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DESCRIPCION
Apositos autosellantes
Antecedentes de la invencion

Los apositos existentes para terapia de presion reducida o terapia de herida de presiéon negativa (NPWT) pueden ser
a menudo demasiado rigidos y los adhesivos sensibles a la presion utilizados para mantenerlos durante el uso
pueden ser propensos a la formacion de fugas. Por lo tanto, es relativamente facil que se formen fugas entre una
pelicula sellante del apdsito y la piel del paciente, a lo largo de estas peliculas. La formacion de una fuga
generalmente resulta en una condicion de alarma que debe restablecerse por una enfermera asistente o cuidador.
Atender las filtraciones que surgen durante NPWT puede consumir recursos apreciables y disminuir la eficiencia del
cuidador. Ademas, las fugas pueden reducir la eficacia del tratamiento para paciente.

En el tratamiento de algunas heridas, especialmente aquellas que cubren areas que soportan presion, como los pies y
region sacra, y aquellas cerca de las regiones de alto uso del cuerpo, como las manos, los apdsitos pueden ser
propensos a encresparse durante el uso. Esto a menudo se conoce como plegado. El plegado puede conducir al
enganche del aposito en objetos adyacente, pérdida del sello y/o exposicion del sitio de la herida a los alrededores.
En general, los adhesivos altamente agresivos actualmente utilizados en la terapia de presion reducida pueden ser
particularmente propensos a este fenomeno, asi como los adhesivos expuestos son mas propensos a engancharse
en superficies adyacentes.

Ademas, los adhesivos altamente agresivos pueden ser dolorosos de quitar, especialmente alrededor de las areas
sensibles del cuerpo. A los adhesivos menos agresivos, sin embargo, tipicamente no les ha ido bien en términos de
mantener la adhesion para un amplio segmento de la poblacion de pacientes durante las actividades del paciente, y
en una variedad de climas comunmente experimentados en escenarios clinicos.

En la medida que continGia la tendencia de miniaturizacién para dispositivos NPWT, la miniaturizacion exitosa puede
depender, en parte, de la integridad del sello alrededor de la herida proporcionada por el apdsito. Ademas, los
requisitos necesarios de energia eléctrica para mantener un vacio en un sitio de herida cubierto por un apdsito en
presencia de una fuga pueden ser dramaticamente mas altos que los necesarios para mantener un vacio en una
condicion de fuga baja o cero.

Ademas, la curacién humeda de heridas generalmente necesita un apdsito con una tasa de transferencia de vapor de
humedad relativamente moderada (MVTR). Una tasa tipica para provocar un ambiente de curacion humeda de
heridas es inferior a 35 g/m?hr, con riesgo de maceracion que ocurra para valores inferiores a aproximadamente 8
g/m?/hr. Sin embargo, en los tejidos periféricos tales como las manos o los pies, existe una necesidad de una MVTR
relativamente alta, tal como 50-90 g/m?/hr, para minimizar el almacenamiento de humedad en la interfaz del tejido, lo
que puede conducir a una maceracion no deseada. Ademas, generalmente se acepta que, para mantener el vacio
con el minimo esfuerzo, un apdsito debe tener una MVTR que generalmente sea lo mas baja posible. Para complicar
aun mas la situacion, los pacientes pueden transpirar a diferentes tasas, con tales tasas fluctuando a lo largo del dia
debido a cambios en el ambiente local, las actividades del paciente, vestimenta, etc. Estas metas competitivas para la
MVTR de un apésito junto con la incertidumbre de la liberacion de exudado de la herida y la transpiracion complican
aun mas el disefio de un apdsito adecuado.

Particularmente para las aplicaciones en NPWT, la tasa de transferencia de oxigeno (OTR) de la pelicula adhesiva de
un aposito puede afectar la potencia requerida para mantener un vacio en el sitio de la herida. Por lo tanto, puede ser
necesario considerar una combinacién de MVTR y OTR para mejorar el disefio de un apdsito para tales aplicaciones.

Por lo tanto, existe la necesidad de un apdsito que proporcione una cicatrizacion mejorada para NPWT, evite la
formacion de fugas entre el apdsito y el paciente, evite el levantamiento de bordes, el balanceo o el plegado del
aposito durante el uso, evite causar dolor al paciente durante un cambio del apésito y minimice la potencia necesaria
para mantener el vacio en el sitio de la herida donde se aplica el apésito.

En el documento JP 2004-305594 A se describe un material de pegado para la prevencion de rotura por rascado de la
piel. Ademas, el documento WO 2011/136330 A1 describe un parche adhesivo que tiene una configuracion de capa
en la que se proporciona una capa adhesiva sobre una superficie de un cuerpo de soporte.

Breve resumen de la invencion

La presente invencidon suministra un apésito tal como se presenta en la reivindicacion independiente. Las
realizaciones preferidas de la invenciéon se describen en las reivindicaciones dependientes. De acuerdo con aspectos
de la invencion, un apésito para la aplicacion a la piel de un ser humano puede incluir un sustrato que incluye material
elastomérico y una capa adhesiva de flujo en frio acoplada al sustrato. La capa adhesiva puede adaptarse para
adherirse a la piel de un ser humano para formar un sellado sustancialmente impermeable a los gases entre la capa
adhesiva y la piel que se mantiene durante al menos una flexién o extension repetida del aposito. El espesor maximo
de la combinacién del sustrato y la capa adhesiva puede ser de unos 25 pm.

Breve descripcion de los dibujos
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La Figura 1 es una vista en perspectiva de un apdsito autosellante, de acuerdo con un aspecto de la invencion.
La Figura 2 es una vista en seccion transversal del apésito de la Figura 1 tomado a lo largo de la linea 2-2.

La Figura 3 es una vista esquematica de un sitio de herida en el que se aplica una realizacién a modo de ejemplo de
un apésito autosellante, de acuerdo con un aspecto de la presente invencion.

La Figura 4 es una vista esquematica de un sitio de herida sacra a la que se aplica una realizacién a modo de ejemplo
de un apésito autosellante, de acuerdo con un aspecto de la presente invencion.

Descripcion detallada

En las Figuras 1 y 2 se muestra un apdsito 10 autosellante de acuerdo con aspectos de la presente invencion. El
aposito 10 puede estar en forma de un laminado que incluye un sustrato 12 que tiene una superficie 14 superior y una
superficie 16 trasera, y una capa 18 adhesiva dispuesta sobre una porcién de la superficie posterior del sustrato. El
sustrato puede ser una pelicula delgada de poliuretano e incluir un elastémero o un elastdémero termoplastico.

Tal como se usa en esta divulgacion, términos tales como "superior”, "frontal”, "inferior" y "posterior" se refieren a un
marco de referencia en el que el apésito se aplica a un sitio de herida con la superficie 16 posterior del sustrato frente
al sitio de herida. En un estado aplicado del apdsito, la superficie trasera del sustrato enfrenta el sitio de la herida y la
superficie superior del sustrato esta orientada en una direccion alejada y generalmente opuesta al sitio de la herida.

La capa adhesiva incluye un adhesivo de gel de silicona de adelgazamiento por cizalladura que fluye en frio, que esta
modelado a lo largo de una porcidon o porciones seleccionadas de la superficie 16 trasera del sustrato, tal como
adyacente a las superficies 20 expuestas del borde externo del sustrato que se extiende entre las superficies superior
y posterior del sustrato. El adhesivo se puede formar de manera deseable a partir de material biocompatible e incluir
materiales seleccionados para no sensibilizar el tejido.

Como se usa en esta divulgacion, una declaracion de que una superficie de una estructura del aposito esta "expuesta”
indica que la estructura esta en contacto o en comunicacién con un entorno externo al apésito.

La capa adhesiva puede aplicarse sobre el sustrato para tener un espesor en seco de menos de aproximadamente 50
pm, 25 uym, 10 pm o 5 ym. Generalmente, para una composicion dada, cuanto mas gruesa sea la capa adhesiva,
mayor sera la fuerza de adhesion que se puede lograr entre la capa adhesiva y otra superficie. En el apésito 10, una
capa adhesiva que tiene un espesor relativamente pequefio puede ser beneficiosa para reducir el plegado durante el
uso.

En una realizacion, el sustrato del apodsito puede tener un espesor aproximadamente 1.2-1.9 veces mayor que el
espesor de la capa adhesiva. En otra realizacion, el sustrato y la capa adhesiva del apdsito pueden tener un espesor
combinado de al menos aproximadamente 8 um.

El apésito 10 puede incluir una capa 22 lubricante dispuesta sobre la superficie 14 superior del sustrato 12. La capa
lubricante puede incluir materiales para hacer que la superficie superior expuesta del apdsito sea lubricante, disminuir
la energia superficial en la superficie superior expuesta del apdsito, hacer que la superficie superior expuesta del
aposito sea hidrofoba, y/o disminuir el coeficiente de friccion en la superficie superior expuesta del aposito.

El apésito 10 también puede incluir una capa 24 de pelicula de liberacién dispuesta en una superficie 26 posterior de
la capa 18 adhesiva y que se extiende sobre la superficie 16 posterior del sustrato. En una realizacion, la capa 24 de
pelicula de liberacion puede estar dispuesta a lo largo del perimetro del apodsito, solo sobre la superficie posterior de la
capa adhesiva. La capa de pelicula 24 de liberacion puede mantener la capa adhesiva en una condicion deseada
durante el almacenamiento y envio, para evitar el flujo del adhesivo durante el envio y el almacenamiento. Cuando el
aposito debe aplicarse al sitio de la herida, el aposito puede liberarse desde la capa 24 de liberacion y colocarse en el
sitio de la herida antes de que pueda producirse un flujo en frio significativo del gel adhesivo de la capa adhesiva.

El apésito 10 puede incluir ademas una region 30 de abertura o perforada que se extiende a través de la totalidad del
espesor del sustrato y que esta expuesta en las superficies superior y posterior del sustrato. Un adaptador 32 de canal
o tubo puede montarse en la superficie superior del sustrato para rodear la abertura 30, usando una capa de adhesivo
34. El adhesivo 34 puede ser un adhesivo sensible a la presiéon estandar. En una realizacién alternativa, el adhesivo
puede ser un adhesivo en gel de silicona que fluye en frio, de modo que puede producirse autosellado si el sello se
altera por el movimiento del paciente y pueden evitarse fugas en el punto donde la linea de succion esta unida al
aposito.

En adicién, un elemento 36 relleno de espuma puede montarse en la superficie superior del sustrato para rodear el
adaptador 32 de canal, también utilizando la capa 34 de adhesivo. El elemento 36 relleno de espuma puede ser
espuma de poliuretano de celda cerrada para minimizar las fugas a la vez queproporciona un efecto de amortiguacion
entre la herida y el adaptador de canal.

En una aplicacion de ejemplo del apésito 10, el apdsito 10 se puede usar para cubrir un sitio de herida de un paciente,
tal como una porcion de una mano 40 humana en la que se ha cortado un dedo como se muestra en la Figura 3. El
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adaptador 32 de tubo puede estar unido a un extremo de un tubo 50 de drenaje, para permitir que el tubo 50
transporte fluidos u otros materiales desde el sitio de la herida que pueden extraerse del sitio de la herida, a través de
la abertura 30 en el apdsito 10 y dentro del tubo de drenaje, tal como por la aplicacion de un vacio al extremo del tubo
de drenaje alejado del extremo unido al adaptador 32 de tubo. Con el tubo de drenaje unido al apésito, la pelicula 24
de liberacion puede retirarse y luego el apdsito puede moverse sobre la region de la mano 40, de modo que el
perimetro o borde exterior del apdsito generalmente rodea el dedo cortado. El apésito 10 se puede mover entonces
hacia la piel del paciente para hacer que la capa adhesiva entre en contacto y forme un sello con la piel, y encierre
deseablemente el sitio de la herida.

En una realizacion, el sustrato del aposito deseablemente puede ser sustancialmente impermeable a los gases, para
asi proporcionar un mantenimiento eficiente de una diferencia de presion entre la region encerrada por el sustrato y la
capa adhesiva y el entorno exterior a la region cerrada.

Ventajosamente, el aposito 10 puede formarse a partir de materiales que proporcionen que el aposito sea blando y se
ajuste a la configuracion del sitio de la herida, tal como la mano en la proximidad del sitio de la herida cortada del
dedo, para proporcionar una interface adhesiva de autocuracion (autosellado) en la capa adhesiva. La capa adhesiva
que fluye en frio del apdsito puede crear un sello de borde para el apdsito, para proporcionar que el apdsito pueda
autocurarse con respecto a la formacion de fugas. Por ejemplo, refiriéndose a la Figura 4, si el apdsito 10 aplicado
forma una fuga a lo largo del borde adhesivo en un sitio de herida sacra, en el cual el movimiento es probable, y que
tiene una superficie generalmente no plana, basada en la formacién de una arruga en el apésito cuando el paciente se
mueve, la fuga puede autosellarse en el borde adhesivo bajo la succién continda aplicada desde una bomba a través
del tubo de drenaje hasta el apésito 10.

En una realizacién deseada, el apdsito puede tener menos de aproximadamente 25 ym de espesor, y se puede
mantener un sello entre el apdsito y el sitio de la herida durante la flexion y/o extension repetidas del aposito, y si se
forma una fuga en el sello, el apdsito puede autosellarse en la fuga mediante la aplicaciéon de succién. Esta capacidad
de autosellado del apdsito de la invencion contrasta con los apodsitos de la técnica anterior, que no aseguran el
autosellado tras la aplicacion de succion en el apésito, lo que compromete la terapia y garantiza la accién de una
enfermera asistente.

En una realizacion, tras la aplicaciéon de un vacio en un sitio de herida al que se aplica el apdsito, el apésito puede
deformarse permanentemente, dando como resultado tensiones minimas aplicadas a la linea de union entre el apésito
y el sitio de la herida.

En una realizacion, el sustrato del apdsito puede ser suficientemente elastico, tal como tener una elasticidad de
aproximadamente 10 N/mm? o una elasticidad de aproximadamente 5, 2 o 1 N/mm?, para evitar un estrés indebido a
lo largo del sello formado por la capa adhesiva del apésito, durante la flexion y extension repetidas del apésito, como
puede ser causado por el movimiento de la piel, estiramiento alrededor de la piel o flexién de la piel en el sitio de la
herida.

En una realizacion, la capa adhesiva puede tener una resistencia al pelado suficientemente alta, de modo que la capa
adhesiva, después de la aplicacion para formar un sello a los tejidos en el sitio de una herida, no se desprenda al
menos parcialmente a los tejidos durante el uso. En una realizacion, la capa adhesiva puede proporcionarse en el
aposito de manera que la resistencia al despegue del apédsito sea de aproximadamente 0.1-5 N/pulg.,
aproximadamente 0.5-3 N/pulg., o aproximadamente 1-2 N/pulg.

En una realizacién adicional, la capa adhesiva puede ser hidréfoba, tal como un adhesivo hidrocoloide, y mantener la
fuerza adhesiva, incluso en presencia de humedad, para resistir la entrada de humedad.

En una realizacion adicional, haciendo referencia nuevamente a la Figura 2, el sustrato 12 del apdsito 10 puede estar
suficientemente microtexturizado y poroso en la superficie 16 posterior, de modo que el adhesivo de flujo frio de la
capa 18 adhesiva puede integrarse intimamente con el sustrato 12 durante la fabricacion del apdsito para formar una
region 70 de capa integrada en la superficie 16 posterior adyacente a la capa 18 adhesiva. La region 70 integrada
puede proporcionar que, cuando el apésito que esta unido al tejido en el sitio de la herida por la capa adhesiva se
remueve del sitio de la herida, la capa 18 adhesiva pueda permanecer parte del laminado del apésito y no permanece
en el tejido cuando se retira el apdsito del sitio de la herida.

En una realizacién adicional, el sustrato del apdsito puede ser una pelicula que se deforma plasticamente, tal como
una envoltura adherente o una pelicula de polietileno, o una composicién Stomahesive.

En una realizacion alternativa, el sustrato del apdsito puede tener una region estirable seudoelastica. La region
estirable seudoelastica puede tener una caracteristica de estiramiento seudoelastica que se mantiene con
deformaciones lineales de hasta aproximadamente 80%, hasta aproximadamente 40% o hasta aproximadamente
20%. En una realizacion, cuando el aposito se estira mas alla, por ejemplo, del 20% de estiramiento, el sustrato del
aposito puede comportarse seudoelasticamente y no experimentar una deformacién permanente significativa. Por lo
tanto, durante el uso, el apdsito puede contorsionarse para acomodarse al movimiento, estiramiento, fluidos y
similares, pero al retirarlo, el apdsito puede ser suficientemente elastico para evitar el desgarro.
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En otra realizacion, el aposito puede eliminarse faciimente aplicando una compresa tibia cerca de o sobre las regiones
del laminado con el adhesivo, antes de tirar del apdsito para retirar el apdsito del sitio de la herida.

En un método de ejemplo de fabricacion del apdsito de la invencién, un sustrato 12 puede estar provisto de una
abertura 30 que se extiende a través de la totalidad de su espesor. La abertura tiene deseablemente un ancho o
diametro de aproximadamente 20 mm o 40 mm. Una capa adhesiva 18 que fluye en frio puede depositarse
selectivamente sobre la superficie posterior del sustrato, tal como a lo largo de la totalidad del perimetro de la
superficie posterior. Se puede aplicar una pelicula de liberacion sobre la capa 18 adhesiva, y opcionalmente
extenderse sobre la superficie posterior del sustrato. Se puede aplicar una capa de adhesiva 34 en una parte de la
superficie superior del sustrato que rodea la parte expuesta de la abertura, y se puede colocar un adaptador 32 de
tubo sobre el adhesivo. El adhesivo 34 puede curarse para unir el accesorio de tubo al sustrato. Entonces, se puede
aplicar adhesivo 34 adicional en una parte de la superficie superior del sustrato que rodea el adaptador de tubo, y se
puede colocar sobre el adhesivo un elemento relleno de espuma, que esta configurado para rodear el adaptador de
tubo. El adhesivo adicional puede curarse entonces para unir el elemento relleno de espuma al sustrato. Se puede
depositar una capa de revestimiento lubricante en las porciones de la superficie superior del sustrato que no estan
cubiertas por el adaptador de tubo y el elemento de espuma.

Los apésitos autosellantes de ejemplo que se pueden fabricar de acuerdo con la presente invencion se describen a
continuacion.

1) En un ejemplo, el material adhesivo de flujo en frio puede revestirse sobre una pelicula de poliuretano de 25
Mm de espesor, de manera que la pelicula adhesiva seca resultante tiene un espesor de 7 um. Para este apdsito, se
descubrié que el adhesivo es razonablemente agresivo para la piel, y la pelicula es relativamente duradera en
presencia de acetona y tiene efectos de plegado excepcionalmente bajos.

2) En otro ejemplo, un material adhesivo de flujo en frio puede revestirse sobre una pelicula de poliuretano de
12 uym de espesor. El adhesivo seco resultante del apdsito tenia un espesor de 7 um. Para este apésito, se encontrd
que el adhesivo es razonablemente agresivo para la piel, y la pelicula es relativamente duradera en presencia de
acetona. Ademas, la pelicula tiene efectos de plegado excepcionalmente bajos. Ademas, el aposito mostré una
compatibilidad visiblemente superior a las microfisuras en la superficie de la piel en relacién con el apésito del Ejemplo
1.

3) En otro ejemplo, el material adhesivo de flujo en frio puede revestirse sobre una pelicula de elastomero
termoplastico de 8 ym de espesor que tiene una dureza shore de aproximadamente 30A y una elongacion hasta la
falla de aproximadamente el 800%. El adhesivo seco resultante del apdsito tenia un espesor de aproximadamente 7
pm. Se encontré que el adhesivo es razonablemente agresivo para la piel, y la pelicula es relativamente duradera en
presencia de acetona. La pelicula también mostré una excelente resistencia al plegado. Ademas, la pelicula mostré
una compatibilidad casi ideal con microfisuras sobre la superficie de la piel. Ademas, la pelicula se adapté muy bien a
la piel en las regiones donde se produjo un movimiento suficiente y repetido durante el uso.

El rendimiento de los apdsitos autosellantes de la invencion se compard con los apdsitos de la técnica anterior con
respecto a MVTR, realizando examenes que incluyen una prueba de vacio en una caracteristica céncava; una prueba
de plegado, que incluyé una prueba en la que las peliculas son cepilladas con un cepillo un nimero predeterminado
de cepilladas y se mide la distancia en que el borde se enrolla; una determinacion de confort; y una determinacion de
claridad.

1) Se examind un aposito de la técnica anterior ("Apdsito 1") de aproximadamente 50 ym de espesor y que
incluia un adhesivo. Se estimo que el adhesivo tenia aproximadamente 25 pm de espesor y parecia ser acrilico, y el
sustrato parecia ser poliuretano de bajo grado. Se observé lo siguiente. El Apésito 1 era razonablemente elastico y el
adhesivo era muy agresivo. El Apdsito 1 fue excesivamente doloroso para retirar de la piel con el pelo. Todo el
Apdsito 1 se disolvid muy rapido en acetona. El Apédsito 1 era lo suficientemente rigido como para interferir con el
movimiento alrededor de las articulaciones. El Apésito 1 también era lo suficientemente rigido como para que no se
pudiera aplicar facilmente a las caracteristicas de superficie convexa. Ademas, el Apodsito 1 era muy propenso a
plegarse y su uso era doloroso ya que los pelos en el sitio de la herida quedarian enganchados durante el plegado.

2) Se examind un apdsito de la técnica anterior ("Apdsito 2") de aproximadamente 50 ym de espesor. Al retirar
el adhesivo del Apdsito 2, se midié que el sustrato tenia un espesor de 25 um. El Apdsito 2 se sintié un poco mas
rigido que el Apésito 1 aunque era razonablemente elastico. Se observo que el Apdsito 2 se disolvio rapidamente en
acetona y el adhesivo se disolvié mucho mas rapidamente que el sustrato, de modo que se creyo que el adhesivo era
un adhesivo sensible a la presiéon de acrilato y el sustrato era un poliuretano de bajo grado. El Apdsito 2 era lo
suficientemente rigido como para interferir con el movimiento alrededor de las articulaciones de un paciente cuando
se aplica a un sitio de herida en las articulaciones de un paciente. El Apdsito 2 también era lo suficientemente rigido
como para que el Apdsito 2 no se pudiera aplicar facilmente a un sitio de herida con caracteristicas de superficie
convexa. Ademas, el Apdsito 2 era muy propenso a plegarse, y el proceso de remocion era doloroso ya que los pelos
de un paciente quedarian enganchados durante el plegado. En general, el Apédsito 2 se comporté de manera muy
similar al Apdsito 1, excepto que se sintié mas rigido.
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3) Se examino un apdsito de la técnica anterior ("Aposito 3") de aproximadamente 90 um de espesor. La parte
adhesiva tenia aproximadamente 35-40 um de espesor, y el sustrato tenia aproximadamente 50 ym de espesor. Se
descubrié que el Apdsito 3 no era muy elastico y no podia reposicionarse faciimente. En otras palabras, después de la
aplicacion a la piel en el sitio de la herida, cuando el Apésito 3 se separd de la piel, el Apdsito 3 no se pudo volver a
adherir a la piel. Todo el Apdsito 3 se disolvié rapidamente en acetona. El adhesivo parecia ser un adhesivo acrilico
sensible a la presion, y el sustrato parecia ser una pelicula de poliuretano de baja calidad. Ademas, el adhesivo era
dolorosamente agresivo y arrancé pelo al retirar el Aposito 3 del sitio de la herida. El Apdsito 3 era lo suficientemente
rigido como para interferir con el movimiento alrededor de las articulaciones. El Apésito 3 también era suficientemente
rigido, de modo que no podia aplicarse facilmente a caracteristicas de superficie convexa. Ademas, el Aposito 3 era
muy propenso al plegado y halaba pelos al enrollarse durante el plegado, lo que contribuyé al dolor experimentado
durante el proceso de eliminacion.

4) Se examino un apésito de la técnica anterior ("Aposito 4") aplicado a una herida de un tamafio dificil, por
ejemplo, un sitio de herida sacra. Se encontré que se formé una fuga a lo largo del borde del Apdsito 4, lo que
aparentemente causo el fallo del sellado general del apdsito.

Por lo tanto, el apdsito de la invencion proporciona un mejor rendimiento sobre los apdsitos de la técnica anterior. En
particular, las caracteristicas del adhesivo del apdsito de la invencion, tal como el médulo complejo, pueden tener un
factor de pérdida mecanica mayor que el de un adhesivo sensible a la presion de acrilato usado en los apoésitos de la
técnica anterior sobre las temperaturas de uso y los marcos temporales tipicos. Ademas, una fuga formada a lo largo
del borde del apdsito de la invencion aplicado a un sitio de la herida puede autosellarse bajo succién continua.
Ademas, ventajosamente, el apdsito de la presente invencion puede evitar que las partes expuestas, tales como los
bordes expuestos del sustrato, se enganchen en objetos externos; puede aportar que las porciones de borde del
aposito se puedan reposicionar con relativa facilidad si se levantan del sitio de la herida; puede proporcionar que el
adhesivo sea agresivo al mismo tiempo que permite la facilidad y una remocién relativamente de dolor bajo; puede
acomodarse sustancialmente a arrugas y grietas en la piel; puede tener suficiente elasticidad, de modo que la interfaz
del apdsito no se tensione facilmente durante el uso; y puede permanecer conformado al sitio de la herida en areas de
alto movimiento del cuerpo, tales como sobre los nudillos.
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REIVINDICACIONES

1. Un apésito (10) autosellante adaptado para terapia de herida de presion negativa, para aplicacion en la piel de un
ser humano en forma de un laminado que comprende:

un sustrato (12) que tiene una superficie (14) superior y una superficie (16) posterior; y
una capa (18) adhesiva dispuesta sobre al menos una parte de la superficie (16) posterior del sustrato (12);
el sustrato (12) que incluye un material elastomérico; y

la capa (18) adhesiva que es un gel de silicona de adelgazamiento por cizalladura que fluye en frio acoplado al
sustrato (12) y adaptado para adherirse a la piel de un humano para formar un sello sustancialmente impermeable a
los gases entre la capa (18) adhesiva y la piel que se mantiene durante al menos una flexiéon o extension repetida del
aposito (10),

en donde un espesor maximo de la combinacién del sustrato (12) y la capa (18) adhesiva es de aproximadamente 25
pm;y

en donde el sustrato (12) tiene un espesor que se extiende entre las superficies (14, 16) superior y posterior, y se
define una abertura (30) que se extiende a través de una totalidad del espesor del sustrato (12), la abertura (30) que
esta expuesta en la superficie (16) posterior del sustrato (12) que se enfrenta a la capa (18) adhesiva.

2. El aposito (10) de la reivindicacion 1, en donde un espesor minimo de la combinacion del sustrato (12) y la capa
(18) adhesiva es de aproximadamente 8 ym.

3. El aposito (10) de la reivindicacion 1, en donde el sustrato (12) tiene un espesor aproximadamente 1.2-1.9 veces
mayor que el espesor de la capa (18) adhesiva.

4. El aposito (10) de la reivindicacion 1, en donde el sustrato (12) incluye una parte predeterminada que tiene una
caracteristica de elasticidad predeterminada.

5. El apdsito (10) de la reivindicacion 1, en donde el sustrato (12) tiene una dureza shore de aproximadamente 30A 'y
una elongacion hasta la falla de aproximadamente el 800%.

6. El aposito (10) de la reivindicacion 1, en donde la capa (18) adhesiva enfrenta la superficie (16) posterior del
sustrato (12), el apésito (10) ademas comprende:

una capa (22) que tiene caracteristicas lubricantes dispuestas sobre la superficie (14) superior del sustrato (12)
alejada de la superficie (16) posterior del sustrato (12).

7. El aposito (10) de la reivindicacion 1, en donde el sustrato (12) incluye una region en la superficie (16) posterior que
esta adyacente a la capa (18) adhesiva e incluye huecos al menos parcialmente rellenos con material adhesivo.

8. El aposito (10) de la reivindicacion 1, en donde el sustrato (12) incluye una region estirable en la que la deformacion
lineal se mantiene hasta aproximadamente 80% en un maximo.

9. El apdsito (10) de la reivindicacion 1, en donde la capa (18) adhesiva tiene un espesor de menos de
aproximadamente 5 ym.

10. El apésito (10) de la reivindicacion 1, en donde cuando el apdsito (10) se adhiere a la piel mediante la capa (18)
adhesiva, el apdsito (10) tiene una resistencia al pelado de aproximadamente 0.1-2 N/pulg.
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