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DESCRIPCION
Métodos de unién de componentes a sustratos poliméricos
Solicitud relacionada

La presente solicitud reivindica la prioridad de la Solicitud de Patente Provisional de EE. UU. No. 62/581.427,
presentada el 3 de diciembre de 2017.

Campo técnico

La presente divulgacion se refiere generalmente a métodos para unir una parte componente a un sustrato
polimérico, como un tubo médico, y a ensamblajes de dispositivos médicos fabricados a partir de dichos
métodos.

Antecedentes

Varios dispositivos médicos incluyen una parte componente unida a un sustrato. Por ejemplo, los tubos médicos
incluyen cominmente una parte componente unida a los mismos. Dichas partes componentes pueden incluir
miembros de drenaje, conectores, juntas, etc. En el campo de los catéteres urinarios, por ejemplo, el tubo del
catéter (sustrato polimérico) tiene un miembro de drenaje (parte componente) conectado al tubo del catéter.

En muchos casos, las partes componentes se unen a los sustratos mediante sobremoldeado o adhesivos,
como los adhesivos curables por UV. Si bien el uso de sobremoldeado o adhesivos puede proporcionar una
unién o fijacién adecuada, la unién mediante estos mecanismos a menudo puede afadir tiempo y gasto al
proceso de fabricacion. Por ejemplo, cuando se usa un adhesivo curable por UV, el adhesivo se expone a una
fuente de energia UV durante un periodo de tiempo. Esto requiere la adicién de un sistema o caja de curado
por luz UV a la linea de fabricacion y se afiade tiempo adicional al proceso de fabricacién para proporcionar el
curado por UV. De manera similar, cuando se emplea sobremoldeado, normalmente se requiere una
herramienta de moldeo por inyeccion en la linea de fabricacién y se requiere tiempo adicional para enfriar el
sobremoldeado antes del procesamiento adicional del dispositivo médico.

La unién con solvente es un método comun y econémico que se utiliza para unir materiales compatibles como
PVC, poliestireno y poliuretanos. Los solventes, como la ciclohexanona, se usan cominmente para la unién
con solvente. Sin embargo, ciertos materiales no son adecuados para la uniéon con solventes o no forman
uniones fuertes. Dichos materiales incluyen, pero no se limitan a, olefinas termoplasticas y copolimeros de
bloque de elastémero termoplastico basados en SEBS, SBS y SIS y mezclas de elastémero de copolimero de
bloque con poliolefinas, PEBAX, EVA y otros madificadores poliméricos, véase EP2407512.

US2015368419A1 describe una composicion de caucho recubierta que incluye una composicion de caucho
recubierta con un agente refrescante liquido seleccionado del grupo que consiste en uno o mas terpenos
liquidos, limoneno, carvona, pineno, aceite de aguja de pino, citral, aceite de naranja, alifaticos C9-C15,
cicloalifaticos C9-C15, lactato de etilo, dipenteno, 1,8-cineol, eucaliptol, citronelol, geraniol, citroneleno,
terpinen-4-ol y combinaciones de los mismos. JP2008201994A describe una composicion de agente de
pegajosidad que comprende (a) una combinacién de uno 0 mas compuestos a base de terpenos seleccionados
de un grupo que consiste en monoterpenos y sesquiterpenos, y (b) al menos uno de los componentes de
caucho a base de dieno no vulcanizado disuelto o disperso en el componente (a). CN106189041A describe un
material de tubo de infusién transparente resistente a la torsién unido con solvente y que esta compuesto de
elastomero de estireno termoplastico, copolimero al azar de polipropileno, promotor de adhesion, antioxidante
y lubricante.

Por lo tanto, sigue existiendo la necesidad de métodos para unir sustratos médicos a partes componentes.
Resumen

Hay varios aspectos del presente contenido que se pueden incluir separadamente o juntos en los dispositivos
y sistemas descritos y reivindicados a continuacion. Estos aspectos se pueden emplear solos o en combinacion
con otros aspectos del contenido descrito en la presente memoria, y la descripcion de estos aspectos en
conjunto no esta destinada a excluir el uso de estos aspectos separadamente o la reivindicacion de dichos
aspectos separadamente o en diferentes combinaciones como se expone en las reivindicaciones adjuntas al
presente.

La invencion se refiere a un método para unir una parte componente a un sustrato polimérico segun la
reivindicacion 1.

El método se puede aplicar a un conjunto de tubos médicos que comprende un tubo médico y una parte
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componente, en donde al menos uno del tubo médico y la parte componente esta hecho de un copolimero de
bloque y en donde la parte componente y el tubo estan unidos entre si usando un agente de pegajosidad que
contiene disolvente.

Descripcion detallada de las realizaciones ilustradas

Las realizaciones divulgadas en la presente memoria tienen como propdsito proporcionar una descripcion del
presente contenido, y se entiende que el contenido puede realizarse de varias otras formas y combinaciones
no mostradas en detalle. Por lo tanto, las realizaciones y caracteristicas especificas divulgadas en la presente
memoria no deben interpretarse como limitativas del contenido, tal y como se define en las reivindicaciones
adjuntas.

La presente solicitud describe métodos para unir una parte componente a un sustrato polimérico. Los métodos
pueden incluir la aplicacién de un solvente que contiene un agente de pegajosidad a una superficie de al menos
uno del sustrato polimérico y la parte componente. El solvente hincha o hincha parcialmente los materiales a
los que se aplica, permitiendo que parte del agente de pegajosidad penetre en el material. Uno del sustrato
polimérico y la parte componente al que se aplica el solvente pueden estar hechos de un copolimero de bloque
gue sea compatible con el agente de pegajosidad, de modo que la superficie de uno del sustrato polimérico y
la parte componente se vuelvan sensibles a la presion o similar a sensibles a la presion después de la aplicacion
del solvente. En una realizacion, el material se vuelve sensible a la presion/similar a sensible a la presion
después de la aplicacion y secado del solvente. El sustrato polimérico y la parte componente se ponen en
contacto entre si, uniendo asi la parte componente al sustrato polimérico.

En una realizacién, el sustrato polimérico y/o la parte componente puede estar hecha de un elastémero
termoplastico (TPE) en el que el sustrato y/o la parte componente puede estar hecha Ginicamente 0 en su mayor
parte de un TPE o el sustrato y la parte componente pueden incluir un TPE. Por ejemplo, el sustrato y/o la parte
componente puede estar formado por TPE combinado con otros polimeros. En una realizacién, el TPE puede
estar compuesto, por ejemplo, con una poliolefina tal como polipropileno, polietileno, copolimero de bloques de
poliamida, poliuretano, poliéster, EVA y similares.

El TPE puede ser un copolimero de bloque, tal como un TPE de copolimero de bloque estirénico. Dichos TPE
de copolimeros de blogues estirénicos pueden incluir estireno-butadieno-estireno (SBS) o estireno-etileno-
butileno-estireno (SEBS). Dichos materiales TPE de SEBS y SBS se venden comUnmente, pero no
exclusivamente, bajo el nombre comercial Kraton®. En una realizacion, el SEBS puede tener un contenido de
estireno mayor del 20 %. El contenido de estireno puede ser mayor o menor dependiendo de la aplicacién
deseada. Ademas, el sustrato y/o la parte componente puede estar hecha de SBS o SEBS combinado con otro
polimero, como una poliolefina (que puede ser, por ejemplo, polipropileno, polietileno, copolimero de bloques
de poliamida, poliuretano, poliéster y similares).

El solvente aplicado al sustrato y/o la parte componente incluye una resina de pegajosidad/agente de
pegajosidad. En cuanto al solvente, puede ser lo suficientemente fuerte como para hinchar o hinchar
parcialmente el material TPE del sustrato y/o la parte componente. Aunque el solvente también puede disolver
o disolver parcialmente el material de TPE, no es necesario disolver el TPE. Los solventes pueden incluir, por
ejemplo, ciclohexanona, tolueno, metiletilcetona, tetrahidrofurano, xileno, alcohol isopropanol, heptano o
mezclas de los mismos. En una realizacion, el solvente puede ser una mezcla que incluya ciclohexanona y
metiletilcetona. En otra realizacion, la mezcla puede ser tolueno y metiletiicetona. En cada una de estas
mezclas, la ciclohexanona o el tolueno pueden estar en una relacion de aproximadamente 2:1 respecto a la
metiletilcetona. Por ejemplo, la mezcla puede incluir una relacion de 70:30 de ciclohexanona a metiletilcetona
o una relacién de 70:30 de tolueno a metiletilcetona.

Volviendo al agente de pegajosidad, preferiblemente, el agente de pegajosidad es compatible con el bloque
medio del copolimero de bloque del TPE. Por ejemplo, cuando el TPE es SBS o SEBS, el agente de
pegajosidad puede ser compatible con el bloque medio de estos copolimeros. En una realizacion, el agente de
pegajosidad puede ser colofonia de madera hidrogenada (como Foral 105E suministrada por Eastman), un
terpeno fendlico como Sylvarez TP105 (Arizona Chemical) o una resina basada en hidrocarburos C5 o C9 o
combinaciones de los mismos.

Ademas, el solvente también puede incluir otros aditivos, como una cantidad de SEBS o SBS.

En una realizacion, el solvente que contiene un agente de pegajosidad puede incluir entre aproximadamente
el 92 % en peso y aproximadamente el 98 % en peso de solvente y entre aproximadamente el 2 % en peso y
aproximadamente el 8 % en peso de agente de pegajosidad. En una realizacién, el agente de pegajosidad
puede ser menos de aproximadamente el 20 % en peso 0 el 8 % en peso o el 6 % en peso del solvente que
contiene un agente de pegajosidad. Por ejemplo, el solvente que contiene un agente de pegajosidad puede
incluir aproximadamente el 95 % en peso del solvente y aproximadamente el 5 % en peso del agente de
pegajosidad. El solvente puede ser, por ejemplo, una mezcla de ciclohexanona/metiletilcetona en una relacion
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en peso de 70:30 y el agente de pegajosidad puede ser colofonia de madera hidrogenada. En otro ejemplo, el
solvente que contiene un agente de pegajosidad puede incluir aproximadamente el 92 % en peso de solvente,
aproximadamente el 4 % en peso de un agente de pegajosidad y aproximadamente el 4 % en peso de un
aditivo. El solvente puede ser, por ejemplo, una mezcla de tolueno/metiletiicetona en una relacion en peso de
70:30, el agente de pegajosidad puede ser resina de madera hidrogenada y el aditivo puede ser SEBS o SBS.

En una realizacion de un método para unir un miembro de drenaje a un tubo de catéter, el miembro de drenaje
y/o el tubo de catéter puede estar hecho de un TPE, como cualquiera de los TPE descritos anteriormente. Se
aplica un solvente que contiene un agente de pegajosidad, como cualquiera de los descritos anteriormente, a
la superficie exterior del catéter y/o la superficie interior del miembro de drenaje. El solvente que contiene un
agente de pegajosidad se puede aplicar mediante revestimiento por inmersién, pulverizacion, cepillado o
cualquier otro proceso de aplicacion adecuado. A continuacion, el tubo de catéter se pone en contacto con el
miembro de drenaje, de modo que la(s) superficie(s) a las que se aplicé el solvente que contiene un agente de
pegajosidad se ponen en contacto con otra superficie para unir las superficies. Por ejemplo, el tubo del catéter
se puede insertar en un extremo del miembro de drenaje de modo que la superficie de la superficie exterior del
tubo del catéter entre en contacto con la superficie interior del miembro de drenaje. La superficie del tubo del
catéter se une a la del miembro de drenaje, uniendo asi el miembro de drenaje al tubo del catéter. Debido a
gue esta unidén se produce con relativa rapidez, el tubo del catéter puede continuar con un procesamiento
adicional en el proceso de fabricacion. En una realizacion, la unidon se puede formar en aproximadamente 60
segundos o menos. Por tanto, los tubos de catéter que tienen el miembro de drenaje unido a ellos pueden
pasar relativamente rapido a la aplicacién de un recubrimiento, tal como un recubrimiento hidréfilo, envasado
y esterilizacion por radiacion. La esterilizacion por radiacion puede ser, por ejemplo, radiacién gamma o haz
de electrones a una dosis entre aproximadamente 25 kGy y 45 kGy. Ademas, cuando el catéter incluye un
recubrimiento hidrdfilo, el catéter puede envasarse en contacto con un fluido humectante.

Por tanto, los métodos se pueden emplear para producir un conjunto de tubos médicos que comprende un tubo
médico y una parte componente, en donde al menos uno del tubo médico y la parte componente esta hecho
de un copolimero de bloque y en donde la parte componente y el tubo estan unidos entre si usando un solvente
gue contiene un agente de pegajosidad.

El catéter y los miembros del drenaje unidos por los métodos anteriores pueden tener una fuerza de unién
superior a aproximadamente 40 N. Por ejemplo, la fuerza de unioén puede ser superior a 70 N o superior a 80
N. Sorprendentemente, se encontré que la fuerza de unién mejoré después de que los materiales unidos hayan
estado expuestos a la radiacion. Por ejemplo, la fuerza de unién puede mejorar después de recibir una dosis
entre aproximadamente 25 kGy y 45 kGy de radiacion gamma o haz de electrones. En una realizacion, la unién
aumenta después de la esterilizacion por haz de electrones o radiacion gamma. Las fuerzas de unién se
pueden medir usando un probador de traccién con el miembro de drenaje y los tubos pinzados a 5 cm de
distancia y tirados a 10mm/seg hasta la rotura.

Se entendera que las realizaciones descritas anteriormente son ilustrativas de algunas de las aplicaciones de
los principios del presente contenido. Los expertos en la técnica pueden realizar numerosas modificaciones sin
apartarse del alcance del contenido reivindicado, incluyendo aquellas combinaciones de caracteristicas que se
divulgan o reivindican individualmente en la presente memoria. Por estas razones, el alcance del presente
documento no se limita a la descripcion anterior, sino que es como se establece en las siguientes
reivindicaciones, y se entiende que las reivindicaciones pueden estar dirigidas a las caracteristicas del presente
documento, incluyendo como combinaciones de caracteristicas que se divulgan o reivindican individualmente
en la presente memoria.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para unir una parte componente a un sustrato polimérico, comprendiendo el método:
aplicar un solvente que contiene un agente de pegajosidad a una superficie de al menos uno de un
sustrato polimérico y una parte componente, estando hecho el uno del sustrato polimérico y la parte
componente al que se aplica el solvente de una mezcla de copolimero de bloque estirénico y un
segundo polimero que comprende una poliolefina, comprendiendo el agente de pegajosidad una

colofonia hidrogenada, un éster de colofonia hidrogenada, terpeno fendlico, resina de hidrocarburo
C50C9;

poner en contacto el sustrato polimérico con la parte componente para formar una unién entre ellos;
y

exponer el sustrato polimérico y la parte componente unidos a radiacion.

2. El método de la reivindicacion 1, en donde el sustrato polimérico comprende un tubo de catéter y la parte
componente comprende un miembro de drenaje.

3. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1 y 2, en donde el copolimero de bloque es un
elastdbmero termoplastico.

4. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en donde el copolimero de bloque estirénico
comprende polimero de estireno etileno butileno estireno o estireno butileno estireno.

5. El método de la reivindicacion 4, en donde el contenido de estireno es superior al 20 por ciento en peso.
6. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en donde la poliolefina comprende polipropileno.

7. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en donde el solvente hincha el copolimero de
bloque estirénico.

8. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en donde el solvente comprende uno o mas de
ciclohexanona, tolueno, metiletilcetona, xileno, isopropanol y tetrahidrofurano.

9. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en donde el agente de pegajosidad es compatible
con un bloque medio del copolimero de bloque estirénico.

10. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en donde el agente de pegajosidad esta en una
cantidad inferior al 20 % en peso del solvente que contiene el agente de pegajosidad.

11. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en donde el solvente que contiene el agente de
pegajosidad se aplica a la superficie del sustrato polimérico.

12. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-11, en donde el solvente que contiene el agente de
pegajosidad se aplica a la superficie de la parte componente.

13. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-12, en donde el solvente que contiene el agente de
pegajosidad incluye ademas SEBS o SBS.
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