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Descripcion
ADHESIVOS ANFIFILICOS SENSIBLES A LA PRESION PARA LA ADHERENCIA EN LA PIEL HUMANA
Descripcion
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los adhesivos sensibles a la presion se usan ampliamente para fijar al cuerpo dispositivos médicos tales
como aparatos de ostomia, vendajes para heridas, dispositivos de infusion y lineas de fluidos intravenosos.
Estos adhesivos son biocompatibles, suaves sobre la piel y sujetan con seguridad dispositivos médicos al
cuerpo cuando el ambiente es seco. Los adhesivos sensibles a la presién cominmente utilizados estan
basados en acrilatos, poliolefinas y copolimeros de bloques estirénicos. Aunque estos adhesivos se
adhieren bien bajo condiciones secas, en condiciones hiumedas tales como durante la transpiracion de la
piel, estos adhesivos hidréfobos pierden su adherencia a la piel, lo que puede implicar que el dispositivo se
separe del cuerpo de forma prematura.

Existe la necesidad de mejorar la adherencia de los adhesivos utilizados para fijar dispositivos médicos a
la piel en presencia de humedad. Tradicionalmente, la adherencia en un entorno humedo se ha conseguido
afiadiendo rellenos absorbentes de agua como por ejemplo hidrocoloides a adhesivos sensibles a la
presion. Los rellenos hidrocoloides absorben la humedad y suavizan, proporcionando una adherencia
himeda, mejorando de esta manera la adherencia a la piel durante mas tiempo. Sin embargo, las
desventajas de esta técnica son la reduccion de la adherencia en seco (adherencia) del adhesivo debido a
la presencia de rellenos duros. Ademas, debido a la afinidad de los rellenos para el agua, se disuelven y
lixivian fuera del adhesivo, que puede dejar un residuo viscoso en la piel después de la eliminacion del
dispositivo.

Resulta deseable tener un adhesivo sensible a la presion para fijar el dispositivo médico a la piel o al cuerpo
humano de tal manera que el adhesivo posea una alta adherencia en seco (adherencia), una alta cohesion,
una alta adherencia en himedo (manteniendo la adherencia incluso en condiciones humedas) y no lixiviar
ni dejar ningun residuo.

Técnica Anterior

El documento US 2006/0052545 A1 describe una composiciéon adhesiva para la adherencia al medio
humedo basada en un copolimero de bloque de bloques hidréfilos e hidréfobos. El bloque hidréfobo es un
acrilato de cadena larga como por ejemplo acrilato de butilo y acrilato de hexilo, y el bloque hidréfilo se
selecciona entre acido acrilico, acido metacrilico, acrilamida y metacrilamida.

El documento US 6,855,386 B1 describe un adhesivo sensible a la presion de adherencia en humedad que
comprende un producto de un 30-70% en peso de mondémero de éster de (met) acrilato, un 30-70% en peso
de un mondémero acido hidrdéfilo y un 10-100% de la suma de los dos componentes de un agente plastificante
no reactivo citados anteriormente.

El documento US 2008/0058475 A1 describe un copolimero de bloques anfifilico Util para aplicaciones que
requieren absorcion o permeacion de fluidos hidréfilos que comprenden bloques finales hidréfobos y un
blogue intermedio hidrofilico.

El documento US 5,612,136 A1 describe una composicién adhesiva sensible a la presién basada en un
copolimero reticulado de ésteres de (met) acrilato, mondmeros basicos que contienen nitrégeno, y
comonoémero acido opcional, y reticulante. El adhesivo se utiliza para mejorar la adherencia de la cinta a
las piezas de automocion con el fin de mejorar la resistencia a la lluvia acida.

El documento WO 00/7885 A1 describe un adhesivo de adherencia en humedad que incluye un componente
adhesivo sensible a la presion que incluye al menos un éster de acido (met) acrilico no saturado
monoetilénicamente que comprende un grupo alquilo que tiene al menos 4 atomos de carbono de media 'y
al menos un mondmero reforzante no saturado monoetilénicamente, y un componente de formacion de
pelicula que incluye al menos un éster de acido (met) acrilico no saturado monoetilénicamente que
comprende un grupo alquilo que tiene menos de 4 atomos de carbono de media y al menos un monémero
de acido hidrofilo.

El documento US 2009/0274748 A1 describe un adhesivo sensible a la presidén no acuoso para una
preparacion de cinta medicinal para la absorcion percutanea que comprende un soporte, una capa adhesiva
sensible a la presién que contiene un farmaco y un adhesivo sensible a la presiéon no acuoso, y una pelicula
de extraccion laminados en este orden.

El documento WO 2005/033198 A1 describe una composiciéon de adhesivo sensible a la presién que
comprende uno o mas homopolimeros o heteropolimeros hidréfilos que forman hidrogel y uno o mas
copolimeros de bloque amfiofilico que comprenden bloques de polimero hidréfobo que son incompatibles y
bloques de polimero hidrdfilo.
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El documento US 2004/0242770 A1 describe un polimero adhesivo hidrofilo soluble en agua, en que el
polimero se prepara por polimerizacion de una composicion que consiste en un monémero hidréfilo y un
monomero dual funcional que experimenta la polimerizacion con el monémero hidréfilo y proporciona
reticulas en el producto de polimero, asi como la aplicacion de dichos polimeros adhesivos en productos y
dispositivos médicos.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Esta invencioén se refiere a una composicion adhesiva anfifilica sensible a la presion de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 4 y adecuada para fijar un dispositivo médico a la piel humana, en que el adhesivo
sensible a la presion comprende un copolimero no soluble en agua de al menos un monémero o oligémero
acrilico hidréfobo y al menos un mondmero o oligémero hidréfilo o anfifilico, de manera que el copolimero
anfifilico:

a) esta reticulado con un reticulador quimico,

b) no se disuelve en medio acuoso,

c) absorbe menos del 10% de su peso en presencia de agua o humedad,
d) es desprendible de la piel humana y no deja residuos,

e) permanece adherente a la piel bajo condiciones humedas, y

f) tiene una temperatura de transicion vitrea (tal como ha sido probado por DSC) por debajo de 25 °
Cyenque

el monoémero o oligémero hidréfobo es un acrilato de cadena larga seleccionado entre acrilato de butilo,
acrilato de isooctilo, acrilato de n-octilo, acrilato de 2-etilhexilo y combinaciones de los mismos, y el
monoémero o oligémero hidroéfilo o anfifilico se selecciona entre acrilamidas, N-alquilacrilamidas, N, N-
dialquilacrilamidas, N-alquilaminoalquilacrilamidas, metacrilamidas, amino metacrilatos, N-
alquilaminoacrilatos, N-dialquilaminoacrilatos, N-alquilaminometacrilatos, acido acrilamido alquilsulfénico y
sus sales, N-vinilpirrolidonas, N-vinilcaprolactamas y combinaciones de los mismos.

La composicion adhesiva sensible a la presién de la presente invencion tiene una resistencia al
desprendimiento de 180 grados por debajo de 20 N/in a la placa de acero inoxidable tal como se ensayo
segun ASTM D3330 con un residuo minimo en la placa.

El adhesivo anfifilico sensible a la presion de la presente invenciéon es adecuado para fijar un dispositivo
médico como por ejemplo un aparato de ostomia, un vendaje para heridas, un dispositivo quirdrgico, un
catéter, un dispositivo de administracion intravenosa o un dispositivo de infusion.

Ademas, cuando la presente invencion utiliza un copolimero anfifilico de acrilato de isooctilo (IOA), como
monoémero acrilico hidréfobo, N-isopropilacrilamida (NIPAM) como mondmero hidréfilo o anfifilico y
etilenglicol dimetacrilato (EGDMA) como reticulante en una relacion en peso de al menos 3/1 / 0,05
(LOA/NIPAM/EGDMA), resulta un adhesivo sensible a la presion particularmente eficaz para fijar un
dispositivo médico al cuerpo.

La presente invencion incluye ademas una composicion adhesiva sensible a la presion adecuada para fijar
un dispositivo médico a superficies biolégicas que comprende 0,1-100% de un copolimero anfifilico de al
menos un mondémero o oligémero acrilico hidréfobo y al menos un monémero o oligémero hidréfilo o
anfifilico que no lixivia en presencia de humedad.

El copolimero anfifilico de la presente invencién es un copolimero de injerto de bloque, alternativo, aleatorio,
ramificado, o combinaciones de los mismos.

Los monoémeros hidréfobos e hidréfilos o anfifilicos son dificiles de copolimerizar debido a su
incompatibilidad. Ademas, los mondmeros hidréfilos pueden absorber cantidades significativas de agua o
humedad en condiciones himedas e hincharse, lo que podria afectar a la adherencia.

En los adhesivos sensibles a la presion, el equilibrio entre la adherencia en seco y la eliminacién limpia
(libre de residuos) de la superficie adherida, que estan directamente relacionados con la resistencia de
cohesion del adhesivo, es dificil de optimizar puesto que estan inversamente relacionados. Un método para
optimizar las dos propiedades es reticular el adhesivo. Habitualmente, la reticulaciéon reduce la adherencia
en seco. La reticulacién puede ser de naturaleza fisica o quimica. Las reticulaciones quimicas se producen
debido a la union covalente de mas de dos segmentos de cadena polimérica juntos. Las reticulaciones
fisicas se producen por enredos fisicos de cadenas de polimero, y si las cadenas de polimero tienen una
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alta temperatura de transicion vitrea, esto da lugar a una fase dura. Las interacciones iénicas entre grupos
en una cadena polimérica también pueden dar como resultado una fase dura que puede actuar como un
polimero reticulado. En la presente invencion, la reticulacion se refiere a reticulaciones quimicas.

Sorprendentemente, se ha encontrado que la copolimerizacién de ciertos monémeros de acrilato hidréfobo
y monémeros hidréfilos o anfifilicos con un reticulante quimico adecuado, produce adhesivos con una
optima adherencia a la piel, incluso cuando la piel transpira sin flujo frio ni residuo después de la eliminacién
de la superficie adherida.

Dado que el componente sensible al agua o la humedad no se disuelve en agua y no absorbe agua ni
humedad superior al 10% en peso, es capaz de mantener su cohesion y adherencia en un ambiente
hdmedo.

Copolimeros anfifilicos:

Sintesis de copolimeros anfifilicos de N-isopropilacrilamida y acrilato de iso-octilo

El procedimiento de sintesis tipico de los copolimeros anfifilicos, via polimerizacién por radicales libres, es
el siguiente utilizando poli (N-isopropil acrilamida (NIPAM)—co-iso—octil-acrilato (IOA)) (1:4 en peso) como
ejemplo: se afiadieron 2.4 g de IOA y 0.6 g de NIPAM en un matraz de reaccion resistente a la presion de
25 ml. A continuacion, se transfirieron 0.022 g de Vazo 67 al matraz. Se afiadieron seguidamente al matraz
7 g de acetato de etilo para dar una solucion al 30% en peso. La mezcla se agité suavemente hasta obtener
una solucién transparente. A continuacion, se lavd con nitrégeno durante 2 minutos, se sello y se dejo
reposar en un bafio de aceite a 59°C durante 6 horas. Después de esto, el disolvente se evapord a
temperatura ambiente durante 12 horas para producir una solucién mas concentrada, que a continuacién
se molded sobre una pelicula de PET y se secé adicionalmente durante 12 horas a temperatura ambiente.
El copolimero, un solido pegajoso, se lavo tres veces con metanol y a continuacion se sec6 a 45°C durante
12 horas. De forma similar, se sintetizaron otros copolimeros con metacrilato de isooctilo (IOMA), acido
metacrilico (MA), N-vinilcaprolactama (NVCL), diacetona acrilamida (DAAM) y N, N-dimetilacrilamida
(DMA).

Para los polimeros que incorporan EGDMA como un agente de reticulacion, se obtuvieron soluciones
moldeables mediante el procedimiento anterior con concentraciones de EGDMA de 0,5% en peso y menos,
en base al peso total del polimero. Por lo tanto, para una composicion de NIPAM/IOA 1/3 + 0,5% en peso
de EGDMA (reticulado) (véase la Tabla 6), la composicion del % en peso de los tres ingredientes es 24,9%
en peso de NIPAM/74,6% en peso de IOA / 0,5% en peso de EGDMA.

Cintas adhesivas sensibles a la presion

El procedimiento habitual para la preparacion de una cinta adhesiva sensible a la presion (pelicula fundida)
de la presente invencion es el siguiente: una solucion de polimero en isooctano (20% en peso) se revistio
sobre una pelicula de poliuretano y se dejé reposar a temperatura ambiente durante 12 horas, seguido de
secado a 60°C durante 5 horas para la evaporacion del disolvente. La adherencia en seco y en himedo de
los copolimeros se evalud en condiciones de laboratorio presionando un depresor de lengiieta sobre las
peliculas fundidas durante un periodo de tiempo definido. Se evalué la adherencia en seco (adherencia) en
condiciones ambientales. Para determinar la adherencia en humedad, el depresor de la lengua se empapo
en agua y a continuacion se presiono sobre las peliculas fundidas. Estos estudios también se realizaron
utilizando un dedo seco y himedo en lugar de un depresor de lengua. También se evaluaron composiciones
seleccionadas en sujetos humanos aplicando una tira de adhesivo de 1 pulgada por 1 pulgada (recubierta
sobre una pelicula de poliuretano) sobre la piel abdominal seca. Después de 40-60 minutos de actividad
aerdbica, induciendo sudoracion, se retird la pelicula adhesiva. Se encontré una 6ptima correlacion de las
pruebas con sujetos humanos con los métodos de ensayo de laboratorio.

Los resultados de los estudios de adherencia en condiciones secas y himedas se muestran en las Tablas
1-8, utilizando combinaciones de monémeros de N-isopropilacrilamida (NIPAM), acrilato de isooctilo (I0A),
metacrilato de isooctilo (IOMA), N-vinilcaprolactama NVCL), acido metacrilico (MA), diacetona acrilamida
(DAAM), N, N-dimetilacrilamida (DMA) y dimetacrilato de etilenglicol (dimero, EGDMA).

Ejemplos:

La Tabla 1 muestra los resultados de las pruebas de adherencia del depresor de la lengua sobre adhesivos
basados en NIPAM y IOA. Se puede observar que la proporcion en peso NIPAM/IOA de 1:2, la adherencia
seca y humeda no son suficientes mientras que la resistencia de cohesién es muy buena. A niveles mas
altos de IOA en el copolimero, la adherencia seca y humeda aumenta, mientras que la resistencia de
cohesion disminuye pero es todavia aceptable. A pesar de que NIPAM / IOA en relaciones de peso de 1/3
y 1/4 se encontraron aceptables, mostraron un flujo frio en los bordes de la cinta, lo cual no resulta deseable.
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Tabla 1: Adherencia de acrilato de poli (N-isopropilacrilamida-co-iso—octil acrilato)

Polimero Adherencia en seco 2 | Adherencia en humedo ® | Resistencia de cohesion ©
NIPAM/IOA (1:2) 0.5/0.5 0 5

(no reticulado)

NIPAM/IOA  (1:2.5) 2/2.5 0.5 3.5

(no reticulado)

NEPAIV1/IOA (1:3) 2.5/3.5 0.5 3

(no reticulado)

NIPAM/IOA (1:4) 3.5/4 1 2

(no reticulado)

NIPAM/IOA (1:5) 4.5/5 1.5 2

(no reticulado)

a: Adherencia en seco: adherencia después de prensar el adhesivo con depresor de lengleta durante -0,5
segundos/adherencia después de presionar durante -10 segundos (sin adherencia -0; adherencia
excelente -5); clasificacion de adherencia seca de 2 o mayor es aceptable

b: Adherencia hiumeda: adherencia después de prensar el adhesivo con depresor de lenglieta durante -
0,5 segundos; Sin adherencia -0; adherencia excelente - 5; El grado de adherencia en humedo de 0,5 o
mayor es aceptable

c: Resistencia de cohesion: baja cohesion - 0; Excelente cohesion - 5; una clasificacion de resistencia de
cohesion de 2 o mayor es aceptable

La Tabla 2 muestra que en una relacién NIPAM/IOMA de 1/4, la resistencia de cohesiéon aumento pero la

adherencia seca y himeda disminuyé. Por consiguiente, se determind que IOMA no es un comondémero
deseable para la presente invencion.

Tabla 2: Comparacion de acrilato de iso-octilo y metacrilato de iso-octilo

Polimero Adherencia en seco Adherencia en humedo Resistencia de cohesion
NIPAM/IOMA  (1:4) 2/3 0 3

(no reticulado)

NIPAM/IOA (1:4) 3.5/4 1 2

(no reticulado)

La Tabla 3 muestra los resultados de adherencia para copolimeros no reticulados de IOA y NVCL. En una
relacion de IOA/NVCL de 4/1, la adherencia en seco es 6ptima, pero la resistencia de cohesién no es
deseable. Posiblemente, la reticulacion de esta composicion podria dar lugar a un adhesivo anfifilico
sensible a la presidon con una mejor resistencia de cohesion.

Tabla 3: Adherencia de poli (iso—octyl—-acrilato—co—N—vinilcaprolactam)

Polimero Adherencia en Adherencia en Resistencia de Tg Calculada (°C)
seco himedo cohesién

IOA/NVCL  (1/1) 0 0 5 12

(no reticulado)

IOA/NVCL (1.5/1) 1.5 0 4 -5

(no reticulado)

IOA/NVCL  (2/1) 25 0 3 -15

(no reticulado)

IOA/NVCL  (4/1) 5 1.5 1.5 -34

(no reticulado)
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La Tabla 4 muestra que con el mondmero hidréfilo como por ejemplo el acido metacrilico, el equilibrio entre
la adherencia y la resistencia de cohesion es dificil de conseguir excepto con una relacion en peso de I0A
por MA muy alta como por ejemplo 16/1. En la proporcion de IOA/MA 16/1, el adhesivo tiene una resistencia
de cohesioén pobre.

Tabla 4: Adherencia de poli (iso-octilo acrilato acido co-metacrilico)

Polimero Adherencia en seco Adherencia en humedo Resistencia de cohesion

IOA/MA (4/1) 0/0 0 5 (quebradizo)
(no reticulado)

IOA/MA (711) 0/0 0 5 (quebradizo)
(no reticulado)

IOA/MA (12/1) 2/3.5 0 3.5
(no reticulado)

IOA/MA (16/1) 41>5 1.5 1
(no reticulado)

Las Tablas 5 y 6 muestran el efecto de la reticulacion sobre las propiedades de adherencia de los
copolimeros NIPAM/IOA en una prueba de desgaste en seres humanos. La prueba implicé fijar una pieza
de 1" x 1" de la cinta adhesiva sobre la piel abdominal seca de un sujeto humano. Ello fue seguido por 40-
60 minutos de actividad aerdbica, induciendo sudoracion, y a continuacion se retiré la cinta adhesiva. Tal
como se muestra en la Tabla 5, la adicién de reticulantes, dimetacrilato de polibutadieno (dimero) o
trimetacrilato de trimetilolpropano (trimero), sorprendentemente dio una composicién adhesiva con una
optima adherencia en seco y en humedo y con una resistencia de cohesion mejorada.

De forma similar, la Tabla 6 muestra que la reticulacién de la composicion NIPAM/IOA con dimetacrilato de
etilenglicol (EGDMA), aumenta la resistencia de cohesién (reduciendo el flujo en frio en los bordes)
manteniendo una 6ptma adherencia, tanto seca como himeda.

Tabla 5: Ensayos de adherencia en sujetos humanos (adhesivos reticulados vs no reticulados)

Muestra Adherencia en seco ' Adherencia en Resistencia de cohesién 3
humedo 2 en la extraccion

NIPAM/IOA 1/4 5 5 2

(no reticulado)

NIPAM/IOA 1/3.5 4 5 3

(no reticulado)

NIPAM/IOA/Dimero 4 5 4

1/3.5/0.1

NIPAM/IOA/Dimero 4 5 4

1/3.5/0.2

(reticulado)

NIPAM/IOA/Trimero 4 5 4

1/3.5/0.2

(reticulado)

Adherencia en seco '; cinta adhesiva aplicada a piel seca y extraida en condiciones en seco; Sin
adherencia -0; Alta adherencia -5; Se acepta una clasificacion de adherencia en seco de 3 o mas

Adherencia himeda 2 cinta adhesiva aplicada a la piel seca; extraida en condiciones de sudoracion; Sin
adherencia -0; Alta adherencia -5; Una clasificacion de adherencia en himedo de 2 o mas es aceptable

Resistencia de cohesion 3 en la extraccién: Baja resistencia de cohesion -0; Alta resistencia de cohesion
-5; Se acepta una clasificacion de resistencia de cohesion de 4 o mas
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Tabla 6: Ensayo de adherencia en sujetos humanos (adhesivos reticulados vs no reticulados)

Muestra Adherencia en seco ' Adherencia en Resistencia de cohesién 3
humedo 2 en la extraccion
NIPAM/IOA 1/4 5 5 2

(no reticulado)

1.NIPAM/IOA  1/4 5 5 5
+ 0.2% EGDMA
(reticulado)

2.NIPAM/IOA  1/4 4 5 5
+ 0.5% EGDMA
(reticulado)

3.NIPAM/IOCA 1/3 + 3 5 5
0.2% EGDMA

(reticulado)

4 NIPAM/IOA 1/3 + 3 5 5
0.5% EGDMA

(reticulado)

Adherencia en seco 1; cinta adhesiva aplicada a piel seca y extraida en condiciones en seco; Sin
adherencia -0; Alta adherencia -5; Se acepta una clasificacion de adherencia en seco de 3 o mas

Adherencia humeda 2: cinta adhesiva aplicada a la piel seca; extraida bajo condiciones de sudoracion; Sin
adherencia 0; Alta adherencia -5; Es aceptable una clasificacion de adherencia en humedo de 2 o mas

Resistencia de cohesion 3 en la extraccion: Baja resistencia de cohesion -0; Alta resistencia de cohesién
-5; Se acepta una clasificacion de resistencia de cohesion de 4 o mas

La adherencia de los adhesivos de NIPAM/IOA en acero inoxidable (SS) se ensay6 utilizando una cinta de
(4 pulgadas x 1 pulgada) 10.16 cm x 2.54 cm de ancho del adhesivo recubierto con una pelicula de
poliuretano de 1 mil 0.0025 cm (espesor de revestimiento adhesivo de alrededor de 0.015 — 0.018 cm (6-7
mils)) segun ASTM D3330. El valor de desprendimiento de SS para el adhesivo de copolimero anfifilico
NIPAM/IOA/EGDMA reticulado es de aproximadamente 8-16 N/in sin ningun residuo en la placa.

La absorcion de agua o absorbencia de humedad se midié utilizando ASTM E-96 Método D a 37°C. La
absorcion de agua del adhesivo NIPAM/IOA/EGDMA (proporcion 1/4/0,35 en peso) fue inferior al 10%. La
absorcion de agua para un adhesivo hidrocoloide seria de unos pocos cientos por ciento debido a la
presencia de rellenos hidrdéfilos, dando lugar a un adhesivo que se hincha, se lixivia, y posiblemente se
deslamina de la piel. Un adhesivo de copolimero anfifilico de acuerdo con la presente invenciéon con una
absorcion de agua <10% evita la deslaminacion de la piel debido a la hidratacion o hinchazén. Debe
observarse que ninguno de los copolimeros anfifilicos de la presente invencion se disolvio en agua.

La temperatura de transicion vitrea (Tg) de NIPAM/IOA/EGDMA (relacion 1/4/0,35 en peso) se midio usando
calorimetria dinamica de barrido (DSC). Se midieron dos Tg para el adhesivo de copolimero anfifilico a -
16°C y +3,9°C. Los copolimeros anfifilicos de la presente invencion que tienen Tgs por debajo de 25°C son
adecuados para fijar dispositivos médicos en la piel humana.
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Reivindicaciones

1.

Una composicion adhesiva anfifilica sensible a la presion adecuada para fijar un dispositivo médico
en la piel humana, en que el adhesivo sensible a la presién comprende un copolimero no soluble
en agua de al menos un mondmero o oligémero acrilico hidréfobo y al menos un monémero o
oligémero hidroéfilo o anfifilico, en que el mondémero o oligémero hidréfobo es un acrilato de cadena
larga seleccionado entre acrilato de butilo, acrilato de isooctilo, acrilato de n -octilo, acrilato de 2-
etilhexilo y combinaciones de los mismos, y el mondmero o oligémero hidréfilo o anfifilico se
selecciona entre acrilamidas, N-alquilacrilamidas, N, N-dialquilacrilamidas, N-
alquilaminoalquilacrilamidas, metacrilamidas, amino metacrilatos, N-alquilaminoacrilatos, Acrilatos
de di-alquilamino, metacrilatos de N-alquilamino, acido acrilamido-alquilsulfénico y sus sales, N-
vinilpirrolidonas, N-vinilcaprolactamas y combinaciones de los mismos; de manera que el
copolimero anfifilico :

a) se reticula,

b) no se disuelve en medio acuoso,

c) absorbe menos del 10% de su peso en presencia de agua o humedad, tal como se mide
utilizando ASTM E-96 Método D a 37°C, y

d) se puede desprender de la piel humana y no deja residuos,

e) permanece adherente a la piel bajo condiciones humedas, y

f) tiene una temperatura de transicion vitrea por debajo de 25°C.

La composicion adhesiva sensible a la presiéon de acuerdo con la reivindicacion 1, en que la
resistencia al desprendimiento de 180 grados de la placa de adhesivo en acero inoxidable
ensayada segin ASTM D3330 es inferior a 20 N/in con un residuo minimo en la placa.

La composicién adhesiva anfifilica sensible a la presién de acuerdo con la reivindicacién 1, en que
el dispositivo médico es un aparato de ostomia, un aposito para heridas, un dispositivo quirirgico,
un catéter, un dispositivo de administracion intravenosa o un dispositivo de infusién.

La composicién adhesiva anfifilica sensible a la presién de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en que
el mondémero acrilico hidréfobo es acrilato de isooctilo (IOA), el monémero hidrdéfilo o anfifilico es
N-isopropilacrilamida (NIPAM), el reticulante es dimetacrilato de etilenglicol (EGDMA), de manera
que la relacion en peso de I0OA por NIPAM por EGDMA es de al menos 3/1/0.05.
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