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DESCRIPCION
Guantes indicadores de puncion

La presente invencion se refiere a guantes, en particular a guantes quirirgicos que tienen caracteristicas
evidentes de puncién por medio de las cuales, un usuario puede identificar facilmente si se ha perforado el
guante.

Los guantes quirirgicos desempefian una funcion importante tanto al proteger las manos del usuario de la
exposicion a fluidos corporales, como la sangre, que se podrian infectar y presentar por ende un riesgo para la
salud; asi como proteger los 6rganos internos del paciente de la exposicion al sudor y similares de las manos de
los cirujanos. En consecuencia, es muy importante la integridad de la barrera de liquido que se forma a través de
el guante. En la practica, los guantes quirurgicos se usan dentro de un entorno en el que existe riesgo de
perforacion, por ejemplo, por escalpelos y otros implementos quirtrgicos afilados, y por lo tanto es deseable que
el usuario pueda identificar facilmente si se ha perforado un guante, ya sea antes o durante el uso, con el objeto
de minimizar cualquier contaminacion potencial para el usuario o el paciente.

El documento US5224221 describe un guante quirdrgico, en forma de un guante de dos capas, evidente de
alteracion o dafio, que comprende una capa interna y una capa externa, en la que la capa externa es translicida,
en particular amarilla, y la capa interna es de un color que contrasta, en particular un color mas oscuro como
verde o negro. Si se perfora la capa interna o externa, el liquido puede penetrar entre las dos capas. Este liquido
causa dos efectos; el color de la capa interna se vuelve mas evidente a través de la capa externa, y o el color del
liquido se hace evidente a través de la capa externa. El usuario ve esto como una regién de color contrastante
donde el liquido se presenta entre las dos capas de la capa doble. Sin embargo, se ha descubierto que el cambio
en la visibilidad que se produce mediante el sistema de indicacién en el documento US 5224221; en la practica
depende de las circunstancias y en ciertos casos no es tan facil de percibir por el usuario.

Para maximizar la percepcion de la pérdida de las propiedades de barrera, es preferente que haya una gran
diferencia de color o sombra entre las regiones de la capa doble que tienen fluido presente entre las dos capas y
las regiones de la capa doble que estan ausentes de fluido, como se discutié en las solicitudes de patente de
Gran Bretafia numero GB 0801602.4 y GB 078240.5 y en la solicitud de patente de los Estados Unidos
12/170453. Las grandes diferencias o el contraste en el color dan como resultado una indicacién obvia para el
usuario, de la pérdida de las propiedades de barrera. Es mucho mas preferente que una capa doble que resulta
en una pequefa diferencia de color que es mucho menos obvia para el usuario. Como el usuario depende de un
cambio de color para indicar que la capa doble se ha visto comprometida, es imperativo que el cambio de color
sea obvio. La presente invencién busca proporcionar un sistema de capa doble del tipo del documento US
5224221 que resulta en una gran region de color fuerte a medida que el fluido ingresa en la region entre las
capas dobles. En particular, la presente invencion busca maximizar la visibilidad de la region coloreada que se
hace aparente en un sistema de guante doble, especificando la opacidad del guante externo, la densidad y la
fuerza del color del guante inferior, y las propiedades de superficie del guante interno y externo.

Los fluidos que se exponen generalmente al sistema indicador en el campo de la invencion son generalmente
acuosos por naturaleza pero no son de color consistente. El color del fluido puede variar desde fluido incoloro y
transparente, como el agua, hasta fluidos fuertemente coloreados, como la sangre. Como el fluido proporciona a
la fuente la indicacion de la pérdida de las propiedades de barrera, es preferente tener un guante interno de color
que contraste con un fluido indicador tal como la sangre. Es preferente también que el color del guante inferior
sea lo suficientemente fuerte para mostrarse a través de un guante transparente cuando el fluido indicador es
incoloro y transparente.

Ademas, en la practica, no es solo la fuerza del color lo que es importante para proporcionar una indicacion
temprana de la pérdida de las propiedades de barrera. La fuerza del color de la regién indicada es importante
para asegurar que la punciéon sea obvia para el usuario. Sin embargo, es importante también que la region
indicadora se haga aparente relativamente rapido. El principio de un sistema de guantes que puede proporcionar
una indicacién de puncién es el que el usuario recibe una alerta sobre la posible pérdida de las propiedades de
barrera y, una vez consciente de un posible problema, puede tomar medidas para asegurar que se establezca
una nueva barrera. En una situacién quirirgica, esto se logra reemplazando uno o mas pares de guantes. Por lo
tanto, es imperativo que la indicacion inicial de pérdida de las propiedades de barrera sea relativamente rapida.
Esto permite al usuario cambiar sus guantes con relativa rapidez y minimizar la posible exposicién a fluidos
contaminados. Cuanto mas tiempo tarden los usuarios en identificar la puncién, mayor sera el riesgo de
contaminacion cruzada y, de ahi, la posible transferencia de material infeccioso entre el paciente y el usuario. Por
lo tanto, es mucho mas preferente que la region coloreada en la pérdida de las propiedades de barrera se haga
visible relativamente rapido.

El documento US2009/0070918, que se considera representa la técnica anterior mas similar, describe un guante
indicador de puncién que comprende una capa doble formada mediante una capa interna y una capa externa,
teniendo la capa externa del guante una opacidad en el intervalo de 23 a 34 %.
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Otra técnica anterior incluye el documento US2006/0070167, que divulga un guante con un recubrimiento
amigable para las manos, y el documento EP1360940, que divulga un articulo flexible antimicrobiano elastémero,
tal como un guante.

La presente invencion se basa en parte en la comprension de que las propiedades superficiales de los guantes y
la transparencia del guante superior son importantes para generar una indicaciéon 6ptima. El usuario confia en un
cambio de color visible desde el exterior del guante al momento de la entrada del fluido indicador para indicar
que se han visto comprometidas las propiedades de barrera de la capa doble. EI cambio de color ocurre debido a
un aumento en la cantidad de color desde el guante inferior o al fluido indicador que se ve a través del guante
externo. La intensidad del color del guante interno no cambia, pero el fluido que ingresa al espacio entre los
guantes hace que el guante interno se vuelva mas visible a través del guante externo.

Sin embargo, para asegurar que la pérdida de las propiedades de barrera se detecte con relativa rapidez, los
guantes deben tener propiedades 6pticas para asegurar que la region que contiene el fluido sea llamativa frente
a la region que esta ausente del fluido. Aun asi, si el fluido permanece en un lugar relativamente pequefio
alrededor del punto de ruptura, se producira una regiéon de indicacion relativamente pequefia. Incluso si el
contraste en el color es fuerte, puede ser dificil de ver debido al tamafio de la regién. Por lo tanto, para asegurar
que la region indicada sea visible rapidamente, es igual o mas importante que la regién indicadora sea
relativamente grande. Surgen rapidamente areas mojadas grandes, que son ventajosas para la deteccion
temprana por parte del usuario, si el fluido se extiende rapidamente entre las superficies del guante. Esto se
logra efectivamente si las propiedades de superficie del guante inferior y del guante superior tienen una afinidad
por el liquido de entrada. Como los fluidos que entran en contacto con los guantes en un entorno quirdrgico son
acuosos, la velocidad de propagacion de la region indicadora se rige por el angulo de contacto de la superficie
interna del guante externo y el angulo de contacto del guante externo, que controla la velocidad a la que el
liquido acuoso se mueve entre los dos guantes.

De acuerdo con un primer aspecto de la presente invencion, se proporciona un guante quirdrgico de capa doble
de acuerdo con la reivindicacién 1. La presente invencién proporciona ademas un procedimiento para formar un
guante de dos capas de acuerdo con la invencion de acuerdo con la reivindicacién 10. Un guante de acuerdo con
la invencion tiene la ventaja de que el material acuoso se extendera a lo largo de la superficie de manera
suficiente para que el usuario identifique rapidamente, en un periodo de tiempo aceptable, que la integridad del
guante se ha visto comprometida. El guante es, por lo tanto, particularmente eficaz para su uso como una parte
de guante interno o externo de un guante de capa doble, dependiendo de qué superficie tenga el angulo de
contacto dentro de los requisitos de la invencion. El angulo de contacto de la superficie del guante respectivo
encarada hacia la superficie contigua del otro guante asegura una rapida dispersion del material acuoso que se
escapa entre el guante interno y el externo, ya sea debido al compromiso del guante interno o el guante externo.

Preferiblemente, tanto la superficie externa del guante interno como la superficie interna del guante externo
tienen un angulo de contacto de acuerdo con la invencion.

El parametro de angulo de contacto se refiere a la velocidad a la que una gota de liquido se extiende sobre la
superficie. Cuando la gota toca por primera vez la superficie, sera, por supuesto, un contacto puntual y, por lo
tanto, tendra un angulo de contacto de 180 grados (durante al menos un instante, la gota esférica se asentara en
la superficie como una esfera completa).

A medida que la gota se extiende, el area de contacto entre la gota y la superficie aumenta como una superficie
cordal circular. El angulo de contacto se define geométricamente como el angulo formado por un liquido en el
limite de tres fases donde se intersectan un liquido, un gas y un sdlido. Convencionalmente, como en esta
solicitud de patente, el angulo se mide a través de la fase liquida en lugar de la fase gaseosa. Por lo tanto, un
angulo de contacto de 180° describe la humectacion en la que el liquido no humedece la superficie y 0° describe
la situacion en la que el liquido humedece muy bien hasta el punto en que es dificil definir la gota en la superficie
ya que es totalmente plana. Como el contacto inicial es un contacto puntual en la parte inferior de la gota, el
angulo inicial es siempre de 180 grados, independientemente de las propiedades del material sobre el que se
suelta. Cuando la gota forma en la superficie un hemisferio perfecto, el angulo habra disminuido a 90 grados. Si
la superficie tiene una gran afinidad por la superficie del liquido, la gota finalmente se absorbera por completo y,
por lo tanto, tendra un angulo de contacto de 0 grados. El angulo de contacto es a menudo dinamico con el
tiempo, especialmente cuando las superficies tienen afinidad por el liquido. La velocidad a la que disminuye el
angulo de contacto es importante para la invencion.

La referencia anterior y, en lo sucesivo, al angulo de contacto inicial se debe entender como el angulo de
contacto de la gota de liquido sobre la superficie en 0,5 segundos, parametro que variara claramente
dependiendo del material.

Preferiblemente, se dice que una de dichas superficies interna y externa del guante tiene un angulo de contacto
inicial de menos de 50 grados. Mas particularmente, dicha superficie tiene un angulo de contacto de menos de
40 grados en 10 segundos, preferiblemente en 5 segundos. Mas especialmente, un angulo de contacto de
menos de 30 grados en 10 segundos, preferiblemente en 5 segundos. Aun mas, un angulo de contacto de
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menos de 20 grados en 10 segundos, preferiblemente en 5 segundos, y de particular ventaja es un angulo de
contacto de menos de 10 grados en 10 segundos.

En la presente invencion, los angulos de contacto se determinaron al afiadir gotas de agua pura a la superficie de
los guantes usando los siguientes procedimientos.

El comportamiento de gota dinamica se midié usando la funcién de pelicula en un instrumento de medicion de
angulo de contacto como un Data physics OCA 20 o un Kruss Easy drop DSA 20. Desde la jeringa se dejo salir
una gota de 9 microlitros y se dej6 caer a la superficie desde la altura minima. La grabaciéon comenzo justo antes
de que la gota saliera. Se registraron hasta 25 imagenes por segundo durante periodos de tiempo variables
dependiendo de qué tan pronto la caida se volvia mas estatica, hasta un maximo de 1 minuto. Los angulos de
contacto (ambos lados de la gota) se midieron retrospectivamente en cada cuadro mediante el instrumento.

Se pueden controlar las propiedades de superficie de los guantes para variar el angulo de contacto usando una
serie de procedimientos que se conocen bien por los expertos en la técnica. La cloracién es el procedimiento
preferido para asegurar que las propiedades de humectacion sean dptimas. Sin embargo, también se pueden
usar un numero de otros procedimientos para optimizar las propiedades humectantes de los guantes que
incluyen la adicion de recubrimientos hidrdfilos o la adicion de tensioactivos.

En la invencidn, el angulo de contacto se controla al recubrir los guantes con un tratamiento que consiste en una
solucion de hidrocarburo con una cadena de carbono dentro del intervalo de 8 - 16 y que contiene una
funcionalidad hidrofila con un pH dentro del intervalo de 4,5 - 6,5. Después del tratamiento, los guantes se
empacan e irradian.

El tratamiento se puede aplicar en un nimero de maneras diferentes. En una realizacion, el tratamiento se aplica
a los guantes en forma concentrada y luego se seca. En otra realizacion, el tratamiento se aplica como una
solucion para los guantes a una concentracion de menos del 10 % a través de un mecanismo de lavado que se
conoce en la técnica, después de lo cual los guantes se vuelven a secar antes del empaquetado e irradiado.

Aun en otra realizacion, el tratamiento se agita para producir una espuma antes de aplicar la espuma a los
guantes. Los guantes se secan antes de empacar e irradiar. Todavia otra realizacion ha pulverizado el
tratamiento en un recipiente que contiene los guantes y se ha mezclado completamente antes del secado, el
envasado y la irradiacion.

La solucion de hidrocarburo que se usa en la invencién es no idnica, para lograr un bajo potencial de irritacion.
Ejemplos de tratamientos adecuados son Laurato de Sorbitano, Alquil (8-16) poliglucésido,
Capril/capramidopropil betaina, Lauril Sulfoacetato de Sodio, Cocamidopropil betaina, laurato de glicerilo,
estearato de sacarosa y diestearato de sacarosa. Se ha encontrado que las mezclas de estos funcionan también.

El guante de acuerdo con la invencion tiene un intervalo cromatico C* (que es esencialmente la intensidad del
color) que se controla para dar como resultado un guante que indica de manera 6ptima liquido transparente y
liquidos coloreados fuertemente tales como la sangre. Esto hace que el guante sea particularmente Gtil como
guante interno o inferior en un sistema de guantes de dos o mas capas cuando se usa junto con un guante
externo cuya opacidad cambia para aumentar la visibilidad del guante interno cuando ingresa el material acuoso
entre las capas. En ese caso, el color de contraste de la capa interna lo hace mas visible para el usuario cuando
se ha producido un compromiso.

La cromaticidad del guante es preferiblemente mayor de 40, mas preferiblemente mayor de 43, mas
especialmente mayor de 46 y en particular mayor de 50. La cromaticidad se controla preferiblemente mediante la
inclusién de pigmento y se puede aumentar al elegir pigmentos de valores relativamente altos de C*, asi como
aumentar los niveles de dicho pigmento. Esto asegura que se observe la maxima diferencia de color al
humedecerse con un fluido transparente tal como el agua o cuando el fluido indicador se colorea mas como en el
caso en que la sangre es el medio indicador. Si la cromaticidad del guante es relativamente pequefia (coloreada
débilmente), el sistema indicador no funcionara bien con fluidos de baja cromaticidad (por ejemplo, el agua).

Como ya se discutié anteriormente, mientras que el angulo de contacto de la superficie relevante del guante es
importante para asegurar una rapida dispersion del material acuoso, si la presencia de ese material no se puede
discernir facilmente debido, por ejemplo, solo a un pequefio cambio de color, aun sera dificil para el usuario notar
que se ha visto comprometida la integridad de la barrera. Para decirlo de otra manera, si la region indicadora no
es llamativa debido al bajo contraste del color, el gran tamafio de la indicacion no importara ya que siempre sera
dificil de ver. Por lo tanto, sigue siendo importante que el color de la region indicadora contraste con el color de la
capa doble que esta ausente de fluido. Las regiones grandes y de alto contraste dan como resultado una
indicacion mas rapida.

El nivel de contraste o diferencia de color entre el fluido que contiene la capa doble y la capa doble que no
contiene fluido, se determina parcialmente por la transparencia u opacidad del guante externo. La opacidad del
guante externo se puede determinar usando un procedimiento similar al descrito en ISO 2814. Si el guante
externo es verdaderamente transparente (es decir, tiene una opacidad del 0 %), el color del guante inferior sera
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siempre visible a través del guante externo. Si este es el caso, el ingreso de un fluido incoloro tendra poco
impacto en el color de la capa doble cuando se vea desde el exterior, al ser visible esencialmente solo en el
borde del liquido. Esto da como resultado un pequefio cambio de color en la indicacidon y poca percepcion de
puncion para el usuario. Si el guante inferior es de baja translucidez (que tiene una opacidad del 100 %), el
guante superior enmascara el guante inferior. Por lo tanto, el color aparente para el usuario sera el del guante
superior. Cuando el liquido ingresa en el espacio entre las dos capas, el guante superior continuara ocultando el
color del guante inferior y cualquier color asociado al fluido. Por lo tanto, habra poco cambio de color en la
indicacion. Ambos sistemas daran como resultado una baja probabilidad de que el usuario detecte la ocurrencia
de una puncién en la barrera.

Un guante indicador de puncion en el que el guante externo tiene una opacidad en el rango de 10 - 40 % tiene la
ventaja de que proporciona una indicacion particularmente efectiva de penetracion de liquido entre las capas,
haciendo que sea particularmente facil para el usuario identificar si se ha visto comprometida la integridad de la
barrera que se forma mediante el guante.

El rango de opacidad referido anteriormente y en lo sucesivo se basa en un rango de 0 %, al ser completamente
transparente, al 100 % al ser totalmente opaco. Preferiblemente, la opacidad esta en el intervalo de 15 a 40 %,
ventajosamente de 23 a 40 % y mas particularmente de 20 a 35 %. Esto tiene la ventaja de que da como
resultado el mayor contraste de color cuando los liquidos transparentes ingresan entre las capas.

La opacidad del guante superior se controla preferiblemente mediante la inclusiéon en el guante superior de un
material particulado fino tal como, pero no limitado a: diéxido de titanio, silice, barita en polvo, sulfato de bario,
carbonato de bario, carbonato de calcio, yeso, arcilla, talco, alimina blanca, carbonato de magnesio basico,
oxido de zinc, etc. Los niveles de materiales que se requieren para lograr la opacidad deseada dependeran de la
naturaleza del material y del tamafo de particula del material particulado junto con la cantidad de material
particulado que contiene la formulaciéon de composicion para el polimero. Por esta razon, se prefiere minimizar la
cantidad y el tamafio del material particulado que se usa en la formulacion de los constituyentes del polimero
para formar el guante.

La profundidad de la densidad del color no se controla unicamente mediante C*, ya que los guantes inferiores de
color negro o gris oscuro tendrian una C* relativamente baja, pero parecen proporcionar un buen contraste en el
ingreso de liquido. Por lo tanto, es preferente que si C* es baja L* deberia ser relativamente baja, y en particular
que L* es menos de 45, preferiblemente menos de 35 y mas preferiblemente menos de 32. L* es una medida de
la claridad del color y varia de 0 para negro a 100 para blanco.

Ademas, para abarcar las propiedades de C* y L*, es ventajoso que el producto de C* y 1/L* sea mayor de 0,6,
mas preferiblemente mayor de 0,8 y en particular mayor de 1.

Preferiblemente, el guante interno es de un color que tiene un angulo de matiz en el intervalo de 160-300°,
ventajosamente 180-280°, mas preferiblemente 220-270° y en particular 250-270°. Esto tiene la ventaja de que
da como resultado un guante en el que el guante interno contrasta bien con la sangre, de modo que en el caso
de que el medio indicador sea sangre, la capa interna puede ser visible a través del fluido que ingresa para dar
una indicacién de puncién. Para dar la mayor percepcion de cambio de color, es preferente que el guante interno
tenga un color que contrasta con el rojo. Esto asegurara también que la indicacion se haga evidente al examinar
los guantes en un ambiente que es predominantemente de color rojo.

En un desarrollo ventajoso del guante indicador de puncién de la invencion, se dispone una capa intermedia
entre las capas interna y externa, cuya capa media tiene un indice de refraccion que varia dependiendo de su
contenido liquido, en particular, la opacidad del material de la capa media disminuye, de modo que se vuelve
mas transparente, en presencia de liquido, lo que aumenta la visibilidad de la capa interna cuando hay liquido
presente. Es, entonces, muy preferiblemente que tanto la superficie interna de la capa externa como la superficie
externa de la capa interna tengan un angulo de contacto de acuerdo con el primer aspecto de la invencion para
asegurar una rapida dispersion de la humedad, ya sea que se comprometa la superficie externa o la superficie
interna.

Es, entonces, aun mas ventajoso que ambas superficies de la capa intermedia tengan angulos de contacto que
cumplan los valores y rangos que se especifican anteriormente para maximizar la efectividad del sistema de
indicacion.

El grado de cambio de color se puede medir al determinar el valor de AE* (distancia euclidea) en el ingreso de
fluido entre las capas: cuanto mayor sea el valor de AE*, mayor sera el cambio de color. Esto conduce a una
mayor probabilidad de percepcion de falla de las propiedades de barrera. Con respecto a esto C*, L*, a*, b* (Las
tres coordenadas basicas representan la claridad del color (L*, L* = 0 produce negro y L* = 100 indica blanco), su
posicion entre rojo/magenta y verde (a*, los valores negativos indican verde mientras que los valores positivos
indican magenta) y su posicion entre amarillo y azul (b*, los valores negativos indican azul y los valores positivos
indican amarillo) y AE* (todos los cuales son parametros que se reconocen universalmente con respecto al color
dentro de la técnica - CIE 1976 Comission Interntionale de I'Eclairage) se pueden determinar usando un
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espectrofotdmetro como un SP62 proporcionado por X-Rite de Grandville Michigan. Este procedimiento también
se puede usar para determinar las propiedades preferidas del guante inferior. La caracterizacion del color de los
guantes se puede realizar usando el sistema CIELAB o un sistema CIELCH.

AE*® = ({L*Esténdar - Laftrnl_lesﬁ_ra)IZ + (a*esténdar - aaftrnl_lestra)1 + {b*estémdar - b*muesr_ra)l)
Ok = (aﬂ + bﬂ)[):i

h® = arctan (b*/a*)

Cuando se realizan estas mediciones, es importante asegurarse de que el fondo sea consistente, ya que el color
del fondo puede afectar el color del guante en evaluacion. Todas las mediciones para este documento se
realizaron al colocar una sola capa de material sobre una placa de ceramica o un molde de ceramica que se usa
para la fabricacion de guantes con una L* de 81,95 a 90,69, una a* de -0,87 a 0,13 y una b* de 2,79 a 11,82. El
color del guante inferior se midié en la primera o placa. Se colocé un guante superior sobre el guante inferior y se
midi6 el color del compuesto. El liquido se inyectd entonces en el espacio entre el guante inferior y el guante
superior y el color determinado del material compuesto en una regién que contenia el liquido. Es importante que
se inyecte suficiente liquido en el espacio para dar lugar a un area grande en la que el color del guante inferior se
vuelva mas evidente a través del guante superior. Para este propdsito, se inyectaron 0,5-1,0 ml de liquido en el
espacio entre las dos capas de guante. Se usaron como liquido tanto el agua destilada como la sangre sintética.
Los valores para AE* se determinaron en la indicacion usando la ecuacion anterior. Donde L*, a* y b* para el
estandar se refieren a los valores determinados para la combinacién de los guantes sin liquido presente y L*, a* y
b* para la muestra, se refieren a todos aquellos que se midieron para las areas de la capa doble después de la
inyeccion de liquido.

Se uso6 sangre sintética para cumplir con la especificacion descrita en ASTMF 1862 - 00a. Para este proposito,
se compro sangre sintética que cumple con esta especificacion de Johnson, Moen & Co., 2505 Northridge Lane
NE, Rochester, MN 55906.

El color y las propiedades humectantes del guante inferior se pueden usar solo para lograr un guante inferior
optimo que se puede usar universalmente con una cantidad de guantes superiores. Aunque es preferente que
estas propiedades en combinacion con las propiedades de opacidad y humectacion del guante externo definan
las propiedades de un sistema indicador que comprende un guante interno y un guante externo para
proporcionar resultados ventajosos en términos de reconocimiento del ingreso de liquido entre la capa del
guante.

Los siguientes son ejemplos de angulos de contacto que se logran usando la presente invencion. Los guantes
SMT Protegrity se incluyen en la presente memoria a modo de ejemplo de un angulo de contacto pobre en
guantes de caucho natural, comparable a los guantes sintéticos de la técnica anterior sin tratamiento alguno.

Producto Angulo de contacto (°)

Inicial (t = 5 segundos) |Final (t = 20 segundos)

Protegrity SMT 84,18 72,84
Guante inferior indicador de Biogel Poliisopropeno 83,25 19,7
Guante inferior indicador de Biogel Poliisopropeno con tratamiento | 30,45 1,7
Guante inferior indicador de Biogel Skinsense (Policloropreno) 79,7 78,6

tratamiento

Guante inferior indicador de Biogel Skinsense (Policloropreno) con 9.7 46

Ejemplos de angulos de contacto en el guante inferior indicador de Biogel Poliisopropeno con el tratamiento
elegido antes y después de la irradiacion.
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Pre-irradiacion

Post-irradiacion

Inicial (t = 5 segundos)

Final (t = 20 segundos)

Inicial (t = 5 segundos)

Final (t = 20 segundos)

3,46°

Oo

2,15°

0,5°
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REIVINDICACIONES

1. Un guante quirdrgico de dos capas que comprende una capa inferior del guante y una capa externa del
guante, teniendo la capa inferior del guante una superficie externa encarada hacia una superficie interna de la
capa externa del guante; teniendo la capa externa del guante una opacidad en el intervalo de 10 a 40 %, y la
capa inferior del guante se forma de un material que tiene un intervalo cromatico C* que es mayor de 30,
caracterizado porque al menos una de dichas superficies internas y externas tienen aplicado un tratamiento de
superficie que consiste en una solucién de hidrocarburo con una cadena de carbono dentro del rango de 8 - 16 y
que contiene una funcionalidad hidrofilica con un pH dentro del rango de 4,5 — 6,5 de tal manera que dicha al
menos una superficie tiene un angulo de contacto inicial de menos de 70 grados, donde el angulo de contacto
inicial se define como el angulo de contacto en la superficie de una gota de liquido en 0,5 segundos en que la
gota de liquido entra en contacto con la superficie, dicho tratamiento de superficies no se aplica a la superficie
interna de la capa inferior del guante o a la superficie externa de la capa externa del guante.

2. Un guante de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la superficie interna de la capa externa del guante
tiene aplicado el tratamiento de superficie para tener un angulo de contacto inicial de menos de 70 grados.

3. Un guante de acuerdo con la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, en el que la superficie externa de la capa
inferior del guante tiene aplicado el tratamiento de superficie para tener un angulo de contacto inicial de menos
de 70 grados,

4. Un guante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que tanto la superficie externa
de la capa inferior del guante, como la superficie interna de la capa externa del guante tienen aplicado el
tratamiento de superficie para tener un angulo de contacto inicial de menos de 70 grados; y/o en el que una capa
intermedia esta dispuesta entre dicha capa inferior del guante y dicha capa externa del guante, estando formada
la capa intermedia de un material cuyo indice de refraccién varia dependiendo de su contenido liquido de modo
que la opacidad de la capa intermedia disminuye en presencia de liquido.

5. Un guante de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que al menos una de las superficies de la capa intermedia
tiene un angulo de contacto inicial de menos de 70 grados.

6. Un guante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el intervalo cromatico de
la capa inferior del guante es mayor de 40, mas preferiblemente mayor de 43, mas especialmente mayor de 46 y
en particular mayor de 50.

7. Un guante segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la opacidad esta en el intervalo de
15 a 40 %, ventajosamente de 23 a 40 % y mas particularmente de 20 a 35 %.

8. Un guante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, se irradia el guante; y/o siendo no
idnica la solucion de hidrocarburo; y/o en el que la solucion de hidrocarburo incluye al menos una de Laurato de
Sorbitano, Alquil (8-16) poliglucésido, Capril/capramidopropil betaina, Lauril Sulfoacetato de Sodio,
Cocamidopropil betaina, laurato de glicerilo, estearato de sacarosa y diestearato de sacarosa, o mezclas de los
mismos.

9. Un guante segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, formado de material sintético, en particular
policloropreno o poliisopreno.

10. Un procedimiento de formacion de un guante quirargico de dos capas de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, que comprende las etapas de proporcionar una capa inferior del guante y una capa
externa del guante, teniendo la capa externa del guante una opacidad en el rango de 10 a 40 % y teniendo la
capa inferior del guante un intervalo cromatico C* que es mayor de 30, que controla el angulo de contacto de al
menos una de la superficie externa de la capa inferior del guante y la superficie interna de la capa externa del
guante, al tratar al menos una superficie dicha con un tratamiento que consiste de una solucién de hidrocarburo
con una cadena de carbonos dentro del rango de 8 - 16 y que contiene una funcionalidad hidrofilica con un pH
dentro del rango de 4,5 — 6,5, tal que al menos una superficie dicha tiene un angulo de contacto inicial de menos
de 70 °, donde el angulo de contacto inicial se define como el angulo de contacto de una gota de liquido en la
superficie en 0,5 segundos de la gota liquida que entra en contacto con la superficie, y ni la superficie interna de
la capa inferior del guante ni la superficie externa de la capa externa del guante que se trata con dicho
tratamiento.

11. Un procedimiento segun la reivindicacion 10, en el que dicha solucién de hidrocarburo es no idnica; y/o que
comprende la etapa adicional de irradiar la o cada superficie tratada después del tratamiento, la irradiacion se
lleva a cabo preferiblemente después de que se ha empaquetado el guante.

12. Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 10 o la reivindicacién 11, en el que el tratamiento es uno
de los que se aplica en forma concentrada a la o cada una de dichas superficies de las capas de los guantes y
luego se seca; se aplica como una solucion a la o cada una de dichas superficies de las capas de los guantes a
una concentracién de menos del 10 %, aplicando la solucion preferiblemente mediante un mecanismo de lavado,
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se agita para producir una espuma antes de aplicar la espuma a la superficie del guante o a cada superficie de
las capas de los guantes; o se pulveriza en un recipiente que contiene la capa del guante y se mezcla
completamente, después de lo cual se seca la capa del guante.

13. Un procedimiento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 10 a 12, en el que la solucién de
hidrocarburo incluye al menos una de Laurato de Sorbitano, Alquil (8-16) poliglucésido, Capril/capramidopropil
betaina, Lauril Sulfoacetato de Sodio, Cocamidopropil betaina, laurato de glicerilo, estearato de sacarosa y
diestearato de sacarosa, o mezclas de los mismos.

14. Un guante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9 o un procedimiento de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 10 a 13, en el que el angulo de contacto inicial de la o cada una de dichas
superficies es inferior a 50 grados; o en el que la o cada una de dichas superficies tiene un angulo de contacto de
menos de 40 grados en 10 segundos, preferiblemente en 5 segundos; o en el que la o cada una de dichas
superficies tiene un angulo de contacto de menos de 30 grados en 10 segundos, preferiblemente en 5 segundos;
o en el que la o cada una de dichas superficies tiene un angulo de contacto de menos de 20 grados en 10
segundos, preferiblemente en 5 segundos; o en el que la o cada una de dichas superficies tiene un angulo de
contacto de menos de 10 grados en 10 segundos.
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