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RESUMEN

TITULO: VIABILIDAD EN EL REUSO DE DISPOSITIVOS CARDIOVASCULARES
ESTERILIZADOS PARA CIRCUITOS DE CIRCULACION EXTRACORPOREAY,

AUTORES: Morgado Acevedo, Yurley Paola. Posada Sanchez, Valeria**.
PALABRAS CLAVES: Céanula; redso; trombos; degradacion; reprocesamiento.

DESCRIPCION:

Las canulas utilizadas en circuitos de circulacion extracorpérea son dispositivos de un solo uso los
cuales son reprocesados Y reutilizados, con el fin de disminuir los costos de tales procedimientos
quirargicos cardiovasculares. El principal inconveniente que se presenta es la alteracién en las
caracteristicas originales del dispositivo y por consiguiente la posible reaccién adversa en el
paciente. En este estudio se determiné la viabilidad del relso de las canulas pediatrica y venosa,
para lo cual se realizé la caracterizacion del material mediante técnicas de microscopia 6ptica,
espectroscopia de chispa y espectroscopia de infrarrojo (FTIR). Ademas se evalué cualitativamente
las variaciones quimicas y superficiales presentadas por el material a través de microscopia
electrénica de barrido (SEM) vy Optica, espectroscopia RAMAN y calorimetria diferencial de barrido
(DSC). Los resultados demuestran la presencia de una mezcla de polimeros, los cuales muestran
cambios quimicos y superficiales a medida que aumentan los relsos, evidenciando incrementos y
disminuciones en la relacion de algunos grupos funcionales y degradacion en los dispositivos a
través del hinchamiento y cavitaciones. Ademas se cuenta con una parte metélica en uno de los
dispositivos, correspondiente a un acero inoxidable AISI 304, el cual muestra signos de corrosion
localizada (picadura), desgaste progresivo con terminacién en colas de cometa, agrietamiento y
liberacién de material. Teniendo en cuenta que esta defectologia puede favorecer reacciones como
la trombogenicidad, siendo esta indeseable en el paciente, se determina que su redso es inviable.

*Trabajo de Grado.

**Facultad de Ingenierias Fisico-Quimicas. Escuela de Ingenieria Metallurgica y
Ciencia de Materiales. Director: Dario Yesid Pefa Ballesteros, Doctor en Corrosion.
Co-Director: Custodio Vasquez Quintero, Magister en ingenieria Metalurgica.
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ABSTRACT

TITTLE: VIABILITY IN CARDIOVASCULAR DEVICES REUSE STERILISED FOR
CIRCUIT EXTRACORPOREAL CIRCULATION®*.

AUTHORS: Morgado Acevedo, Yurley Paola. Posada Sanchez, Valeria**.

KEY WORDS: Cannula, reuse, thrombus, degradation, reprocessing.

DESCRIPTION:

Cannulae in cardiopulmonary bypass are single use devices which are reprocessed and reused, in
order to decrease costs in such cardiovascular surgical procedures. The main problem that arises is
the change in the original characteristics of the device and therefore the possible adverse reaction
that a patient may have. In this study the feasibility in the reuse of pediatric and venous cannulae was
determinated, for which the material characterization was performed using optical microscopy, spark
spectroscopy (OES) and infrared spectroscopy (FTIR). Also the chemical and surface reactions
presented by the material were qualitatively evaluated using scanning electron microscopy (SEM)
and optical microscopy, RAMAN spectroscopy and differential scanning calorimetry (DSC). The
results demonstrate the presence of a mixture of polymers, which show chemical and surface
changes as the reuses increase, showing increase and decrease in some functional groups relation
and degradation in the devices through swelling and crazing. Moreover a device has a metal part
corresponding to an AISI 304 stainless steel, which shows signs of local corrosion (pitting),
progressive wear finishing in comet tail mark, cracking and material release. Given that this
defectology may promote reactions as trombogenicity, which is undesirable in a patient, it is
determinate that its reuse is not feasible.

*Bachelor Thesis.

**Faculty Physicochemical Engineering, School of Metallurgical Engineer and
Materials Science. Director: Dario Yesid Pefia Ballesteros, PhD in Corrosién. Co-
Director: Custodio Vasquez Quintero, Msc. In Metallurgical Engineering.
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INTRODUCCION

La esterilizacidén de dispositivos médico quirdrgicos es un proceso quimico o fisico,
mediante el cual se eliminan todas las formas vivas de microorganismos,utilizado
en Colombia para disminuir el costo de la cirugia; las canulas, equipos para cirugias
cardiovasculares de un solo uso, son esterilizadas por el método de 6xido de etileno.
La posible produccion de trombos propiciada por los relsos de estos dispositivos,
es una de las principales preocupaciones de los entes de salud, razén por la cual
se deberia realizar un andlisis superficial de post-esterilizacion.

El problema radica en la produccion de trombos por causas no biolégicas, como
liberacion de iones, alteracién en el perfil superficial o cambios quimicos, ya que
estos factores son propios del material constituyente del dispositivo. Las diferentes
condiciones a las que el material se encuentra expuesto durante el proceso
quirdrgico y de esterilizacién pueden favorecer su alteracion.

Este estudio tiene como objetivo establecer si el retso de los dispositivos es posible,
con base en el andlisis superficial y estructuraldel material por medio de técnicas de
caracterizacion quimica y de microscopia, partiendo del hecho que no existe una
exactitud en la composicién quimica de cada uno de los dispositivos entregados
para este estudio.
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1. MARCO TEORICO

1.1. GENERALIDADES DE ALGUNOS DE LOS DISPOSITIVOS EN EL SISTEMA
DE CIRCULACION EXTRACORPOREA

Los dispositivos utilizados para la cirugia cardiovascular son biomateriales
compuestos de diferentes elementos, con el fin de generar una serie de
caracteristicas que permitan la interaccion del sistema humano entorno a
procedimientos quirdrgicos que se realicen para una mejor calidad de vida.

La circulacion extracorpOrea es un sistema que estad compuesto por canulas y un
oxigenador como se puede ver en la Figura 1, encargados de reemplazar el sistema
cardiovascular, teniendo la capacidad de conservar el flujo sanguineo con una
presion adecuada, circulando sangre al cerebro y a otros érganos; ademas
proporciona el paso adecuado de O2 a la sangre cumpliendo con el funcionamiento
normal que tiene el pulmon y a la vez facilita la eliminacién de COz2 [1]. Todo con el
fin de permitir el reposo del corazén para cumplir a cabalidad los procesos
quirdrgicos a corazon abierto.

Figura 1. Sistema de circulacion extracorporea [20]
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Las canulas al ser conectadas se encargan de mantener el flujo sanguineo.
Teniendo en cuenta su disefo, tienen la capacidad de impedir la adherencia de
particulas en sus paredes, con el fin de evitar la generacion de trombos [1]. Estos
dispositivos se caracterizan por su biocompatibilidad con los fluidos fisiol6gicos que
circulan por el torrente sanguineo. La mayoria estan compuestas por materias
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primas como polimeros y acero inoxidable principalmente, que aportan al producto
propiedades para el funcionamiento hemodinamico [2].

1.2 POLIMEROS EN LOS DISPOSITIVOS CARDIOVASCULARES

Para estos instrumentos, uno de los materiales mas utilizados son los polimeros. Se
caracterizan por ser sintéticos [3, 4], los cuales en la parte biomédica cumplen un
papel muy importante teniendo en cuenta sus propiedades quimicas, fisicas y
mecanicas, otorgdndole al  material caracteristcas como la
biocompatibilidadconvirtiéndola en uno de los materiales mas usados en el campo
de la medicina.

Son muchos los polimeros utilizados para la fabricacion de dispositivos médicos,
entre ellos estan: Polietileno (PE), poliestireno (PS), polipropileno (PP),
Polimetilmetacrilato (PMMA), Politetrafluoroetileno (PTFE), policloruro de vinilo
(PVC), acetato de polivinilo (PVAc), cloruro de polivinilideno (PVDC), acetato de
polivinilo (PVA) [5]. Uno de los mas importantes es el PVC:

1.2.1Policloruro de Vinilo (PVC)

Polimero que se obtiene a partir de la adicion de cloruro de vinilos monométricos
repetidos. [4, 5], siendo importante la manufactura gracias a su composicion y
propiedades fisicoquimicas, el PVC es un material muy versatil en su aplicacion
dependiendo de los plastificantes agregados se puede aumentar la flexibilidad y
manejabilidad del material [1, 5].

El policloruro de vinilo se caracteriza por tener la capacidad de conservar sus
propiedades y composicion durante el paso de la sangre siendo un material
altamente biocompatible, manteniendo estable el paciente durante los diferentes
procesos médicos. Ademas su baja toxicidad permite la facil manipulacion para su
esterilizacion [6, 43].

1.2.2 Interaccion de la sangre con la superficie polimérica

Uno de los parametros mas importantes en el estudio de la biomedicina es la
interaccion de dispositivos médicos con la sangre. Este fluido consta de una mezcla
compleja de plasma, compuesta principalmente por proteinas, iones, lipidos y
células como eritrocitos, leucocitos y plaquetas [7], que al ponerse en contacto con
superficies extrafias, producen una serie de reacciones bioldgicas que inducen a la
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formacion de trombos, es decir una coagulacion de la sangre, generando fallas en
el biomaterial y reacciones adversas en el paciente [3].

Durante el contacto del flujo de sangre con el dispositivo como se observa en la
figura 2, se produce como primer caso la adsorcion de proteinas por medio del
plasma de sangre en la superficie, generando posteriormente la adhesion y
activacion de plaquetas principalmente, que pueden dar como resultado la
generacion de trombos [3].

Figura 2.Etapas de la formacion de trombos al interactuar el fluido sanguineo
conun dispositivo biomédico [8]
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1.3 ALEACIONES EN LOS BIOMATERIALES

En el campo de los biomateriales también son utilizados los metales, para su uso
es necesaria la presencia de una pelicula protectora, generada por la pasivaciéon de
estos. Actualmente las aleaciones tipicas para la fabricacion de dispositivos
médicos son aceros inoxidables, aleaciones de cobalto-cromo, aleaciones de Ti-
6Al-4V y las aleaciones de Ni-Ti. [14, 15].

1.3.1 Acero inoxidable

Los aceros inoxidables se caracterizan por tener mas del 12% de Cr, lo que mejora
la resistencia a la corrosion, estos se clasifican en ferriticos, austeniticos vy
martensiticos de acuerdo a la cantidad de cromo principalmente [15]. Los aceros
inoxidables austeniticos son los mas utilizados, ya que estos mejoran la
biocompatibilidad y dureza del dispositivo [14].

Uno de los aceros inoxidables austeniticos mas utilizados como biomaterial es el
AISI 304, con una composicion elemental en el rango del 18-20% en Cromo, 8-12%
en Niquel y 0.08% en Carbono [9]. La presencia de iones haluros en la sangre,
principalmente ClI-, promueven la aparicién y crecimiento de picaduras en estos [10].
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Cuando el acero se encuentra expuesto a altas temperaturas y bajas velocidades
de enfriamiento sufre un proceso de sensibilizacion, donde carburos de cromo se
precipitan en zonas de alta energia, principalmente en los limites de grano [11]. Lo
anterior disminuye el porcentaje de cromo en sus alrededores, exponiendo al
material a diferentes fendmenos de corrosién localizada, como picadura y corrosion
intergranular[12].

Con el proposito de aumentar la resistencia mecéanica del material, estetiene una
transformacioén martensitica inducida por deformacion durante su fabricacion. Con
esta técnica el acero inoxidable sufre un cambio microestructural, donde la austenita
inestable da paso a la martensita debido a fallas de apilamiento [13].

1.4 CORROSION EN BIOMATERIALES:

1.4.1 Corrosion en el metal al contacto con la sangre:

Para que haya corrosién en el biomaterial es necesaria la presencia de un electrolito
conductor [18], el cual en el cuerpo humano tiene la presencia de aniones (cloruros,
fosfatos y bicarbonatos) y de cationes (Na*, K*, Ca?*, entre otros) [2].

Como forma de proteccién contra la biocorrosion el material genera una capa
continua de 6xido superficial que aumenta la resistencia al movimiento iénico y a la
abrasion [2,15]. Una variacién en la composicién en la capa de 6xido o en su
periferia conlleva a la disolucién de ésta, promoviendo la aparicion de picaduras y
posterior liberacion de iones. La capa protectora se regenera bajo ciertas
condiciones, siendo el acero inoxidable el biomaterial con menor tiempo de
regeneracion, por lo tanto es de gran importancia la evaluacion de posibles fallas en
tal capa [2, 14, 15].

1.4.2 Desgaste:

La interaccion dinamica entre la superficie y agentes externos promueve la perdida
de material en forma particulada, la agresividad de esta se ve intensificada con la
presencia de flujo entre las areas de contacto [29]. Este fendmeno se desarrolla
principalmente por dos mecanismos:

e Abrasion: Proceso donde las particulas externas presentan una mayor
dureza que la superficie, permitiendo la penetracion y liberacion de material
[30].
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e Fatiga: La superficie es objeto de esfuerzos ciclicos, afectando
principalmente zonas de mayor energia, los cuales generan y propagan
grietas que fomentan la liberacion de material [31].

1.4.3 Degradacion:

Pueden existir cambios presentados por el material polimérico que afectan sus
propiedades y limitan su aplicacién [32]. La degradacion puede presentarse por
diferentes factores, en este estudio se profundizara en la degradacion quimica; esta
se presenta cuando el polimero entra en contacto con reactivos que inducen a
cambios quimicos y fisicos. En el primer caso se producen reacciones que generan
la rotura de enlaces tanto en la cadena principal como en la periferia de la misma,
alterando la presencia de ciertos grupos funcionales [33]. En el segundo caso se
distingue el hinchamiento a partir de la absorcion de liquido, cuyas moléculas se
ubican entre las cadenas y dilatan el material, generando altos esfuerzos en el borde
del hinchamiento y la posterior formacion de cavitaciones [34, 35].

1.5 ESTERILIZACION

El reprocesamiento viene dado por una serie de pasos, los cuales se muestran en
la figura 3, con el propdsito de eliminar todo tipo de microorganismos que puedan
generar una reaccion adversa en el cuerpo.

Figura 3. Esquema del Proceso de Limpieza [16]

Limpeza
General

Desinfeccion Esterilizacion . Empaque

Para determinar el tipo de desinfeccidn y de esterilizacion se debe tener la siguiente
clasificacion de los dispositivos:

e Articulos Criticos: Con alto riesgo de infeccibn o que se encuentre en
contacto con tejidos estériles.

e Articulos Semi-criticos: En contacto con mucosa y con piel no sana.

e Articulos No Criticos: En contacto con piel sana.

A continuacién se describira brevemente cada paso:
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Limpieza general:

El proceso inicial que se debe llevar a cabo es una limpieza general de todas
las piezas del dispositivo, sea de forma manual o mecanica, con el objetivo
de debilitar las grandes particulas de impurezas, facilitando asi el resto del
proceso. Este proceso se lleva a cabo con agua destilada y un detergente
enzimatico (Anexo A); este ultimo debe debilitar las grasas, aislar particulas
insolubles en agua y disminuir el tamafio de la suciedad [16].

Desinfeccion:

Proceso que permite eliminar los microorganismos adultos, mas no las
esporas bacterianas. Segun el tipo de dispositivo la desinfeccion puede ser
[16]:

v Desinfeccion de alto nivel: Eliminacién de todos los microorganismos
adultos.

v Desinfeccion de nivel intermedio: Eliminacion de bacterias.

v' Desinfeccion de bajo nivel: Eliminacion temporal de ciertos
microorganismos.

Esterilizacion:

Proceso donde todos los microorganismos y las esporas bacterianas son
eliminados. Este se ve afectado por la cantidad de microorganismos y de
materia organica presente, tiempo, temperatura y humedad relativa [16].

A continuacion, en la figura 4, se presenta la clasificacion del proceso de

esterilizacion, este trabajo se enfatiza en la esterilizacion por quimicos
gaseosos o de Oxido de etileno [17]:
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Figura 4. Esquema del Proceso de Esterilizacion [16]
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El 6xido de etileno interrumpe el metabolismo y la reproduccion de los
microorganismos debido a que el hidrogeno presente en las células es
reemplazado por un grupo alquiloque actta sobre el ADN, ARN, prétidos
y lipidos, generando la consiguiente interrupcion del metabolismo celular
y muerte de la célula [16]. Su amplio uso se debe a su alta compatibilidad
con diferentes materiales en las condiciones de trabajo [19], las cuales
son mostradas en la tabla 1.

Tabla 1. Condiciones de Trabajo para el Oxido de Etileno [16]

Concentracion
del Gas

Temperatura

Humedad
Relativa

Tiempo de
Esterilizacion

300-600mg/l; pueden existir rangos de hasta 450 a
1500mg/l de mezcla de gas de acuerdo a los
requerimientos del esterilizador.

37-55°C. Los incrementos de temperatura acortan el
proceso de esterilizacion.

Humedad Optima: 50% (Rango del 40%-40% de
humedad relativa). Es necesaria para la penetracion
del 6xido de etileno (ETO) dentro de la célula
microbiana. No hay modo de medir la humedad
relativa dentro de la mayoria de los esterilizadores.
El tiempo esté afectado por la concentracion del
gas, la temperatura y la humedad. Tiempo de ciclo
(desde que la puerta se cierra hasta que la puerta se
abre) 3-6h.



El proceso de esterilizacion consta de cuatro etapas, donde cada cual
define factores criticos para el proceso como la temperatura, humedad,
presion, concentracién de oxido de etileno y tiempo de exposicion. Las
etapas son [19]:

» Remocion de aire.

» Acondicionamiento de las condiciones de trabajo.

» Inyeccion del 6xido de etileno y mantenimiento de la exposicion.
» Eliminacién del éxido de etileno y aireacidn posterior.

1.6 REPROCESAMIENTO EN DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO

Los dispositivos de un solo uso son elaborados para su aplicacién en un Unico
procedimiento, puesto que si son expuestos a otras actividades, como el
reprocesamiento(técnica que se lleva a cabo con el fin de restaurar el estado inicial
de los dispositivos médicos, permitiendo la utilizacién de estos de manera segura),
existe la posibilidad de una modificacién en sus propiedades quimicas y fisicas, la
presencia de residuos quimicos, fallas mecanicas y otros factores que causan la
alteracion del material impidiendo el funcionamiento efectivo y seguro al ser usado
posteriormente, por lo tanto cuando el fabricante especifica que un dispositivo es
realizado para un solo uso, se hacen responsables del buen funcionamiento puesto
gue aseguran el disefio y la biocompatibilidad en su servicio [38].

1.7 ESTADO DEL ARTE

En la actualidad, el mundo de la investigacion biomédica se ha encargado de
realizar varios estudios de los dispositivos cardiovasculares enfocados a mejorar la
superficie que esta en contacto con la sangre, como son las canulas que conforman
el circuito extracorporeo ya que es necesario minimizar el peligro que puede generar
una reaccion adversa al paciente.

Hasta la fecha son muchos los estudios realizados sobre el circuito extracorpéreo,
en los que se evidencia un andlisis de factores negativos. Uno de estos trabajos fue
realizado por Roel de Vroege y colaboradores en el 2005 [26]. Alli se tomé como
partida 51 pacientes que fueron sometidos a cirugias cardiopulmonares, y por
consiguiente, al sistema de circulacion extracorpérea, algunos con y otros sin
recubrimiento, aleatoriamente escogidos, para ser monitoreados antes, durante y
después de la cirugia. Se obtuvo como resultado en los dispositivos revestidos
niveles mas bajos de la activacién de complementos que pueden inducir a trombos
después de la cirugia, ademas se presenté menor cantidad de bradiquinina la cual
reduce la inestabilidad de la hemodinamica durante la cirugia, por estas razones es
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claro el mejoramiento que se obtiene en la compatibilidad de los biomateriales
modificados superficialmente al contacto con la sangre.

No obstante, es importante tener en cuenta no solo el contacto con la superficie
polimérica, sino que también la interaccion que se puede dar con el refuerzo de
acero inoxidable. En el 2003 Chun-Che Shih y otros realizaron un andlisis en stents
fabricados por acero inoxidable, teniendo en cuenta diferentes tipos de capa de
oxido para la proteccion de la superficie con el fin de encontrar la mejor pasivacion
del biomaterial, y asi otorgar mayor tromboresistencia [28]. En este estudio se
realizo el andlisis tanto electroquimico como de caracterizacion para diferentes
stents con capas de 6xido amorfas, poli cristalinas o sin recubrimiento. El estudio
concluyd que una capa pasiva amorfa presenta las mejores propiedades
tromboresistentes junto con resistencia al medio fisiolégico.

Por otra parte en el 2001 fue publicado por T Gourlay, un trabajo enfocado en
analizar una de las posibles causas encargadas de favorecer la activacion de
células por la interacciobn con materiales artificiales [27]. Esta investigacion se
realizd a partir de un modelo de recirculacion de sangre en ratas, con el fin de
establecer un contacto continuo con los biomateriales y el analisis del CD11b que
se toma como indicador de la activacion de neutréfilos, encargados de iniciar la
respuesta inflamatoria que se genera por la interaccion de las células de la sangre
al estar en contacto con una superficie externa. Una de las conclusiones mas
importantes fue sefalar el plastificante del PVC como uno de los causantes ya que
luego de someterse a un lavado con metanol, y por consiguiente, una eliminacién
del plastificante DEHP, resulté una reduccion en el CD11b que logra mejorar la
biocompatibilidad del dispositivo.

Ademas, un estudio realizado por Hedi H. Schreurs y colaboradores en 1998 [25],
mediante estudios clinicos basados en el fluido sanguineo de los pacientes luego
de ser sometidos a una cirugia cardiopulmonar a partir de un circuito extracorpéreo
revestido con heparina y otros sin recubrimiento; concluyendo una gran mejora en
el sistema inmunoldgico al practicar la cirugia en contacto con la superficie bioactiva,
mientras que en el otro caso no se evidencié ya que hubo un aumento de la
temperatura corporal en el postoperatorio generada en respuesta a una serie de
complicaciones a las que puede presentar el paciente.

Con base en lo anterior, se concluye que es inminente la activacion de células en la
sangre por interaccion ya sea por el polimero o por el refuerzo de acero inoxidable,
siendo uno de los causantes de complicaciones en pacientes. Por eso es necesario
seguir investigando nuevos métodos que favorezcan la evolucion de estos
biomateriales entorno a la compatibilidad con el campo biologico.

Teniendo en cuenta los avances desarrollados actualmente en el sector biomédico,

enfocados en el mejoramiento de los materiales expuestos a la interaccién con la
sangre, el presente trabajo tiene como objetivo evaluar la viabilidad en el redso de
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dispositivos cardiovasculares esterilizados para circuitos de circulacidon
extracorporea.
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2.1

2.2

2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Determinar la viabilidad en el redso de canulas esterilizadas, utilizando
técnicas de caracterizacion quimica y optica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Evaluar la variacion en la composicién quimica de los dispositivos
expuestos al proceso de esterilizacion, por medio de técnicas de
caracterizacion quimica.

e Caracterizar la defectologia superficial de las canulas en los diferentes
relsos, a través de microscopia electronica de barrido y dptica.

25



3. METODOLOGIA EXPERIMENTAL

Figura 5. Metodologia Experimental Desarrollada.Fuente: Autoras.

ETAPA 1: Preparacion de las muestras.

Division de las zonas de los dispositivos. Montaje de la punta metalica.

A 4

FTIR. OES. RAMAN. DSC.

ETAPA 3: Caracterizacion supericial.

Microscopia optica. SEM.

ETAPA 4: Socializacion y Discusion.

Figura 6. Zonas a evaluar en la canula venosa. Fuente: Autoras.

B runtaMetilica ] Unién Metal-Polimero _ Zona con Refuerzo [l Zona sin Refuerzo

Figura 7. Zonas a evaluar en la canula pediatrica. Fuente: Autoras.

B Guia [ PinzadeAgarre || Pinza-Guia [l] Zona con Refuerzo [ Zona sin Refuerzo
L Zonade Agarre
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3.1

3.2

PREPARACION DE LAS MUESTRAS:

Las canulas fueron entregadas por una entidad de salud en estado post-
esterilizacion. Este proceso presenta un tiempo de lavado de 20min y la
esterilizacion se realiza con 0xido de etileno en condiciones similares a las
mostradas en la tabla 1, manejando una temperatura maxima de 56°C y
tiempo de esterilizacion 7h. Después de recibir los dispositivos se realizé un
registro fotografico del estado as-recieved, ver anexo B. Luego se cortaron
las muestras, para lo cual se sectorizo la canula venosa como se muestra en
la figura 6 y la canula pediatrica como se observa en la figura 7. Con el fin de
facilitar el manejo de la muestra metalica se monto en resina epoxica y se
tomo la seccion longitudinal.

CARACTERIZACION QUIMICA Y ESTRUCTURAL:

Con el fin de caracterizar la parte polimérica del dispositivo médico, se
empled el espectrofotometro infrarrojo con transformada de Fourier (FTIR)
con un rango medio (4000 y 400 cm™) para estudiar la estructura molecular.
Se tomaron muestras de los diferentes polimeros en las canulas y el haz
incidi6 en 5 puntos para la canula venosay 3 puntos para la pediatrica,
teniendo como propdsito obtener mayor certeza en los resultados. Este
analisis fue realizado en el espectrofotometro FT-IR Bruker Tensor 27 del
Laboratorio Instrumental de Analisis Quimico en la Escuela de Quimica.

Para caracterizar quimicamente la punta metdlica de la canula venosa se
empled la técnica de espectroscopia de emision de chispa (OES). La
muestra, obtenida de una canula dispuesta solo para esta caracterizacion,
fue montada en resina epoxica y desbastada hasta llegar a una granulometria
de 600um y enviada a la Incitema-UPTC donde se realiz6 el analisis segun
la Norma ASTM E415 [22].

Con el objetivo de determinar la variacion en la composicion quimica y en la
estructura del material polimérico a medida que son reutilizados y
esterilizados, se utilizé la técnica de espectroscopia RAMAN con un laser de
532nm en un rango de 400-3800 cm™, prueba que fue llevada a cabo en el
Laboratorio de Espectroscopia del Parque Tecnoldgico Guatiguara de la UIS
y los datos fueron analizados con ayuda del software Origin Pro. Version 8.

La técnica de Calorimetria Diferencial de Barrido (DSC) permitié evaluar los
cambios generados en la temperatura de fusion y a su vez la influencia de la
temperatura de esterilizacion en el polimero. Para esto dos muestras de la
canula pediatrica (nueva y tercera) y dos de la venosa (nueva y quinta) fueron
expuestos a un calentamiento con una rata de 5°C/min, con un flujo de N2 de
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3.3

3.4

20mL/min y un enfriamiento con una velocidad de 10°C/min en el equipo
Discovery Series del Grupo de Investigacion en Polimeros de la UIS. El
analisis se realiz6 a las zonas sin refuerzo de las canulas debido a la dificultad
gue presentaban las otras zonas para cumplir con los requerimientos pedidos
por el equipo. Las temperaturas de fusion mostradas por los dispositivos
fueron determinadas con la ayuda del software TA Instruments Trios.

CARACTERIZACION SUPERFICIAL:

En el desbaste se utiliz6 papel de Carburo de Silicio de granulometria
variante, iniciando en 320um hasta 1500um, seguido por un pulido en pafnos,
con pasta de diamante como lubricante. Para revelar la microestructura se
ataco la muestra segun la Norma ASTM E407 [21], utilizando un ataque
electrolitico en acido oxalico, con un voltaje de 3V durante 2:30 minutos. Las
micrografias se tomaron en un Microscopio Metallrgico Invertido Marca
Olympus Referencia GX71.

El estudio de la superficie de los dispositivos médicos se llevo a cabo en
losmicroscopios electrénicos de barrido FEI QUANTA FEG 650 delaUlS y
ZEISS de la Universidad Nacional Sede Medellin, utilizando detectores de
electrones secundarios (SE). Las muestras metdlicas fueron previamente
montadas en resina epoxica y cortadas longitudinalmente, mientras que las
muestras poliméricas fueron observadas internamente en la zona sin
refuerzo. Ademas se utilizd6 el Microscopio Metalurgico Invertido Marca
Olympus Referencia GX71 para el analisis superficial del material de la zona
sin refuerzo correspondiente a la canula pediétrica. La seleccion de la zona
estudiada se realizé con base en los requerimientos del equipo y la facilidad
gue presenta para cumplirlos, sin afectar la integridad de la muestra.

ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS:

Los resultados fueron expuestos y discutidos ante el comité de reldso de una
entidad especializada en el tema.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 CARACTERIZACION QUIMICA:

4.1.1 Caracterizacion Quimica de los Polimeros:

Con el propésito de caracterizar quimicamente los polimeros de las canulas, se
realizd un analisis con infrarrojo por transformada de Fourier. Los resultados se
muestran a continuacion:

e Canula Venosa:

En los espectros mostrados en la figura 8 y 9 se determind que las zonas poliméricas
con y sin refuerzo presentan grupos funcionales como CH y C-ClI los cuales se
aproximan a las bandas correspondientes al Policloruro de Vinilo (PVC) y a su vez
los grupos funcionales C=0, O-CH3, C-CH3 y Ester relacionados con el
Polimetilmetacrilato (PMMA) [23,25,44]. Con respecto al resultado de la zona unién
polimero-metal en la figura 10 se presenta el espectro con grupos funcionales como
CH, C=0, C=C, C-O y CH2 caracteristicos del Policarbonato (PC) [25,44]. La
caracterizacion se desarroll6 tomando en cuenta los nimeros de onda mostrados
en los anexos Cl1 y C2, la forma de las bandas en el espectro con la literatura
investigada [45,37].

Figura 8. Espectro FTIR de la zona sin refuerzo.
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Figura 9. Espectro FTIR de la zona con refuerzo.
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Figura 10. Espectro FTIR de la zona polimero-metal.
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Céanula Pediatrica:

La caracterizacion de la canula pediatrica se llevdo a cabo por medio de
espectroscopia FTIR. La figura 11 muestra el espectro de la guia, evidenciando
la presencia del grupo funcional CH en diferentes modos vibracionales,
relacionando el polimero con el polietileno; el espectro para la pinza de agarre
es mostrado en la figura 12 con grupos funcionales como el C=N, C-C en modo
anillo, C=C y C-H aromatico, aproximandose a los enlaces propios del ABS;
con la figura 13 es posible afirmar que la zona pinza-guia contiene Policloruro
de Vinilo, teniendo en cuenta los grupos funcionales C-H y C-CI, y
Policarbonato, con base en los enlaces C=0 y C-O; ademas las zonas sin
refuerzo y de agarre exhibieron un comportamiento similar al Policloruro de
Vinilo con Polimetilmetacrilato, segun los grupos funcionales C-H, C-Cl, C=0y
el grupo éster indicados en las figuras 14 y 15. Los numeros de onda de cada
zona se encuentran listados en los anexos C3-C7, los cuales junto con los
espectros fueron comparados con la literatura [23, 25, 37, 43].

Figura 11. Espectro FTIR de la guia.
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Figura 12. Espectro FTIR de la pinza de agarre.
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Figura 13. Espectro FTIR de la pinza-guia.
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Figura 14. Espectro FTIR de la zona sin refuerzo.
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Figura 15. Espectro FTIR de la zona de agarre.
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4.1.2 Evaluacion de la Variacion Quimica y Estructural del Polimero:

Canula Venosa:

El perfil térmico del polimero que conforma la zona sin refuerzo se muestra
en la figura 16, el cual evidencia un comportamiento constante en el rango
de temperaturas del proceso de esterilizacion (50°C-60°C), comprobando la
estabilidad del material. El estado inicial de la muestra presenta una
temperatura de fusion de 311,7°C y el de cinco reusos de 306,2°C, ver figura
17, verificando la continuidad de las propiedades térmicas del material
después de los procesos de esterilizacion, y descartando asi, la degradacion
térmica del dispositivo.

Figura 16. Perfil térmico para la Zona sin Refuerzo.
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Figura 17. Perfil térmico para la zona sin refuerzo
nueva y quinto redso.
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En la figuras 18 y 19 se presentan los espectros RAMAN para los diferentes
reusos de la zona sin refuerzo y la seccion unién metal polimero de la canula
venosa, en la primera se evidencia la fluorescencia exhibida por las muestras
a partir del tercer redso causada probablemente por la presencia de
impurezas [42]. Con base en la relacion de areas en funcién de los relisos en
la region 1 (3096-2828 cmt), mostrada en el anexo D1 es posible determinar
gue existe un aumento en la relacion del grupo funcional CHz,
correspondiente a la banda RAMAN de 2911 cm™, respecto a los otros
grupos de esta region. Por otra parte, en el anexo D2 se muestra la tendencia
a disminuir la relacién de areas en la region 2, indicado por el grupo funcional
C-Cl, con banda RAMAN de 631 cm™, en funcién de los grupos funcionales
en el rango de 1748-592 cm™ [36].

Asimismo, la seccion union metal polimero se divide en 2 regiones mostradas
en los anexos D3 y D4, la primera muestra un descenso en la relacion de
areas sobre el rango de 4000-2500 cm con respecto a la banda RAMAN del
grupo funcional CHz en 2949 cm, mientras que la segunda registra un
crecimiento en el intervalo de 200-480 cm™ sobre a banda de 595 cm*
correspondiente al grupo funcional fenol. Las variaciones descritas
anteriormente sefialan que la quimica del material no es igual al estado
original de la muestra, sugiriendo cambios estructurales causados por la
degradacion del material a medida que se reprocesa.
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Fiagura 18: Espectro Raman para la zona sin refuerzo.
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Figura 19: Espectro Raman para la union metal polimero.
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Céanula Pediatrica:

Segun la curva DSC que se muestra en la figura 20, no se evidencia
variaciones en el flujo de calor dentro del intervalo de temperaturas al que se
expone el material durante el proceso de esterilizacion, indicando que la
zona sin refuerzo resiste a las condiciones térmicas expuestas.Al
presentarse una diferenciaen la temperatura de fusion de 2°C entre la zona
sin refuerzo de la canula nueva y del tercer redso, mostrada en la figura 21,
no existe una variacion significativa en las propiedades estructurales del
material generadas por la temperatura.

Figura 20. Perfil térmico para la zona sin refuerzo

nueva.
Zona Sin Refuerzo
0,0 -
=)
2 024
=3
S
m F
O
[0}
=)
o 041 \
=
L
.06 . , .

I ' 1 1
100 200 300 400
Temperatura (°C)

37



Figura 21. Perfil térmico para la zona sin refuerzo nueva y tercer
reuso.
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En la figura 22 se presentan los espectros RAMAN para los diferentes relisos
de la guia en la canula pediatrica. En primer lugar se evidencia una
disminucién en la relacién de areas en la region 1 mostrada en el anexo D5,
con respecto a la banda RAMAN 2863 cm™ correspondiente al grupo
funcional CHs. Seguidamente la relacion entre areas se incrementa en lo que
respecta a las regiones 2 y 3, expuestos en los anexos D6 y D7,
representando los intervalos de 1500-1100 cm™ y de 1100-400 cm™ y sobre
las bandas 1480 cm® y 480 cm, respectivamente, las anteriores
corresponden al grupo fenol. Todos los cambios identificados anteriormente
son reflejados a medida que aumenta la cantidad de redsos.

Los espectros RAMAN para la seccién guia pinza de la canula pediatrica se
observan en la figura 23. La regién 1 presentada en el anexo D8 en un
intervalo de 3200-2600cm™ y la regién 2 descrita en el anexo D9 en el rango
de 1750-480 cm, con base en las bandas del grupo funcional CH2 en los
nimeros de onda 2911 cm? y 1435 cm respectivamente, tienen un
comportamiento decreciente de acuerdo al nimero de reprocesamientos
realizados. Aunque el espectro del segundo redso muestra fluorescencia
debido a la complejidad de la muestra.

De igual manera, los espectros RAMAN de la zona sin refuerzo de la canula
pediatrica se muestran en la figura 24. En esta se observa dos
comportamientos, la region 1 indica una disminucion en la relacién de areas
con respecto a la banda 2913 cm™ correspondiente al grupo funcional CHz,
en cambio la region 2 presenta un crecimiento en dicha relacion sobre el
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grupo funcional asignado por la banda 1293 cm™ del grupo funcional
anteriormente nombrado, ver anexos D10 y D11.

Por ultimo se presenta los espectros RAMAN para la zona de agarre en la
figura 25. El analisis realizado en la relacion de areas, anexosD12 y D13
refleja un comportamiento ascendente de las regiones delimitadas por los
intervalos 3077-2703 cm y 1684-588 cm™! con base en las bandas 2914 cm-
1 del grupo funcional CH2 y 1667 cm™* del C=N.

Las variaciones descritas anteriormente sefialan que la naturaleza quimica
difiere del material sin relisos, sugiriendo cambios estructurales causados por
la degradacion del material a medida que se reprocesa.

De forma similar al dispositivo anterior, las relaciones de area permiten
evidenciar cambios estructurales en la canula pediatrica causados por las
condiciones a las que es expuesta en la aplicacion y en el reproceso,
alterando el estado inicial del material.

Figura 22. Espectro Raman para la guia.
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Figura 23. Espectro Raman para la zona pinza-guia.
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Figura 24. Espectro Raman para la zona sin refuerzo.
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Figura 25. Espectro Raman para la zona de agarre.
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4.1.3 Caracterizacion Quimica y Estructural de la Punta Metalica en la Canula
Venosa:

El andlisis elemental se obtuvo por medio de espectrofotometria de chispa y
la caracterizacion microestructural se realiz6 por medio de un analisis
metalogréfico. Los resultados se muestran a continuacion.

Tabla 2. Composicién quimica punta metalica de la canula venosa.

ELEMENTO PORCENTAJE ELEMENTO PORCENTAJE

Aluminio 0.0092 Niobio 0.0155
Boro 0.201 Niquel 10.61
Carbono 0.0821 Fosforo 0.0214
Cobalto 0.0593 Azufre 0.00447
Cromo 19 Silicio 0.607
Cobre 0.506 Titanio 0.00956
Hierro 67.1 Vanadio 0.106
Manganeso 1.32 Tungsteno  0.0219

Molibdeno 0.246

Teniendo en cuenta el perfil de composicién quimica obtenido de la punta
metalica, mostrado en la tabla 2, se deduce que es un acero inoxidable
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austenitico, grado AISI 304. Los elementos diferentes al Hierro, Carbono,
Cromo y Niquel son aditivos cuya funcién es mejorar ciertas propiedades del
material. En las figuras 26.a. y 26.b. se observa la estructura de la punta
metélica. Se identifica una matriz austenitica con una fase martensitica
dentro de algunos granos y carburos precipitados tanto en los limites como
en su interior. Esta precipitacion se obtiene por la presencia de una gran
cantidad de elementos formadores de carburos tales como: Cromo,
Manganeso, Molibdeno, Hierro, Vanadio, Tungsteno y Titanio [24]. Cabe
resaltar que el alargamiento que presentan los granos en la estructura y la
presencia de la fase martensitica dentro de estos sugiere una deformacion
en frio realizada al material.

4.2 CARACTERIZACION SUPERFICIAL:
4.2.1 Caracterizacion Superficial de la Canula Venosa:

4.2.1.1 Caracterizacion Superficial de la Punta Metalica:

Los dispositivos cardiovasculares utilizados en el proceso de circulacion
extracorpérea no solo estan expuestos al fluido sanguineo, sino que también a los
productos utilizados en el reproceso de esterilizacion. La figura 27muestra una
comparacion del estado de la punta metalica con cada reldso y posterior
esterilizacion. En la columna izquierda se identifica en la superficie un desgaste
progresivo a medida que aumenta el nimero de redsos, el cual permite la liberacion
de material en zonas de mayor susceptibilidad, seguido a ésto los diferentes flujos
a los que el material se expone erosiona los bordes del defecto dejando a su paso
una huella en forma de cola de cometa; la superficie es homogeneizada a medida
gue se incrementan la cantidad de redsos. A su vez la superficie metélica se ve
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afectada por causa de corrosion localizada o picadura, siendo este defecto un
promotor de fendmenos més agresivos como pequefias fisuras, las cuales llevan
una direccién preferencial como se observa en la columna derecha. De igual forma
se evidencia un sobreataque en los ultimos redsos, atribuido al proceso de limpieza
por detergente el cual estd compuesto por acido citrico y acido oxalico, afectando
gravemente la superficie, ya que éste realiza un ataque quimico a la superficie
disminuyendo en cada reliso su capa pasiva de Oxido, y por consiguiente, su
resistencia a la corrosion. Estosfendmenos contribuyen tanto a un estancamiento
en las discontinuidades como a una mayor actividad entre la superficie y las
proteinas circulantes en el flujo sanguineo, favoreciendo la generacion de trombos
en el paciente [39, 40, 41].

Figura 27. Analisis MEB para la punta metélica. Izquierda. 500X. Derecha. 2000X.
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4.2.1.2 Caracterizacion Superficial del Polimero:

En la figura 28 se muestra la secuencia del estado superficial correspondiente a
la zona sin refuerzo de la canula venosa para las diferentes esterilizaciones. En
las imagenes se observan defectos superficiales a partir del primer redso,
incrementando su presencia a la exposicion del reproceso, los cuales son
intensificados por la interaccion con las particulas liberadas de la punta metalica;
ademas en la regién resaltada en el cuarto reuso se identifican poros cerrados
y en el quinto, poros abiertos en la superficie, evidenciando el fenomeno de
cavitacion. Debido a que el material es una mezcla de polimeros se debe tener
en cuenta que es susceptible a la degradacién de forma localizada segun las
condiciones en las que se encuentre, ya que cada constituyente responde de
manera independiente a cada medio, ademés con base en los resultados
mostrados en el DSC es posible decir que el dispositivo soporta la temperatura
manejada en el proceso de esterilizacion. Los defectos anteriormente descritos
son consecuencia de las interacciones quimicas que en conjunto con esfuerzos
de fatiga desgastan el material y dado el caso que exista un recubrimiento, este
se veria afectado desde el primer redso; ademas junto con las condiciones
establecidas en la punta metélica se promueve la trombogenicidad en el
dispositivo[39, 40, 41].

Figura 28. Analisis MEB para la zona sin refuerzo.Imagenes tomadas a 500X.
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4.2.2 Caracterizacion Superficial de la Canula Pediatrica:

La zona sin refuerzo de la céanula pediatrica esta sometida a cambios
superficiales a medida que aumenta su uso y posterior reprocesamiento,
evidenciado en la figura 29. Desde el primer reuso se identifica la degradacion
del polimero a causa del hinchamiento de este, justificado por el relieve
mostrado en las imagenes y causado por la actividad quimica entre los medios
a los que estan los dispositivos expuestos y los componentes que presenten
mayor sensibilidad a éstos, excluyendo la influencia de la temperatura con base
en la resistencia del material a las condiciones térmicas mostradas en el ensayo
DSC.

Por otra parte el flujo que circula en el material ejerce esfuerzos cortantes en la
superficie, los cuales en conjunto con el hinchamiento generan el fenbmeno de
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cavitacion, evidenciado en la presencia de porosidades desde el primer redso;
estas discontinuidades se intensifican de forma longitudinal, mostrando una
alineacion preferencial al sentido del flujo. Cabe resaltar que el estado
superficial de la canula nueva puede fomentar la aparicion de los defectos
anteriormente descritos, en el caso del presente estudio se observé la presencia
de rayas en el material polimérico orientadas longitudinalmente.Esta
degradacion puede promover la formacion de trombos debido a la variacion que
ejerce en el flujo normal de la sangrey el desprendimiento del recubrimiento,
dado el caso de g exista; donde se presentaria la adhesion de las plaguetas a
ciertas proteinas y generarian trombos[39, 40, 41].

Figura 29. Micrografias para la zona sin refuerzo.Imagenes tomadas a 100X.
NUEVA PRIMER REL’JSO
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5. CONCLUSIONES

La estructura quimica de las mezclas poliméricas en las canulas venosa y
pediatrica muestran variaciones reflejadas en los cambios de las relaciones
de area entre los redsos, segun se observa en los espectros RAMAN de cada
zona, donde se evidencia la degradacién quimica del material respecto al
estado original.

En la canula venosa se evidencié la presencia de corrosion localizada y
desgaste que se intensifican con cada ciclo de redso en la punta metalica,
llevando a una homogenizacion de la superficie y adicionalmente se observé
un sobre ataque de la misma en los Ultimos reusos. Por otra parte, la
superficie de la zona polimérica sin refuerzo mostré signos de desgaste y
liberacion de material, sumado a la presencia de cavitaciones en los ultimos
redsos; estos fendmenos se ven favorecidos por el material metélico liberado
como producto del desgaste y corrosion de la punta metdlica.Por ultimo, la
canula pediatrica exhibe degradacién manifestada en cambios fisicos como
el hinchamiento y cavitaciones en la superficie de la zona sin refuerzo, las
cuales se desarrollan desde el primer redso en una direccion paralela al flujo.

La defectologia exhibida por las canulas a medida que son reprocesadas
pueden llevar a una respuesta adversa en el paciente durante y después de
su reutilizacién, ademas las variaciones quimicas y superficiales demuestran
la pérdida de las caracteristicas del dispositivo original, incumpliendo con la
normativa dada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social; por lo tanto se
concluye que éstos deben ser utilizados en un solo procedimiento quirdrgico.
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6. RECOMENDACIONES

Complementar los analisis realizados en este estudio con técnicas que
permitan evaluar el efecto del reprocesamiento en las propiedades
mecanicas del dispositivo.

Simular las condiciones a las que son sometidas las canulas, a partir del
dispositivo nuevo, y desarrollar las pruebas de caracterizacion quimica.
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pH: Aproaimasdaments 1.2

Punto de sbulllolon: 332
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Materiaies Incompatible: Eases, metNes blandos ¥ oudaniss
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11.1 Aguida (viac primariac de sxposloldn)
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cancer), NTP (U.5. MaSional Towkcology Program - Programa nacional e msooiogla de EE. ULy O5HA (U5,
Cooupabional Safely amd Health Adminksiabon - Agencla esiadcuniderse para b seguridsd yla salud =n = r=bajo) no
Imchrpen esis produco: nl sus ingredisnbes.

Temloldad raproduativa | Targtogenioldad | Mutagenioldad | Prodsefos oon clmergl baxdsaltgloa: WD
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ICE) n¥ BLE0E sobre debempenies. Lios daios. que respaidan =sty assypeacin o= sncueniran & doposicidn de e
autcridades compeisnies de ios ssdos miembms y 5= e entegasn S o solcian drecments o S o soloia un
Tabricans de deberpenibes.

1% Concldsranlonss para I slimiraclon ds oescashoc: Mo comtamnar charcas, viss fuviales nl zanis con el apene
Quimico O oS SNVEses UEA00s. LOS SANases Vacks s deben snuagar minucksamenis v desachar &n un Comisnsdor
de residuns aproplado. [Los ewases pusden ofrecerse para su racondiconamisn § reciciaje]. Los snvases vacios mo
g= disben usar para olnos fines. B mal=nal sin usar pusdes oonstiur wn residuc pelignoso debido 3 sy elevado pH
subsigulente comosividsd. El producto no deseado 5o oehe deseciar ds aCusrdo con B Iegisiacion local, auiordmica
nacional. Los demrames pequelfics o= pusden desechar o & alcantarlado o= agus saniaras con gran canbided de
agua, sl o pemBs la nomativa ocal, astondmica y nadonal Pam consular deeclias adiconales, contackar con &1
oganksma =ncangado de B gesion del agua o con B oficina regioral de la EFA (U5 Enviroemenial Frodschon Agency
- Agencla de profeccion de medio amblente = EE. ULLL
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ANEXO B: Fotos de los Dispositivos en el Estado de Entrega.

Anexo B1 Estado As Recieved Canula Venosa Nueva.

Anexo B2 Estado As Recieved Canula VenosaPrimer Uso.

Anexo B4 Estado As Recieved Canula VenosaTercer Uso.
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Anexo B5 Estado As Recieved Céanula VenosaCuarto Uso.

Anexo B8 Estado As Recieved Canula Pediatrica Primer Uso.
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Anexo B9 Estado As Recieved Céanula Pediatrica Tercer Uso.

ANEXO C: Tablas de Picos en FTIR.

Tabla C 1: Nimero de Onda para Tabla C 2: Numero de Onda para
las zonas con y sin refuerzo. la zona polimero-metal.
Numero de onda Enlace/Modo Numero de onda Enlace/Modo
(cm) vibracion (cm) vibracion
2956,78 CH / tension 2920,13 CH / tension
1724,30 C=0 / tension 1726,23 C=0/tension
1431,43 O-CH3 / flexion 1438,86 C=C/tensidn
1381,59 C-CH3 / flexién 1240,43 C-0/ tensién
1278,76 C-H / flexion 1145,67 C-O / tension
1124,5 Ester/ tension 752,34 CHa/ flexién
1074,31 CH2 / flexién

962,45 C-CH3 / flexién

742,57 C-Cl / tension
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Tabla C 3: Nimero de Onda para  Tabla C 4: Nimero de Onda para la

la guia. pinza de agarre.
Numero de onda Enlace/Modo Numero de Enlace/Modo
(em1) vibracion onda (cm-1) vibracion
2918.21 C-H / tensién 2922,06 CH / tensién
1458,13 C-H / flexion 2237.35 C=N / tension
1377.13 C-H / flexion 1637,51 C=C /tension
1164,96 CHz2 / flexion 1602,79 C-C / tensién (en anillo)
675,06 C-H / flexién 1492,85 C-C / tensién (en anillo)
1450,45 C-C / tension (en anillo)
1024,16 Modo anillo
968,22 C=C
914,22 C=C
759,92 C-H aromatico
700,13 C-H aromatico

Tabla C 5: NUumero de Onda para Tabla C 6: Niumero de Onda para

la pinza-guia. la zona sin refuerzo.
Numero de onda Enlace/Modo Numero de Enlace/Modo
(cm-) vibracion onda (cm-) vibracion
2923,19 C-H /tension 2956, 78 CH / tension
1724,30 C=0/ tension 1724,30 C=0/ tension
1460,06 CHz / tensién 1431,3 O-CHg3 / flexion
1429,20 CH2 / tensién 1380,99 C-CHa / flexién
1261,40 C-H / flexién 1278,76 C-H / flexion
1184,25 C-0O / tensién 1126,39 Ester / tension
1116,74 C-0 / tensién 1074,31 CHz / flexién
1070,45 C-0 / tensién 962,44 C-CHz / flexién
960,51 C-H / flexién 74257 C-Cl / tension
742,57 C-Cl / tensién
696,28 C-Cl / tensién
636,48 C-Cl / tensién
607,55 C-Cl / tensién

59



Tabla C 7: Numero de Onda para la zona de agatrre.

Numero de onda Enlace/Modo

(em-) vibracion
2922,06 C-H / tension
1730,09 C=0/ tension
1439,13 CHs / tension
1241,83 C-H / flexién
966,31 C-H / flexion
696,28 C-Cl / tension
615,27 C-H / flexién

ANEXO D. Relaciones de Areas Raman.

ANEXO D1. Relacion de areas canula venosa en la zona sin refuerzo.
Region 1.

) AREA RELACION

CANULA 375 3 4 5 | 41 | 42 | 43 | 45
NUEVA 8840 23832 18185 37629 28442 4257 1579 2.069 1.323
PRIMERO 2518 13801 11274 18797 8471 7.465 1362 1667 2219
SEGUNDO 9872 23778 20561 51904 32060 5258 2.183 2524 1.619

ANEXO D2. Relacion de areas canula venosa en la zona sin refuerzo. Region 2.

; AREA

GWNUN T T3 T 3 | # [ 516 |7 ]® [ 8] 10
NUEVA 6881 4350 13613 16210 3330 4147 5260 4143 8759 12808
PRIMERO 3833 11021 | 12593 2243 | 3340 3701 1319 6174 2088 3563
SEGUNDO 9454 23058 35491 4018 3826 7149 4316|7936 1942 5112

¢ RELACION
RNULA 41 4:2 43 4.5 4.6 47 4:8 49 | 410
NUEVA 235 3726 1.191 4868 3909 3.082 3913 1851 1.266
PRIMERO 0585 0204 0178 0672 0606 1701 0363 1.074 0630
SEGUNDO 0425 0174 0113 1.050 0562 0931 0506 2069 0.786

ANEXO D3. Relacion de canulavenosaen la
unién metal-polimero. Regidn 1
. AREA RELACION
CANULA 1 > 21
NUEVA 63027 25896 2434
PRIMERO | 67834 64038 1.059
SEGUNDO| 40803 79967 0510
TERCERO| 20927 66779 0.313
CUARTO | 29999 69042 0435
QUINTO 37721 81915 0.460

60



ANEXO D4. Relacion de canulavenosa en la unian metal-polimero. Regidn 2

i AREA RELACION
CANULA 1 2 3 4 5 41 | 42 43 45
NUEVA 3990 18329 5862 19944 12219 4998 1.088 3.402 1.632
PRIMERO 4384 31774 48786 12530 10453 2.858 0.394 2.569 1.199

SEGUNDO 9591 35437 11510 26000 21186 2.711 0.734 2.259 1.227

TERCERO 20609 56548 22821 64999 49537 3.154 1.149 2848 1.312
CUARTO | 8071 25558 11240 24753 19953 3.067|0.969 2.202 1.241
QUINTO 16548 38484 20737 53369 14677 3.225 1.387 2.574 3.636

ANEXO D5. Relacidn de dreas canula pediatrica en la guia.
Region 1

; AREA

CANULA 1 2 3 4 5 4] 7

NUEVA 31001 19825 26329 42876 14735 17811 1757
PRIMERO 42002 23005 20873 37638 16255 15664 2584
SEGUNDO 32548 21615 23244 39552 16289 17210 3017
TERCERO 37420 16081 17877 33368 13669 15299 2502

- RELACION

CANULA 41 4:2 4:3 45 4.6 47
NUEVA 1383 2163 1628 2910 2407 24403

PRIMERO 0896 1636 1803 2315 2403 14566

SEGUNDO 1215 1830 1702 2384 2298 13110

TERCERO 0892 2078 1867 2441 2181 13337

ANEXO D6. Relacion de areas canula pediatricaen la

guia. Region 2

. AREA

CANULA 1 2 3 4 3 6 7
NUEVA 8647 2270 3105 6829 2710 1916 5912
PRIMERO 7401 1711 2000 4616 1405 4311 2601

SEGUNDOQ 7104 1724 1618 4528 1203 1774 3790

TERCERO 9670 2460 3080 6421 2423 5076 3799

" RELACION

CANULA 1.2 1.3 1.4 1.5 1.6 1.7
NUEVA 3809 2785 1266 3191 4513 1463
PRIMERO 4326 3701 1603 5268 1717 2845
SEGUNDO 4121 4391 1569 5905 4005 1874
TERCERQO 3931 3140 1506 3991 1905 2545
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ANEXO D7. Relacion de dreas canula pediatrica en la guia. Region 3

i AREA

CANULA 1 2 3 4 5 i] 7 B8 9 10
NUEVA 75985 61310 66213 40615 45858 106433 106058 144754 47167 124036
PRIMERO 57180 40044 62953 47223 30299 70830 74130 81225 51236 60337

SEGUNDO 19239 27826 23019 25635 13850 31186 30801 40531 223368 44382

TERCERO 3048 2071 4295 1884 1271 5655 7535 11252 2524 11446

; RELACION

CANULA 81 8.2 8:3 84 8:5 86 8.7 8.9 810
NUEVA 1905 2361 2186 3564 3157 1360 1365 3069 1.167

PRIMERO 1421 2028 1290 1720 2681 1147 1096 1585 1.346

SEGUNDO 2107 1457 1761 1581 2926 1300 1316 1.814 0913

TERCERO 3692 5433 2620 5972 8853 1990 1493 4458 0983

ANEXO D8. Relacion de areas canula pediatrica en la unidon guia-pinza. Region 1

: AREA RELACION

CANULA 45 3 4 | 5 6 41 42 43 45 4%
NUEVA 5049 20007 28805 61141 11834 17827 12.110 2.024 2.123 5167 3430
PRIMERO 4596 19050 24920 35525 7283 10742 7730 1865 1426 4874 3307
SEGUNDO - - - - -

TERCERO 4656 14201 12509 29044 7820 8566 6238 2032 2.322 3.714 3.391

ANEXO D9. Relacion de dreas cédnula pediatrica en la union guia-pinza. Regidn 2

: AREA

CANULA 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
NUEVA 3036 2007 9279 13249 10343 2789 10378 8207 9843 5692
PRIMERO 28864 22716 57122 49397 50167 20155 41495 50937 42371 39435

SEGUNDO - - - - - - - - - -

TERCERO 41915 9398 64168 58439 50474 25453 20832 29693 31875 17566

. RELACION

CANULA 41 4.2 4.3 4.5 4.6 47 4.8 49 410 411
NUEVA 4364 6601 1428 1281 4750 1277 1614 1346 2328 6.712
PRIMERO 1711 2175 0865 0985 2451 1190 0970 1166 1253 1619
SEGUNDO - - - - - - - - - -

TERCERO 1394 6218 0911 1158 2296 2805 1968 1833 3327 4543

ANEXO D10. Relacion de dreas canula pediatrica en la zona sin refuerzo. Region 1

: AREA RELACION
CANULA 1 2 3 4 5 331 32 34 3.5
NUEVA 15865 49138 117154 69829 09998 7.384 2384 1678 11.718
FRIMERO 8656 42207 48898 29338 9480 5649 1.159 1667 5158
SEGUNDO 16323 42882 115392 70716 12975 7069 2691 1632 8893
TERCERO 22626 101099 108023 70326 14791 4774 1068 1536 7303

62



ANEXO D11. Relacion de areas canula pedidtrica en la Zzona sin refuerzo. Regian 2

; AREA

CANULA 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10 11
NUEVA 14061 6099 3044 26136 44284 10699 13664 16434 13206 22030 36346
PRIMERO 9281 4828 2620 19312 40329 6635 8688 10236 6534 10177 12652

SEGUNDO 19324 6828 7446 47794 68892 8338 09655 22203 16612 30073 49242

TERCERO 26133 12049 9609 53004 138971 11198 23208 18673 16629 19468 23686

RELACION
51 52 53 54 56 57 58 59 510 511
NUEVA 3149 7261 14548 1694 4139 3241 2695 3353 2010 1218
PRIMERO 4345 8353 15393 2088 6078 4642 3940 6172 3963 3188
SEGUNDQ 3570 10104 9266 1444 8274 7146 3107 4153 2294 1401
TERCERO 5318 11534 14463 2622 12410 5988 7442 8357 7138 5867

CANULA

ANEXO D12. Relacidn de dreas canula pediatrica en la zona de agarre. Regidn 1

; AREA RELACION
CANULA 1 2 3 4 5 3.1 32 34 35
NUEVA 13982 34373 147318 25484 17750 10536 4266 5781 6.300
PRIMERO 10989 31132 66011 16133 7136 6.007 2120 4.092 9250

SEGUNDO 4398 22139 77642 13433 5166 17.654 3507 5780 15029

TERCERO 5392 26371 88060 14953 6032 16.332 3.339 5889 14.599

ANEXO D13. Relacidn de areas cdanula pediafrica en la zona de agarre. Regidn 2

i AREA

CANULA 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
NUEVA 13839 8520 35642 38898 11792 36465 27363 15137 19041 46433 49658
PRIMERO 15442 8811 27962 37218 15455 27217 19629 10871 15671 40471 51299

SEGUNDO 4213 1174 10145 8580 5736 6720 4512 2085 3207 261682 30470

TERCERO 6112 1262 10704 15935 4973 8369 7899 3038 3913 22567 25734

RELACION
111 112 113 114 115 116 11,7 118 11,9 11,10
NUEVA 3588 5828 1393 1277 4211 1362 1815 3281 2608 1.069
PRIMERO 3322 5822 1835 1378 3319 1885 2613 4719 3273 1268
SEGUNDO 7.232 25954 3003 3547 5312 4534 6733 14614 9501 0.116
TERCERO 4210 20391 2404 1615 5175 3075 3258 8471 6577 1.140

CANULA
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