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RESUMEN CON EL OBJETO Y LA FINALIDAD DE LA INVENCION

La presente invencibn se refiere a un procedimiento para la fabricacién de recipientes,
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exterior de manera que un hquido que se encuentra en su 1nterior puede ser aspirado totalmente
mediante la aphcacion de una depresidn, por ejemplo por medio de un tubo ascendente

Preferentemente, el recipiente 1nterior estd umdo fijamente al recipiente exterior en la zona de
la boca y en la zona del fondo

I ANEXO0OS DE LA SOLICITUD
Certificado de Existencia y Representacién Legal cuando el solicitante sea Persona Juridica

Los poderes demdamente otorgados, o mencién de su protocolizacién antela SIC
Recibo de la tasa respectlvn o ﬂ/r /2 O

Recibo de la tasa por concepto de excedente de palabras en la publicacién

Sl se rewvindica prioridad Andina
Coplade la primerasohicitud
kl Traduccién oficlal

S1 serervindica prioridad Uniomista

Copla certificada de la primera solicitud %‘l“‘d_ ,’4 /27 5¢ SP3-&
Nota Dehe presentarge dentro de los tres (3) meses, contadosa partir de 1a fecha de radicacién de la solicitud

Traduccién simple
Capitulodescriptivo

]
Dibujos, planos necesarios /;}P‘f)
Capitulo reivindicatorio

Tarjeta archivo propietanos segun formato
Tarjeta archivo temdtico seglin formato
Extracto para publicacifn segiin formato

Arte final 12x 12 cms Y 6x6cms
Otros Documentos

OORRRERREIR 00 OKHK

SOLICITO LA CONCESION DE LA PATENTE DE INVENCION Y DECLAROQUE LA INVENCION ES
NUEVA Y DE MI PROPIEDAD

ma & 0 Gon o

NOMBRE EMILIO FERRERO cc 438.019 de Usaquén T.P No. 31.929




10

15

20

25

30

35

Ny FE 2.

-1 -

Procedimiento para la fabricacién de recipientes de doble
capas para la extraccién de liquidos

La presente 1nvencidén se refiere a un procedimiento
para la fabricacién de recipientes, compuestos de un re-
cipiente exterior rigido, en lo esencial con forma esta-
ble, vy un recipiente interior facilmente deformable (re-
cipiente de doble capa) que estd unido al reciplente ex-
terior de modo que un medio contenido en su interior, por
ejemple un liquido, una crema, un gel, etc , pero prefe-
rentemente un liquido, puede ser aspirado totalmente me-
dlante la aplicacién de una depresién, por ejemplo por
medio de un tubo ascendente El reciplente interior esta
unido fijamente al recipiente exterior en forma preferida
en la zona de su boca o abertura y en la zona del fondo

El documento DE — 42 39 555 describe un recipiente
de doble capa fabricado por medio del procedimiento de
coextrusidén, con un recipiente interior hermético y un
recipiente exterior El recipiente es fabricado por so-
plado a partir de una pieza de preforma en bruto de dos
capas, constando las dos capas de materiales gue no pue-
den ser soldados entre si FEn este recipiente, la costura
del recipiente exterior en el lado del fonde no estd sol-
dada, lo cual se consigue haciendo que la pieza de pre-
forma en bruto sobrgsalga por fuera de la zona del fondo
del molde de soplado y esta zona resulte aplastada duran-
te el proceso de coextrusién En esta operacién es solda-
da la costura interior del recipiente interior Las dos
zonas opuestas entre si de la costura exterior presionan
fijamente una contra otra y de este modo aprisionan la
costura soldada del recipiente interior que queda situada
entre ambas De este modo la costura exterior del reci-
piente exterior puede ser solo aplastada, pero no solda-
da El recipiente exterior tiene también en la zona de su
hombro una costura no soldada, pero sin embargo cerrada
firmemente mediante compresién de ambas piezas individua-~
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les una contra otra Para la extraccidén total de un 1li-
quido desde el recipirente 1interior mediante la aplicacadn
de una depresibén, el recipiente interior debe poderse
aplastar Para ello se necesita una compensacién de la
presién en el espacio que queda entre el recipiente inte-
rior y el recipiente exterior, puesto que, s1 en este es-
pacio se produce una depresibdn, &sta actta contra el
aplastamiento del recipiente interior La costura exte-
rior del recipaente exterior es tan hermética, que a tra-
vés de ella no se puede realizar ninguna compensacidén de
la presidn Este efecto se refuerza todavia mas mediante
la aplicacién de una depresién en el recaipiente interior,
ya que “los cantos del borde del recipiente exterior, si-
tuados frente a frente y unidos entre si, cuando se pro-
duce una depresibén en la zona de la costura abierta, tie-
nen tendencia a apoyarse uno contra otro® Por lo tanto,
en otra costosa operacidn del proceso tienen gque ser rea-
lizados orificios en el recipiente exterior, que deben
proporcionar la compensaclién de presidén deseada

Este procedimiento tiene el inconveniente de que,
después de la operacién de soplado de coextrusién, tiene
que ser realizada otra operacidn costosa del procedimien-
to, en la que existe el riesgo de que el recipiente inte-
rior resulte dafiado, sin que ello se note, durante la
realizacién del orificio o de los orificios en el reci-
piente exterior Esto Gltimo es precisamente un inconve-
niente muy considerable 31 el recipiente esté destinado a
guardar sustanclas delicadas y entonces, a causa de este
proceso, no se puede garantizar la calidad perfecta de
estas sustancias contenidas en el recipiente, por ejemplo
en el caso de que se trate de soluciones medicinales o
farmacéuticas

La presente invenciédn soluciona el problema conocido
por el estado de la técnica, creando un nueve procedi-
miento para la fabricacié4n de un recipiente de doble ca-
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pa, basado en el procedimiento de coextrusidén, en el que
se pueden reallzar posibilidades de compensacién de 1la
presién en la zona de la costura del hombro del recipien-
te exterioxr casi en una sola operacidn de trabajo junto
con el soplado de coextrusidn del recaipiente, de manera
que de este modo no puede resultar daflado el recipiente
interior

Por medio del procedimiento preconizado en la inven-
cién, a partir de una pieza de preforma en bruto de dos
capas se crea, mediante la utilizaciétn de un molde de so-
plado, un nuevo recipiente de doble capa, con un reci-
piente interlor deformable facilmente con costuras sclda-
das fijamente, el cual estd unido fijamente al recipiente
exterior en la zona del fondo y en la zona de la boca o
abertura, y con un recipiente exterior rigido, esencial-
mente con forma estable, en el que por lo menos una de
las dos costuras del hombro no esta soldada a la otra en
una zona parcial y estd abierta de forma permanente

El molde de soplado representa una copia negativa
del recipiente acabado, que tiene una configuracién exte-
rior aproximadamente cilindrica con simetria rotativa El
molde de soplado puede constar de dos piezas de molde o
de varias piezas de molde Preferentemente consta de dos
plezas de molde, que representan cada una de ellas el ne-
gativo de un recipiente cortado por la mitad en su longi-
tud Durante el sopladeo de coextrusién se comprimen una
contra otra las diversas partes del molde de soplado en-
cima de la pieza de preforma en bruto De este modo re-
sulta aplastado el material sobrante

La pieza de preforma en bruto consta de un tubo fle-
x1ible interior y un tubo flexible exterior Ambos tubos
flexibles son de diferentes materiales, pudiéndose soldar
individualmente cada uno de estos materiales consigo mis—
mo, pero no ambos materiales entre si El material del
tubo flexible exterior es preferentemente un material
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sintético termoplastico De forma especialmente preferida
es polipropileno E1l material del tubo flexible interior
@s también preferentemente un material sintético termo-~
plastico Es especialmente preferido el polietileno

El tubo flexible interior de la pleza de preforma en
bruto tiene un grosor de entre 0,001 mm y 0,5 mm, perc
preferentemente entre 0,075 mm y 0,15 mm y de modo muy
especialmente preferido entre 0,09 mm y 0,11 mm

El tubo flexible exterior de la pieza de preforma en
bruto tiene un grosor de entre 0,6 mm y 1,5 mm, pero pre-
ferentemente entre 0,75 mm y 1,2 mm y de forma muy espe-
cialmente preferida entre 0,9 mm y 1,1 mm

Las dimensiones de la pieza de preforma en bruto son
preferentemente tales que por medio del procedimiento se
obtiene un recipiente con una costura por aplastamiento
en la zona del hombro y preferentemente también en la zo-
na del fondo del recipiente con forma de botella Para
ello, el diémetro interior de la pieza de preforma en
bruto es mayor que la zona del cuelloc o la zona de la bo-
ca de la copia negativa del recipiente en el molde de so-
plado. El diametro exterior es preferentemente tan gran-
de, que el tubo flexible exterior, durante la operacidn
de soplado de coextrusién, como miximo puede sobresalir
por fuera del borde lateral de la zona del cuerpo de la
copla negativa del recipiente en el molde de sopladc Es
declir, el didmetro exterior de la pieza de preforma en
bruto es o bien mAs pequeilo que el diametro del cuerpo de
la copia negativa del recipiente en el molde de soplado,
© bien es igual o ligeramente mayor Pero, en todo caso
el diémetro exterior es como mdximo tan grande que duran-
te el proceso de coextrusién se puede formar una costura
de soldadura por aplastamiento sole en la regién del
cuerpo del futuro recaipiente exterior, pero no en la re-
glén del cuerpo del futuro recipiente interior El1 didme-
tro exterior es preferentemente tan grande, que se forman
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costuras de soldadura por aplastamiento solo en las re-
giones del hombro del recipiente, perc no en la regidn
del cuerpo del mismo

La longitud de la pleza de preforma en bruto es pre-
ferentemente mayor que la longitud del futuro recipiente
Es decir, la pieza de preforma en bruto sobresale por
fuera de la zona del fondo de la copla negativa del reci-
piente en el molde de soplado Esto hace que en este pun-
to se forme una costura de soldadura por aplastamiento en
el recipiente interior, mientras que en el recapiente ex-
terior se forma una costura por aplastamiento no soldada,
en la que estd aprisionada fljamente la costura soldada
por aplastamiento del recipiente interior

Una caracteristica esencial del procedimiento con-
slste en que en las dos mitades del molde de soplado, a
la altura de por lo menos una de las dos zonas del honmbro
de la copia negativa del recipiente, estd configurado uno
0 varios salientes En el estado cerrado del molde de so-
plado, por lo menos un saliente de una mitad del molde de
soplado se encuentra entonces frente a un saliente de la
otra mitad o bien ligeramente desplazada frente a la mis-
ma El objeto de los salientes es que éstos se puedan in-
troducir en la envoltura del recipiente exterior durante
el soplado de coextrusién, de manera que al abrir el mol-
de de soplado se ejerza a través de los salientes una
fuerza sobre la costura aplastada no soldada en la zona
del hombro del recipiente exterior, mediante la cual re-
sulte abierta facilmente la costura aplastada Al conta-
nuar realizando el movimiento de apertura, los salientes
se salen de su asiento en la envoltura del recipiente ex-
terior y dejan libre el recipiente acabado Es convenien-
te abrir el molde de soplado en un momento, en el que el
reciplente exterior todavia se puede deformar pléstica-
mente en una cierta medida, sin que se produzca una recu-
peracibn elastica total, puesto que de este modo se con-
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sigue que la mencionada costura aplastada se mantenga
ablierta permanentemente

La profundidad de estos salientes es tal, que duran-
te el soplado de coextrusién solo se introduce a presiém
en estos salientes el tubo flexible exterior de la pleza
de preforma en bruto, pero no el tubo flexible interior
La forma de los salientes puede ser cualquiera que se de-~
see, poligonal, redonda, ovalada, puntiaguda, cénica,
etc El lado de los salientes, que se encuentra situado
colateralmente respecto al canto de la correspondliente
parte del molde y por lo tanto en posiciédn colateral res-
pecto a la superficie simétrica de corte a lo largo de la
coplia negativa del recipiente, puede ser mds ancho que la
superficie configurada en perpendicular a aquélla Para
cumplir su finalidad, los salientes estan configurados
convenientemente por debajo del canto de la pleza de mol-
de, es decir por debajo de la superficie simétrica de
corte a lo largo de la copia negativa del recipiente De
este modo se garantiza que los salientes solo resulten
presionados hacia adentro de la envoltura del recipiente
exterior, pero no hacia la costura de soldadura aplasta-
da, realizada en el recipiente interior durante el sopla-
do de coextrusién Al mismo tiempo, mediante estos sa-
lientes se puede abrir, con empleo de poca fuerza, la
costura no soldada del recipiente exterior

La forma y la dimensién de los salientes son tales
que, al realizar el soplado del recipiente, penetran li-
geramente a presién en la enveoltura del tubo flexible ex-
terior, pero no lo atraviesan y por lo tanto no pueden
tampoco dafiar la envoltura del reciplente interior Los
salientes tampoco tienen cantos afilados Al mismo tiem—
po, el molde estd realizado de modo gque los sallentes
pueden ser extraidos de la enveoltura externa en una di-
reccién en perpendicular a la superficie simétrica de
corte antes mencionada a 1o largo del recipiente, solo
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contra una pequefia resistencia

El recipiente fabricado sequn la invencidn, creado
por medio del procedimiento preconizado en la invencién,
puede ser cerrado con cualquier tapon que se desee Se
han dado a conocer tapones de cierre preferidos, por
ejemplo en los documentos de patente PCT/EP - 9 503 183 y
PCT/EP — 9 701 958 y en la solicitud de patente alemana
con el numero de referencra 198 47 968 9, a los gue se
hace referencla aqui con todo su contenido

El recipiente realizado segin la invencién es espe-
cialmente adecuado para almacenar sustancias delicadas,
como por ejemplo soluciones © suspensiones medicinales o
farmacéuticas. Formulaciones farmacéuticas preferidas sge
encuentran también en las solicitudes de patente mencio-
nadas en relacién con los tapones de cierre y Se hace
aqui referencia a ellas también expresamente en este sen-
tido. Son especialmente preferidas formulaciones farma-
céuticas como las que han sido descritas en el documento
WO - 97/01329

A continuacidédn se describe mas detalladamente la in-
venci6n por medio de los dibujos adjuntos En los dibujos
no estadn reproducidas a escala las dimensiones de los di-
versos componentes

La figura 1 muegstra el recipiente 1 con forma cilin-
drica, aproximadamente con simetria rotativa, fabricado
por medio del procedimlento preconizado en la invencién,
en vista desde afuera El recipiente consta de una boca 2
© abertura, un cuello 3, una zona de hombro 4, una zona
de cuerpo 5 y la zona de fondo 6 La costura 7 del hombro
no soldada estad representada ligeramente abierta, pero
las dimensiones de la boca no estin reproducidas a esca-
la

La figura 2 muestra una parte de un molde de soplado
simétrico, compuesto de dos partes, de la copia negatava
del recipiente de la figura 1 Los nimeros de referencia
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son i1dénticos a los del recipiente 1 de la fagqura 1 La
superficie definida por el canto 8 corresponde a la su-
perficie simétrica de corte a lo largo del recipiente 1
El saliente 9 estd representado en forma configurada en
las dos zonas del hombro En este caso, el saliente es
planc en su lado superior y se encuentra debajo de la su-
perficie del canto 8

La figura 3 muestra diversas posibilidades de confi-
guracién del saliente La figura 3a muestra un saliente
en forma de cono partido por la mitad, la flecha indica
respectivamente la direcciédn de la wvista que corresponde
a la vista desde arriba de la figura 2 La figura 3b
muestra un saliente 9 ovalado plano La figura 3c muestra
un saliente 9 con forma de cono La figura 3d muestra un
saliente 9 con forma de paralelepipedo y la figura 3e
muestra un saliente 9 ligeramente redondeado hacia abajo,
que al ser extraido {(movimiento en el sentido de la fle-
cha) respecto a la envoltura ofrece una resistencia algo
mayor que los salientes 9 segin las figuras 3a hasta 3d

La figura 4 muestra una pieza de preforma en bruto
10 con tubo flexible interior 11 y tubo flexible exterior
12, colocada sobre el molde de soplado de la figura 2,
antes de comenzar el proceso de coextrusién

La figura 5 muestra una costura aplastada en la zona
de la regién del hombro, en seccidn transversal directa-
mente después de su confiquraciébn La zona 13 representa
la costura aplastada soldada de la envoltura interior 11l
La zona 14 representa la costura aplastada no soldada de
la envoltura exterior 12, que estid empotrada en las dos
piezas del molde de soplado 8 y 8a Los salientes 9 se
clavan en la envoltura exterior 12 con sus lados junto a
la costura de soldadura aplastada de la envoltura inte-
rior 11 Las flechas indican el sentido de traccidn, en
el que se mueven los dos salientes 9 al abrir las piezas
del molde, para abrir la costura aplastada 14 del reci-
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La figura 6 muestra en lo esencial la misma imagen
que la figura 5, con la diferencia de gue las dos piezas
8 y 8a del molde de soplado han sido ya abiertas un poco
La abertura 15 de la costura aplastada 14 del recipiente
exterior est4d ya configurada, los salientes 9 estén jus-
tamente a punto de salirse hacia afuera del recipiente
exterior Por motivos de mejor visibilidad en el dibujo,
la parte aplastada de la pieza de preforma en bruto no
esti representada en este dibujo
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Relvindicaciones

1 - Procedimiento de coextrusién para la fabrica-

c1én de un recipiente, con un recipiente exterior rigido,
esencialmente con estabilidad de forma, y con un reci-
piente interior facilmente deformable, por medio de un
molde de soplado que consta de.

dos partes de molde,

las cuales representan cada una de ellas el negati-
vo del recipiente cortado por la mitad a lo largo
del mismo,

en el que una pieza de preforma en bruto de dos capas,

que estd formada por un tubo flexible interior y un
tubo flexible exterior, compuestos de materiales
diferentes entre si cada uno de ellos, que no admi-
ten ninguna unibén de soldadura entre ellos,

cuyo dlametro interior es mayor que la zona del
cuello o la zona de la boca o abertura de la copia
negativa del recipiente en el molde de soplado,

cuyo diémetro exterior es tan grande, que como ma-
x1mo el tubo flexible exterior sobresale durante el
soplado de coextrusidén por fuera del borde lateral
de la zona del cuerpo de la copia negativa del re-
cipiente en el molde de soplado, y

cuya longitud scbresale por fuera del £fondo de 1la
copla negativa del recipiente en el molde de sopla-
do,

es 1introducida en el molde del recipiente por medio de
soplado de coextrusién, de manera que, después del sopla-

do

todas las costuras de la zona interior estén solda-
das fijamente,

las costuras del recipiente exterlior, excepto la
costura situada en la zona del fondo y por lo menos
una de las costuras situadas en las dos zonas del
hombro, también estan soldadas fijamente entre si,
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las costuras del recipiente exterior en la zona del
fondo y por lo menos en una zona del hombro no es-
tan soldadas entre si, por lo menos parcialmente, y
la costura soldada del recipiente ainterior en 1la
zona del fondo estd aprisionada fijamente en las
costuras no soldadas, pero que presionan una contra
otra, de la zona del fondo del recipiente exterior,

caracterizado porque

a)

b)

durante el soplado de coextrusidén del recipiente
s0lo el tubo flexible exterior, pero no el tubo
flexible interior de la pieza de preforma en bruto,
penetra a presidén en por lo menos un saliente con-
figurado en cada parte del molde,

— estando el sallente configurado, en cada una
de las dos partes del molde, en por lo menos
una de las dos zonas del hombro de la copia
negativa del recipiente, y de modo que

— estando en estado cerrado el molde de soplado,
un saliente de una parte del molde se encuen-
tra frente a un saliente de la otra parte del
molde,

las partes del molde se abren, en un momento en el
que el recipiente exterior todavia puede ser defor-
mado plasticamente en una cierta medida, pero sin
recuperacién elistica total, de manera que la hasta
entonces por lo menos una costura exterior no solda-
da, superpuesta fijamente en la zona del hombro del
recipiente, se abre primeramente en forma duradera
por medio de los salientes y a continuacién los sa-
lientes se salen del recipiente exterior

2 - Procedimiento segin la reivindicacién 1, carac-

terizado porque en cada una de las dos zonas del hombro
de las dos partes del molde est&d configurado por lo menos
un saliente

3 - Procedimiento segiin las reivindicaciones 1 6 2,

S
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caracterizado porque el tubo flexable interior de la pie-
za de preforma en brutc consta de un material sintético
termoplastico

4 - Procedimiento segun la reilvindicaciédn 3, carac-
terizado porque el material sintético termoplédstico es
polietileno

5 - Procedimiento segin una de las reivindicaciones
1l a 4, caracterizado porque el tubo flexible exterior de
la pieza de preforma en bruto consta de un material plas-
tico termopléstico.

6 - Procedimiento segfin una de las reivaindicaciones
1l a 5, caracterizado porque el tubo flexible exterior de
la pleza de preforma en bruto consta de polipropileno

7 - Procedimiento segin una de las reaivindicaciones
1 a 6, caracterizado porgque el tubo flexible interior de
la pleza de preforma en bruto tiene un grosor de entre
0,001 mm y 0,5 mm, pero preferentemente entre 0,075 mm y
0,15 mm y de forma muy especialmente preferida entre 0,09
mm y 0,11 mm

8 - Procedimiento segin una de las reivindicaciones
1l a 7, caracterizado porque el tubo flexible anterior de
la pieza de preforma en bruto tiene un grosor de entre
0,6 mm vy 1,5 mm, pero preferentemente entre 0,75 mm y
1,2 mm y de forma muy especialmente preferida entre 0,9
mm y 1,1 mm

9 - Recipiente realizado segtn un procedimiento de
las reivindicaciones 1 a 8

10 - Utilizacién de un recipiente realizado segun
la figura 9 para el almacenamiento de soluciones o sus-
pensiones medicinales o farmacéuticas

/3
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Resuman

La presente invencién se refiere a un procedimiento
para la fabricacidn de recipientes, compuesto de un reci~
plente exterior rigido, esencialmente con estabilidad de
forma, y un recipiente interior facilmente deformable
(recipiente de doble capa), gue estid unido al recapiente
exterior de manera que un liquido que se encuentra en su
interior puede ser aspirado totalmente mediante la apli-
caci1én de una depresién, por ejemplo por medio de un tubo
ascendente

Preferentemente, el recipiente interior estd unido

fijamente al recipiente exterior en la zona de la boca y
en la zona del fondo
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TRADUCCION OFICIAL No. 6543

de un documento escrito en Alemén, el cual para su
adentaficacién se sella con el sello de la traductora, 1lo
mismo que la presente

(A continuacién de un documento escrito en espafiol y alemdn,
por medio del cual los sefiores Dr. Dieter Ludien y Dr. Heinz
Gerd Klds, obrando en nombre de la firma Boshringer Ingelheim
Pharma KG, doamiciliada en Ingelheim am Rhein, Alemania,
nombran comc representantes y otargan podar a favor de GERMAN
CAVELIER, tpa 832, GONZALO PERDOMO, tpa 831, EMILIO FERRERO,
tpa 31929, y LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa 23555, domiciliados en
la Carrera 4° No. 72-35, Bogota-}

Dado y firmado el 25 de febraro de 1998 en Ingelheim am Rhein,

RFA.

S ST . LA i

Protocolo notarial No. 891/98

Certifico la autenticidad de las firm ANy puesta
* ante mi por los sefiores
1. Dr. Dneter Laudlen, Dpl. Quimico '

domiciliado en 55127 Mainz, Carl-Orff-Strabe 11,

LUz %‘EHBER
TRADUC TH ORCIAL
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2. Dr Heinz Gerd Klas, , Dipl. Quimco
domiciliado en 55599 Gau Bickelheim,
Ludwig-Jahn-8tr 16

a quienes conozco en persona

Ingelheim am Rhein, 25 de febrero de 1998/30
Fdo.: firma i1legible

Notario
{sello redondo en tinta*)

Alfred Fuche - Notarioc de Ingelheim am Rhein

Costas
Derschos de legalizacién
Valor: M 5 000)

JVKostO de 26.7.1967

BGBl. I Pag. 861 A TTRD SN S0 00 ARSIt Sevaet

k bE sonota uﬁcchhutsncu;::;
m 20'-

Mainz, 8 de marzo de 1998
Fdo.: firma ilegible
Inspector
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Resclucidén No 508 Minjusticla
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El Presidente del Tribunal 'Rogional
Fdo.. firma 1legible
{(Dr. Hans Paul TOttenberg)
K= g
(sello redondo en tinta:) = ~
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Tribunal Regional de Mainz

La legalizacién de las f

EN ESPAROL:
el Consulado de Colombia en Frankfurt am
del 30 de abril de 1998 y por el Minigl

Exteriores de Colombia bajo el No. 14108

1998.
ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, de la cual se déja copia en los
archivos de estas aoficinas para su confrontacién.
Santafé de Bogot&, 10 de julio de 1998. :
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ABOGADOS
L
EDIFICIO SISkI
WEB SITE www caveller abogados com CARRERA 4 No 72 235 TELEFONO 1571 (11347 3411
E MAIL caveller@colomsat net co BOGOTA S COLOMBIA TELEFAX (57)(1} 217 9211 (57)11) 310-4995

Befior Jefe de 1la

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio
E 8 D

Poderdante BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA K&

Poder conferido el 25-02-98

Yo, GERMAN CAVELIER, obrando en mi calidad de apoderado
principal del poderdante arriba mencionado, atentamente
manifiesto a Usted que sustituyo el poder que me ha sido
conferido en la persona del doctor EMILIO FERRERO, Abogado con
Tarjeta Profesional No 31 929, con todas las facultades gque me
fueron conferidas

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del
Cédigo de Procedimiento Civil ya que los otros sustitutos

faltan aen este momento.

Seflor Jefe,

-
- N M."Ju‘“-."( _J{f—

o s GERMAN; CAVELIER

s = ¢

ey TP ARNO 832

de Bogota
SEXTE ¥, CRCURG 06 SIATaFs

§ vt

Acepto

o
EMILIO FERRERO
: TPA N2 3] 92% =

C C No 438 019 de Usaquén
3

2e-780-2

NIT 860.041.367 3
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND

Priontitsbescheinigung (iber die Einreichung

Y I8 Aktenzeichen
) J
Anmeldetag
Anmelder/inhaber
Bezeichnung
IPC

einer Patentanmeldung

19958 5776 /

04 Dezember 1999 /

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG,
Ingelheim/DE

Verfahren zur Herstellung von zweischichtigen
Behdltem

B 29 C 49/04

Die angehefteten Stilcke sind eine richtige und genaue Wiedergabe der ur-
spriinglichen Unterlagen dieser Patentanmeldung

7N

Anet
OMOD

Manchen, den 06 November 2000
Deutsches Patent- und Markenamt

Der Prisident
Im Auftrag
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Case 111117 ' BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG

Verfahren zur Herstellung von zweischichtigen Behiiltern

Die vorliegende Erfindung betnfft emn Verfahren zur Herstellung von Behiltern bestehend aus
einem steifen, 1m wesentlichen formstabilen AuBenbeh#ilter und emem leicht verformbaren
Innenbehiiter (zweischichtiger Behéliter), der so mit dem AuBenbehélter verbunden 1st, daB
ein sich danin befindliches Medium, z B eine Fliissigket, emne Creme, emn Gel usw,
bevorzugt emne Flilsmgkeit, durch Anlegen emes Unterdrucks, z B muttels emnes Steigrohrs,
vollstindig abgesaugt werden kann

Bevorzugt 1st der Innenbehllter im Bereich der Offnung und 1 Bereich des Bodens mit dem
AuBenbehiilter fest verbunden

Die DE 42 39 555 beschreibt durch Co-Extrusionsverfahren hergestellte zweischichtige
Behillter mit emem dichten Innenbehiilter und etnem AuBlenbehiilter Der Behiilter wird aus
emem zweischichtigen VorfSrmling geblasen, wobe: die berden Schichten aus nicht
miteinander verschweiBbaren Matenalien bestechen Bexr diesem Behiilter 15t die bodenseitige
Naht des AuBenbehilters mcht verschweit, was dadurch erreicht wird, daBl der Vorfrmhing
fiber den Bodenbereich der Blasform hinausragt und withrend des Co-
Extrusionsblasverfahrens dieser Bereich abgequetscht wird Daber wird die innen hegende
Naht des inneren Behilters verschweiit Die beiden gegenilberhiegenden Bereiche des
#uBeren Naht driicken fest aufernander und klemmen dadurch die dazwischen befindliche
verschweiite Naht des Innenbehilters emn Dadurch kann die auBen hegende Naht des SuBeren
Behtilters selbst nur abgequetscht, aber mcht verschweiBt werden Der AuBenbehélter weist
auch in semem Schulterbereich emne unverschweifite, aber dennoch durch
Aufeinanderdriicken der betden Einzelteile fest verschlossene Naht auf

Zur vollstindigen Entnahme einer Flissigkeit aus dem Innenbehilter durch Anlegen eines
Unterdrucks mufl der Innenbehdlter kollabieren knnen Daflir bedarf es enes
Druckausgleichs i1n dem Raum zwischen dem Innen- und dem Auflenbehiilter Denn entsteht
in diesem Raum emn Unterdruck, wirkt dies dem Kollabieren des Innenbehélters entgegen Die
AuBennaht des AuBenbehiilters 1st so dicht, daB tiber sie kein Druckausgleich herbeigefiihrt
werden kann Dieser Effekt wird bei1 Anlegen emnes Unterdrucks an den Innenbehiilter weiter
verstiirkt, da ,,die emnander verbundenen gegenfiberliegenden Randkanten des AuSenbehélters
1m Bereich der offenen Naht be1 Unterdruck das Bestreben haben, sich aneinander
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Case 111117 BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG

anzulegen" Deshalb missen 1n einem wenteren aufwendigen Verfahrensschntt Licher in den
AuBenbehillter exngebracht werden, die den gewilnschten Druckausgleich herbexfithren sollen

Dieses Verfahren hat den Nachteil, daB nach dem Co-Extrusionsblasen emn weiterer
aufwendiger Verfahrensschntt aufgewendet werden muB, bexr dem die Gefahr besteht, daB der
Innenbehilter withrend des Einbringens des Lochs oder der Licher 1n den AuBenbehilter,
ohne es zu bemerken, verletzt wird Letzteres 1st gerade dann von erheblichem Nachteil, wenn
der Behillter zum Aufbewahren von empfindlichen Substanzen bestimmt 1st und aufgrund des
Verfahrens die einwandfreie Qualitt dieser Inhaltsstoffe mcht gewlihrleistet werden kann,
z.B 1m Fall von medizimschen oder pharmazeutischen L8sungen

Die vorhegende Erfindung 13st das aus dem Stand der Techmk bekannte Problem dadurch,
daB ein neues, auf einem Co-Extrusionsverfahren basierendes Verfahren zur Herstellung emnes
zwewschichtigen Behillters geschaffen wird, ber dem Druckausgleichsm&ghchkeiten im
Bereich der Schulternaht des AuBenbehillters quas: 1n emem Arbeitsgang mit dem Co-
Extrusionsblasen in den Behiilter so emgebracht werden kinnen, da dabe: der Innenbehiilter
mcht verletzt werden kann

Durch das erfindungsgemiiBe Verfahren wird aus einem zweischichtigen Vorfdrmling durch
Verwendung emner Blasform ein neuer zweischichtiger Behlllter geschaffen, mut einem leicht
verformbaren Innenbehilter mit durchweg fest verschweilten Nihten, der im Bereich des
Bodens und 1m Bereich der Offaung fest mit dem AuBenbehélter verbunden 1st, und exnem
steifen, :1m wesentlichen formstabilen AuBenbehilter, bei dem wenigstens eine der beiden
Schulternithte ilber ernen Teilbereich mcht mitemander verschwei8t und dauerhaft getfinet
15t

Die Blasform stellt emnen Negativabdruck des fertigen, der SuBeren Gestalt nach annihernd
rotationssymmetrischen Behillters dar Die Blasform kann aus zwet Formteilen oder mehreren
Formteilen bestehen Bevorzugt besteht sie aus zwei Formteilen, die jeweils das Negativ eines
der Linge nach halberten Behilters darstellen. Wihrend des Co-Extrusionsblasens werden
die emzelnen Formteile der Blasform @iber dem Vorfdrmling zusammengedriickt Daber wird
Oberschiissiges Material abgequetscht
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Der Vorfd8rmling besteht daber aus einem mnneren Schlauch und emnem &uBeren Schlauch
Beide Schliuche sind aus unterschiedlichem Matenal, wobe: jedes filr sich mut sich selbst
verschweit werden kann, aber nicht beide Matenalien miteinander Bevorzugt 1st das
Matenal des fuBeren Schlauchs, em thermoplastischer Kunststoff Besonders bevorzugt 1st
Polypropylen Das Matenal des Innenschlauchs ist ebenfalls bevorzugt, emn thermoplastischer
Kunststoff Besonderes bevorzugt 15t Polyethylen

Der Innenschlauch des VorfSrmlings hat eine Dicke von 0,001 mm bis 0,5 mm, bevorzugt
0,075 mm bis 0,15 mm, ganz besonders bevorzugt von 0,09 mm bis 0,11 mm

Der AuBienschlauch des Vorfsrmlings hat eine Dicke von 0,6 mm bis 1,5 mm, bevorzugt 0,75
mm bis 1,2 mm, ganz besonders bevorzugt von 0,9 mm bis 1,1 mm

Die Dimensionen des Vorfdrmlings sind bevorzugt, 50 daB durch das Verfahren emn Behilter
mit jeweils emer Quetschnaht 1im Schulterbereich und bevorzugt auch 1m Bodenbereich des
flaschenfSrmugen Behiilters entsteht Daflir 1st der innere Durchmesser des VorfSrmhings
groBer als der Halsbereich oder der Offnungsbereich des Negativabdrucks des Behllters 1n
der Blasform Der fuBere Durchmesser 1st bevorzugt so groB, daB maximal der 8uBere
Schlauch wihrend des Co-Extrusionsblasens {iber den sesthichen Rand des Bauchbereichs des
Negativabdrucks des Behilters in der Blasform hinausragen kann D h. der
AuBendurchmesser des Vorfdrmlings 15t entweder klemner als der Durchmesser des Bauchs
des Negativabdrucks des Behilters 1n der Blasform, glerch gro8 oder geningfigg grBer In
Jedem Fall 1st der AuBendurchmesser yedoch maximal so groB, daB wihrend des Co-
Extrusionsverfahrens nur in der Bauchregion des spiiteren AuBienbehélters, mcht jedoch 1n der
Bauchregion des spiteren Innenbehiilters, emne Quetsch-Schwe18-Naht entstehen kann
Bevorzugt 1st der AuBendurchmesser so groB, daB Quetsch-SchweiB-Nihte nur in den
Schulterregionen des Behilters entstehen, nicht aber 1n der Bauchregion

Die Linge des VorfSrmlings 1st bevorzugt grofier als die Linge des spliteren Behilters D h
der Vorfdrmling ragt ilber den Bodenbereich des Negativabdrucks des Behalters in der
Blasform hinaus Dies bewirkt, daB an dieser Stelle bexm Innenbehilter emne Quetsch-
SchweiB-Naht entsteht und am AuBlenbehilter eine unverschwerBte Quetschnaht, 1n die die
Quetsch-SchweiB-Naht des Innenbehéilters fest eingeklemmt 1st.
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Ein wesentliches Merkmal des Verfahrens besteht dann, daB in den beiden Hilften der
Blasform auf H6he wempstens emner der beiden Schulterbereiche des Negativabdrucks des
Behilters jewells ein oder mehrere Vorsprilnge ausgebildet 15t oder sind Im geschlossenen
Zustand der Blasform liegt dann wemgstens ein Vorsprung der emnen Hilfte der Blasform
emem Vorsprung der anderen Hillfte gegenilber oder leicht versetzt gegenflber Sinn der
Vorspriinge 15t es, daB sich diese wihrend des Co-Extrusionsblasens in den Mantel des
AuBenbehillters hineinschieben, so daB betm Offnen der Blasform fiber die Vorsprilnge emne
Kraft auf die unverschweifite Quetschnaht 1im Schulterbereich des AuBenbehilters ausgelibt
wird, durch die die Quetschnaht leicht geSffnet wird Im Zuge der weiteren
Offnungsbewegung rutschen dann die Vorspriinge aus threm Bett 1m Mantel des
AuBenbehilters heraus und geben den fertigen Behillter fre1 ZweckmiBig 1st es, die Blasform
zu emem Zeitpunkt zu 8ffnen, bet dem der AuBenbehilter noch 1n gewissem Umfang
plastisch verformbar 1st, ohne daB es zu ewner vollstitndigen elastischen Riickstellung kommt,
denn dadurch wird erreicht, daB die besagte Quetschnaht dauerhaft gedfinet bleibt

Die Tiefe dieser Vorspriinge 15t derart, dal withrend des Co-Extrusionsblasens nur der
AuBenschlauch des VorfSrmlings in diese Vorsprilnge hineingedrQickt wird, micht jedoch der
Innenschlauch Die Form der Vorspriinge kann beliebig semn, eckig, rund, oval, spitz,
kegelfSrmig usw Die Seite der Vorspriinge, die colateral zur Kante des entsprechenden
Formteils hegt und damit colateral zur symmetnschen Schmttfliche lings des
Negativabdrucks des Behilters kann breiter als die dazu senkrecht ausgebildete Flache sein
Um 1hre Aufgabe zu erfilllen, sind die Vorspriinge zweckmiiBigerweise unterhalb der Kante
des Formteils ausgebildet, also unterhalb der symmetnischen Schnittfliiche Kings des
Negativabdrucks des Behiliters Dadurch wird gew&hrlestet, daB sich die Vorspriinge nur 1n
den Mantel des Aufienbehiilters hinemndriicken, mcht jedoch 1n die wahrend des Co-
Extrusionsblasen geschaffene Quetsch-SchweiB-Naht des Innenbehilters Gleichzeitig kann
Ober sie durch wemig Kraftaufwand die unverschweiite Naht des AuBenbehiilters gedfinet
werden

Die Form und Dimension der Vorsprilnge 1st derart, daB si¢ sich beim Ausblasen des
Behiilters genngfiigig 1n den Mantel des AuBSenschlauchs hineindriicken, 1hn aber micht
durchbohren und damit auch nicht den Mantel des Innenbehiilters verletzen kémmen Die

e
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Vorsprilnge sind auch mcht scharfkantig. Gleichzeihg 1st die Form derart, daB die Vorsprilnge
1n eine Richtung senkrecht zur oben genannten symmetnschen Schnittfliiche lings des
Behiilters nur gegen emen klemnen Widerstand aus dem AuBenmantel herausgezogen werden
kénnen

Der durch das erfindungsgem#iBe Verfahren geschaffene erfindungsgemiiBe Behiliter kann mut
emem beliebigen VerschluB verschlossen werden Bevorzugte Verschlilsse sind
beispiclaweise in den Patenschnften PCT/EP 9503183, PCT/EP 9701958 und 1n der
deutschen Anmeldung mit dem Aktenzeichen 198 47 968 9 offenbart, auf die huiermt jewerls
mhalthch in threr Gliinze Bezug genommen wird

Der erfindungsgemiBe Behillter 1st besonders dazu geeignet, empfindliche Substanzen, wie
beispielsweirse medizimische oder pharmazeutische L8sungen oder Suspensionen zu lagemn
Bevorzugte pharmazeutische Formulierungen finden sich ebenfalls 1n den beziighch der
VerschluBkappen genannten Patentanmeldungen, auf die auch in diesem Zusammenhang
ausdriickhich Bezug genommen wird Besonders bevorzugt sind pharmazeutische
Formulierungen, wie sie 1n der WO 97/01329 beschneben sind

Im folgenden soll die Erfindung anhand von Zeichnungen nfher beschneben werden In den
Zeichmmgen 18t die Dimension der einzelnen Bestandteile mcht mafistabssgetreu

wiedergegeben

Figur 1 2e1gt den durch das erfindungsgem#Be Verfahren hergesteliten annfhernd
rotetionssymmetnschen Behéilter (1), von aullen dargestellt Der Behilter besteht aus einer
Offaung (2), emem Hals (3), emem Schulterbereich (4), einem Bauchbereich (5) und dem
Bodenteil (6) Die mcht verschweiBte Schulternaht (7) 1st leicht gedfTnet dargestellt, wobel
die Dimension der Offnung nicht maBstabsgetreu wiedergegeben 1st

Figur 2 ze1gt emnen Teil emner zweiteiligen symmetnschen Blasform des Negativabdrucks des
Behiilters nach Figur 1 Die Referenznummern sind 1dentisch zu denen des Behiilters (1) nach
Figur 1 Die durch die Kante (8) defimerte Fliiche entspncht der symmetnschen Schmittfliche
lings des Behllters (1) Der Vorsprung (9) 1st in beiden Schulterbereichen ausgebildet
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dargestellt In diesem Fall 1st der Vorsprung auf der oberen Seite flach und hegt unterhalb der
Fliche der Kante (8)

Figur 3 ze1gt verschiedene Gestaltungsmoglichkeiten des Vorsprungs Figur 3a zeigt emnen
Vorsprung 1n Form eines durchgeschmttenen Kegels, der Pfeil mariaert jeweils die Sicht, die
der Draufiicht nach Figur 2 entspricht Figur 3b zeigt emen flachen ovalen Vorsprung (9)
Figur 3c zeigt emen kegelfSrmigen Vorsprung (9), Figur 3d zeigt emen quaderartigen
Vorsprung (9) und Figur 3e zeigt einen nach unten leicht abgerundeten Vorsprung (9), der
beim Hemusznehen (Bewegung 1n Pfellnchtung) gegenilber dem Mantel einen etwas stirkeren
Widerstand bsetet, als die Vorspriinge (9) nach den Figuren 3abis 3d

Figur 4 zeigt emnen VorfSrmling (10) rmt Innenschlauch (11) und AuBenschlauch (12) fiber
der Blasform nach Figur 2 liegend, vor Beginn des Co-Extrusionsverfahrens

Figur 5 zeigt eme Quetschnaht im Bereich der Schulterregion 1m Querschmitt unmuttelbar
nach deren Ausbildung Der Bereich (13) stelit die verschweiite Quetschnaht des
Innenmantels (11) dar Der Bereich (14) stellt die unverschweiBte Quetschnaht des
AuSeumantels (12) dar, dic emngebettet 1st 1n die berden Blasformteile (8) und (8a) Die
Vorsprilnge (9) bohren sich seithich neben der Quetsch-Schwei8-Naht des Innenmantels (11)
m den AuBenmantel (12) Die Pfeile zeigen die Zugnchtung in die sich die berden
Vorspriinge (9) berm Offnen der Formteile bewegen, um die Quetschnaht (14) des
AuBenbehilters (12) zu 3ffnen

Figur 6 zeigt im Wesentlichen das gleiche Bild wae Figur 5, mit dem Unterschied, daB die
beiden Blasformteile (8) und (8a) bereits exn wemg geSfinet wurden Die Offnung (15) der
Quetschnaht (14) des AuBenbehillters 1st bereits ausgebildet, die Vorsprilnge (9) sind gerade
dabe: aus dem AuBenbehilter heraus zurutschen. Aus Grilnden der Ubersichtlichkent 1st der
abgequetschte Teil des VorfSrmhings in dieser Zeichnung mcht dargestellt
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Patentanspriiche

1 Co-Extrusionsverfahren zur Herstellung eines Behéilters mit enem steifen, 1im
wesentlichen formstabilen AuBenbehiilter und einem leicht verformbaren
Innenbeh#iter, mittels einer Blasform,

die aus zwe1 Formteilen besteht,
die jewenls das Negativ des der Linge nach halbierten Behillters darstellen,

e zweischichtiger Vorfdrmhing,

der aus emnem 1nneren Schlauch und emem 8uBeren Schlauch, bestehend aus
jeweils unterschiedlichen Matenahien, die keine SchweiBverbindung
mutemander eimngehen, gebildet wird,

dessen innerer Durchmesser griBer 1st als der Halgbereich oder der
Offnungsbereich des Negativabdrucks des Behiiters in der Blasform,
dessen AuBerer Durchmesser so groB 1st, daB maximal der #uBiere Schlauch
wilhrend des Co-Extrusionsblasens @iber den seithchen Rand des
Bauchbereichs des Negativabdrucks des Behillters in der Blasform hinausgeht
und

dessen Liinge {iber den Boden des Negativabdrucks des Behillters in der
Blasform hinausgeht,

durch Co-Extrusionsblasen 1n dic Behiilterform fiberfilhrt wird, so daB nach dem
Blasen

alle Nihte des Innenbereichs fest verschweiit sind,

die Nithte des AuBenbehlliters, bis auf die Naht 1m Bodenbereich und
wenigstens emer der beiden Nihte 1n den beiden Schulterbereichen, ebenfalls
fest miteinander verschweiBt sind,

die Niihte des Aulenbehillters im Bodenbereich und wenigstens einem
Schulterbereich wenigstens tellweise mcht miteinander verschweiit sind und
die verschweiBte Naht des Innenbeh#ilters :im Bodenberetch in die
unverschweifiten, aber gegeneinander driickenden Niihte des Bodenbereichs
des AuBenbehilters fest emgeklemmt 1st,



y 4=

Case 111117 BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG 3 (o

15

dadurch gekennzeichnet, daB8

a) sich wihrend des Co-Extrusionsblasens des Behilters nur der AuBlenschlauch,
mcht aber der Innenschlauch des VorfSrmlings, in mindestens je einen pro
Formteil, ausgebildeten Vorsprung hineindriickt,

- wobei der Vorsprung 1n jeder der beiden Formteile in wemgstens emnem der
beiden Schulterbereiche des Negativabdrucks des Behalters ausgebildet ist
und

- 1m geschlossenen Zustand der Blasform em Vorsprung des emen Formteils
gegeniiber emem Vorsprung des anderen Formteils hegt,

b) die Formteile zu emem Zertpunkt, in dem der AuBenbehfliter noch 1n gewissem
Umfang plastisch, aber ohne vollstiindige elastische Rilckstellung, verformbar 1st,
sowelt geSffnet werden, daB die bis dahin wemgstens eine unverschweiBte, fest
aufernanderhegende AuBennaht 1m Schulterbereich des Behiilters durch die
Vorsprilnge zunichst dauerhaft gedffnet wird und danach die Vorsprilnge aus dem
AuBenbehilter hinausrutschen

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB in jedem der beiden
Schulterbereiche der beiden Formteile wenigstens e Vorsprung ausgebildet 1st.

Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB der Innenschlauch des
VorfSrmlings aus emnem thermoplastischen Kunststoff besteht

Verfahren nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB der thermoplastische Kunststoff
Polyethylen 1st

Verfahren nach eimnem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB8 der
AuBenschlauch des Vorfdrmhngs aus einem thermoplastischen Kunststoff besteht

Verfahren nach emnem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, da8 der
AuBenschlauch des VorfSrmlings aus Polypropylen besteht
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7 Verfahren nach emem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB der
Innenschlauch des VorfSrmhings emne Dicke von 0,001 mm bis 0,5 mm, bevorzugt 0,075
mm bis 0,15 mm, ganz besonders bevorzugt von 0,09 mm bis 0,11 mm hat

5 8 Verfahren nach emnem der Ansprilche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, daB der
Innenschlauch des VorfSrmhings eine Dicke von 0,6 mm bis 1,5 mm, bevorzugt 0,75 mm

bis 1,2 mm, ganz besonders bevorzugt von 0,9 mm bis 1,1 mm hat

9 Behiilter geschaffen nach emmem Verfahren der Anspriiche 1 bis 8

10 Verwendung emes Behiilters nach Anspruch 9 zum Lagern von medizizmschen oder
pharmazeutischen Ldsungen oder Suspensionen
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Zussmmenfassung

Dae vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung von Behilltern bestehend aus
emem steifen, 1m wesentlichen formstabilen Auenbehéilter und emnem leicht verformbaren
Innenbehiilter (zweischichtiger Behillter), der so mut dem AuBenbehfilter verbunden 1st, dal
eme sich darin befindliche Flissigkeit durch Anlegen eines Unterdrucks, z B muttels emes
Steigrohrs, vollstindig abgesaugt werden kann

Bevorzugt 15t der Innenbehéilter 1m Bereich der Offnung und 1m Bereich des Bodens mit dem
Auflenbehilter fest verbunden
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_1_
Procedimiento para la fabricacion de recipientes de doble
capa

La presente i1nvencion se refiere a un procedimiento
para la fabricacidn de recipientes, compuestos de un re-
cipiente exterior rigido, en lo esencial con forma esta-
ble, y un rec1p1ente’1nterlor facilmente deformable (re-
cipiente de doble capa) que estid unido al recipiente ex-
terior de modo que un medio contenido en su interior, por
ejemplo un liquido, una crema, un gel, etc , pero prefe-
rentemente un liquido, puede ser aspirado totalmente me-
diante la aplicacidén de una depresién, por ejemplo por
medio de un tubo ascendente El recipiente interior esta
unido fijamente al recipiente exterior en forma preferida
en la zona de su boca o abertura y en la zona del fondo

El documento DE - 42 39 555 describe un recipiente
de doble capa fabricado por medio del procedimiento de
coextrusién, con un recipiente interior hermético y un
recipiente exterior El1l recipiente es fabricado por so-
plado a partir de una pieza de preforma en bruto de dos
capas, constando las dos capas de materiales que no pue-
den ser soldados entre si En este recipiente, la costura
del recipiente exterior en el lado del fondo no estd sol-
dada, lo cual se consigque hacliendo que la pleza de pre-
forma en bruto sobresalga por fuera de la zona del fonde
del molde de soplado y esta zona resulte aplastada auran-
te el proceso de coextrusion En esta operacibn es solda-
da la costura interior del recipiente interior Las dos
zonas opuestas entre si de la costura exterior presionan
fijamente una contra otra y de este modo aprisionan la
costura scldada del recipiente interior que queda situada
entre ambas De este modo la costura exterior del reci-
piente exterior puede ser solo aplastada, pero no solda-
da El recipiente exterior tiene tambien en la zona de su
hombro una costura no soldada, pero sin embargo cerrada
firmemente mediante compresion de ambas plezas inaiviaua-
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les una contra otra Para la extracciédn total de un li-
quido desde el recipiente interior mediante la aplicacion
de una depresion, el recipiente 1interior debe poderse
aplastar Para ello se necesita una compensacién de la
presidn en el espaci0o que queda entre el recipiente inte-
rior y el recipiente exterior, puesto que, si1 en este es-
pacic se produce una depresidn, esta actua contra el
aplastamiento del recipiente interior La costura exte-
rior del recipiente exterior es tan hermética, que a tra-
vés de ella no se puede realizar ninguna compensacidn de
la presion Este efecto se refuerza todavia mas mediante
la aplicacién de una depresidn en el recipiente interior,
ya que “*los cantos del borde del recipiente exterior, si-
tuados frente a frente y unidos entre si, cuando se pro-
duce una depresidn en la zona de la costura abierta, tie-
nen tendencia a apoyarse uno contra otro” Por lo tanto,
en otra costosa operacibdn del proceso tienen que ser rea-
lizados orificios en el recipiente exterior, que deben
proporcionar la compensacidn de presiédn deseada

Este procedimiento tiene el inconveniente de que,
despues de la operacién de soplado de coextrusidn, tiene
que ser realizada otra operacibfn costosa del procedimien-
to, en la que existe el riesgo de gque el recipiente inte-
rior resulte dafado, sin que ello se note, durante 1la
realizacién del orificio o de los orificios en el reci-
piente exterior Esto ultimo es precisamente un inconve-
niente muy considerable si1i el recipiente estad destinado a
guardar sustancias delicadas y entonces, a causa de este
proceso, no se puede garantizar la calidad perfecta ae
estas sustancias contenidas en el recipiente, por ejemplo
en el caso de que se trate de soluciones medicinales o
farmacéuticas

La presente 1nvencién soluciona el problema conocido
por el estado de la técnica, creando un nuevo procedi-
miento para la fabricacidén de un recaipiente de doble ca-

uz
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pa, basado en el procedimiento de coextrusidén, en el cue
se pueden realizar posibilidades de compensacién de la
presion en la zona de la costura del hombro del recipien-
te exterior casi en una scla operacién de trabajo junto
con el soplado de coextrusién del recipiente, de manera
que de este modo no puede resultar dafado el recipiente
interior

Por medio del procedimiento preconizado en la inven-
cién, a partir de una pieza de preforma en bruto de dos
capas se crea, mediante la utilizacién de un molde de so-
plado, un nuevo recipiente de doble capa, con un reci-
piente 1nterior deformable facilmente con costuras solda-
das fijamente, el cual estd unido fijamente al recipiente
exterior en la zona del fondo y en la zona de la boca o
abertura, y con un recipiente exterior rigido, esencial-
mente con forma estable, en el que por lo menos una de
las dos costuras del hombro no estd soldada a la otra en
una zona parcial y estd abierta de forma permanente

El molde de soplado representa una copla negativa
del recipiente acabado, que tiene una configuracion exte-
rior aproximadamente cilindrica con simetria rotativa El
molde de soplado puede constar de dos piezas de molde o
de varias piezas de molde Preferentemente consta de dos
piezas de molde, que representan cada una de ellas el ne-
gativo de un recipiente cortado por la mitad en su longi-
tud Durante el soplado de coextrusidn se comprimen una
contra otra las diversas partes del molde de soplado en-
cima de la pieza de preforma en bruto De este modo re-
sulta aplastado el material sobrante

La pileza de preforma en bruto consta de un tubo fle-
xible 1interior y un tubo flexible exterior Ambos tubos
flexibles son de diferentes materiales, pudiendose solacar
individualmente cada uno de estos materiales consigo mis-
mo, pero no ambos materiales entre si El material del
tubo flexible exterior es preferentemente un material
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sintético termoplastico De forma especialmente preferiaa
es polipropileno El material del tubo flexible interior
es también preferentemente un material sintético termo-
pldstico Es especialmente preferido el polietileno

El tubo flexible interior de la pieza de preforma en
bruto tiene un grosor de entre 0,001 mm y 0,5 mm, pero
preferentemente entre 0,075 mm y 0,15 mm y de modo muy
especialmente preferido entre 0,09 mm y 0,11 mm

El tubo flexible exterior de la pieza de preforma en
bruto tiene un grosor de entre 0,6 mm y 1,5 mm, pero pre-
ferentemente entre 0,75 mm y 1,2 mm y de forma muy espe-
cialmente preferida entre 0,9 mm y 1,1 mm

Las dimensiones de la pieza de preforma en bruto son
preferentemente tales que por medio del procedimiento se
obtiene un recipiente con una ceostura por aplastamiento
en la zona del hombro y preferentemente también en la zo-
na del fondo del recipiente con forma de botella Para
ello, el didmetro interior de la pieza de preforma en
bruto es mayor que la zona del cuello o la zona de la bo-
ca de la copia negativa del recipliente en el molde de so-
plado El diametro exterior es preferentemente tan gran-
de, que el tubo flexible exterior, durante la operacién
de soplado de coextrusién, como miéximo puede sobresalar
por fuera del borde lateral de la zona del cuerpc de la
copla negativa del recipiente en el molde de soplado Es
decir, el didmetro exterior de la pieza de preforma en
bruto es o bien mas pequeflo que el diametro del cuerpo de
la copia negativa del recipiente en el molde de soplado,
0 bien es igual o ligeramente mayor Pero, en todo caso
el diadmetro exterior es como maximo tan grande que duran-
te el procesc de coextrusién se puede formar una costura
de soldadura por aplastamiento solo en la region del
cuerpo del futuro recipiente exterior, pero no en la re-
gién del cuerpo del futuro recipiente interior El diame-
tro exterior es preferentemente tan grande, que se forman

9
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costuras de soldadura por aplastamiento solo en las re-
giones del hombro del recipiente, pero no en la region
del cuerpo del mismo

La longitud de la pieza de preforma en bruto es pre-
ferentemente mayor que la longitud del futuro recipiente
Es decir, la pieza de preforma en bruto sobresale por
fuera de la zona del fondo de la copia negativa del reci-
piente en el molde de soplado Esto hace que en este pun-
to se forme una costura de soldadura por aplastamiento en
el recipiente interior, mientras que en el recipiente ex-—
terior se forma una costura por aplastamiento no soldada,
en la que estd aprisionada fijamente la costura soldada
por aplastamiento del recipiente interior

Una caracteristica esencial del procedimiento con-
siste en que en las dos mitades del molde de soplado, a
la altura de por lo menos una de las dos zonas del hombro
de la copia negativa del recipiente, esta configurado uno
O varios salientes En el estado cerrado del molde de so-
plado, por lo menos un saliente de una mitad del molde de
soplado se encuentra entonces frente a un saliente de 1la
otra mitad o bien ligeramente desplazada frente a la mis-
ma El objeto de los salientes es que éstos se puedan in-
troducir en la envoltura del recipiente exterior durante
el soplado de coextrusidn, de manera que al abrir el mol-
de de soplado se ejerza a través de los salientes una
fuerza sobre la costura aplastada no soldada en la zona
del hombro del recipiente exterior, mediante la cual re-
sulte abierta facilmente la costura aplastada Al conti-
nuar realizando el movimiento de apertura, los salientes
se salen de su asiento en la envoltura del recipirente ex-
terior y dejan laibre el recipiente acabado Es convenien-
te abrir el molde de soplado en un momento, en el que el
recipiente exterior todavia se puede deformar plastica-
mente en una cierta medida, sin que se produzca una recu-
peracibén elastica total, puesto que de este modo se con-
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sigue que la mencionada costura aplastada se mantenga
abierta permanentemente

La profundidad de estos salientes es tal, que duran-
te el soplado de coextrusidédn solec se introduce a presion
en estos salientes el tubo flexible exterior de la pieza
de preforma en bruto, pero no el tubo flexible interior
La forma de los salientes puede ser cualquiera que se de-
see, poligonal, redonda, ovalada, puntiaguda, cbnica,
etc El1 lado de los salientes, que se encuentra situado
colateralmente respecto al canto de la correspondiente
parte del molde y por lo tanto en posicién colateral res-
pecto a la superficie simétrica de corte a lo largo de la
coplia negativa del recipiente, puede ser mas ancho que la
superficie configurada en perpendicular a aquélla Para
cumplir su finalidad, los salientes estan configurados
convenientemente por debajo del canto de la pieza de mol-
de, es decir por debajo de la superficie simétrica de
corte a lo largo de la copia negativa del recipiente De
este modo se garantiza que los salientes so0lo resulten
presionados hacia adentro de la envoltura del recipiente
exterior, pero no hacia la costura de soldadura aplasta-
da, realizada en el recipiente i1nterior durante el sopla-
do de coextrusién Al mismo tiempo, mediante estos sa-
lientes se puede abrir, con empleo de poca fuerza, la
costura no soldada del recipiente exterior

La forma y la dimensién de los salientes son tales
que, al realizar el soplado del recipiente, penetran li-
geramente a presion en la envoltura del tubo flexible ex-
terior, pero no lo atraviesan y por lo tanto no pueden
tampoco daifiar la envoltura del recipiente interior Los
salientes tampoco tienen cantos afilados Al mismo tiem-
po, el molde estd realizado de modo que los salientes
pueden ser extraidos de la envoltura externa en una di-
reccidén en perpendicular a la superficie simétrica de
corte antes mencionada a lo largo del recipiente, solo

S
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contra una pequeria resistencia

El recipiente fabricado segun la invencion, creado
por medio del procedimiento preconizado en la invencidn,
puede ser cerrado con cualquier tapon gque se desee Se
han dado a conocer tapones de cierre preferidos, por
ejemplo en los documentos de patente PCT/EP - 9 503 183 y
PCT/EP - 9 701 958 y en la solicaitud de patente alemana
con el numero de referencia 198 47 968 9, a los que se
hace referencia aqui con todo su contenido

El recipiente realizado segin la invencidn es espe-~
cialmente adecuado para almacenar sustancias delicadas,
como por ejemplo soluciones o suspensiones medicinales o
farmacéuticas Formulaciones farmacéuticas preferidas se
encuentran tambien en las solicitudes de patente mencio-
nadas en relacién con los tapones de cierre y se hace
aqui referencia a ellas también expresamente en este sen-
tido Son especialmente preferidas formulacaiones farma-
céuticas como las que han sido descritas en el documento
WO - 87/01329

A continuaciédn se describe mids detalladamente la in-
vencibdn por medio de los dibujos adjuntos En los dibujos
no estidn reproducidas a escala las dimensiones de los di-
versos componentes

La figura 1 muestra el recipiente 1 con forma cilin-
drica, aproximadamente con simetria rotativa, fabricado
por medic del procedimiento preconizado en la invencion,
en vista desde afuera EIl recipiente consta de una boca 2
o abertura, un cuello 3, una zona de hombro 4, una zona
de cuerpo 5 y la zona de fondo 6 La costura 7 del hombro
no soldada estd representada ligeramente abierta, pero
las dimensiones de la boca no estan reproducidas a esca-
la

La figura 2 muestra una parte de un molde de soplado
simétrico, compuesto de dos partes, de la copia negativa
del recipiente de la figura 1 Los numeros de referencia
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son i1dénticos a los del recipiente 1 de la fiqura 1 ILa
superficie definida por el canto B8 corresponde a la su-
perficie simétrica de corte a lo largo del recipiente 1
El saliente 9 esta representado en forma configurada en
las dos zonas del hombro En este caso, el saliente es
plano en su lado superior y se encuentra debajo de la su-
perficie del canto 8

La figura 3 muestra diversas posibilidades de confai-
guracién del saliente La figura 3a muestra un saliente
en forma de cono partido por la mitad, la flecha indica
respectivamente la direcciédn de la vista que corresponde
a la vista desde arriba de la figura 2 La figura 3b
muestra un saliente 9 ovalado plano La figura 3c muestra
un saliente 9 con forma de cono La figura 3d muestra un
saliente 9 con forma de paralelepipedo y la figura 3e
muestra un saliente 9 ligeramente redondeado hacia abajo,
gue al ser extraido (movimiento en el sentido de la fle-
cha) respecto a la envoltura ofrece una resistencia algo
mayor que los salientes 9 segun las figuras 3a hasta 3d

La figura 4 muestra una pieza de preforma en bruto
10 con tubo flexible interior 11 y tubo flexible exterior
12, colocada sobre el molde de soplado de la figura 2,
antes de comenzar el proceso de coextrusién

La figura 5 muestra una costura aplastada en la zona
de la regidn del hombro, en seccién transversal directa-
mente después de su configuracién La zona 13 representa
la costura aplastada soldada de la envoltura interaior 11l
La zona l4 representa la costura aplastada no soldada de
la envoltura exterior 12, gue estd empotrada en las dos
piezas del molde de soplado 8 y Ba Los salientes 9 se
clavan en la envoltura exterior 12 con sus lados junto a
la costura de soldadura aplastada de la envoltura inte-
rior 11 Las flechas indican el sentido de traccién, en
el que se mueven los dos salientes 9 al abrir las piezas
del molde, para abrair la costura aplastada 14 del recai-

SR
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La figura 6 muestra en lo esencial la misma 1magen
que la figura 5, con la diferencia de que las dos piezas
8 y Ba del molde de soplado han saido ya abiertas un poco
La abertura 15 de la costura aplastada 14 del recipiente
exterior estd ya configurada, los salientes 9 estdn jus-
tamente a punto de salirse hacia afuera del recipiente
exterior Por motivos de mejor visibilidad en el dibujo,
la parte aplastada de la pieza de preforma en bruto no
esta representada en este dibujo
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Reivindicaciones

1l - Procedimiento de coextrusién para la fabrica-

cyén de un recipiente, con un recipiente exterior rigado,
esencialmente con estabilidad de forma, y con un reci-
pirente interior fAcilmente deformable, por medio de un
molde de soplado que consta de

dos partes de molde,
las cuales representan cada una de ellas el negati-

vo del recipiente cortado por la mitad a lo largo
del mismo,

en el que una pieza de preforma en bruto de dos capas,

que estd formada por un tubo flexible interior y un
tubo flexible exterior, compuestos de materiales
diferentes entre si cada uno de ellos, que no admi-
ten ninguna unién de soldadura entre ellos,

cuyo didmetro interior es mayor que la zona del
cuello o la zona de la boca o abertura de la copia
negativa del recipiente en el molde de soplado,

cuyo drametro exterior es tan grande, que como ma-
x1mo el tubo flexible exterior sobresale durante el
soplado de coextrusién por fuera del borde lateral
de la zona del cuerpo de la copia negativa del re-
cipiente en el molde de soplado, y

cuya longitud sobresale por fuera del fondo de 1la
copia negativa del recipiente en el molde de sopla-
do,

es 1ntroducida en el molde del recipiente por medio de
soplado de coextrusié4n, de manera que, después del sopla-

do

todas las costuras de la zona interior estin solda-
das fljamente,

las costuras del recipiente exterior, excepto la
costura situada en la zona del fondo y por lo menos
una de las costuras situadas en las dos zonas del
hombro, también estén soldadas fijamente entre si,
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las costuras del recipiente exterior en la zona del
fondo y por lo menos en una zona del hombro no es-
tAn soldadas entre s1, por lo mencos parcialmente, y
la costura soldada del recipiente 1interior en la
zona del fondo esta aprisionada fijamente en las
costuras no soldadas, pero que presionan una contra

otra, de la zona del fondo del recipiente exterior,
‘

caracterizado porque

a)

b)

durante el soplado de coextrusién del recipiente
solo el tubo flexible exterior, pero no el tubo
flexible interior de la pieza de preforma en bruto,
penetra a presiédn en por lo menos un saliente con-
figurado en cada parte del molde,

— estando el saliente configurado, en cada una
de las dos partes del molde, en por lo menos
una de las dos zonas del hombro de la copia
negativa del recipiente, y de modo Qque

- astando en estado cerrado el molde de soplado,
un saliente de una parte del molde se encuen-
tra frente a un sallente de la otra parte del
molde,

las partes del molde se abren, en un momento en el
que el recipiente exterior todavia puede ser defor-
mado plAsticamente en una cierta medida, pero sin
recuperacibn eladstica total, de manera que la hasta
entonces por lo menos una costura exterior no solda-
da, superpuesta fijamente en la zona del hombro del
recipiente, se abre praimeramente en forma duradera
por medio de los salientes y a continuacidén los sa-
lientes se salen del reciplente exterior

2 - Procedimiento segun la reivaindicacién 1, carac-

terizado porque en cada una de las dos zonas del hombro
de las dos partes del molde estd canfigurado por lo menos
un saliente

3.- Procedimiento segun las reivindicaciones 1 6 2,

Sk
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caracterizado porque el tubo flexible interior de la pie-
za de preforma en bruto consta de un material sintético
termoplastico

4 - Procedimiento seglin la reivindicacidédn 3, carac-
terizado porque el material sintético termoplastico es
polietileno

5 -~ Procedimiento segqun una de las reivindicaciones
1 a 4, caracterizado porque el tubo flexible exterior de
la pieza de preforma en bruto consta de un material plas-
tico termopldstico

6 ~ Procedimiento segun una de las reivindicaciones
1 a 5, caracterizado porque el tubo flexible exterior de
la pieza de preforma en bruto consta de polipropileno

7 ~ Procedimiento segun una de las reivindicaciones
1l a 6, caracterizado porque el tubo flexible i1nterior de
la pieza de preforma en bruto tiene un grosor de entre
0,001l mm y 0,5 mm, pero preferentemente entre 0,075 mm y
0,15 mm y de forma muy especialmente preferida entre 0,09
mm y 0,11 mm

8 - Procedimiento segin una de las reivindicaciones
1 a 7, caracterizado porque el tubo flexible interior de
la pieza de preforma en bruto tiene un grosor de entre
0,6 mmy 1,5 mm, pero preferentemente entre 0,75 mm y
1,2 mm y de forma muy especialmente preferida entre 0,9
mm vy 1,1 mm

9 - Recipiente realizado segin un procedimiento de
las reivindicaciones 1 a 8

10 - Utalizaciédn de un recipiente realizado segun
la figura 9 para el almacenamiento de soluciones o sus-
pensiones medicinales o farmacéuticas.
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Rasumen

La presente i1nvencidédn se refiere a un procedimiento
para la fabricacién de recipientes, compuesto de un reci-
piente exterior rigido, esencialmente con estabilidad de
forma, y un recipiente 1interior facilmente deformable
(recipiente de doble capa), que estid unido al recipiente
exterior de manera que un liquido que se encuentra en su
interior puede ser aspirado totalmente mediante la apli-
cacién de una depresidn, por ejemplo por medio de un tubo
ascendente

Preferentemente, el recipiente interior esta unido
fijamente al recipiente exterior en la zona de la boca y
en la zona del fondo

S
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