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DESCRIPCION
Procedimiento de fabricacion de un catéter de balon y catéter de balén.
Campo técnico

La presente invencion se refiere generalmente a un catéter de balén y a un procedimiento de fabricacién de un
catéter de balén.

Exposicion de los antecedentes

Diversos procedimientos médicos, por ejemplo PTA (angioplastia transluminal percutanea) y PTCA (angioplastia
coronaria transluminal percutanea), utilizan un catéter de balon provisto de un balén expandible y contractil.

Dicho catéter de baldén se utiliza insertando el catéter de balén en un vaso sanguineo desde el exterior de un
organismo vivo, y, cuando el balén ha alcanzado una parte estendtica del vaso sanguineo que actla como sitio
diana, el balon se expande para expandir la parte estenética. Puesto que los vasos sanguineos en los que se inserta
el catéter de balon estan generalmente asociados con un acodamiento cerrado, estenosis o similar, el catéter de
bal6n debe mostrar propiedades de baja friccion, trazabilidad, propiedades antirretorcimiento, etc. Para potenciar, a
titulo de ejemplo, las propiedades de baja friccién, el catéter, particularmente el baldn, y el cuerpo del catéter,
insertados en el vaso sanguineo, se revisten con un material hidréfilo o similar. Un ejemplo de esto se describe en la
patente japonesa abierta al pablico n°® Hei 8-24328.

En los catéteres de balén convencionales revestidos con un material hidrofilo, sin embargo, el revestimiento del
material hidréfilo es susceptible al pelado. Por ejemplo, debido a que el balén se pliega en una forma de pequefio
tamanfio tras la etapa de revestimiento, el revestimiento puede sufrir exfoliacién, conduciendo a una operabilidad méas
reducida.

La patente US n° 5.693.014 describe en una primera forma de realizacién de un procedimiento de fabricacion la
aplicacién de dos liquidos de aplicacién a un balén expandido (en principio simultaneamente), pero cada liquido s6lo
se limita localmente a regiones especificas 27, 32 como se muestra en la figura 4 de D1. Tras aplicar los liquidos, el
bal6n se pliega.

En una segunda forma de realizacién en la patente US n°® 5.693.014, un baldn sin revestir se pliega y entonces se
aplica un revestimiento integral a toda la superficie exterior del baldon expuesta tras el plegado. Después de la
expansion del balon, las areas sin revestir y las areas revestidas del balon estan expuestas. Las areas revestidas y
sin revestir muestran diferentes coeficientes de friccion. Sin embargo, en esta segunda forma de realizacion, sélo se
utiliza una Unica etapa de aplicacion de un revestimiento.

A fin de superar los problemas mencionados anteriormente, la presente invencién proporciona un procedimiento
segun la reivindicacion 1 de método independiente. Ademas, la presente invencion proporciona un catéter de balén
segun el preambulo de la reivindicacion 8 de dispositivo independiente, tal como se conoce desde D1. Las
reivindicaciones dependientes se refieren a unas formas de realizacion ventajosas.

Sumario

El catéter de balén descrito en la presente memoria facilita una reduccién en la resistencia al deslizamiento del
balén, de manera que la resistencia al deslizamiento sea relativamente baja, y muestra una excelente operabilidad.
El procedimiento de fabricacion del catéter de balén descrito en la presente memoria hace posible producir un
catéter de balon que tiene caracteristicas deseables.

Un procedimiento de fabricacion de un catéter de balon implica aplicar un primer liquido de aplicacion, que contiene
un material de revestimiento hidréfilo, a la periferia exterior de un balén que esta colocado en un catéter, aplicandose
el primer liquido de aplicacion mientras que el balén esta en un estado expandido, plegar el balén, y aplicar un
segundo liquido de aplicacién, que contiene un material de revestimiento hidréfilo, al balén mientras que el balén
esta plegado.

Ademas, en el procedimiento de fabricacion del catéter de balon, el primer liquido de aplicacion y el segundo liquido
de aplicacion se aplican en diferentes condiciones.

El contenido del material de revestimiento hidréfilo en el primer liquido de aplicacion es preferentemente menor que
el contenido del material de revestimiento hidrofilo en el segundo liquido de aplicacion.

Ademas, el procedimiento de fabricacion del catéter de balén implica preferentemente satisfacer la relacion 1 <
X2/X1 < 100, en la que X1 [% en peso] es el contenido del material de revestimiento hidréfilo en el primer liquido de
aplicacién, y X2 [% en peso] es el contenido del material de revestimiento hidréfilo en el segundo liquido de
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aplicacion.

El procedimiento de fabricacion del catéter de balén también puede implicar llevar a cabo la aplicacion del primer y
segundo liquidos de aplicacion mediante inmersioén, siendo la velocidad de retirada del balén del primer liquido de
aplicacién menor que la velocidad de retirada del bal6n del segundo liquido de aplicacion en la segunda etapa de
aplicacion.

El procedimiento de fabricacién del catéter de balén también se puede llevar a cabo para satisfacer la relacion 1 <
V2/V1 < 20, en la que V1 [mm/s] es la velocidad de retirada del baldn del primer liquido de aplicacion, y V2 [mm/s] es
la velocidad de retirada del balon del segundo liquido de aplicacion.

Otro aspecto implica un catéter de balén fabricado mediante el procedimiento de fabricacion.

El catéter de baldn incluye un catéter, y un balén colocado en el catéter, en el que el balon presenta una primera
capa de revestimiento hidréfilo sobre una superficie exterior del mismo, y tiene una segunda capa de revestimiento
hidréfilo que rodea a la periferia del balén cuando esta plegado de tal manera que se envuelva alrededor del catéter.

El catéter de balén se configura preferentemente de manera que un plegado del balén, que se encuentra en el
estado plegado, solapa con otra parte del balén, y la segunda capa de revestimiento hidrofilo se proporciona asi
para extenderse a lo largo de una frontera entre el plegado y la otra parte.

Ademas, el grosor de la primera capa de revestimiento hidréfilo es preferentemente menor que el grosor de la
segunda capa de revestimiento hidrdfilo.

El balon se pliega preferentemente para estar envuelto alrededor de la periferia exterior del catéter.

El procedimiento de fabricacion del catéter de balon implica preferentemente aplicar el primer liquido de aplicacion y
el segundo liquido de aplicacion mediante un método seleccionado del grupo que consiste en inmersion y
pulverizacion.

El procedimiento de fabricacion del catéter de balon incluye preferentemente ademas limpiar la parte revestida con
el primer liquido de aplicacién mediante uso de un liquido de limpieza, con el balon expandido, entre la primera
etapa de aplicacion y la etapa de plegado.

Ademas, el procedimiento de fabricacion del catéter de balén segun la presente invencion, preferentemente, incluye
ademas una etapa de calentamiento para montar el catéter de balén en un elemento para mantener el estado
plegado del balén, y someter el baldon en este estado a un tratamiento térmico, entre la etapa de plegado y la
segunda etapa de aplicacion.

Breve descripcion de las figuras de los dibujos

La figura 1 es una vista en perspectiva de un ejemplo de un catéter de balén seguln la descripcion proporcionada,
con el balén expandido.

La figura 2 es una vista en seccion transversal del balén en un estado plegado.
La figura 3 es una vista en seccion transversal del balén en un estado expandido.

La figura 4 muestra esquematicamente etapas asociadas con un ejemplo de un procedimiento de fabricacion de
un catéter de balén segun la descripcién proporcionada.

Descripcion detallada

Las figuras 1-3 ilustran un ejemplo de un catéter de balén segun la descripciéon proporcionada, asi como el balon
usado en el catéter de balon. Las caracteristicas y aspectos del baldn y del catéter de balon ilustrados en las figuras
de los dibujos estan exagerados para facilitar una comprension de la descripcion proporcionada, y de este modo las
dimensiones reales y similares no estan exactamente reflejadas en las figuras de los dibujos.

El catéter 1 de balén mostrado en la figura 1 como un ejemplo del catéter de balén segun la descripcion
proporcionada incluye un catéter 12 alargado, y un balén 11 colocado en el catéter 12. El catéter 12 incluye un
cuerpo 13 del catéter que es flexible, y un manguito 14 conectado a un extremo proximo (extremo de la base) del
cuerpo 13 del catéter. De este modo, el catéter 1 de balén comprende el cuerpo 13 del catéter flexible, el manguito
14 conectado al extremo préximo del cuerpo 13 del catéter, y el balén 11 en la porcidn extrema distante (porcion de
la punta) del cuerpo 13 del catéter. El balén 11 esta unido firmemente a la porcién distante del cuerpo 13 del catéter
mediante, por ejemplo, fusion (soldadura), adhesion o similar.
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La parte intermedia del cuerpo 13 del catéter esta provista de una abertura 133 para un alambre de guiado. El
cuerpo 13 del catéter esta provisto de una primera luz 131 que comunica con la abertura 133 y se abre en el
extremo distante del catéter 12.

El manguito 14 tiene un puerto 141 que comunica con una segunda luz dentro del cuerpo 13 del catéter. Cuando se
inyecta un fluido que expande el balén via el puerto 141, el fluido se alimenta en el balén 11 a través de la segunda
luz proporcionada dentro del cuerpo 13 del catéter. Esto aumenta la presién interna en el balén 11, y de este modo
expande el balon 11. Cuando el fluido que expande el bal6n se extrae del balén via el puerto 141, el fluido se
descarga desde el interior del balén 11, y de este modo el balén 11 se contrae.

Cuando el catéter 12 se encuentra en un estado sin uso, el balén 11 se mantiene contraido y plegado de tal manera
gue esté envuelto alrededor de una periferia exterior del cuerpo 13 del catéter.

Ademas, el catéter 1 de bal6én esta provisto, por lo menos sobre la superficie exterior del balén 11, de una capa de
revestimiento hidréfilo compuesta de un material hidréfilo. Particularmente, el catéter 1 de balén en la presente forma
de realizacion presenta, como la capa de revestimiento hidréfilo, una primera capa 151 de revestimiento hidréfilo
sobre toda la superficie exterior del balén 11, y una segunda capa 152 de revestimiento hidréfilo proporcionada para
rodear la periferia del balon 11 cuando el balén estd en el estado plegado en el que el balén 11 esta envuelto
alrededor del cuerpo 13 del catéter como se muestra en la figura 2. Presentando asi el catéter 1 de balédn la primera
capa 151 de revestimiento hidrofilo y la segunda capa 152 de revestimiento hidréfilo, existe una excelente adhesién
entre el balén 11 y la capa de revestimiento hidrofilo (la primera capa 151 de revestimiento hidrofilo y la segunda
capa 152 de revestimiento hidrofilo) compuesta del material hidréfilo. Como resultado, el catéter 1 de balén puede
ser excelente en durabilidad, y la resistencia al deslizamiento se puede mantener relativamente baja incluso en el
caso en el que se ejerza repetidamente resistencia de friccion. Cuando el balén 11 esta en el estado plegado, una
capa de revestimiento hidréfilo comparativamente gruesa (un laminado de la primera capa 151 de revestimiento
hidréfilo y la segunda capa 152 de revestimiento hidréfilo) esta expuesta a una parte o partes expuestas a la
superficie exterior (es decir, expuesta al exterior), y una capa de revestimiento hidréfilo comparativamente delgada
(la primera capa 151 de revestimiento hidrofilo) esta presente en una parte o partes que estan plegadas al interior
(es decir, no expuestas al exterior). Esto ayuda a asegurar que la resistencia de friccion entre partes del balén 11 (la
resistencia de friccion entre partes de la primera capa 151 de revestimiento hidréfilo) en la parte o partes plegadas al
interior es apropiadamente elevada. Esto es, en el balén 11 en el estado plegado, la resistencia de friccion en la
parte o partes plegadas al interior es mayor que aquella en la parte o partes expuestas del balén. Como resultado,
incluso en el caso en el que se ejerza una fuerza de friccion comparativamente elevada sobre la superficie exterior
del balén 11 mantenido en el estado plegado, se evita de forma relativamente segura que el balén 11 se despliegue
y pierda la forma.

Ademas, en la presente forma de realizacién, cuando el balén 11 se encuentra en el estado plegado, el plegado del
balén 11 solapa otras partes del balén 11, y la segunda capa 152 de revestimiento hidrofilo esta provista para
extenderse a lo largo de la frontera entre el plegado y la otra parte (véase la figura 2). Esto ayuda a asegurar que,
cuando el baléon 11 esta en el estado plegado, la capa de revestimiento hidréfilo (la segunda capa 152 de
revestimiento hidrofilo) proporcionada para rodear la periferia exterior del balén 11 plegado es continua. Como
resultado, incluso en el caso en el que se ejerza una fuerza externa comparativamente grande o similar, por ejemplo,
se reduce o elimina la posibilidad de exfoliacion de la capa de revestimiento hidréfilo, de manera que la capa de
revestimiento hidrofilo no es particularmente susceptible al pelado. En otras palabras, el catéter 1 de balén es
particularmente bueno en durabilidad y fiabilidad.

El grosor de la primera capa 151 de revestimiento hidréfilo es preferentemente menor que el grosor de la segunda
capa 152 de revestimiento hidréfilo. Esto ayuda a permitir que el catéter 1 de balén sea especialmente excelente en
durabilidad. En consecuencia, se puede mantener una resistencia al deslizamiento baja durante un periodo de
tiempo mas largo, incluso en el caso en el que se ejerza repetidamente resistencia de friccién sobre el catéter 1 de
balon.

Los ejemplos del material hidréfilo (material de revestimiento hidrofilo) que constituye la capa de revestimiento
hidréfilo (la primera capa 151 de revestimiento hidréfilo y la segunda capa 152 de revestimiento hidrofilo) incluyen
polimeros de celulosa, polimeros de poliéxido de etileno, polimeros de anhidrido maleico (por ejemplo, copolimeros
de anhidrido maleico tales como copolimero de metil vinil éter-anhidrido maleico), polimeros de acrilamida (por
ejemplo, poliacrilamida, copolimero de bloques de polimetacrilato de glicidilo-dimetilacrilamida (PGMA-DMAA)),
nailones solubles en agua, polialcohol vinilico, y polivinilpirrolidona.

A propésito, aunque es suficiente que la capa de revestimiento hidréfilo se proporcione por lo menos sobre la
superficie exterior del balén 11, resulta preferido que la capa de revestimiento hidréfilo también se proporcione sobre
la superficie exterior del cuerpo 13 del catéter.

Se expone a continuacién un ejemplo de procedimiento de fabricacién del catéter 1 de balon descrito anteriormente
segun la descripcion proporcionada.
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Haciendo referencia a la figura 4, el catéter 1 de balon descrito anteriormente se puede fabricar mediante un
procedimiento que incluye generalmente: una primera etapa de aplicaciéon (1a) que implica aplicar un primer liquido
2 de aplicacion, que contiene un material de revestimiento hidréfilo, a la periferia exterior de un balén 11 que esta
colocado en un catéter 12 y se mantiene en su estado expandido; una etapa de limpieza (1b) que implica limpiar la
parte del balén revestida con el primer liquido 2 de aplicacién mediante el uso de un liquido 4 de limpieza mientras
qgue el balon 11 estd expandido; una etapa de plegado (1c) que implica plegar el balén 11; una etapa de
calentamiento (1d) en la que el catéter 1 de balén se monta en un tubo 9 para mantener el estado plegado del balén
11, sometiendo entonces el balon 11 en este estado a un tratamiento térmico; una segunda etapa de aplicacién (1e)
que implica aplicar un segundo liquido 3 de aplicacion, que contiene un material de referencia hidrofilo, al balén 11
mientras que el balén 11 esta plegado; y una etapa de contencién (1f) que implica contener el balén 11 en el estado
plegado en una caja protectora (estuche protector) 8. Cada una de estas etapas se describe a continuaciéon con
mayor detalle.

<Primera etapa de aplicaci6én>

Esta etapa puede ser una cualquiera que se lleva a cabo aplicando el primer liquido 2 de aplicacién, que contiene el
material de revestimiento hidréfilo, al balén 11 que esta colocado en el catéter 12 y que se mantiene en un estado
expandido. Por ejemplo, la primera etapa de aplicacion se puede llevar a cabo mediante un procedimiento
seleccionado del grupo que consiste en sumergir y pulverizar. En la presente forma de realizacién, entre los
procedimientos mencionados anteriormente, se usa la inmersiéon. Especificamente, en la presente forma de
realizacion, la primera etapa de aplicacion se lleva a cabo sumergiendo todo el balén 11, en un estado expandido y
montado sobre el catéter, y también sumergiendo por lo menos una parte del cuerpo 13 del catéter, en el primer
liquido 2 de aplicacién contenido en un tanque 5 como se muestra en la de la figura 4. La adopcién de este aspecto
del procedimiento ayuda a asegurar que, incluso cuando la primera capa 151 de revestimiento hidréfilo que se debe
formar es comparativamente grande en grosor, se puede inhibir o prevenir de manera fiable que se produzca la
dispersién no intencionada del grosor de la pelicula, y la productividad del catéter 1 del balon puede resultar
particularmente excelente.

El primer liquido 2 de aplicacion contiene normalmente un disolvente, ademas del material de revestimiento hidréfilo
(material hidréfilo). Utilizando esto, las condiciones tales como la viscosidad del primer liquido 2 de aplicacion se
regulan hacia valores preferibles.

Los ejemplos del disolvente usado en el primer liquido 2 de aplicaciéon incluyen tetrahidrofurano (THF),
dimetilformamida (DMF), y alcohol isopropilico (IPA).

El contenido del material de revestimiento hidrofilo (material hidréfilo) en el primer liquido 2 de aplicacion no esta
particularmente limitado, pero es preferentemente 0,1 a 10% en peso, mas preferentemente 0,1 a 5% en peso. Esto
contribuye a que la primera capa 151 de revestimiento hidréfilo tenga un grosor comparativamente pequefio, a la vez
que inhibe o evita que ocurra de forma segura la dispersion no intencionada del grosor de la pelicula. Ademas,
cuando el contenido del material de revestimiento hidréfilo (material hidréfilo) en el primer liquido 2 de aplicacién
esta en el intervalo mencionado anteriormente, la primera capa 151 de revestimiento hidréfilo se puede formar para
que tenga poca rugosidad (pocos salientes y rebajes) sobre su superficie exterior. Como resultado, en el estado
plegado del baldén 11, el area de contacto entre las partes de la superficie del balén 11 plegado interiormente (la
superficie en la que se proporciona la capa de revestimiento hidréfilo) es reducida, y de este modo se puede evitar
de forma relativamente segura la adhesion (bloqueo) indeseable o similar. El balén final no es asi tan susceptible a
problemas potenciales en el momento de expansion del balén 11. Esto es, se evita la posibilidad de que las partes
del balén se peguen entre si de manera que se inhibiese o evitase que el bal6on se expandiese en la manera
deseada.

Cuando se usa la inmersion para aplicar el material de revestimiento hidréfilo al balén, después de que el balén (y
por lo menos una parte del cuerpo 13 del catéter) se sumerge en el primer liquido 2 de aplicacion en el tanque 5, el
balén revestido se retira entonces del liquido 2 en el tanque 5. La velocidad de retirada del balén 11 del primer
liquido 2 de aplicacién es preferentemente 1 a 20 mm/s, méas preferentemente 1,67 a 16,7 mm/s. Esta velocidad
ayuda a asegurar que la primera capa 151 de revestimiento hidréfilo con un grosor comparativamente grande se
forme en el balon, mientras que se evita de forma relativamente segura que se produzca la dispersién no
intencionada del grosor de la pelicula. Cuando la velocidad de retirada del balén 11 se encuentra en el intervalo
mencionado anteriormente, la primera capa 151 de revestimiento hidréfilo se puede formar para que presente la
menor rugosidad (menores salientes y rebajes) sobre su superficie como se menciona anteriormente. En
consecuencia, en el estado plegado del balén 11, el area de contacto entre partes de la superficie del balén 11
plegado al interior (la superficie en la que se proporciona la capa de revestimiento hidréfilo) se reduce, y se puede
evitar o prevenir de forma bastante fiable la generacion de adhesion (bloqueo) indeseable o similar. En
consecuencia, como se menciona anteriormente, en el catéter 11 de balén obtenido finalmente, se puede evitar o
prevenir de forma mas fiable la generacién de problemas en el momento de la expansion del balén 11 o similares.
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<Etapa de limpieza>

Tras la primera etapa de aplicacion, con el balén 11 mantenido en un estado expandido, la parte revestida con el
primer liquido 2 de aplicacién se limpia mediante el uso del liquido 4 de limpieza mostrado generalmente en 1b en la
figura 4. Esto ayuda a asegurar que, por ejemplo, se reduzca la dispersién no intencionada del grosor de la pelicula
de revestimiento formada a partir del primer liquido 2 de aplicacion aplicado sobre el balén 11, y que se pueda
potenciar apropiadamente la lisura.

Esta limpieza del balén se puede llevar a cabo mediante el uso de un procedimiento seleccionado del grupo que
consiste en la inmersién en el liquido de limpieza y la pulverizacién del liquido de limpieza. En la presente forma de
realizacién, se adopta la inmersion. Especificamente, en la presente forma de realizacion, esta etapa se lleva a cabo
sumergiendo la parte revestida con el primer liquido 2 de aplicacion (toda la parte del balén 11 y por lo menos una
parte del cuerpo 13 del catéter) en el liquido de limpieza mientras que se mantiene el balén 11 en el estado
expandido como se muestra en (1b) en la figura 4. La adopcién de dicho procedimiento hace posible obtener de
forma relativamente asegurada los resultados beneficiosos mencionados anteriormente.

<Etapa de plegado>

A continuacion, el balén 11 se pliega de manera que se envuelva alrededor de la periferia exterior del cuerpo 13 del
catéter como se ilustra generalmente en 1c de la figura 4. En la configuracion mostrada en el dibujo, las partes que
estan plegadas son tres partes. Pero las partes que estan plegadas pueden ser dos partes, o pueden ser cuatro o
mas partes.

<Etapa de calentamiento>

A continuaciénn, el cuerpo 13 del catéter con el balén 11 en él se monta en un tubo 9 para mantener el estado
plegado del baldén 11, y el balén 11 en este estado se somete a tratamiento térmico como se representa en 1d de la
figura 4. Esto ayuda a asegurar que se estabiliza la forma y otros aspectos o atributos de la primera capa 151 de
revestimiento hidréfilo formada a partir del primer liquido 2 de aplicacion. Esto también ayuda a asegurar que, por
ejemplo, la adhesion de la primera capa 151 de revestimiento hidréfila al balon 11 sea bastante buena. Ademas, el
hecho de llevar a cabo esta etapa ayuda a impartir una tendencia de plegado al balén 11, con lo que se puede evitar
de forma relativamente segura que el balén se despliegue de forma no intencionada en el momento de insertar el
catéter 1 de baldn finalmente obtenido en un vaso sanguineo o durante procedimientos de fabricacion subsiguientes
del catéter 1 de balén (por ejemplo, durante una segunda etapa de aplicacién a describir mas tarde).

<Segunda etapa de aplicacién>

A continuacion, se retira el tubo 9, y, mientras se mantiene el balén 11 en el estado en el que esta plegado, se lleva
a cabo la aplicacion del segundo liquido 3 de aplicacién que contiene un material de revestimiento hidrofilo como se
muestra en 1e en la figura 4.

De este modo, se lleva a cabo tanto la primera etapa de aplicacion en la que se aplica el primer liquido de aplicacion
que contiene un material de revestimiento hidréfilo a la periferia exterior del balén mantenido en el estado expandido,
como la segunda etapa de aplicacion en la que se lleva a cabo la aplicacién del segundo liquido de aplicacion que
contiene un material de revestimiento hidréfilo con el balon mantenido en el estado plegado. Esto ayuda a asegurar
gue la adhesion entre el revestimiento hidréfilo y el balon sea excelente, y el catéter de balén muestra una
durabilidad bastante excelente, de manera que, incluso en el caso en el que se ejerza repetidamente resistencia de
friccion, la resistencia al deslizamiento se puede mantener relativamente baja.

En un caso en el que la aplicacién del liquido de aplicacion que contiene un material de revestimiento hidréfilo se
lleva a cabo sélo con el balén expandido, o en el caso en el que la aplicacion del liquido de aplicacion se lleva a
cabo sélo con el balon plegado, los efectos excelentes mencionados anteriormente no se pueden obtener.

Particularmente en el caso en el que la aplicacion del liquido de aplicacién que contiene un material de revestimiento
hidréfilo se lleve a cabo sélo con el balén plegado, la adhesion entre el balén y la capa de revestimiento hidrdéfilo es
insuficiente, de manera que es posible que se produzcan problemas tales como exfoliacion de una parte de la capa
de revestimiento hidréfilo al expandir el balén. En el caso en el que la aplicacion del liquido de aplicaciéon que
contiene un material de revestimiento hidrofilo se lleve a cabo sélo con el balén plegado, el catéter de balén obtenido
tendria un problema por cuanto, cuando se ejerce una fuerza de friccion comparativamente grande sobre la
superficie exterior del balén en el estado plegado, es mas probable que se produzcan problemas tales como el
despliegue del balén o que el balén pierda la forma que en el caso cuando también se lleva a cabo la primera etapa
de aplicacion.

Ademas, en el caso en el que la aplicacion del liquido de aplicacién que contiene un material de revestimiento
hidréfilo se realice solamente con el baléon expandido, la capa de revestimiento hidréfilo se puede pelar en el
momento del plegado del balon. Ademas, es probable que se produzca la adhesién (bloqueo) indeseable o similar
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en el estado plegado del balén, dando como resultado la posibilidad de una operatividad degradada en el momento
de expandir el balén, y se puede producir la deformacién no intencionada del balén cuando el balén se expande. Se
puede pensar que los problemas sefialados anteriormente se pueden resolver reduciendo la cantidad del material de
revestimiento hidrofilo aplicada al balén. Pero, en ese caso, no seria posible obtener de forma suficiente el efecto de
provision de la capa de revestimiento hidroéfilo.

La segunda etapa de aplicacién se puede llevar a cabo, por ejemplo, mediante un procedimiento seleccionado del
grupo que consiste en inmersién y pulverizacion. Entre los métodos mencionados anteriormente, en la presente
forma de realizacién se adopta la inmersion. De este modo, en la presente forma de realizacion, la segunda etapa de
aplicacion se lleva a cabo sumergiendo toda la parte del balén 11 en el estado plegado y por lo menos una parte del
cuerpo 13 del catéter en el segundo liquido 3 de aplicacion contenido en un tanque 6 (véase (1e) de la figura 4). Con
tal método adoptado, se asegura que se evite de forma segura que se produzca la dispersion no intencionada del
grosor de la pelicula con respecto a la segunda capa 152 de revestimiento hidréfilo obtenida, y la productividad del
catéter 1 de balon se puede hacer particularmente excelente.

El segundo liquido 3 de aplicacidon contiene normalmente un disolvente, ademas del material de revestimiento
hidréfilo (material hidréfilo). Mediante esto, las condiciones tales como viscosidad del segundo liquido 3 de
aplicacién se controlan a valores adecuados. Como el disolvente para constituir el segundo liquido 3 de aplicacion,
se puede usar disolventes tales como los mencionados anteriormente como ejemplos del disolvente que constituye
la primera aplicacion. En este caso, el disolvente que constituye el primer liquido 2 de aplicacion y el disolvente que
constituye el segundo liquido 3 de aplicacion pueden no tener necesariamente la misma composicion.

La presente etapa (segunda etapa de aplicacion) se realiza preferentemente en diferentes condiciones de aquellas
para la primera etapa de aplicacién mencionada anteriormente. Esto ayuda a asegurar que, en el estado en el que el
balén 11 del catéter 1 de balén finalmente obtenido esta plegado, las condiciones de las capas de revestimiento
hidréfilo (por ejemplo, grosor, rugosidad de la superficie, etc.) con respecto a la parte plegada al interior y la parte
expuesta a la periferia exterior, de la superficie exterior del balén 11, se pueden controlar respectivamente a valores
adecuados.

Los ejemplos de esas condiciones (condiciones de aplicacién) adoptadas para la presente etapa (segunda etapa de
aplicacién) que se ajustan de forma diferente a las condiciones adoptadas para la primera etapa de aplicacién
mencionada anteriormente incluyen la composicion del liquido de aplicacion (la composicién del material de
revestimiento hidréfilo, la composicion del disolvente, el contenido del material de revestimiento hidréfilo, etc.), la
velocidad de retirada desde el liquido de aplicacion, y la temperatura de tratamiento. Ademas, la presente etapa
(segunda etapa de aplicacion) se puede llevar a cabo mediante un método de aplicacion diferente de aquel en la
primera etapa de aplicacion mencionada anteriormente. Por ejemplo, la primera etapa de aplicacién o la segunda
etapa de aplicacion se pueden llevar a cabo mediante inmersion, y la otra etapa de aplicacién se puede llevar a cabo
mediante pulverizacion.

En la presente forma de realizacion expuesta a titulo de ejemplo, el segundo liquido 3 de aplicacion presenta
preferentemente un mayor contenido del material de revestimiento hidréfilo que el primer liquido 2 de aplicacion.
Esto ayuda a asegurar que, en el estado en el que el balon 11 del catéter 1 de bal6n finalmente obtenido esta
plegado, la lisura de la capa de revestimiento hidréfilo proporcionada en esa parte de la superficie exterior del balén
11 que estd expuesta a la periferia exterior se puede hacer fiablemente mayor que la lisura de la capa de
revestimiento hidroéfilo proporcionada en esa parte de la superficie exterior que esta plegada al interior. Como
resultado, se puede reducir la resistencia al deslizamiento en el momento de insertar el catéter 1 de balén en un
vaso sanguineo, y tal estado se puede mantener de forma adecuada. Ademas, la operabilidad en el momento de
expandir el balon 11 del catéter 1 de baldn al estado expandido es bastante excelente.

Resulta preferido que el procedimiento de fabricacién del catéter de balon a implementar satisfaga la relacion 1 <
X2/X1 < 100, mas preferentemente, satisfaga la relacion 1,5 < X2/X < 50, en la que X1 [% en peso] es el contenido
del material de revestimiento hidréfilo en el primer liquido 2 de aplicacion, y X2 es el contenido [% en peso] del
material de revestimiento hidréfilo en el segundo liquido 3 de aplicacion. Esto ayuda a contribuir a que los efectos
mencionados anteriormente se muestren de forma mas visible.

El contenido del material de revestimiento hidréfilo (material hidréfilo) en el segundo liquido 3 de aplicacién no esta
particularmente limitado. Un contenido preferido es 0,1 a 10% en peso, mas preferentemente 1 a 6% en peso.
Cuando el balén 11 del catéter 1 de balén esta plegado, esto ayuda a asegurar que el grosor de la pelicula de la
capa de revestimiento hidréfilo en esa parte de la superficie exterior del balén 11 que esta expuesta a la periferia
exterior (la suma del grosor de pelicula de la primera capa 151 de revestimiento hidréfilo y del grosor de pelicula de
la segunda capa 152 de revestimiento hidrofilo) sea suficientemente grande, y la segunda capa 152 de revestimiento
hidréfilo puede presentar una excelente lisura de la superficie.

Ademas, la velocidad de retirada del balén 11 del segundo liquido 3 de aplicacién en la segunda etapa de aplicacion
se ajusta preferentemente mayor que la velocidad de retirada del balon 11 del primer liquido 2 de aplicacion en la
primera etapa de aplicacion. Esto es, el balon 11 es retirado del segundo liquido 3 de aplicacién en la segunda etapa
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de aplicacion mas rapidamente de lo que el balén 11 es retirado del primer liquido 3 de aplicacién en la primera
etapa de aplicacion. En virtud de esto, con el balén 11 del catéter 1 de bal6n finalmente obtenido plegado, la lisura
de la capa de revestimiento hidréfilo proporcionada en esa parte de la superficie exterior del balén 11 que esta
expuesta a la periferia exterior se puede hacer seguramente mayor que la lisura de la capa de revestimiento hidréfilo
proporcionada en esa parte de la superficie exterior que esta plegada al interior. Como resultado, se puede reducir la
resistencia al deslizamiento en el momento de insertar el catéter 1 de balén en un vaso sanguineo, y ese estado se
puede mantener de forma adecuada. Ademas, la operatividad en el momento de expandir el balén 11 del catéter 1
de balon al estado expandido es bastante excelente.

El procedimiento de fabricacién del catéter de balon también se implementa preferentemente para satisfacer la
relacion 1 < V2/V1 < 20, mas preferentemente para satisfacer la relacion 1,05 < V2/V1 < 10, en la que V1 [mm/s] es
la velocidad de retirada del balén 11 del primer liquido de aplicacion, y V2 [mm/s] es la velocidad de retirada del
balén 11 del segundo liquido de aplicacién. Esto contribuye a que los efectos mencionados anteriormente se
muestren de forma mas perceptible.

La velocidad de retirada del balon 11 del segundo liquido 3 de aplicacion es preferentemente 1 a 20 mm/s, mas
preferentemente 5 a 19 mm/s. En el estado en el que el balén 11 del catéter 1 de balén esta plegado, esto ayuda a
asegurar que el grosor de la pelicula de la capa de revestimiento hidréfilo (la suma del grosor de la pelicula de la
primera capa 151 de revestimiento hidrofilo y del grosor de la pelicula de la segunda capa 152 de revestimiento
hidréfilo) proporcionada en esa parte de la superficie exterior del balén 11 que esta expuesta a la periferia exterior
sea suficientemente grande, y la segunda capa 152 de revestimiento hidréfilo muestra una lisura superficial
particularmente excelente.

Después de la presente etapa (segunda etapa de aplicacién), se puede llevar a cabo un tratamiento de secado (por
ejemplo, un tratamiento de secado al aire), por ejemplo, para eliminar el disolvente o similar presente en el balén 11
o similar, antes de la etapa de retencién que se describird mas abajo.

<Etapa de retencién>

A continuacion, el balén 11 en el estado plegado es retenido o colocado en una caja protectora (estuche protector) 8
(1f). Como resultado de esto, se obtiene el catéter 1 de balén deseado.

Aunque en una forma de realizacién del balén, se han descrito anteriormente el catéter de balén y el procedimiento
de fabricacion, la invencion no esta limitada a dicha forma de realizacion.

Por ejemplo, la configuracion de cada uno de los componentes del catéter de balén se puede sustituir por una
configuracion arbitraria que pueda mostrar la misma funcién o similar. Y se pueden afiadir otras caracteristicas y/o
aspectos.

Ademas, aunque la primera etapa de aplicacion y la segunda etapa de aplicacion se han descrito para que cada una
se pueda llevar a cabo una sola vez en la forma de realizaciéon anterior, la primera etapa de aplicacion y/o la
segunda etapa de aplicacion se pueden llevar a cabo dos o mas veces. Por ejemplo, se puede adoptar un
procedimiento en el que la primera etapa de aplicacion se lleva a cabo una pluralidad de veces, después se realiza
la etapa de plegado, y después se lleva a cabo posteriormente la segunda etapa de aplicacion una pluralidad de
veces. Ademas, se puede repetir una pluralidad de veces una serie de etapas que incluyen la primera etapa de
aplicacion, la etapa de plegado y la segunda etapa de aplicacion.

La descripcion expuesta anteriormente explica que la primera etapa de aplicacién y la segunda etapa de aplicacion
se llevan a cabo en condiciones diferentes. Pero la primera etapa de aplicacion y la segunda etapa de aplicacién se
pueden llevar a cabo en las mismas condiciones. Ademas, la descripcion anterior explica que el contenido del
material de revestimiento hidréfilo en el primer liquido de aplicacién usado en la primera etapa de aplicacion es
menor que el contenido del material de revestimiento hidréfilo en el segundo liquido de aplicaciéon usado en la
segunda etapa de aplicacion, y la velocidad de retirada del bal6n del primer liquido de aplicacion en la primera etapa
de aplicacion es menor que la velocidad de retirada del balén del segundo liquido de aplicacion en la segunda etapa
de aplicacion. Sin embargo, la combinacion de las condiciones para la primera etapa de aplicacion con las
condiciones para la segunda etapa de aplicacién no esté restringida a la combinacién mencionada anteriormente. En
este caso, se obtiene un efecto o efectos segun la combinacién de las condiciones.

Ejemplos
Se describen a continuacién ejemplos especificos de la presente invencion.

[1] Fabricacion de catéter de balon
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(Ejemplo 1)

En primer lugar, se prepar6é un balén formado de un elastomero de poliamida. El balén se unié a una parte de la
punta (distante) de un cuerpo del catéter formado de un elastémero de poliamida mediante fusién (soldadura), y se
conecté un manguito al extremo de la base (extremo proximo) del cuerpo del catéter.

A continuacioén, con el balén expandido, se llevo a cabo la inmersién (inmersioén) de toda la parte del balén y una
parte del cuerpo del catéter en un primer liquido de aplicaciéon que contiene un material de revestimiento hidréfilo,
para aplicar de ese modo el primer liquido de aplicacion a estas partes (primera etapa de aplicacion). El primer
liquido de aplicacion usado aqui estaba compuesto de un copolimero de dimetilacrilamida (DMAA)-metacrilato de
glicerol (GMA) como el material de revestimiento hidrdfilo, y tetrahidrofurano (THF) como disolvente. El contenido X1
del material de revestimiento hidrofilo en el primer liquido de aplicacion fue 1,5% en peso. Ademas, la velocidad V1
de retirada del balén del primer liquido de aplicacion fue 13,3 mm/s.

A continuacién, con el balon expandido, toda la parte del baldn y una parte del cuerpo del catéter se sumergié en
agua usada como liquido de limpieza, y se limpiaron (etapa de limpieza) las partes revestidas con el primer liquido
de aplicacion.

Después, las partes a las que se aplicaron el primer liquido de aplicacién y el liquido de limpieza se secaron al aire,
y el balon se envolvié alrededor de la periferia exterior del cuerpo del catéter (etapa de plegado).

A continuacién, se mont6é un tubo realizado en plastico sobre la periferia exterior del balén asi plegado, para
mantener el estado plegado del balén, y, en este estado, el balén plegado en el tubo se sometié a un tratamiento
térmico (etapa de calentamiento).

A continuacion, el tubo se retird, y, en ese estado (el estado en el que el balon se plegd), se llevé a cabo la
inmersion (inmersion) de toda la parte del balon y una parte del cuerpo del catéter en un segundo liquido de
aplicacién que contiene un material de revestimiento hidrofilo, para aplicar de ese modo el segundo liquido de
aplicacién a estas partes (segunda etapa de aplicacién). El segundo liquido de aplicacion usado entonces estaba
compuesto de copolimero de dimetilacrilamida (DMAA)-metacrilato de glicerol (GMA) como el material de
revestimiento hidrofilo, y tetrahidrofurano (THF) como disolvente. El contenido X2 del material de revestimiento
hidréfilo en el segundo liquido de aplicacion fue 1,5% en peso. Ademas, la velocidad V2 de retirada del balén del
segundo liquido de aplicacion fue 13,3 mm/s.

Después, las partes a las que se aplicé el segundo liquido de aplicacion se secaron al aire, y el balén en el estado
plegado se introdujo en o se colocé en una caja protectora (estuche protector) realizada en plastico, para obtener de
ese modo el catéter de balon deseado (etapa de retencion).

(Ejemplo 2)

Se fabricé un catéter de balén de la misma manera que en el Ejemplo 1, con la excepcion de que se usé como
segundo liquido de aplicacion en la segunda etapa de aplicacion un liquido de aplicacion que tiene un contenido X2
del material de revestimiento hidréfilo de 3,0% en peso, y la velocidad V2 de retirada del balén del segundo liquido
de aplicacion fue 15,0 mm/s.

(Ejemplo 1 Comparativo)

Se fabricé un catéter de balén de la misma manera que en el Ejemplo 1, con la excepcion de que se omitio la
segunda etapa de aplicacion. Especificamente, en este ejemplo comparativo, la aplicacion del material de
revestimiento hidréfilo se llevé a cabo sélo con el balén expandido, y la aplicacion del material de revestimiento
hidréfilo no se realiz6 con el balén plegado.

(Ejemplo 2 Comparativo)

Se fabric6 un catéter de baldn de la misma manera que en el Ejemplo 1, con la excepcién que se omitié la primera
etapa de aplicacion, la etapa de limpieza y la etapa de calentamiento. Especificamente, en este ejemplo
comparativo, la aplicacién del material de revestimiento hidréfilo se llevé a cabo sélo con el balén plegado, y la
aplicacion del material de revestimiento hidrofilo no se llevé a cabo con el balén expandido.

[2] Evaluacion

Para cada uno de los catéteres de baldén obtenidos en los ejemplos y los ejemplos comparativos anteriores, se
evalué la capacidad de deslizamiento de la siguiente manera.

En primer lugar, el balon de cada uno de los catéteres de bal6n obtenidos en los ejemplos y los ejemplos
comparativos se sumergié en agua.
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A continuacion, se taladré un orificio en una valvula de silicona (obtenida de Dow Corning Corporation; grosor
1 mm), y se hizo pasar a su través un alambre de acero inoxidable.

A continuacion, el catéter de balén se insert6 a lo largo del acero inoxidable en el cuerpo de la valvula, comenzando
desde el lado distante del catéter de balén, y el catéter de baldn se colocé de manera que el limite entre una parte
ahusada y una parte recta del baldn hiciera contacto con el cuerpo de la valvula.

En este estado, se llevo a cabo un ensayo de deslizamiento en las condiciones de una velocidad de 500 mm/min. y
un recorrido de 10 mm.

El ensayo de deslizamiento se llevé a cabo mediante un procedimiento en el que se realizaron 50 movimientos de
vaivén para un conjunto, la operacion de deslizamiento mencionada anteriormente se repitid durante cinco
conjuntos, y se midi6 en un autografo la carga que actia sobre el catéter de balén durante el deslizamiento. El
cuerpo de la valvula de silicona se sustituy6 al terminar cada ensayo.

[2-1] Resistencia al deslizamiento en el deslizamiento del primer tiempo en el primer conjunto

Para cada catéter de balén obtenido en los ejemplos y los ejemplos comparativos anteriores, se determind la
resistencia al deslizamiento (la carga que actia sobre el catéter de balon) en el momento del deslizamiento del
primer tiempo en el primer conjunto, y se llevé a cabo su evaluacion segun el siguiente criterio.

A: Laresistencia al deslizamiento (la carga que actta sobre el catéter de balén) es menor que 10 gf

B: La resistencia al deslizamiento (la carga que actia sobre el catéter de balén) es no menor que 10 gf y menor
que 12 ¢f

C: Laresistencia al deslizamiento (la carga que actua sobre el catéter de balén) es no menor que 12 gf y menor
que 14 of

D: La resistencia al deslizamiento (la carga que actlia sobre el catéter de balén) no es menor que 14 gf
[2-2] Incremento en la resistencia al deslizamiento

Para cada uno de los catéteres de bal6n obtenidos en los ejemplos y los ejemplos comparativos anteriores, se
determiné la diferencia entre la resistencia al deslizamiento (la carga que actla sobre el catéter de balon) en el
momento del deslizamiento del tiempo final en el quinto conjunto y la resistencia al deslizamiento (la carga que actia
sobre el catéter de balon) en el momento del deslizamiento del primer tiempo en el primer conjunto (el incremento en
la resistencia al deslizamiento), y se llevé a cabo su evaluacion segun el siguiente criterio.

El incremento en la resistencia al deslizamiento es menor que 7 gf

El incremento en la resistencia al deslizamiento es no menor que 7 gf y menor que 15 gf
El incremento en la resistencia al deslizamiento es no menor que 15 gf y menor que 40 ¢f
El incremento en la resistencia al deslizamiento no es menor que 40 gf

gow>

Los resultados de las evaluaciones anteriores se muestran en la Tabla 1.

[Tabla 1]
Resistencia al deslizamiento en el deslizamiento Incremento en la resistencia
del primer momento en el primer conjunto al deslizamiento
Ejemplo 1 A A
Ejemplo 2 A A
Ejemplo 1 Comparativo A D
Ejemplo 2 Comparativo B D

Los resultados en la Tabla 1 muestran que en cada uno de los ejemplos que utilizan el catéter de balon y el
procedimiento de fabricacion descrito en la presente memoria, la resistencia del balén al deslizamiento se mantuvo
baja incluso cuando se ejercié una resistencia de friccion repetidamente, indicando que el catéter de balén muestra
una excelente durabilidad. Por el contrario, en los ejemplos comparativos, la resistencia al deslizamiento aumento
enormemente cuando se ejercio repetidamente una resistencia de friccion, indicando que el catéter de baldén posee
una mala durabilidad.

El procedimiento de fabricacion de un catéter de balén segun la descripcion proporcionada incluye: aplicar un primer
liquido de aplicacién, que contiene un material de revestimiento hidréfilo, a la superficie exterior de un balén que esta
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colocado en un catéter y se mantiene en un estado expandido; plegar el balén; y aplicar un segundo liquido de
aplicacion, que contiene un material de revestimiento hidréfilo, al balén con el balén plegado. Por lo tanto, es posible
proporcionar un procedimiento de fabricacion del catéter de bal6n mediante el cual la resistencia al deslizamiento en
el balon se mantenga baja y se pueda fabricar de forma adecuada un catéter de balén que resulta excelente en
cuanto a su operabilidad.

La descripcion detallada anterior describe caracteristicas, aspectos y caracteristicas del catéter de balén y del
procedimiento de fabricacion del catéter de balén como se describe en la presente memoria. Sin embargo, la
invenciéon no estéa limitada a la forma de realizacion precisa y las variaciones descritas anteriormente e ilustradas en
las figuras de los dibujos. Se podrian introducir diversos cambios, modificaciones y equivalentes por un experto en la
materia sin apartarse del alcance de la invencion como se define en las reivindicaciones adjuntas. Se pretende
expresamente que la totalidad de dichos cambios, modificaciones y equivalentes comprendidos dentro del alcance
de las reivindicaciones estén comprendidos por las reivindicaciones.

11
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REIVINDICACIONES
1. Procedimiento de fabricacion de un catéter de balén (1), que comprende las etapas siguientes:

aplicar un primer liquido de aplicacion, que contiene un material de revestimiento hidréfilo, a una periferia exterior
de un balén (11) que esta dispuesto sobre un catéter (12), aplicAndose el primer liquido (2) de aplicacién
mientras el balén (11) se encuentra en un estado expandido;

plegar el balén (11); y caracterizado porque presenta la etapa que consiste en

aplicar un segundo liquido (3) de aplicacion, que contiene un material de revestimiento hidréfilo, al balén mientras
el balon (11) esta plegado.

2. Procedimiento de fabricacion del catéter de balén (1) segin la reivindicacién 1, en el que la aplicacion del primer
liquido (2) de aplicacion y la aplicacion del segundo liquido (3) de aplicacion se llevan a cabo en condiciones
diferentes.

3. Procedimiento de fabricacién del catéter de balén (1) segun la reivindicacién 1, en el que un contenido del
material de revestimiento hidréfilo en el primer liquido (2) de aplicacion es inferior al contenido del material de
revestimiento hidréfilo en el segundo liquido (3) de aplicacion.

4. Procedimiento de fabricacion del catéter de balén (1) segun la reivindicacion 3, en el que el contenido del
material de revestimiento hidrofilo en el primer liquido (2) de aplicacion con respecto al contenido del material de
revestimiento hidréfilo en el segundo liquido (3) de aplicacion satisface la relacién 1 < X2/X1 < 100, en la que X1 [%
en peso] es el contenido del material de revestimiento hidréfilo en el primer liquido de aplicacion y X2 [% en peso] es
el contenido del material de revestimiento hidréfilo en el segundo liquido de aplicacion.

5. Procedimiento de fabricacion del catéter de balén (1) segun la reivindicacion 1, en el que el primer liquido (2) de
aplicacién y el segundo liquido (3) de aplicacion se aplican ambos mediante inmersion;

gue comprende ademas las etapas de retirar el balén (11) del primer liquido de aplicacion después de aplicar el
primer liquido (2) de aplicacién mediante inmersion;

retirar el balén (11) del segundo liquido (3) de aplicacion después de aplicar el segundo liquido (3) de aplicacion
mediante inmersion; y

en el que una velocidad de retirada del balon del primer liquido (2) de aplicacién es inferior a la velocidad de
retirada del balén (11) del segundo liquido (3) de aplicacion.

6. Procedimiento de fabricacion del catéter de balon (1) segun la reivindicacion 5, en el que la velocidad de retirada
del balén (11) del primer liquido (2) de aplicacion con respecto a la velocidad de retirada del balon (11) del segundo
liquido (3) de aplicacion satisface la relacion 1 < V2/V1 < 20, en la que V1 [mm/s] es la velocidad de retirada del
balén (11) del primer liquido (2) de aplicacion y V2 [mm/s] es la velocidad de retirada del balén (11) del segundo
liquido (3) de aplicacion.

7. Catéter de balén (1), que comprende:
un catéter (12);

un balén (11) dispuesto sobre el catéter (12) y plegado sobre el catéter (12), de manera que el balén (11) esta
envuelto alrededor del catéter;

una primera capa de revestimiento hidrofilo (151) sobre una superficie exterior del balén (11); caracterizado
porque presenta

una segunda capa de revestimiento hidréfilo (152) que rodea a la periferia exterior del balén (11) en el estado
plegado de tal manera que se envuelva alrededor del catéter (12).

8. Catéter de balén segin la reivindicacion 7, en el que un plegado del balon (12) plegado solapa otra parte del
balén, y la segunda capa de revestimiento hidréfilo (152) se extiende a lo largo de un limite entre el plegado y la otra
parte.

9. Catéter de bal6én segun la reivindicacién 7, en el que el grosor de la primera capa de revestimiento hidréfilo (151)
es menor que el grosor de la segunda capa de revestimiento hidrdfilo (152).
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