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DESCRIPCION
Aparato médico con lubricidad y método de fabricacion del mismo
Campo técnico

La presente descripcion se refiere a instrumentos médicos lubricos y métodos para la fabricacion de los mismos. De
acuerdo con la presente descripcién, se proporciona una pelicula lubricante sobre al menos una porcién de una
superficie de un instrumento médico, en el que la pelicula posee una lubricidad cuando esta humeda. En
realizaciones, el instrumento puede estar fabricado de metal, y puede ser un alambre de guia o similar.

Antecedentes

Algunos instrumentos médicos, tales como alambres de guia y agujas que se utilizan para ayudar a insertar los
catéteres, se insertan y se dejan en los vasos sanguineos, tractos respiratorio, tractos urinarios y otras cavidades y
tejidos del cuerpo. Cuando estos instrumentos médicos son insertados, la superficie del instrumento médico se debe
deslizar facilmente con el fin de evitar lesiones en las membranas de tejido y producir inflamacioén, asi como para
aliviar cualquier dolor experimentado por el paciente que recibe el tratamiento.

Por lo tanto, algunos instrumentos médicos estan provistos de lubricidad, la cual puede ser proporcionada aplicando
a la superficie un aceite de silicona, glicerina, o sustancia similar, como una innovacién para la mejora del
deslizamiento y reducciéon de la resistencia a la friccion. Estos instrumentos médicos pueden ser fabricados
facilmente por inmersion del instrumento médico en una solucién que contiene aceite de silicona o similar, o por
pulverizacion de aceite de silicona o similar, y por lo tanto esta técnica es adecuada para una amplia gama de
instrumentos médicos.

Ademas, algunos instrumentos médicos, tales como los catéteres fabricados de resina sintética, tienen una pelicula
formada sobre los mismos por la aplicacion sobre la superficie del material de base de una solucién que incluye un
copolimero de anhidrido maleico metil vinil éter y una amida de bloque de poliéter disuelta en un disolvente organico.
Un recubrimiento de pelicula de este tipo puede demostrar una excelente lubricidad cuando esta humeda. Cuando el
instrumento médico se inserta en una cavidad corporal, tejido, o similar, la superficie del instrumento médico es
humedecida por la humedad en el cuerpo. Ademas, la porcién de la superficie del instrumento médico en la que se
forma una pelicula demostrara la lubricidad con un tacto resbaladizo, y por lo tanto, la superficie del instrumento
médico se deslizara facilmente. Por lo tanto, cuando el instrumento médico es insertado en una cavidad corporal o
similar, el practicante sanitario, tal como un médico, podra insertar facilmente el instrumento médico.

En algunos casos, para instrumentos médicos que poseen lubricidad producida por una pelicula formada de un
aceite de silicona, glicerina, o similares, la pelicula puede ser eliminada facilmente frotando la regién con lubricidad
con la mano. Por lo tanto, proporcionar lubricidad usando estas peliculas puede no ser adecuado en los
instrumentos médicos a los que se requiere que tengan una resistencia al despegado de la lubricidad.

Ademas, para los materiales de base fabricados de metal, incluyendo los alambres de guia, la adhesion de la
pelicula con el metal se reduce en gran medida, y como resultado la capa o pelicula de lubricacion se puede
despegar o eluir en una solucion salina fisiolégica, o similar, cuando se utilizan durante un largo periodo de tiempo o
cuando se utilizan varias veces, y por lo tanto la lubricidad se reduce.

El documento WO 2008/082493 describe dispositivos médicos tales como agujas quirlrgicas fabricadas de un
sustrato metalico. El sustrato esta recubierto por varias capas: un promotor de adhesién cubierto por una
composicion de polimero: una primera capa de polimero y un segundo polimero para estabilizar el primer polimero.
Esta memoria descriptiva no describe la presencia de amidas de bloques de poliéter ni menciona que los dispositivos
médicos sean alambres de guia.

Los instrumentos médicos con lubricidad que tienen una excelente durabilidad de despegado y propiedades de anti -
elucién, y que pueden demostrar una excelente lubricidad cuando estan hiumedos, durante un largo periodo de
tiempo, siguen siendo deseables.

Sumario

La presente descripcidon proporciona instrumentos médicos y métodos para la fabricacion de estos instrumentos. En
realizaciones, un instrumento médico de acuerdo con la presente descripcion incluye un material de base fabricado
de metal. El instrumento médico incluye una pelicula intermedia que cubre al menos una parte de la superficie del
material de base. En realizaciones, la pelicula intermedia incluye una resina epoxi tipo bisfenol A producida por
reaccion de un prepolimero de resina epoxi de bisfenol A y un agente de curado de amina poliamida.

El instrumento médico incluye, ademas, una capa o pelicula lubricante formada sobre la pelicula intermedia. La capa
o pelicula lubricante, en realizaciones, se sintetiza mediante tratamiento alcalino de una aleacién polimera de un
copolimero de anhidrido maleico metil vinil éter y una amida de bloque de poliéter.
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En realizaciones, el metal usado para formar el material de base de un instrumento médico de la presente
descripcién es acero inoxidable.

En algunas realizaciones, el instrumento médico de acuerdo con la presente descripcion es un alambre de guia.

Los métodos de acuerdo con la presente descripcion para la fabricacidon de un instrumento médico que tiene
lubricidad incluyen la aplicacion de una solucién de mezcla para formar una pelicula intermedia, incluyendo la
solucién un prepolimero de resina epoxi de tipo bisfenol A y un agente de curado de tipo amina poliamida en xileno y
1 - butanol. La solucién para formar la pelicula intermedia se dispone sobre al menos una parte de una superficie de
un instrumento médico fabricado de metal, y a continuaciéon es calentada para formar una pelicula intermedia
fabricada de resina epoxi de tipo bisfenol A. A continuacion el método incluye aplicar al instrumento médico una
solucion de la mezcla para formar una pelicula lubricante humeda, incluyendo la solucién para la pelicula lubricante
himeda un disolvente tal como la acetona en combinacién con un copolimero de anhidrido maleico metil vinil éter, y
una solucion en tetrahidrofurano de una amida de bloque de poliéter, y a continuaciéon un tratamiento alcalino de la
solucién para formar una pelicula lubricante himeda.

Descripcion detallada

La presente descripcion proporciona métodos para la formacién de instrumentos médicos que tienen un
recubrimiento de pelicula lubricante himeda, e instrumentos médicos que poseen un recubrimiento de una pelicula
de este tipo. La pelicula lubricante hUmeda tiene una excelente lubricidad cuando esta humeda, con lo que el
instrumento médico se deslizara facilmente y puede ser insertado suavemente en las cavidades y en el tejido del
cuerpo. Como resultado, la operacion de insertar el instrumento médico puede ser realizada facilmente por un
practicante sanitario, tal como un médico, o similar. Ademas, cuando se inserta el instrumento médico, la insercién
se puede realizar sin aplicar una fuerza excesiva al instrumento médico, y por lo tanto la posibilidad de producir
lesiones en areas distintas del area de insercion del cuerpo se reduce y se mejora la seguridad.

En realizaciones, el instrumento médico con lubricidad de acuerdo con la presente descripcidon contiene un material
de base fabricado de metal; una pelicula intermedia que cubre al menos una parte de la superficie del material de
base en realizaciones que incluyen una resina epoxi de tipo bisfenol A producida por la reaccién de un prepolimero
de resina epoxi de tipo bisfenol A y un agente de curado de amina poliamida; y un lubricante himedo formado sobre
la pelicula intermedia, siendo sintetizado el lubricante himedo por el tratamiento alcalino de una aleacién polimera
de un copolimero de anhidrido maleico metil vinil éter y una amida de bloque de poliéter.

El instrumento médico fabricado de metal de acuerdo con la presente descripcion puede ser una variedad de
productos tales como un alambre de guia, una aguja, un estilete, u otros similares. Cuando el instrumento es un
alambre de guia, la lubricidad se puede demostrar mas efectivamente, y las propiedades de inserciéon en una
cavidad o tejido corporal, las propiedades de empuje, las propiedades de seguimiento, y las propiedades de
resistencia a la torcedura, asi como la resiliencia de estas propiedades, pueden ser mejoradas con los
recubrimientos de pelicula de la presente descripcion.

El material que forma el material de base del instrumento médico puede ser una variedad de metales tales como
acero inoxidable, acero, cobre, aluminio, combinaciones de los mismos, y otros similares. Para el acero inoxidable,
en particular, las propiedades de unién de la pelicula lubricante humeda al material de base son mejoradas por la
pelicula intermedia, y la lubricidad se pueden demostrar con efectividad.

El instrumento médico de la presente descripcion, que tiene lubricidad, tiene una pelicula intermedia. La pelicula
intermedia presenta una excelente adhesion a los materiales de base de metal que se utilizan para formar el
instrumento médico, y la pelicula intermedia también tiene excelentes propiedades de unién con la pelicula de
lubricacion humeda. Por lo tanto, la durabilidad del despegado de la pelicula lubricante himeda sera alta, y las
propiedades anti - eluyentes, cuando se deja en sangre, en fluido corporal u otros similares, sera mejorada. Por lo
tanto, la lubricidad del instrumento médico de metal se puede mantener, y su uso puede ser continuado sin tener que
reemplazar el instrumento con un nuevo instrumento, incluso cuando se utiliza durante un largo periodo de tiempo o
cuando se requiere el uso repetido.

En realizaciones, la pelicula intermedia incluye una resina epoxi. Una resina epoxi es un nombre general para los
compuestos con dos o mas anillos de oxirano (grupos epoxi), y una resina epoxi puede ser producida haciendo
reaccionar un agente de curado con un prepolimero de resina epoxi.

En realizaciones, un prepolimero de resina epoxi de tipo bisfenol A se utiliza como prepolimero de resina epoxi, y
agente de curado de tipo amina poliamida se utiliza como agente de curado. Un prepolimero de resina epoxi de tipo
bisfenol A se sintetiza a partir de bisfenol A y epiclorhidrina (2 - clorometiloxirano), y se utiliza como un material para
la sintesis de la pelicula intermedia de la presente descripcion.

El agente de curado para el prepolimero de resina epoxi es un agente de curado de tipo amina poliamida. La amina
poliamida se sintetiza mediante una reacciéon de condensacion entre un acido dimero y la poliamina, y en general se
refiere a compuestos con un grupo amino primario reactivo o grupo amino secundario en la molécula.
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Las resinas epoxi de tipo bisfenol A son sintetizadas por una reaccién de condensacion entre el prepolimero de
resina epoxi de tipo bisfenol A y el agente de curado de tipo amina poliamida. La proporciéon de mezcla del
prepolimero de tipo bisfenol A y el agente de curado de tipo amina poliamida puede ser cualquier proporcion siempre
que exista suficiente capacidad de curado para sintetizar la resina epoxi de tipo bisfenol A.

El recubrimiento de pelicula intermedia formado en un instrumento médico de la presente descripcidon se sintetizd
disolviendo y diluyendo el prepolimero de tipo bisfenol A y el agente de curado de tipo amina poliamida en una
solucion mixta de xileno y 1- butanol. La soluciéon de la mezcla de xileno y 1- butanol es un disolvente con una
solubilidad excelente y puede disolver rapidamente el prepolimero de tipo bisfenol A y el agente de curado de tipo
amina poliamida en un corto periodo de tiempo, y puede promover favorablemente la reaccion entre el prepolimero
de tipo bisfenol Ay el agente de curado de tipo amina poliamida.

La pelicula intermedia fabricada de resina epoxi de tipo bisfenol A se puede recubrir sobre el instrumento médico por
medio de la aplicacion de una solucién que incluye los componentes de la capa de pelicula intermedia sobre la
superficie del material de base de metal del instrumento médico, y a continuaciéon calentando. El método de
aplicacién de la solucion para formar el recubrimiento de pelicula intermedia puede ser, en realizaciones, un proceso
de inmersion en el que el instrumento médico es sumergido gradualmente en la solucion de la mezcla para formar el
recubrimiento de pelicula intermedia, y a continuacién levantando gradualmente el material de base sacandolo de la
solucion. De esta manera, una pelicula intermedia con un grosor esencialmente uniforme puede ser aplicada a las
areas requeridas en la superficie del material de base del instrumento médico. Otros métodos adecuados para la
aplicacion de la solucion para formar el recubrimiento de pelicula intermedia incluyen, por ejemplo, cualquier otro
método adecuado, tal como la aplicaciéon de la solucién usando un cepillo, o pulverizando la soluciéon sobre la
superficie del material de base del instrumento médico como un aerosol.

Ademas, el material de base del instrumento médico que ha sido recubierto con la soluciéon para formar el
recubrimiento de la pelicula intermedia es calentado a una temperatura desde aproximadamente 50°C a
aproximadamente 100°C. De esta manera, el prepolimero de tipo bisfenol A y el agente de curado de tipo amina
poliamida de la solucién para formar la pelicula de recubrimiento intermedia reaccionaran para sintetizar la resina
epoxi de tipo bisfenol A. A continuacion se elimina el disolvente, y como resultado, se forma una pelicula de resina
epoxi de tipo bisfenol A sobre la superficie del material de base del instrumento médico. Se hace notar que la
temperatura de calentamiento se debe encontrar en el intervalo de aproximadamente 50°C a aproximadamente
100°C con el fin de evitar la deformacion del alambre de guia, en realizaciones desde aproximadamente 70°C a
aproximadamente 90°C. Ademas, el tiempo de calentamiento no esta particularmente restringido, y es determinado
en combinacion con la temperatura de calentamiento. Si la temperatura de calentamiento es de aproximadamente
70°C a aproximadamente 90°C, el tiempo de calentamiento es de aproximadamente 2 horas a aproximadamente 4
horas.

Una capa de lubricante himedo se forma entonces sobre el recubrimiento de pelicula intermedia. En realizaciones,
el lubricante incluye una aleacién polimérica de un copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico y una amida
de bloque de poliéter.

El copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico es un copolimero polimerizado a partir de unidades de
monoémero en las que el éter de metil vinilico y el anhidrido maleico estan unidos covalentemente, y tiene
propiedades fisicas que se pueden disolver en alcoholes, esteres, cetonas, éteres de glicol, y otros similares. De
acuerdo con la presente descripcion, el copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico se disuelve en acetona,
para formar una solucidon en acetona del copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico. Ademas, la
concentracion de la solucién adecuadamente es desde aproximadamente 0,5 a aproximadamente 5 por ciento en
peso, en realizaciones desde aproximadamente 1 a aproximadamente 3 por ciento en peso.

La amida de bloque de poliéter es un copolimero obtenido por polimerizacion de unidades mondémeras que
contienen segmentos duros de poliamida y segmentos blandos de poliéter unidos covalentemente. La poliamida y el
poliéter pueden formar diversas estructuras moleculares, por lo que existe una rica variedad de amidas de bloque de
poliéter. La amida de bloque de poliéter tiene propiedades para que se disuelva en cetonas y similares, tales como
ciclohexanona y tetrahidrofurano (en lo sucesivo abreviado como "THF"). De acuerdo con la presente descripcion, la
amida de bloque de poliéter puede ser disuelta en THF, pero se puede utilizar cualquier disolvente siempre que se
pueda lograr la disolucion que se ha mencionado mas arriba. Ademas, la concentracion de la solucion es desde
aproximadamente 0,5 a aproximadamente 5 por ciento en peso, en realizaciones de aproximadamente 1 a
aproximadamente 3 por ciento en peso.

La solucién de la mezcla para formar una pelicula lubricante himeda se hace mezclando el disolvente de THF de la
amida de bloque de poliéter y la solucion en acetona del copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico,
fabricado por los métodos que se han mencionado mas arriba. La relacién de mezcla de la solucién de acetona del
copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico y la soluciéon de THF de amida de bloque de poliéter puede ser
con relaciones en peso de aproximadamente 10:1 a aproximadamente 1:10, en realizaciones desde
aproximadamente 3:1 a aproximadamente 1:3 .



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2445023 T3

La formacién de la pelicula himeda de lubricacién sobre la superficie del instrumento médico se puede producir por
la aplicacion de las soluciones, incluyendo los componentes de la pelicula lubricante humeda sobre el instrumento
médico después de recubrir con la pelicula intermedia, y a continuaciéon con secado, seguido por un tratamiento
alcalino y de secado. La solucién para la formacion de la pelicula lubricante himeda se puede aplicar por medio de
un proceso de inmersién, similar a la aplicacién de la solucién para el recubrimiento de la pelicula intermedia. De
este modo, la pelicula lubricante humeda puede ser aplicada con un grosor esencialmente uniforme sobre la
superficie de un material de base y / o sobre la pelicula intermedia previamente aplicada al instrumento médico. Se
debe hacer notar que en algunas realizaciones, sélo una parte del instrumento médico puede estar cubierto por la
pelicula intermedia, de manera que una pelicula lubricante hUmeda se puede formar simultaneamente en las areas
que no estan recubiertas con la pelicula intermedia.

Ademas, la aplicacion de la solucion para formar la pelicula lubricante himeda sobre el instrumento médico no esta
restringida a un proceso de inmersion, y cualquier método puede ser utilizado, de manera similar a la aplicacion de la
solucién para el recubrimiento de la pelicula intermedia. Por ejemplo, la solucidon se puede aplicar al instrumento
médico con un cepillo, o se puede rociar sobre la superficie del instrumento médico como un aerosol. En
realizaciones, usando estos métodos la pelicula lubricante himeda se puede formar selectivamente sélo en las
areas revestidas con la pelicula intermedia.

Después de que se haya aplicado la solucion para formar la pelicula lubricante himeda, el instrumento que posee la
solucién lubricante himeda sobre una porciéon del mismo se seca a una temperatura de secado en el intervalo de
temperaturas desde la temperatura ambiente hasta aproximadamente 100°C para eliminar el disolvente. De este
modo, una pelicula fabricada de una aleacién polimera de copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico y de
amida de bloque de poliéter se forma en la superficie del instrumento médico. La aleaciéon polimera es creada
cuando el copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico y la amida de bloque de poliéter estan en una
condicion macro compatible. Se hace notar que la temperatura de secado puede ser cualquiera, desde la
temperatura ambiente a aproximadamente 100°C, en realizaciones desde aproximadamente 70°C a
aproximadamente 90°C. Ademas, el tiempo de secado no esta particularmente restringido, y se determina en
combinaciéon con la temperatura de secado. Si la temperatura de secado es de aproximadamente 70°C a
aproximadamente 90°C, el tiempo de secado puede ser de aproximadamente 2 horas a aproximadamente 4 horas.

La pelicula fabricada de aleacion polimera es tratada con alcali, después se lava con agua, y después se seca para
formar la pelicula lubricante hiumeda. El tratamiento con alcali se lleva a cabo sumergiendo el instrumento médico en
una solucién acuosa de una sal alcalina, tal como hidréxido de sodio, hidréxido de potasio, combinaciones de los
mismos, o similares, después de formar la pelicula fabricada de aleacién polimera. Al realizar el tratamiento alcalino,
los grupos de anhidrido carboxilico del copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico en la aleacién polimera
reaccionaran en una reaccion de neutralizacién con el metal alcalino para formar una sal alcalina. De este modo,
cuando la sal alcalina del copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico entra en contacto con la humedad, la
sal del acido carboxilico se ionizara y se conseguiran mejores propiedades de lubricacion por el copolimero de éter
metil vinilico y anhidrido maleico. Se hace notar que la solucién acuosa para el tratamiento alcalino puede ser
cualquier solucidon que pueda formar una sal alcalina del copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico. En
realizaciones, se utiliza hidroxido de sodio. Ademas, cualquier concentracion de la solucién acuosa para el
tratamiento alcalino es aceptable siempre que la concentracion de la solucién acuosa sea de aproximadamente 0,01
N a aproximadamente 1 N, en realizaciones aproximadamente 0,1 N.

El lavado con agua se lleva a cabo después del tratamiento alcalino con el fin de lavar la solucién acuosa que no se
utilizé durante el tratamiento alcalino. En realizaciones, se utiliza el lavado con un flujo de agua destilada. La
temperatura de secado después del tratamiento alcalino puede ser la temperatura ambiente. De este modo, la
pelicula lubricante himeda es formada sobre la superficie del material de base del instrumento médico.

Mediante el uso de estos métodos, se puede formar un instrumento médico con una pelicula intermedia y una
pelicula humeda de lubricacion sobre la superficie del material de base de un instrumento médico fabricado de
metal. En algunas realizaciones, el método de fabricacidon de un instrumento médico formado con estas peliculas es
como se describe a continuacion.

(1) La solucion para el recubrimiento de pelicula intermedia se produce disolviendo el prepolimero de resina
epoxi de tipo bisfenol A y el agente de curado de amina - poliamida en una mezcla de xileno y 1 - butanol.

(2) El material base es sumergido en la solucion para el recubrimiento de pelicula intermedia.

(3) El material de base al que se ha aplicado el recubrimiento de la pelicula intermedia es calentado a una
temperatura de aproximadamente 50°C a aproximadamente 100°C para eliminar el disolvente, y formar el
recubrimiento de pelicula intermedia que contiene resina epoxi de tipo bisfenol A.

(4) A continuacion, el copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico se disuelve en acetona, y el
disolvente organico opcional, y la amida de bloque de poliéter se disuelve en THF y en el disolvente
organico opcional, y a continuacion las dos soluciones se mezclan para formar la soluciéon de formacion de
la pelicula lubricante himeda.
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(5) La solucion para formar la pelicula lubricante humeda se aplica al instrumento médico por inmersion de la
superficie del material de base donde se aplicé la pelicula intermedia en la solucioén.

(6) El instrumento recubierto se seca a una temperatura en el intervalo de temperaturas desde la temperatura
ambiente a aproximadamente 100°C para eliminar el disolvente y formar una pelicula fabricada de una
aleacion polimera de amida de bloque de poliéter y copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico.

(7) El instrumento que tiene la aleacion polimera sobre el mismo es sumergido en una solucién acuosa de
hidroxido de sodio, por ejemplo, para llevar a cabo un tratamiento alcalino con el fin de neutralizar la
pelicula, y a continuacién se realiza el lavado con agua y el secado, para obtener un instrumento médico
con una pelicula lubricante himeda formada sobre el material de base.

Con un instrumento médico formado de esta manera, la resina epoxi de tipo bisfenol A se usa como pelicula
intermedia. La resina epoxi de tipo bisfenol A tiene grupos funcionales que muestran una fuerte adhesion en la
estructura quimica, y por lo tanto, cuando se cura, se formara la pelicula con una fuerte adhesion con el material de
base fabricado de metal. Por lo tanto, se puede conseguir una pelicula intermedia que no se podra despegar
facilmente de un material de base de metal.

Ademas, el copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico que ha sido tratado con alcalis se utiliza como un
componente en la pelicula lubricante humeda. Debido a la accién del copolimero de éter metil vinilico y anhidrido
maleico, las regiones en las que se forma la pelicula lubricante himeda sobre la superficie del instrumento médico
se haran resbaladizas y demostraran una excelente lubricidad cuando el instrumento médico esta humedo, debido al
contacto con una solucion salina fisiolégica, sangre, fluidos corporales, o similares.

Ademas, la amida de bloque de poliéter se utiliza de manera similar como un componente en la pelicula lubricante
humeda. La amida de bloque de poliéter se une fuertemente a la resina epoxi de tipo bisfenol A. De este modo, la
amida de bloque de poliéter formara una aleacion polimera con el copolimero de éter metil vinilico y anhidrido
maleico, de manera que la amida de bloque de poliéter actuara como un aglutinante para que el copolimero de éter
metil vinilico y anhidrido maleico pueda ser unido fuertemente a la pelicula intermedia. Como resultado, la pelicula
lubricante humeda que contiene copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico como un componente no se
podra despegar facilmente de la pelicula intermedia, y la pelicula intermedia no se podra despegar facilmente del
metal que es el material de base. Por lo tanto, la propia pelicula lubricante humeda no se despegara facilmente de la
superficie del material de base del instrumento médico fabricado de metal.

Ademas, el copolimero de anhidrido maleico metil vinil éter no eluira facilmente de la pelicula lubricante himeda en
solucion fisioloégica salina, sangre, fluidos corporales, o similar, porque la amida de bloque de poliéter esta
fuertemente unida de manera similar a la resina epoxi de tipo bisfenol A, y por lo tanto las propiedades lubricantes se
podran mantener durante un largo periodo de tiempo. Al proporcionar la pelicula intermedia entre el material de base
de metal y la pelicula lubricante humeda, se puede obtener una pelicula lubricante humeda con fuerte adhesion en
comparacion con el caso en el que se forma la pelicula lubricante himeda como una pelicula directamente sobre el
material de base fabricado de metal.

De esta manera, la presente descripcidon proporciona un instrumento médico fabricado de metal con una pelicula
lubricante himeda que tiene una excelente lubricidad, durabilidad de despegado, y propiedades anti - eluyentes en
la superficie del material de base utilizado para formar el instrumento médico. El recubrimiento de pelicula se puede
aplicar usando un proceso simple.

Un practicante médico, tal como un médico o similar, puede insertar sin problemas el instrumento médico en una
cavidad o tejido corporal, y la operacion de inyectar el instrumento médico puede ser realizada facilmente por el
practicante médico, tal como un médico. Ademas, cuando el instrumento médico es insertado por un practicante
médico, tal como un médico, la insercidon se puede realizar sin aplicar una fuerza excesiva al instrumento médico, y
por lo tanto la posibilidad de dafiar areas distintas del area de insercién en el cuerpo es reducida y la seguridad es
mejorada.

En realizaciones, la pelicula intermedia puede recubrir una porcién, o toda el area del instrumento médico fabricado
de metal. En otras palabras, sélo las areas del material de base que requieren recubrimiento pueden ser recubiertas.
Ademas, la pelicula lubricante himeda puede estar formada de manera similar en una parte, o en toda el area, que
esta recubierta por la pelicula intermedia.

En particular, si el metal que compone el instrumento médico con lubricidad es acero inoxidable, la adherencia de la
pelicula intermedia al material de base se vera reforzada, y la durabilidad del despegado y las propiedades no
eluyentes de la pelicula lubricante humeda se veran fortalecidas. Ademas, si el material de base del instrumento
médico es un alambre de guia, las propiedades de insercién en cavidades corporales, tejidos, o similares, las
propiedades de empuje, las propiedades de seguimiento, y las propiedades de resistencia a la torcedura, asi como
la resiliencia de estas propiedades, se mejora y por lo tanto la aplicacion de la pelicula lubricante himeda actuara
eficazmente. En particular, si el vaso sanguineo que es el objetivo de la insercion del alambre de guia es tortuoso, o
si la distancia a la localizacion de destino es larga, el alambre guia se podra insertar sin problemas sin perder la
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lubricidad en un trayecto parcial, y por lo tanto la operatividad y la capacidad de trabajo se veran reforzadas para el
practicante.

Ademas, de acuerdo con la presente descripcion, una resina epoxi de tipo bisfenol A producida por calentamiento
del prepolimero de resina epoxi de tipo bisfenol A y el agente de curado de tipo amina de poliamida como una
pelicula intermedia, y una aleacion polimera tratado con alcali hecha de copolimero de éter metil vinilico y anhidrido
maleico y amida de bloque de poliéter se sugiri6 como pelicula lubricante humeda. Sin embargo estas peliculas no
estan limitas s6lo a estos materiales, y las peliculas también pueden ser formadas por materiales que contienen
estos materiales. En otras palabras, la composiciéon puede incluir otros materiales afiadidos a los materiales que se
han mencionado mas arriba, que no produciran ningun problema.

Ademas, con el método de fabricacién para un instrumento médico con lubricidad de acuerdo con la presente
descripcion, se proporciona a la superficie de un instrumento médico fabricado de metal una excelente lubricidad
cuando esta humeda, y un instrumento médico que tiene altas propiedades no eluyentes y de duraciéon de
despegado de la pelicula lubricante humeda puede ser producida. En realizaciones, si el metal que compone el
instrumento médico con lubricidad es acero inoxidable, o si el material de base del instrumento médico con lubricidad
es un alambre de guia, un instrumento médico con excelentes propiedades no eluyentes y de duraciéon de
despegado de la pelicula lubricante himeda se lograra de manera eficaz.

Los siguientes Ejemplos se presentan para ilustrar realizaciones de la presente descripcion. Estos ejemplos
pretenden ser sélo ilustrativos y no estan destinados a limitar el alcance de la presente descripcion. También, las
partes y porcentajes son en peso a menos que se indique lo contrario. Como se usa en la presente memoria
descriptiva, "temperatura ambiente" se refiere a una temperatura de aproximadamente 20°C a aproximadamente
25°C. Las caracteristicas de la presente descripcion no se limitan a los contenidos descritos en los Ejemplos que
siguen, y son posibles variaciones adecuadas dentro del alcance de la tecnologia de la presente invencion.

Ejemplos

La lubricidad inicial, la lubricidad después de la abrasion, y la lubricidad después de inmersion en agua tibia de
peliculas sobre los instrumentos médicos se describen a continuacion.

Ejemplo 1

En primer lugar, se prepard una mezcla disolvente que contenia xileno y 1-butanol en una proporcién en peso de 2 :
1. A continuacién, un prepolimero de resina epoxi de tipo bisfenol A (nombre del producto: EPICLON 1010 - 70X
(fabricado por DIC)), peso equivalente epoxi: 450 - 500 (g / eq), viscosidad: X - ZI (25°C, Gardener), componente no
volatil 69 - 71 (% en peso)) y agente de curado de tipo amina de poliamida (nombre del producto: LUCKAMIDE N -
153 - IM - 165 (fabricado por DIC), peso equivalente de hidrégeno activo: 472 (g / eq), viscosidad: Z2 - Z4 (25°C,
Gardener), componente no volatil: 64 - 66 (% en peso)) se afiadieron a la mezcla de disolvente con una relacion en
peso de 1,5 : 1 y se disolvié y se diluyd 7 veces la cantidad total para producir un solucién de la mezcla para un
recubrimiento de pelicula intermedia.

El material de base del instrumento médico fabricado de metal se sumergié en esta solucion de mezcla para un
recubrimiento de pelicula intermedia y a continuacién se retiré inmediatamente y se calenté durante 3 horas en un
horno a 80°C. La resina epoxi de tipo bisfenol A fue producida de este modo, y se aplicé una pelicula intermedia
fabricada de resina epoxi de tipo bisfenol A y se formé sobre el material de base. Se hace notar que un alambre de
guia con un diametro de 0,89 mm (0,035 pulgadas) con un alambre de nucleo de metal de acero inoxidable
SUS304V se usé como material de base.

A continuacion, una solucion de acetona al 2% en peso de copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico
(nombre del producto: Gantrez AN - 169, fabricado por ISP (International Specialty Products)) y una soluciéon de THF
2% en peso de amida de bloque de poliéter (nombre del producto: PEBAX 2533SA, fabricado por Atochem) se
mezclaron con una relacién en peso de 1,5 : 1 para producir una solucién de mezcla para formar una pelicula
lubricante himeda. El material de base recubierto con la pelicula intermedia que se ha descrito mas arriba se
sumergio en esta solucion de mezcla para formar la pelicula lubricante humeda, y a continuacion se retiré y se seco
durante 3 horas en un horno a 80°C.

Ademas, este material de base se sumergié durante 3 minutos en una solucién acuosa de hidroxido de sodio 0,1 N
como un tratamiento alcalino, y a continuacion se retird, se lavé con agua, y después se secd para formar una
pelicula lubricante humeda sobre la superficie del material de base con la pelicula intermedia entre los mismos.

Ejemplo comparativo 1

Para el Ejemplo Comparativo 1, se formé la misma pelicula lubricante humeda que se ha descrito mas arriba en el
Ejemplo 1 sobre el mismo material de base que en el Ejemplo 1 sin recubrir con la pelicula intermedia. En otras
palabras, el mismo material de base que en el Ejemplo 1, no recubierto con la pelicula intermedia, se sumergio en la
misma solucion de la mezcla para formar una pelicula lubricante himeda como en el Ejemplo 1, y después se seco
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de manera similar y se traté con alcali para formar una pelicula lubricante himeda sobre la superficie del material de
base.

Ejemplo comparativo 2

Para el Ejemplo Comparativo 2, se formo la siguiente pelicula intermedia sobre el mismo material de base que en el
Ejemplo 1. Usando un diluyente como solvente, un prepolimero de resina epoxi que no era de tipo bisfenol A
(nombre del producto: PULCOAT Mild Nonferrous Metal Primer (fabricado por Paint Daido)), un agente de curado
que no era de tipo amina de poliamida (nombre del producto: PULCOAT Mild Nonferrous Primer Curing Agent
(fabricado por Daido Paint)) se afiadieron y se disolvieron en el diluyente con una relaciéon en peso de 4 : 1, y
después se diluyeron a 5 veces la cantidad total para producir la solucion de la mezcla para el recubrimiento de
pelicula intermedia. El material de base se revistié por el mismo método que en el Ejemplo 1 con esta solucion de
recubrimiento de pelicula intermedia, y después del recubrimiento, una pelicula lubricante humeda fue formada por
el mismo método que en el Ejemplo 1.

Ejemplo comparativo 3

En el Ejemplo Comparativo 3, un alambre de guia se fabricé usando resina de silicona acrilica como el material que
forma la pelicula intermedia. La siguiente pelicula intermedia se formdé con el mismo material de base que en el
Ejemplo 1. Una solucion de resina de silicona acrilica (nombre del producto: PERFECT PRIMER PP201-A (fabricado
por ATR)) y una solucién de resina de silicona acrilica (nombre del producto: PERFECT PRIMER 201-B (fabricado
por ATR)) se mezclaron en una relacion en peso de 1: 1 para obtener una mezcla. Esta mezcla se utilizé para formar
el recubrimiento de pelicula intermedia. EI material de base fue recubierto por el mismo método que en el Ejemplo 1
con esta solucion para formar el recubrimiento de la pelicula intermedia, y después del recubrimiento, una pelicula
lubricante humeda se formé por el mismo método que en el Ejemplo 1.

Prueba de lubricidad de superficie

Cada uno de los alambres de guia formados por el Ejemplo 1 o en los Ejemplos Comparativos 1 a 3 se ensayaron
para determinar la lubricidad inicial, la lubricidad después de la abrasion, y la lubricidad después de inmersion en
agua caliente. Se hace notar que la prueba de lubricidad inicial fue una prueba para confirmar que la pelicula
lubricante humeda que se formé tenia lubricidad.

Ademas, la lubricidad después de la prueba de abrasion suponia que el alambre de guia habia sido repetidamente
insertado y retirado de un vaso sanguineo, por ejemplo, y era una prueba que confirmo la durabilidad de curacion
para mantener la lubricidad, incluso cuando se utiliza el alambre de guia en una condicion en la que se aplica una
tension fija al alambre de guia. Ademas, la lubricidad después de la prueba de inmersion en agua caliente era una
prueba para confirmar las propiedades anti - eluyentes, en la que los componentes de la pelicula no se eluyen y se
mantuvo la lubricidad de la superficie de la pelicula, incluso cuando se inserté el alambre de guia en un vaso
sanguineo y estaba en contacto con la sangre en el interior del cuerpo durante un largo periodo de tiempo.

La evaluacion se realizé deslizando el alambre de guia hacia delante y hacia atras sobre la yema de los dedos y
expresando la lubricidad sentida con 3 niveles. En los resultados de la evaluacion, "O" indica una sensacion
resbaladiza con deslizamiento favorable; "A" indica que no habia sensacion resbaladiza pero habia una sensacién
de deslizamiento, y "X" indica que no habia sensacion resbaladiza y que no habia sensacién de deslizamiento .

Prueba 1

Ensayo de lubricidad inicial: Después de formar las peliculas, cada uno de los alambres de guia se sumergié durante
1 minuto en una solucidn salina fisiolégica, y a continuacion, los alambres de guia se retiraron de la solucion salina
fisiolégica y se evalué la lubricidad en el area en la que se formé la pelicula.

Prueba 2

Lubricidad después de la prueba de abrasion: Después de formar las peliculas, cada uno de los alambres de guia se
sumergio durante 1 minuto en una solucién salina fisioldgica, y a continuacion se retird. A continuacion, el area en la
que se formd la pelicula en el alambre de guia se frotd hacia atras y adelante 50 veces usando las yemas de los
dedos, y a continuacion el alambre de guia se sumergié de nuevo en solucion salina fisiolégica durante 1 minuto
Ademas, el alambre de guia se retiré de nuevo de la solucion salina fisioldgica, y el area que se frotdé hacia atras y
adelante 50 veces usando las yemas de los dedos fue tocada y la lubricidad se evalud6 por el tacto.

Prueba 3

Lubricidad después del calentamiento ensayo de inmersion en agua: Después de la formacion de las peliculas, cada

uno de los alambres de guia se sumergié durante 1 minuto en una solucién salina fisiolégica, y a continuacion se

retird. A continuacion, el area en la que se formd la pelicula en el alambre de guia fue frotada hacia atras y adelante

50 veces sobre las yemas de los dedos, y a continuacion el alambre de guia se sumergié de nuevo en solucion
8
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salina fisioldgica durante 1 minuto Ademas, el alambre de guia se sumergié durante 24 horas en una solucién salina
fisiolégica a 50°C. Ademas, el alambre de guia se retird de nuevo de la solucion salina fisioldgica, y el area que se
frotd hacia atras y adelante 50 veces usando las yemas de los dedos fue tocada y se evalué la lubricidad por el
tacto.

TABLA 1
Realizacion Ejompia Ejemplo e
comparativo | comparativo | comparativo
1 2 3
Prueba 1:
Lubricidad inicial C O A &
Prueba 2
Lubricidad después de O X X O
la abrasion
Prueba 3:
Lubricidad después de O * X x
inmersion en agua

Como se puede ver de los resultados de la evaluacion que se muestran en la Tabla 1, la lubricidad inicial obtenida
era excelente, y casi al mismo nivel, para los alambres del Ejemplo 1 y de los Ejemplos Comparativos 1 y 3. En
contraste, en el Ejemplo Comparativo 2, habia lubricidad, pero el nivel de lubricidad era bajo y una pelicula lubricante
himeda no podria ser formada suficientemente. La pelicula intermedia que se utilizé en el Ejemplo Comparativo 2
por lo tanto resulté ser inadecuada como una capa de base para la formacioén de la pelicula lubricante himeda.

Ademas, para la lubricacion después de la abrasion, se consiguié una excelente lubricidad incluso después de la
abrasion de los alambres del Ejemplo 1 y del Ejemplo Comparativo 3. En contraste, casi ninguna lubricidad se logré
en los Ejemplos Comparativos 1 y 2. Esto indica que el hilo del Ejemplo 1 y del Ejemplo Comparativo 3 demostré
una alta durabilidad de despegado y podria mantener las propiedades lubricantes hiumedas sin que la pelicula
lubricante hiumeda se despegase, incluso por la abrasiéon. En contraste, los Ejemplos Comparativos 1 y 2 mostraron
que la pelicula de abrasion humeda se desprendia facilmente del material de base por la abrasion con las yemas de
los dedos. Los resultados mostraron que las muestras en las que no se formé una pelicula intermedia sobre los
materiales de base, como en el Ejemplo Comparativo 1, y las muestras utilizando la pelicula intermedia del Ejemplo
Comparativo 2, tenian dificultad con la durabilidad de despegado con respecto a la abrasion de la pelicula lubricante
himeda que se habia formado.

Ademas, para la lubricidad después de inmersion en agua tibia, se logré una excelente lubricidad para el alambre del
Ejemplo 1, incluso después de la abrasion y de inmersion en agua caliente. En contraste, casi ninguna lubricidad se
logré en los Ejemplos Comparativos 1 a 3. Esto se cree que es debido a que en el Ejemplo Comparativo 1 y en el
Ejemplo Comparativo 2, la pelicula lubricante himeda se despegd después de la abrasion como se ha descrito mas
arriba, y una lubricidad similar no se pudo lograr después de inmersién en agua caliente. Por otra parte, con el
Ejemplo Comparativo 3, la pelicula lubricante himeda se eluy6é del material de base en agua caliente cuando el
material de base se sumergio en solucion salina fisioldgica, y por lo tanto la lubricidad no se podia lograr.

En la lubricidad después de la prueba de inmersion en agua caliente, en particular, se determiné por tacto que el
componente de la pelicula se habia eluido en todos los Ejemplos Comparativos, y una lubricidad superficial
suficiente no se pudo obtener debido a la elucién, y por lo tanto el uso practico era poco probable . El alambre del
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Ejemplo 1, en contraste, tuvo una excelente lubricidad, y la lubricidad superficial de la pelicula se mantuvo incluso
cuando se aplicd repetidamente una tension, la pelicula lubricante humeda no se desprendid, y no habia
preocupacion de elucion, por lo que el instrumento de la presente descripcidn tenia una elevada durabilidad de
despegado y propiedades anti - eluyentes, con altas perspectivas para el uso practico.

Como se ha descrito mas arriba, el alambre del Ejemplo 1 presenté una excelente lubricidad en todas las Pruebas 1
a 3, es decir, la pelicula del alambre del Ejemplo 1 tuvo una excelente lubricidad inicial, durabilidad de la lubricidad
con la abrasion, y propiedades anti - eluyentes con respecto a la inmersion en agua caliente. Esto se debe a que las
propiedades de union de la aleacion polimera que contiene copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico y
amida de bloque de poliéter se mejoraron mediante el recubrimiento de la superficie del material de base del
instrumento médico fabricado de metal con una resina epoxi de tipo bisfenol A como una capa de base, y de esta
manera la pelicula lubricante himeda mostré una excelente lubricidad cuando estaba himeda, y se obtuvo una
pelicula humeda de lubricidad con una elevada durabilidad de despegado y propiedades anti - eluyentes.
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REIVINDICACIONES
1. Un instrumento médico que comprende:
un material de base que comprende un metal;

una pelicula intermedia que cubre al menos una parte de una superficie del material de base, comprendiendo la
pelicula intermedia una resina epoxi de tipo bisfenol A; y

un lubricante humedo formado sobre la pelicula intermedia, el material de base, o ambos, comprendiendo el
lubricante himedo una aleacién polimera que comprende un copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico y
una amida de bloque de poliéter.

2. El instrumento médico de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el metal se selecciona el grupo que
consiste en acero inoxidable, acero, cobre, aluminio, y combinaciones de los mismos.

3. El instrumento médico de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el metal comprende acero inoxidable.

4. El instrumento médico de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el instrumento médico se selecciona
entre el grupo que consiste en alambres de guia, agujas, y estiletes.

5. El instrumento médico de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el instrumento médico comprende un
alambre de guia.

6. El instrumento médico de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la resina epoxi de tipo bisfenol A se
produce por reaccion de un prepolimero de resina epoxi de bisfenol A y un agente de curado de amina - poliamida.

7. Un método para formar un instrumento médico que comprende:
proporcionar un material de base que comprende un metal;

formar un recubrimiento intermedio sobre al menos una porcién de una superficie del metal mediante la aplicaciéon de
una solucién que contiene prepolimero de resina epoxi de tipo bisfenol A y un agente de curado de tipo amina -
poliamida en xileno y 1-butanol sobre al menos una parte del metal;

calentar el prepolimero de resina epoxi de tipo bisfenol A y el agente de curado de tipo amina - poliamida para
formar una pelicula intermedia que comprende una resina epoxi de tipo bisfenol A;

aplicar al metal, a la pelicula intermedia, o a ambos, una solucién para formar una pelicula lubricante himeda que
comprende una solucidon en acetona de copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico y una solucion de
tetrahidrofurano sobre una amida de bloque de poliéter para formar una aleacién polimera que comprende el
copolimero de éter metil vinilico y anhidrido maleico y la amida de bloque de poliéter, y alcalinizar tratando la
aleacion polimera para formar una pelicula lubricante himeda.

8. El método de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que el metal se selecciona del grupo que consiste en
acero inoxidable, acero, cobre, aluminio, y combinaciones de los mismos.

9. El método de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que el metal comprende acero inoxidable.

10. El método de acuerdo con la reivindicacién 7, en el que el instrumento médico se selecciona entre el grupo
que consiste en alambres de guia, agujas, y estiletes.

11. El método de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que el instrumento médico comprende un alambre de
guia.
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