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

Solicitante : BAXTER INTERNATIONAL INC.

Fecha de Solicitud : 7 de Febrero de 2001

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes
Identificado, me reflero al oficio nimero 8593, notificado por fljgcién en lista el 22 de Septiembre de
2005.

2. Mediante memorial radicado el 18 de diciembre de 2005 solicité plazo de 30 dias con
el fin de dar respuesta al oficlo 8593.

3. Mediants el oficio nimero 8583 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las siguientes observaciones hechas por su Despacho sobre el examen de fondo de la
presente solicitud de patente:

3.1. Claridad de la solicltud
“El caplulo descriptivo incluye la expresion “aproximadamente™ la cual no le
confiere precision y por lo tanto claridad. Esto ocurre porque tal expresién no permite conocer el

alcance de la invencidn y saber con objetlvidad cuan aproximado puede estar un valor de los
limites de un intervalo dado. Por lo anterior, se recomienda eliminar la expresidn
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aproxirmadamente de los intervalos asenclalas de! capltulo descriptivo, intervalos qus también
aparacen en &l capltulo relvindicatorio®.
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"En el capitulo descriptivo se hece referencia a quince figuras pero los dibujos
presentan solo las trece primeras. Se recomlenda Incluir las figuras 14 y 15",

Por otro Iado. su Despacho considera que para mejorar la inteligibilidad del capftulo
reivindicatorio se recomienda que se incluyan nimeros entre paréntesis para preceder las capas
a las cuales &e refiere.

“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 ds la Invencién y saber con objetividad cuan aproximado puede estar un valor de los
limtes de un Intervalo dado. Por lo anterior, se recomienda ellminar la expresion
aproximadamente de todas las reivindicacionee donde se encuentra®.

"Dado que el estado de 1a técnica contiene diversas propuestas de multicapas, se
recomienda que las reivindicaciones de la solicitud puedan presentar la formslidad de
preambulo y parte caracterizante de tal manera que en el preambulo se incluyan las
caracteristicas del estado de la técnica ademas de siuar el campo de la invencion y en la parte
caracterizante se hallen solamente las caracteristicas novedosas y sorprendentes que
constituyen el aporte de la propuesta segdn el criterio del seflor solicitante®.

“De Ia lectura del caplfulo reivindicatorio se puede observar que ests consta de
relvindicaclonses dependlentss repetitivas que hacen Innecesariamente exiensc sl capltulo,
rastandole claridad. Esto puede deberse a que al sefior solicitante Incluye tres relvindicaciones
independientas para la misma categorla da producto”.

“Dada la naturaleza de la invencion, se recomienda emplear una sola reivindicacion
independients con las caracteristicas novedosas y sorprendentes y emplear las relvindicaclones
dependientes que sean necesarlas para realizar las especificaciones y delimitaciones
necesariag. Con esto se mejorarila la concision del capitulo relvindicatorio y por ende la
claridad”.
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"En las reivindicaclones 1, 11, 20, 30, 39 Y 48 se menciona la propledad de
densidad de polimeros en términos de g/cc. No obstante, segin el Sistema Internacional de
Unidades las abreviaturas comrectas serfan g/cm3 por lo tanto se recomienda realizar la
comecaion”.

“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
Sistemna Intemacional de Unidades como es requerido”.

“En las reivindicaciones 1 y 39 se menciona que la capa susceptible de radio
frecuencia tlene una pérdida dieléctrica superior a 0,05 a 1 - 60 MHz. En cuanto al intervalo
respectivo 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, se recomienda emplear otras
relvindicaciones dependientes”.

32 Nivel Inventivo
3.21. Respecto al estado de la téenica

"En ol documento ES2129189 se divuigan materiales para la fabricacion de
productos de calided médica y méas especificaments a productos de pelicula delgada que
pueden utilizarse para fabricar articulos tales como recipientes de plastico y tubos médicos. La
estructura de multiples capas comprende una capa exterior y una capa sensible a la
radiofrecuencia adherida a la capa exterior”.

“En D1 se ensefla que la capa exterior esth compuesta de un copolimero de
poliproplleno con copolimeros de bloque de estireno e hidrocarburo, de forma aspeciaimente
preferente de un copolimero de propliano c¢on estireno etileno buteno estireno. De otra parte, la
capa sensible a la radiofrecuencia puede conformarse de cuatro componentes: el primer
componente as un polimero basado en proplleno, opcionaiments un segundo componente de
una policlefina no propilénica, un tercer components de polimero sensible a la radiofrecuencia y
un cuarto componente de un agente compatibilizante polim#érico™.
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“Del segundo components de la capa sensible a la radlofrecuencia se menciona
que se puede seleccionar entre copolimeros de etileno Incluyendo polietileno de densidad
ultrabaja, polibuteno, copolimeres de buteno - etileno, copolimeros de etlleno - acetato de vinllo.
Del tercer components de la capa se menciona que sa puade seleccionar entre poliamidas,
copolimeros de etlleno - acetato de vinllo, entre otros. Del cuarto componente de la capa se
explica que se selecciona entre copolimeros de bloques de estireno hkirocarburo y
preferantemente copolimeros de bloques SEBS modificados mediante funcionalldades de
anhldrido maléico”.

"En cuanto & las proporciones de cada componente en la capa sensible a la
radiofrecuencia, se revela que el primer componente estd presente en una cantidad del 30 -
60% 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 esia presante en una cantidad del 3 - 40% en peso
de la capa RF] y el cuarto componenta esté presente an 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 modificaclones de la invenclén, sé menciona que la estructura de dos capas
puede presentar una adicional que coresponde a una capa de nlcleo que puade estar
interpuesta entre la capa exterior y la capa sensible a la radiofrecuencia; también puede
presentar una capa de desecho y oiras disposiclones como 8@ representa en las figuras®.

3.2.2. Respecto a la solicltud en estudio

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

“El problema técnico que da origen a la invencidn propuesta de la presenta sollicitud
ya ha skio Identificado y es conocldo por los técnicos de nivel medio. Esto se afirma porque D1
expiica dicho problema técnico (D1, pégina 2, lineas58 - 63)°.

“De acuerdo con las reivindicaclones independientes de la solicitud en astudio se
entiende que el principlo fundamentsal en el cual se centra la propuesta coresponde a formular
una estructura termoplastica multicapa que presente una capa especlal susceptible de
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radlofrecuencia adherida a la capa de recubrimiento con las propledades y composicién
especificadas en el capitulo reivindicatoric. No obstante, en D1 también se propone resolver el
mismo problema técnico con una estructura termopléstica que posee dicha capa susceptible de
radiofracuencia. De hecho, en D1 se revela la misma estructura (las figuras de la soficitud son
idénticas a la de la anterioridad). Adiclonaiments, D1 Incluye las mismas enseflanzas sobre la
naturaleza y la composicion de las capas (ver relvindicaciones de D1Y".

"De lo anterior, s8 deduce que sl un técnico de nivel medio versado en la materia
tuviera acceso a lag ensefianzas contenidas en D1, se verla impulsado a resolver el problema
técnico proponiendo una estructura multicapa con estructura, naturaleza y composicién quimica
equivaiente a la de la solickud. Sl blen D1 no revela los resultados en materia de trangmision de
vapor de agua de la estructura polimérica, dicha propledad 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 composicién 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 lleger a resultados semejantes al de |a solicitud™.

“Teniendo en cuenta las enseflanzas contenidas en D1 y el andlisis anterior, se
puede concluir que proponer una estructura termopléstica multicapas como la de la solicitud no
genera un efecto sorprendente que represente un salio tecnolégico sobre el estado de Ia
técnica™.

“Por lo anteriormente expuesto, la invencién definida por las reivindicaciones 1 a 57
de la solicitud, podria verse afectado en su nivel inventivo ya que se derlva de manera evidents
del estado de la técnica y puede ser obvia para un técnico de nivel medio versado en ia materia”®.

4, Atlendo a las observaciones reslizadas mediante el oficio nimero 8583 de la manera
siguiente:
41. Claridad de la sollcitud

Con el fin de superar esta objecién, se han atendido las recomendaciones del
aexaminador de [a sigulente manera:
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Las relvindicaciones 21 a 38 fueron eliminadas atendiendo la recomendacién del
Seflor Examinador en el sentido que las mdltiples reivindicaciones dependientes afectan la
claridad y concision de la solicltud.

Se han Incluido nimeros entre paréntesis en las reivindicaclones para preceder
cada una de las capas a las cuales 8e hace referencia.

De otro lado, el actual capltulo reivindicatorio Incluye solamente dos (2)
reivindicacionaz independientss, la relvindicacidén 1 y la relvindicacidn 39, les cusles
comprenden un (nico conceplo inventivo porque ambas revelan una estructura muiticapa que
contiene una capa de recubrimiento con un espesor mayor a 0.0762 mm y una capa susceptible
de radio freq.lencla y donde ademds |a estructura multicapa contiena una tasa de transmisidn de
vapor (WVTR) menor a 8%.

-Por otro lado, siguiendo las recomendaciones del examinador e término
agroximadamente ha sido eliminado tanto en el capitulo relvindicatorio como en la descripcion.
Adicionaiments, presento nuevo jusgo de 15 figuras junto con el presente memorial.

En cuanto a la densidad, esta se ha modificado en las relvindicaciones 1, 11, y 31
donde sa encuentra expresada en g/cm® de acuerdo al Sistema Internacional de Unidades..
Ademés, siguiendo las sugerencias del axaminador, el espesor en las reivindicaciones 1, 9, y 29
80 encuentra expresado en milimetros, de modo que las objecionas sobre estas reivindicaciones
ya no aplican. A este respecto, pongo de presante al Despacho que las demas reivindicaciones
que fueron objetadas por estas mismas razones fueron eliminadas y por ende, no resultan
aplicables frente al nuevo pllego reivindicatorio.

En cuanto al témino “la capa susceptible de radiofrecuencia tiene una pérdida
superior a 0.05 a 1-80 MHZ", se aclara que este valor estableca con claridad un limite inferior
(0.05) y uno superior (1-60MHz) de tal manera que corresponde a un rango ceirado que impide
cualquler confusién al respecto. Por lo tanto, queda subsanada la objecién hecha en relacién
con dicha axpresion.

En conclusién, presentc nuevo caplulo reivindicatorio compuesto por 39
relvindicaciones que reemplazan las 57 presentadas originalments las cueles han sido

(15
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redactadas en dos partes, la primera describiendo la matseria conocida en el estado del aria y la
segunda la materia sobre la cual se reclama proteccion.

De esta manera, quedan subsanadas las objeciones hechas por ese Despacho
sobre claridad tanto de la descripcitn como del capltulo reivindicatorio.

3.2. Nivel Inventivo.

En cuanto a la objecién de nivel inventlvo, quierc poner de presents a su Despacho
que ol documento D1 no puede ser considerado como una anterioridad vélida frente & Ia
presents Invencion a este respecto por las slguleniss razones:

1. El documento D1 no ensefia ni sugiere (as caracter{sticas técnicas de [a presente
Invenclén y tampoco puede concluirse que ésta se deriva de manera obvia y evidente de aquel,
tal y como se expone a continuacion.

2. La presente invenclon soluciona un problema recurrente en el estado de la técnica
no resuelto por D1.

En cuanto al numeral 1, ponemos de presents al Despacho que la presente
solicitud provee una capa de recubrimiento delgada con un grosor mayor a 0.0762 mm para
lograr este objetivo. Por el contrario, el documenio D1 no sugiere ni ensefla Informacién
relacionada con la transmisién de vapor de agua y ademas, sugiere una capa de recubrimiento
con un grosor menor a 0.0762 mm (ver D1 paginas 13:?1). T a

Es maés, soliclio al Seflor Examinador tener en cuenta que el documento D1 esté
dirigido a solucionar problemas técnicos diferentes y por ende no puede ser considerado como
el arte previo relevante para el estudio de la patentabliidad de la invencién de mi mandante, tal y
como lo consagra la Doctrina y o reitera el Manual Andino de Patentes’ .

Los problemas técnicos que resusive el documento D1 son los siguientes:

= Creaciébn de materiales termoplésticos con propledades como flexibilidad,
extensibilidad, ademas, el material debe ser dpticamente transparente.

H6
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= Que el material sea pueda ansamblar por mélodos de radlofracuancia.

[+

=  Que el material ssté libre de de aditivos lixiviados de bajo psso molecular y\%}

que sea capaz de la destruccion segura mediante incineracién sin que se
generen écidos organicos comosivos.

Por lo tanto, dado que el documento D1 no menciona nl suglere nada con respecto
a la transmisién de vapor de agua, y dado que en la presente invencidn se incrementd el
grosor de la capa de recubrimiento con el objetivo de obtener una barrera contre Ta transmision
del vapor de agua mas elevada, resulta evidente que la presente solicitud no podia derivarae de
manera obvia y avidente de las enseflanzas del documento D1.

Por ofro lado, con respecto al numeral 2, me permito sefialar que la presente
solicitud Hene como finalidad proveer un reciplente con una barmmera elavada contra la
transmisién de vapor de agua. Este era pracisamente uno de las problemas recurrentes en el
estado de la técnica por cuanto para clertos productos médicos era necesario proveer una
barrera en contra de la transmision de vapor de agua a una tasa de trangsmisién de agua baja.
Por ejemplo, en aparatos de reconstitucién médica se busca que el recipiente no plerda més del
8% de su contenido debido a la evaporacién a través de la pelicula de recubrimiento.
Iguaimente, el material utiizado en la presente solicitud utilizado como bamera contra la
transmisién de vapor de agua puede ser utilizado de tal forma que puede ser febricado dentro
de recipientes para fluidos que no requieren al uso de materiales de envoltura.

Dado lo anterlor y tenlendo an cuenta &l problema técnico a resolver en al estado de
ia técnica, el cual era el de evitar el paso de vapor de agua a los dispositivos utilizados en el
érea médica, una persona varsada en la materia no habria llegado a la solucién propuesta en ia
prasante invencién partiendo de los conocimientos y ensefianzas revelados en el documento
D1.

En conclusion la presente invencion tlene nivel inventivo por cuanto:

= Superd un prajulcio técnico antarior (evitar Is transmisién de vapor de agua a través de
ios reciplentes)

» Superd dificultades técnicas reales (medlante la utlizacibn de una capa de
recubrimiento delgada con un grosor mayor s 0.0762 mm).

! Manual Andino de Patentes Numeral 10.4 Pig. 81
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A este respecto, me parmito recordar al Sefior Examinador que las razones por las
cuales llegamoa a la conclusidn de que la presente invencién tlene nivel Inventivo, estén
consagradas precisamente en el Manual Andino de Patentes como Indice de este hecho®.

Por lo tanto, respetuosaments solicito evaluar la antsrior informacion y teneria en
cuenta por lo manos como un Indicio del nivel inventivo de la presente invencidn y por ends, de
su patentabliidad.

. Sin embargo, en el evento que el Despacho considere que la presente invencién
todavia no es suficlentemente clara, respetuosamenta le solicito hacer uso da la facultad que le
otorga el articulo 45 Inciso 2 de la Decialén 488 de la Comisién de la Comunidad Andina a efecto
de requerir nuevamente de nuestra parte cualquier complementacién o aclaracién que considere
necesaria para efectos de proceder al examen de patentabilided definitivo commespondiente.

Teniendo en cuenta que de esta manera he atendido a cabalidad las objeclones
plantsadaa por su Despacho a la presente solicitud de patente respetuosamente soliciio que se
otorgue el privilegio de patente.

5. DOCUMENTOS ADJUNTQS: Junto con este memorial presanto los sigulentes documentos:

1. Formulario de modificaciones

2. Recibo de pago por valor de $85.000 )

3. Nuevo capitulo reivindicatorio y capftulo descriptivo
4. Juego de 15 Figuras.

Bogots, 2 7 ENE. 2008

Sefiora Jefe, % ‘0 (

EMILIO FERRERO
T.P.A No. 31.929

COLO 05873-301-030-3
g JDF/JDF/ID-000510/WPCLS873

“Manual Andino de Patentes Numeral 10.1 Pag. 77
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservedo pam el adheslivo de radicacién

2000-F03
|o SOLICITUD DE:
D Cormreccién de Error Matarial Modificacién a una solicitud
Nombre: BAXTER INTERNATIONAL INC.
I® Direccién: One o IDENTIFICACION
Deerfield, lllinois 80015-46833
SOLICITANTE | - Estados Unidos de América
Domicillo: Deerfleld, lllinois 60015-4833 ce. O wr O
Estados Unidos de América cee. O om O
Lugar de Constitucién: Estado de Delaware, Ndmero:
| Estados Unidos de América
Teléfono: 546 0970 Fax: 5473170
E-mall: clientes@camyp.com
e IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
Direccldn: Carrera 4* No. 72-35 c.C. NIT D
REPRESENTANTE | Teléfono: 34738 11 Fo: 2118650 | cE O ow O
O APODERADO E-mall: cavelier@cavelier.com
Nimero: 438.018 TP 31,829
O Namero de expediente: 01 .830

“@ Descripclén de la correccién o modHicacion solicitada:
Presento nuevo capltulo reivindicetorio compuesto por 39 reivindicaciones que reempiazan las 57

presentadas originaimente. En consecuencia, solicito que se tenga en cuenta el nuevo capltulo
reivindicatorio durante el examen de patentabllidad de Ia presente solicitud.

O Comprobante de pago No. 0684814 Fecha: 23 de enero de 2008

O Anexos
Comprobante de pago de la tasa por $ 95.000
D Poderes, si fuere el caso
O

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partas, cuando sean
personas Juridicas.

NOMBRE: EMILIOFERRERO  FIRMA: é—ﬂ— C;-a.__,

C.C. 438.019 de Usaguén T.P.A. 31.620
QPLeF -




ESTRUCTURA MULTICAPA BASADA EN POLIMERO, DE BARRERA DE HUMEDAD, PARA
PRODUCTOS DE
TIPO MEDICO

DESCRIPCION
Solicitud relacionada

La presente @s una continuacién en parte de la Solicitud de Patente de los Estados
Unidos con Nimero de Serie 09/334.957, presentada el 17 de junio de 1989, que es una
continuacién en parte de la Solicitud de Patente de los Estados Unidos con Namero de Serie
08/153.602, presentada el 16 de noviembre de 1893, ahora Patente de los Estados Unidos No.
5.998.019. Ambas se incorporan aqul a modo de referencia y son una parte de la misma.
Campo Técnico

La presente invencién se refiere, en general, a materiales para fabricar productos de
grado médico y, més especificaments, a un producto en forma de ldmina que sirve de barrera .
contra la humedad que puede utilizarse para fabricar articulos como recipientes plasticos y
tubos médicos.
Antecedentes del Arte Previo

En el campo de la medicina, donde se obtienen, se procesan y se almacenan los
agentes beneficiosos en recipientes, se transportan, y finalmente se distribuyen a través de
tubos por infusién a los pacientes para lograr efectos terapéuticos, los materiales utilizados para
fabricar los recipientes deben tener una combinacién Gnica de propiedades. Por gjemplo, con el
fin de Inspeccionar visualmente las soluciones en busca de agentes contaminantes en
particulas, el reciplente debe ser épticamente transparente. Para aplicar una solucién desde el
recipiente por medio del hundimiento de las paredes del racipiente, sin introducir aire en el
mismo, el material que forma las paredes debe tener la flexibllidad apropiada. El material debe
ser funclonal ante un amplio rango de temperaturas. El material debe funcionar a bajas

temperaturas mientras que, a la vez, mantiene su flexibilidad y dureza dado que algunas



149!‘/lﬂg

soluciones, por ejemplo, ciertas soluclones de droga premezcladas se almacenan y se
transportan en recipientes a te;mperaturas de -25 °C a -30°C para minimizar la degradacién de
la droga. El material debe ser, ademas, funcional a temperaturas elevadas para soportar el
calor de la esterilizacién; un proceso al cual se somete a la mayoria de los envases médicos y
los productos nuiricionales antes su distribucién. El proceso de esterilizacion usualmente
incluye la exposicién del recipiente a vapor, normalmente a temperaturas de 121 °C y a
presiones elevadas. Por consigulents, el material necesita soportar la temperatura y las
presiones sin distorsiones significativas (“resistencla a la distorsién provocada por calor”).

Para facilitar la fabricacléon de articulos Utiles, se desea que el material pueda sellarse
por medio del uso de radio frecuencia ("RF"}, en general, a 27,12 MHz. Por lo tanto, el material
debe poseser propiedades suficientes de pérdida dieléctrica para convertir la energia de RF en
energla térmica.

Un requerimiento adicional es reducir el impacto ambiental en la destruccién del articulo
fabricado con el material luego de su uso final. Para aquellos articulos que se descartan en
teraplenes, se desea el uso de tan poco material como sea posible y evitar la incorporacién de
componentes lixiviables de peso molecular bajo para construir el articulo. Por consiguiente, el
material debe ser de peso liviano y paseer una buena resistencia mecanica. Otros beneficlos
se observan mediante el uso de un material que pueda reciclarse por medio de
reprocesamiento termopléstico del articulo luego del uso del consumidor, para obtener otros
articulos dtlles.

Para aquellos recipientes que se descartan por medio de incineracion, es necssario el
uso de un material que ayuda a eliminar los peligros de dafios bioldgicos, y a minimizar o
eliminar totalmente la formacién de acidos inorgénicos que son daflinos, irritantes, y corrosivos
para el medio ambiente, u otros productos que son dafiinos, irritantes u objetables de algtn otro
modo luego de la incineracién.

También se desea que el material no contenga, o contenga poca cantidad, de aditivos
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de bajo peso molecular, como plastificadores, estabilizadores y similares.

Los materiales flexibles tradicionales de cloruro de polivinilo cumplen con algunos de los
requerimientos mencionados anteriormente, y en algunos casos, con la mayoria de ellos. El
cloruro de polivinilo ("PVC") también ofrece la ventaja distintiva de ser uno de los materiales
mds efectivos, en lo que respecta al costo, para construir dispositivos que cumplan con los
requerimientos mencionados con anterioridad. Sin embargo, el PVC puede generar cantidades
objetables de cloruro de hidrégeno (o acido dorhidrico, cuando entra en contacto con el agua)
luego de la incineracion, lo que provoca la comosion del incinerador. El PVC, en ciertas

ocasiones, contiene plastificadores que pueden derramarse en las drogas o los fluidos o tejidos
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biolégicos que entran en contacto con las formulaciones del PVC. Por consiguients, se han
inventado muchos materiales que reemplacen al PVC. Sin embargo, la mayoria de los
materiales alternativos son de implementacion extremadamente costosa y ain asl no cumplen
con todos los requerimientos mencionados con anterioridad.

Para ciertos productos médicos, puede ser necesario suministrar una barrera contra la
transmisién de agua para lograr una tasa baja de transmision de vapor de agua (WVTR). Por
ejemplo, para un recipiente flexible de 50 ml de diluyente asociado con los dispositivos de
reconstitucién médica, se desea que el recipiente pueda permanecer fuera de un material que lo
recubra o lo envuelva durante un pericdo de 12 meses sin perder el 8% de su contenido de
diluyente por evaporacién a través de la lamina. Mientras la barrera contra la transmision de
vapor de agua puede mejorarse por medio del aumento del espesor de las capas, lo que resiste
la transmision de vapor de agua, dicho aumento en el espesor de estos materiales a modo de
barera puo&en hacer que el racipiente sea demasiado rigido para colapsar luego del drenaje, o
pueden hacer que el reciplente sea demasiado rigido para llevar a cabo facilmente un
procedimiento de reconstitucion de la droga.

Hubo muchos intentos de desamollar un material laminado que reemplace al PVC,

aunque la mayoria de los intentos no tuvieron éxito por una u otra razén. Por ejemplo, en la
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Patente de los Estados Unidos No. 4.986.795, que describe composiciones de laminas de
mdltiples capas capaces de soportar la esterilizacion con vapor, no podian fundirse por medio
del calor dieléctrico de la radio frecuencia y, por lo tanto, no podian ensamblarse por medio de
este proceso rapido, de costos reducidos, confiable y préctico. La Solicitud de Patente Ehropea
No. EP 0 310 143 A1 describe laminas de miiitiples capas que cumplen con la mayoria de los
requerimientos, y pueden fundirse por RF. Sin embargo, los componentes de la l&mina que se
describen estan entrecruzados por radiacién, y, por lo tanto, no pueden reciclarse por medio de
métodos estandar de procesamiento termoplastico. Ademés, debido al paso de iradiacion, se
liberan cantidades apreciables de acido acético que quedan atrapadas en el material. Luego de
la asterilizacién, el acido acético migra a ks contenidos del envase como agente contaminante,
y, al alterar el pH de los contenidos, actiia como reactivo quimico potencial para los contenidos,
o oom\o catalizador para la degradacin de los contenidos.

El objetivo principal de la presente invencién es la creacion de materiales termoplasticos
que son, en general, superiores a aquellos materiales, de los cuales tenemos conocimiento, que
soh conocidos en el arte y se han comercializado o utilizado comerciaimente hasta la
actualidad. Las propiedades de dichos materiales incluyen flexibllidad, extensibilidad,
capacidad de recuperacion de la tension, no solo a temperatura ambiente, sino a través de un
amplio rango de temperaturas ambientes y de refrigeracion. El material debe ser susceptible de
esterilizarse con vapor a temperaturas, normalmente, de 121 °C o levemente superiores o
inferiores. El material debe ser capaz de someterse a tensiones significativas sin mostrar
blanqueamientos provocados por la tension, lo que puede indicar un defecto fisico o cosmético.
Un objetivo adicional es que el material sea capaz de montarse por medio de métodos de RF.
Otro objelivo es que el material sustanciaimente no contenga aditivos lixiviables de bajo peso
molecular, y sea capaz de descartarse en forma segura por medio de incineracién sin la
generacion de cantidades significativas de acldos inorganicos corrosivos. Oftro objetivo es que

el material sea reciclable luego de su uso por medio de métodos estindar de procesamiento
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termoplasticc. También se desea que el material incorpore materiales de dasecho fundidos
nuevamente, recuperados durante al proceso de fabricacion, para ahomrar costos de material y
raducir el desperdicio de fabricacién. También se desea que el material tenga una bamrera
elavada contra la transmision de vapor de agua, de modo que el material pueda fabricarse en
recipientes que no requieren el uso de un material de recubrimiento o envoltura. También se
desea que el material no esté orientado como laminas orientadas que puedan contraerse
cuando se someten al calor. Finalments, el material debe servir como una alternativa efectiva,
en lo que respecta al costo, para las diferentes formulaciones de PVC que actualmente se usan
para los dispositivos médicos.

La presente invencién se suministra para resolver estos y otros problemas.
Breve Descripcién de |2 Invencién

De acuerdo con la presente invencién, se describen ciertas estructuras poliméricas de
miiltiples capas. Las laminas se fabrican en articulos de grado médico como recipientes para
diluyentes para los dispositivos de reconstitucién.

Uno de los objetivos de la presente Invencién es preparar una lamina de muitiples capas
que tiene las siguientes propiedades fisicas: (1) un médulo mecanico Inferior a 150.000 psi y,
con mayor preferencia, inferior a 120.000 psi cuarndo se mide de acuerdo con la norma ASTM
D-882; (2) un contenido de halégenos elementales inferior a 0,1%, y con mayor preferencia
inferior a 0,01%, (3) una fraccion soluble en agua de bajo peso molecular inferior a 0,1%, y con
mayor preferencia inferior a 0,005%,; (4) una pérdida dieléctrica méxima de entre 1 y 60 MHz y
entre el rango de temperaturas de 25 - 250 °C superior o igual a 0,05 y, con mayor preferencia,
superior o igual a 0,1; (5) una resistencia al autoclave medida por dilatacién de las muestras a
121 °C bajo una carga de 27 psl es inferlor o igual a 80% y, con mayor preferencia, inferior o
lgual al 20%; (6) no hay emblanquecimiento por la tension luego de tensionar a velocidades
moderadas de 20 pulgadas por minuto a 100% de elongacién, y la presencia del

emblanquecimiento provocado por tensiébn o su carencia se nota; (7) tlene una tasa de
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transmision de vapor de agua para un recipiente de 50 ml lleno de agua de menos del 8%, con
mayor preferencla menos del 7%, y con mayor preferencia menos del 6% en peso cuando
queda fuera de un envoltoric durante un periodo de 12 meses, y con mayor preferencla un
periodo de 14 meses y (8) no esta orientado.

La presente invencion suministra una estructura termoplastica de mudltiples capas
aproplada para fabricar productos médicos que satisfacen los requerimientos de propledades
fisicas mencionados anteriormente. Esta estructura tiene una capa de recubrimiento y una
capa susceptible de radio frecuencia. La capa de recubrimiento se selecciona del grupo que
consiste de polipropileno, homopolimeros de etileno que tienen una densidad desde 0,930 g/cc
- 0,960 g/cc y mezclas de los homopolimeros de etileno y copolimeros de alfa-olefina de etileno
que tienen una densidad Inferior a 0,930 g/cc. La capa susceptible de radio frecuencia se
adhiere a la capa de recubrimiento y tiene una péndida dieléctrica superior a 0,05 a 1-60 MHz y
a temperaturas ambiente hasta 250 °C. La capa susceptible de radio frecuencia comprende, en
una forma preferida de la invencion, una mezcla de cuatro componentes. El primer componente
es una poliolefina seleccionada del grupo que consiste de polipropileno y copollmeros de
polipropileno. El segundo componente es una segunda policlefina selecclonada del grupo que
consiste de copolimercs de etileno, copolimeros de etileno y alfa-olefina, polietileno de densidad
ultra-baja, polibuteno, y copolimeros de buteno y etileno. El tercer componente es un polimero
susceptible de radio frecuencia selecclonado del grupo que consiste de copolimeros de etileno
que tienen 50 - 85% de contenido de etileno con co-monémeros seleccionados de un primer
grupo que consiste de acido acrilico, acido metacrilico, derivados del éster de 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, mondxido de carbono y alcohol vinflico. El polimero
susceptible de RF también puede seleccionarse de un segundo grupo que consiste de
homopolimeros y.cbpoltmeros que contienen segmentos de uretano, ésteres, ureas, Imidas,

sulfonas, y amidas. Estas funcionalldades pueden constituir entre 5 - 100% del polimero
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susceptible de RF. E! cuarto componente de la capa susceptible de radio frecuencia es un
agente compatibilizante de estireno y un copalimero de hidrocarburo.

La presente invencibn suministra, ademés, capas para proveer propiedades fisicas
adicionales como un rendimiento potenciado a baja temperatura, segin se discutirh en mas
detalle a continuacién. Ademas, la presente invencidn suministra el uso de una capa de tres
componentes susceptible a la radio frecuencia.

Las caracteristicas y ventajas adicionales de la presente invenciébn se describen, y
resultardn aparentes, a partir de los dibujos y la descripcion detallada de las realizaciones
preferidas de la invencidn.

Breve descripclén de los Dibujos

La Figura 1 muesira una vista de corte transversal de una estructura laminada de dos
capas de la presente invencion;

La Figura 2 muestra una vista de corte transversal de una estructura laminada de tres
capas de la presents invencién que incluye una capa que forma el nicleo de la lamina de la
Figura 1;

La Figura 3 muestra una vista de corte transversal de la lamina de la Figura 1 con una
capa de contacto con la solucion;

La Figura 4 muestra una vista de corte transversal de una estructura de cuatro capas de
la presente invencién que tiene una capa individual de material adicional entre la capa de
recubrimiento y el niicleo;

La Figura 5 muestra una vista de corte transversal de una estructura de la estructura de
laminas que utiliza restos nuevamente fundidos como una capa individual entre el nicleo y las
capas de RF;

La Figura 6 muestra una vista de corte transversal de una estructura de lAminas que
utiliza restos nuevamente fundidos como una capa individual que separa la capa que forma el

nacleo en dos capas que forman el nlcleo;
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La Figura 7 muestra una vista de corte transversal de una estructura da ldéminas de la
presente invencién que tiene siete capas que incluyen una capa a modo de barmera entre el
niicleo y las capas de RF y dos capas de conexion;

La Figura 8 muestra la misma estructura de la Figura 6 excepto que la capa a modo de
barrera esta dispuesta entre la capa que forma el nicleo y las capas de recubrimiento;

La Figura 8 muestra una vista de corte transversal de una estructura de i&minas que
tiene una capa a modo de barrera que dividen las capas que forman el nicleo;

La Figura 10 muestra un recipients construido con una de las estructuras de laminas de
la presents invencion;

La Figura 11 muestra un dispasitivo de reconstitucibn que tiene un reciplente de
diluyents y un frasco ampolla que contiene una droga en polvo que debe reconstituirse;

La Figura 12 muestra una ldmina de dos capas a modo de barrera contra el vapor de
agua de la presente invencién;

La Figura 13 es un diagrama que relaciona los espesores de la capa de recubrimiento
con los espesores de la capa de sellado para lograr una WVTR dentro del rango deseado para
una de las ldminas de la presente invencién;

La Figura 14 muestra una realizacién de una lamina de tres capas a mado de barrera
contra el vapor de agua de la presente invencion; y

La Figura 15 muestra otra realizacién de la ldmina de cuatro capas a modo de barrera
contra el vapor de agua de la presente invencion.

Descripcidn Detallada

Mientras que esta invencion es susceptible de realizarse en diferentes formas, y se
describira en detalle aqui, se describen las realizaclones preferidas de la invencidn, mientras
que a la vez se comprende que la presente descripclon se debe considerar como ejemplificativa
de los principios de la invencién y no intenta limitar los amplios aspectos de la invancion a las

realizaciones que se ilustran.
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De acuerdo con la presente invencibn, se suministran estructuras de ldminas de
mltiples capas que cumplen con los requerimientos que se establecieron anteriorments.

La Figura 1 muestra una estructura de idmina de dos capas 10 que tiene una capa de
recubrimiento 12 y una capa susceptible de radio frecuencia ("RF") 14. La capa de
recubrimiento 12 confiere resistencia a 1a distorsién provocada por el calor y resistencia a la
abrasion y, con preferencia, s un polipropileno, y con mayor preferencia, un copolimero de
polipropileno mezclado con estireno y copolimero de hidrocarburo. El sstireno y el copolimero
de hidrocarburo pueden ser un copolimero en bloque que incluye bloques dobles, bloques
triples, bloques en forma de estrella, también puede ser un copolimero aleatorio y otros tipos de
estirenc y copolimeros de hidrocarburo que resulten conocidos por aquellas personas con
experiencia en el arte. En una forma preferida de la invencidn el estireno y el copolimero de
hidrocarburo, es un copolimero en blogue de estireno - etileno - buteno - estireno. Con mayor
preferencia, la capa de recubrimlento 12 es un copolimero de poliproplleno mezclado con
copolimero en blogues SEBS en el orden de 0 - 20% en peso. La capa de recubrimiento debe
tener un aspesor en el orden de 0,2 - 3,0 mil de espasor.

La capa susceptible de RF 14 de la presents invencibn debe tener una pérdida
dieléctrica de més de 0,05 a frecuenclas en el rango de 1 - 60 MHz en un rango de femperatura
que va de la temperatura ambiente a 250 °C. La capa de RF 14, con preferencia, tiene cuatro
componen.tes. La capa de RF 14 confiere capacidad de sellarse, flexibilidad, resistencia a la
distorsién provocada por calor, y compatibllldat.i con la estructura de laminas 10. El primer
componente de la capa de RF 14 se elige de copolimeros de polipropileno y, con preferencia,
los copolimeros aleatorios de propileno y alfa-olefina ("PPE"). Los PPEs poseen la rigidez y la
resistencia requeridas para lograr un rendimiento a temperaturas de autoclave de 121 °C. Sin
embargo, por si mismos, los PPEs son demasiado rigidos para alcanzar los requerimientos de
flexibilidad. Cuando se combinan por medio de aleaciones con ciertos polimeros de madulos

bajos, se puede lograr una buena flexibilidad.
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Estos copolimeros de mddulos bajos pueden incluir copolimeros con base de etileno,
como acetato de etileno-co-vinflico ("EVA"), co-alfa olefinas de etlleno, o los llamados
polletilenos de densidad ultra bajJa ("ULDPE") {(normaimente menos de 0,90 Kg/L). Estos
USDPE incluyen aquellos productos comerciaimente disponibles comercializados con las
marcas TAFMER® (Mitsui Petrochemical Co.), AFFINITY VP8770 (Dow Chemical Co.) con la
designacién de producto A4085, Exact® (Exxon Chemical Company) bajo las designaciones de
producto 4023 - 4024, y polimeros de tecnologia Insite® (Dow Chemical Co.). Ademas, el
polibuteno-1 ("BP"), como aquellos comercializados por Shell Chemical Company bajo las
designaciones de producto PB-8010, PB-8310; elastdmeros termoplasticos basados en
copolimeros en bloque SEBS, (Shell Chemical Company), poli isobuteno ("PIB") con las
designaciones de producto Vistanex L-80, L-100, L-120, L-149 (Exxon Chemical Company),
alquil acrilato de etileno, los copolimeros metflicos de acrilato ("EMA") como aquelios con la
designacién de producto EMAC 2707, y DS-1130 (Chevron), y acrilatos n-butllicos ("ENBA®)
(Quantum Chemical), se encontraron como copolimeros aceptables. Los copolimeros de
etileno como los copolimeros de dacido acrilico y metacrllico y sus sales e ionémeros
parciaiments neutralizados, como PRIMACOR® (Dow Chemical Company) y SURYLN® (E. .
DuPont de Nemours & Company) también resultaron aceptables. Nommalmente, los
copolimeros con base de etileno tienen temperaturas de punto de fusion de menos de 110°Cy
no son apropiados para aplicaciones de autoclave a 121 °C. Ademas, s6lo un rango limitado de
proporciones de dicho componente permite el logro de los requerimientos de flexdbilidad y
capacidad de autoclave en forma simultinea.

Con preferencia, el primer componente se elige del grupo de copolimeros homo y
aleatorios de polipropileno con alfa olefinas que constituyen un 30 - 60%, con mayor preferencia
35 - 45%, y con mayor preferencia 45% en peso de la lamina. Por ejemplo, se prefileren como
primer componentse los copolimeros aleatorios de propileno y etileno en los cuales el contenido

de etileno se encuentra en una cantidad en el orden de 0 - 6%, y con mayor preferencia en el
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orden de 2 - 6%, del peso de propileno. Los contsnidos relativos de co-mondmeros aqul se
detallarén como porcentajes en peso, con la excepcion de los copolimeros de alcohoal vinilico de
etileno, en los cuales el contenido relativo de co-monémero se detalla como porcentaje molar.

El segundo componente de la capa de RF 14 confiere flexibilidad y ductilidad a baja
temperatura a la capa de RF 14 y se elige del grupo que consiste de poliolefinas que no tienen
unidades de repeticion de propileno (“poliolefinas que no tienen base de propileno®) entre las
que se Incluyen los copolimeros de etileno que incluyen ULDPE, polibuteno, copolimeros de
buteno y etileno, acetato vinllico de etileno, copolimeros con contenidos de acatato de vinlio de
entre 18 - 50%, copolimeros de metil acrilato de etileno con contenidos de metil acrilato de entre
20 - 40%, copolimeros de acrilato n-butilico de etileno donde el contenido de acrilato n-butilico
se encuentra entre 20 y 40%, copolimeros de &cido acrilico y etileno donde el contenido de
acido acrflico es superior a 15%. Un ejemplo de estos productos se comercializan bajo las
designaciones de producto Tafner A-4085 (Mitsui), EMAC DS-1130 (Chevron), Exact 4023 y
4028 (Exxon). Con preferencia, el segundo componente es tanto ULDPE, comerciallzado por
Dow Chemical Co. con la marca AFFINITY VP 8770, Mitsui Petrochemical Company, con la
designacion TAFMER A-4085, o polibuteno-1, PB8010, PB8310 y PB8410 (Shell Chemical Co.),
y debe constituir de 25 a 50%, con mayor preferencia, de 35 a 45%, y con mayor preferencia
45%, en peso de la lamina.

El primero y el segundo componente de la capa de RF 14 puede reemplazarse por un
componente (nico seleccionado de olefinas de alta temperatura de fusién y flexibles como
aquellos polipropilenos comerclalizados por la Huntman Company con la designacién de
producto FPO. La temperatura de punto de fusién de este componente debe ser superior a los
130 °C y ol modulo de menos de 20.000 psi. Este companents debe constituir entre 30 y 60%
en peso de la capa de RF.

Para impartir pérdida dleléctrica por RF a la capa de RF 14, se incluyen ciertos

ingredientes de elevada pérdida dieléctrica como tercer componente de la estructura de la
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lamina 10. Por ejemplo, EVA y EMA de contenidos bastante elevados de co-mondmeros
muestran propiedades significativas de pérdida dieléctrica a 27 MHz para permitir que las
composiciones se sellen por medio del proceso dieléctrico. Las poliamidas de una clase de
material, y los copolimeros de alcohol vinllico de 9ti|eno (“EVOH"} (normaimente producidos por
medio de la hidrolisis de los copolimeros EVA), poseen propiedades de pérdida dieléctrica
elavada a temperaturas apropiadas. Otros materiales activos incluyen PVC, cloruros de
vinidileno, y fluoruros, copolimero de bis-fenolA y epiclorohidrinas conocidas como
PHENOXYS® (Union Carbide). Sin embargo, los contenidos significativos de cloro y fllior que
contienen los polimeros los harlan poco seguros para el medio ambiente, ya qua la incineracién
de dicho material generaria acidos in.orgénioos. Por consigulente, el tercer componente de la
capa de RF 14 se elige, con preferencia, de la clase de las poliamidas.

Con preferencia, las poliamidas de la presente invencién se elegiran de las poliamidas
alifdticas que se obtienen de la reaccion por condensacién de dlaminas que tienen un nimero
de carbonos en el orden de 2 a 13, las poliaminas alifiticas que se obtienen de la reaccién de
condensacion de diacidos que tienen un nimero de carbono en el orden de 2 a 13, las
poliamidas que se obtienen de la reaccién de condensacion de los acidos grasos dimeros, y
copolimeros que contienen amida (aleatorios, en bloque, o injertos).

Las poliamidas como los nylons se utilizan ampliamente en el material laminado dado
que ofrecen a la lAmina resistencia a la abrasién. Sin embargo, normaimente los nylons no se
encuentran en la capa que hace contacto con las soluciones médicas ya que en algunas
instancias pueden contaminar la solucion al derramarse dentro de la misma. Sin embargo, los
solicitantes de la presente Invencién han encontrado que varias poliamidas de Acido graso
dimérico comerclalizadas por, por ejemplo, Henkel Corporation, con las designaciones de
producto MACROMELT y VERSAMID no conducen a dichos niveles significativos de filtracion v,
por consiguients, son el tercer componente mas preferido de la capa de RF 14. EI tercer

componente debe constituir 3 - 40%, con mayor preferencia entre 7 - 13%, y con mayor
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preferencia 10%, en peso de la capa de RF 14,

El cuarto componente de la capa de RF 14 confiere compatibilidad entre los
componentes polares y no polares de la capa de RF 14. El cuarto componenta se aligié de
copolimeros de hidrocarburo-estirenc y, con preferencia, de copolimeros en bloque de astireno
e hidrocarburo como los copolimeros SEBS que estin modificados por funcionalidades de
anhidrido maleico, epoxi, o carboxilato. Mas con preferencia, el cuarto componente es un
copolimero en bloque SEBS funcionalizado con anhidrido malelco. Dicho producto se
comercializa por Shell Chemical Company bajo las designaciones de producto KRATON 1901X
0 1924X. El cuarto componente dabe constituir 5 a 40%, con mayor preferencia 7 a 13%, y con
mayor preferencia 10% en peso de la capa de RF 14.

Tamblén puede desearse Incluir un quinto componente a la capa de RF 14 de un
copolimero en bloque SEBS, no modificado por los grupos funcionales anteriores, como el
comercializado por la Shell Chemical Company con la designacién de producto DRATON G-
1652 o G-16857. Este components debe constitulr entre 5 y 40% en peso de la capa de RF, con
mayor preferencia entre 7 y 13%, y con mayor preferencia 10%.

Con preferencia, la capa susceptible de RF tendra un espesor desde 1 a 9 mil. o, con
mayor preferencia, de 5,0 mil a 8,0 mil., y con mayor preferencia 5,0 mil. La capa de
recubrimiento tendra un espesor en el orden de 0,2 - 3,0 mil y, con mayor preferencia, 0,5 mil.

La Figura 2 muestra otra realizacién de la presente invencién que tiene una capa que
forma el nicleo 16, interpuesta entre la capa de recubrimiento 12 y la capa RF 14. La capa que
forma el nGcleo 16 conflere resistencia a la distorsion provocada por calor, y flexibilidad a la
estructura de Ia ldmina 10 y compatibilidad entre los componentes de la estructura de la ldmina
10. Con preferencia, la capa que forma el nicleo tendré un espesor en el orden de 0,5 - 10 mil
y con mayor preferencia 1 - 4 mil. La capa que forma el nicleo 16 incluye tres componentes.
El primer componente es una poliolefina y, con preferencia, un polipropileno en una cantidad

quse constituye en el orden de 20 a 60% en peso de la capa que forma el nicleo 18, con mayor
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preferencia de 35 - 50%, y con mayor preferencia 45% de la capa que forma el niicleo.

El segundo componente de la capa que forma el niicleo 18 se elige de un grupo que
consiste de compuestos que confieren flexibilidad a la capa que forma el nacleo 16 entre los
que se incluyen ULDPE, copolimeros de polibuteno. Con preferencia, el segundo componente
de la capa que forma el nlcleo es ULDPE, o polibuteno-1 en una cantidad en peso del 40 al
80%, con mayor preferencia 40 a 50%, y con mayor preferencia 40%.

El tercer componente de la capa que forma el niicleo 16 se elige de un grupo de
compuestos que confieren compatibilidad entre los componentes de la capa que forma el nicleo
16 e incluye copolimeros en bloque de estireno-hidrocarburo y con mayor preferencia
copolimeros en bloque de SEBS. El tercer componente se encuentra en una cantidad, con
preferencia, dentro del orden de 5 - 40% en peso de la capa que forma el nicleo 16, con mas
preferencia de 7 a 15%, y con mayor preferencia 15%.

También es posible agregar, como cuarto componente de la capa que forma el nlcleo
16, material de deshecho reciclado durants la fabricacién de los recipientes. El material de
deshecho se dispersa en ia totalidad de la capa que forma el nicleo 16. El deshecho debe
agregarse en una cantidad, con preferencia, de entre 0 - 50% en peso de la capa que forma el
nacleo 16, y con mayor preferencia en el orden de 10 - 30%, y con mayor preferencia en el
orden de 3 - 12%.

La Figura 3 muestra la estructura de la ldmina u hoja de la Figura 1 que incluye una capa
de contacto con la solucidn 17 adherida a un lado de la capa de RF opuesta a la capa de
recubrimiento 12. La capa de contacto con la solucién 17 incluye tres componentes que pueden
elegirse de los primeros tres componentes y los mismos rangos de porcentaje en peso de la
capa que forma el nlicleo 16 que se establecieron con anterioridad. Con preferencia, la capa de
contacto con la solucién 17 tiene un espesor desde 0,2 - 1,0 mil y con mayor preferencla 1,0 mil.

La Figura 4 muestra otra realizacién de la estructura de lamina de miltiples capas que

tiene la capa de recubrimiento 12, la capa que forma el nlcleo 16, y la capa de RF 14 como se
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las describié con anterioridad, con una capa individua! adiclonal de deshacho 20 entre la capa
de recubrimiento 12 y la capa que forma el nicleo 16. La Figura 5 muestra la capa de
deshecho individual 20 entre la capa que forma el niicleo 16 y la capa de RF 20. La Figura 6
muestra la capa de deshechos 20 que divide la capa que forma el niicleo16 en una primera y
una segunda capa que forman el niclao 168 a y 16 b. Con preferencia, |a capa de reciclado
debe tener un espesor en al orden de 0,5 - 5,0 mil y, con mayor preferencia 1,0 mil.

La Figura 7 muestra otra realizaclén de la presente invencion que tiene siete capas,
entre las que se incluye la capa de recubrimiento 12, el nacleo 16, las capas de RF 14 que se
dascribieron anteriormente, con una capa a modo de barrera 26 interpuasta entre el nicleo 16 y
las capas de RF 14 y adherida a estas con capas de conexién 28 adheridas a los lados
opuestos de la capa que forma |a barmera 28. La Figura 8 muestra la capa de barrera 26 entre
la capa que forma el nidcleo y la capa de recubrimiento 12. La Figura 9 muestra la capa de
barrera 26 que divide la capa que forma el niicleo 14 en dos capas que forman el nlcleo 14 ay

14 b. La capa de barrera 26 aumenta las propiedades de barrera contra los gases de la

estructura de lamina 10. La capa de barera 28 se selecciona del grupo que consiste de

alcoholes vinllicos de etileno como el comercializado con el nombre Evalca (Evalca Co.),

poliamida altamente vidriosa o cristalina como Sclar PA ® (DuPont Chemical Co.), copolimeros

de acrilonitrilo con alto contenido de nitrilo como Barex ® comercializado por British Petroleum.

Con preferencia, la capa de barrera 26 es alcohol vinllico de etileno, y tlene un espesor en el

orden de 0,3 - 1,5 mil y, con mayor preferencia 1,0 mil.

Las capas de conexion 28 pueden m de copolimeros modificados de etileno
y propileno como aquellos comercializados con las designaciones de producto Prexar (Quantum
Chemical Co.) y Bynel (DuPont) y deben tener un espesor en el orden de 0,2 - 1,0 mil y, con
mayor preferencia, 0,5 mil.

Las capas anteriores pueden procesarse por co-extrusidn, recubrimiento por co-

extrusidn, u otros procesos aceptables. Sa dabe comprender, sin embargo, que el método de la
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fabricaclén de la estructura de l&mina no es parte de la presente invencién, y por consiguients,
el alcance de esta invencién no debe limitarse a este extremo.

Estos materiales pueden utilizarse para fabricar bolsas para tratamiento 1. V. como la
que se muestra en la Figura 10 y, en general, designadas como 30.

La Figura 11 muestra un dispositivo de reconstitucién de la droga 50 que tiene un
recipiente flexible con diluyente 52 y un dispositivo de acceso al frasco ampolla 54 que conecta
el reciplente 52 con el frasco ampolla que contiene la droga. El reciplente para diluyente 52
contiene agua, solucién salina o una solucién de lactato de Ringer u otra solucién apropiada
para reconstituir una droga. El recipiente para el diluyente normalmente se encuentra
disponible en varios tamafios, que Incluyen 50 ml, 100 ml y 250 ml. E! frasco ampclla con la
droga 50 contiene una droga en polvo o una droga liquida que debe mezclarse con el diluyente
antes de ser administrada a un paciente. El funcionamiento del dispositivo de reconstitucién de
la droga 50 se establece en mas detalle en la Solicitud de Patente de los Estados Unidos con
Nimero de Serie 08/986.580, que se incorpora agqul en su totalidad a modo de referencia y es
parie de la misma. Se ha encontrado que las l[Aminas que se describieron anteriorments tienen
propiedades inadecuadas de barrera contra el vapor de agua para suministrar al recipiente del
dliuyente 52 en los recipientaes con un volumen de 50 ml y 100 ml.

Se desea que el recipiente 52 sea capaz de embarcarse y almacenarse sin tener un
material de barrera adicional a modo de envoltorio 0 recubrimiento. Esio requiere que las
paredes laterales del recipiente 60 estén realizadas con un material que tenga una bamrera
elevada a la pérdida de la humedad. En una forma preferida de la invencién, las paredes
laterales de un recipiente de 50 ml tendra una pérdida de agua inferior al 8% en peso, con
mayor preferencia menor del 7% en peso y, con mayor preferencia menos del 6% en peso
luego de que se sometié al reciplente a autoclave a 121 °C durante 20 minutos y se aimacend
durante 12 meses o mas en un compartimiento regulado con el medio ambiente que tlene un

35% de humedad relativa a 25 °C. EL recipiente de 50 ml debe satisfacer, ademas, los mismas
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criterios de WVTR cuando el recipienta pasado por autoclave se coloca en un compartimiento
regulado con el medio ambiente que tiene un 15% de humedad relativa a 40 °C durants 90 dlas.

La Figura 12 muestra la lamina de barrera contra el agua de dos capas 70 que es
apropiada para fabricar el recipienie para el diluyente 52. La ldmina 70 tiene una capa de
recubrimiento 72 y una capa susceptible de radio frecuencia 74, la capa de recubrimiento 72
puede selacclonarse de materiales de poliolefina y, con mayor preferencia, de polimeros de
polipropileno y copolimeros y homopolimeros de etileno y mezclas de homopolimeros de etlieno
y etileno y copolimeros de alfa-olefina. En una forma preferida de la invencién, el polipropileno
debe, ademés, se un polimem de peso molacular elevado que tiene una velocidad de flujo una
vaz fundido de 0,5 - 20 g / 10 min., con mayor preferencia, 1 - 10 g / 10 min. y con mayor
preferencia, 1 - 5 g / 10 min. EIl término *flujo una vez fundido®, “velocidad de flujo una vez
fundido® e “Indice de flujo una vez fundido” se utiliza aqui como la cantidad , en gramos, de una
resina termoplastica que puede forzarse a través de un orificio cdn una presiébn y una
temperatura especificas dentro de un periodo de 10 minutos. El valor debe determinarse de
acuerdo con la norma ASTM D 1238.

Los copolimeros de polipropileno pueden tener co-mondmeros de efileno hasta un 3%
en peso de los copollmeros. Los pollproplienos apropiados se comercializan por FINA con los
ndmercs de producto 6253 y 8871 y tienen flujos una vez fundidos de 1,5g/10min,y 11,0g/
10 min., respectivamente.

La Figura 13 muestra un gréfico de la relacién entre el espesor de la capa de
recubrimiento 72 y la capa susceptible de radlo frecuencla 74 de la lAmina que se muestra en la
Figura 12 para lograr la WVTR deseada. La WVTR deseada puede lograrse si se posee una
combinacibn variada de espesores de la capa de recubrimiento y la capa de sellado (capa
susceptible de radio frecuencia). Si el grafico de los datos de espesores relativos de la capa de
recubrimiento y la capa de sellado coloca los datos en o por encima de la linea de puntos,

entonces, el reclplente de 50 ml resultante o los recipientes de 100 ml resultantes que se
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describieron inmediatamente antes, tendra la WVTR deseada. Para los reciplentes de 50 ml y
100 ml que se describieron anteriormente, el espesor de la capa de recubrimiento serd mayor a
3.0 mil y, con mayor preferencia por lo mencs 3,5 mil de espesor y aiin con mayor preferencia
desde 3,5 mil hasta 8,0 mil. La capa de sellado debe tener un espesor desde 3,0 mil hasta 8,0
mil.

Como se establecié con anterioridad, la capa de recubrimlento también puede sar de un
hompolimero de etileno, como el polietieno de peso molecular elevado que tiene una densidad
desde 0,930 - 0,860 g/cc.

Aln en otra forma de la Invencién, la capa extema también pusde ser una mezcla de un
HDPE y un copolimero de etileno y alfa alefina que tiene una densidad inferior a 0,930 g/cc y
con mayor preferencia desde 0,800 g/cc hasta 0,830 g/cc y, con mayor preferencia es un
polietileno lineal de baja densidad. La mezcla de la capa de recubrimiento debe tener, en peso,
desde 20 - 95% de HDPE y, por el contrario, en peso, de 5% a 80% de LLDPE, y con mayor
preferencia de 25 - 45% de HDPE y de 55 - 75% de LLDPE, y con mayor preferencia 30% de
HDPE y 70% de LLDPE.

La capa susceptible de radio frecuencia puede seleccionarse de las mezcias de fres,
cuatro y cinco componentes que se seleccionaron con anterioridad y, con mayor preferencia es
una mezcla de cuatro componentes que tienen, en cantidad en peso, un 40% de poliprapileno,
40% de ULDPE, 10% de SEBS y 10% de poliamida de 4cido graso dimérico.

La Figura 14 muestra una ldmina de tres capas a modo de barrera contra el vapor de
agua que tiene una capa de recubrimiento 72, una capa susceptible de frecuencia de radio 74 y
una capa intermedia 76. La capa que forma la piel 72 y la capa susceptible de radio frecuencia
74 puede seleccionarse de los mismos materiales que se establecieron anteriorments para la
lamina de dos capas que se muestra en la Figura 12. La capa intermedia 76 potencia el
rendimiento a baja temperatura de 1a 14mina 70 y en una forma preferida de la invencién es un

material de poliolefina y, con mayor preferencia, un polipropileno mezclado con un elastdémero.
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Los polipropllencs apropiados para la capa intermedia 78 son aquellos que tianen una velocidad
de flujo una vez fundidos desde 0,5 - 20 g / 10 min., con mayor preferencia 1 - 10 g/ 10 min., y
con mayor preferencia 1 - 5 g/ 10 min. Los elastdmeros apropiados incluyen copolimeros de
estireno e hidrocarburo y, particularmente, copolimeros de bloque doble, bloque triple y bloque
con forma de estrella, gomas de etlleno - propileno, dien monémeros de etileno - polipropilenc,
polietilenos de densidad ultra baja, y polietilenos de densidad muy baja. Con preferencia, la
capa intermediaria tiene un peso desde 70% hasta 89% de polipropileno y de 1% a 30% de
elastbmero.

En una forma preferida de la invencién, la capa de recubrimiento tiene desde 2 mil hasta
4 mil., la capa intermedia tiene un aspesor desde 2 mil hasta 4 mil., y la capa susceptible de
radio frecuencia tiene un espesor de 3 mil hasta 7 mil.

La Figura 15 muestra una lémina de bamrera de cuatro capas contra el vapor de agua
que tiene una capa susceptible de radio frecuencia 74 y una capa de recubrimlento 72 y dos
capas Intermedias 768 y 78. La capa de recubrimiento 72 puede seleccionarse de los mismos
materiales que se establecieron anteriormente para la capa de recubrimiento de la lamina de
dos capas que se muestra en la Figura 12 y, con mayor preferencla, es polipropileno de peso
molecular elevado. La capa susceptible de radio frecuencia también puede seleccionarse de
los mismos materiales que se establecleron anteriormente para la capa susceptible de radio
frecuencia para la lamina de dos capas que se muestra en la Figura 12. La primera capa
intermedia 76, con preferencia, es copolimero de etileno y alfa olefina con una densidad de
desde 0,900 g / cc hasta 0,930 g / cc. La segunda capa intermedia 78 es una capa de conexién
para adherir la capa LLDPE 76 a la capa susceptible de frecuencia de radio 74. En una forma
preferida la capa de conexion 76 es de copolimercs modificados de propileno y etilano como
aquellos comerciallzados con las designaciones de producto Prexar (Quantum Chemical Co.) y
Bynel (DuPont) y deben tener un espesor en ¢l orden de 0,2 - 2,0 mil., y con mayor preferencia
0.5 mil.
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En una forma preferida de la invencién, la capa de recubrimisnio 72 tiene un espeasor de
1 mil a 4 mil y, con mayor preferencia de 1 mil a 3 mil., la primera capa intermedia 76 tiene.un
espesor de 2 mil a 4 mil y, con mayor preferancia de 2 mil a 3 mil., la capa de conexién 78 debe
tener un espesor desde 0,2 - 2,0 mil y, con mayor preferencia 0,5 mil y la capa susceptible de
radio frecuencia tiene un espesor desde 3 mil a 7 mil.

Las laminas de barrera de las Figuras 11, 12, 14 y 15 tienen flexibilidad suficlente para
ser (tiles como recipientes para un dispositivo de reconstitucion. Por flexibilldad suficiente se
entiende que tiene un médulo de elasticidad de menos de 150.000 psl y, con mayor preferencia,
menos de 120.000 psi, y con mayor praferencla aiin menos de 100.000 psi. Estas [Aminas de
barrera también tienen una WVTR en la cual un recipiente de 50 ml, d:ando se lo almacena en
un compartimiento regulado con el medio ambiente, con un 35% de humedad relativa a 25 °C
durante 12 meses 0 mds, y cuando se lo coloca en un compartimiento regulado con el medio
ambiente, con un 15% de humedad relativa a 40 °C durante 90 dias, el recipiente pierde menos
del 8%, con mayor preferencia menos del 7%, y alin con mayor preferencia menos del 6% en
peso del agua que contiene. Las lAminas de barrera también tienen un contenido de halégenos
slementales Iinferior al 0,1% y, con mayor preferencia inferior al 0,01%, una fraccién soluble en
agua de bajo peso molecular infarior al 0,1%, y con mayor preferencia inferior al 0,01%, y con
mayor preferencia atn inferior al 0,005%, una pérdida dieléctrica maxima de entre 1 y 80 MHz y
entre el rango de temperatura de 25 - 250 °C de més o igual a 0,05 y, con mayor preferencia
més o igual a 0,1, una resistencia al autoclave medida por dilatacién de la muestra a 121 °C
bajo una carga de 27 psi es inferior o igual al 60% y, con mayor preferencla inferior o igual al
20%, y el material no se pone blanco por la tension luego de tensionarse a velocidades
moderadas de 20 pulgadas por minuto a 100% de elongaclién.

Las lé&minas de barrera de la presente invencién se sometieron a prueba de acuerdo con
los siguientes procedimisntos.

(1) RESISTENCIA AL AUTOCLAVE:
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La resistencia al autoclave s8 mide por dilatacion de la muestra, o el aumento en la
longitud de la muestra, a 121 °C bajo una carga de 27 psi durante una hora. La resistancia al
autoclave debe ser inferlor o igual al 60%.

(2) CAPACIDAD DE PROCESAMIENTO POR MEDIO DE RF:

Se sellan recipientes de volimenes de 50 ml en un equipo de sellado por RF de escala
comercial comercializado por Klefel a 12 kilovatios durante un ciclo de tiempo de 5-8 segundos.
Se llenan los recipientss con agua y se los somete a autoclave a 121 °C durante 20 minutos.
Los reciplentes, luego del autoclave, se presionan con 20 psi durante 10 segundos y se

chequea su hubo pérdidas.

(3 EMBLANQUECIMIENTO POR TENSION:

Se corta una ldmina en una tira de % pulgada y se estira en una maquina instron hasta
alcanzar sl 100% de elongacibn a 20 pulgadas / minuto y se observa la tira estirada para
evaluar la presencia de emblanquecimiento por tension.

(4) COMPATIBILIDAD CON EL MEDIO AMBIENTE:

La compatibilidad con ei medio ambiente comprende tres propledades importantes: (a) el
material estd libre de plastificadores de bajo peso molecular que podrian derramarse en los
terrencs luego de descartados, (2) el material puede reciclarse por medios termoplasticos para
obtener nuevos productos luego de lograr el propésito principal de distribuclon médica, y (3)
cuando se descartan por medio de incineracion, no se liberan acidos orgéanicos significativos
para dafiar el medio ambiente. ("Amb."). La composicién también contendra menos de 0,1% de
halégenos en peso. Con el fin de facilitar el reciclado por procesamiento de fusién, la
composiclon resultante tendra una tangente de pérdida de méas de 1,0 a 1 Hz, medida a las
temperaturas de procesamiento.

(5) COMPATIBILIDAD CON LA SOLUCION

Por compatibilidad con la solucién nos referimos a que una solucién que se encuentra
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dentro de la lamina no resulte contaminada por los componentes que constituyen la
composicion ("Comp. §°). La fraccibn de la composicion soluble en agua de bajo peso
molecular sera menor al 0,1%.
(6) PROPIEDADES DE BARRERA

Las propiedades de barrera se someten a prueba por medicion de la WVTR de los
recipientes sometidos a dos grupos diferentes de condiciones ambientales. Los recipientes son
reciplentes de 50 ml y tienen paredes laterales con un espesor de 8 - 12 mil. Se liena cada
recipients con 53 - 55 ml de agua. Se somete a cada recipiente a autoclave a 121 °C durante
20 minutos. Se coloca un recipienta en un compartimiento regulado con el medio ambiente que
tienen un 35% de humedad relativa a 25 °C y se monitorea la pérdida de peso con el paso del
tiempo. Se coloca un segundo recipiente an un compartimiento regulado con el medio ambients
que tienen un 15% de humedad relativa a 40 °C y se monitorea la pérdida de pesc. EIl
porcentaje de pérdida de agua se basa en un grafico de pérdida de peso con el transcurso del
tiempo.
(7 NO ORIENTADOS

Los que se incluye en el tdrmino “orientado” es un proceso de estiramiento de un
material en estado no fundido, ya sea en una sola direccidn o0 en més de una direccién, para
alinear una porcién de las moléculas del material en la direccién estirada. La lamina de la
presente invencibn se fabrica en un proceso de extrusiébn y no tiene un paso de orientacién
luego de que la lamina sale del aparato extrusor y ha solidificado.
EJemplos:

Se fabricaron laminas de barrera de dos capas de la presente invencidn y se las sometid
a prueba para determinar la WVTR del recipiente. En particular, laminas de dos capas que
tisnen una capa de recubrimiento y una capa de sellado con un espesor como se especifica en
la Tabla 1 a continuacién. Las capas de recubrimiento se fabricaron con polipropileno (Fina

6253) y la capa de sellado se fabricd con una mezcla de cuatro componentes de palipropileno,
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polletilenc de densidad ultra baja, poliamida de écido graso dimérico, y copolimero en bloque de

estireno - etileno - buteno - estireno. Las lAminas se fabricaron por co-extrusién.

Las laminas se fabricaron en recipientes de 50 ml mediante ia colocacién de dos hojas

de ldminas en registro y se sellaron por medio del uso de energla de radio frecuencia para

formar un reciplente que tiene un puerio de relieno. Los reciplentes tenlan un area superficial de

23 pulgadas cuadradas. Cada recipiente se llend, entonces, a través del puerto de llenado con

53 ml de agua. Los recipientes se esterilizaron con vapor en un autoclave a 121 °C durante 20

minutos. Se removieron los recipientes del autoclave y se colocaron en un reciplente con una

humedad relativa del 15% y una temperatura de 40 °C. La tasa de pérdida de agua se midid en

gramos / dla seg(n se reporta en la Tabla 1. El tiempo para que cada reciplente pierda un 8%

de su peso de agua se calculd con base en un gréfico de la pérdida de agua vs. tiempo. Un

gréfico de estos datos se muestra en la Figura 13.

TABLA 1
Muestra |Espesor de la|Espesor de la|Promedioc medido|Namero de dias en
No. capa de|capa de |de pérdida de agua | perder el 6% del peso
sellado recubrimiento | (G / dia) de agua (Calculado)

223-5 |5,0 mil 5,35 mil 0,0285 mils 108 dlas

223-8 |(68,0mil 5,30 mil 0,0272 114 dias

223-7 |50mi 4,75 mil 0,0305 100 dias

223-8 |55mi 5,0 mil 0,0286 107 dias

223-9 |54 mil 5,15 mil 0,029 98 dlas

Se comprendera que la Invencidén puede realizarse en otras formas especificas sin

alejarse de su asplritu o de sus caracteristicas principales. Los ejemplos y las realizaciones que

sé describieron, por lo tanto, se deben considerar en todos los aspectos como ilustrativos y no

restrictivos, y la invencion no dabe limitarse a los detalles que se suministran aqul.
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@ Una estructura termoplastica de mditiples capas que comprende:

{1) una capa de recubrimiento (12) seleccionada del grupo que consiste de
polipropileno, homopolimeros de etileno que tienen una densidad desde 0,930 g / cc® a 0,960 g
! cc®, y homopolimeros de etileno que tienen una densidad desde 0,930 g / cc® a 0,960 g / cc’
mezclados con un copolimero de etileno y alfa olefina con una densidad inferlor a 0,830 g / cc®,
la capa de recubrimiento tiene un espesor superior a 0.0762 mm.

(2) una capa susceptible de radio frecuencia (14) 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:

(a) una primera poliolefina selecclonada del grupo que consiste de polipropileno y
copolimeros de poliproplieno,

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

(c) un polimero susceptible de radio frecuencia seleccionado del grupo que consiste
de (i) copolimeros de etileno que tienen S0 - 85% de contenido de etilenoc con co-mondémeros
seleccionados de un primer grupo que consiste de acido acrllico, acido metacrilico, derivados
de éster del acido acrilico con alcoholes que tienen 1 - 10 carbonos, derivados de éster de &cido
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 copolimero de estireno e hidrocarburo;

en |a cual la estructura, cuando se la fabrica en un recipiente de 50 ml tiene una tasa de
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transmisién de vapor de agua inferior al 8% en peso luego de que el recipiente se someti6 a
autoclave a 121 °C durante 20 minutos y se aimacend durante 90 dias en un compartimiento

regulado con el medio ambiente que tiene un 15% de humedad relativa a 40 °C.

2. La estructura de la reivindicacién 1, en la cual el copolimero de estireno e hidrocarburo
es un copolimero en bloque seleccionado de copolimeros de bloques dobles, de bloques triples

y bloques en forma de estrella.

3. La estructura de la reivindicacién 2, en la cual el copolfmero en bloque se selecciona de
un primer copolimero en bloque de estireno - etileno - buteno - estireno, y un copolimero en

bloque de estireno - etileno - buteno - estireno funcionalizado con anhidrido maleico.

4, La estructura de la relvindicacion 1 en la cual la capa de recubrimiento (12) es un

polipropileno que tiene una tasa de flujo una vez fundido de 0,5 - 20 g / 10 min.

5. La estructura de la reivindicacién 1 en la cual la capa de recubrimiento (12) es un

polietileno de densidad elevada.

6. La estructura de la reivindicacién 1 en la cual la capa de recubrimiento (12) es una

mezcla de polietileno de densidad elevada y un polietileno lineal de baja densidad.
7. La estructura de la reivindicacién 6 en la cual la capa de recubrimiento (12) comprende,
en peso de la capa de recubrimiento, de 25% a 85% de polietileno de densidad elevada y de

5% a 75% de polietilenoc lineal de baja densidad.

8. La estructura de la reivindicacién 7 en la cual la capa de recubrimiento (12) es un 30%
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de polietileno de densidad elavada y un 70% de polistilenc lineal de baja densidad.

9. La estructura de la reivindicacién 1 en la cual la capa de recubrimiento (12) tiene un
espesor de 0.0889 — 0.2032 mm y la capa susceptible de radio frecuencia tiene un espesor de

0.0762mm a 0.2032 mm.
10. La estructura de la reivindicaclén 1 en la cual la estructura no esta orientada.

11.  La estructura de la reivindicacién 1 que comprende, ademas:

una primera capa intermedia dispuesta entre la capa de recubrimiento (12) y la capa
susceptible de radio frecuencia (14) , la capa intermedia se selecciona del grupo que consiste
de (1) un polimero mezclado con un elastébmero y (2) un copolimero de etileno y alfa olefina que

tienen una densidad desde 0,900 g / cc®a 0,930 g/ cc®.

12. La estructura de la reivindicacién 11 en la cual el elastdbmero se selecciona del grupo
que consiste de copolimeros de estireno e hidrocarburo, gomas de etileno - propileno, dien
mondmeros de etileno - polipropileno, polietilenos de densidad ultra baja, y polietienos de

densidad muy baja.

13. La estructura de la relvindicacién 12 en la cual la primera capa intermedia comprende,

en peso, de 99% a 70% de polipropilenc y de 1% a 30% del elastémero.

14. La estructura de la reivindicacién 13 en la cual la primera capa es un 75% de

polipropileno y un 25% de SEBS.

15. La estructura de la reivindicacidon 12 en la cual la primera capa intermedia es un



polietileno lineal de baja densidad.

16. La estructura de la reivindicacibn 15 que comprende, ademas, una segunda capa

intermedia adherida a la primera capa intermedia.

17. La estructura de la reivindicacién 16 en la cual la segunda capa intermedia es una capa

de conexion.

18. La estructura de la reivindicacién 17 en la cual la capa de conexién es un copolimero

modificado de etileno y propileno.

18. La estructura de la reivindicacién 1 en la cual la estructura, cuando se la fabrica en un
reclplente de 50 ml tiene una tasa de transmision de vapor de agua inferior al 8% en peso luego
de qus el recipiente se someti6 a autoclave a 121 °C durante 30 minutos y se aimacené durante
90 dias en un compartimiento regulado con el medio ambiente que tiene un 15% de humedad

relativa a 40 °C.

20. Una estructura termopléstica de miuiltiples capas de acuerdo a la reivindicacion 1donde

(a) La primera poliolefina esta prpsente en una cantidad en el orden de 30 - 60% en
peso de la capa susceptible de radio frecuencia.

(b) La segunda poliolefina esta presente en una cantidad en el orden de 25 - 50%
en peso de la capa susceptible de radio frecuencia.

(c) El polimero susceptible de radio frecuencla se encuenira presente en una
cantidad en el orden de 3 - 40% en peso de la capa susceptible de radio frecuencia, y

(d) El agente compatibilizante se encuentra presente en una cantidad en el orden de

5 - 40% en peso de la capa susceptible de radio frecuencia;

.
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@ Una estructura termoplastica de mdltiples capas apropiada para fabricar productos
médicos, la estructura comprende:

(1) una capa de recubrimiento (12) seleccionada del grupo que consiste de
polipropileno, homopolimeros de etilenc que tienen una densidad desde 0,930 g/ cc® 2 0,960 g
/ cc, y homopolimeros de etileno que tienen una densidad desde 0,930 g / cc® a 0,960 g / cc®
mezclados con un copolimero de etileno y alfa olefina con una densidad Inferlor a 0,930 g / ccy
la capa de recubrimiento tiene un espesor mayor a 0.0762 mm.

(2) una capa susceptible de radio frecuencia (14) adherida a la capa de recubrimiento, que
comprende:

(a) una primera poliolefina que tiene una temperatura de punto de fusién 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 radio frecuencia en una cantidad en el orden de 3 -
40% en peso de la capa susceptible de radio frecuendla 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 acldo acrllico, acido metacrflico, derivados
de éster del acido acrllico con alcoholes que tienen 1 - 10 carbonos, derlvados de éster de écido
metacsilico con alcoholes que tienen 1 - 10 carbonos, acetato de vinilo, y alcohol vinllico; (ii)
homopolimeros y copolimeros que contienen por lo menos un segmento de uretano, ésteres,
ureas, imidas, sulfonas, y amidas,

(c) un primer agente compatibllizante 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 (14),

(d) donde la capa susceptible de radio frecuencia (14) tiene una pérdida dleléctrica
superior a 0,05 a 1 - 60 MHz a temperaturas que van de la temperatura ambiente a 250 °C; y

(3) en la cual la estructura, cuando se la fabrica en un recipiente de 50 ml tlene una



tasa de transmisidn de vapor de agua inferior al 8% en peso luego de que el recipiente se
sometid a autoclave a 121 °C durante 20 minutos y se almacend durante 90 dias en un

compartimiento regulado con el medio ambiente que tiene un 15% de humedad relativa a 40 °C.

22. La estructura de la reivindicacion 21 en la cual el copolimero de estireno e hidrocarburo
@s un copolimero en bloque seleccionado de copolimeros de bloque doble, de blogque triple y de

bloque en forma de estrella.

23. La estructura de la reivindicacién 22, en la cual el copalimero en bloque se selecciona de
un primer copolimero en bloque de estireno - etileno - buteno - estireno, y un copolimero en

bloque de estireno - etileno - buteno - estireno funcionalizado con anhidrido maleico.

24. La estructura de la reivindicacion 21 en la cual la capa de recubrimiento (12) es un

polipropileno que tiene una tasa de fiujo una vez fundido de 0,5-20 g/ 10 min.

25. La estructura de la reivindicacién 21 en la cual la capa de recubrimiento (12) es un

polietileno de densidad elevada.

28. La estructura de la reivindicacién 21 en la cual la capa de recubrimiento {(12) es una

mezcla de polietileno de densidad elevada y un polietilenc lineal de baja densidad.
27. La estructura de la reivindicacion 26 en la cual la capa de recubrimiento (12) comprende,
en peso de la capa de recubrimiento, de 25% a 95% de polietileno de densidad elevada y de

5% a 75% de polletileno lineal de baja densidad.

28.  La estructura de la reivindicacién 27 en la cual la capa de recubrimiento (12) es un 30%

%
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de polietileno de densidad elevada y un 70% de polietileno lineal de baja densidad.

20. La estructura de la reivindicacién 21 en la cual la capa de recubrimiento (12) tiene un
espesor de 0.0889 a 0.2032 mm y ia capa susceptible de radio frecuencia tiene un espesor de
3,0 mil a 8,0 mil.

—

30. La estructura de la relvindicacién 21 en la cual la estructura no esta oriantada.

31. Laestructura de la reivindicacién 21 que comprende, ademas:

una primera capa Intermedia dispuesta entre la capa de recubrimiento (12) y la capa
susceptible de radio frecuencia (14), la capa intermedia se selecciona del grupo que consiste de
(1) un polimero mezclado con un elastdmero y (2) un copolimero de etileno y alfa olefina que

tienen una densidad desde 0,900 g / cc® a 0,930 g / cc®.

32. La estructura de la relvindicaciéon 31 en ia cual el elastbmero se selecciona del grupo
que consiste de copolimeros de estireno e hidrocarburo, gomas de etileno - propileno, dien
mondmeros de etileno - polipropileno, polietilenos de densidad ultra baja, y polietilenos de

densidad muy baja.

33. La estructura de la reivindicacién 32 en la cual la primera capa intermedia comprende,

en peso, de 99% a 70% de polipropilenc y de 1% a 30% del elastémero.

34. La estructura de la reivindicacibon 33 en la cual la primera capa es un 75% de

polipropileno y un 25% de SEBS.

35. La estructura de la reivindicacién 32 en la cual la primera capa intermedia es un
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polietilenc lineal de baja densidad.

36. La estructura de la reivindicacién 35 que comprende, ademés, una segunda capa

intermedia adherida a la primera capa Intermedia.

37. La estructura de la reivindicacion 36 en la cual la segunda capa intermedia es una capa

de conexion.

38. La estructura de la reivindicacién 37 en la cual la capa de conexién es un copolimero

madificado de etileno y propileno.

39. La estructura de la reivindicacién 21 en la cual la estructura, cuando se la fabrica en un
recipiente de 50 ml tiene una tasa de transmision de vapor de agua Inferior al 6% en peso luego
de que el reciplente se sometit a autoclave a 121 °C durante 30 minutos y se almacen6 durante
80 dias en un compartimiento regulado con el medio ambiente que tiene un 15% de humedad

relativa a 40 °C.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacién No. 01-8830

ClasHficaclén Interacional (IPC) B32B 27/08
Concepto Técnico No. 825

N . de Follos 10

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

o Para el presente estudio se tuvo en cuenta el nuevo capltulo descriptivo que se
encuentra en los folios 182 a 204, el nuevo capltulo reivindicatorio que se
encuentra en los follos 205 a 212 que comprende treinta y nueve (39)
reivindicaciones, el concepto técnico No. 1407 que se encuentra junto con sus
anexos en los folios 145 a 169 y el memorial de respuesta del sefior solicitante
que se encuentra en los folios 172 a 180.

Tanto el nuevo capltulo descriptivo como el nuevo caplitulo reivindicatorio
fueron anexados como respuesta al requerimiento técnico arriba mencionado y
se tuvieron en cuenta porque no implican la ampliacibn de la materia
presentada originaimente. .

e De acuerdo con el folio 142 de la solicitud en estudio, se considerard la
prioridad relvindicada sobre la solicitud de Estados Unidos No. 08/498.674 del
7 de febrero de 2000.

2. Objeto de la Invencién

e La Invencibn se titula: “ESTRUCTURA MULTICAPA BASADA EN
POLIMERO, DE BARRERA DE HUMEDAD, PARA PRODUCTOS DE TIPO
MEDICO".

o La invencién propuesta se relaclona con materiales para fabricar productos de
grado médico y, mas especificaments, a un producto en forma de ldmina que
sirve de barrera contra la humedad que puede utilizarse para fabricar articulos
como reciplentes plasticos y tubos médicos.

En la relvindicaclén Independients 1 se define una estructura termopléstica
de miiltiples capas que comprende:

(1) Una capa de recubrimlento (12) seleccionada del grupo que consiste de
pollproplleno homopollmeros de etlleno que tienen una densidad desde 0,930
g/cm® a 0,980 glcm y homopollmeros de etileno que tienen una densidad
desde 0,930 g/ cm® a 0,980 g/ cm® mezclados con un copolimero de etlleno y
alfa olefina con una densidad inferior a 0,930 g/ cm®, la capa de recubrimiento
tlene un espesor superior a 0.0762 mm.

.{2) Una capa susceptible de radio frecuencla (14) 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 amblente a 250°C, la capa susceptible de radio frecuencia tiene:
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{a) Una primera poliolefina selecclonada del grupo que consiste de
polipropilenc y copolimeros de pollpropileno,

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

(c) Un polimero susceptible de radlo frecuencia seleccionado del grupo que
congiste de (i) copolimeros de etileno que tienen 50 — 85% de contenido de
etileno con co-monémeros seleccionados de un primer grupo que consiste de
acido acrilico, &cido 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 vinllo, y alcohol vinllico;
(i) homopolimeros y copolimeros que contienen por lo menos un segmento de
uretano, ésteres, ureas, Imidas, sulfonas, y amidas, y

(d) Un agente compatibliizante de un copolimero de estireno e hidrocarburo;

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 reciplente se sometié a autoclave a 121°C durante 20 minutos y se aimacend
durante 80 dias en un compartimiento regulado con el medio ambiente que
tiene un 15% de humedad relativa a 40°C.

En la relvindicacién Independiente 20 se define una estructura termopléstica
de mltiples capas apropiada para fabricar productos médicos, la estructura
comprende:

(1) Una capa de recubrimiento (12) seleccionada del grupo que consiste de
pollproplleno homopollmeros de etlleno que tlenen una densidad desde 0,930
g/cm® a 0,960 glcm y homopollmeros de etlleno que tienen una densidad
desde 0,930 g/cm® a 0,960 g/ cm® mezclados con un copolimero de etlleno y
alfa olefina con una densidad inferior a 0,830 g/cm®, y la capa de recubrimiento
tlene un espesor mayor a 0.0762 mm;

(2) Una capa susceptlble de radio frecuencia (14) adherida a la capa de
recubrimlento que comprende:

(a) Una primera poliolefina que tlene una temperatura de punto de fusién
superior a 130°C y un médulo inferior a 20000 psi en una cantidad del orden
de 30 —- 60% en peso de la capa susceptible de radio frecuencia,

(b} Un polimero susceptible de radio frecusncia en una cantidad en el orden de
3 — 40% en peso de la capa susceptible de radio frecuencla selecclonado
del grupo que consiste de (I} copolimeros de stileno que tienen 50 — 85% de
contenido de etlleno con co-monémeros seleccionados de un primer grupo
que consiste de acido acrilico, &cldo metacrilico, derivados de éster del
dcldo acrilico con alcoholes que tienen 1 — 10 carbonos, derivados de éster
de acido metacrilico con alcoholes que tlenen 1 — 10 carbonos, acetato de
vinilo y alcohol vinllico; (ll) homopolimeros y copolimeros que contienen por
lo menos un segmento de uretano, ésteres, ureas, imidas, sulfonas y
amidas,

(c) Un primer agente compatibllizante de un copolimero de estireno e
hidrocarburo en una cantidad en el orden de 5 ~ 20% en peso de la capa
susceptible de radio frecuencla (14),
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(d) Donde la capa susceptible de radio frecuencia (14) tiene un pérdida
dieléctrica superior a 0,05 a 1 — 60 MHz a temperaturas que van de la
temperatura ambiente a 250°C; y

(3) en el cual la estructura, cuando se la fabrica en un recipiente de 50 ml tiene
una tasa de transmisién de vapor de agua inferior al 8% en peso luego de que
el reciplente se sometié a autoclave a 121°C durante 20 minutos y se almacend
durante 90 dias 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 1o 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 hidrdgeno luego de la
Incineraclién, lo que provoca la corrosidn del Incinerador.

El PVC, en ciertas ocasiones, contiene plastificadores que pueden derramarse
en las drogas o los fluidos o tejidos bioldgicos que entran en contacto con las
formulaclones del PVC. Por consigulente se han inventado muchos materiales
que reemplacen el PVC. Sin embargo, la mayoria de los materiales altemnativos
son de Implementacibn costosa y adn asl no cumplen con todos los
requerimientos para productos médicos.

o EIl objeto de la invencién deflnido se catalogé como B32B 27/08, segin la
Clasificacion Intemacional de Patentes (IPC).

3. Claridad de la solicltud

El articulo 28 de la Decision 486 de la Comislén de la Comunidad Andina
establece “La descripcién deberé divuigar la invencién de manera suficientemente
clara y completa para su comprension y para que una persona capacitada en la
materia técnica cormespondiente pueda ejecutaria”.

e EIl capltulo descriptivo sigue tenlendo problemas de claridad en cuanto a las
unidades de medida de espesor en el sistema Iinglés (mil) en lugar de
presentario en su totalidad en el Sistema Intemacional de Unidades.

» En conclusién, el capltulo descriptivo no cumple con el requisito de claridad de
acuerdo con el articulo 28 de la Decisioén 486.

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

Las reivindicaciones podrdn ser Independientes o dependientes. Una
reivindicacion sera independiente cuando defina la materia que se desea proteger
sin referencla a otra relvindicaclén anterior. Una reivindicacién serd dependiente
cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una reivindicacién
anterlor. Una relvindicacién que se refiera a dos o méas reivindicaciones anteriores
se conslderara una reivindicacién dependiente mdltiple”.

e En la reivindicacién 29 aGn se encuentran valores del espesor en unidades
inglesas (mil) lo cual deberia haber sido transformado al Sistema Internacional
de Unidades como sf se realizé en las demés reivindicaclones que contienen
informacién sobre el espesor.

e En conclusién, la relvindicacién 290 no cumple con el requisito de claridad de
acuerdo con el articulo 30 de la Decision 486.
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4. Determinacién del estado de la técnica

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

Sdlo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerard
dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite
ante la oficina naclonal 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 incluldo en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo
previsto en el articulo 40."

o 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 astablecido en el articulo 18 se determind el estado de la
técnica y se encontraron los sigulentes antecedentes:

Fecha de
No.| Documento No. Titulo Pubilcacien
“ESTRUCTURA DE PELICULA
BASADA EN POLIMERO DE
1 ES2120180 MULTIPLES CAPAS PARA 2de “‘?;gg';‘b’“ de
PRODUCTOS DE CALIDAD
MEDICA"

5. Evaluacién de los requisitos de patentabllidad

El articulo 14 de la Declislén 486 de la Comislén de la Comunidad Andina
establece: “Los Paises Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean
de producto 0 de procedimlento, en todos los campos de la tecnologla, slempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
Industrial.”

En cumplimiento con este articulo, se procedi6 a evaluar los requisitos de
novedad, nivel Inventivo y aplicacién industrial con el fin de establecer la
patentabilidad de la invencién relvindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacién del Nivel Inventivo:

El articulo 18 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina
establece: "Se considerard que una invencién tiene nivel inventivo, sl para una
persona del oficlo normalmente versada en la materia técnica comespondiente,
esa invencibn no hublese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera
evidente del estado de Ia técnica.”
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Respecto al estado de la técnica:

En el documento ES2129189 (llamado D1 de aqui en adelante) se divulgan
materiales para la fabrcacién de productos de calidad médica y mas
especificaments a productos de pelicula delgada que pueden utilizarse para
fabricar articulos tales como recipientes de plastico y tubos médicos. La
esfructura de multiples capas principaimente comprende una capa exterior y
una capa sensible a la radiofrecuencla adherida a la capa exterior, sin
embargo, se incluyen posibilidades de incluir por ejemplo, capa de barrera para
mejorar las propiedades de barrera a gases. Las sigulentes son las figuras
representativas de D1:

F1G.1 FIG.7

L r—————
/////1.- FiG.4

ARRRMEN -

)

FIG2 FIG.B
O

FIG3
7 - FIG6

En D1 se ensefia que la capa exterior estd compuesta de un copolimero de
poliproplieno con copolimeros de bloque de estireno e hidrocarburo, de forma
especlaimente preferente de un copolimero de propileno con estireno etlleno -
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 components de una
poliolefina no propilénica, un tercer componente de polimero sensible a la
radiofrecuencia y un cuarto 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 atileno incluyando polietileno

.de densidad ultrabaja, polibutenoc, copolimeros de buteno - etlleno,

copolimeros de etileno — acetato de vinilo. Del tercer componente de la capa
se menclona que se puede seleccionar entre pollamidas, copolimeros de
etileno — acetato de vinilo, entre otros. Del cuarto 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 estd presente en una
cantidad del 30 — 60% en peso de ia capa RF, el segundo componente est4
presente en una cantidad de 25 — 50% en peso de la capa RF, el tercer
componente esta 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.
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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 invencién, se menciona que la estructura de dos capas
puede presentar una adicional que corresponde a una capa de nicleo que
puede estar interpuesta entre la capa exterior y la capa sensible a la
radiofrecuencia; también puede presentar una capa de desecho, una capa de
bammera para mejorar las propiedades de barrera al gas y otras disposiciones
como se representa en las figuras.

Respecto a |a solicitud en estudlo:
e El técnico

e 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 mejoramliento continuo
normalmente establecidos por las empresas.

» El problema técnico
En la descripcién de la solicitud en estudio se menciona que:

“Los materiales fexibles tradicionales de cloruro de poliviniio
cumplen con algunos de Jos requerimientos mencionados
anteriormente, y en algunos casos, con la mayorla de elios. El
cloruro de polivinilo ("PVC®) también ofrece la veniaja distintiva de
ser uno de los materiales més efectivos, en lo que respecta al costo,
para construir dispositivos que cumplan con los requerimientos
mencionados con anterioridad. Sin embargo, el PVC puede generar
cantidades objetables de cloruro de hidrégeno (o dcido clorhidrico,
cuando entra en contacio con el agua) luego de la incineracién, lo
que provoca la corrosién del Incinerador. EI PVC, en ciertas
ocasiones, contiene plasiificadores que pueden demamarse en las
drogas o los fluidos o tejidos biolégicos que entran en contacto con
las formulaciones del PVC. Sin embargo, /la mayorla de los
maleriales alternativos son de Implementacién extremadamente
cosfosa y aun as/ no cumpien con todos los requerimientos
mencionados con anterioridad. [...]

Hubo muchos intentos de desarrollar un maferial laminado que
reemplace al PVC aunque la mayoria de los intentos no tuvieron
éxito por una u ofra razén. [...J" (Follo 184, lineas 2 — 19).

De acuerdo con lo anterior, se entiende que las dificultades estén relaclonadas
con la incorporacién de PVC en los materiales fiexibles tradiclonales. Sin
embargo en D1 también se hace mencién de la misma diflcultad, tal como se
puede verificar en el Folio 155, lineas 55 — 83. De hecho, si un técnico tiene
acceso a D1 comprenderia las deficienclas del PVC y lo tendria en cuenta para
desarrollar nuevos materiales.

De otra parte, si bien es cierto que en la descripcién de la solicitud también se
hace referencia a la Importancia de que los materiales tengan propiedades de
barrera a la transmisién de vapor, un técnico de nivel medio versado en la
materia s! esta famlliarizado con la necesidad de tener presente esta propiedad
como parte del conjunto de propledades que tiene cualquier material
polimérico sobre todo cuando sabe que se trata de aplicaciones médicas para
elaborar productos en contacto con medicamentos suministrados en vehiculos
liquidos.
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Una prueba de ello est& en Ia misma anterioridad D1, dado que alll se expresa
que ‘para aumentar las propiedades de barrera de gas de la estructura, es
deseable incorporar una capa de barrera entre la capa exterior y la capa de
RF” (Folio 157, lineas 40 — 45). Ademds, se incluyen modificaciones de la
invencién que tienen presente tales capas de barrera.

Segln esto, se puede observar que el problema técnico que motiva a la
proposicién de la Invencién en estudio, ya esta Identificado por los técnicos de
nivel medio versados en la materia que tengan acceso por ejemplo a D1 y esto
muestra que cualquier técnico de nivel medio versado en la materia se puede
impulsar a desarrollar nuevos materiales y no simplemente acudir de nuevo a
los tradicionales de PVC.

La soluclén técnica

De acuerdo con la lectura de la solicitud en estudio, se comprende que el
principio sobre el cual se fundamenta la solucién técnica corresponde a
formular la estructura y naturaleza quimica de un material termopléstico
multicapa tal como se plantea y especifica en las reivindicaciones analizadas.
Sin embargo, en D1 se revela una pelicula multicapa con estructura y
naturaleza quimica polimérica equivalente a la de la propuesta y tamblén 9
con@ propledades fisicas ejantes dentro de las cuales se encuentra
una infportante y es que poseafur} pérdida dieléctrica méximaentre 1 y60 MHz *
y a una temperatura entre 25 y 250°C superior o Igual a 0.05 (Folio 156, lineas

58 — 59), de modo que pueda cerrarse herméticamente mediante convertir la
energlia de RF en energla tdrmica (Follo 155, lineas 29 — 32).

Haciendo mencién de la estructura que segin la solicitud debe comprender
dos capas, una capa de recubrimienio y una capa susceptible de radlo
frecuencia, al analizar las enseflanzas de D1 se puede afirmar que en él se
divulga un producto con una estructura equivalente (D1; Follo 157). Es mds, las
ensefianzas sobre las proporciones en peso y las composiclones de cada
capa se encueniran divuigadas en D1, tal como se resumié arriba al comentar
sobre D1.

En cuanto a los espesores de la estructura multicapa, D1 ensefia que la capa
exterior (equivalente a la capa de recubrimiento de la solicitud) ha de tener un
espesor entre 0.05 y 0.008 mm (Folio 158, lineas 36 — 37) y que la capa
sensible a Radlo Frecuencia tendrd un espesor entre 0.002 y 0.229 mm
preferiblemente entre 0.025 y 0.102 mm (Folio 180, lineas 22 — 268). De
acuerdo con esto, existe semejanza en el espesor de la capa sensible a RF de
D1 y el det producto de Ia solicltud en estudio.

Las diferencias que se encuentran entre el producto de la solicitud y el de D1
son:

» El espesor de la capa de recubrimiento es mayor en la invencién propuesta
que en D1.

* En la solicitud en estudio se reallza la mencién explicita de los valores de la
tasa de transmisién de vapor de agua para el producto terminado mientras
que D1 no se explicitan.

En cuanto a lo anterlor, es necesario anallzar el conjunto de conocimientos
bésicos que posee un técnico de nivel medio versado en la materia y tener en
cuenta que él tlene posibilldades de acceso a D1.
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Al tener acceso a D1, el técnico puede basarse en las ensefianzas contenidas
en ese documento para desarmollar un material termoplédstico multicapas con
naturaleza polimérica y proporciones de composicibn de cada capa,
aequivalentes a los de la solicitud. Si bien, existe diferencia en el espesor de la
capa de recubrimlento, los conocimlentos basicos que posee el técnico
incluyen la necesidad de definir dimensiones esenciales de una pelicula
multicapa, y el técnico sabe que la dimensién esenclal de una estructura
polimérica multicapa es el espesor. De tal modo, el técnico necesariamente
realizarfa un diseflo de experimentos en los cuales tomarfa como variables
Independientes los espesores no solo de una capa, sino los de cada capa,
dado que él sabe que por ejemplo la propledad de barrera no solo
depende del espesor de una sola capa de la estructura muiticapa y como
variables dependientes, las propiedades que requiere en el producto final. Asl,
el técnico podria ensayar diversos espesores y llegar al valor 6ptimo.

De otra parte, si bien D1 tampoco revela los resultados a obtener en materia
de transmisién de vapor de agua de la estructura polimérica, dicha propiedad
fisica sl es el resultado de un conjunto de varlables como son la estructura, el
espesor, la naturaleza de las capas y la composicidn quimica de la estructura
multicapa. Ahora blen, 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 sl un técnico de nivel medio realizara pruebas conocidas
sobre,deterrnlnar de la transmisién de vapor al producto de D1 entonces podria
llegar a msultadoa semejantes a los de la solicitud.
\ Yo drlotmemoun

Dada la naturaleza de la invenclén, es importante volver a resaltar que un
técnico de nivel medio versado en la materia sabe fundamentalmente que las
propledades de barrera a gases no dependen exclusivamente del espesor
sino tamblén de la naturaleza quimica de las multicapas y su disposiclén.

Observaclones relaclonadas con la respuesta del sefior solicitante

El seflor solicitante resalta que: “En cuanto al numeral 1, ponemos de presente
al Despacho que la presente solicitud provee una capa de recubrimiento
deigada con un grosor mayor a 0.0762 mm para lograr este objetivo. Por el
contrario, el documento D1 no sugiere ni ensefia Informacién relacionada con
la transmisién de vapor de agua y ademés, sugiere una capa de recubrimiento
con un grosor menor a 0.0762 mm." (Folio 178, pamafo 5).

En cuanto a esto, la Oficina estd de acuerdo con que D1 divuiga un espesor de
la capa exterior o de recubrimiento menor que la formulada con la invencién de
la solicitud en estudio. Sin embargo, dicho espesor puede ser obvio para un
técnico de nivel medio versado en la materia con conocimientos basicos en
este campo tal como se explicé detalladamente ariba. Ademas, con respecto a
la transmisién de vapor, tamblén se explicd que ain cuando no hay resultados
explicltos de este resultado a obtener, D1 contiene (brasenlg) un producto X
equivalente en naturaleza quimica y composicién de las multicapa con
respecto al propuesto con la solicitud en estudio, de modo que si se sometiera
a pruebas rutinarlas de determinacién de la propiedad de transmisién de vapor,
se obtendrian valores equivalentes sin ningin efecto sorprendentse.

Es importante menclonar que la propiedad de transmisién de vapor no_solo
depende del espesor de una sola capa. Esta propledad depende de diversas
variables que el técnico conoce tales como los tipos de capas que se
Incluyan, [a naturaleza quimica de las capas, su composicién y el espesor de
la multicapa com conjunto. Esto no debe ser desconocido para el sefior
solicitante ya que en su misma descripcion de la solicitud en estudio afirma lo
siguiente:
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‘La Figura 7 muestra ofra realizacién de la presente invencién que
tiene siete capas, entre las que se incluye la capa de recubrimiento 12,
ol nucleo 16, las capas de RF 14 que se describieron anteriormente,
con una capa a modo de barrera 28 interpuesta entre el niicleo 16 y
las capas de RF 14 y adherida a estas con capas de conexién 28
adheridas a los lados opuestos de la capa que forma la barrera 26. La
Figura 8 muestra la capa de barrera 28 enire la capa que forma el
nucleo y la capa de recubrimiento 12. La Figura 9 muestra /a capa de
barrera 26 que divide la capa que forma el nucleo 14 en dos capas
que forman el nicleo 14 ay 14 b. La capa de bamera 26 aumenta
las propiedades de barrera contra los gases de la estructura de
idmina 10. La capa de barrera 28 se selecciona del grupo que
consiste de alcoholes vinflicos de etileno [...], pollamida aitamente
vidriosa o cristalina [...], copolimeros de acrilonitriio con alio contenido
de nitrilo [...]. Con preferencia, la capa de barrera 26 es alcohol vinilico
de etileno, y tlene un espesor en el orden de 0,3 — 1,5 mil y con mayor
preferencia 1,0 mil® (Negrita Personal) (Descripcién de la solicitud en
estudio, Follo 198, lineas 14 — 20).

Aqul se observa que las propiedades de barrera (como lo es la tasa de
transmisién de vapor) se ven aumentadas por Incluir una capa de barrera por
ejemplo. Esta misma ensefianza, estd en D1 y por ello es posible afirnar que
el técnico de nivel medio que tenga acceso a las ensefianzas de D1 puede
desarrollar en combinaclén con sus conocimientos bdsicos, productos
equivalentes en propiedades de barrera a los de la solicitud en estudio.

El sefior solicitante menciona que se “debe tener en cuenta que el documento
D1 esta difgido a solucionar problemas técnicos diferentes y por ende no
puede ser consideradc como el arte previo relevante para el estudio de
patentabllidad de la invencién de mi mandante, tal y como lo consagra la
Doctrina y lo reitera el Manual Andino de Patentes”. Sin embargo, tal como se
comentd en el punto relacionado con el ‘Problema Técnico' D1 sl esta
encaminado a superar las dificultades que se Identifican con el empleo del PVC
para los productos médicos como también se menciona en la descripcion de la
solicitud en estudio.

La Oficina no estd de acuerdo con que el problema técnico fuera solamente
evitar el paso de vapor de agua a los dispositivos utilizados en el 4rea médica
pues en la descripcidn de la solicitud en estudio se expresa e! problema técnico
enfocado en otras palabras, a la sustitucién del PVC como material para la
elaboracion de tales dispositivos médicos y a la blisqueda de otros materiales
favorables en propledades que precisamente es lo que motiva a la soluclén
técnica propuesta. No se estd desconociendo la Importancia de las
propiedades de bamera de los productos sino que tal como se entiende en la
descripcién, el problema técnico se formula seg(in se resumié en el numeral 2
de la presente comunicacién.

Conclusiones

Un técnico de nivel medio versado en la materia que tuviera acceso a las
ensefianzas de D1 tenlendo en cuenta sus conocimientos bdsicos en materia
de materiales poliméricos multicapas, podria desarrollar productos
equivalentes a los de la solicitud con propiedades de bamera también
equivalentes, con lo cual se puede afirnar que la propuesta no presenta
efectos sorprendentes que evidenclen un salto tecnolégico respecto a lo
conocldo en el estado de la técnica.
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Por lo anteriormente expuesto, la estructura termopléstica se encuentra
afectada en su nivel inventivo ya que se deriva de manera evidents del estado
de la técnica y puede ser obvia para un técnico de nivel medio versado en la
materia. Por tanto, no cumple con las disposiciones del articulo 18 de Ia

Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

e Los requisitos de patentablidad de la presente solicitud se encuentran

afectados asl:

No. Documento Relvindicaclones Afectadas

Requisito que afecta

1. ES2120189 1-39

Nivel Inventivo

¢ En consecuencla y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar

las reivindicaciones 1 a 39 de los follos 205 a 212.
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