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Sefiora Jefe de la
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

TRAMITE: 001 EVENTO: 001 ACTUACION: 538
Referencia : Expediente No. 01-008.830
Solicitante : BAXTER INTERNATIONAL INC.

Asunto : Solicitud de patente para: “ESTRUCTURA
MULTICAPA BASADA POLIMERO, DE
BARRERA DE HUMEDAD, PARA PRODUCTOS DE
TIPO MEDICO".

Fecha de solicitud 1 ] 7 de febrero de
2001

Publicada en : la Gaceta No. 524 del 31 de enero de
2003

1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie

de mi firma, actuandoc como apoderado en el asunto de 1la
referencia, atentamente solicito se efectlie el examen de
patentabilidad de 1la solicitud en referencia segin lo
establecido en el articulo 44 de la Decisibén 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina. Para tal efecto presento junto con este
escrito el recibo No. 03-50.611 por valor de $335.000.00, que
corregsponde a la tasa fijada Bsegin 1lo dispuesto en 1la
resolucién No. 41687 del 24 de diciembre de 2002.

2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar

que se anexe este recibo, para que se efectlie dicho examen y se
continfie con el trimite de la solicitud.

Bogotd, 28 JL 2003

Sefiora Jefe, (g:fﬂ
- h |
-¢..---_....-—...=

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.92%

—

COLO 05873 801 030 3
MRE/DIF/ID-000391/WPCL5873

NIT. 860.041.367-3
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY C MERCIO
DIVISI N DE NUEVAS CREACI NES

2020
Bogota, D.C., 15 de septiembre de 2005

Doctor
EMILIO FERRERO Oficio No.
Apoderado )
g f3L3

ASUNTO Radicacion 01-8830

Tramite 002

Evento 001

Actuacion 430

Folios 025

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45
de la Decision 488 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1.

Documentos estudiados

Para el presente estudio se tuvo en cuenta el capitulo descriptivo que se
encuentra en los folios 104 a 128, los dibujos que se encuentran en los folios
27 a 31 y el capitulo reivindicatorio que se encuentra en los folios 129 a 138
que comprende cincuenta y siete (57) reivindicaciones.

De acuerdo con el folio 142 de la solicitud en estudio, se considerard la
prioridad reivindicada sobre la solicitud de Estados Unidos No. 09/498.674 del
7 de febrero de 2000.

Objeto de la invencion

La invencién propuesta se relaciona con materiales para fabricar productos de
grado médico y, mas especificamente, a un producto en forma de lamina que
sirve de barrera contra la humedad que puede utilizarse para fabricar articulos
como recipientes plasticos y tubos meédicos.

En la reivindicacién independiente 1 se define una estructura termoplastica
de multiples capas:

(1) Una capa de recubrimiento seleccionada del grupo que consiste de
polipropileno, homopolimeros de etileno que tienen una densidad desde
aproximadamente 0,930 g/cc a aproximadamente 0,960 g/cc, y homopolimeros
de etileno que tienen una densidad desde aproximadamente 0,930 g/cc a
aproximadamente 0,960 g/cc mezclados con un copolimero de etileno y alfa
olefina con una densidad inferior a aproximadamente 0,930 g/cc, la capa de
recubrimiento tiene un espesor superior a aproximadamente 3,0 mil;

(2) Una capa susceptible de radio frecuencia adherida a la capa de
recubrimiento, la capa susceptible de radio frecuencia tiene una pérdida
dieléctrica superior a 0,05 a 1 — 60 MHz y a temperaturas que van de la
temperatura ambiente a 250°C, la capa susceptible de radio frecuencia tiene:
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(a) Una primera poliolefina selaccionada del grupo que consiste de
polipropileno y copolimeros de polipropileno,

(b) Una segunda poliolefina seleccionada del grupo que consiste de
copolimeros de etileno, polietileno de densidad ultra baja, polibuteno y
copolimeros de buteno y etileno;

(c) Un polimero susceptible de radio frecuencia seleccionado del grupo que
consiste de (i) copolimeros de etileno que tienen 50 ~ 85% de contenido de
etileno con co-mondémeros seleccionados de un primer grupo que consiste de
acido acrilico, 4cido metacrilico, derivados de éster del &cido acrilico con
alcoholes que tienen 1 — 10 carbonos, derivados de éster de acido metacrilico
con alcoholes que tienen 1 — 10 carbonos, acetato de vinilo, y alcohol vinilico;
(i) homopolimeros y copolimeros que contienen por lo menos un segmento de
uretano, ésteres, ureas, imidas, sulfonas, y amidas, y

(d) Un agente compatibilizante de un copollimero de estireno e hidrocarburo;

En la cual la estructura, cuando se le fabrica en un recipiente de 50 ml tiene
una tasa de transmisiéon de vapor de agua inferior al 8% en peso luego de que
el recipiente se someti6é a autoclave a 121°C durante 20 minutos y se almacené
durante 90 dias en un compartimiento regulado con el medio ambiente que
tiene un 15% de humedad relativa a 40°C.

En la reivindicaclén independiente 20 se define una estructura termoplastica
de milltipiles capas apropiada para fabricar productos médicos, la estructura
comprende:;

(1) Una capa de recubrimiento seleccionada del grupo que consiste de
polipropileno, homopolimeros de etileno que tienen una densidad desde
aproximadamente 0,930 g/cc a aproximadamente 0,960 g/cc, y homopolimeros
de etileno que tienen una densidad desde aproximadamente 0,930 g/cc a
aproximadamente 0,960 g/cc mezclados con un copolimero de etileno y alfa
olefina con una densidad inferior a aproximadamente 0,930 g/cc, la capa de
recubrimiento tiene un espesor superior a aproximadamente 3,0 mil;

(2) Una capa susceptible de radio frecuencia adherida a la capa de
recubrimiento, la capa susceptible de radio frecuencia tiene una perdida
dieléctrica superior a 0,05 a 1 — 60 MHz y a temperaturas que van de la
temperatura ambiente a 250°C, y comprende:

(a) Una primera poliolefina en una cantidad en el orden de 30 — 60% en peso
de la capa susceptible de radio frecuencia y seleccionada del grupo que
consiste de polipropileno y copolimeros de polipropileno.

(b) Una segunda poliolefina en una cantidad en el orden de 25 - 50%
seleccionada del grupo que consiste de copolimeros de etileno, polietileno de
densidad ultra baja, polibuteno y copolimeros de buteno y etileno;

(c) Un polimero susceptible de radio frecuencia en una cantidad en el orden de
3 — 40% en peso de la capa susceptible de radiofrecuencia seleccionado del
grupo que consiste de (i) copolimeros de etileno que tienen 50 ~ 85% de
contenido de etileno con co-mondmeros seleccionados de un primer grupo que
consiste de acido acrilico, acido metacrilico, derivados de éster del acido
acrilico con alcoholes que tienen 1 — 10 carbonos, derivados de éster de acido
metacrilico con alcoholes que tienen 1 — 10 carbonos, acetato de vinilo, y
alcohol vinflico; (ii) homopolimeros y copolimeros que contienen por lo menos
un segmento de uretano, ésteres, ureas, imidas, sulfonas, y amidas, y
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(d) Un agente compatibilizante de un copolimero de estireno e hidrocarburo en
una cantidad en el orden de 5 — 40% en peso de la capa susceptible de radio
frecuencia;

En la cual la estructura, cuando se le fabrica en un recipiente de 50 mi tiene
una tasa de transmision de vapor de agua inferior al 8% en peso luego de que
el recipiente se sometié a autoclave a 121°C durante 20 minutos y se almaceno
durante 90 dias en un compartimiento regulado con el medio ambiente que
tiene un 15% de humedad relativa a 40°C.

En la reivindicacién independiente 39 se define una estructura termoplastica
de multiples capas apropiada para fabricar productos médicos, la estructura
comprende:

(1) Una capa de recubrimiento seleccionada del grupo que consiste de
polipropileno, homopolimeros de etileno que tienen una densidad desde
aproximadamente 0,830 g/cc a aproximadamente 0,960 g/cc, y homopolimeros
de etileno que tienen una densidad desde aproximadamente 0,930 g/cc a
aproximadamente 0,960 g/cc mezclados con un copolimero de etileno y alfa
olefina con una densidad inferior 2 aproximadamente 0,930 g/cc;

(2) Una capa susceptible de radio frecuencia adherida a la capa de
recubrimiento, que comprende:

(a) Una primera poliolefina que tiene una temperatura de punto de fusion
superior a 130°C y un médulo inferior a 20.000 psi en una cantidad en el orden
de 30 — 60% en peso de la capa susceptible de radio frecuencia,

(b) Un polimero susceptible de radiofrecuencia en una cantidad en el orden de
3 - 40% en peso de la capa susceptible de radio frecuencia seleccionado del
grupo que consiste de (i) copolimeros de etileno que tienen 50 — 85% de
contenido de etileno con co-monémeros seleccionados de un primer grupo que
consiste de 4cido acrllico, acido metacrilico, derivados de éster del acido
acrilico con alcoholes que tienen 1 — 10 carbonos, derivados de éster de acido
metacrilico con alcoholes que tienen 1 — 10 carbonos, acetato de vinilo, y
alcohol vinilico; (ii) homopolimeros y copolimeros que contienen por lo menos
un segmento de uretano, ésteres, ureas, imidas, sulfonas y amidas,

(c) Un primer agente compatibilizante de un copolimero de estireno e
hidrocarburo en una cantidad en el orden de 5 - 20% en peso de la capa
susceptible de radio frecuencia,

(d) Donde la capa susceptible de radio frecuencia tiene una pérdida dieléctrica
superior a 0,05 a 1 — 60 MHz a temperaturas que van desde la temperatura
ambiente a 250°C; y

(3) En la cual la estructura, cuando se le fabrica en un recipiente de 50 ml tiene
una tasa de transmision de vapor de agua inferior al 8% en peso luego de que
el recipiente se sometié a autoclave a 121°C durante 20 minutos y se aimacent
durante 90 dfas en un compartimiento regulado con el medio ambiente que
tiene un 15% de humedad relativa a 40°C.

El cloruro de polivinilo ofrece la ventaja distintiva de ser uno de los materiales
mas efectivos, en lo que respecta al costo, para construir dispositivos que
cumplan con los requerimientos para productos médicos. Sin embargo, el PVC
puede generar cantidades objetables de cloruro de hidrdgenc luego de la
incineracion, lo que provoca la corrosidn del incinerador.
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El PVC, en ciertas ocasiones, contiene plastificadores que pueden derramarse
en las drogas o los fluidos o tejidos biolégicos que entran en contacto con las
formulaciones del PVC. Por consiguiente se han inventado muchos materiales
que reemplacen el PVC. Sin embargo, la mayoria de los materiales alternativos
son de implementacion costosa y adn asi no cumplen con todos los
requerimientos para productos médicos.

o EIl objeto de la invencion definido se catalogd como B32B 27/08, segin la
Clasificacioén Intemacional de Patentes (IPC).

3. Claridad de la solicitud

El articulo 28 de la Decision 4868 de la Comisién de la Comunidad Andina
establece "La descripcién debera divulgar la invencién de manera suficientemente
clara y completa para su comprensioén y para que una persona capacitada en la
materia técnica comrespondiente pueda ejecutaria”.

e EIl capitulo descriptivo incluye la expresién “aproximadamente” la cual no le
confiere precision y por lo tanto claridad. Esto ocurre porgue tal expresidon no
permite conocer el alcance de ia invencién y saber con objetividad cuén
aproximado puede estar un valor de los limites de un intervalo dado. Por lo
anterior, se recomienda eliminar la expresion aproximadamente de los
intervalos esenciales del capitulo descriptivo, intervalos que también aparecen
en el capitulo reivindicatorio.

o En el capltulo descriptivo se hace referencia a quince figuras pero los dibujos
presentan solo las trece primeras. Se recomienda incluir las figuras 14 y 15.

s En conclusion, el capitulo descriptivo no cumpliria con el requisito de claridad
de acuerdo con el articulo 28 de la Decision 4886.

El articulo 30 de la Decisidn 486 de la Comisibn de la Comunidad Andina
establece que: “Las reivindicaciones definirdn la materia que se desea proteger
mediante ia patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas
por la descripcion.

Las reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una
reivindicacion sera independiente cuando defina la materia que se desea proteger
sin referencia a otra relvindicacién anterior. Una reivindicacion sera dependiente
cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una reivindicacién
anterior. Una reivindicacién que se refiera a dos 0 mas reivindicaciones anteriores
se considerara una reivindicacion dependiente muiltiple”.

o Para mejorar la inteligibilidad del capltulo reivindicatorio se recomienda que se
incluyan nimeros entre paréntesis para preceder las capas a las cuales se
refiere.

e El capltulo reivindicatorio incluye la expresion “aproximadamente” la cual no le
confiere precision y por lo tanto claridad. Esto ocurre porque tal expresion no
permite conocer el alcance de la invencion y saber con objetividad cuan
aproximado puede estar un valor de los limites de un intervalo dado. Por lo
anterior, se recomienda eliminar la expresion aproximadamente de todas las
reivindicaciones donde se encuentra.
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¢ Dado que el estado de la técnica contiene diversas propuestas de multicapas,
se recomienda que las reivindicaciones de la solicitud puedan presentar la
formalidad de preambulo y parte caracterizante de tal manera que en el
preambulo se incluyan las caracteristicas del estado de la técnica ademas de
situar el campo de la invencién; y en la parte caracterizante se hallen
solamente las caracteristicas novedosas y sorprendentes que constituyen el
aporte de Ia propuesta segun el criterio de! sefor solicitante.

* De la lectura del capitulo reivindicatorio se puede observar que este consta de
reivindicaciones dependientes repetitivas que hacen innecesariamente extenso
el capitulo, restandole claridad. Esto puede deberse a que el sefior solicitante
incluye tres reivindicaciones independientes para la misma categoria de
producto.

Dada la naturaleza de la invencidn, se recomienda emplear una sola
reivindicacion independiente con las caracteristicas novedosas vy
sorprendentes, y emplear las reivindicaciones dependientes que sean
necesarias para realizar las especificaciones y delimitaciones necesarias. Con
esto se mejoraria la concision del capitulo reivindicatorio y por ende la claridad.

¢ En las reivindicaciones 1, 11, 20, 30, 39 y 49 se menciona la propiedad de
densidad de polimeros en términos de ‘g/cc’. No obstante, segln el Sistema
Intemacional de Unidades las abreviaturas correctas serian ‘g/cm®, por lo tanto
se recomienda realizar la correccién.

e En las reivindicaciones 1, 9, 28 y 47 se incluye la especificacién del espesor en
unidades inglesas 'mil'. No obstante, se recomienda incluir los valores
equivalentes en el Sistema Intemacional de Unidades como es requerido.

o En las reivindicaciones 1 y 39 se menciona que 'la capa susceptible de radio
frecuencia tiene una pérdida dieléctrica superior a 0,05 a 1 — 60 MHz'. En
cuanto al intervalo respecto es necesario mencionar que la forma de plantear el
limite inferior es bastante confusa. Por lo tanto se recomienda establecer
claramente la magnitud del limite inferior y la magnitud del limite superior. Si
es necesario especificar ain mas, entonces se recomienda emplear otras
reivindicaciones dependientes.

¢ En conclusion, el capltulo reivindicatorio no cumpliria con el requisito de
claridad de acuerdo con el articulo 30 de la Decisidn 486. Por lo tanto, se
recomienda realizar las modificaciones pertinentes segin las observaciones
incluidas y allegar un nuevo capitulo reivindicatorio con tales modificaciones.

4. Determinacién del estado de la técnica

El articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién establece: “El estado de la técnica
comprendera todo lo que haya sido accesible al pudblico por una descripcion
escrita u oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacidn de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad
reconocida.

Sélo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara
dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en trdmite
ante la oficina nacional competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad
fuese anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud de patente
que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo
previsto en el articulo 40."
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e A pesar de los defectos de claridad detallados en el numeral 3 de la presente
comunicaciéon, se consultaron las bases de datos con que cuenta y tiene
acceso la entidad y se considerd el 7 de febrero de 2000 como fecha para
investigar el estado de la técnica.

e De acuerdo con lo establecido en el articulo 16 se determiné el estado de la
técnica y se encontrd el siguiente antecedente:

Fecha de
No.| Documento No. Titulo Publicaclén
‘ESTRUCTURA DE PELICULA
BASADA EN POLIMERO DE 2 de noviembre
1| Es2120189 MULTIPLES CAPAS PARA de 1985
PRODUCTOS DE CALIDAD MEDICA”"

5. Evaluacion de los requisitos de patentabilidad

El articulo 14 de la Decision 488 de la Comision de la Comunidad Andina
establece: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento, en todos los campos de |a tecnologla, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicaciéon
industrial.®

En cumplimiento con este artlculo, se procedié a evaluar los requisitos de
novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial con el fin de establecer la
patentabilidad de la invencion reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacién del Nivel Inventivo:

El articulo 18 de la Decisidbn 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina
establece: "Se considerard que una invenciéon tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente,
esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera
evidente del estado de la técnica.”

Respecto al estado de la técnica:

¢ En el documento ES2129189 (llamado D1 de aqul en adelante) se divuigan
materiales para la fabricacion de productos de calidad médica y mas
especificamente a productos de pelicula delgada que pueden utilizarse para
fabricar articulos tales como recipientes de plastico y tubos meédicos. La
estructura de multiples capas comprende una capa exterior y una capa
sensible a |a radiofrecuencia adherida a la capa exterior.

En D1 se enseiia que |a capa exterior esta compuesta de un copolimero de
polipropileno con copolimeros de bloque de estireno e hidrocarburo, de forma
especialmente preferente de un copolimero de propileno con estireno etileno —
buteno estireno. De otra parte, la capa sensible a la radiofrecuencia puede
conformarse de cuatro componentes; el primer componente es un polimero
basado en propileno, opcionalmente un segundo componente de una
poliolefina no propilénica, un tercer componente de polimero sensible a la
radiofrecuencia y un cuario componente de un agente compatibilizante
polimérico.




Del segundo componente de la capa sensible a la radiofrecuencia se menciona
que se puede seleccionar entre copolimeros de etileno incluyendo polietileno
de densidad ultrabaja, polibuteno, copolimeros de buteno - etileno,
copolimeros de etileno — acetato de vinilo. Del tercer componente de la capa
se menciona que se puede seleccionar entre poliamidas, copolimeros de
etileno — acetato de vinilo, entre otros. Del cuario componente de la capa se
explica que se selecciona entre copolimeros de bloques de estireno —
hidrocarburo y preferentemente copolimeros de bloques SEBS modificados
mediante funcionalidades de anhidrido maléico.

En cuanto a las proporciones de cada componente en la capa sensible a la
radiofrecuencia, se revela que el primer componente esta presente en una
cantidad del 30 — 80% en peso de la capa RF, el segundo componente esta
presente en una cantidad de 25 — 50% en peso de la capa RF, el tercer
componente estad presente en una cantidad del 3 — 40% en peso de la capa
RF, el cuarto componente esta presente en una cantidad del 5 — 40% en peso
de la capa RF.

En D1 se revela que la pérdida dieléctrica de la estructura esta entre 1 y 60
MHz a una temperatura entre 25 y 250°C superior o igual a 0,05.

En modificaciones de la invencion, se menciona que la estructura de dos capas
puede presentar una adicional que cormesponde a una capa de nucleo que
puede estar interpuesta entre la capa exterior y la capa sensible a la
radiofrecuencia; también puede presentar una capa de desecho y otras
disposiciones como se representa en las figuras.

Respecto a la solicitud en estudio:

El técnico de nivel medio versado en la materia encargado de resolver el
problema técnico puede ser un ingeniero quimico que labore en la industria de
productos médicos y que atienda a planes de mejoramiento continuo
normalmente establecidos por las empresas.

El problema técnico que da origen a la invencidn propuesta de la presente
solicitud ya ha sido identificado y es conocido por los técnicos de nivel medio.
Esto se afirma porque D1 explicita dicho problema técnico (D1, pagina 2, lineas
58 — 63).

De acuerdo con las reivindicaciones independientes de la solicitud en estudio
se entiende que el principio fundamental en el cual se centra la propuesta
comesponde a formiular una estructura termoplastica multicapa que presente
una capa especial susceptible de radiofrecuencia adherida a la capa de
recubrimiento con las propiedades y composicién especificadas en el capltulo
reivindicatorio. No obstante, en D1 también se propone resolver el mismo
problema técnico con una estructura termoplastica que posee dicha capa
susceptible de radiofrecuencia. De hecho, en D1 se revela la misma estructura
(las figuras de la solicitud son idénticas a la de la anterioridad):
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Anterioridad D1 (ES2129189)
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Adicionalmente, D1 incluye las mismas ensefianzas sobre la naturaleza y la
composicion de las capas (ver reivindicaciones de D1).

De lo anterior, se deduce que si un técnico de nivel medio versado en la
materia tuviera acceso a las ensenanzas contenidas en D1, se veria impulsado
a resolver el problema técnico proponiendo una estructura multicapa con
estructura, naturaleza y composicidn quimica equivalente a la de la solicitud.

Si bien D1 no revela los resultados en materia de transmisién de vapor de agua
de la estructura polimérica, dicha propiedad fisica sl es el resultado de la
estructura, naturaleza y composicion quimica de la estructura multicapa. Ahora
bien, como se vio antes, D1 revela una estructura, naturaleza y composicion
quimica equivalentes a los de la propuesta y por tanto, es razonable pensar
que si un técnico de nivel medio realizara pruebas conocidas para €l sobre
determinar de la transmisién de vapor al producto de D1 entonces podria llegar

a resultados semejantes a los de la solicitud.



¢ Teniendo en cuenta las ensefanzas contenidas en D1 y el analisis anterior, se
puede concluir que proponer una estructura termoplastica multicapas como la
de la solicitud no genera un efecto sorprendente que represente un salto
tecnolégico sobre el estado de la técnica.

\

o Por lo anteriormente expuesto, la invencion definida por las reivindicaciones 1
a 57 de la solicitud, podria verse afectado en su nivel inventivo ya que se
deriva de manera evidente del estado de la técnica y puede ser obvia para un
técnico de nivel medio versado en la materia. Por tanto, no cumpliria con las
disposiciones del articulo 18 de la Decision 486 de la Comisidon de la
Comunidad Andina.

. L-os requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asl:

No. Documento Reivindicaciones Afectadas | Requisito que afecta
1. ES2129189 1-57 Nivel Inventivo
Se anexan los apartes principales de la anterioridad en el documento adjunto.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 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 notificacion 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 concesion, se denegara la
patente.

Notifiquese el presente oficig_conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto primero de la circular unica No. 10 de 2001.

CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisjdn de Nuevas Creaciones 22 SET m

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

CONCEPTO EXAMINADOR TECNICO
TECNICO No. 1407 Cédigo No. 202042
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DESCRIPCION
Extrneturn de pelicula basnda en pollinere de miltiplos enpik para pooductos de enlidnd mdlica,

Campeo técnleo

La presane inveneion se reficrn en general a materinles para la fbriencion de prodoctes de ealiiad
tddien y it espreeiticnmente n prodietos de pelfenda delgacdn gque possden milizaease paen Gibsicare aetienlos
tales oo pipionnes de plistieo ¥ nbes mélices.

Antecedentes - Técnica antaerior

En el zector mé&lico, en al que agentes beneficiosos se recugen, procesan y allwacenan e recipientes,
s tranrportan y fionlmeute so suministran por infusidn a través do tubos a pacientes parn Jugear ofectos
ternpéuticos. los minterinlon utilizados para fabricar lus recipientes han de poseer unn combinacién sinien
de propietindes. Por ejemplo. el pecipiente ha de wer Gpticnimente uonsporento para inkpeccionar viminl-
utenis Ins solucioms cn cianto a conraminautes pacticitiados. Para acdiminiserar una moluddn por inifiedin
exscde ny peelpicute medinnte nplastamiento de Ins pacedes doe dite, sin inteaducir aire en ol recipionts, ol
manterial de los parxdiss Lo de ser soficientemente exible. El material hn de ser funcional en unn manplin
g cle tempernturas. Bl minterial debe funcionar a bajas temperaturas manteniendo s Hexibilided v
resistonein porgne algimas soluciones. por gjemplo determinadas sohwiones de fimuace premezelndns, se
almacenan y tmosporinn en recipientex a temperatnrms tales come =25 a =30°C para reducic al minimo
In rleggraducion del Girmaco. El material tnmbién hn de ser funcional a ahias temperaturig pom rosistir ol
enlor de la eyterilizncidn: un proceso sl que se soneten In maynr purte de envases mélices v producios
nutritivos antes de su transporte. El proceso de esterilizacién incluye habitualmente la exposicion del
recipiente & vapor a temperatums uUpicas de 121°C y o prasdonss cevadas. Por lo tante, o mnsterial
han de ns)isli.r In temperatura ¥ la presién sin deforiuacionms sgniticativas { “resistencia a la deformacion
témuiea™ ).

ara fucilitur ln fnbricncidn de artfeuloy tiles, ok desenbla que ¢l material pueda corrana herméti-
cnncato ntilizando nudiofroenencin (*RF") por lo genorl » aproxindmnente 27.12 MHa. Por clio. ol
marerinl dele pumeer sulivienter propledades de pindida dicléetrien paea convertie In eenglan de RF on
cuergin termien,

Oreo requikito consirte on redneie al minimoe el impacto medionnbiental de 1o eliminaeicn del wetivinlo
fubricacdo con dlicho materind despids e an mso proviito. En ol enso de los artieules que se oliminan en
vertederos pitblicos. o deseable nrilizar ln menar eantidmd de materinl pesible x evitar by incorpomeicn
de somponentes lixivinbles e bajo peso molecnlnr pars fabrient el nrsiendo. Por o tnnto. of mnterinl ha
de ser liviano y tener buenn renistencin mecdnica. Tambidn s abtienen otras ventajus de ln utilizacidn
e un materinl que pueda ser reviclado mediante reprmceso 1ermopléstico del artfoulo dewpudy de sn nso
en ntrod articulow rtiles.

En el cuso de los recipientes gue se eliminan por incinerncidn os nocesario utilizar i materinl que
ayudo a eliminar los riegas bioldgicos ¥ reducir o eliminar por ecompleto ln formacion de dcidos inorginicos
(e sun perjudicinles para el mixlio wnbiente, iritantes y corrosives, 1 otros productos perfudicinles, im-
{rter o inconvenienios por alguna oten razén en In incinermeion.

Tambifn os desenble que o malirinl corezen o tougn e contenido bajo de wditives de bajo pose wo-
leeninr tales eomo plastitienmes. rwrnahilizantes v similaces, ¢ue podeian liberarse en e miliencionm o
tidlent Dioligicos o tejicdon. pottiendn wsf eu peligeo o los pocientes que aeilizan estes dispeosdtivos, o oon-
tinninar lns sustancing gque se alinncennn o procesan en dichos dispositivos. En el casa de log recipientes
e contirnen suluciones paen tonnsfugion, dicha contuninacién podrin pasar A la vin de tranafuwion v nl
imerior del prciento. provecdu daiios w &ste © incluso su merta,

Lo materiales fladblos e clorro de polivinilo tradicinnales cumplen algunos de los requisitos arriba
mencionndcos, y en algunod cakos la mayor parte de dlos. El cloniro de polivinilo (“PVC®) también ofrece
In clara ventaja do sor nue do los mararinles con mayor efectividad du costes para consumir dispositivos
que cnunplan los requisitos nrritn mencionados. Sin embargo, of PYC pnede generar enntidmlos ineouve-
nientes de eloruro e hideigenoe (o deitdo clorbddrico ennmdo entra on contreto con agua) mla peineraeidn,
i eorreen o incinermlor. Bl PYC couriene s veeer plastifienntes gue pasden lixiviagae eu Birnaeos o
fluicdow hioldgiows o tojidhs gque entran en conucto eou fonumlaciones de PYC. Por eflo s¢ o ideglo
munchiox materinlos pren snslitir ol PVC. Sin embargo. In maver poarte de los materinles slternatives son
demasinedo enpes de aplicar ¥ sigien sin oomplic todess Los rxpisiton acriba mencionados,
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Se han hecho muchos esfuerszos por desarrollar i material de poliendn parn sustituic el PVC, pero In
tayor parte de los intenkos han reaulindo infructiosos por tina 1 owra mecu. Por ejanplo, ln petente U.S,
n° 4,M66.795 decribe compasiciones do pelfenln de oniltiples capas que pueden resisti In osterilizacion
con wpor, pero no pucden soldarse: medinne culontaiento dieléetrico pur radiolreencucia, por lo que
no prueden montemse medinnte oore procesn oipido, ecopdmicn. Bable ¥ prictico. Lo solicitwd enropen n°
EI" 0 310 143 Al deseribe podfeabe do nniltiples capos gque camplen s mnyor parte de los requisiios y
petien kokdnmse por RF, Sin embargo. s componentes de 1a pelicula deseritn se reticulan por mdiacién
~. por lo tanto, no pueden reciclarse mexdinnto los métodos de proceso termoplistico estdnder. Ademds,
debido sl prso de irradincidn se libern cantidades considerables da dcide acMtico (ue gueda atrapndo
en ol materinl. En la esrerilizacidn con vapor. el dcido acético migra al contonido del anvase a modo
de contnminante y, alterando el pH de dicho contenido, acnia como reactivo quimico potencial para el
voutenido o enimo catalizador para In degrandacion el misino.

El ahjetivo principal de la presente Invencidn consiste en ln creacion de matariales termopldsticos qne.
«n conjnuto. sean superiores a neellos materinlen e bian sido conocidos on In Wenicn hnstn el inomento
< hnn wido utilizados o vendidos comarcinlmente. Las prapierdades do ostos minterinles incluyen flexibi-
litlwel, extensibilidad y recuperabilidnd de deformacién, no sblo a tanpermtnrus mnbiento xino con uwa
nmuplin gnen de temperatiras nmbiente y refrigeradna. El materinl dehe mer Gpticomente trunsparcute cn
nuxliddn puticiente para Ia inspeceion vinnl. y odterilivsnhle con vapor o toporatiaens de hasin 121°C. El
minterinl debe poder someterse s deformaciona signitiontivas sin mostenr o blaogqueo por defommacion guo
puctle indiesr un defeero fiden ¥ aitdtion. Otro objetivo ok que o materinl pucdn wontorse medinnte bos
motecks de RE. Otro objetive consiste en que of wmerial estd eeencinhnente libre de aditives lixivinblew
de bajo puso molecular, ¥ que pucda climinars; con segurided por incineracidn sin generar eantivdades
rignificativas de sicidos inorginicos corrreives. Otro ohjetivo es gque el materinl sen reciclable por métodus
te proosn termopléstico estdndar despnds de su wo. Thmhidn ex desenablo que. durinte el proceso de
fubriencion. el matarial incorpore material de desecho renolido para ahorrar costen de material ¥ reducir
log rexichuns de fabricaciéu. Finalmente, of minterial debe servir como alternativa con clectividad de costo
n dlivenms formulaciones de PVC ntilizadi aetualimente parn dispositives médicns.

Cunnrdo »e mezclan muts de un polfimero pam formar una compasicidn de aleacidn. es dificil logoar
simultinenmente todos los objolives arriba descritos.  Por gjemplo, on In mayor parte de los cason ln
composicion de alenciéin puedn dispernr In lnx, por lo tanto no cmnplen ol objetive de transparencin
dprien, La intensidac de dispensicn de Inz {medidn por tucbidex) depende del tinmaiiv de dominia de lus
copenenles en In gama de micromtres (31} v la prosimidad de ks finlics de refraceicu de los com-
poucntan. Por reglo general, In soleecidn de componentes gue pedon proesame salisfoctorinmente on
tnaiios do dominio nmy pegueins o8 unn ren diffcil, ineluso en enso de un minime de desajustes de
fuddiee de refraecion.

La presate invencion remiclve estos v otros problawmas.
Sumario de la Invenclén

De acuerdn onn la presente invencién s revelan determinadas extructuras basadas en polimere de
capns miiltiples. Los palfculis pueden emplearse para fabriear artfculos de enlidad médicn tales como
reciplontew para almacenar soludonex mixlicns o productos sanguineos. holian pura sangre v artfculos
relncionndos. n otros productos ennstruidos con estructurss de capas miltiples.

Un vhjeto de In presente invencidn comsiste en prepatar unn pelfeula de mihiples capas con Law -
ghientex propicdades flsiens: (1) un cocfigionte de elasticidad inferior o 2758.10°% pasenles (40.000 i),
preferontemente inferior # 1724, 107 pasenes (256,000 i), meddido de netrdo eon ASTM D-882. (2) nua
reviiperacian longitudinal superior o igual ul 70%, prefercutemente stiperior o igital nl 75 %. despuédn de
unn sleforuacién inieinl del 20%, (1) una turbidez dprics inforior al 30 %, preferentenente inferior al 15 %,
medida de acnertdo cou ASTM D-100:4 on nna composicitn de 0,229 am (9 milipnlguilag) de espesor. (4)
unn tungunte perdidn medida a 1 Hz a tauparatnmms de proceso snporior a 10, preflerentemente sperior
a 2.0, (5) in contenido de haidgenos clanontales inferior al 0,1 %, preferentamonta inferiur al 0.01%. ‘2
uns fracein hidrosoluble de bajo peso moleenlur inferior al 0,1 %, proforentemnene inferior al 0.005%,
(7) una pérdida elivléetrica mdximn emre 1 y 60 AIHz v a una temperntum emre 25 y 250°C supaior o
igual & 0,05, preferemementa smperior o ignal n 0.1, {8) naa resistoncin en nmuclave inferior o igaal al
G0%. preferentemente inferior o Igual nl 20%. wedida por deformacién progresiva de muestra a 121°C
bnjo nin cargn de 1862.102 pascalos (27 psi). v () uo se produce blanqgueo despuds de nua deformacion o
velocidndes moderndus de aproximadamenta 50 aun (20 pulgadss) por minuto con un alargnmiento wpro-
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ximndamente del 100%, con lo cue ne ohserva In presencin o la ausencia de hlangueo por deformacion,

La estructura de miltiples enpas de In invencidn estii caracterizada tal como se relvindica en lo reivin-
tlicncivin 1 y comprende 1ma capa exterior, compustn preferenteinente e un copolimera de polipropileny
eon copolfmeros de blogie de entireno e hidroeaciniro, o forma especinlmente preferente de im copulfinery
tle propileno con estireno etileno - hutenn estireno ("SEBS®) en nna proparcion del 0-20% ou peso de In
enpn exterior. La egtrictura tambidn ineluye non enpn do na 1nntorial sensible a la endivlreenencin (“RE™)
melheridn s ln enpn exterior. Lo enpn RF ewtdi compursta por un primer componento de un poliisero de
polipropileno. opeionalments un segundo componente de nug policlefing no propilénies (nnn polioletion
fue 1o contienen unidades repetidas de propileno). un tercer cowponeute de un polfmero sensible n la
rudioftreuencia, y un cuarto componenta de un agente compasibilizante polimérico. En renliznciones
alteruntiven se afaden a la capr exterior y In capn RF enpas adicionales tales eomo enpra de miicleu, de
materinl de recorte. y de barrera. para obtener nuna funeionalidacd adicionnl o inerauentadn de In estrne-
tura de pelicula resihiante.

La eitruceura de pelicula de nuiltiples cnpas de In presente invencidn ofrece enracteristicns adicionales
que no proparcionan las eomposiciones de la capn RF por «f sola. Luz earneterfstion adicionnles de la
peliculn de mutliples capas inchiyen un brillo superficial exterior y unn pegajosidad reducida de L super-
fieie: exterior de la estructuen de pellenda. Acliciounlmente. Ia estructnra de pelfenla de iniltiples eapos
tiene wejons propicdades de barrern, mayor rowistoncia v transparencia dptics, ¥ o wiis limpia o tiene
i menor tendencia o migrar al contenicda del recipicute.

Ln eapa e micles, que piede ostar inlerpnests entie In eapn exterior ¥ In capa RF. poxde eonsistir
e Lns componentes. Preferentemente, o prilwer compononte ok un polipropileno que constitinye nproxi-
wanlnnente ¢l 40% de la capa de micleo, el nggudo componmte es nn poliatiluno de densihind nltrabajn
{“ULDPE™) que constituye aproximaduiuente vl 50% en pesn de la eapa de niicleo, y ol tarcer compo-
uente o 1 copolimero de blogues de estireno - hidroenrburo y de formn especialmente preferente un
vopulimers de blogques SEDS que: constituye aproximadamente el 10% en peso de la cnpa de niicleo. La
mpn e wicleo rowpletn dabe tener nn espesor e 0,1 uan (4.0 ilipnlgadns).

Tubién ey deseable, por motivis econdmicos entre otros, incorporar de vuelta a ln composicién de
unn retrnctura de pelicula material de recorte remalido recuperado durante el proreso de fabricacién del
mnterinl de pelleula. Esto puede conducir o 1a utilizacién de una cantidad significativa de innterial de
MUOITe comao i porcentaje en peso da ln eatructura e capa completa, reduciendo aaf considerablemente
kst comiten del prodlucto de pelicnla. Loa mecortex remolidos pueden incorporarse en ln estructum arriba
mencionada hien coma cupn direretn adicional localizadn en nigin lugar entre ln eapn extarior y Ia capa
RF. o bien piede mezclacse en la eapn de ntelee cowa componente adicionnl. En ennlgniern de s dos
cnson i nhorran considerables reonnuw reprocesado el material e recurte.

Purn smnontar las propicdindes de barera de gaw e ln estrucinra, o8 dessble incomporar aie capa
de barrers entne L capa exterior y lo enpa RF. La cap de harrern puede uniose o 1ok capag cireandntor
ntiliznsda eapns de nuién adbesiva, La copa de burrers: pueele seleccionamse entre aleoholes vindlioos os
tiniieos (ales eno los vendides con el numbee Klen (Exnlea Co.). poliamida iy eristalinn wnl como
Sclar PA® (Dupunt Chomical Co.), copoliusens e serilo-nitrils con alto eontenico de nitriks ties como
luss venrdicdos ron el nombre comorcind Barex® por British Petrolenm.

Se ha roprabado que las pellculas que tieen s estructura v las composiciones nrribn mencionnday
son Hexibles y dpticamente tramsparentes. no se blanguesn por deformacion, y son esteriliznhles por vapor
¥ rlincidn. Adicionalmente, lay pelfenlis son compatibles con aplicaciones médicus porgue lus compo-
miten epie I consticuyen tienen nua exrenctabilicad minima a los Buidne ¥ eontenidess con los e eotra
on rontaeln b composicion. Ademdz. Ins pelleubs no son pecjudiciales para ol medio swbicate dado que
uo geneean degradantes nocivos al ser incinerwdas. Por dltimo. las peliculss proporcionan uon altertiation
nl PVC com buenn redacion efieacia-costo.

Otrns cnmeterirticns ¥ ventajas de In presento invencién se describen y senin obvine a partir de los
clitnijos ¥ In deseripeidn detallnda de Ins realizacionos nctunlinonte preferentes.

Brave descripcién de los dibujos

La Figura | muestrm una visia en seceidn trausverin] de una estructura de pelfendn de dox capis de
In proseute invencidn.
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La Figura 2 nneatra una vista en seevidn ttansvepanl de una estruetura de peliculn de tres eapas de
la prevnte invencidn ineloyendo une capa de micleo nfiadida a la pelfcula de la Figum 1.

La Figum 3 muedtm nua visea on seecion ceneversal e In pelicnls de In Figura 1 con unn enpa e
contneto de solineidn.

La Figura -1 muestma una vistn en seceidu transverial de mnn estrictura de cuntro enpas de ln prosente
inveneidn con unn capa discretn o materind da recorto enrre lne capax exterior ¥ de wicleo.

La Figura 5 miestm uua vista en soccion transversal de ion estoctura de pelicula en I que se atiliza
mmterinl de recorte remolido comea capa disereta entre Lns eapns de micleo y RF.

La Figurn 6 muestra nos vista en seccidn transversal de una estructura de policula en la quoe so uriliza
mnterial de rearte remolido como capa digcreta que divide 1a capa de niicleo o dos enpis de nifdeo.

La Figurn 7 muestrn una vista en keccion transversal e una estructura ce pdiculn de la presente
imveneion gue tivne sicte capas incluyeirdo una capn de barrera entre Ins capns de micleo ¥ RF ¥ dos
capns e unidn,

La Figuro R muestrn In misin extructurn de In Figum 6 exeepto que la capn de barrern estd dispuesta
entre ln capa de niiclew v Ju cepn exterior.

Lir Figurn ) muestrn ma vista en seeciom transversal de ima estrueturn de pelfeuda gue tieme nna capn
ele bharreen que divide law enpn de niieleo.

Lu Figura 10 nmestra nu recipiente construido con ina de Ins cstmcinrax de barrern de ln prosente
invencidn.

Dencripcitn detalladn

La Figurn | mnestrn una entructurn de pelfeila de dos eapis 10 que ticne non capn extorior 12 y aun
capa sesible o la radiofrecuencin (RF) 14. La capa exterior 12 confiere resistoncin a la termodeformacion
¥ & In ahowiidin. y preferentemente s un polipropileno y preferiblemente un copolimera de polipropilena
mezelido con capolimeros de blognes de estiteno @ hidraenttniro. De forma especialimente preferente. In
capn exterior 12 o un copolfmern de polipropilene mezeludo con copolimero de blogues SEBS en unn
proporeidn de 0-20% en peso. Lo eapn exterior 12 ha de teuer nn espesor enire 0.005 ¥ 0.008 nun (0.2-3.0
milipulgaeti).

L capn reamible 0 RE 14 dde 1o presente invencidn ba de toner i pérdida dielécerien superior n 0.05
a frevnoncias de 1-60 AHz ¥ o 1emperatiums entr tanperatira ambiente y 260°C. Lo enpa RF 14 tiens
preferentemento cuatro componentes. La capu RF 14 conlicre capicidad de cierre hermético cou RF,
Hexibilidad, rvistendin o Ia termodeformueion ¥ compatibilidad con In estructurs de pelicula 10. El pri-
mer ccquponente de In enph RF 14 se selecciona entre copolimeros de polipropileno y proforentemento los
cupolimeros aleatorios de alfaoleinn de propilenc (“PPE™). Los PPE poscen la rigidez requerida y la re-
sistencia necosnrin a s temparaturss de nuocluve de aproximadamente 121°C. No obstante, por af solos,
Ing PPE: son demasindo rigidos paen cumplic los nxguisitos de flexibilidad. Si se combinan mezelindolos
cun determinmks pollineros de bajo eneficiente, pucde logrrse buena flexibilidlnad.

Extos copolimeros de bajo cocficienie pueden incluir copoliineros basades on etileno tales como ace-
tata de etileny - coviulln (FEVAT), co-alf-olotina do etileno, o los, asi Damados, polietilenos de denridad
wltrabajn (tpicamonte inferior n .90 Kg/L) (“ULDPE"). Enstos ULDPE incluyen lns productos comer-
ciabuente disponibles venelidas con lax mareas de ffbrica TAFAMER® (Alitsni Petrochemicnl Cu.) bajo
I demsmninacion de prodincte Add5. Exnct@ (Exxon Chemical Compnny) Lajo las denominnciones de
prondncio 40234024, v Inwite® tevimalogy polymens (Dow Chemieal Co.). Advmds, s ha comprobudo
que mon copalimeros aevptables low 1-paliburenns (“PB*). tales como los vendidos por Shell Chiemical
Crunpany bajo las denontinaciones de producto PB-8010. FB-5§310; ¢lasténuros termoplisticos basados
en copolfmeros de blogqies SEBS, (Shell Chemienl Company). poliisobuteno (“PIB*) bujo las denotming-
ciones de preadneto Vistanex L-80, L-100, L-L2), L-140 (Exxou Chamical Company). alguil-acrilato de
etilenn. los copol{marms de matil-acrilato ("EMAT) tales comn los vendidos bajo la denominacidn de pro-
durto EMAC 2707, y DS-1130 (Chevran), y n-butil-acrilatos (“ENBA™ ) (Quantim Chemieal). Tawbidn
son aceptablis copoliniens de milene tales eomo los copolfiueras de dcido nerilico ¥y metacrilico y sux
sules ¢ jondmeros parcinlinento nowtmlizndos, tales como PRIMAGOR® (Dow Chemiend Company) v
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SURYLN® (E.I. DuPont de Nauours & Cowmpany). Tipicawente, los copolitneros basados on ctileno
tienen tempecaturas e fusion inferiores n nproximadamente 110°C y no son scdecundos para nplicnciones
de proces eu snoclnve n 121°C. Adenyin, wolo s gnus limitnda de proporciones de endn compunente
permite ¢ ennplimiento simultdnes de s reguisitos do flexibilidad y eapaeidad de proveso e nutoclave.

Proferentementa, o primer compomente se seleccionn entre el gritpo consistente en polipropilenc v
Lomocopulingers ¥ copollineros almtorios con alfa-olefinas quue constitnye nproximadamente of W0-60%.
preferiblemente ol 35-15%. v de forma eypocialimente prferente el 45% en peso de la pelicula. For ejem-
plo. o priter compenente snn prefecentes los copolflinens aontazios de propileno ¥ otilenn on los qne
el contenido de etileno ox ol 0-6%. de furnm especialiente preferameo el 2-6 %. del peso dol propilenc.

El seginudo compouente de la cnpn RF 14 conficre flexibilidnd v ductilidind a bajo temparntarn a In
capn RF 14 v we seleceionn etitre el grapo consistente en poliolefitiae que no tienen unidaces repetidas de
propileno (“poliolefinas no basadas en propilens”) incluyedo copolimeros de etileno inclnyeidds ULDPE.,
polibnteno. copolimens de buteno - etileno, etileno - acetatn de vinile, copoliinerns con enntenhlos de
acuiato de vinilo aproximacdamente entre ol 18 y el 50%, eopalimercs de vtlluno - metil-mrilato ron ron-
tenidow de metil-acriloto pproximadaments entre el 20 v ol 40 %. copolfmeros de milena y p-Inil-acrilato
con eontenido de n-butil-nerilato entre ol 20 y el 40 %. copolfnweres de etileno - sieido acrtlien con w conte-
nitlo de dcido nerflien superior a aproxinucamente el 15%. Ejomplos de estos productoy son s vendides
bajo denmuoioncionos de producto et como Talmer A-4085 (Mitsmi), EMAC DS-1130 (Choevran), Exact
4024, 4024 v 4028 {Exxon). Preferentemente, e regundo compouente ex bien ULDPE vemdide por Misai
Petrochiemical Compuny bajo La denominaeién TAFMER A-4085. 6 bien polibuteno-1. PBB0IO v PBS310
(Shell Chemienl Co.). ¥ debe constitnir apriximadamente of 20-25%. preferiblonente ol J5-d6%. v de
orn especinhoente preferente ol 45%: en peso de la peliendn,

El primer y ol segmndo componenns e by eapn BF 14 puedon snstibuine por m solo eoponenle
sedrevionaudy outre ololinas Sexibles: de alte temperaturn do Msién tales conre los polipropilenes vondi-
dos por Rexene Cotupnny bnjo la denominacion de precductn FPOQ. La temperaiura de fusiim de esto
compomente ha de ser superior a 130°C y ol coefivicuwte inferior o 1379.10% pascules {20.000 pei). Ente
componente debe constitnir aproxiinadainente entre el 530 y ¢l 60% cn peso o la capa RF.

Purn impartir péndidn dieléctrica de RF a ln enpa RF 1d, como tercer componento de ln estrictum
e policla 10 so inclnyon doterminados ingredientes de alta pérdida dicléctrica conoddos. Por cjan-
plo, EVA ¥ EMA con coutenido de eotmndmorss suficientemente alto muestran propiedades oo pérdida
rigniticntivies a 27 MHz para permitir que Ink cotupusiciones puedan cerrane herméticamonto medinnte
el priceso dicléetrico. Thnto las polinmidey, como el de material, como los copolimerns e alcohol
vinflieo etilénico (~"EVOH™) (tpicamente produeidos hidrolizando eopolfineras EVA) poseen propisdndes
e nlen prinlida dielédctrien 0 tonpemtures adecalas, Otnas materiales actives inclnyen PVC, clornne v
Huoruros de vinilidinn, copolimers de bisfeuol A y epiclochidrinons conacido como PHENOXYS® (Guion
Carbide). Sin embingo, 1 contenido signiticntivo de caros poliimneros con contenido de cloro y thior es
perjinlicial para el melio ambiente, dado que la incinemeion de dicho material getera dddon inongdnicos.
Por vllu, el tercer cotnpononte de la enpn RF 14 se veleccionn prafercntemente cubre la cluse do polinmidas,

Preferentemente. las polininidas de la presente invencidn se selecciouan entre polinmidns alifidticas
resnltantes de la reaceicn de condensacion de dinmimuns con 1w miwero de enrbones de 2 a 13. pulinmidas
alifiiticas resultsntes de une renccion de condensacidn de dilcides con un wimero de enrbonos de 2 o
13, polinmidas resuliantes e la resccion e condensneidn o feitlos grasos dimeras, ¥ copolieros con
contenicddo de nnidn (nlentorios, de blogus o injertados).

Lo polinmidag como les nylons son umy ntilizadas en mnterinlos do pelfenla porgue otorgan n ésta
resisteucin a ln abimision. Sin cmbargo. low nylons mras veess e encoeton en la capo que enton en con-
et con solucdones mcdicas, dado qpie Upicrinente coutaminan b solneion nl lixiviane en ln wmisma, Sin
embnrga. los solicitames de In presente invencion an campeobado que divenas poliamidas de deido graso
dimerns vendidaxs por sjemple por Honkel Corpamtion bajo lns denominaciones de prodneto MACRO-
MELT y VERSAMID no corlucen s s contaminacidn arriba mencionndn, y sotn por lo tantu ol tercer
componente inds preferonte de la eapa RF 14, El tercor componente debe constituir aproximndimente el
340 %, preferentamenio o 7-13%. ¥ de forma oxpecinlimente preferente ol 10% en peso de In cnpn RF 14,

El cuarto compotmte de In capa RF 14 confiere compatibilidad entre los componentes polares y no
pedures ie In capa RF 14, El cunrta conponetite se seleceiona entre copollrieros de bliies e estireno -
hidroearbury y preferontemente copaliinenie de blogues SEAS moditicndox medinnte fimcionnlidudes de
anhideicdo mulicoo. epoxi o carlexilueo, De forma especinlinente proferente, of cunrto compoucnte es un
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eopullwere de blogues SEBS con finciounlidad de auhidride maleico. Shell Chemicnl Company vende nn
procineto de este 1ipo bajo la denominncion KRATON RP-6509. El cuario componente debe constitnir
nproximadamente ¢! 5-10%, proferentemeonto ol 7-13%. y do forma ewpecinlmente el 10% en peso de ln
capn RF 14,

Tambidn puede per desenble incluir en ln eapa RF 14 un quinto componente de un copolfimern de
hlagues SEDS, no modilicndo con los grupoa funcionanles arriba indicados, tal enmo el producto vendido
por Shell Chemienl Compauy bajo In denominaciin de producio KRATON G-1052. Exte componente
debie contituir A-d1% en peso de Tn cnpn RF 14, preferontomente el 7-13% v de formn esperinluont e
prefurenic of W%,

Preferentementes, In enpan xenxible 0 RF toneded an espesor entre 0,002 y 0,220 mm (-9 milipnlgadns),
preferiblemente entre 0127 v 0,203 mm (5.0 y 8.0 milipulgidns). ¥ de forme ewpecinlmenie praferente
0.127 mm (5,0 miliputgadss). La capa exterior tendri un espesor entre 0.005 ¥ 0.078 mm (0,2-3.0 mili-
pulgnedas). y de furina especinlinento proferonto 0,013 wm (0,56 wilipidgadns).

Ln Figura 2 muestra otra realizacidn de la presente invencién que tiene noa capa de wiicleo 16 inter-
puesta entre la eapn exterior 12 y ln enpa RF 14, La eapa de niicleo 18 confiere Hesdbilidad y resistencia
a ln 1ermadeforncidn n la estrnetnen de pelfenla 10, y compatibilidad entre low componentes de dicha
estrnenira de pelienla 10,

Preferentemente. la eapa de mieleo tendst nn esposor entre 0013 y 0.254 nun (0,5-10 milipnlgadas),
v do forma espevialmente preferonte entre 0.025 v 0.102 pun (14 milipulgadax). La capa de niicleo 16
incluye tres compouentes. El primer compoueate es imma polialeling v preforentemente i polipropileno
en una cantidad gue constitnye ol 20-60% en peso de la capa de mideo 16, preferent cimeme o 35-50%.
¥ cle forma expecinlimente preferente ol 45 % de In enpa de nificleo 16

El segundo componete de la capa de micleo 16 se seleccionn anre vn grupo consistente en com-
piestost que eonfieron Hexibilidad a ln capa do miteleo 16 induyende ULDPE, copolimeras de polibuteno.
Preforentetente, ol sognnedo componente de ln capa de niicleo es ULDPE o polibutane-1 ¢n mnn caatidned
dal 40 %-60% an peso, preferiblunente del 40%-50%. y de forma especinlmento preferente del 40%.

El tercor componento de la eapa de micleo 16 se seleccionn entre nn grupo de cotmpuestos one conbie-
ren compatibilidad entre Jos componentes de ln capa de niicleo 16, incliymdo copolimeros de blogues os
extireno - hidroenrburm y e formn especinlmente preferentemente copolineros de bloqiues SEBS. Preferen-
temente, In cantidad del tercer compumente en ln enpn de mitcleo L6 ex del 5-40 % en peso. preferiblennmte
del 7-15%, y da fornn eipecialmente del 15%.

También prerlo ndfiselirse a ln enpa de wiicleo 16, como cunrto componomte. mmerial de reenrte rewolide
revnperaclo dnrante 1a falricacién do los recipiemies. El material de recorte se dispersa por weda la enpa
de micleo 16, Preferemteanente, ol matorial do recorte prusds afindirse en unn enntidad del 0-50 % en peso
tle In eapa de micleo 16, preferiblemento del 10-30%, y de fonna especialmente prefercnte del 3-12%.

La Fignra 3 muestmm In estructitra de pelfenla o limina de 1s Figura 1 incayondo unn eapa de contacto
de solucién 17 wdhicrida a 1 Indo de la capa RF opuesto a ln cnpa exterior 12, La enpa de cuntueto de
solucitn 17 incliye tres componecines gue prueden elegirse cnire los trex primeros componemoes y con los
misinos huirgenx de poreentaje e poso de la capa de nifieleo 16 arriba descrita. Preferontemente, ln capn
de contacta de wolucion 17 tiene un espesor entre 0,005 y 0,025 mm (0.2-1,0 milipulgnday), ¥ de fonna
especinlmente proferente 0,025 nun (1,0 milipulgndas).

La Figura 4 muestrn otra renlizaciin de la estructura de pelfcula de miiltiples capax que tiene la capa
exterior 12, ln cnpa de micleo 16 ¥ la capa RF tal como s describen més arriba, y une capa disereln
aclicional +le mnterial de reeorte 20 entre In capn oxtorior 12 y bn enpa do wiicleo 16. Lo Fignea 5 nuuestra
In cupn discreta de materiul de recorte 20 emrd la enpa de micleo 16 ¥ In capa RF 200, La Figura 6 meston
In enpa de wiarerinl de recorte 20 dividiendo 1a capa de miclev 16 en une primern v nma sogunda capas de
wicleo 16a ¥y 161, Prdforentemente, ln enpa de material remolido tendei un espesor entre 0,013 ¥ 03,127
mn (0,5-5,0 milipulgadiw), y de formn especinhmente preferente 0,025 nun (1.0 milipnlgndas).

La Figura 7 muestrn ottn realizacion de la presente invencian que tiche sicte capas induyendo las
capas exterior 12, de niicleo 16 y RF 14 arriba descritas, con uns capa de barrern 26 interpucsia entro las
enpas de wicleo 1G y RF 14 y ndherida a &staw con capas do nnidn 28 fijades en lados opnestos de I capa
de harrern 26G. Lo Figurn 8 muegtra la cnpa ¢l barrern 26 entra In enps de micdes 16 y ln eapa exterior 12,

158 %
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La Figura 9 nnwstra ln enpn <lo boreera 26 dividiendo la enpn de wicloo 14 en dis cnpas de mitcles 16n x
16h. La capa de burrera 26 anmenta las propicdades de burrern de gow de ln estroetara de pelioula 10,
L eapn de barrera 26 se salecciona entre el grupo cousistente en alcolioles vinilicos etilénicos tales oo
Lot verdidew hajo € nombre Evalen (Evalen Co.), polinmidn wmy eristaling tal como Selar PA® (Dupont
Chemieal Ca.}, copolimeros de acrilo-nitrilo con alto eontonido de nitrilo tal como of Barex® vendido
por British Petrolemn. Preforentemente. o capn de barrern 26 on aleobol vindlico otilénico y tiene un
aipaor entro 0,007 y 0.037 mm (0.3-1.5 wmilipulgulas), ¥y do forme eapeclalmente preferente 0.0256 mm
{1.0 wilipulgndnxs).

Lax capar dle imidn 28 pneden seleecionnmse entre copolfieres de otilono ¥ propileno maodifiendos talos
como lixs vadidas bajo las denominnciones de producto Prexar (Quantnm Chemienl Co.) y Bynel (Dun-
pont) ¥ rdoben toner i eupesor entre 0.005 v 0.025 mm (0,2-1.0 milipulgndas). v de ko epecinlnonte
preferonte 0,013 nun (0.5 wilipulgades).

Las capas arriba descritas pueden procesanse por eoextrunidn, recubrimiento por coextrimidn 1 oiru
proceso aceptable. No obstante, ha de entetdeme que of médtodo de fabricacién de ln pelfenla no formn
purte <o la presente invencidn. ¥ par lo tanto ol aleance de eitn invencion ne debo edstar limitado o oite
respectu.

Estos materiales prieden ntiliznnie parn Enbricar holar de terapia 1V, tales eomo ln mostrvdn en In
Figura 10 y dexiguacn de formna genernl con el nifiinero 1.

Tal como e expone en los signientes ejemples, s ensaynron pelfenls con divenus combimmeiones y
porcentinjes en peso de los enmponentes arcribn deseritoss arilizando los siguientes inétodos,

{1 Capeeerndind e proes o e n anluetur

La tenistencia n la minoclave se mide mevlinnte ln deformacion progresiva de lnoimmestes o ol anmenio
de In loupitazd dde In sestra o 121°C hajo win carga de 1862- 10% puscales (27 pei) dirnte ana bom. La
reslstencin o In nmoclove i de ser interior o igual ol GO%.

(2) Ductilidad a buja temporelura iy a tempernlura ambienie
(&) Duclilidad a baja lemperatum

En un probaclor de impacto, dotado de instrumentos medidores y equipado con ntn aimnm clibnntizadn
de baja temperatura refrigernda con nitrégeno liguido. se montan muestens de peliculn de aproximada-
mente 18 em por 18 cm (T por 7 pulgadns) sobre sopurtes de munedtn cirenlares de apruxinmandmnente
15 em (6 prlgnelng} de didmetro. Un cabezal de impacto setiedérico con sawonm de esfinerzo se dirige
n altnk velocidades (por lo genersl aproximadanente 3 mfseg) conten Ia pelienla preacomdicionmln so-
metiéndola n cargn en sn pane cemml. Las eurvas esfiuerao~desplnzamicento se regixtenn en dingramans y
in vnengin del impacto se enlenln pur integracién. La tempornturn s la que In energin de impaeto aumenta
dramdticamente. y cuando ¢l espécimen fracturado cambin de une morfologfa quebradiza a unn worfo-
logla diictil, de hiperdeformacion, se toma como nna medida del redimiento n baja tomperatura do In
peliculn {(*B. Temp©).

(B) Goefiiente mecdnico y recuperacion

Ln nuuwira de pelivnln sometida a antoclvwe con una geometrfa conocidn se monta subre un probacdor
mecénico de accionumiento servohidrinlico que timo crucrtas para nlnrgar In muestrn. Con unn veloeidnd
e cmicatn de 25 cin (10 pulgndas) pur mimtos, le mnestrs se alnega hasta aproximadmnnente un 20%.
En oste punto. las crucetas detienen su movimiento y comienzan n desplivamse en sentido opievo ol an-
pleado originalinente paca estirar In wnsten. El comportamiento de deformacién por tesion se registra
on un registridor digital. El eneficiente de elusticidad {(“E{Kxi)") se towa de In primern inclinnciin de
In eurva vensidn~lefonuncion. ¥ la recuperscién se toma de ln dimensiin en exeeso de In et oo
porcemiaje e nlargamicento de dicln wmesum.

{) Capacidad dr procesn con RF
Un troquet de larén rectangnlar do aproximadmnnente 6.3 mm (0,25 pulgadas) por LD e (4 pitlgadns)

estid conectado n un genarador de radiofreenencia Callahan de 27,12 MHz, 2 KW, en o lado opiesto a nn
elecirodo e lntén plano tambidn cunectado al generador. Después de corrar el trogquel con des Liminam
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del material estudiado entre el migmn, con ladus de solucién cufrentaden entres si, se aplica energfa de
RF de diferentes amplitudes y duraciones. Una vez finalizado el ciclo de RF, el troquel se abre y el
ciaare hemnético resultante se exsuninn swparaido manuslmente lns dos ldminas. La resistencin dal ciarre
hermético (frente a L resistenciv de In peliculn) y ol tipo de fullo (pelndura, desgarro o fallos de colsion)
se ntiliman parm evaluar In sawibilidad del matarin] a la RF.

Altermativamente, Ia pelicula extislinda se cubre primem de oro o paldio por bumhardeo ionico hasia
nn esposor de 100 angstromss parn hacer que In superficio sen conductom, se corta en formn do ofrenlo
¥ ke monta entre electrodos paralelos en nns odlula de medicidn de eapneitancia dieléstricn. Utilizando
un puente de RF antouvitico Hewlett Pacloand 4092 so miden In constaute dieléctricn 3 las pérdidns
slinléetriens o diferentes freenencing hnstn 10 MHz v temperniuras hnsta 150°C. La pérdida dicldéetrica
pecwite endelnr la genemeidn de ealor bajo un eampa de RF, A puriir ile cileulos o correlaciones con
experinentos e cierre honnérien por RF se ohtiene In pérdida dialéetrien mfnimn para fancicnmnionro.

8i el readinmiento de derre hermético pur RF so obitiene en ln selladors Callahnn, se adopia la signiate
ol de clnxificacidn:

Potencia RF | Tiempo RF | Resistoncin | Claiticacién
da cinrra
80% 10 Ninguna 0
80% 10 Pelahlo L
80% 05 Poluble 2
0% 03 Faorie 3
50% 03 Fuerte 4
0% (4% Fuerio 5

{4) Transpurencia dptica

Muestran de pelfciln sometidas a autoclave sa cortan primero en cundrados do aproximadamente 5 por
5 cm (2 por 2 pulgadus), sa montan en un Colorfinotro Huntor y su turbidez interior s mide da ncierdo
can ASTM D-1003. Tipicamente ve requicre un nivel de turbicks interior inforior al 30 %, preferiblomente
inforior al 20% poru eilus expesores ("% tarbicdez").

{5) Blanquen por deformacidn

La pelfenln sometidn o nutoclnve se estim a velocidndos nusderadan de apreimadamente 50 ew (20
pilggaulna) por winnto hasta nprosciuadamente un alargnaianto del 100% (cdos veees In longitd original)
¥ 30 anota ln presencia de blnngueo por deformncidn (indicneln con 1) o la ansencin del mismwo (indicadn
cou 0) (~Blongueo D.7).

(68) Computibilidad medimnmbienial

La compatibilidad medinambienta) comprende tees propivdades importantes: (a) ¢l material estd libre
de phustificintes de bajo peo molecular que podring lixiviarse en vertederos despuds de ser evincuados a
owtow, (2) ol mnterial puede: reciclamie termoplésticamente on artfculos dtiles despuds de ciuplir el objetivo
principal de suninistro médico, y (3) enando se elimins parn recuperacidn de energfn por incinerncidon, no
lihern Aciclos inorgdnicon digniticatives nocives parn el medio mnbiente (“Medicamb.”). La composicién
tnmbién conteulrd mencs de un 0,1%. en poso de halégenos. Pors fadilitar ol reciclujo por proceso de
fisidn. In comnpusicién resultante ha de tener una tangente de pérdida superior a 1,0 a 1 Hz muxlida o
tompemiiimg de prurcsts.

(7) Compatibilidad dve solueisn

Por comparibilidact de selucidn quiere decirse e unn salucidn contenida en la pelfeula no ve conte-
mina con cumponentes qiie constituyen la comgumicién. (“Comp.5.%). Ln Eraccidn hitrosoluble de bajo
pewo moleenlar de In compuosicidn sevd inferior al 0.1%

Lay siguientes combinaciones se ensayaron utilizando low cinmyos arriba deseritos para lns peliculas
abrjo indicuelas.

o
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REIVINDICACIONES

1. Una estrneturn de miiltiples capas que comprende:
nna capa exterior:

i capn setsible n n radiofreenencia (“RF™) adherida a la cnpa exierior, 1eniondo b capn RF un pri-
wer eomponente e un pollero basado en propilenn, opcionalinente un segnmdo ¢upoenra de uos
poliolefinn no propilénien, nn tacer componente de polimero seukible a In rmdiofreenencia y un cuarto
componente de no ngem e eompntibilizante polimérico.

2. La ewtructurn de ln roivindieacidn 1 que tiano propiodades fikicas dentrm de loa siguienres nuirgences

n < 40,000 pxi;
h>=T0%:
¢ < 30%:
d > L0%:
e < 0,1%;
f<0,1%:
g > = 0.05:
h < = G0%:
i=0;

donele:

“a" e ol coclicienre e elastiddad de la estructura medido de acuerdo con ASTM D-882;

b ow ol porcentaje de reenperacion lungitudinal de ln edtrcturn despro® de imn deforacion inicinl
del 20%:

“* on In turhidex dptien de ln ostruetnra procesada en uon peliculs con mn espesor de 0,229 mm (9
milipulgndan) medida do nenordo cou ASTM D-1003:

“d" en In tangonto de pérdida do la eatrictura a 1 Hz medida s lemperstiuras de proceso de fusion:
o ¢l contenido en pows de halégmo elanental de ln ertrmcturm:

* s lo frneeion hidrosolublo de bajo peso woleendar de In estrveturn:

s la percivla slioléctrion de In esteuctira entre 1 vy 60 AlHz y tempermtinos entre 25 y 250°C:

o5 ln deformneion progrediw de L jestra medida a 121°C en mna tim de 2.5 an (1 pulgade) de la
estrieturn hajo uan carga de 1802-10? pascules (27 psi): y

=i" ln estruetura no nmestra blangueo por deformacién despuds de haber sido eiimdo a velocicdades
moderdas de apruximadamente 50 em (20 pulgadas) por minnto hasta mn alargamiento de apro-
ximmlnente el W00% (dos veces Ia Jongitud original) v se anotn ln presencin de blangueo por
deformacién {indlendn con 1) 0 la nusencia del mismo {indiendn con 0).

3. La estructurn de miiltiples enpas de ln reivindicncidén 1 6 2, en la que la enpa exterior estd com-
puesta por i ¢opolfmero da polipropilenn mezelado con estireno atilenn - buteno estireno en un margen
del 0 - 20% en poso de In enpa exterior.

4. La estenctor de la reivindicacion 1, 2 6 3, en In ¢ue ol segundo componenie de In enpn RF se selec-
ciona entre copolfimerod de etileno ineluvendo palietileno de deusidaed nlteabaja, polibmenn, copolfimeros
de butena - etileno, copolimoras de etileno - acetato de vinilo con contonides de nestato de vinilo apro-
xmncdlnmente entre ol 18 y ol 50%. cwpoliineros de otileno - metacrilato ron contenicos de metacrilato
nproximadamente entre ol 20 v ol 40%, copolimeros de ctilono y p-lutil-acrilato eon un contenido de
n-butil-nerilnte entre of 20 y ol 40%. copolimeros de otileno - Acido aerilico con un conteniilo de dcido
acrllico superior o aproximmdnmente el 15 %.

6. La eitructury cda cnnlquiern e las reivindienciones anteriores, en la que ol Ltercer compounente de
la eapa RF se seleccions enree polinmidas, copolimeros do ¢ wtileno - acetato de vinile con mu contenido
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de acetato de vinilo dol 1B - 50% en pesn, copolimeros de ctileno - metucriluto con un contenido de
metacriluio del 20 - 40% en peso. nlvohol vinilico atilénico con un conrenido de alcohol vinflico del 15 -
T0%. .

G. La estructurs de ln reivindiencién 5. en ba que la poliamida se selecelons entre un grupo consiz-
tente en: poliamicdan nlifftican ronultantes de la renceidn de condensacidn de dinminas con nn niimoro de
cnrhanos de 2 a 13, polinmidas alifAticns resultantes de unn reaccién de condensacidn de difcidos con un
mimero de earbonos de 2 a 13, poliminidas resultantes de la reaccidn dn condensacidn de #cidos grasos
dieros, y copollineros con eontenico e amida.

7. Ln estructura e cualgniera de las reivindicaciones nnteriores, en ln quo el cuarto cumponente de
la eapn LF o un copolfinero di blognes estireno etileno - buteno estireno.

8. La eutructura do ln reivindiencién 7, on Ia que el copolfmero de blogues de estireno etileno - binteno
eutireno entd funcionalizade con dcitdo maleico,

1. Unn esteneturn de mofltiples capos do acnerdo con cnudeiors de e reivindienciones anteriors, en
In que el primer componente extif provente en unn eintidad del 30 - G0 % en peso de In capn RE. o sepmico
componelte estit presente e tua cuntidad del 25 - 50% an peo de In capn RF. ¢l 1ereer componmitn
shi presente on nnn cnntidad del 3 - J0% en pesn e In eapa RF. el cuncto colaponene cstil presente en
unn cantidud del 5 - 40% on peso de Ln capa RF.

10. Lo estructura de la reivindiencion 9, on In gque ¢l primer componente de la capn RF o5 pulipropi-
leno.

11. La estructura e In roivindicacidn 9 6 10, on ln que el ;mgmnlu compononte de In capn RF &
palictileno de densidad uhrubajn o pulibuteno-1.

12. Ln estructuma de s reivindiencidn 9 6 10, en In que o 1oreer compouente os n polinmida ey
acido graso.

13, Lo estructuen e ln reivindieneidn 12, en In que In polinmida de dddo graso es nna polinmidan de
Acido graso dimern.

14. La estructura do unn cunlguivra do las reivindienciones 9 n 15, en ln que lok conuponenton e In
enpa RF ontéin presentos en lox signlentes miirgencs de porcentajes en peso de la capa RE:

primer componente 35 - 45%;
segindo componente 35 - 45 %;
tereor componente 7 - 13 9%;
cunrto componente 7 - 139%.

15. La estrictura de una enalguicrn de lns reivindieaciones 1 a 14, que adicionalmente incluye wun
capn de micdoo interpuesta culre ln enpn exierior ¥ In enpn RF,

16. Ln estoetura cde Ia reivindieacién 15, en 1n que In capn de micleo o s enpa 1o sensible o In
raclivfrecnencia,

17. La estructurs de la reivindicacién 106, en la que In capa de niicleo incluye:
- un primer componento de poliolefina;

- un seguulo components seleccionndo entre copolimeros du polibuteno, polictileno o densidnd ul-
nbeja, ¥ un terver componente de un agente compatibilizante polimérico.

18, L estrnctura de In reivindiencién 17, en ln que In policlefinn cdal primer eomponento de ln capa
de micen o un polipropilenc.

19. La estruetura de In reivindieneidn 17 6 18, en ln que ol segundo componente de la enpa de wiieleo
o5 1 polictileny de densidud ultrmbaja.

13
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20. La eateuetura de In reivindicacion 17 18, en ln que o agoute compatibilizuonte del terver compo-
neute de ln capa de miclo es un copalimern de blogaues eatireno cidlenn - butene estirena,

21. La estruetura de unn eualquiern de lag reivindicnciones 17 a 20, en In que Ia capa de niddeo incluye
nu cuarlo componente cousistonte an matarial de recorte.

22, La estruciura de nua cualquicra de Ins reivindiencivnes 17 a 20, que adicionalmente incluye won
cupn de material do recorte unida v ln capa de niicleo @ interpuesta eutre la eapa de niiclev ¥ la eapn
exterior, 0 entre ln capa de nicleo ¥ lo cupa sensible a la radiofrecnencin.

23. La estrnctura de una cnulyniora de las reivindicaciones 17 o 20, quo adicionahuente inclnywx

- una capa de material de recorte adherida a la eapn de niicleo en un Iado opresto o la capa exterior:
¥

- 1n segindn eapn e wicleo nuida a L eapa de nnterial de recorte en o lardo opnesio a ln primera
eapa tle micleo. o interpuesta cutre la primera capn e micleo y la eapn sensible a In RF.

24. La wstrucinra de una ennlguiern de lns reivindicaciones 17 a 20, gue adiciouslnente incluye una
eapn de barrors unida & ln capu de niicleo e interpuesta entre In caps de ndcleo y la capa RF, o entre la
capa de micleo y ls cnpa axterior.

25. La estructura de una cunlguiera de lus reivindicaciones L a 15, que adicivnalmanta incluye atra

capa unicda a lo copn penwible a la radiofrecusncia en wn lado opussto & la capa exterior, para que on la
prdeticn eutre en contacto con una solucién contenidn en nn recipiente fabricado con 1a estructura.

26. La entructura de la reivindicacion 25, en 1a qua la capa adicional inclnye:

- nn primer compaonents do polipropilens:

= nn segndo componente de m polictileno de dewsidnd nltzabnja: y

- un tercer compaonate de un copolfmero de blogques de estiveno etileno - buteno estirene.

27. La estructura de nna cunlguiera e 1ns reivindicaciones 15 a 24, como anexo a la reivindicacién
3, cu In quo el primer componente de Ia capa RF es un polipropileno fiexible y de alta temmperatura de
fukion en unu cautidud del 30 - 60% en peso de In capu RF, el tercer compononte estd presente en nun
cautidad del 3 - 40% en pesio de la capa RF, ¥y el cuarto componente estd presente en wnn cantidad del
5- 40% en puso de In capn RF.

NOTA INFORMATIVA: Couforine & la roservn del art.  167.2 del Convenio de Petentes Europeas (CPE)
¥ n In Dispusicién Transitaria dal RD 2424/1986, de 10 de ocinbro, rolativo a la
aplicaelén del Convenio de Pateute Europen, las patentes onropons que designen a
Espaiin y solicltadus antes del 7-10-1892, no producinin ningtin cfecio en Espaiin en
12 mncdlidn en que eonfleran pmteceldn & productos quiimicos y farnacéuticos como
talen

Esta inforinacion no prejuzga que In patanta eaté o 1o Inclufde en la mencionnda
renerviL.
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