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Asunto : Solicitud de patente para AGENTE AMORTIGUADOR

. FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE PARA IMPEDIR
LESIONES CAUSADAS POR CANDICA ALBICANS
Solicitante : SCA HYGIENE PRODUCTS AB
Fecha de solicitud : 1 de diciembre de 2000

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes .
identificado, me refiero al oficio nimero 3958 notificado por fijacidn en lista del 6 de abril de

@ 2006.

2. Mediante el oficio nimero 3958 se puso en conocimiento del solicitante el informe
que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente, Atiendo a las observaciones de la manera siguiente:

NIT 860.041.387.3
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2.1 EXCE E PATE DAD
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Para subsanar las objeciones que sobre excepdones de patentabilidad hizo su
Despacho, €l capitulo relvindicatorio compuesto por cuatro (4) relvindicaciones se ha
modificado de tal forma que se aclara que la presente invendién no relvindica un “uso” sino
un articulo oclusivo de la membrana mucosa caracterizado porque comprende un Ingrediente
farmacéuticamente aceptable, no tixico y no Irritante capaz de amortiguar el pH dentro de
un rango de 2 a 5.5 con el fin de Impedir irritaciones de la piel y leslones causadas por
Candida albicans, que constituye el problema solucionado por la presente Invencion.

Las demas reivindicaclones han sido eliminadas del nuevo pliego reivindicatorio.

2.2 NOVEDAD

Con relacién a la novedad, ese Despacho considera que los documentos D1 (BG
2326348) y D2 (EP 0202126) pueden afectar la novedad de [a solictud. Mediante una
comparacion de las ensefianzas de D1 y D2 con las reivindicadones de la presente invendén
ese Despacho conduye que los articulos absorbentes de las reivindicaciones 1, 3, 5 y 6 son
iguales a los de las anterioridades citadas.

Sin embargo, respetuosamente disentimos de lo manifestade por su Despacho y
procederemos a continuaclén a explicar por qué comparados elemento por elemento las
anterioridades y la presente Invencidn, las primeras no afectan la novedad de ésta Gltima.

El documento D1 se reflere parciaimente al problema causado por
microorganismos en articulos absorbentes., En éste documento se mencionan algunos
microorganismos que pueden causar problemas (pagina 2, linea 33 — péagina 3, linea 6).
Dichos microorganismos son divididos en dos grupos a saber: un primer grupo que pueden



CAVELIER Qé

ABOGADOS

causar infecciones urinarias que comprende Proteous mirabilis, Proteus vulgaris, Escherichla
coli, Enterococos y Klebsiela y, un segundo grupo de microorganismos que pueden causar
infecclones dermatolégicas y otros desdrdenes relaclonados con la plel, que comprende
Candida albicans, Estafilococos y Estreptococos.

Sin embargo, D1 no hace referencia alguna al rango de pH al que
especificamente se puede controlar el crecimiento de Candida albicans, de hecho en todos
los ejemplos de D1 se presentan los datos de supervivencia de algunos microorganismos
presentes en las realizaclones de D1, mas especfficamente Proteous mirabillls, Escherichia coli
y Enterococo faecalis, los cuales pertenecen al primer grupo de microorganismos.

En efecto, D1 menciona una reduccidn de pH a 3.5 - 4.9 y que dicho rango de pH
reduce el crecimiento de las bacterias Escherichia coll, Proteus mirabllls y Enberococo
faecalis, pero no hace referencla alguna a cdmo la Candida albicans reaccionarfa bajo las
mismas condiciones.

En conclusién la invenddn aqui reivindicada es novedosa frente al D1 puesto que
éste no ensefia el comportamlento de la bacteria Candida albicans bajo condiciones de pH
especificas como si lo hace la presente Invendon. Por lo tanto, D1 no contiene ni sugiere
todas y cada una de las caracteristicas técnicas relvindicadas por la presente Invencién,

D2 se refiere a un producto absorbente que tiene wuna capa superior de
intercambio idnico para, por medio de una disminucién del pH de la piel, evitar la initacién
de la ésta Ultima que puede ser causada por Candlda albicans, entre otros microorganismas.
Sin embargo, al igual que D1, D2 no ensefa en los ejemplos ningin efecto del pH sobre el
crecimiento de Candida albicans.

En efecto, los ejemplos de D2 muestran |a capacidad de intercamblo Iénico de
varias modalldades de la invencidn, es decir, de los diferentes materiales empleados como
capa superior de intercamblo i6nico. Entonces, D2 no puede considerarse como una
anterforidad vilida para el estudio de la novedad de la presente invencién puesto que en

3



CAVELIER @ 4«
ABOGADOB

ésta ultima no se emplea una capa superior de intercamblo Iénico para bajar el pH de la piel
sino que por el contrario aqui se relvindica el articulo oclusivo de la membrana mucosa que
comprende un ingrediente farmacéuticamente aceptable no tdxico y no imritante capaz de
amortiguar el pH dentro del rango de 2 a 5.5. En consecuencia, D2 no afecta la novedad de
la presente invencién puesto que no contiene todas y cada una de las caracteristicas técnicas
por ésta reivindicadas.

Puesto que se han atendido a caballdad las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente, atentamente solicito que se continde su tramitacién.

Anexos:
1. Nuevo pliego reivindicatorio
2. Formulario para modificaciones
3. Reclbo por valor de $95.000 por concepto de modificacones en solidtud
pendlente
Bogots, 0 6 JUL. 2006
Sefiora Jefe, 2‘ . ('
T - T~
EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31,929
COLO 11256-801-048-5

~f° ZCNZCAID-001676/WPC11256
~ Cns M-2006-00006823
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES
2000-F03
O SOLICITUD DE:
O coreccion de Error Material Modificacién a una solicitud
bre: SCA HIGIENE PRODUCTS AB
Direccion: S-405 03 GOETEBORG IDENTIFICACION
SUECIA
SOLICITANTE 4o Do i cec. O w O
INacionalidad o ilio: SUECIA
Lugar de Constitucion:  SUECIA ce. O oD
NOmero;
Teléfono: 5460970 Fax: 5473170
E-mail:  clientes@camyp.com
IDENTIFICACION
Nombre: Emikio FERRERO
Direccién: Carera 4* No. 7235 ce. nr O
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 38 11 Fa: 211865 | ce O ow O
O APODERADO E-mail: cavelier@cavelier.com
Numero: 438.019 TP 21.929
Q Numero de expediente: ‘ .092.011

' o Descripcion de la correccién o modificacién solicitada:
Sepmentanumcapiuﬂorehﬁndicawdodedl reivindicaciones con el abjeto de subsanar s
i %Ce de patentabilidad ¥ novedad.

@ Comprobante de pago No. 48.855 Fecha: Jynio 20. 2008

@ Anexos
E Comprobante de pago de la tasa por $ 95.000

[  Poderes, sifuere el caso
D Dommentoquewednabexmendaymmsenmdmngaldehspem.wandomn
personas juridicas.

NOMBRE: EMILIOFERRERO  FIRMA: i&— 51:___4_:.

€.C. 438.019 de Usaquén T.P.A. 31829
d‘ '4&
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Un articulo oclusivo de la membrana mucosa que impide
irritaciones de la piel y lesiones causadas por
Candida albicans caracterizado porque comprende un
ingrediente farmacéutimente aceptable no téxico y no
irritante capaz de amortiguar el pH dentro del rango
de 2 a 5.5.

2. Un articulo oclusivo de la membrana mucosa de acuerdo
con la reivindicacién 1 caracterizado porque el
articule ademds comprende un agente anti-hongos
farmacéuticamente aceptable tal como un derivado de
imidazol, nistatina y ciclopirox olamina.

3. Un articulo oclusivo de la membrana mucosa de acuerdo
con las reivindicaciones 1 o 2 caracterizado porque
el ingrediente farmacéutimente aceptable no téxico y
no irritante capaz de amortiguar el pH es un
superabsorbente parcialmente neutralizado.

4. Un articulo oclusivo de la membrana mucosa de acuerdo
con las reivindicaciones 1 o 2 caracterizado porque
el ingrediente farmacéutimente aceptable no téxico y
no irritante capaz de amortiguar el pH es una
solucién amortiguadora de sal de &cido orgénico.

WPCl11256/ID-1677
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020/
Bogotd, D.C.,
Doctor Oficlo N° . .. 358
Emllio Ferrero A 8
Apoderado
REFERENCIA Radicacién 00 92011

Tramlite 002

Evento 001

Actuacién 430

Follos 006

Como resultado del examen de patentabiilidad de la solicitud de patente de invencién N°
00 92011, realizado segin el articulo 45 de la decislén 4868 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudlados:

. Descripclén: follos 1-12

. Ejemplos: folios 13-18

. Capltulo reivindicatorlo estudiado: folio 81

. Se reivindica prioridad, presentada en Suecia el 02.12.99, bajo el nimero 9904387-9

Objeto de la Invencién

Segun las relvindicaciones 1 a 4 de la presente solicitud, se refiere al uso de un
ingrediente farmacéuticamente aceptable no tdxico y no irritante capaz de amortiguar
dentro del rango de pH de la piel de 2.0-5.5 para preparar un articulo oclusivo de la piel.

Clasificacién Intemacional de patentes A 81 K 45/06

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la decisién 486 establece que “Las reivindicaciones definirén la materia que
se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustontadag por la descripcion”



Tenlendo en cuenta lo anterlor, las reivindicaciones 1-4 se refieren a un ingrediente activo
que es caracterizado solamente por los resultados que se consiguen, por ejemplo “no
toxico y no imritante”, “farmacéuticamente aceptable” y capaz de amortiguar el pH dentro
del rango de 2 a 5.5", esto hace que las relvindicaciones no sean claras.

Determinacién del estado de la técnica:
Consultadas las fuentes de Informacién con que cuenta este despacho, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
02.12.99-, relacionados con la materia de la presente solicitud:

N° | Documento Titulo Fecha de
publicaclén
1 GB 2326348 “Articulo absorbente que comprende un 23.12.98
superabsorbente controlador de pH”
EP 0202126 | -piculos absorbentes desechables” 20.11.86
EP 0311344 | «Anticulos absorbentes desechables para 12.04.89
Individuos Incontinentes”

Evaluaclén de los requisitos de patentabllidad:

El articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad andina establece que:
“L os palses miembros oforgarén patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, siempre que sean nuavas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”

En cumplimiento del articulo 14 de la declisién 488 de la comisién de la comunidad andina,
se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicaclén industrial con
el fin de establecer la patentabilidad de la Invencién reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluaclén de la NOVEDAD

El articulo 16 de la decisién 486 contempla que “Una invencién se consideraré nueva
cuando no esté comprendida en el estado de la técnica”

La solicitud GB 23268348 publica articulos absorbentes con un ingrediente que controla el
pH entre 3.5 y 4.9, preferiblemente 2.5-5.5 dicho ingrediente es un superabsorbente y
previene las lesiones causadas por microorganismos

La publicaclén EP 0202126 revela articulos absorbentes con un ingrediente que controla el
pH entre 3.0-5.5 para prevenir la pafialitis

La presente solicitud se relaciona con un articulo oclusivo que comprende un ingrediente
capaz de amortiguar el pH entre el rango de 2-5.5

Comparando elemento por elemento, los articulos absorbentes de las reivindicaciones 1, 3
y 4 son iguales a las de las anterioridades citadas y pueden afectar la novedad de la
presente solicitud.

En respuesta a los argumentos del solicitante se le aclara que contrario a lo que afirma
todos y cada uno de los elementos de la presente solicitud se encuentran descritos en las
anterioridades citadas, incluyendo el rango de pH que reclama el solicitante.
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Evaluacién del NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decisién 486 dispone "Se consideraré que una invencitn tiene nivel
Inventivo, sl para una persona del oficio normalmente versada en la maleria técnica
corespondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”

La publicaclén EP 0311344 revela articulos absorbentes que contienen un buffer dcldo y
un ingrediente antimicroblal que mantienen el valor de pH del articulo por debajo de 7.5.
Se sugiere que el uso del buffer acido controla la irritacién de la pie! que se asocia con
bacterias, orina, pH, Candida Albicans y humedad.

Teniendo en cuenta el objeto de la solicltud, el cual es proporcionar articulos oclusivos que
contienen un agente amortiguador de pH y adicionalmente un agente antimicético para el
tratamiento de ia imritacién de la piel que se encuentra asociada con Candida Albicans, se
aprecia que es una derivacibn evidente del estado de la técnica ya que dichas
caracteristicas ya se revelan en el documento citado y, por lo tanto, una persona versada
en la materia podria llegar a los articulos que se pretenden proteger sin un esfuerzo
intelectual adicional.

Finalmente, no se muestran pruebas ni resultados en donde se demuestre un efecto
sorprendente de los compuestos en cuestion

En conclusion los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asi:

N° Documento Relvindicaclones Requisito que
afectadas afecta

1 GB 2326348 1,3y4 Novedad

2 EP 0202126 1,3y4 Novedad

3 EP 0311344 1-4 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Declsién 488 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias contados
a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesién, se denegaré la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capftulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001

93 60, 08

El anterior requerimiento fue notificado por fijacidn en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO
Ndimero 1171

EXAMINAD R TECNICO
Cédigo 202024
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Europilisches Patentamt

® Ruropean Patent Office ® Publcaion number; 0 311 344
Offics auropéen des brevets A2

® EUROPEAN PATENT APPLICATION

@) Application number: 883082207
@ Oais of fing: 04.10.88

® .1t AGIL 15/00

@ Priodty: 08.10.87 US 107220

@) Deis of publcstion of sppllcation:
12.04.90 Bulletin 89/18

@ Designated Contracting Siaine:
ATBECHDEES FR GB GR IT LI LU ML 8E

) Applcant THE PROCTER & GAMBLE
COMPANY
One Proocter & Gambis Piazs
Cinoinnali Ohlo 48202(U8)

@ knventor: Jordan, WEllam Eugene
7008 View Place Drive
Cinchmatl Ohlo 48224(U8)
inventor: Ryan, Leslle Darryt
53T Cochran Road
Milivitle Ohio 43013(U8)

® Represenistive: Gibscn, Tony Nichalas et al
Procter & Gambie (NTC) Limited Whitiey

Road
_ Longbenton Newocastie upon Tyne NE12
aTs{as) . .

@& Disposable absorbent articies for incontinent individuals.

@) Absorbent asticies containing both an acidic buffering sgent and a non-iode, nor-iftating, non-volatile
snimicrobial agent are dlacicsed. The acidic buffering agant is preferably alsc an absorbent geiling egent which
can imbibe aqueous body flulds In addition Ip acling as & buffer. Such articies are aspecially sultable for
maintaining the pH or urine and faces cischarged Into the erticle at veiue below about 7.5. Thiz in fum helps ©

pravent or reduce disper rash and control odor caused by the production of anmonia.
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FELD OF THE BIVENTION

The present invanion relaiss to disposable absorbent articies such ss dispars, incontinance briels and
incontinence pads. Such articies comprise companents which render them especially effective for absorbing
discharged body fluids while ot the seme tima preventing or reducing ciaper rash and preveniing or
conboliing odor.

BACKGROUND OF THE INVENTION

Disper rash is a common form of initation and Inflsrwnation of thoss perts of an infant's body normally
coverad by a disper. This condition is also referred to a8 diaper dermaiitis, napidn dermaliis, napidn rash,
and neppy rash. Whils certainly more comman in (nfents, this condition ta not, in fact, mited to infants. Any
individual who suffars from ncontinence to the exdtent thet the use of absgrbent articies i required may
develop this condilion. This ranges from newboms, to the eidedy, to criically Il or nonambulatory
individuals,

it is generally sccepied thet trus “dizper rash® or "dinper dermatitis® s a conditfon which Iy, In lt= most
simple siages. a contact britart dermaltis. The irritation of simple disper resh results from axtencied contact
of the skin with wrine, or faces, or both. Diepars are wom to caich and hoid the body waate, but generally
hoid the waste in direct contact with the skin umtil changed, Le., in occluded fashion for long periods of tme.
The same ls true for an incontinence pad, or Incontinence briel. However, while & Is known that the body
wasie "csuses” disper ragh, the precise componant or compansnts of the wine or feces which are
responsibie for the resuliing inftstion of the skin have not been conchmively identifled. The most commonky
accepind Het of faciors Gnimd to dlaper rash Includes ammonia, baciera, the products of bacterial action,
uine pH, Candida abicens, and molsture. These sre generally cited in the art ss being the most Riely
candidains for egents o conditions which produce or aggrevate disper rash.

As discussad In Berg and Stewart, U.S. Patent 4,685,900, lssued August 11, 1967, a primery cause of
diaper resh sppeurs io be a particulsr est of conditions which artses as a remilt of prolonged contact of sidn
with mbdures of faces and urine. Activity of proleolytic and Bpoiytic facal snzymes, as well ax facal baciaria,
prosent In such & mbdure s beBevad o be & major fackor In producing sidn inftation. Urine In contact with
enzymes and bechwia from feces can also result in produclion of ammoanis which raless sidn pH (and
causes odor). This rise (n sidn pH, for exampie o leveis of 6.0 and shove, In umn incresses that fecal
proteciytic end lpolytic enzymadic ectivity which produces dieper rash. Urine Iaelf can also contritute to
dlaper rash by adding moisture io the dlaper snvironment. Waier, and particularly water In the farm of urine.
ia sspeciafly effaciive at diminishing the barrier property of sidn, thereby snhancing the susceptiblity of sidn
o fecal enzyme iniiation. However, whan skin pH Ie lmpt betwesn 3.0 and 5.5, the skin's barrier properties
can be maintained. The foregoing disger resh model suggests that effective diepar rash control can be
achigved by maintaining siin pH well within the ecidie range to inhibit imitation-producing enzymalic activity
while simultansously maintaining the disper environment as dry as possibie.

One factor in praventing & rise In sidn pH 0 within the alkaline range involves the maintenance of
agqueous flulds, e.g., urine, faces and/or mbdures thereof, discharged Into and heid within the dieper or
Incontinenca article st an acidic pH. This can be accompiished by taking staps to inhibit ammonia formation
in the articie, by donaing proions to the dscherged lquids heid within the sbsorbent article or by a
combination of thess methods. A number of prior ant references, in fact, teach the addition of various scidic
pH control or "ammonis-absorbing” agents to absorbent articies such as diapers, and agents of this type do
tand to Inhibit the ries of pH of aquecus fiuids In the diaper. References with such disclosures include, for
aampls. Alonso of al, U.6. Palent 4,382,618, issued May 10, 1063; Bienay, US. Patent 3,084,488, lssusd

June 22, 1978; Bryce, U.S. Puiant 3,707,148, issuved December 28, 1872 and Jones, 8r., U.B. Patent .

3,704,034, issued February 209, 1074.

One type of pH control sgent or "bufiering agent” frequently found in dispossbie abearbent articlea
comprisss the siightty cross-iinisd polymeric geling agents or “superworbars® which serve to Imbibe
lguids discharged inio the arficle. Thess materials frequantly contein af lsast soma urmeutralized carboxylic
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acid or sulfonic ackd groups in the polymer chain, and thase acid groupe can donate protons to fluld within
the arlicls. Polymaric geling agents of this type are thus espaciaily desirable components of the absorbent
articieg since they not only improve the sbeorbency cheractadistics of the article but they siso provide at
ioast some acid buffering capacity with respect fo fhuids in the ariicle.

Whether the ackiic pH control agent Is of the polymaeric geling agent fype or nol, pH control sgents
alone will frequantly not be abis to provide sufficient buffering capacity i prevent a rise In the pH of urine
or other discharged fluiis within the abeorbent articia. This Iy because the amount of wine discharged Into
the typical ebsorbent erticle s often: greader than the buflering capacity of the pH tonirol agent can handle.
Angther tacior which works against the action of an acidic buffering agant in Inhibiting urine pH rise involves
the presence of inorganic contaminents in the wine. Humen wine, for exampls, frequently will contein
bicarbonaie salts which, sfter the wine Is discharged, can decompose to producs CO;. COa dissipation
from voided wrine In tum bends o promois a rise In urine pif which can overcoms whatever acid bufiering
cepacity might be provided by the acidic pH control agent.

The foregoing considerstions lnvolving diaper rash, ammonia production and the Importance of pH
control of fluids within the absorbent wrticle Indicsts that there ls a continuing need to Ideniiy absorbent
articies end components thareof which are sspecially effective for preventing the occumence of conditions
that favor the development of disper rash and the production of odor-causing maberials, Accordingfy, It ta en
obiect of the presant invention 1o provide disposshis sbsorbent articies which are especially effective for
reducing or preventing disper rash snd ammonia production. it is & futher object of the invention hersin to
provide such absorbent articies which utilxe readiy avaliably, non-tcode, non-ivitating materials to provide
the desired rash snd odor combatting effectiveness. It ls a further cbject of the present invention to provide
abeorbent articles of this typs which cun ba prepared by relatively straighiforward, conventional absorbert
article production methods.

SUMMARY OF THE INVENTION

The presant invention ls direcisd 1o disposable absorbant articies usedul for abaorbing urine and fecas
discharged by Incontinent incdividuals. Such sriicies also tend to recuce or prevent dlaper rash and
production of amemonia. Articies of this type essentially compriss a Bquid Impervicus bacikshest, & refatively
hydrophoble liquid pervious topsheet and a flaxdble absorbent core positioned bsiween the backshest snd
the topshest. The abeorbent core itssif comprises hydrophille fiber material such s wood pulp fibers.

The essentisl component of the disposable absorbent aricies herein which serves to combat diaper
rash and odor le a pH control aystam. This pH control systam consists essentially of an acidic buffering
agent component and a non-imxde, non-ritating. non-volatils antimicroblal agent component. The buffering
agent componant and the aniimicrobla) agent component are presant within the pH conbrol system In a
weight ratio of fom 3:1 o 2000:1.

The pH control system Heelf s prasent in the sbsorbent sriicies of the pressnt invention In an amount
which s effective to maintain the pH of Proleus nuied, bicarbonate-contsining urine
dischargad into the sbsorbent arlicls at & vaiue Delow preferred buffering agents for use In
the pH control system of these erticies are the slightly cross-inkad, partially neutrallzed polymeric galiing
agenty which function both as buffering agents and absorbents for agueous fquids discharged into the
absorbent articls.

BRIEF DESCRIFTION OF THE DRAWING

The drawing submittad herewith represents a cutaway view of a disposable diaper which Is a prefarred
configurafion for the absorbant arficies herein.

DETAILED DESCRIFTION OF THE INVENTION

The sbeorbent erlicies of the present invention can be manufactixed In the configuraiion of wearsble
disposabie sbsorbent products which are capabls of sbeorbing significant quantities of agusous body wasts
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