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ES 2304 367 T3

DESCRIPCION

Procedimiento para fabricar un catéter de globo.
Antecedentes de la invencion
1. Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un procedimiento para fabricar un catéter de globo de silicona y, mds en parti-
cular, a un procedimiento para fabricar un catéter de globo de silicona en el que un primer tubo que tiene su didmetro
exterior ligeramente mas pequefio que el de un catéter deseado se forma mediante un procedimiento de extrusién, un
lubricante de molde esté cubierto en una parte de una abertura de inyeccion de globo, un segundo tubo de tipo pelicula
delgada se forma en la superficie exterior cubierta del primer tubo mediante una segunda extrusion y después el catéter
se vulcaniza y se corta. Como resultado, cuando se inyecta liquido en un tubo de expansidn, el segundo tubo se separa
del primer tubo, realizando por tanto una funcién como un globo.

2. Descripcion de la técnica relacionada

En general, un catéter hecho de silicona es un tubo largo y delgado que se inserta en el cuerpo humano con el fin
de sacar sangre o inyectar un medicamento. Por ejemplo, se usa un tubo para el conducto urinario, es decir, se inserta
en la vejiga a través de la uretra con el fin de hacer que la orina se recoja dentro de la bolsa recolectora.

La figura 1 es una vista en seccién transversal que ilustra un catéter de globo segun la técnica convencional. La
figura 2 es un diagrama de bloques que ilustra un procedimiento de fabricacién de un catéter de globo segin la técnica
convencional.

En una construccién de la técnica convencional (haciendo referencia a la figura 1), un tubo 13 tiene una particién
19 entre una trayectoria de tubo de descarga 12 para descargar orina a través de una abertura de descarga de orina 17 y
un tubo de expansién 14 para expandir un globo. Una capa de globo 16 estd adherida al exterior del tubo 13 mediante
un adhesivo 18. Ademads, el catéter convencional tiene una abertura de inyeccion de globo 15 para hacer que el tubo
de expansion 14 y el interior 16a del globo se comuniquen.

Con el fin de fabricar el catéter construido anteriormente, en primer lugar se extrude el tubo 13 para proporcionar
la trayectoria de tubo de descarga 12 y un tubo de expansién 14 en la etapa S1, después se vulcaniza en la etapa S2 y
se corta con una longitud predeterminada en la etapa S3.

A continuacion, la abertura de inyeccion de globo 15 y la abertura de descarga de orina 17 se perforan en la etapa
S4 y después se forma una parte de punta 11 en la etapa S5. Después, el globo 16 moldeado en un proceso aparte, es
decir, la etapa S6, se adhiere mediante adhesivo en la etapa S7 y después se recubre en la etapa S8.

Sin embargo, el catéter descrito anteriormente presenta varias desventajas ya que como estd fabricado mediante la
adhesién de un globo moldeado por un proceso aparte, el didmetro de la parte de globo se vuelve relativamente mas
grueso en comparacioén con otra parte del catéter. Como resultado, la parte provocaba un gran dolor al paciente en
la intervencién quirdrgica y también en algunas ocasiones se produce la delicada situacién de que la parte adhesiva
se separe. En el documento FR 2 673 110, el globo se forma mediante una segunda etapa de extrusién seguida de
vulcanizacién. El procedimiento comprende: extrudir un primer tubo, perforar las aberturas de inyeccién, cubrir un
antiadhesivo, extrudir la capa de globo sobre el primer tubo y una vulcanizacion posterior; todas las etapas se llevan a
cabo en un proceso continuo, sin cortar el primer tubo en secciones antes de un procesado adicional.

El documento US 5.137.671 también describe otro procedimiento para un catéter, en el que un tubo 100 (figura 3a)
incluye un primer tubo 120 y un segundo tubo 140.

Cuando se proporciona el tubo 100 descrito anteriormente, tal como se muestra en la figura 3b, se perfora una
primera abertura 160 que comunica el segundo tubo 140 en la superficie exterior de la unidad de expansién de globo.
Por lo tanto, un material de relleno 180 de tipo polimerizacién se introduce dentro del segundo tubo 140 desde un
extremo (un extremo inferior) del tubo 100 hasta la primera abertura 160. Ademds, una punta 200 estd acoplada a un
extremo inferior del tubo 100 y después se cierran los extremos del primer y del segundo tubo 120 y 140.

A continuacion, el tubo 100 se sumerge en un liquido lubricante de molde (agua jabonosa o vaselina liquida, etc.)
desde su extremo hasta la unidad de expansion de globo, especialmente hasta la linea A-A del tubo 100, y después se
solidifica. A continuacidn, el tubo 100 se cubre con un lubricante de molde 300 hasta la unidad de expansién de globo
de la superficie exterior del tubo. Al mismo tiempo, el lubricante de molde 300 se introduce en la primera abertura 160
y en una parte del segundo tubo 140, de manera que el tubo se forma tal como se muestra en la figura 3c. Es decir, el
lubricante de molde se introduce dentro del segundo tubo desde la linea A-A de la unidad de expansion de globo hasta
la primera abertura y se cubre en la superficie exterior del tubo entre las lineas A-A y B-B.

Después, tal como se muestra en la figura 3d, el tubo 100 se procesa mediante un agente tensioactivo hasta antes
(la linea B-B) de la unidad de expansion de globo, sumergido en agua predeterminada o en agua caliente varias veces
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y después se extrae el lubricante de molde cubierto excepto para la unidad de expansion de globo. Después, tal como
se muestra en la figura 3e, varias capas de pliegues, es decir, dos capas en la figura 3e, se cubren en toda la superficie
exterior del tubo 100, formando por tanto una capa de recubrimiento 400.

A continuacion, el lubricante de molde introducido y cubierto de la unidad de expansién de globo se extrae a través
del segundo tubo 140 del tubo, formando de ese modo una parte de espacio 440 para expandir el globo.

Sin embargo, en el caso del catéter de globo fabricado por los procesos anteriores, después de sumergir el tubo en
el lubricante de molde liquido, se extrae el lubricante de molde cubierto en un parte (entre el extremo y la linea B-B)
excepto para la abertura de expansion de globo. En este momento, en el proceso de sumergir el tubo en agua varias
veces, aumentan las aguas residuales, provocando por lo tanto contaminacién medioambiental.

Ademés, existe la desventaja de que cuando no se extrae completamente el lubricante de molde, después de formar
la parte de espacio, se produce un fendmeno de empuje, de manera que la capa de recubrimiento circundante se exfolia
y se hincha junto con la parte de espacio.

Ademés, el procedimiento de fabricacién de un catéter convencional no soluciona el problema de que el didmetro
de la parte de globo es mas grueso que el de la otra parte.

Como ejemplo de otra técnica convencional, un catéter de caucho de silicona se describe en la patente japonesa
con nimero de registro 3015310 registrada el 21 de junio de 1995.

Segtn la técnica convencional anterior, un globo se instala como un cuerpo con el fin de cubrir la superficie del
cuerpo de catéter. Un cuerpo de catéter que tiene una trayectoria de tubo de descarga formada mediante un proceso de
extrusién a través de un material de caucho de silicona y un drenaje en el exterior de la pared de tubo se vulcaniza y
después el lubricante de molde se cubre en un extremo de moldeo (una parte para formar un globo) de una parte de
fijacién de insercién. Después, una pared (un globo) se apila en la superficie exterior de la pared de tubo del cuerpo
de catéter y se vulcaniza de nuevo y por lo tanto se forma una parte de punta. En este momento, la pared y la pared
de tubo del catéter se forman en la misma superficie, de manera que la resistencia mediante la parte escalonada de la
superficie de la pared se interrumpe y al mismo tiempo se impide la transformacién de la superficie de la pared.

Sin embargo, es practicamente imposible fabricar el tubo de expansién de un tipo de drenaje continuo para expan-
dir/contraer el globo segun la técnica convencional anterior.

La capa de caucho de silicona cubierta en la segunda extrusion hace bajar el drenaje. Si la capa de caucho de
silicona esta ligeramente cubierta, puesto que la fuerza de adhesion no es suficiente, se produce el fenémeno de que
una parte, excepto la parte de globo, se exfolia.

Resumen de la invencion

Para solucionar los problemas anteriores, es un objeto de la presente invencién proporcionar un procedimiento para
fabricar un catéter de globo de silicona en el que, como se suprime una parte escalonada de la parte de globo, se evita
dolor al paciente durante la intervencién quirdrgica. Ademads, se impide la separacion de una parte, excepto la parte de
globo, al mismo tiempo que puede mejorarse la productividad y puede reducirse el coste de fabricacién.

Para conseguir el objeto anterior, se proporciona un procedimiento para fabricar un catéter de globo usando caucho
de silicona tal como se define en la reivindicacién 1.

Se desvela una realizacién de la presente invencién con el fin de fabricar de manera econémica un catéter de caucho
de silicona que no tenga una parte escalonada, en el que cuando se inyecta aire en un tubo de expansion, una parte
cubierta por un lubricante de molde entre el primer y el segundo tubo se separa y se expande, formando por lo tanto
una funcién como un globo.

Breve descripcion de los dibujos

Los objetos anteriores, caracteristicas y ventajas de la presente invencién se hardn mds evidentes a partir de la
siguiente descripcion detallada cuando se considera junto con los dibujos adjuntos, en los que:

la fig. 1 es una vista que ilustra una construccién de un catéter de globo segtin la técnica convencional;

la fig. 2 es un diagrama de bloques que ilustra un procedimiento para fabricar un catéter de globo segtn la técnica
convencional;

las fig. 3a a 3f son vistas en seccidn transversal longitudinal que ilustran procesos de un procedimiento de fabrica-
cion de un catéter de globo segun la técnica convencional;

las figs. 4a a 4i son vistas en seccion transversal longitudinal que ilustran procesos de un procedimiento de fabri-
cacién de un catéter de globo segun la presente invencion;
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la fig. 5 es una vista en seccion transversal que ilustra una construccién de un catéter de globo fabricado segun la
presente invencion; y

la fig. 6 es un diagrama de bloques que ilustra un procedimiento para fabricar un catéter de globo segtin la presente
invencion.

Descripcion detallada de la realizacion preferida

Las figuras 4a y 4d hasta la 41 son vistas en seccidn transversal longitudinal que ilustran procesos de un procedi-
miento de fabricacién de un catéter de globo segtin la presente invencién. La figura 5 es una vista en seccién transversal
que ilustra la construccion de un catéter de globo fabricado segin la presente invencion. La figura 6 es un diagrama de
bloques que ilustra un procedimiento para fabricar un catéter de globo segtn la presente invencion.

En primer lugar, tal como se muestra en la figura 4a, en una realizacién preferida de la presente invencién, un
primer tubo se forma mediante un procedimiento de extrusién. El didmetro exterior del primer tubo es ligeramente
mas pequefio que el didmetro de un catéter de globo deseado. El primer tubo 20 se proporciona con una trayectoria
de tubo de descarga 22 y un tubo de expansion 24 (etapa S11 de la figura 6). Después, el primer tubo se vulcaniza y
como resultado tiene elasticidad, y después se corta con una longitud predeterminada en la etapa S12.

En este momento, la seccién transversal del primer tubo 20 tiene la forma como en la figura 4c. La figura 4b
muestra una forma en seccion transversal de la técnica convencional.

Tal como se muestra en los dibujos anteriores, la forma de la seccidn transversal del tubo 13 de la técnica con-
vencional es ligeramente similar a la del primer tubo 20 de la presente invencion. Sin embargo, los grosores, tb y Tb,
del primer tubo 20 son significativamente mds delgados que los de ta y Ta del tubo convencional 13. Esto es para
garantizar facilidades de funcionamiento cuando se perfore la abertura de inyeccidon de globo, que se describird mas
adelante en este documento, mejorar el porcentaje de éxito y garantizar una trayectoria de tubo de descarga para la
orina tan larga como sea posible.

Ademis, el exterior del primer tubo 20 puede formarse de manera delgada tal como se muestra en la figura 4c,
considerando de nuevo el grosor cubierto en el segundo proceso de extrusion. En general, el grosor ta entre la superficie
exterior del tubo convencional 13 y el tubo de expansion 14 es de 0,5 mm y el grosor Ta de la circunferencia es de 0,9
mm. Por otro lado, es deseable que el grosor tb entre la superficie exterior del primer tubo 20 de la presente invencién
y el tubo de expansion 24 sea de 0,3 mm y el grosor Tb de la circunferencia del primer tubo 20 sea de 0,7 mm.

Ademads, se usan una extrusora de tipo horizontal y una vulcanizadora en los procesos convencionales S1 de
extrusion del tubo y S2 de vulcanizacién. Por otro lado, es deseable que se usen una extrusora de tipo vertical y una
vulcanizadora en el proceso S11 de extrusion del primer tubo y en el proceso S12 de vulcanizacién. Cuando se usan
la extrusora de tipo horizontal y la vulcanizadora, algunas trazas de contacto permanecen en la superficie del tubo,
de manera que las trazas permanecen como marcas en la parte de globo la proxima vez, generando de ese modo
excentricidad en la expansion del globo o rompiendo el globo.

A continuacidn, tal como se muestra en la figura 4d, una abertura de inyeccién de globo 23 se perfora en el
primer tubo 20 en la etapa 13. En este momento, una varilla de soporte 29 (haciendo referencia a la figura 4e) se
inserta en la trayectoria de tubo de descarga 22, de manera que el tubo de caucho se mantiene en linea recta, por lo
que puede realizar su funcién facilmente. Durante la formacién de la abertura de inyeccién de globo 23, en la técnica
convencional, una abertura que tiene un gran didmetro (aproximadamente un didmetro de 1,5 mm) se perfora en la parte
central (15 de la figura 1). Por otro lado, en una realizacién de la presente invencion, dos aberturas (aproximadamente
con un didmetro de 0,5 mm) se perforan en una parte de borde de la parte de formacién de globo, es decir, alejadas
aproximadamente de 2 a 3 mm de la linea limite. Las dos aberturas son tan pequefias como sea posible y mds pequefias
que la abertura de la técnica convencional.

En este caso, la abertura de la abertura de inyeccién de globo 23 se construye pequefia porque, si la abertura es
grande, la capa de formacién de globo 30’ baja hacia la abertura en el segundo proceso de extrusion (S16 de la figura 6)
y el espesor del globo se vuelve distinto. Como resultado, cuando se expande el globo, no se expande simétricamente
y puede ser una causa de rotura.

A continuacion, tal como se muestra en la figura 4f, el lubricante de molde 28 se cubre en una parte exterior, s
decir, una parte de formacién del globo, del primer tubo 20 en la etapa S14. En el proceso de cubrimiento del lubricante
de molde, el lubricante de molde debe cubrirse sélo en la parte perforada de la abertura de inyeccién de globo 23 en
el primer tubo 20 girando una vez la circunferencia de la superficie exterior del primer tubo 20. Ademads, la superficie
limite de recubrimiento debe formarse como una linea recta, por lo que debe tener en cuenta el trabajo.

En este momento, el lubricante de molde 28 usado es un jab6n liquido que puede comprarse ficilmente en las
tiendas. Ademads, el lubricante de molde 28 es material usado mezclando teflon liquido con tinta transparente y es
deseable afiadir agua o alcohol para ajustar la viscosidad.
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Tal como se describié anteriormente, el lubricante de molde que tiene la viscosidad ajustada se deposita en una
esponja, etc. y después se cubre sélo en la parte perforada de la abertura de inyeccién de globo 23, girando una vez
el primer tubo de manera uniforme. Después de cubrir el lubricante de molde, se expone a aire caliente débil de
aproximadamente 60 a 70°C en la etapa S14.

Después de que el lubricante de molde esté lo bastante seco, se extrae la varilla de soporte 29 insertada en la
trayectoria de tubo de inyeccién (haciendo referencia a la figura 4f). Después, los primeros tubos se conectan con la
misma direcciéon mediante una unidad de conexién 39 (haciendo referencia a la figura 4g) a lo largo en la etapa S15,
de manera que cuando se extrude el segundo tubo es posible un funcionamiento continuo.

A continuacién, tal como se muestra en la figura 4h, se forma un segundo tubo 30 en el exterior del primer tubo
20 a través del segundo proceso de extrusion usando una extrusora de tipo vertical en la etapa S16 y después se
vulcaniza usando una vulcanizadora en la etapa S17. En este momento, el grosor del segundo tubo debe mantenerse
de manera uniforme y también se requiere que la parte de recubrimiento del lubricante de molde no se decolore o que
la caracteristica del lubricante de molde no se deteriore.

En el tubo, una vez completado el proceso de vulcanizacion, la parte conectada antes de la segunda extrusion se
corta de nuevo en la etapa S17 y después se extraen las unidades de conexién 39, se forma una punta 40 en la etapa
S18, tal como se muestra en la figura 41, y después se perfora una abertura de descarga de orina 26.

El producto completado a través de los procesos anteriores se muestra en la figura 5, la parte de formacién de globo
30’ se expande simétricamente entre si cuando se inyecta aire a través del tubo de expansién 24, de manera que se
forma un tubo de expansion 32.

Segtn la realizacion de la presente invencién descrita anteriormente, se proporciona un procedimiento para fabricar
un catéter de globo de silicona en el que un primer tubo que tiene su didmetro exterior ligeramente mas pequefio que el
de un catéter deseado se forma mediante un procedimiento de extrusion, un lubricante de molde se cubre en una parte
de una abertura de inyeccién de globo, se forma un segundo tubo de tipo pelicula delgada en la superficie exterior
cubierta del primer tubo mediante una segunda extrusién y después el catéter se vulcaniza y se corta. Como resultado,
cuando se inyecta liquido en un tubo de expansidn, el segundo tubo se separa del primer tubo, realizando por tanto una
funcién como un globo. Ademas, puesto que se suprime una parte escalonada de la parte de globo, se evita dolor al
paciente durante la intervencion quirdrgica. Se impide la separacién de una parte, excepto la parte de globo, al mismo
tiempo que puede mejorarse la productividad y puede reducirse el coste de fabricacion.

Aunque la invencién se ha mostrado y descrito con referencia a determinadas realizaciones preferidas de la misma,
los expertos en la materia entenderan que pueden realizarse varios cambios en la forma y en los detalles de las mismas
sin apartarse del alcance de la invencién tal como se define en las reivindicacién adjunta.
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REIVINDICACIONES
1. Procedimiento para fabricar un catéter de globo usando caucho de silicona que comprende las etapas de:
formar un primer tubo (20) que tiene un lumen de descarga mediante una primera extrusion, teniendo el
tubo su didmetro exterior ligeramente mas pequefio que el didmetro exterior final de un catéter deseado,

después vulcanizar y cortar el primer tubo en una longitud;

perforar dos aberturas de inyeccién de globo que tienen un didmetro pequefio en el primer tubo en una parte
para expandir el globo después de insertar una varilla de soporte en el lumen de descarga;

cubrir el lubricante de molde en una parte de la abertura de inyeccién de globo;

conectar los primeros tubos cubiertos con el lubricante de molde usando una unidad de conexién después
de extraer la varilla de soporte, y después formar un segundo tubo en la superficie exterior cubierta del
primer tubo mediante una segunda extrusion, realizando un proceso de vulcanizacién y un corte de nuevo;

formar una punta en la parte de punta del primer y del segundo tubo; y

perforar una abertura de descarga de orina en el primer tubo.
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Fig. 6
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