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DESCRIPCION
Aposito para heridas y procedimiento de fabricacién del mismo
Antecedentes

Histéricamente, se han utilizado muchos materiales diversos de distintos origenes para tratar heridas al absorber
fluidos y tejido de heridas, denominado en general “exudado”, del sitio de la herida con algin tipo de material
absorbente. En los ultimos afnos, el uso de productos de cuidado de heridas basados en polimeros se ha vuelto cada
vez mas popular para controlar factores medioambientales del sitio de la herida tales como humedad atmosférica,
permeabilidad al oxigeno, impermeabilidad a las bacterias, y absorcién del exudado. Tales productos de cuidado de
heridas estan adaptados para satisfacer requerimientos especificos que incluyen la adaptabilidad a una porcién del
cuerpo, una adherencia selectiva a un lecho de herida, y una adhesividad a la piel que rodea el sitio de la herida.

Recientemente, los apdsitos oclusivos o de retencion de la humedad han adquirido una mayor aceptacion en el
tratamiento de heridas, en particular llagas y Ulceras por decubito. En la técnica se conoce una amplia variedad de
tipos de estructuras para ser utilizadas en o como apdésitos para heridas y, en general, comprenden componentes
para recibir, absorber y retener exudado. Normalmente, estos apoésitos incluyen espumas poliméricas, peliculas
poliméricas y polimeros fibrosos, hidrogeles e hidrocoloides. Los apésitos con al menos uno de estos componentes
promueven la curacion de la herida al proporcionar un entorno hiumedo, mientras que eliminan un exudado excesivo
y componentes téxicos, y sirven, ademas, como una barrera para proteger la herida contra una infeccién bacteriana
secundaria. Aunque estos apdsitos conocidos pueden controlar de forma eficaz una herida, se ha descubierto que
muchos de ellos poseen ciertas limitaciones o desventajas.

Muchos de los apoésitos conocidos tienen una capa absorbente que comprende espuma polimérica hidréfila. Por
desgracia, muchos apésitos de espuma polimérica hidréfila poseen la desventaja de estar limitados en la cantidad
de exudado que pueden absorber. A menudo, el limite en la absorcién de exudado de la espuma esta relacionado
directamente con su tamafno geométrico total antes de absorber un fluido. Normalmente, las espumas hidrofilas solo
pueden expandirse hasta un 10-20% de su tamaro original. Otra desventaja de los apoésitos de espuma hidrdfila es
que se puede sacar, “exprimiendo”, una cierta cantidad de exudado de la espuma debido a una retencion deficiente
de liquido. La capacidad de que se expriman exudados de la espuma vy, por lo tanto, del propio apédsito, supone un
riesgo de infeccion y puede interferir en la cicatrizacién de la herida.

Otra desventaja mas de los apositos conocidos de espuma es que la absorcion de exudado por medio de una capa
absorbente, tal como espuma, en contacto con la herida provoca que la porcion central del apésito aplicado se
hinche y empuje contra la herida. Un hinchamiento continuo puede inducir la separacién de la piel de la capa
adherente a la piel fuera de la zona de la herida, especialmente en el borde del apdsito para la herida en el que
puede producirse un efecto de “rizado”. Este hinchamiento excesivo del apdsito puede dar lugar, ademas, a una fuga
del exudado de la periferia del apésito, proporcionando, de ese modo, una via para la invasién de microorganismos
patégenos y promoviendo la maceracion del sitio de la herida.

En muchos apdsitos conocidos, se proporciona una capa de soporte que comprende una pelicula impermeable a los
liquidos que esta fijada a una capa absorbente para evitar que el exudado rezume del apédsito. Surge una dificultad
durante la absorcion de fluido porque segun se expande la capa absorbente, la capa de soporte debe acomodar la
expansioén de la capa absorbente sin provocar el rizado del apésito.

Se ha propuesto una solucion para que incluya una capa de soporte que esta formada de una lamina elastica
delgada que ceda segun se hincha la capa absorbente. Sin embargo, se ha descubierto que no se puede hacer que
una pelicula plastica impermeable a los liquidos se estire lo suficientemente en consonancia con la expansion de la
capa absorbente, y como resultado, la pelicula que interactda con la capa absorbente que se hincha puede producir
el rizado mencionado anteriormente en el borde del apdsito.

Se ha propuesto otra solucién en la que se fija una capa de soporte a la capa de espuma absorbente e incluye una
pluralidad de arrugas que se aplanan sustancialmente seglin se hincha la capa de espuma. Aunque la capa de
soporte puede acomodar la expansion de la capa de espuma, la absorcion de fluido de este apdsito esta limitada por
la capacidad de expansion de la propia capa de espuma. En consecuencia, debido a la capacidad absorbente
limitada de la capa de espuma, se debe sustituir con frecuencia el apésito.

Idealmente, un apdsito debe tener propiedades adhesivas que permitan que el apésito se fije al sitio de la herida, a
la vez que sea no toxico para la piel y no provoque ninguna respuesta alergénica. Ademas, un apdsito deberia tener
la capacidad para evitar que las bacterias entren en la herida procedentes del medio ambiente mientras que
proporciona una tasa adecuada de transmision de humedad.

Muchos apositos conocidos poseen la desventaja de depender Unicamente de una capa adhesiva sensible a la
presion para fijar el aposito a la piel. Un ejemplo de un adhesivo es un adhesivo de acrilato. Aunque, de hecho, un
adhesivo de acrilato mantiene firmemente un apésito sobre una herida, el adhesivo tiene una tendencia de pelar la
porcién central del aposito de la herida y, por lo tanto, puede dafar el tejido en proceso de cicatrizacion.
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Hay disponibles comercialmente apdsitos para heridas que incluyen una capa de espuma absorbente con una capa
adherente a la piel que comprende un revestimiento de gel de silicona sobre una superficie de la capa de espuma.
Segun una solucién descrita en la patente U.S. 6.051.747, el gel de silicona reviste porciones de las paredes de los
alveolos de la capa de espuma para formar una pluralidad de aberturas formadas aleatoriamente. Estas aberturas se
crean mediante la accién capilar cuando se aplica una mezcla liquida de silicona curable en un estado no curado
directamente sobre una superficie de la capa de espuma.

Es importante para esta solucién que se aplique la mezcla de silicona a la espuma en un estado liquido para que la
mezcla de silicona sea succionada mediante accion capilar en las porciones extremas de los alveolos cerca de la
superficie revestida, o en la misma, de la capa de espuma. Solo si la mezcla de silicona es liquida seran suficientes
las fuerzas capilares de la espuma para formar aberturas dado que, en su conjunto, las fuerzas capilares producidas
por la capa de espuma son pequefas. Ademas, la mezcla de silicona solo comienza a formar un gel después de que
ha comenzado a curarse o, de forma mas apropiada, reticularse.

Este procedimiento de revestir una capa de espuma con una mezcla de silicona liquida y el curado de la misma tiene
muchas desventajas inherentes. Una desventaja es que algunos alveolos de la espuma pueden no producir
suficientes fuerzas capilares para formar aberturas a través de la mezcla de silicona. Por lo tanto, algunos alveolos
pueden tener aberturas correspondientes en el revestimiento de gel de silicona mientras que otros alveolos pueden
no tener tales aberturas. Otra desventaja es que las aberturas del revestimiento de gel de silicona son formadas
aleatoriamente, lo que puede dar lugar a zonas localizadas que inhiban la absorcion del exudado en la espuma. Este
procedimiento no permite la formacion de un patron predeterminado de aberturas que estén separadas vy
dimensionadas uniformemente. Por lo tanto, existe una falta general de control del tamafio, de la ubicaciéon y de la
densidad de las aberturas.

Otra deficiencia de este procedimiento y apésito particular es que la desigualdad de la superficie del revestimiento
de gel de silicona depende en gran medida de la superficie de la espuma que va a ser revestida. En el caso en el
que se desee obtener una capa lisa de gel de silicona que se lleve sobre la piel, este enfoque no produce tal capa
lisa de silicona.

El documento US 2004/127835 A1 describe un procedimiento para producir un aposito para heridas que incluye una
capa perforada de gel de silicona, colocar una capa de gel de silicona no curada sobre una superficie plana de un
dispositivo de perforacién, extendiéndose una pluralidad de elementos de perforacion desde la misma, y peeling la
capa de gel de silicona del dispositivo de perforacion cuando al menos una superficie de la capa de gel de silicona
adyacente a la superficie plana se ha curado al menos parcialmente.

Por las anteriores razones, existe una demanda de un apésito mejorado para heridas que evite traumatismos en las
heridas tras cambios reiterados del apdsito, mejore la durabilidad y la vida util del apédsito, se adapte
anatémicamente a una herida, posea propiedades mejoradas de absorcion de fluidos, de retencién y de retirada, y
pueda ser mantenido firmemente en el cuerpo de un paciente. Por lo tanto, se desea producir un apésito que tenga
una capa adhesiva que no posea las desventajas de las capas adhesivas conocidas y, en vez de ello, se adhiera y
se separe con suavidad de un sitio de la herida mientras que proporcione una absorcién superior de fluidos.

Sumario

La presente invencion esta dirigida a un procedimiento, segun la reivindicacion 1, para producir un apésito mejorado
para heridas que posea capacidades absorbentes superiores que incluyen una mayor absorcion de fluidos y
propiedades mejoradas de retencion. En una realizacién de la invencion, un apdsito para heridas incluye un nacleo
absorbente que define superficies opuestas proximal y distal. Una capa de soporte impermeable a los liquidos,
permeable al vapor estd conectada a la superficie distal del nucleo absorbente. Una capa perforada de gel de
silicona esta laminada a la superficie proximal del ndcleo absorbente.

En una variante de la realizacién, se proporciona la capa de soporte con un elemento flexible definido por un reborde
generalmente concéntrico con la periferia del nicleo absorbente y que se extiende hacia fuera con respecto a la
superficie distal del ndcleo absorbente. La incorporacion del elemento flexible en la capa de soporte permite un
acomodo mejorado de la expansion del aposito para heridas.

Segun otra variante de la realizacion, el nucleo absorbente es una espuma hidroéfila polimérica alveolar que define
una pluralidad de receptaculos que contienen porciones diferenciadas de un material absorbente de la humedad. El
elemento flexible esta colocado, en general, cerca del borde periférico del apésito y funciona de forma eficaz como
una junta para permitir la migracion de las porciones diferenciadas de material absorbente desde el nudcleo
absorbente. Cuando el nucleo absorbente y el material absorbente han absorbido cierta cantidad de humedad, hay
definido un reservorio expansible entre porciones centrales de la capa de soporte y el nicleo absorbente. Este
reservorio se forma cuando las porciones diferenciadas de material absorbente han absorbido una cantidad de
exudado y es el resultado de la separacion de la porcién central de la capa de soporte de la porcion central del
nucleo absorbente debido al hinchamiento y a la expansién de tal material absorbente.
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En otra variante mas de la realizacion, la capa de gel de silicona tiene una pluralidad de aberturas pasantes
dispuestas en un patron predeterminado con independencia de los alveolos del nicleo absorbente y es
sustancialmente plana a lo largo de un lado proximal de la misma.

Segun esta variante, las aberturas tienen un corte transversal preformado generalmente circular y estan dispuestas
con una separacion generalmente uniforme. En otras variantes, las aberturas pueden estar dispuestas en una
variedad de patrones tales como los que tienen una mayor densidad en la porcion central de la capa de gel de
silicona y distintos tamafios segun la ubicacién de tales aberturas con respecto a la superficie proximal del nucleo
absorbente.

Las ventajas con respecto a capas adherentes a la piel de los apoésitos conocidos son abundantes, teniendo en
cuenta las realizaciones de la presente invencién. Especificamente, la capa de gel de silicona tiene propiedades que
permiten que el gel se adhiera suavemente a la piel circundante en el sitio de la herida. La capa de gel de silicona es
inherentemente blanda y suave al tacto, y puede fluir parcialmente al interior de cavidades microscépicas y grietas
en la piel para crear un area grande de contacto sobre el sitio de la herida. El patrén y la forma de las aberturas
permiten un mayor control sobre la absorcion de fluidos y proporcionan una mayor coherencia en la absorcién.

Se pueden emplear ciertos procedimientos y variantes de los mismos para fabricar las realizaciones del apésito para
heridas de la presente invencion. Un procedimiento para producir un apésito incluye la etapa de extrudir una mezcla
curable de silicona sobre una superficie generalmente plana de moldeo que es calentada hasta una temperatura de
curado suficiente para provocar que la mezcla de silicona se reticule. La mezcla de silicona es esparcida
uniformemente sobre la superficie de moldeo, de forma que la mezcla de silicona tenga un grosor generalmente
uniforme, y las superficies opuestas primera y segunda de la mezcla de silicona sean sustancialmente planas. Se
lamina la segunda superficie de la mezcla de silicona a un material absorbente después de que la segunda
superficie de la mezcla de silicona ha comenzado a reticularse debido a una exposicién a la superficie de moldeo.

En una caracteristica del procedimiento, la superficie de moldeo es una cinta que se mueve y define una pluralidad
de elementos de perforacion que se extienden desde la superficie plana de moldeo. Los elementos de perforacion
tienen una altura que es mayor que el grosor de la mezcla de silicona después de que es esparcida uniformemente
sobre la superficie de moldeo. Los elementos de perforacién forman una pluralidad de aberturas en la mezcla de
silicona segun se cura.

Otra caracteristica del procedimiento incluye hacer rodar el material absorbente hasta que haga contacto con la
segunda superficie de la mezcla de silicona en un area de contacto entre un rodillo de presion y la superficie
calentada de moldeo en movimiento. En la etapa de laminacién de la mezcla de silicona al material absorbente, se
cura parcialmente la mezcla de silicona debido a una reticulacion y tiene un estado fisico de un soélido elastico muy
blando definido como una pelicula de gel de silicona. La pelicula de gel de silicona y el material absorbente son
unidos entre si en sus superficies coincidentes en el area de contacto entre rodillos y se completa el curado de la
pelicula de gel de silicona mientras que se hacen avanzar la pelicula de gel de silicona y la espuma corriente abajo
desde la estacion de laminacién.

Breve descripcion de los dibujos

Se comprenderan mejor estos y otros aspectos, caracteristicas y ventajas de la presente invencion con respecto a la
siguiente descripcion, a las reivindicaciones adjuntas y a los dibujos adjuntos en los que:

La Fig. 1 es una vista en perspectiva que muestra una realizacién de un apésito para heridas.

La Fig. 2 es una vista en corte del apdsito para heridas de la Fig. 1 tomada a lo largo de la linea lI-Il.

La Fig. 3 es una vista en planta desde abajo del apdsito para heridas de la Fig. 1.

Las Figuras 4-6 son vistas en corte que ilustran un hinchamiento progresivo del apdsito para heridas de las
Figuras 1-2 sobre un sitio de la herida.

Las Figuras 7 y 8 son vistas esquematicas en corte que ilustran secciones ejemplares de laminaciéon y de
acabado en el procedimiento de fabricacién para fabricar un apdsito para heridas segun la Fig. 1.

La Fig. 9 es una vista en perspectiva de una realizacién de un dispositivo extrusor/esparcidor.

La Fig. 10 es una vista en alzado que muestra una variante de la seccion de laminacién segun la Fig. 7.

La Fig. 11 es una vista en perspectiva de una realizacion de una placa de perforacion para formar aberturas en
una pelicula de silicona.

La Fig. 12 es una vista en alzado que muestra la placa de perforacién de la Fig. 11.

La Fig. 13 es una vista ampliada en corte que muestra un punto de laminacioén en la seccién de laminacion de la
Fig. 7.

Las Figuras 14 y 15 son vistas esquematicas que muestran una disposicion para formar receptaculos en un
nucleo absorbente en la seccion de acabado de la Fig. 8.
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Descripcion detallada de diversas realizaciones

A. Vision de conjunto

Se puede tener una mejor comprension de las distintas realizaciones de la invencién a partir de la siguiente
descripcion leida junto con los dibujos adjuntos en los que los caracteres similares de referencia hacen referencia a
elementos similares.

Aunque la divulgacién es susceptible de diversas modificaciones y construcciones alternativas, se muestran ciertas
realizaciones ilustrativas de la misma en los dibujos y se describiran a continuacién en detalle. Sin embargo, se
comprendera que no existe ninguna intencion de limitar la divulgacion a las realizaciones y a los procedimientos
especificos dados a conocer, sino que, al contrario, la intencién es abarcar todas las modificaciones, construcciones
alternativas, combinaciones y los equivalentes que se encuentren dentro del espiritu y del &mbito de la divulgacion y
definidos por las reivindicaciones adjuntas.

Se comprendera que, a no ser que se defina expresamente un término en la presente patente para que tenga un
significado descrito, no existe ninguna intencion de limitar el significado de tal término, ya sea expresa o
indirectamente, mas alla de su significado normal u ordinario.

B. El entorno y el contexto de las realizaciones

Se proporcionan diversas realizaciones de la invencién para absorber exudado, combatir olores e infecciones, aliviar
el dolor, limpiar las heridas y mantener un entorno humedo en una superficie de la herida para facilitar la
cicatrizacion de la herida. Las realizaciones de la invencion estan configuradas, en particular, para absorber exudado
o fluido de heridas y, por lo tanto, pueden ser adecuadas para una aplicacién para una variedad de distintos tipos de
heridas.

Las diversas realizaciones son adaptables a una variedad de ubicaciones en un cuerpo living, y pueden estar
dimensionadas para acomodar distintos tipos y tamafios de heridas. Ademas, las propiedades adhesivas pueden ser
modificadas segun la ubicacion y el tipo de herida que vaya a ser tratada mientras se tiene en consideracion el
potencial de que el apésito provoque reacciones alérgicas, la facilidad de aplicacion y de retirada, incluyendo la
produccion de dolor y traumatismos a superficies de la herida, y el intervalo entre cambios de los apdsitos para
heridas.

Por lo tanto, se debe comprender claramente que las diversas realizaciones del apdsito para heridas segun la
invencion pueden ser fabricadas con cualquier tamafo y forma deseados, por ejemplo en diversos tamafios y formas
estandarizadas.

Los procedimientos descritos en el presente documento para fabricas las diversas realizaciones del aposito para
heridas también pueden ser modificados sin alejarse del ambito de la invencién.

Aunque se muestran caracteristicas en las figuras de los dibujos que no se describen con detalle en la siguiente
descripcion, se encuentra una descripcion detallada de tales caracteristicas en el documento US7696400.

Las descripciones en la presente solicitud dependen de ciertas distinciones en el campo de la ciencia de los
polimeros y el procesamiento de polimeros, como se esboza en la siguiente exposicion.

1. Definicion de gel de silicona y el curado del gel de silicona

La presente solicitud hace referencia frecuentemente a geles de silicona para ser utilizados como una capa
adherente a la piel. Los geles de silicona tienen redes tridimensionales de polisiloxano ligeramente reticulado. Una
vez reticulados adecuadamente, los geles de silicona son solidos que retienen su forma sin una contencién externa.
La reaccién quimica que forma el gel es irreversible.

Antes del curado, una mezcla curable de silicona es una mezcla de fluidos precursores. La reaccién del gel no es un
proceso lineal. En el punto en el que la mezcla de silicona se cura formando un gel, se forma una red tridimensional,
y los ensayos mecanicos mostraran que la mezcla de silicona se ha transformado en un sdlido viscoelastico débil y
muy blando. Una reaccién adicional aumenta la rigidez y la resistencia del sélido, aunque siga siendo blando. La
reaccion es llevada a término de forma que el producto sea estable y no tenga grupos quimicos reactivos. La tasa de
reaccion se ralentiza hacia el final dado que ya no quedan grupos reactivos.

2. Revestimiento en contraposicion a laminacion

De importancia particular en la presente solicitud es la distincién entre los procedimientos de fabricacion de
revestimiento y de laminacién. Los procesadores de polimeros consideran al revestimiento y a la laminacion
procedimientos diferenciados, y la presente solicitud depende de su distincion.
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El procedimiento de revestimiento implica cubrir un sustrato sélido con un fluido que puede volverse sélido después
de que haya cubierto el sustrato. Se concibe que el fluido fluya sobre el sustrato y humecte toda la superficie
uniformemente. Para sustratos porosos, también entra, al menos en parte, en intersticios de la superficie irregular.
Estos fendmenos son adyuvantes importantes de la adhesion.

Al contrario, el procedimiento de laminacion implica la combinaciéon de dos sustratos sélidos que estan adheridos
entre si. Se puede hacer que estos dos sustratos pasen a través de una linea de contacto con un rodillo que aplica
presién sobre los sustratos y mejora su adherencia. Normalmente, estos sustratos estan unidos entre si con un
adhesivo, o de forma alternativa, al menos uno de los sustratos tiene una resistencia de cohesion suficiente y la
resistencia de adhesion necesaria para unirlo suficientemente al otro sustrato.

C. Descripcion de las realizaciones y de los procedimientos de fabricacion de las mismas

En la siguiente descripcion, se divulgan realizaciones basicas y los componentes del apdsito para heridas de la
solicitud. Ademas, se proporcionan procedimientos para fabricar las realizaciones de la solicitud que permitirian a un
experto fabricar las realizaciones inventivas.

1. Diversas realizaciones del aposito para heridas

Como se muestra en las Figuras 1 y 2, una realizacién del aposito 10 para heridas incluye una capa perforada 12 de
gel de silicona laminada sobre un nucleo absorbente 14 de espuma hidréfila, y una capa 16 de soporte impermeable
a los liquidos y permeable a la humedad fijada al nicleo absorbente 14. El apdsito para heridas mostrado en la Fig.
1 se encuentra en un estado seco sustancialmente libre de humedad.

Como se ejemplifica mas plenamente en la Fig. 2, el nlcleo absorbente 14 define una superficie proximal p que se
prevé que esté orientada hacia una superficie de herida w y una superficie distal d que es opuesta a la superficie
proximal p y esté orientada alejandose de una superficie de herida. En una configuracion bésica, la capa 12 de gel
de silicona esta laminada a la superficie proximal p del nlcleo absorbente 14, y la capa 16 de soporte esta fijada y
sellada a al menos parte de la superficie distal d del nacleo absorbente 14.

En la presente realizacion, el nucleo absorbente 14 define una pluralidad de receptaculos 18 dispuestos en un
patron predeterminado en el que los receptaculos 18 estan definidos como una serie de repeticion de
compartimentos cilindricos. Como se muestra en la Fig. 2, los receptaculos 18 se abren en la superficie distal d del
nucleo absorbente 14 y se extienden una distancia en el ndcleo absorbente 14 una distancia t1, que no llega a todo
su grosor t.

Los receptaculos pueden adoptar una variedad de configuraciones y, segun una variante, pueden tener una forma
cilindrica, y extenderse transversalmente a lo largo de al menos una porcion de la superficie distal del nicleo
absorbente. La pluralidad de receptaculos 18 contienen porciones diferenciadas de material absorbente 20 que
absorben exudado del sitio de la herida y migra desde los receptaculos 18 hacia la capa 16 de soporte tras la
absorcion de tal exudado.

Como se ilustra en la Fig. 2, el nacleo absorbente 14 define, en general, porciones central, intermedia y de borde 22,
23, 24. Segun la presente realizacion, la capa 16 de soporte esta fijada a la porcién 24 de borde del ndcleo
absorbente 14. La porcion 24 de borde incluye un bisel 28 definido cerca de un borde periférico, o a lo largo del
mismo, y se proporciona para retener cualquier material absorbente suelto 20 de los receptaculos 18 en el apdsito
10. En otras variantes, el nucleo absorbente esta desprovisto de un bisel y la periferia del nicleo absorbente tiene un
grosor t que se corresponde, en general, con el grosor de la porcién central 22. En estas variantes, la capa 16 de
soporte esta fijada a los bordes del nucleo absorbente 14.

En la presente realizacion, la capa 16 de soporte tiene porciones que estan ligeramente laminadas a la superficie
distal d del nicleo absorbente 14. Estas porciones estan laminadas hasta el punto en que se separan del ndcleo
absorbente 14 después de que el fluido se desplaza hasta la superficie distal del nicleo absorbente 14 y el material
absorbente 20 se hincha.

La capa 16 de soporte incluye un elemento flexible 26 que esta interpuesto entre las porciones central y de borde 22,
24 del nudcleo absorbente 14. El elemento flexible 26 es sustancialmente concéntrico con la porciéon central 22 y
comprende una porcion de la capa 16 de soporte que no esta adherida al niicleo absorbente 14.

Segun esta variante, el elemento flexible 26 incluye al menos un reborde concéntrico 30. Se comprendera que el
elemento flexible puede adoptar una variedad de configuraciones. Por ejemplo, la orientacién del elemento flexible
puede estar dispuesta en una variedad de direcciones, tales como el reborde que se extiende en una gama de
direcciones, desde ser generalmente paralelo al nicleo absorbente en el lado de la porcidén de borde del elemento
flexible hasta ser generalmente paralelo al nicleo absorbente en el lado de la porcion central del elemento flexible.

La capa 12 de gel de silicona esta fijada a la superficie proximal p del nicleo absorbente 14. La capa 12 de gel de
silicona incluye una pluralidad de aberturas 34 que estan preformadas con un patrén antes de fijarse al nicleo
absorbente 14.
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Como se muestra de forma esquematica en las Figuras 2 y 3, la pluralidad de aberturas 34 pueden estar dispuestas
en un patrén predeterminado. La pluralidad de aberturas 34 pueden estar configuradas para corresponderse con
regiones cercanas a la pluralidad de receptaculos 18, o se encuentran en los mismos, del nicleo absorbente 14, de
forma que transporten exudado desde un sitio de la herida hasta el nlcleo absorbente 14.

La capa 12 de gel de silicona esta laminada, preferentemente, Unicamente a la superficie proximal p del ndcleo
absorbente 14 y no reviste las paredes de los poros o agujeros del nicleo absorbente 14 definidos cerca de la
superficie proximal p. Sin embargo, se comprendera que porciones de la capa de gel de silicona pueden combarse,
entrando en las irregularidades del nucleo absorbente.

En este caso, es importante hacer notar que cualquier combadura de la capa de gel de silicona hacia el interior del
nucleo absorbente es debida, al menos en parte, a la presion ejercida contra la capa de gel de silicona y el nacleo
absorbente segun son laminados mutuamente. Este fendmeno de combadura contrasta con cuando se utiliza una
mezcla liquida para revestir una espuma. Durante el revestimiento, la capa de liquido humecta las paredes de los
alveolos y los agujeros de la espuma y, como resultado de fuerzas capilares, es succionada al interior de los
alveolos de la espuma.

2. Operacion del aposito para heridas

Sin desear quedar ligados a un mecanismo particular de operacién, la presente invencién esta concebida para que
funcione como un ap6sito 10 de la forma mostrada en las Figuras 4 a 6, después de la aplicacion del apésito a una
herida cutanea que exuda. Se comprendera que en el contexto de la invencion, se utilizan los términos fluido,
humedad y exudado de forma intercambiable con respecto a heridas y apdsitos para heridas.

Se coloca el apésito 10 sobre un sitio de la herida w con la capa vista 12 dirigida sobre el lecho b de herida. La capa
vista 12 puede adherirse a la piel intacta en torno al sitio de la herida w al igual que al lecho b de herida. Se
mantiene el apdsito 10 en aposicién estrecha al lecho b de herida en parte mediante la accién capilar del exudado
que entra en el nlcleo absorbente 14 y por medio de la capa vista 12.

Como se ilustra en la Fig. 4, el fluido exudado por el lecho b de herida sera succionado a través de las aberturas 34
hacia el nucleo absorbente 14, y el material absorbente 20 contenido en los receptaculos 18. Después de ser
aplicado sobre el sitio de la herida w durante un periodo prolongado de tiempo, el apdsito aplicado 10 puede
aparecer como se muestra en la Fig. 5 con una configuracién de reservorio 36 convexo ligeramente ampliado que se
extiende sobre la porcién central del nicleo absorbente 14. El reservorio 36 es causado por el material absorbente
20 que ha absorbido una cantidad deseada de exudado de los receptaculo 18 y porciones diferenciadas de los
mismos se han hinchado y migrado desde los receptaculos, provocando, de ese modo, la distension de la capa 16
de soporte.

Las porciones hinchadas diferenciadas cargada de exudado de material absorbente 20 provocan que la capa 16 de
soporte se separe de la superficie distal d del nlcleo absorbente 14 de forma previsible y se distienda hacia arriba
para permitir, ademas, una absorciéon y un hinchamiento continuados del apdsito 10 sobre el sitio de la herida w.
Ademas, el nucleo absorbente 14 se expandird o hinchara tanto transversal como longitudinalmente, y el area del
nucleo absorbente 14 aumentara generalmente con una mayor absorcién de fluidos.

Mientras la capa 16 de soporte permanece sellada a lo largo de la porcién de borde del apésito 10, se forma el
reservorio 36 de manera que esté definido entre la capa 16 de soporte y la superficie distal d del nicleo absorbente
14, y sellado a lo largo de la porciéon 24 de borde. El reservorio 36 permite la migracién de las porciones hinchadas
diferenciadas de material absorbente 20 de los receptaculos 18 y aumenta enormemente la retencién de fluidos del
lecho b de herida. El elemento flexible 26 funciona de forma eficaz como una junta flexible para la capa 16 de
soporte al permitir una expansién adicional de la capa 16 de soporte al proporcionar una flexibilidad y una expansion
adicionales de la capa 16 de soporte debido al hinchamiento del material absorbente 20.

Como se muestra en la Fig. 6, el apésito 10 casi ha alcanzado su capacidad de hinchamiento y la capa 16 de
soporte se ha distendido hasta su maximo. Es muy digno de mencioén que en esta etapa avanzada de hinchamiento,
la porcion 24 de borde del apésito 10 permanece fijada al sitio de la herida w debido a la provision del elemento
flexible 26 que compensa la expansion y el hinchamiento del ndcleo absorbente 14 y del material absorbente 20, y la
distension de la capa 16 de soporte. Se hara notar, ademas, que el reborde 30 generalmente no se aplana
completamente con respecto a porciones adyacentes de la capa 16 de soporte y generalmente se extiende hacia
fuera, al menos en parte, desde la superficie distal d del nlcleo absorbente 14 y con respecto a la porcion distendida
de la capa 16 de soporte delimitada por el elemento flexible 26.

Se comprendera que la capa vista 12 preferente también tiene propiedades elasticas adecuadas para permitir que
se estire seglin se expande lateralmente el nlcleo absorbente 14.

Cuando se ha expandido el apésito 10 hasta una capacidad maxima, definida como un apésito cargado de exudado
o completamente saturado, sera deseable retirar y sustituir el apésito 10. Cuando se encuentre en un estado
saturado o completamente cargado de exudado, las esquinas a lo largo de la porcién 24 de borde del apédsito 10
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permanecen generalmente adheridas al sitio de la herida w a pesar de la absorcion excesiva de exudado dado que
la capa vista 12 proporciona suficiente adherencia a la piel que rodea el sitio de la herida w. Al observar el grado de
hinchamiento del apdsito con respecto al grado de absorcién de fluidos en el nlicleo absorbente y por el material
absorbente, se puede determinar visualmente cuando es apropiado retirar el aposito.

3. Descripcion de los componentes del apdsito para heridas

Preferentemente, el ndcleo absorbente comprende un polimero sintético hidréfilo adaptable a las superficies
corporales y adaptado para ser capaz de absorber fluidos. Es deseable que el nlcleo absorbente absorba exudado
rapidamente, de forma que se aumente su eficacia en el apédsito y, en particular, la absorciéon de fluidos en los
receptaculos que contienen el material absorbente. Ademas de la absorcion, es deseable un mecanismo de mecha
eficaz; es decir, el nacleo absorbente deberia alejar rapidamente a los fluidos de la superficie proximal del nucleo
absorbente hacia areas mas remotas para un almacenamiento (es decir, los receptaculos que contienen las
porciones diferenciadas de material absorbente), de forma que se minimice una saturacién local y se maximice la
eficacia del ndcleo absorbente.

Se construye un nucleo absorbente preferente de espuma alveolar flexible que es al menos ligeramente hidréfila.
Las espumas adecuadas tienen un tamafo de alveolo de 30 a 700 micrémetros y, preferentemente, un tamafno de
alveolo de 50 a 300 micrometros. Los alveolos permiten el transporte de fluidos y de restos celulares al interior de la
espuma, y es preferente que el tamafo de alveolo de areas de la espuma tenga un tamarno suficiente como para
fomentar la accion capilar y promover el transporte de fluidos.

El nucleo absorbente puede expandirse aproximadamente un 135% de su tamafo cuando esta saturado con fluidos.
Cuando se combina con las capas vista y de soporte de la invencién, el ndcleo absorbente puede expandirse
Unicamente hasta un 110% de su tamafio seco cuando se encuentra cargado de exudado.

Segun una realizaciéon de la invencién, la espuma absorbente comprende un gradiente de tamafios de alveolo a
través del grosor del nucleo absorbente, de forma que el tamafo de alveolo se reduzca en la direccion de la
superficie distal y del nicleo absorbente. Dado que los tamanos de alveolo son mayores en la superficie proximal, y
cerca de la misma, del nucleo absorbente, las fuerzas capilares son mayores y, por lo tanto, drenaran el fluido cerca
de la superficie proximal del nucleo absorbente y llevaran el fluido hacia los receptaculos. Ademas, la espuma
absorbente puede incluir un gradiente de tamano de alveolo que estd dirigido hacia los receptaculos,
proporcionando, de ese modo, regiones localizadas en la espuma absorbente que estan configuradas para tener
mayores fuerzas capilares y dirigidas hacia los receptaculos para ayudar en el guiado de fluidos.

La espuma puede estar fabricada, por ejemplo, de poliuretano, celulosa, caucho de butadieno-estireno carboxilado,
espumas de poliéster, espumas hidrofilas de epoxi o poliacrilato. Segin una realizacion preferente, la espuma esta
formada de espuma hidréfila de poliuretano, tal como espuma de poliuretano fabricada por Reynel Inc. (Boothbay,
Maine, EE. UU.) con la designacion de producto L00562-B.

Se comprendera que el nucleo absorbente no esta limitado a estar constituido de espuma. En variantes de las
realizaciones, el nucleo absorbente puede ser un material poroso tejido o no tejido que puede ser producido
mediante un nimero cualquiera de medios utilizando materiales conocidos disponibles a los expertos en la técnica.
Por ejemplo, el nicleo absorbente puede existir como una banda voluminosa formada de manera holgada
compuesta de fibras de celulosa muy cortas dispuestas en un conjunto aleatorio o no aleatorio, en una almohadilla
de copos de celulosa, o en una matriz de fibrillas poliméricas.

El grosor del nacleo absorbente variara desde 0,5 hasta 20 mm y, preferentemente, entre 3 mmy 5 mm.

El ndcleo absorbente puede incluir un conjunto de receptaculos formados en el mismo y puede estar definido en
cualquier patrén preseleccionado adecuado que puede contener un volumen o una cantidad deseados de porciones
diferenciadas de material absorbente, mientras que se mantiene una resistencia y una flexibilidad suficientes y
adecuadas para un apésito de la invencién. En una realizacion preferente mostrada en la Fig. 1, el patrén de los
receptaculos 18 tiene una configuracion similar a una rejilla. Preferentemente, tales receptaculos tienen una forma y
un tamano uniformes y predeterminados, y se extienden a través de la superficie distal d del nucleo absorbente.

Segun una realizacién, los receptaculos estan colocados en un patron rectangular, y los receptaculos estan
separados, en general, 5 mm (medido desde el eje central de cada receptaculo). En general, la profundidad de cada
receptaculo es de 4-5 mm, y estan colocados al menos a 0,5 mm desde la capa vista. El patron puede ser adaptado
para incluir méas receptaculos en regiones especificas del aposito, a diferencia de otras regiones.

Se puede modificar la densidad de receptaculos segun las propiedades deseadas de absorcion de fluidos del
apésito. Por ejemplo, la porcion central del nicleo absorbente puede tener més receptaculos dispuestos con una
mayor densidad que cerca de la porcion de borde del apésito. La cantidad de receptaculos en cualquier region dada
del nlcleo absorbente puede depender de las areas percibidas de una mayor cantidad de incidencia local de fluidos,
tal como en la porcion central, para maximizar la absorcién de fluidos, y limitar adicionalmente la absorcion de fluidos
en ciertas areas del nicleo absorbente, tal como en la porcion de borde.
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Como se muestra en la Fig. 2, los receptaculos 18 estan dispuestos para abrirse en la superficie distal del nucleo
absorbente 14 y se extienden una distancia hacia el interior del grosor total del mismo. En una realizacion
preferente, los receptaculos se extienden una distancia t1, que no llega al grosor total t del nicleo absorbente 18, y
es preferente que los receptaculos se extiendan una distancia entre 70-90% del grosor total del nicleo absorbente
14. Sin embargo, se comprendera que en una realizacion del apoésito para heridas, los receptaculos pueden
extenderse el grosor total del ndcleo absorbente.

Se pueden modificar las profundidades de los receptaculos segun el almacenamiento deseado de material
absorbente colocado en los mismos. Por ejemplo, los receptaculos pueden estar dispuestos para extenderse a
distintas distancias en el grosor del nucleo absorbente en funciéon de su ubicacién y de la incidencia local de fluido
exudado de un sitio de la herida. Segun una variante, los receptaculos ubicados més cerca del centro del aposito se
extienden mas profundamente en el grosor del nicleo absorbente y los receptaculos mas cercanos al borde del
nicleo absorbente se extienden una distancia mas superficial en el grosor del ndcleo absorbente que los
receptaculos en la porcion central. Se colige que los receptaculos mas profundos contendran mas material
absorbente que los receptaculos mas superficiales y, por lo tanto, proporcionan una mayor region localizada de
absorcion.

Dado que los receptaculos se extienden, preferentemente, solo parcialmente en el grosor total del nucleo
absorbente, el exudado sera transportado al material absorbente, y absorbido en el mismo. Este efecto deja el lado
proximal del nucleo absorbente sin los receptaculos en un entorno deseablemente himedo sin una saturacion
excesiva de exudado y, por lo tanto, permite que el apésito permanezca sobre el sitio de la herida durante un
periodo mas prolongado de tiempo.

Se escoge al menos parcialmente la forma de los receptaculos para maximizar la contencién de las porciones
diferenciadas de material absorbente y para facilitar la migracion del mismo cuando es hinchado por el fluido. Los
receptaculos no estan limitados a una configuracién cilindrica; los receptaculos pueden adoptar la forma de
pirdmides, canales, semiesferas, conos, bloques y variantes truncadas y combinaciones de las mismas. Ademas, los
receptaculos pueden incluir un ahusamiento que se extiende desde su abertura hasta su porcion de base, de forma
que los receptaculos tengan una anchura mayor cerca de la abertura que en la porcién de base. Esta configuracion
facilita la migracion de porciones diferenciadas hinchadas, cargadas de humedad de material absorbente desde los
receptaculos, de forma que puedan fluir mas libremente desde los receptaculos. De forma alternativa, los
receptaculos pueden estar dispuestos en un patrén aleatorio a lo largo de una direccion transversal de la superficie
distal del aposito.

En una variante del nicleo absorbente, los receptaculos pueden comprender una pluralidad de canales que se
extienden de forma transversal a lo largo de al menos una porcion del lado distal del nucleo absorbente. En esta
realizacién, los canales pueden tener un denticulo o un perfil ondulante en corte transversal. Esta realizaciéon puede
ser Util en un apésito para heridas en el que el nacleo absorbente es demasiado delgado para incluir receptaculos
que tienen una forma tal como los receptaculos cilindricos mencionados anteriormente.

El tamafno de los receptaculos individuales pueden tener cualquier tamafo adecuado que contendra una cantidad
adecuada de material absorbente que absorbera suficientemente exudado de un sitio de la herida. En general, los
receptaculos estan dimensionados desde aproximadamente 500 hasta 5.000 micrémetros, preferentemente
aproximadamente 1000-3000 micrometros en corte transversal (independientemente de si las dimensiones son
altura o anchura). En un patron preferente, los receptaculos tienen una distancia de repeticién definida como la
distancia desde un receptaculo hasta el siguiente receptaculo, entre ejes centrales, de 500 a 5.000 micrémetros,
preferentemente aproximadamente 1000-4500 micrometros.

Aunque se muestran los receptaculos como que tienen un volumen uniforme en las direcciones transversales del
apésito para heridas, los receptaculos pueden tener volimenes variables dependiendo de la ubicacion de sus
aberturas en la superficie distal del nicleo absorbente. Como con la realizacion relacionada con las profundidades
variables de los receptaculos, los receptaculos ubicados en la porcién central, o cerca de la misma, del nucleo
absorbente pueden tener una mayor capacidad volumétrica que los receptaculos mas cercanos a la porcion de
borde del nicleo absorbente. Se colige que los receptaculos que tienen volimenes variables contendran, asimismo,
cantidades volumétricas variables de porciones diferenciadas de material absorbente.

El material absorbente utilizado en el apdsito de la presente invencion comprende, preferentemente, granulados
copos o polvos poliméricos superabsorbentes que se hinchan tras ser expuestos al agua y forman un gel hidratado
(hidrogel) al absorber grandes cantidades de agua. En el presente documento los superabsorbentes estan definidos
como materiales que exhiben la capacidad para absorber grandes cantidades de liquido, es decir, por encima de 10
a 15 partes de liquido por cada parte del mismo.

En general, estos materiales superabsorbentes se clasifican en tres clases, en concreto copolimeros de injerto de

almidén, derivados de carboximetilcelulosa reticulada y poliacrilatos hidréfilos modificados. Ejemplos de tales

polimeros absorbentes son un copolimero de injerto de acrilonitrilo-almidén hidrolizado, un copolimero de injerto de

acido acrilico-almidon neutralizado, un copolimero de acetato de éster vinilico-acido acrilico saponificado, un

copolimero de acrilonitrilo hidrolizado o un copolimero de acrilamida, un alcohol de polivinilo reticulado modificado,
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un &cido poliacrilico autorreticulante neutralizado, una sal de poliacrilato reticulado, celulosa carboxilada, y un
copolimero de anhidrido maleico-isobutileno reticulado neutralizado. También se describen en detalle polimeros
hidréfilos particulados superabsorbentes en la patente U.S. n? 4.102.340. Esa patente da a conocer materiales
absorbentes tales como poliacrilamidas reticuladas. Preferentemente, las particulas superabsorbentes utilizadas en
el apésito de la presente invencion estan compuestos, preferentemente, de acido poliacrilico reticulado.

Hay disponibles comercialmente particulas superabsorbentes, por ejemplo, hay disponibles polvos de hidrogel de
poliacrilato con injerto de almidén en Hoechst-Celanese de Portsmouth, Virginia, EE. UU. Se comercializan otras
particulas superabsorbentes con las marcas registradas SANWET (suministrada por Sanyo Kasei Kogyo Kabushiki
Kaisha), SUMIKA GEL (suministrado por Sumitomo Kagaku Kabushiki Kaisha y que es polimerizada en emulsion y
esférica a diferencia de las particulas molidas polimerizadas en solucién), y FAVOR (producido por Degussa AG,
Dusseldorf, Alemania).

Preferentemente, las particulas superabsorbente tienen la forma de granulos o copos para proporcionar un
hidrocoloide con una mayor area superficial disponible. El tamafio de las particulas superabsorbentes se encuentra
normalmente en el intervalo de 1 a 1000 micrometros cuando estan secas. El intervalo de tamarfio de las particulas
absorbentes puede ser de 100 a 900 micrometros. Las particulas que son insolubles en un entorno de herida tienen
una capacidad absorbente superior a 0,5 de agua por gramo de particulas secas.

Con referencia a la capa de soporte, esta puede ser una pelicula polimérica delgada elastica o flexible que
proporciona una barrera contra las bacterias formada de un material elastomérico flexible permeable a la humedad
atmosférica. La pelicula puede ser continua, porque no tiene perforaciones ni poros que se extiendan a través del
grosor de la pelicula. Las peliculas de este tipo permiten que la humedad atmosférica se propague a través de las
mismas.

Segun una variante, la capa de soporte esta unida a la superficie distal del nicleo absorbente, y no penetra ningin
poro, alveolo ni cavidad del mismo. En general, la pelicula utilizada para las capas de soporte y portadora tiene un
grosor entre 15 y 45 micrometros, con un grosor preferente de aproximadamente 30 micrometros para la capa de
soporte.

La capa de soporte puede comprender poliuretano, tal como una pelicula de poliuretano disponible en InteliCoat
Technologies (South Hadley, Massachusetts, EE. UU.) con la designacion de producto INSPIRE, poliéster
elastomérico, mezclas de poliuretano y poliéster, cloruro de polivinilo, y copolimero de bloques de poliéster-amida.
La capa de soporte preferente para ser utilizada en las realizaciones descritas en el presente documento es una
pelicula de poliuretano dado que exhibe una propiedad recipiente que permite que la pelicula tenga una buena
adaptabilidad y, ademas, tenga un grado elevado de estirabilidad.

Segun una variante, la capa de soporte es traslicida y, mas preferentemente, es suficientemente transparente de
forma que el sitio de la herida sobre el que se aplica el apdsito pueda ser visto a través del aposito. Es ventajoso
poder ver para evaluar la herida y la cicatrizacion de la misma sin retirar el apdsito para evitar una manipulacion
innecesaria del ap6sito y una exposicion de la herida al entorno, lo que reduce la probabilidad de contaminacion.

Las capas de soporte adaptables continuas adecuadas tienen una tasa de transmision de vapor de agua (MVTR) de
la capa de soporte por si sola de 1.500 a 14.600 g/m”2 /24 h (ensayo de copa vertical), preferentemente de 2.500 a
2.700 g/m”2 /24 h a 38°C. Preferentemente, el grosor de la capa de soporte se encuentra en el intervalo de 10 a
1.000 micrémetros, mas preferentemente de 10 a 100 micrémetros.

Con referencia a la capa vista, la capa de gel de silicona es preferentemente hidréfoba, e impermeable a los liquidos
y a la humedad. En una variante, la capa vista comprende un gel de silicona reticulada, tal como, por ejemplo, una
silicona reticulada (gel de polidimetilsiloxano) fabricada por NuSil Technology (Carpenteria, California, EE. UU.) con
las designaciones de producto MED-6340 o MED-6345 que es mas viscoso que MED-6340.

De forma alternativa, la capa vista puede comprender un gel de silicona mezclado con una silicona mas
elastomérica, de forma que se produzca un compuesto mas resistente de gel de silicona. Por ejemplo, se puede
mezclar MED-6340 con MED-4905 (elastémero ISR), que también es producido por NuSil Technology, en una
relacién de 1:2 para obtener un compuesto de gel de silicona mas reticulada. Este compuesto, aunque pierde algo
de su viscosidad, es ventajoso porque proporciona una capa vista mas resistente de silicona mientras que sigue
siendo blanda al tacto y delicada para lechos de heridas y zonas circundantes.

Un procedimiento utilizado para evaluar la adhesién entre las distintas capas vistas es medir la fuerza necesaria
para desprender una muestra con una anchura de 25 mm que comprende una capa de gel de silicona de una placa
de acero inoxidable. La diferencia en la fuerza (medida en N/25 mm) utilizada para retirar la muestra indica la
diferencia en adhesion a la piel. En las realizaciones de las capas vistas descritas en el presente documento, el nivel
de adhesién sobre acero inoxidable de las capas vistas varia desde 1-3 N/25 mm hasta 0,1-0,3 N/25 mm). Sin
embargo, se hara notar que los niveles de adhesion descritos en el presente documento solo son ejemplares y
pueden ser modificados segun los niveles deseados de adhesién.
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Preferentemente, la capa vista tiene un grosor en el intervalo desde 0,05 mm hasta 0,5 mm y, mas preferentemente,
de 0,1 mm. La adaptabilidad del apésito a la herida depende en cierto modo del grosor de los componentes, de
forma que cuando se aplica el aposito a una porcion del cuerpo, se adapte a la superficie incluso cuando se mueva
la superficie. Cuando se flexiona la superficie y luego es devuelta a una posicién no flexionada, la capa vista se
estira para acomodar la flexién de la junta pero es lo suficientemente resiliente como para continuar adaptandose a
la superficie cuando se devuelve la superficie a un estado no flexionado.

4. Procedimientos para fabricar el aposito para heridas

Segun la fabricacion de las realizaciones del apésito para heridas de la invencién, las Figuras 7 y 8 muestran un
modelo ejemplar de fabricacion que comprende una serie de dispositivos para fabricar el apésito para heridas. El
modelo de fabricacion esté dividido en dos secciones principales: una seccion 100 de laminacion mostrada en la Fig.
7,y una seccion 102 de acabado en la Fig. 8.

Segun se determina mediante una experimentaciéon exhaustiva, una forma de fabricar un apésito de 10 cm x 10 cm
es mediante el uso de una temperatura de curado para un compuesto de silicona de 160°C, a la que se mantienen
las porciones con temperatura de una superficie calentada de moldeo; el tiempo de curado de la silicona
(“precurado”) desde el calentamiento de la superficie de moldeo hasta alcanzar un punto de laminacion (laminacién
a espuma) es de aproximadamente 13 segundos (230 mm/17,9 mms"); en general, el tiempo total de curado de la
pelicula de gel de silicona es de aproximadamente 2 minutos.

Al observar la Fig. 7, el procedimiento comienza mezclando componentes de un compuesto 102 de gel de silicona
almacenado en cubas 104 y transportado en tubos 106 hasta un dispositivo extrusor 108. El dispositivo extrusor 108
incluye un tubo 110 de extrusidn que deposita una capa continua de compuesto 102 de gel de silicona sobre una
superficie 112 de moldeo en movimiento. Después de que se extrude el compuesto 102 de gel de silicona, se
esparce uniformemente a través de la anchura de la superficie 112 de moldeo por medio de una disposicion
esparcidora 116 que tiene al menos una esparcidora 118 que estd orientada, en general, 90° a lo ancho con
respecto a la superficie 112 de moldeo.

Segun este modelo de fabricacion, la superficie de moldeo tiene, preferentemente, la forma de una cinta 112 que
tiene una pluralidad de elementos de perforacion que se extienden verticalmente desde la misma. Se proporcionan
elementos adecuados 124 de calentamiento en la seccion 100 de laminacién que estan dispuestos a lo largo del
recorrido de la cinta 112 y, dependiendo de la ubicacion de una porcién de la cinta en la seccion 100 de laminacion,
se calientan ciertas porciones de la cinta 112 debido a una exposicion a los elementos 124 de calentamiento hasta
una temperatura de curado que es adecuada para curar el compuesto de gel de silicona. Preferentemente, la cinta
112 se desplaza en la seccion 100 de laminaciéon a una velocidad generalmente constante. Se proporciona un
agente de desmoldeo adecuado, tal como TEFLON, en la superficie de la cinta 112 para permitir una retirada
sencilla del compuesto 102 de gel de silicona de la misma.

Segun una variante de la realizacién mostrada en la Fig. 7, el dispositivo extrusor y la disposicion esparcidora
pueden comprender una Unica unidad extrusora/esparcidora 181 que se ilustra en la Fig. 9. Preferentemente, esta
unidad 181 comprende un tubo 187 de extrusion que deposita el compuesto de gel de silicona sobre la cinta 112.
Siguiendo al tubo 187 hay una esparcidora 185 que tiene una cuchilla 186 que aplica una presién constante al
compuesto de gel de silicona para controlar el grosor de la pelicula 114, formada de esta manera, soportada por la
cinta 112. En otras variantes, la esparcidora puede comprender una pluralidad de esparcidoras, y tales cuchillas
esparcidoras son, preferentemente, cuchillas de caucho de silicona.

La etapa de esparcir uniformemente el compuesto de gel de silicona transforma el compuesto de gel de silicona en
una pelicula que tiene un grosor generalmente uniforme. Se esparce el compuesto de gel de silicona por toda la
anchura de la cinta, de forma que la pelicula tenga, en general, un grosor de 0,1 a 0,2 mm. Al proporcionar un grosor
uniforme, se simplifican las variables tales como tiempo de curado y la temperatura de curado. Esto contribuye a la
ventaja de tener un mayor control sobre los parametros para curar el compuesto de gel de silicona y laminar la
pelicula a la capa absorbente del apdsito para heridas. Ademas, hay menos desperdicio del compuesto de gel de
silicona y las aberturas formadas en la pelicula formada de esta manera estan definidas mas uniformemente.

Una caracteristica importante de las etapas tempranas de la etapa de laminacién del procedimiento es que la
pelicula comienza a curarse, en general, cuando se exponen porciones de la cinta que transporta la pelicula a los
elementos de calentamiento. Aunque el curado de la pelicula puede comenzar en cuanto es transportada por la
cinta, gran parte del curado de la pelicula se lleva a cabo cuando se expone la cinta a tales elementos de
calentamiento.

Los elementos 158 de perforacion, como se muestra mas plenamente en las Figuras 11 y 12, se extienden a través
de toda la capa de la pelicula 114. La pelicula 114 se cura segun forman los elementos 158 de perforacion aberturas
a través de la anchura de la pelicula 114. Las aberturas en la pelicula 114 son fijadas permanentemente durante el
curado de la pelicula segun se desplaza la pelicula por toda la seccion de laminacion. Los elementos 158 de
perforacion pueden ser decapados de la cinta 112 o estan conectados a la cinta 112. Aunque la cinta 112 esta
construida, preferentemente, de acero, puede estar construida de una variedad de materiales diferentes.
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El compuesto 102 de gel de silicona se cura, en particular, segin se expone la cinta 112 a los elementos de
calentamiento en el punto 119 de laminacién en el que se lamina a la capa absorbente 120. La distancia entre el
punto en el que se calienta la cinta 112 hasta el punto 119 de laminacién esta definida por la distancia d.. Para
cuando la pelicula 114 atraviesa la distancia d-, esta curada parcialmente y se ha transformado en un estado fisico
de un solido elastico muy blando. Ademas, se considera en particular que la superficie superior de la pelicula 114
que es opuesta a la superficie inferior dispuesta a lo largo de la cinta 112 esta curada parcialmente y en un estado
solido.

En el punto 119 de laminacién, se pone en contacto una banda continua de la capa absorbente 120,
preferentemente una espuma alveolar de calidad médica, con la superficie superior de la pelicula 114 curada
parcialmente en un area 121 de contacto definida entre un rodillo 122 de presién y la cinta calentada 112 en
movimiento que transporta la pelicula 114 de silicona ahora parcialmente curada y perforada. La pelicula 114 y la
espuma 120 estan unidas entre si en sus superficies coincidentes en el area 121 de contacto entre rodillos y se
completa el curado de la pelicula 114 mientras que se hace que avancen la pelicula 114 y la espuma 120 corriente
abajo desde el punto 119 de laminacién.

Como se muestra en la Fig. 13, el rodillo 122 de presién aplica presion tanto sobre la pelicula 114 como sobre la
espuma 120. La presién ayuda en la formacion de una union entre la pelicula 114 y la espuma 120 dado que la
resistencia de cohesion de la pelicula 114 puede no ser suficiente por si sola para unirse a la espuma 120 sin una
presion afadida. Al laminar la pelicula a la espuma cuando el compuesto de silicona esta curado parcialmente, la
pelicula solo se une a la superficie de la espuma y completa su curado mientras esta adherida a la espuma para
garantizar una adhesién fuerte con la misma.

Se toman todas las medidas para garantizar que se cura suficientemente de forma parcial la pelicula antes del punto
de laminacioén, de forma que no haya flujo del compuesto de silicona al interior de los alveolos de la espuma segun
se lamina la espuma con la pelicula. Esto puede controlarse debido a que se puede regular la duracion del curado
de la pelicula en el procedimiento de fabricacion antes de la etapa de laminacion entre la pelicula y la espuma. Por
otra parte, el control sobre el tiempo de “precurado” garantiza que se producird una unién superficial adecuada entre
la silicona y la espuma. De esta forma, se obtiene la laminacién de la pelicula de silicona a la espuma sin un
revestimiento de las paredes extremas de los alveolos de la espuma con la silicona.

Las aberturas formadas en la pelicula por medio de los elementos de perforacion son, preferentemente,
independientes de la ubicacién y de los tamafios de los alveolos de la espuma en la superficie de laminacién, de
forma que se pueden disponer las aberturas con cualquier patron deseado segin se determine mediante la
colocacion de los elementos de perforacién en la cinta en movimiento.

El punto 119 de laminacion es regulable, de forma que se pueda ajustar el rodillo 122 con respecto a la distancia a la
que se extrude el compuesto 102 de silicona sobre la cinta 112. Por ejemplo, el rodillo 122 puede tener un medio
123 de ajuste, tal como un mando, que permita la extension de una barra 125 conectada al rodillo 122 y a un soporte
127. La barra 125 puede tener un medio telescépico o su conexion puede ser regulable con respecto al soporte 127.

Después de pasar el punto 119 de laminacion, la pelicula 114 y la espuma 120 son transportadas una distancia para
permitir que la pelicula 102 complete su curado y para garantizar una laminacién de la pelicula a la espuma. La
espuma 120 y la pelicula 114 laminadas prosiguen hasta un extremo de la cinta transportadora 112 ubicado en la
rueda dentada 161, son retiradas continuamente de la cinta 112, y transportadas hasta la seccion 102 de acabado.
Preferentemente, existe algo de holgura en la combinacién de pelicula 114 y de espuma 120 laminadas entre la
seccién 100 de laminacion y la seccién 102 de acabado para acomodar procedimientos que se producen en la
seccién 102 de acabado.

En la realizacion de la Fig. 7, se mantiene la porcién de la cinta 112 que transporta la pelicula a la temperatura de
curado por medio del elemento 124 de calentamiento hasta que la espuma laminada con silicona deja la cinta 112.
La rueda dentada 161 que mueve una porcién extrema de la cinta 112 en la seccion 100 de laminacién puede incluir
al menos un elemento 162 de calentamiento proporcionado para mantener tal porcion adyacente de la cinta 112 a la
temperatura de curado constante de la pelicula 114.

El resto de la cinta 112 en la que no hay pelicula 114 se enfria hasta una temperatura de aproximadamente 20°C
antes de que vuelva al dispositivo 108 de extrusion. Preferentemente, se enfria la cinta 112 con un elemento 160 de
enfriamiento, lo que ayuda a reducir la temperatura hasta la temperatura deseada. Se colige que segun pasan
porciones de la cinta 112 por encima del elemento 124 de calentamiento, aumente la temperatura de tales porciones
hasta la temperatura de curado de la pelicula 114 y comience el precurado de la pelicula; terminando
subsiguientemente el precurado cuando se lamina la pelicula 114 sobre la espuma 120.

Segun una variante de la seccién de laminacién, segin se ejemplifica en la Fig. 10, se coloca la cinta 112 en
movimiento de forma que se eleve hacia el rodillo 122 hasta un vértice 113, y subsiguientemente descienda desde el
vértice 113 segln se laminan entre si la pelicula 114 y la espuma 120. El vértice 113 esta definido, en general, como
el punto de laminacién. Se proporciona esta variante para hacer que la cinta 112 sea tan plana como sea posible, de
forma que se encuentre en tanto contacto con el elemento 124 de calentamiento como sea posible. Se determin6
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que esta disposicion imparte una tensién a la cinta, creando de ese modo un corte transversal mas uniforme de la
cinta, y mitiga o evita que la cinta forme un perfil ondulante o rizado. Esto da lugar, ademas, a un curado mas
uniforme de la pelicula.

Se debe hacer notar en particular en la variante de la Fig. 10, que el elemento 124 de calentamiento tiene un radio
que hace contacto tangencialmente con la cinta 112. Por medio de esta disposicién, el elemento 124 de
calentamiento hace un contacto uniforme con la cinta 112, de forma que exista un perfil sustancialmente uniforme de
temperatura en toda la anchura de la cinta 112 y se mantenga la cinta en tension.

A diferencia de la seccién 100 de laminacion, la seccién 102 de acabado incluye una cinta 129 que transporta la
pelicula 114 y la espuma 120 laminadas intermitentemente en una disposicion de inicio-parada, de forma que se
permita el acabado del apédsito para heridas con las prensas 126, 150 y 154. La cinta 129 es movida de forma que
se detenga bajo cada una de las prensas 126, 150 y 154. La cinta 129 puede estar revestida con polietileno,
TEFLON u otros revestimientos adecuados para evitar la destruccion de la pelicula 114 segun es transportada por la
cinta 129 pasando por las prensas 126, 150 y 154 y retirada subsiguientemente de la cinta 129.

Como se muestra en las Figuras 14 y 15, se proporciona la primera prensa 126 para formar los receptaculos en la
espuma 120. La prensa 126 incluye una cabeza 128 que tiene una pluralidad de elementos 130 de prolongacién que
estan calentados hasta una temperatura adecuada y estan insertados en una superficie de la espuma 120. Los
elementos 130 de prolongacion son calentados hasta una temperatura en el intervalo de 200-300°C,
preferentemente 255°C. Los elementos 130 de prolongacién se extienden al interior de la espuma 120 una distancia
t1 inferior a su grosor total t. Segun otra variante, los receptaculos pueden formarse utilizando una corriente de aire
caliente que imparte una forma cilindrica en la espuma.

Los elementos 130 de prolongacién estan dispuestos, preferentemente, con un patron que tiene la parte interior del
troquel de los receptaculos 131 de la espuma 120. Se retiran los elementos 130 de prolongacion de la espuma 120
después de un periodo de tiempo, formando de ese modo los receptaculos 131 con la espuma 120.

Después de que se forman los receptaculos 131, se llenan los receptaculos de material absorbente. Segun esta
variante, el material absorbente es un polvo superabsorbente hidréfilo. Una camara 132 de suministro deposita polvo
superabsorbente 134 en el interior de un embudo 136 que se conecta a una primera camara 138 en proximidad
estrecha a la superficie superior de la espuma 120. El polvo 134 cae al interior de los receptaculos segun se
transporta la espuma 120 pasando por la primera camara 138. Es suficiente permitir que el polvo 134 caiga sobre la
espuma 120 sin ninguna ayuda adicional ademas de la gravedad.

Al permitir que el polvo 134 caiga al interior de los receptaculos, se retiene libremente el polvo por medio de los
receptaculos para facilitar la absorcién por medio del polvo del fluido y del exudado de la herida. Esto a su vez
permite que el polvo absorbido migre desde los receptaculos tras la absorcion de tal fluido y exudado. Sin embargo,
si se desea verdaderamente que se compacte el polvo, se puede empujar mecanicamente al polvo al interior de
cada uno de los receptaculos por medio de elementos correspondientes a los receptaculos, o mediante inyeccién de
aire.

Después de que la espuma 120 pasa por la primera cadmara 138, se limpia la superficie de la espuma 120 por medio
de un cepillo giratorio 142 ubicado en una segunda camara 140. El cepillo giratorio 142 limpia la superficie de la
espuma 120 para eliminar cualquier polvo 134 disperso ubicado sobre la superficie de la espuma. Segun limpia el
cepillo 142 la superficie de la espuma 120, un vacio 144 aspira el polvo limpiado fuera de la segunda camara 146,
de forma que la superficie de espuma no tenga polvo. Después de que se llenan los receptaculos con polvo
superabsorbente, se prepara la espuma 120 para la laminacion de la capa de soporte.

A continuacién, se transporta la espuma laminada 120 por debajo de una placa 152 de compresién conectada a una
prensa 150. La cinta se detiene segun se empuja a la plancha 152 de compresion contra la espuma para laminar
parcialmente la capa 148 de soporte a la misma y formar un elemento flexible sobre la misma.

Después de que se fija la capa 148 de soporte a la espuma, se utiliza una prensa 154 de corte que tiene un troquel
cortador 156 para cortar la forma del apdsito para heridas de la combinacion laminada de esta manera de pelicula
114, de espuma 120 y de capa 148 de soporte.

En la patente U.S. 7696400 se describe un ejemplo de una placa 152 de compresion y de un troquel cortador 156
adecuados, que describe una placa de compresion dispuesta individualmente para laminar una capa de soporte a
espuma, la formacién de la caracteristica flexible y el corte de la forma del apésito para heridas. Aunque en la
patente U.S. 7696400 se describe que la placa de compresion comprende tanto una superficie perfilada para laminar
y formar el elemento flexible, como bordes de corte, se pueden utilizar multiples placas de compresion para llevar a
cabo tareas independientes. Esto se ejemplifica en la Fig. 8 en la que la placa 152 de compresion lleva a cabo la
laminacién y las caracteristicas de formacién de elementos flexibles, y el troquel cortador 156 corta la forma del
apdsito para heridas.
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Como se muestra en la Fig. 8, se aplica un papel desprendible 182 a la superficie de la pelicula 114 antes del corte
del apésito para heridas por medio del troquel cortador 156. Se regula el papel desprendible por medio de un
dispositivo 180 de alimentacion que se proporciona para operar en combinacion con un dispositivo 158 de regulacién
de la velocidad. La cinta 129 termina antes del dispositivo 180 de alimentacion, en el que la cinta 184 sigue al
dispositivo 180 de alimentacion y termina poco después del dispositivo 158 de regulacién de la velocidad. El
dispositivo 158 de regulacion de la velocidad monitoriza la velocidad y el movimiento de la cinta 129, de forma que
se ubica la espuma 120 de forma apropiada bajo cada una de las prensas 126, 150 y 154.

5. Informacion experimental

En conexién con las realizaciones inventivas y los procedimientos para fabricar las realizaciones en la anterior
exposicion, se han obtenido diversos datos experimentales para determinar los parametros apropiados para obtener
las realizaciones de la invencion.

En la siguiente exposicion, se expondran datos experimentales teniendo en cuenta los parametros implicados en los
procedimientos inventivos mencionados anteriormente. Estudiando estos datos, se tomaron imagenes de
microscopio electrénico de exploracion (SEM) para cada muestreo de apédsitos segin los cambios de los
parametros. Estas imagenes de SEM permitieron una determinacion en cuanto a la adhesion de la pelicula de
silicona a la espuma, y sirvieron adicionalmente como un indicador acerca de si la pelicula de silicona fue aspirada al
interior de los agujeros definidos por la espuma. Ademas, una inspeccion visual de los ap6sitos y una manipulacion
manual de la pelicula de silicona permitieron una determinacién acerca del nivel de adherencia de la pelicula de
silicona a la espuma.

Hay varios parametros implicados en la laminacion de la pelicula de silicona a la espuma. Se mantuvieron
constantes los siguientes parametros fijos durante el curso del estudio:

Parametro | Descripcion Valores durante el Incertidumbre estimada
experimento
P Presion sobre las esparcidoras 3,3 kg 20%
m Masa del rodillo de presion 1320 g 2%
T Presion sobre la cinta transportadora 2
s Tensién de la espuma 759 40%
r Relacion de los componentes de los geles | 2:1 2%
MED-4905 (elastémero ISR) y MED-6340
b Relacion de mezcla de las partes Ay Bde | 1:1 <0,5%
silicona

El fin del estudio era identificar los limites superior e inferior para la temperatura de los elementos de calentamiento y
la distancia de precurado de la pelicula de silicona antes de la laminacién con la espuma. El estudio implico diversos
valores distintos para la temperatura de curado de los elementos de calentamiento T¢, y la distancia d; de precurado
en tales diversos valores para la temperatura T¢ de curado.

El estudio requiri6 determinar ciertos limites para la distancia ds de precurado. Se determina el limite inferior dmin
cuando se aspira la pelicula de silicona al interior de los agujeros de la espuma. Esto tiene como resultado una
“impregnacion” de la espuma por la pelicula. Esto se produce cuando las fuerzas capilares aspiran la pelicula de
silicona al interior de la espuma dado que la pelicula de silicona has probablemente no se ha reticulado
suficientemente como para resistir tales fuerzas capilares.

Se determina el limite superior dimax cuando no se adhiere la pelicula de silicona a la espuma. Esto tiene como
resultado una pelicula “holgada”. Esto ocurre cuando el gel de silicona se reticula con demasiado antelacion a la
laminacién de la pelicula de silicona a la espuma, y no ha logrado adherirse a la misma.

Resumiendo, se obtiene un resultado positivo si la distancia ds se encuentra dentro del intervalo de dimin Y dimax-
Obviamente, se obtiene un resultado negativo si la distancia d se encuentra fuera del intervalo de dimin Y dimax-

Aparte, se puede regular la presién P ejercida por las esparcidoras para esparcir la pelicula de silicona
uniformemente sobre la cinta dado que se utiliza para controlar el grado de apertura de las aberturas de la pelicula
de silicona. Se puede utilizar una presién de 3,3 kg a 4,2 kg para impartir de forma eficaz el patrén de aberturas en
la pelicula de silicona que tiene un grosor de 0,1 mm.
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En el estudio, se utilizé un apdsito de 10 cm x 10 cm para obtener los limites apropiados para la temperatura T¢ de
curado y la distancia ds de precurado. Por supuesto, los apésitos de distintas dimensiones requeriran distintos
intervalos tanto para la temperatura T¢ de curado como para la distancia d; de precurado.

Como resultado del estudio, se obtuvieron los siguientes intervalos:

Temperatura T¢ de curado dmax (Mm) dmin (MM) Ad (mm)
(°C)
130 360 350 10
140 300 290 10
160 235 220 15

Los datos experimentales subsiguientes han mostrado que con una velocidad v de la cinta transportadora de 15
mm/s, una temperatura T¢ de curado de 160°C y una distancia ds de precurado de 210 mm, se puede obtener con
éxito un aposito de 10 cm x 10 cm del tipo de la invencién que evita tanto la impregnacion de la espuma por la
pelicula de silicona, y una pelicula de silicona que se lamina firmemente a la espuma. Para un apédsito mas largo, tal
como un apésito de 10 cm x 20 cm, cambian los parametros para curar la pelicula de silicona, siendo la velocidad v
de la cinta transportadora de 27,8 mm/s, la temperatura T¢ de curado es de 160°C y la distancia d; de precurado es
de 290 mm.

Se comprendera que los procedimientos seguln la invencion no estan limitados al uso de los parametros descritos en
el presente documento, sino que pueden ser regulados para obtener distancias d; de precurado que se encuentran
en el intervalo desde dimin hasta dimax. Ademas, las realizaciones de la invencién no estan limitadas a ser fabricadas
unicamente por medio de los procedimientos descritos en el presente documento, sino que, en vez de ello, pueden
ser fabricadas de cualquier forma que obtenga un apdsito que tenga una pelicula de silicona laminada sobre espuma
que evita tanto la impregnacién de la espuma por la pelicula de silicona, como una pelicula de silicona que se lamine
firmemente a la espuma.

También se comprendera que las realizaciones descritas anteriormente de la invencién son de naturaleza ilustrativa,
y que pueden ocurrirseles a los expertos en la técnica modificaciones de las mismas. En consecuencia, la presente
invencion no debe ser considerada limitada a las realizaciones divulgadas en el presente documento, sino que solo
debe estar limitada segln se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
Un procedimiento de produccién de un apdsito para heridas, que comprende las etapas de:

extrudir una mezcla curable de silicona sobre una superficie de moldeo genéricamente plana en movimiento
continuo, definiendo la mezcla de silicona una primera superficie adyacente a la superficie de moldeo y una
segunda superficie opuesta a la primera superficie;

calentar la superficie de moldeo hasta una temperatura de curado suficiente para hacer que la mezcla de
silicona se reticule;

esparcir uniformemente la mezcla de silicona sobre la superficie de moldeo, de forma que la mezcla de
silicona tenga un grosor genéricamente uniforme y la segunda superficie sea sustancialmente plana;
perforar la mezcla de silicona segun se cura sobre la superficie de moldeo; y

laminar la segunda superficie de la mezcla de silicona a un material absorbente después de que la mezcla
de silicona haya comenzado a reticularse y se transforme en un gel debido a una exposicion a la superficie
de moldeo calentada.

El procedimiento segun la reivindicacion 1, en el que la superficie de moldeo define una pluralidad de
elementos de perforacién que se extienden desde la superficie plana de moldeo y que tiene una altura superior
al grosor de la mezcla de silicona después del esparcimiento de la misma sobre la superficie de moldeo,
formando los elementos de perforacién una pluralidad de agujeros en la mezcla de silicona segun se cura.

El procedimiento segun la reivindicacién 1, en el que al menos una cuchilla que se extiende a través de la
anchura de la superficie de moldeo, esparce uniformemente la mezcla de silicona a través de la superficie de
moldeo para obtener el grosor uniforme de la misma.

El procedimiento segun la reivindicacién 1, en el que la mezcla de silicona es una combinacion de un gel de
silicona y de un elastémero de silicona.

Un aposito para heridas producido segun un procedimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4.
El ap6sito para heridas segun la reivindicacion 5, que comprende

una capa absorbente que define lados opuestos primero y segundo, teniendo el primer lado una pluralidad
de irregularidades superficiales; una pelicula de compuesto de gel de silicona que tiene superficies
opuestas primera y segunda, estando laminado el segundo lado sobre el primer lado, y ocupando el mismo
espacio que el mismo, de la capa absorbente, teniendo la pelicula de compuesto de gel de silicona un
grosor generalmente uniforme y una pluralidad de aberturas moldeadas dispuestas segun un patrén;
en el que las aberturas formadas en la pelicula por medio de los elementos de perforaciéon son
independientes de la ubicacion y de los tamafos de los alveolos de la espuma en la superficie de
laminacion;
en el que la pelicula de compuesto de gel de silicona comprende un gel de silicona.

El ap6sito para heridas segun la reivindicacion 6,

en el que la pelicula de compuesto de gel de silicona comprende una mezcla de un elastémero de silicona y de
un gel de silicona con una relacion predeterminada.

El ap6sito para heridas segun la reivindicacion 7,
en el que la mezcla de elastomero de silicona tiene una pluralidad de aberturas dimensionadas de forma
generalmente uniforme que se extienden a través del grosor de la misma.
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