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DESCRIPCION
Catéter de tubo médico y método para su fabricacion
[CAMPO TECNICO]

[0001] La presente invencidn se refiere a un catéter de tubo médico, y mas especificamente, a un catéter de tubo
médico que tiene ventajas econdmicas y buenas propiedades fisicas y que contiene un material biocompatible bueno a
diferencia del material de latex natural convencional que puede causar diferentes alergias y contener diferentes toxinas
nociva para el cuerpo.

[ESTADO DE LA TECNICA]

[0002] En general, un catéter se refiere a un tubo médico que se inserta en el cuerpo para administrar farmacos o que
se usa para descargar sustancias extrafias del cuerpo.

[0003] Hay varios tipos de catéteres dependiendo de los fines de los mismos, que incluyen, por ejemplo, un catéter
uretral insertado en la uretra para descargar orina de forma temporal, un catéter de tubo bronquial usado para descargar
flema o saliva de la via respiratoria del cuerpo, o un catéter de tubo rectal usado para eliminar sustancias extrafias del
recto.

[0004] Tal catéter de tubo médico se inserta directamente en el cuerpo para su uso, y asi, el material del catéter debe
cumplir varias condiciones, incluyendo flexibilidad, estabilidad dimensional y procesabilidad. Principalmente, la
biocompatibilidad es critica para el catéter de tubo médico.

[0005] El latex natural se ha utilizado ampliamente como material de los catéteres de tubo médico convencionales.

[0006] El latex, una sustancia natural producida a partir del arbol del caucho, se procesa y usa para hasta 40.000
productos, incluyendo zapatos, guantes, ropa deportiva y productos médicos, gracias a su bajo precio y a sus
propiedades fisicas relativamente buenas. Sin embargo, el latex puede causar alergias y contener diferentes toxinas.
Por consiguiente, el latex es desventajoso en cuanto a biocompatibilidad.

[0007] Por ejemplo, un catéter de latex, cuando entra en contacto directamente con el cuerpo humano, puede causar
alergias cutaneas, tales como dermatitis o erupcién, en la region contactada, o si se inhalan particulas que contienen
latex, puede provocar estornudo, secrecion nasal o congestion u otra inflamacién nasal o disnea espasmadica o tos. En
casos severos, puede provocar anafilaxia (disnea espasmadica, compresion toracica, hipotension o shock, etc.), lo que
puede causar una afeccion grave.

[0008] En particular, tal catéter realiza un orificio perforando para facilitar el drenaje, y en este caso, el catéter puede
descargar directamente diferentes toxinas, que afectan al cuerpo humano.

[0009] Como alternativa, ha habido un intento de reemplazar el latex con poliuretano, silicona o poliisopreno sintético
(publicacién de solicitud de patente coreana n® 10-2011-0037929) como material del catéter de tubo.

[0010] Sin embargo, el poliuretano es relativamente caro, la silicona tiene baja procesabilidad junto con un precio
relativamente alto, y el poliisopreno sintético es desventajoso en cuanto al precio y es dificil de comercializar debido a
sus propiedades materiales.

[0011] Mientras tanto, como se expone en la publicaciéon de solicitud de patente coreana n° 10-2000-22224 titulada
"medical equipment"), ha habido un intento de utilizar PVC (cloruro de polivinilo) como material para el catéter.

[0012] Sin embargo, un plastificante se usa adicionalmente para reducir la dureza del material de PVC. Tal uso del
plastificante puede reducir la dureza del PVC pero también puede hacer que la superficie del catéter sea pegajosa. Por
consiguiente, tal tipo de catéter es dificil de insertar y eliminar del cuerpo debido a la friccion. Asi, el catéter es casi
imposible de usar, y el uso forzado del catéter puede dafiar la region de contacto.

[0013] Ademas, en el caso anterior, la dureza se puede reducir afiadiendo un plastificante, pero no se puede obtener
elasticidad, haciendo asi dificil reemplazar el material de latex convencional con éste.

[RESUMEN]
[OBJETOS]
[0014] Un objeto de la presente invencion es proporcionar un catéter de tubo médico que tenga las ventajas econémicas
y las buenas propiedades fisicas del latex natural, a la vez que tiene buena biocompatibilidad para evitar diferentes

alergias y efectos secundarios por toxinas y un método de fabricaciéon del mismo.
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[0015] Ademas, un objeto de la presente invencidn es proporcionar un catéter de tubo médico que, afiadiendo NBR,
pueda aportar elasticidad y mejorar la flexibilidad y pueda mejorar el deslizamiento de modo que su insercién y su
eliminacion del cuerpo se haga facil y puede evitar dafio a una membrana mucosa por pegajosidad.

[CONFIGURACION]

[0016] Los objetos anteriores se consiguen mediante un catéter de tubo médico segun una forma de realizacién de la
presente invencion, que comprende una resina de PVC (cloruro de polivinilo), un plastificante, un estabilizador, y NBR
(caucho de acrilonitrilo-butadieno).

[0017] Aqui, con respecto a las 100 partes en peso de la resina de PVC, de 80 a 120 partes en peso del plastificante, de
1 a 3 partes en peso del estabilizador y de 3 a 20 partes en peso del NBR.

[0018] Preferiblemente, con respecto a las 100 partes en peso de la resina de PVC, el plastificante puede contener de
95 a 105 partes en peso y el NBR pueden contener de 10 a 15 partes en peso.

[0019] Aqui, el NBR se puede preparar como una mezcla de NBR obtenida por la mezcla de NBR y PVC.
[0020] La mezcla de NBR se puede mezclar para incluir de 85 a 95 % en peso de NBR y de 5 a 15 % en peso de PVC.

[0021] Mientras tanto, de 0,8 a 1,2 partes en peso de un lubricante con respecto a las 100 partes en peso de la resina
de PVC se pueden incluir ademas.

[0022] Mientras tanto, los objetos anteriores se pueden conseguir por un método para la fabricacion de un catéter de
tubo médico segun otra forma de realizacién de la presente invencion, el método comprende: un primer paso de
preparacion de una composicion mezclando de 80 a 120 partes en peso de un plastificante, de 1 a 3 partes en peso de
un estabilizador y de 3 a 20 partes en peso de NBR con respecto a las 100 partes en peso de una resina de PVC a
temperatura ambiente; un segundo paso de mezcla de la composiciéon a 140°C hasta 170°C en un compuesto
mezclado; un tercer paso de extrusion del compuesto mezclado a través de un extrusor en forma de tubo; un cuarto
paso de enfriamiento del tubo; y un quinto paso de corte del tubo enfriado en longitudes predeterminadas.

[0023] El primer paso puede incluir un paso de formaciéon de una mezcla de NBR mezclando de 85 a 95 % en peso de
NBR y de 5 a 15 % en peso de PVC; y un paso de mezcla de la mezcla de NBR con la resina de PVC, el plastificante y
el estabilizador para formar una mezcla.

[0024] Mientras tanto, en el primer paso, de 0,8 a 1,2 partes en peso de un lubricante con respecto a las 100 partes en
peso de la resina de PVC se pueden incluir ademas.

[0025] Mientras tanto, el método puede comprender ademas: un sexto paso de formacién de un orificio en un extremo
del tubo cortado; un séptimo paso de recorte de ambas superficies de extremo de corte del tubo; y un octavo paso de
acoplamiento de un conector al tubo.

[EFECTOS]

[0026] Por un catéter de tubo médico que tiene la estructura descrita anteriormente y un método de fabricacién del
mismo segun la presente invencion, el catéter de tubo médico tiene la ventaja econémica y las buenas propiedades
fisicas del latex natural, mientras que tiene una buena biocompatibilidad para evitar diferentes alergias y efectos
secundarios de toxinas.

[0027] También, afiadiendo NBR, se aporta elasticidad y se mejora la flexibilidad, y se mejora el deslizamiento de modo
que la insercion y la retirada del cuerpo sea facil y se puedan evitar dafios a una membrana mucosa por pegajosidad.

[BREVE DESCRIPCION DE DIBUJOS]
[0028]

La fig. 1 es una vista lateral que ilustra un catéter de tubo médico segun una forma de realizacion de la presente
invencion.

La fig. 1 es un organigrama que ilustra un método de fabricacién de un catéter de tubo médico segun una forma de
realizacidn de la presente invencion.

La fig. 3 es un organigrama que ilustra un método de fabricacion de un catéter de tubo médico segun otra forma de
realizacidn de la presente invencion.

[DESCRIPCION DE FORMAS DE REALIZACION ILUSTRATIVAS]
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[0029] De ahora en adelante, la presente invencion se describe en detalle con referencia a los dibujos anexos.

[0030] Seguin una forma de realizacion de la presente invencion, un catéter de tubo médico 1 incluye una resina de PVC
(cloruro de polivinilo), un plastificante, un estabilizador y NBR (caucho de acrilonitrilo-butadieno).

[0031] Preferiblemente, con respecto a las 100 partes en peso de la resina de PVC, de 70 a 130 partes en peso del
plastificante, de 1 a 3 partes en peso del estabilizador, de 3 a 20 partes en peso del NBR y 1 parte de peso de un
lubricante y otros aditivos se preparan.

[0032] La proporcién de la composicion se representa con respecto a las 100 partes en peso de la resina de PVC como
en la siguiente tabla:

[0033] Tabla 1

[TABLA 1]
Primera forma de realizacion:
Partes en peso (phr) % en peso

Resina de PVC 100 40-60
Plastificante 80-120 40-60
NBR 3-20 3-15
Estabilizador 1-3 0,5-1,5
Lubricante y otros 0,8-1,2 0,11

[0034] En esta forma de realizacion, el plastificante se afiade a un material de alto peso molecular tal como la resina de
PVC para aportar plasticidad, mejorar la procesabilidad y variar las propiedades fisicas para permitir que tenga buenas
caracteristicas. El plastificante se usa tipicamente para reforzar la flexibilidad, la resistencia fria, la resistencia volatil y
las caracteristicas eléctricas.

[0035] Varios tipos de plastificantes se pueden aprovechar. Por ejemplo, plastificantes de ftalato, tales como DEHP (o
POP; Di-EtilHexil Ftalato) o DINP(Diisononil-ftalate), pueden ser utilizados.

[0036] O, como no-DEHP (DOP), TOTM(Tri Etil-hexil{también denominado Octil} Trielitato) se puede utilizar también.
El ultimo material se puede utilizar ampliamente en materiales médicos.

[0037] Segun la presente invencion, el plastificante se puede preparar preferiblemente por 80-120 partes en peso con
respecto a las 100 partes en peso de la resina de PVC.

[0038] Segun se reduce la cantidad de plastificante, una reduccién en la dureza por la resina de PVC no se consigue.
En cambio, si la cantidad excede lo anterior, la flexibilidad se puede mejorar pero la pegajosidad se puede aumentar
excesivamente.

[0039] Mas preferiblemente, el plastificante se puede preparar por 95 a 105 partes en peso con respecto a las 100
partes en peso de la resina de PVC.

[0040] Tabla 2

[TABLA 2]
Segunda forma de realizacion:
Partes en peso (phr) % en peso

Resina de PVC 100 40-60
Plastificante 95-105 40-60
NBR 10-15 8-15
Estabilizador 1-3 0,5-1,5
Lubricante y otros 1 0,11

[0041] Los solicitantes descubrieron por los experimentos repetidos que cuando el plastificante contiene 100 partes en
peso por 100 partes en peso de la resina de PVC, se consiguen propiedades fisicas mas apropiadas.




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2608 632 T3

[0042] Segun la presente invencién, el NBR se usa para mejorar la sensacion de tacto, elasticidad, flexibilidad,
deslizamiento y fuerza de desgarro mientras que disminuye la migracién del plastificante.

[0043] En otras palabras, este es el motivo por el que el plastificante puede mejorar la flexibilidad del catéter de tubo
médico 1, la flexibilidad sola es insuficiente para su uso en la via respiratoria o la uretra con diferentes necesidades de
curvas y de elasticidad para ser mejoradas también.

[0044] Mientras tanto, el NBR reduce la pegajosidad de la superficie que se produce debido a adicién del plastificante.
Esto es, como se ha descrito anteriormente, mayor contenido del plastificante tiene que afadirse para reducir la dureza
de la resina de PVC para aportar flexibilidad, pero esto también lleva a un aumento de la pegajosidad. Por consiguiente,
se obliga a limitar el contenido del plastificante.

[0045] Sin embargo, segun la presente invencidn, el NBR, junto con el plastificante, se afiade para reducir la
pegajosidad que se produce debido al plastificante, facilitando asi la restriccion en el contenido del plastificante.
Ademas, la pegajosidad se puede minimizar en el mismo contenido de plastificante. Por consiguiente, tras el uso del
terminal de comunicacion mévil 1, se puede garantizar una alta usabilidad mientras se evita dafio a una membrana
mucosa.

[0046] EI NBR se puede preparar por 3-20 partes en peso con respecto a las 100 partes en peso de la resina de PVC
como en la primera forma de realizacion.

[0047] Mas preferiblemente, el NBR se puede preparar por 10-15 partes en peso con respecto a las 100 partes en peso
de la resina de PVC como en la segunda forma de realizacion.

[0048] En la proporcion de la composicion anterior del NBR, si el contenido del NBR se aumenta, el deslizamiento y la
sensacion de tacto del catéter de tubo médico 1 se incrementan, mientras que la resistencia térmica disminuye y la
capacidad de mezcla con la resina de PVC se deteriora. Ademas, cuando la composicion se mezcla a 140 hasta 170°C
para formar un compuesto o es extruida, el plastificante fusionado o NBR se puede pegar a un tornillo o pared del
molde, deteriorando asi la procesabilidad.

[0049] Por consiguiente, los solicitantes descubrieron por los experimentos repetidos una racién de mezcla en la que la
compatibilidad con la resina de PVC se mantiene y una reduccion en la procesabilidad se minimiza mientras que se
cumple el deslizamiento y la sensacion de tacto.

[0050] Mientras tanto, segun la presente invencion, como una alternativa al NBR, una mezcla de NBR y PVC se puede
utilizar para mejorar la compatibilidad con la resina de PVC.

[0051] Esto es, la mezcla de NBR tiene las ventajas tanto del NBR como del PVC. Ademas, la mezcla de NBR ya
contiene PVC y asi se mezcla facilmente con la resina de PVC, llevando asi a una mejor compatibilidad.

[0052] La mezcla de NBR se puede preparar en varias raciones de mezcla entre NBR y PVC. Por ejemplo, de 85 a 95 %
en peso de NBR y de 5 a 15 % en peso de PVC se pueden mezclar entre si.

[0053] Mientras tanto, una mezcla de NBR conocida puede ser utilizada, tal como, por ejemplo, NBR7030S y NBR8300
(nombre del producto) disponible comercialmente de LG Chem, Ltd.

[0054] NBR7030S contiene 29 % en peso o mas de NBR y 67 % en peso o mas de una mezcla de PVC y tiene
flexibilidad y elasticidad similar al caucho vulcanizado incluso sin estar vulcanizado. En particular, NBR7030S tiene
buena resistencia al aceite, resistencia quimica, y propiedad antideslizantes. Ademas, NBR7030S es excelente en la
sensacion de tacto en comparacion con el PVC flexible, particularmente en elasticidad, propiedad antideslizante y fuerza
de desgarro. Ademas, NBR7030S tiene una migracion baja de plastificante y asi proporciona buena durabilidad.

[0055] Ademas, NBR7030S se puede someter a un método tipico para el tratamiento de una resina termoplastica y se
puede extruir asi e inyectar. Ademas, NBR7030S, gracias a su buena fluidez, se puede procesar a una temperatura
relativamente baja.

[0056] Mientras tanto, NBR8300 se obtiene mediante la mezcla de aproximadamente 90 % en peso de NBR y
aproximadamente 10 % en peso de PVC, y este es un cuerpo elastico parcialmente reticulado que tiene un grupo polar
en forma de potencia. NRB8300 se mezcla facilmente con otro polimero y tiene compatibilidad excelente con el PVC, de
modo que, tras su uso, se puede mezclar con hasta 100 partes en peso de PVC, plastificante, relleno, y estabilizador
térmico y de UV, pigmento, etc. Una mezcla de NBR8300 y PVC puede reforzar la resistencia al aceite y la resistencia al
aceite combustible, al igual que la elasticidad, aumentando asi la resistencia de impacto y la textura de PVC.

[0057] El estabilizador se usa para mejorar la procesabilidad de la resina de PVC, evitando dafios a la resina de PVC en
el proceso, y evitando un deterioro del producto.
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[0058] Como estabilizador, bien un estabilizador metalico tal como calcio (Ca) y zinc (Zn) o un estabilizador no metalico,
tal como un estabilizador basado en fenol o basado en fésforo se puede utilizar. En este caso, los estabilizadores
basados en Tin, basados en Pb, basados en C y basados en Ba tienen baja biocompatibilidad con el cuerpo humano y
de este modo se evita preferiblemente su uso.

[0059] Como lubricante, un lubricante interno que funciona para reducir la generacion de calor entre las resinas en el
proceso y un lubricante externo que funciona para lubricar una porcién metalica (por ejemplo, tornillo o cabeza, etc.) que
entra en contacto con la resina se puede utilizar, y el lubricante se puede preparar mediante 8,0 a 1,2 partes en peso
por 100 partes en peso de resina de PVC.

[0060] De ahora en adelante, un método para la fabricacion de un catéter de tubo médico segun la presente invencion
se describe con referencia a las figuras 2 y 3.

[0061] En referencia a la fig. 2, segun una forma de realizacion de la presente invencion, un método para la fabricacion
de un catéter de tubo médico comprende un primer paso (S1) de preparacion de una composicion mediante la mezcla
de 80 a 120 partes en peso de un plastificante, de 1 a 3 partes en peso de un estabilizador y de 3 a 20 partes en peso
de NBR con respecto a las 100 partes en peso de una resina de PVC a temperatura ambiente; un segundo paso (S2) de
mezcla de la composicién a 140°C a 170°C en un compuesto mezclado; un tercer paso (S3) de extrusion del compuesto
mezclado a través de un extrusor en forma de tubo; un cuarto paso (S4) de enfriamiento del tubo; y un quinto paso (S5)
de corte del tubo enfriado en longitudes predeterminadas.

[0062] En el primer paso (S1), la resina de PVC se puede preparar, por ejemplo, en estado de polvo, el plastificante en
estado liquido, el estabilizador en estado de polvo o liquido y el NBR en estado de polvo. Después de mezclar en el
primer paso (S1), la composicidon se mezcla a alrededor de 150°C en el segundo paso (S2), formando asi granulos en
forma de paleta.

[0063] Aqui, el primer paso (S1), como se muestra en la fig. 3, puede incluir un paso (S11) de formacion de una mezcla
de NBR mediante la mezcla de 85 a 95 % en peso de NBR y de 5 a 15 % en peso de PVC y un paso (S12) de mezcla
de la mezcla de NBR con la resina de PVC, el plastificante y el estabilizador para formar una mezcla.

[0064] Mientras tanto, en el primer paso, 0,8 a 1,2 partes en peso de un lubricante con respecto a las 100 partes en
peso de la resina de PVC se pueden incluir ademas.

[0065] Después del quinto paso (S5), se puede realizar un paso adicional dependiendo de los fines del catéter de tubo
médico 1.

[0066] Por ejemplo, en el caso del catéter de Nelaton mostrado en la fig. 1, el método puede comprender ademas un
sexto paso (S6) de formacion de un orificio 30 en un extremo del tubo cortado 10; un séptimo paso (S7) de recorte de
superficies de corte afiladas en ambas extremidades del tubo 10; y un octavo paso (S8) de acoplamiento de un conector
20 al tubo 10.

[0067] Adicionalmente, un paso de impresion de una marca que permita indicar la profundidad a la que el catéter se
inserta y un paso de introduccion del catéter fabricado 1 en un papel de envolver estéril, y sellado y esterilizado del
mismo.

[DISPONIBILIDAD INDUSTRIAL]

[0068] Por un catéter de tubo médico que tiene la estructura descrita anteriormente y un método de fabricacién del
mismo segun la presente invencion, el catéter de tubo médico tiene la ventaja econdémica y las buenas propiedades
fisicas del latex natural, mientras que tiene una buena biocompatibilidad para evitar diferentes alergias y efectos
secundarios de toxinas.

[0069] También, afadiendo NBR, se aporta elasticidad y se mejora la flexibilidad, y el deslizamiento se mejora de modo
que la insercion y la retirada del cuerpo sea facil y se evite el dafio a una membrana mucosa por pegajosidad.
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REIVINDICACIONES

1. Catéter de tubo médico, que comprende una resina de PVC (cloruro de polivinilo), un plastificante, un estabilizador y
NBR (caucho de acrilonitrilo-butadieno).

2. Catéter de tubo médico segun la reivindicacion 1, donde con respecto a las 100 partes en peso de la resina de PVC,
de 80 a 120 partes en peso del plastificante, de 1 a 3 partes en peso del estabilizador y de 3 a 20 partes en peso del
NBR.

3. Catéter de tubo médico segun la reivindicacion 2, donde con respecto a las 100 partes en peso de la resina de PVC,
el plastificante contiene de 95 a 105 partes en peso y el NBR contiene de 10 a 15 partes en peso.

4. Catéter de tubo médico segun la reivindicacién 1, donde el NBR es una mezcla de NBR obtenida por la mezcla de
NBR y PVC.

5. Catéter de tubo médico segun la reivindicacién 4, donde la mezcla de NBR se obtiene por la mezcla de 85 a 95 % en
peso de NBRy de 5 a 15 % en peso de PVC.

6. Catéter de tubo médico segun la reivindicacién 1, que comprende ademas de 0,8 a 1,2 partes en peso de un
lubricante con respecto a las 100 partes en peso de la resina de PVC.

7. Método para la fabricacion de un catéter de tubo médico, el método comprende: un primer paso de preparacion de
una composicion mediante la mezcla de 80 a 120 partes en peso de un plastificante, de 1 a 3 partes en peso de un
estabilizador y de 3 a 20 partes en peso de NBR con respecto a las 100 partes en peso de una resina de PVC a
temperatura ambiente; un segundo paso de mezcla de la composiciéon a 140°C hasta 170°C en un compuesto
mezclado; un tercer paso de extrusion del compuesto mezclado a través de un extrusor en forma de tubo; un cuarto
paso de enfriamiento del tubo; y un quinto paso de corte del tubo enfriado en longitudes predeterminadas.

8. Método segun la reivindicacion 7, donde el primer paso incluye un paso de formacién de una mezcla de NBR
mezclando de 85 a 95 % en peso de NBR y de 5 a 15 % en peso de PVC; y un paso la mezcla de la mezcla de NBR con
la resina de PVC, el plastificante y el estabilizador para formar una mezcla.

9. Método segun la reivindicacién 7, donde el primer paso ademas incluye de 0,8 a 1,2 partes en peso de un lubricante
con respecto a las 100 partes en peso de la resina de PVC.

10. Método segun la reivindicacion 7, que comprende ademas: un sexto paso de formacién de un orificio en un extremo
del tubo cortado; un séptimo paso de recorte de ambas superficies de extremo cortado del tubo; y un octavo paso de
acoplamiento de un conector al tubo.
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MEZCLAR RESINA DE PVC, ESTABILIZADOR
Y NBR A TEMPERATURA AMBIENTE PARA
FORMAR LA COMPOSICION

§2

MEZCLAR LA COMPOSICION A 140Q°
HASTA170 EN UN COMPUESTO MEZCLARO

S3

EXTRUIR EL COMPUESTO MEZCLADO EN
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ENFRIAR EL TUBO

S6

CORTAR EL TUBO ENFRIADO DE UNA
LONGITUD PREDETERMINADA

S7

FORMAR UN ORIFICIO EN EL TUBO

PROCESO DE PUNTA

S9——

ACOPLAR CONECTOR

FIN
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