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PCT
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!_G SOLICITUD DE:
E Patenta de Invencién. D Patente de Modelo de Utllidad.
D Capltulo |. Capltulo Il
Nombre: BAXTER INTERNATIONAL INC. IDENTIFICACION
WO socledad constituida y existente bajo las
leyas de! Estado de Delawars, Estados C.C. D NIT D
SOLICITANTE Unidos de América
(71) C.E. D Otro D
Direccién:  One Baxter Pariway, Cual____
Deerfield, lllinols 80015,
Estados Unidos de América Namero:
Domicllio:  Deerfleid, lllinols,
Estados Unidos de América
@ IDENTIFICACION
Nombre: EMILIC FERRERO
CcC. E NIT D
REPRESENTANTE Direccién: Carrera 4®, No. 72-35
O APODERADD Teléfono: 347 36 11 C.E. D Otro D
Fax: 21792 11 . Cual
E-mail: clientes@camyp.com.
Domicillo: Bogots, Colombla. Numero: 438,019 T.P. 31.829
|@ 1- Michael T. K. LING 2- Wiillam S. HURST
1672 Cypress Pointe Drive, W650 Spring Prairie Rd.,
INVENTOR (ES) Vemon Hilis, lllinois 60061, Burlington, Wisconsin 53105,
(72) Estados Unidos de América Estados Unidos de América
3- Lecon WOO 4. Algirdas BINDOKAS
1013 Sharl Lane, 687 Waverly Avenue,
Libertyville; llinois 60048, Clarendon Hills, lllinois 80514,
Estados Unidos de América Estados Unidos de América
5- Patrick T. RYAN 6- Scott D. EDWARDS
968 Boxwood Drive, 1124 Jaimes Lane,
Crystal Lake, Illinois 60014, Libertyvilte, lllinols 60048,
Estados Unidos de América Estados Unidos de América
7- Henk P. BLOM 8- Atul R, KHARE
430 W. Northshore Drive, 1529 Magnolia Drive,
Mundaelein, Ninocis 60060, Crytal Lake, lllinois 60014-1983,
Estados Unidos de América Estados Unidos de Amarica

G PCT (88)

Saolicitud Intemacional No. PCT/US02/00298 Fecha: 4 de enero de 2002
Publicacién Intemacional No. WO 02/053359 A1 Fecha : 11 de Julio de 2002
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Titulo (54) C_MPOSICION, ESTRUCTURA Y MONTAJE DE CIERRE Y TUBO DE PUERTO PARA UN
RECIPIENTE DE MATERIAL FLUIDO

ClasHicaclén Intermaclonal (51) B32B 1 B28C 6 AB 2, COBL 23/10

Prioridad (33) Pals de Origen (32) Fecha (31) Namero de Solicitud

Sl E NO D uUs 8 de enero de 09/756,490

Comprobante de pago No.:03-45.407 Fecha:_1 de julio dg 2003
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Anexos:

Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud por $ 400.000

Comprobante de pago por relvindicacion de prioridad.

Documento que acredita la existencia y representacién legal cuando el solicitante ssa persona juridica.
Poderes, si fuere el caso.

Documento de cesién del Inventor al solicitante o a su causante.

Declaraclones.

Copia de la solicitud internaclonal. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)

Traduccidn de la solicitud Intemnacional al castellano. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)
Copia del axamen preliminar efectuado por la IPEA.

Traduccién del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del conirato de acceso.

De ser al caso, documento que acredite la licencia o autorizacién de uso da conocimientos tradicionsales de
las comunidades indigenas.

De ser el caso, certificado de depdsito del material blolégico.

Arte final 12x12

De ser el caso, Informacién sobre otras solicitiudes de patente o titulos obtienidos en el extranjero por el

mismo titular o su causante, relaclonadas parcial o totaiments con la invenclén de esta solicitud.




— CAVELIER ABOGADOS- Colo 05873-841-007-3  MRE/vgc- 1D-387

@ FIGURA CARACTERISTICA:

3 p

16
N 22
— 30
5 4jxt<§wm 23 -

| il 2234
N\

DNNNNNNNNN X

& @

N /

@ Solicito la concesién de la paténte,
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FIRMA :

C.C. 438.019 de Usaquén T.P. 31.528
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A PODER POWER OF ATTURNEY
"*o (nosotros), abajo firmado(s) .........c..... % (we), the undersigned BAXTER INTERNATIONAL
BAXTER INTERMATIONAL. INGe..c.ocvnvvnne | . N e
domiciliado(s) €8 +....rnr.-. I of beerfield, United States’of Waerida,
Deecfleld, . [1)inals, E<EllelUercrieniiaees | coeniinvetnsincnsnsncanaes terressssecnenasens
por el presente conferimos poder a hereby grant to Messrs. Caveli‘e.rl. .......
v TG
EMILIO FERRERO tpa. 31929.........c... EMILIO FERRERO, LUZ CLEMENCIA DE

y para obtener la proteccién de mi (nuestra) pro-
piedad industrial, a cuyo efecto autorizamos a
los dichos apoderados para que nos representen
ante cualesquiera entidades o personas, ejerzan
o no jurisdiccién, especialmente ante las del or-
den administrativo, contencioso-administrativo y
judicial, en todo lo concerniente a los siguientes
asuntos: 8) Obtencién de patentes de invencién,
modelos y dibujos industriales; el registro de
marcas de f&brica, colectivas y de servicio; el de-
pésito de nombres comerciales y ensefias; su re-
novacién, traspaso, cambio de nombre o domi-
cllio, cancelacién voluntaria, y el registro de li-
cencias de uso de esos derechos; b) las acciones
de oposicién, cancelacién, nulidad, medidas cau-
telares, concesidn de licencias y en general los
juicios civiles, penales, administrativos o conten-
cioso-administrativos relacionados con estos de-
rechos; acciones v juicios que promovamos o se
nos promuevan; y ¢) para que en todos los
asuntos arriba determinados, puedan sustituir
este mandato, transigir, desistir, cancelar, reci-
bir, renunciar, aceptar notificaciones y nombrar
- apoderados judiciales y extrajudiciales.
junlo 16 de 1993

-----------------

---------------------------------------------

and to obtain the protection of my (our) indus-
trial property, for which purpose we authorize
the said attorneys to represent us before any
authorities or persons, with or without jurisdic-
tion, specially those administrative, administra-
tive contentious and judicial, in all matters con-
cerning the following: a) Obtaiument of patents,
models and designs; the registration of trade-
marks, collective and service marks; the deposit
of commercial names and ensigns; its renewal,
assignment, ¢change of name or domicile, volun-
tary cancellation; and the registration of licen-
ses of use of the above rights; b) actions of op-
position, cancellation, nullity, infringement,
granting of licenses; and in general the civil, pe-
nal, and administrative suits relating to those
rights; actions and suits instituted by me (us) or
against me (us); and that in all the above mat-
ters they may substitute this Power of Attorney,
compromise, desist, cancel, receive, remounce,
accept notifications and appoint attorneys-in-
fact in or out of Court,
Given angr signed_this -,
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Comtolocs Gmorad oo Evlowbin

122 SOUTH MICHIGAN AVENUE. SUITE 1441
CHICAGO, ILLIN IS 60603

H TEL (312) 341-0858 FAX (312} 341-1980

llo.{é/al ?23

o oo Chicago, JU¥ 77 18

El suscrite CSnsul l:omnl de Colombia, CERTIFICA que sl ssfior

. ] ] Fda‘ (-J(‘ ':;6“‘1 qul.an autoriza el presents documento,

d ejarcia legslments, ei” la fecha alll expresada, las funclonas de

ﬂ&e‘ch‘A— ol @W Y qua la firma y ssllo que

" !. " en el documanto aparecen COmo suyos_ son lom Qque usa y acostumbra an sue actosm
"-. o oficiales, de acuerdo con el registro qua se lleva en este consulado.

2l Cénsul no asume responsabilidad alguna por el coatenido del documento.

.o .
v PAGADO IMPUZ5IO DE TIMBRE w’\ En?,,_\o\
- US§ 6.00 (Seis dilares) (3
palib P 2z aeizes LRFR RS P
FOI:00 ECIRTCRID u&é “.**' SR 7
- l m:n ...., “ Q
. - . - Encargads de Funciones_Conpau 'ﬂn -L:.t G -

LINDA 1aNuzI HESS

. LAKE COUNTY CLERK
18 NORTH COUNTY STREET Berrda R. ds Mirtioes

WAUKEGAN, ILLINOIS 60085 Treductora ¢ Sntcrprete. Oficial
Rasoluciin 653 J)(iujum'. 1904

ﬁén__é.-ral Services 708/360-3610 » Elections 708/360-6628 * Tax Extension & Redemption 708/360-6657

STATE OF ILLINOIS)
. ) S8s
. * COUNTY OF L A K E) S

COBD NOTALD HMT' fli.l ill.l. ﬂ“m
Al ESUQTR, unSh0 vONBTAR GUE LA

CERTIFICATE OF AUTHORI?’“SET};‘%}%’,T{‘W‘

I, Linda Ianuz:l Hess, County Clerk of Lake (.'ol.ﬁi & jllupzm '

-2
* a1
111i " which office.is an office of record:ita ingr a..«seal,-q et i fy-~
2 Clgad T e ERROL,
that Ly /7 - by wHbh e R GRCHAGHEO
' N Nomum;n i
‘ ahnexed documdﬁt was notarized, was, on the YO~ P ,
' (JU-/ ' 1950, appointed a Notary Publ and for the

. COHmty of Lake, State of Illinois and that as su ull faith and
credit is and ought to be given to this Notary's ®fficial
. attestations. 1In testimony whereof I have affixpd my s1gnature qns
r

. | the seal of this office this day of y

L, . J ;

. Cartijfication not velid unlLess the sesl LINDA IANUZI HESS
of Lake Caunty, Illincis is effixed. LAKE COUNTY CLERK

113-208 1288
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" . vos, de lo cuol da fe.

C'-'R"'IFICADO NOTARIAL (CORPORACION)
Isicocs Unidos de Américo

Coadedo de - ke

Eredo de )inols =
LAV S e . junlo........... de 19 g3
FOMEAELNS, 4. Cerard.Sleck......c.... . @ quien
-...on_ogrc quien, debidomente juramentado, declo-
1w dijo que 6 o8 _sybSecretaria.......ccnn....
di BAYTER.ANTERNATAONAL.ANC......cvoveenrennene

1. mpohlo, nombrada en el documento que ante-
cr.32, una corporacién organizoda conforme a los
leyas dul Estodo de | pelaware

----------------------------

Estodode | 111800 5.,. Eabollaninnreenierinrenn
Jegulmenite consiiluido pora un periodo de dura-
cion que oun no ho terminado, que el declarante
«<5ta outorizado por dicha compafic poro conferirs
oste poder y que el sello estampado por ¢l o) pié de
poder, en nombre y en representacion de lo ex-
'-:! escda compofita, es ol sello social de ella.
Ol suscrito Notario ha visto los estatutas de incor-
dorecion. fivmados en, peanfield
- Pglodode____]1) Inols

- ogti-19/33..Y certifica que de conlormidad con
..iv 'egislocion de dicho Estods la onterior decloza-
- 256n juromentada es prueba suficiente daque los
. Rachos sobre que ella versa son ciertos o verdade-

Notory Public {Notario Pablico)

_d

T WL
% , CONIG MNTrAID. PoRTS ol oy g
LR oCUSTA, RARO SONRTAR CUE LA
FUreGSaia SOINTITE 40N 1L oR
¥yd K THNOD & LA WIITA

ﬁz na uu Haus §

NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

S

tUUnited Stotes of America

Siate of ITIINOIS
County of IAKE

On this,,...16th....... day ol  June,.......... 12.93...

personolly come A...GERARD. STECK -+ -=-reeesserrornss

known to ms, who being by me duly sworn did de-

pose ond soy thot he is the_AssISTANT. SRORETRARY
ol  BAXTER INTERNATIONAL.INC.....

the Compony named within, oCorporollon orga

nized under the lows of the State of_ perarags.......
domiciled at the City of _. DEERFIELD

.................

nure no! yet expired, thot the deponent is outhori-
zed by saoid Compony to confer this Power of
Auorney, and thot the secl affixed hereunto by the
deponent in the nome ond on bahalt of said Cor-
poration is the Corporate seol thereol

The undersigned Notary Public hos seen the A
ticles of lncorporation ol sald Corporation execute

under date of _ .. .19,..1a3and heteby ceriil. ™
thot under the laws of said State the foregaing aci.
nowledgment is o sulficient proof thot the facts
therei contained ore true, which the attests,

"DFFICIAL SEAL”
Mary H. Cross
Notary Public, State of Hinots
‘ My Commissien Expires 6/26/94

€ iporde R do Alrtinz
Deaductore « .’m‘trpn.-u ef'u:ﬁ-'

123
_,g.mhfgtn os) v ojueaticns

)| I!‘ p-,.,”" .m..



TRADUCCION OFICIAL No. 8.90.93 de un documento escrito en
inglés el cual para su identificacidén se sella con el sello del
Traductor al mismo tiempo que la presente. Esta traduccién ha
sido preparada por Bernarda R. de Martinez, Traductora Oficial
debidamente reconocida por el Ministerio de Relaciones
Exteriores y aprobada por el Ministerio de Justicia de Colombia

mediante Resolucidén No. 683 de 1991.

(Se traducen sellos Y legalizaciones que aparecen a
continuacién de un Poder escrito en inglés y espafiol otorgado
por la sociedad BAXTER INTERNATIONAL INC., a favor de los
Doctores GERMAN CAVELIER, GONZALO PERDOMO, EMILIO FERRERO Y LUZ
CLEMENCIA DE PAEZ).

Dado y firmado hoy 16 de junio de 1993, en Deerfield, Illinois,
Estados Unidos de América, por el sefior A. GERARD BSIECK,
ASSISTANT SECRETARY

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD) en inglés y espafiol referente a

la existencia y representacid s la 'edadr

B -...:::.':':;:::".s.f.m e

INTERNATIONAL INC., expedido en "‘t'.' m.&“ 14} %etada
TA

‘. ' . Y Rty -—

de Illinois, Estados Unidos de Am g:ig;jm‘;’oa‘g“d ocfllire. de

Emﬂq"&""" "L e e wj |~ 5 <

1993. 2; .: l,"f: -ah . q!-"l.,,-. —aan O 2

‘PAJL ..4.,;.,_;,”1 Y g l:o:l b

G H lA.H'\B =

(Firmado), Mary H. Cross, Notanogrup o e Anay 1 &

(Sello Notarial en tinta que dice) LLO OFICIAL" @ry E

[

Cross, Notario Plblico, Estado de Illino Mi Comision Expira

6726794
CERTIFICACION

LINDA IANUZI HESS




ESCRIBANO DEL CONDADO LAKE

18 NORTH COUNTY STREET

WAUKEGAN, ILLINOIS 60085

Servicios Generales 708/360-3610 * Elecciones 708/360-6628 *

Prorrogas y Redenciones de Impuestos 708/360-6657

ESTADO DE ILLINOIS )
) S§
CONDADO DE LAKE )

CERIFICADO DE AUTORIDAD
Yo, Linda Ianuzi Hess, Escribano de Condado del condado de Lake
en el Estado de Illinois, cuya oficina es una oficina de
registro que tiene un sello, certifico que Mary H. Cross quien
ha notarizado el documento anterior o adjunto, era el 26 de
junio de 1990, Notario Piblico nombrado en y para el Condado de
Lake, Estado de Illinois y como tal, todas sus certificaciones

deben Ber reconocidas. En testlman;o de. . g .cual he firmado y

estampado el sello de esta of1crnaﬂﬂ“"“*ﬁﬁﬁﬂg
ave s n-'.au A LAHETS

§ A x 'e';urm—n_- i
(Fzrmado,. :§®1 ZEHE

" rl'nscnxnngp**lg

LR SRR A

(Sello seco en relieve que dic%TFL'"ﬁ“}

ILLINOIS

Ry

¥ Tig

(Impreso): Esta certificacion no es
sello del Condado Lake, Illinois.
(Impreso): 113-208 12/89

(En espafiol): Legalizacién de la firma que antecede hecha por
el CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA EN CHICAGO, ILLIROIS, bajo el
No. 1610793, de fecha junio 29 de 1993, firmada por la sefiora

Maria Teresa Gonzalez, Encargada de Funciones Consulares.
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Pagados Impuesto de Timbre y Derechos Consulares por valor de
veintiun ddlares.
(Sello Consular en tinta que dice): CONSULADO GENERAL DE
COLOMBIA * CHICAGO »
Legelizacidén de la firma que antecede hecha por el MINISTERIO
DE RELACIONES EXTERIORES DE COLOMBIA bajo el No. 481652 de
fecha 5 de agosto de 1993, firmada por el sefior Nelson Sanchez
Torres, Jefe Legalizaciones.
Es traducc:.on fiel y completa de la cual sa.rde;-a Copiaxenn-105
DT NUTAIRE SEATE 1L, 0L Ciss Ul
&Y BGGOrA, RSO CANUTAR QUA LA
archivos de esta oficina para su confront-é'?!i‘iﬂm" ,mﬂa e
s,_‘“‘ ol "“--"r.r-.
remito. _ JUL 2003 o
Bogota, agosto 9 de 1993 W:‘:ﬂuﬁ-* :;: ':f
x ABLO MERDEZ DARAJA
COLO 5873-702-001-4 LA
BRM-27
-y N&
w0 REICIDICES EXTENGARES
RRER £ S2300053 BERERA-ES
Que al sofor lab
4 !_ﬂ F) J'fQ
da; presanle

documeTio.
a3 funcicmes PAN

Sunintd 43 n._,a!l,r!i

ol W

wya firma aparesd al o2
i Ceya bl c:ﬂ""‘ -:1 en asa foche E‘n\.o NOT 0 oz

Fd "o B A
"“‘l ‘IL’\; I, ,‘

(AT Bosdag,

2 pg0 1w

I Ei secerita Jele da

i oesuns vasponsabiliis
—tenids do este dS
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» -
1
anrs

legaizacicras n@ B O o,
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zd a'yusa PO “_ L rogistrada € c3ia hota.-sa. —eé::__ - - .
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TRADUCCION OFICIAL No. 08.03/00 preparada por Marfa Elvira
Martelo, Traductora Oficial aprobada por el Ministerio de Justicia
mediante Resolucidn 2879 de 1995 y reconocida por el Ministerio de

Relaciones Exteriores.

MODIFICACION A LA TRADUCCION OFICIAL No. 8.90.93. REALIZADA POR
BERNARDA R. DE MARTINEZ CON FECHA 9 DE AGOSTO DE 1993.

Se modifica especificamente lo que se subraya en la siguiente
transcripcién de la parte de la traduccidén que corresponde al

CERTIFICADO DE AUTORIDAD otorgado por el Escribano del Condado de

Lake, la cual dice asi: *Yo, Linda Ianuzi Hess, Escribano de

Condado del Condado de Lake en el Estado de Illinois, cuya oficina

es una oficina de registro que tiene un sello, certifico que Mary

H. Cross quien ha notarizado el documento anterior o adjunto, era
2 juni 0, Notario Piblico n o

Condado de 1lake, Estado de 1Illinois y como tal, todas sus

oo \ . K r Ty ol L gL 1.
certificaciones deben ser reconocidas. En B i menddre o amh 1,
bR BOULTA, GO GANETAR YUl La
ATOCOFIL SOINGISH CON T, VRN,
QUR HE TENIDD A LA WATR

he firmado y estampado el sello de esta é@icinaﬁhb?ﬁdunﬂwgi de

ot 08 JUL 2003 {7

u-'-l

3.,. - ceat
1993“ . S y = ;- .:' -."n-“. . ﬂ\'%ﬁ.'i
r T *
. PABLS M=F0E7 RARAIAD
PARA QUE AHORA SE LEA ASE: RSN -

Yo, Linda Ianuzil Hess, Escribano de Condado Yde
el Estado de Illinois, cuya oficina es una offcina ¥e registro que
tiene un sello, certifico que Mary H. Cross, quien ha notarizado
el documento anterior o adjunto, fue nombrada el 2

1990 un Notario Piblico en vy para todo e} Condado de Lake, Estado
de Illinois y como tal, a todas sus certificaciones deben ser
reconocidas. En testimonio de lo cual, he firmado y- estampado -el

sello de esta oficina hoy junio 17 de 1993.

(o



(Al dorso) Legalizacidn de la firma que antecede expedida por el

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES bajo el No. 481652 del 5 de

agosto de 1993, firmada por el Jefe de Legalizaciones.

Es traduccién fiel de la cual se deja copia en esta oficina para

su confrontacién.

COLO WPCL 5873-702-001-4

MAR.13/00

ARlA Et.w-m MAHTEI.O
M\'mdumru s Interprets Oficial
Inglés - Espoiiol - Inglds
Res. No. 2879 Min. Justicla
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ML T e CAVELIER

. L L T
P - .7 .
" Tawran 37 1 "a““; . ABOGADOS CORMED ELECTRONICO MumDIAL: CAVE
L] .
EDIFICIO SISK) TELRPFONOD (371 (1) V20100
CanLes: CAVELEYES

Tier asere CAZE CO -

1231740 7128 c_AVg' uc CARRERA 4% No, 72-23

BOGOTA 8, COLOMBIA

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

E. 8. D.

Poderdante: BAXTER INTERNATTONAL INC.
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PORT TUBE AND CLOSURE COMPOSITION, STRUCTURE
AND ASSEMBLY FOR A FLOWABLE MATERJAL CONTAINER

DESCRIPTION

TECHNICAL FIELD:
The present invention relates generally to closures for flowable material containers and

more particularly port tube assemblies for medical fluid containers.

-

BACKGROUNIS OF THE INVENTION:

It is common medical practice to provide fluids to a patient either intravenously or enterally
as a method of treating a patient for various medical conditions. Frequently, the ﬂl}ids to bs
administered to a patient are containad in a flexible containar. One method of forming a flexiblz
container is to seal two sheets of flexible material abaut the periphery of the sheets to create a fluid
tight chamber. A port tube assembly is frequently placed bzrveen the sheets during the sealing
process to create a communication between the fluid chamber and the exterior of the container to
provide a means of introducing fluid into or dispensing fluid fror-n the container. The port tube
assembly typically includes an outer port tube that attaches to the sidewalls of the container and a
second tube called a membrane tube is disposed coaxially within the port tube. The membrane tub2
has a membrane or diaphragin that seals the port tube assambly. The membrane is typically
punctured by a spike of a fluid administration set to place the contems of the conteiner in fluiZ
communication with a patient.

Port tubes and membrane tubas are fabricated from monolayer or multiple layered materizls.
The port tuba typically has an inner layer of poly¥vinyl chloride and the membrane tube has an outar
layer of PVC. To assemble the port tubz assembly, the membrane wbe is dipped in cyclohexanonz
or other suitable solvent and is inserted in a telescoping fashion into the port tube. The solvan:
melts the PVC of both the port tubz and the membrane wbe thereby hermetically sealing tha
mzmbrane tube to the port tube.

There has been a great effort by many manufacturers of medical articles to replace PV'C
materials with non-PVC containing materials. Flexible PV'C coniainers include low molaculzr
weight additives know as plasticizers which may exude into the solutions contained in ihz
container. United States Patent Nos. 5,998,019 and 5,849.843. which are incorporated herein o

reference and made a part hereof, disclose replacing PVC materials in medical fluid containers with
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non-PVC containing materials.

United States Patent No. 5,356,709, assigned to the same assignee of the present invention.
discloses a non-PVC coextruded medical grade port tubing. The tubing has an outer layer of 2
blend of polypropylene and SEBS a tie layer and a core layer of a blend of polyamide and E\"A,

United States Patent No. 5,533,992, assigned to the same assignee of the present invention,
discloses a non-PVC material for fabricating medical tubings and medical containers. Polymsr
blends for fabricating medical ubing disclosed in the ‘992 Patent include polyurethane blend=d
with one or more of the following: EVA, SEBS, PCCE, thermoplastic copolyester elastomers.

SUMMARY OF THE INVENTION:

The present invention provides a non-PVC port tube, a non-PVC membrane tube and a nor:-
PVC port tube assembly for use in flowable material containers such as medical ‘and fo:< s
containers. _

The closure assembly includes a port tube and a membrane tube coaxially mounted therair:.
The port tube has a first layer and 2 second layer. The first layer is a multiple component polymer
blend having a first component in an amount by weight of from about 25% to about 50% by weigh:
of the first layer. The first component is a first polyolefin selected from the group consisting of
polypropylene and polypropylene copolymers. The second component is present in an amount bv
weight of from about 0% to about 30% by weight of the first layer and is a second polyolefin. Th2
second p-ol_volefin is selected from the group consisting of ethvlene copolymers, ultra-low dens:::
polyethylene, polybutene, polybutadiene and butene ethvlene copolymers. The third compona=:
is present in an amount by weight of from about 0% to about 40% by weight of the first layer an3
is a radio frequency (“RF”) susceptible polvmer. The RF polymer is selected from the group
consisting of polyamides, ethylene acrylic acid copolymers, ethylene methacrvlic acid copolvme:s.
polyimides, polyurethanes, polvesters, polyureas, ethylene vinyl acetate copolymers with a vin:!
acetate comonomer content from 12%-50% by weight of the copolvmer, ethylene methyl acrvla:2
copolymers with methyl acrylate comonomer content from 12%-40% by weight of the copolym.2-.
ethylene vinyl alcohol with vinyl alcohol comonomer content from 12%-70¢c by mole percent =7
the copolymer. The fourth component is present in an amount from about 052 to about 40% 22
is a first thermoplastic slastomer.

The second laver of the port tube is disposed coaxially within the first layer and ir: 2

preferred form of the invention is a polymeric material that is susceptible of solvent bonding anZ
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more preferably includes a second thermoplastic elastormer. Optionally, the second layer can
include an additive from about 0% to about 20% by weight of a polypropylene, high density
polyethylene, silica, slip agents, fatty amides, acrawax and the like.

The membrane tube has an outer layer, a core layer and an inner layer. The outer laver of
the membrane tube is capable of being solvent bonded to the second layer of the port tube. In a
preferred form of the invention, the outer layer of the membrane tube (A) is 2 polymer blend of:
(1) from about 0% to about 60% by weight of the outer laver of a third polyolefin and (2) from
about 40% to abdut 100% by weight of the outer layer of a second component of a third
thermoplastic elastomer: The core layer (B) is attached to the outer layer. In a preferred form of
the invention, the core layer is a polymer blend of: (1) from about 35% to about 100% by weight
of the core layer of a fourth thermoplastic elastomer and (2) from about 0% to about 65% by weight
of the core layer of & fourth polyolefin. ‘

The inner layer of the membrane tube is attached to the core layer on a side opposite of the
outer layer. The inner layer is a multiple component polymer blend of and in a preferred form has:
(1) from about 25% to about 55% by weight of the inner layer a fifth polyolefin, (2) from about 0%
to about 50% by weight of the inner layer a sixth polyolefin selected from the group consisting of
ethylene copolymers, ultra-low density polyethylene, polybutene, and butene ethylene copolymers;
(3) from about 0% to about 409% by weight of the inner laver of a radio frequency susceptible
polvmer selected from the group consisting of polyamides, ethylene acrylic acid copolymars,
ethylene-methacrylic acid copolymers, polvimides, polyurethanes, polyesters, polyureas, ethvlenz
vinyl acetate copolymers with a vinvl acetate comonomer content from 12%-50% by weight of the
copolymer. ethylene methyl acrylate copolymers with methy] acrvlate comonomer content from
12%-40% by weight of thz copolvmer, ethylene vinyl alcohol with vinyl alcohol comonomer
content from 12%-70% by mole percent of the copolymer: and (4) from about 0% to about 40z
by weight of the inner layer of a fifth thermoplastic elastomér,

These and other aspects and artributes of the present invention will be discussed with

reference to the following drawings and accompanying specification.

BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS:
F1G. 1 is a plan view of a flowable material container with port closure assembly; and

FIG. 2 is & cross-sectional view of a port tube of the present invention.

—— —— — —— — — o ———
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DETAILED DESCRIPTION OF THE INVENTION

The present invention is susceptible of embodiments in many different forms. Preferred
embodiments of the invention are disclosed with the understanding that the present disclosure is
to be considered as exemplifications of the principles of the invention and are not intended to limit
the broad aspects of the invention to the embodiments illustrated.

FIG. 1 shows a flowable material container 10 having sidewalls 12 sealed along peripheral
edges to define a chamber 14 therebetween. A port tube closure assembly 16 provides access to
the contents of the tontainer. The container 10 is preferably fabricated from a non-PVC containing
material. In a preferred-form of the invention, the sidewalls 12 are fabricated from a multiple
component polymer alloy such as those disclosed in detail in U.S. Patent No. 5,686,527 which is
incorporated herein by reference and made a part hereof. One particularly suitable polymer alloy
is a biend of polypropylene, uitra-low density polyethylene, a polyamide and a styrene and
hydrocarbon block copolymer. The contpiner 10 shown in FIG. 1 is particularly suitable for
medical applications such as storage and delivery of LV, solutions, peritoneal dialysis solutions,
pharmaceutical drugs and blood and blood components to name a few. It is contemplated that such
a container can also be used to store food products, serve as a drain bag for peritoneal dialysis or
store other consumable products,

What is meant by “flowable material” is a material that will flow by the force of gravity.
Flowable materials therefore include both liquid items and powdered or granular items and the like.

FIG. 2 shows the port tube assembly 16. The port tube assembly 16 has a port tube 18 and
a membrane tube 20 coaxially mounted therein, A fluid passageway 22 of the membrane tube 20
is sealed by a membrane 23 positioned at an intermediate portion of the membrane tube 20. For
medical applications, the membrane 23 can be punctured by a spike of an infusion set to place the
contenis of the container into fluid communication with, for example, the vascular system of a
patient b2ing treated.

In a preferred form of the invention, the port tube 18 is a multilavered structure and more
praferably has a first [ayer 22 and a second layer 24. The first layer 22 shouid be of a non-PV'C
containing material that is capable of being sealed to the sidewalls 12 of the container 10, and
preferably sealed using radio frequency sealing techniques. Ina preferred formof the invention the
first layer 22 is a polymer blend of: (a) from about 25% to about 50%, more preferably from about
30% to about 40%, by weight of the first layer a first polyolefin selected from the group consisting

of polypropylene and polypropylena copolymers, (b) from about 0% to about 50%. more preferably
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from about 5% to about 40%, by weight of the first layer a second polyolefin of an a-olefin
containing polymer or copolymer and more preferably is an ethylene and a-olefin copolymer; (c)
from about 0% to about 40%, more preferably from about 10% to about 40% of the first laver a
radio frequency susceptible polymer selected from the group consisting of polyamides, ethylene
acrylic acid copolymers, ethylene methacrylic acid copolymers, polyimides, polyurethanes,
polyesters, polyureas, ethylene vinyl acetate copolymers with a vinyl acetate comonomer content
from 12%-50% by weight of the copalymer, ethylene methy! acrylate copolymers with methy!
acrylate comonorrier content from 12%-40% by weight of the copolymer, ethylene vinyl alcohol
with vinyl alcohol comohomer content from 12%-70% by mole percent of the copolymer; and (d)
from about 0% to about 40%, more preferably from about 10% to about 40% of a thermoplastic
elastomer by weight of the first laver.

The second layer 24 of the port tube 18 is of & non-PV'C containing material thnt'is capable
of being solvent bonded to the membrane tube 20. In a preferred form of the invention the second
layer 24 is a thermoplastic elastomer 6r a blend of a thermoplastic elastomer in an amount by
weight of from about 80% to about 100% and a propylene containing polymer from about 0% to
about 20% by weight of the second layer 24. It is also desireble, but optional, that the second layer
24 softens slightly at autoclave temperatures so that when the port tube and membrane tube
assembly is steam sterilized, the port tube more tightly adheres-to the membrane tube,

As shown in the Figures, the first layer has a thickness greater than the second layer. In =
preferrc& form of the invention the first layer will have a thickness of from about 15 mils to abgut
40 mils and more preferably from about 20 mils to about 3G mils. The second layer will have &
thickness from about 2 mils to about 10 mils and more preferably from about 3 mils to about 7
mils.

The membrane wbe 20 should be fabricated from 2 non-PVC containing material and
should be capable of being bonded to the port tube 18, preferably using solvent bonding techniquas.
Solvent bonding is well known in the art. Solvent bonding typically includes applying a solve::
to a polymeric material to partially dissolve the polymer. While in this dissolved state the dissol22
polymer material is placed in contact with a material, such as another polvmer, that the polymaric
material is to be bonded 10. Suitable solvents for solvent bonding of the materials of the preszn:
invention include at least the following aromatic solvents: cvclohexane. cyclohexanone, toluen=.
tetrahvdofuren, cumene, xylenes, diethyl benzene. decalin, tetralin and amyl benzene to nam2 2

few.

{6
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Accordingly, to solvent bond the membrane tube to the port tube, 2 portion of the membrane
tube that is to be in contact with the port tube is exposed to the solvent, typically by dipping the
relevant portion of the membrane tube into the solvent. Then the membrane tube is inserted into
the membrane tube in telescoping fashion where a strong bond is formed.

In a preferred form of the invention, the membrane tube 20 is a multilayered structure
having an outer layer 30, a core layer 32, and an inner layer 34. In a preferred form of the
invention, the outer layer 30 is a polymer blend of: (a) from about 0% to about 60%, more
preferably from about 20% to about 55% and most preferably from about 30% to about 50%, by
weight of the outler layer of a polyolefin and (b) from about 40% to about 100%, more preferably
from about 45% to about 80% and most preferably from about 509 to about 70%, by weight of the
outer layer of a thermoplastic elastomer.

Also, in a preferred form of the invention, the core laver 32 is a polymer biend of: (a) from
about 35% 1o about 1005, more preferably from about 50% to about 90% and most preferably 70%
to about 90%, by weight of the core layer of a thermoplastic elastomer and (b) from about 0%e to
about 65%, more preferably from about 10% to about 50% and most preferably from about 10%
to about 30%, by weight of the core layer of a polyolefin.

Also, in a preferred form of the invention, the inner layer 34 is a polymer blend of: (a) from
about 25% to about 55%, more preferably from about 25% to about 409, bv weight of the inner
layer a polyolefin; (b) from about 0% to about 50%, more preferably from about 0% to about 40%
and most preferably 0% to about 20%, by weight of the inner layer a polvolefin selected from tha
group consisting of a-olefin containing polymers or copolymers and more preferably is an ethvlena
and a-olefin copolymer; (c) from about 0% 10 about 40% by weight, more preferably from atout
15% to about 40%, of the inner layer a radio frequency susceptible polymer selected fromthe group
consisting of polyamides, ethylene acrylic acid copolymers, ethylena methacrylic acid copolvmars,
polvimides, polyurethanes, polyesters, polyureas, ethylene vinyl acetate copolymers with a vinyl
acetate comonomer content from 12%-50% by weight of the copolvmer, ethylene methyl acrylzte
copolymers with methyl acrylate comonomer content from i 2%-40% by weight of the copolymar.
ethylene vinyl alcohol with vinyl alcohol comonomer content from 12%-70% by mole percen: of
the copolymer; and (d) from about 0% to about 40%, more preferably from about 15% to ataut
40¢%. by weight of the inner layer of a thermoplastic elastomer.

In a preferred form of the invention, the outer layer 30 will have 2 thickness from about 3

mils to about 15 mils and more preferably from about 3 mils to about 10 mils. The core layver 32



N

10

i5

.-""'\.. 'A‘

WO 02/053359 ) PCT/US02/00299
-7-

will have a thickness from gbout 10 mils to about 35 mils and more preferably from about 10 mils
to about 30 mils. The inner layer 34 will have a thickness from about 3 mils to about 15 mils and
more preferably from about 5 mils to about 10 mils.

Thermoplastic elastomers include styrene and hydrocarbon copolymers, EPDM, and
ethylene propylene rubber. The styrene can be substituted or unsubstituted styrene. The styrene
and hydrocarbon copolymers can be block copolymer including di-block, tri-block, star block, it
can also be a random copolymer and other types of styrene and hydrocarbon copolymers that are
known by those skilled in the art. Styrene and hydrocarbon copolymers therefore include for
example, but are r;ot limited to, styrene-butene-styrene block copolymer, styrene-ethylene-butene-
styrene block copolymers, styrene-isobutene-styrene and the numerous other varieties of styrene
and hydrocarbon copolymers that are well known in the art. The styrene and hydrocarbon
copolymers can also be blends of various types of the above-identified styrene and hydrocarbon
copolymers.

The styrene and hydrocarbon copolymers can be modified or functionalized by carboxyvlic
acid groups, anhydrides of carboxylic acids, esters of carboxylic acids, epoxy groups and carbon

monoxide. In a preferred form of the invention, the thermoplastic elastomer of the first laver 22

of the port tube 18 and the inner laver 34 of the membrane tube 20 is an SEBS copolymer with a -

maleic anhydride group in an amount by weight of about 2% or less. Such a copolymer is sold by
Shell Chemical Company under the tradename KRATON® FG1924X and FG1901X.

The thermoplastic elastomer of the second layer 24 of the port tube 18 and the outer laver
30 of the membrane tube 20 is preferably a styrene and diene copolvmer more preferably selected
from the group consisting of styrene-ethylene-butene-styrene copolymers, and styrene-isoprene-
styrene copolymers. More preferably the thermoplastic elastomer of the second layeris an ethvlene
butene copolymer, and more preferably a styrene-ethylene-butene-styrene copolymer. It has been
found that such a copolymer is well suited for solvent bonding. Suitable SEBS copolvmers are sold
by Shell Chemical Company under the tradename KRATON® KG1657.

The thermoplastic elastomer of the core layer of the membrane tube is an SEBS copolymar
conlaining a high proportion of triblock. Suitable polymaers are sold by Shell Chemical Company
under the tradename KRATON® KG1660, KG1652 and KG1630.

Suitable polypropylene polvmers include homopolymers and copolymers. Suitable
comonomers are a-olefin s having from 2 to 17 carbons and most preferably is ethyvlene in an

amount by weight from about I 10 about 8% by weight of the copolvmer.

{3~
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Suitable c-olefin containing polymers include homopolymers, copolymers and
interpolymers of a-olefins having from 2 to 17 carbons. Suitable ethylene a-olefin copolymers of
the first layer 22 of the port tube 18 and the inner layer 34 of the membrane tube 20 have a density,
as measured by ASTM D-792, of less than about 0.915 g/cc, more preferably less than about 0.905
g/ce, and are commonly referred to as very low density polylethylene (VLDPE), ultra low density
polyethylene (ULDPE) and the like. In a preferred form of the invention, the ethylene and a-olefin
copolymers are obtained using a single site catalyst such as metallocene catalysts, vanadium
catalysts and the like. Suitable catalyst systems, among others, are those disclosed in U.S. Patent
Nos. 5,783,638 and 5,272,236. Suitable ethylene and a-olefin copolymers include those sold by
Dow Chemical Company under the AFFINITY tradename, Dupont-Dow under the ENGAGE
tradename, Exxon under the EXACT tradename and Phillips Chemical Company under the
tradename MARLEX. ’

The port tube assembly, in a preferred form of the invention satisfies the following physical
properties: (1) has a spike insertion force of less than about 35 lbs on average, (2) has a spike
removal force of greater than about 5 1bs on average. The pull force to separate the membrane tube
from the port tube is greater than the spike removal force.

The following is a non-limiting example of the present invention.

Examples:

A two layered port wbe having an outer and an inner layer was coextruded. The inner laver
hed a thickness of 0.006 inches and was fabricated from SEBS. The outer layer had a thickness of
0.026 inches and was fabricated from a polymer blend by weight of the outer layer of 33%
polypropylene/5% ultra low density polyethylene/30% dimer farty acid polvamide/30¢¢ SEBS with
maleic anhvdride functionality.

A three layered membrane tube was coextruded having an inner layer, a core laver and an
outer layer. The inner layer is a polymer blend by weight 30% polypropyvlene/35% dimer fatty acid
polvamide/35% SEBS. The core laver was a blend of 85% SEBS and 15% polypropylene. The
outer layer was 45% SEBS and 55 polypropylene. The inner layer had a thickness of 0.003
inches, the core layer 0.023 inches and the outer layer 0.006 inches.

Polymeric sheeting was extruded from a blend by weight of 10% dimear fatty acid
polvamide, 35% ultra low density polyethylene, 45% polypropylene and 10% SEBS with maleic
anhydride functionality.

Two rectangularly-shaped sheets of the polymeric sheeting were placed into registration and
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sealed along 3 peripheral edges to define a pouch. A port tube segment was inserted into an open
end of the pouch and was heat sealed therein while sealing the final peripheral edge to define a
container. A membrane tube segment was dipped into cyclohexanone and inserted in & telescoping
fashion into the port tube segment.

The container was bolted down proximate a mechanical tester. The port tube was attached
to a spike attached to a cross-head of the mechanical tester. The cross-head speed of the tester was
set at 20 in/min. The cross-head was set to achieve the desired spike insertion depth in the port
tube. The tester aildwed for measuring the spike insertion force and the spike removal force. The
average spike insertion value after 50 tests was 13.31 Ibf. The average spike removal force for 50
tests was 10.37 1bf. These measurements were made after the spike dwelled in the membrane wbe
for 24 hours.

The tester was also used to determine the pull force nec2ssary to remove the port tube fiom

r

the container or to otherwise damage the container or port woe. The port tube was inserted into
the tester with the container bolted down. The average pull force for 28 tests was 30.04 Ibf. This
test was conducted prior to steam sterilizing the container. The value for 30 test after the containar
was steam sterilized was 42.68 Ibf. -

From the foregaing, it will be observed that numerous variations and modifications may be
effected without departing from the spirit and scope of the invantion. Itis to be understood that no
limitation with respect to the specific apparatus illustrated herzin is intended or should be inferrs 3.
Itis, of c.:ourse, intended to cover by the appended claims all such modifications as fall within 22

scope of the claims.

\3
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CLAIMS
WE CLAIM:
1. A multiple layered non-PVC containing tubing comprising:

a first layer of a polymer blend of: (a) from about 25% to about 50% by weight of the first
layer a first polyolefin selected from the group consisting of polypropylene and polypropylene
copolymers, (b) from about 0 to about 50% by weight of the first layer a second polyolefin selected
from the group consisting of ethylene copolymers, ultra-low density polyethylene, polybutene,
polybutadiene and'butene ethylene copolymers; (c) from about 0% to about 40% by weight of the
first layer a radio i’requent:y susceptible polymer selected from the group consisting of polyamides,
ethylene acrylic acid copolymers, ethylene methacrylic acid copolymers, polyimides, polyurethanes,
polyesters, polyureas, ethylene viny] acetate copolymers with 2 vinyl acetate comonomer content
from 12%-50% by weight of the copolymer, ethylene methyl acrylate copolymers with methyl
acrylate comonomer content from 129%-40% by weight of the copolymer, ethylene vinyl alcohol
with vinyl alcohol comonomer content from 12%-70% by mole percent of the copolymer; (d) from
about 0% to about 40% of a first thermoplastic elastomer; and ’

a second layer disposed coaxially within the first layer and being a second thermoplastic
elastomer.

2 The tubing of claim 1 wherein the polvamide is selected from a group consisting of:
aliphatic polyamides resulting from the condensation reaction of diamines having a carbon numbar
within a.range of 2-13, aliphatic polyamides resulting from a condensation reaction of di-acids
having a carbon number within a range of 2-13, polyamides resulting from the condensation
reaction of dimer fatty acids. and amide containing copolvmers.

3. The tubing of claim 1 wherein the polvamide is a dimer fatty acid polvamide.

4. The tubing of claim 1 wherein the first polvolefin is 2 propylena copolvmerized with a
monomer selected from the group consisting of a-olefin s having from 2-17 carbons.

3. The tubing of claim 4 wherein the first polvolefin is a propylene and ethyvlene copolymar
having an ethylene content of from about 1% 1o about 85 by weight of the first polvolefin.

6. The tubing of claim 1 wherein the first thermoplastic elastomer is selected from the group
consisting of a first styrene and hyvdrocarbon copolymer.

7. The tubing of claim 6 wherein the first stvrene and hvdrocarbon copolvmer is selecied from
the group of polvmers structures with diblock, triblock, radial block, and star block.

8. The tubing of claim 7 wherein the first thermoplastic elastomer is a styrene-ethvlene-butena-
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styrene block copolymer.
9. The tubing of claim 7 wherein the first thermoplastic elastomer is functionalized with a
group selected from the group consisting of carboxylic acid, esters of carboxylic acids, anhydrides
of carboxylic acids, epoxides, and carbon monoxide.
10.  The tubing of claim 9 wherein the first thermoplastic elastomer is maleic anhydride
functionalized.
11.  The tubing of claim 1 wherein the second thermoplastic elastomer is selected from the
group consisting of a second styrene and hydrocarbon copolymer.
12.  The tubiné of claim 11 wherein the second styrene and hydrocarbon copolymer is selected
from the group of polymer structures with diblock, triblock, radial block, and star block.
13,  The tubing of claim 12 wherein the second thermoplastic elastomer is selected from the
group consisting of a styrene-ethylene-butene-styrene copolymer, styrene-isoprene-st;frene and
styrene-ethylene-propylene.
14,  The tubing of claim 13 wherein the second thermoplastic elastomer contains styrene-
ethylene-butene-styrene diblock copolymer and a styrene-ethylene-butene-styrene triblock
copolymer.
15.  The twbing of claim 1 wherein the second polyolefin is an ethylene copolvmerized with a
monomer selected from the group consisting of a-olefins.
16.  The tubing of claim 15 wherzin the ethylene and a-olefin copolymer is abtained using a
single-site catalyst.
17. The wbing of claim 1 wherein the second layer further comprises an additive selected from
the group consisting of polypropvlene, high density polyethviene, silica, slip agents, fatty amides,
and acrawax.
18.  The tbing of claim 17 wherein the additive is present in an amount by weight of the second
layer from about 0% 1o about 20%.
19. A multiple layered non-PV'C containing bing comprising:

an outer layer of a polvmer blend of: (a) from about 0% to about 60% by weight of the outer
layer of a first polyolefin and (b) from about 40% to about 100% by weight of the outer layer of &
first thermoplastic elastomer,

a core layer attached to the outer layer, the core layer is a polymer blend of: (a) from about
35% 1o about 100% by weight of the core layer of a second thermoplastic elasiomer and (b) from

about 0% to about 65% by weight of the core laver of a second polyolefin; and
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an inner layer attached to the core layer on a side opposite of the outer layer, the inner laver
being a polymer blend of: (a) from about 25% to about 55% by weight of the inner layer a third
polyolefin, (b) from about 0 to about 50% by weight of the inner Iayer a fourth polyolefin selected
from the group consisting of ethylene copolymers, ultra-low density polyethylene, polybutene, and
butene ethylene copolymers; (c) from about 0% to about 40% by weight of the inner layer a radio
frequency susceptible polymer selected from the group consisting of polyamides, ethylene acrvlic
acid copolymers, ethylene methacrylic acid copolymers, polyimides, polyurethanes, polyesters,
polyureas, ethylen® vinyl acetate copolymers with a vinyl acetate comonomer content from 125¢-
50% by weight of the copolymer, ethylene methyl acrylate copolymers with methyl acrvlate
comonomer content from 12%-40% by weight of the copolymer, ethylene vinyl alcohol with viny1
alcohol comonomer content from 12%-70% by mole percent of the copolymer; and (d) from about
0% to about 40% by weight of the inner layer of a third thermoplastic elastomer.
20.  The tbing of claim 19 wherein the polyamide is selected from a group consisting of:
aliphatic polyamides resulting from the condensation reaction of diamines having a carbon number
within a range of 2-13, aliphatic polyamides resulting from a condensation reaction of di-acids
having a carbon number within a range of 2-13, polyamides resulting from the condensation
reaction of dimer fatty acids, and amide containing copolymers.
21.  ‘The tubing of claim 19 wherein the polvamide is a dimer fatty acid polvamide.
22.  Thetwbing of claim 19 wherein the first polyolefin is selected from the group consisting of
a polypropyvlene homopolymer, a propylene copolymerized with a monomer selected from thz
group consisting of g-olefin s having from 2-17 carbons, ethylene homopolymers and ethylene
copolymerized with a monomer selected from the group consisting of a-olefin s having from 2-17
carbons.
23.  Thewbing of claim 22 wherein the first polyolefin is a propvlene and ethylene copolvmer
having an ethylene content of from about 1% 10 about 8% by weight of the first polyolefin.
24.  Thewbing of claim 19 wherein the second polyolefin is selected from the group consisting
of a polypropylene homopolymer, & propylene copolymerized with a monomer selected from th2
group consisting of a-olefin s having from 2-17 carbons, ethylene homopolymers and ethyiens
copolymerized with a monomer selected from the group consisting of a-olefin s having from 2-17
carbons.
25.  The wbing of claim 19 wherein the third polvolefin is selected from the group consisting

of a polyvpropylene homopolymer, a propylene copolymerized with a monomer selected from the
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group consisting of a-olefin s having from 2-17 carbons, ethylene homopolymers and ethylene
copolymerized with a monomer selected from the group consisting of a-olefin s having from 2-17
carbons.

26.  The tubing of claim 19 wherein the first thermoplastic elastomer is selected from the group
consisting of a first styrene and hydrocarbon copolymers.

27.  The tubing of claim 26 wherein the first styrene and hydrocarbon copolymer is selected
from the group of polymers structures with diblock, triblock, radial block, and star block.

2. The tul')ing of claim 27 wherein the first thermoplastic elastomer is selected from a first
styrene-ethylene:butene&styrene copolymer, styrene-isoprene-styrene copolymer and styrene-
ethylene-propylene-styrene copolymer.

29.  The tubing of claim 28 wherein the first thermoplastic elastomer is a styrene-ethylane-
butene-styrene diblock copolymer and a styrene-ethylene-butene-styrene triblock copo'lymer.
30.  The wbing of claim 19 wherein the second thermoplastic elastomer is selected from the
group consisting of a second styrene and hydrocarbon copolymers.

31.  The tubing of claim 30 wherein the second styrene and hydrocarbon copolymer is selected
from the group consisting of a polymer structure with diblock, triblock, copolymers, styrene and
hydrocarbon star block copolymers, and blends containing the same.

32,  The tubing of claim 31 wherein the second thermoplastic elastomer is selected from 2
szcond styrene-ethylene-butene-styrene copolymer, 2 second styrene-isoprene-styrene copolymar
and a second styrene-ethylene-propvlene-styrens copolvmer.

33,  Thetubingof claim 19 wherein the third thermoplastic elastomer is selected fromthe group
consisting of a third stvrene and hvdrocarbon copolymers.

34.  The wbing of claim 33 wherein the third stvrene and hydrocarbon copolymer is selectad
from the group consisting of polvmer structure with diblock. triblock, star block copolymers and
blends of the same.

35.  Thewbingof claim 34 wherein the third thermoplastic elastomer is a third styrene-ethylerni2-
butens-styrene block copolymer.

36.  The wbing of claim 34 wherein the third thermoplastic elastomer is functionalized with =
group selected from the group consisting of carboxvlic acid, esters of carboxylic acids, anhydrid2s
of carboxylic acids, epoxides, and carbon monoxida.

37.  The tubing of claim 36 wherein the third thermoplastic elastomer is maleic anhydrida

functionalized.
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38.  The tubing of claim 19 wherein the fourth polyolefin is an ethylene copolymerized with a
monomer selected from the group consisting of a-olefins.

39.  Thetubing of claim 38 wherein the fourth polyolefin is an ethylene and a-olefin copolymer.
40.  The tubing of claim 39 wherein the ethylene and a-olefin copolymer is obtained using a
single-site catalyst.
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1. With regand 1o the elements of the international application:*
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pages NONE , filed with the demand
pages NONE » filed with the letter of

[ ihe claims:

pages 10-14 , s originally filed
pages NONE . as amended (together with any statement) under Article 19

pages NONE s filed with the demand
pages NONE , filed with the letter of

E the drawings:
pages 1 , 88 originally filed
pages NONE , filed with the demand
pages NONE , filed with the letter of

I:l the sequence listing part of the description:
pages NONE as originally filed
pages NONE » filed with the demand
pages NONE , filed with the letter of
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V. Reasoned statement under Rule 66.2(a)(H) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability;
citations and explanations supparting such statement

1. STATEMENT
Novelty (N) Claims 15-37 YES
Claims 1-14 and 38-40 NO
Inventive Step (1S) Claims NONE YES
Claims 1-40 NO
Industrial Applichbility (TA) Claims 140 YES
Claimg NONE NO

2. CITATIONS AND EXPLANATIONS

Claima 1-14 and 38-40 lack novelty under PCT Article 33(2) as being anticipated by ROSENBAUM.

ROSENBAUM tesches medical tubing (pg. 1, line 4) made using multilayer films containing a layer comprising a dimer fatty acid
polyamide (claim 36 of the publication), SEBS and polypropylene (FP) (pg. 8. 1. 33 through pg. 9, 1. 3) and the use of *
bomopolypropylene or propylene/alpha-olefin copolymers (pg. 10, 1. 9-16). The SEBS can be malelc anhydride-functionalized (pg.
12, Il. 14-15). An additiona] SEBS can be used (pg. 12, It 21-22). The limitations of claims 6-10, 18 and 38-40 are non-sequitors
because the added ingredients of claims &, 18 and 38 arc aptional (see claim 1). SEBS is deemed an ethylene/olefin copolymer
because it contains ethylens and butene units (sec cleim 6 of the publication).

Claims 17-37 lack an inventive step under PCT Arnicle 33(3) as being obvicus over ROSENBAUM. ROSENBAUM teaches the
polymeric components of the claimed wbing. It is obvious to employ conventional additives therein.

Claima 15-16 Iack an biventive step under PCT Article 33(3) as being obvious over ROSENBAUM in view of WILHOIT.
ROSENBAUM, discussed above, docs not teach single-gite catalyxed ethylene/alpha-olefin copolymers.

WILHOIT teaches single-sitc catalyzed cthylene/alpha-olefin copolymers (col. 7, Il. 24-64) and their use in polymer blends to make
films having superior heat sealing and puncture resistance (col. 1, Il. 6-7).

Claims 1-40 meet the criterla set out in PCT Anicle 33(4), and thus have indusirial applicabilicy because the subject matter claimed
can be made or used in industry, especially in making medical wbing.

NEW CITATIONS —————
WO 95/13918 (ROSENBAUM et al) 26 May 1995, see pg. 1. 1. 4, pg. 8, 1. 33 through pg. 9, 1. 3, pg. 10, IL. 9-16, pg. 12, IL. 14-15
and 21-22 and claim 36.

US 5,928,740 A (WILHOIT e al) 27 July 1999, see col. 1, lincs 6-7 and col. 7, Il. 24-64.
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WRITTEN OPINION ——

VI, Certain gbeervations on the international application

The following observations on the clarity of the claims, descripeion, and drawings or on the questions whether the claims are fully
supported by the description, are made:

Claims 1, 6-10 ans 38-40 are objected 10 under PCT Rule 66.2(s)(v) as lacking clarity under PCT Article 6 because claims 1, 6 and
38 are indefinite for the following reason(s):

a. The phrase “coaxislly with the first Tayer™ (in claim 1) is ambiguous.

b. There is no antecedent basis for the firm elastomer of claim 6 or the fourth polyolefin of claim 38 because the claims
from which they depend list these ingredients as optional {i.e., containing 0% of same).

The claims should be amended to make it clear what the lerm in claim | means and what amounts of the ingredients of clalms § and
38 are to be used.
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(57) Resumen: La presente invencién proporciona una estructura de cierre de recipiente de
material fluido, con un tubo de puerto y un tubo de membrana El tubo de puerto tiene una
primera capa y una segunda capa, la primera capa es una mezcla de polimeros y la segunda
capa estd colocada coaxialmente dentro de la primera capa; y el tubo de membrana esta

colocado coaxialmente dentro del tubo de puerto, el tubo de membrana tiene una capa

exterior, una capa central y una capa interior.

WO 02/053359 PCT/US02/00299 -

<-eeeee-—— COMPOSICION, ESTRUCTURA Y MONTAJE DE CIERRE Y —---ceeeeeev
——— TUBO DE PUERTO PARA UN RECIPIENTE DE MATERIAL FLUIDO —--—
DESCRIPCION

CAMPO TECNICO:

La presente invencién se relaciona en general con cierres para recipientes de material fluido y
mds especificamente a estructuras de tubo de puerto para recipientes de fluidos médicos. —---—-
ANTECEDENTES DE LA INVENCION:

Es una prictica médica comiin suministrarle fluidos a un paciente, sea de manera intravenosa,
o enteral, como un método para tratar un paciente por diferentes condiciones médicas.
Frecuentemente, los fluidos que se van a administrar un paciente estin contenidos en un
recipiente flexible. Un método para formar un recipiente flexible consiste en scllar dos hojas
de material flexible alrededor de la periferia de las hojas a fin de crear una cAmara hermética
de fluido. Con frecuencia se coloca una estructura de tubo de puerto entre las hojas durante el
proceso de scllado para crear una comunicacién entre la cimara de fluido y el exterior del
recipiente a fin de proporcionar un medio para introducir fluido al recipiente o dispensarlo
desde éste. La estructura del tubo de puerto tipicamente incluye un tubo de puerto exterior

unido a las paredes laterales del recipiente y un segundo tubo llamado tubo de membrana esté
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colocado coaxialmente dentro del tubo de puerto. El tubo de membrana tiene una membrana o
diafragma que sella la estructura del tubo de puerto. La membrana es tipicamente perforada

por una pia de un equipo de administracién de fluido a fin de poner el contenido del

recipiente en comunicacién de fluido con un paciente.
Los tubos de puerto y los tubos de membrana son fabricados de materiales de una sola capa o
de miltiples capas. El tubo de puerto tipicamente tiene una capa interior de cloruro de
polivinilo y el tubo de membrana tiene una capa exterior de PVC. Para ensamblar la
estructura del tubo de puerto, el tubo de membrana es sumergido en ciclohexanona u otro
solvente adecuado y es insertado de manera telescépica en el tubo de puerto. El solvente
derrite el PVC tanto del tubo de puerto como del tubo de membrana sellando asi

herméticamente el tubo de membrana al tubo de puerto.
Muchos fabricantes de articulos médicos han realizado grandes esfuerzos para reemplazar los
materiales de PVC con materiales que no contengan PVC. Los recipientes flexibles de PVC
incluyen aditivos de bajo peso molecular conocidos como plastificantes que pueden exudar en
las soluciones contenidas en el recipiente. Las Patentes de los Estados Unidos niimeros
5,998,019 y 5,849,843, que son incorporadas aqui mediante referencia y convertidas en parte
suya, revelar el reemplazo de los materiales de PVC en los recipientes médicos de fluido con
materiales que no contienen PVC.

La Patente de los Estados Unidos nimero 5,356,709, cedida a la misma cesionaria de la

presente invencién, presenta una tuberia de puerto de clase médica co-extruida que no es de
PVC. La tuberia tiene una capa exterior de una mezcla de polipropileno y SEBS, una capa de
amarre y una capa central de una mezcla de poliamida y EVA.

La Patente de los Estados Unidos nimero 5,533,992, cedida a la misma cesionaria de la

presente invencién, presenta un material que no es PVC para fabricar tubos y recipientes

médicos. Las mezclas de polimero para fabricar tubos médicos que se presentan en la Patente
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5,533,992 incluyen poliuretano mezclado con uno o mis de los siguientes: EVA, SEBS,

PCCE, elastémeros de copoliésteres termoplésticos.
RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencién proporciona un tubo de puerto que no es de PVC, un tubo de membrana

que no es de PVC y una estructura de tubo de puerto que no es de PVC para su uso en

recipientes de material fluido, tales como recipientes médicos y de alimentos.
La estructura de cierre incluye un tubo de puerto y un tubo de membrana coaxialmente
montado alli. El tubo de puerto tiene una primera capa y una segunda capa. La primera capa
es una mezcla de polimeros de componentes miltiples con un primer componente en una
cantidad por peso de un 25% a un 50% por peso de la primera capa. El primer componente es
una primera poliolefina seleccionada de un grupo consistente en copolimeros de polipropileno
y polipropileno. El segundo componente esté presente en una cantidad en una cantidad por
peso de un 0% a un 50% por peso aproximadamente de la primera capa y una segunda
poliolefina. La segunda poliolefina es escogida del grupo consistente en copolimeros de
etileno, polietileno de densidad ultra baja, y copolimeros de polibuteno, polibutadieno y
buteno. El tercer componente esti presente en una cantidad por peso de un 0% a un 40% por
peso aproximadamente de la primera capa y es un polimero susceptible a frecuencias de radio
(“RF™). El polimero RF es escogido del grupo compuesto de poliamidas, copolimeros de
4cido acrilico y etileno, copolimeros de Acido metacrilico y etileno, poliimidas, poliuretanos,
poliésteres, poliureas, copolimeros de acetato de vinilo y etileno con un contenido de
comondmero de acetato de vinilo de un 12%-50% por peso del copolimero, copolimeros de
acrilato de metilo y etileno con un contenido de comontimero de acrilato de metilo de 12%-
40% por peso del copolimero; copolimeros de alcohol de vinilo y etileno con un contenido de

comonumero de alcohol de vinilo de 12%-70% por porcentaje de mol del copolimero. El

cuarto componente estd presente en una cantidad de un 0% a un 40% aproximadamente y es-
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un primer elastdmero termopléstico.

La segunda capa del tubo de puerto est4 colocada coaxialmente dentro de la primera capa y en
una de las formas preferidas de la invencidn es un material polimérico que es susceptible de
enlace con solvente y preferiblemente incluye un segundo elastémero termopléstico.
Opcionalmente, la segunda capa puede incluir un aditivo de un 0% a un 20% por peso
sproximadamente de un polipropileno, polietileno de alta densidad, silice, agentes de

deslizamiento, amidas grasosas, acrawax y otros similares.

El tubo de membrana tiene una capa exterior, una capa central y una capa interior. La capa
exterior del tubo de membrana puede ser enlazada con solvente a la segunda capa del tubo de
puerto. En una de las formas preferidas de la invencidn, la capa exterior del tubo de
membrana (A) es una mezcla de polimeros: (1) de un 0% a un 60% por peso
aproximadamente de la capa exterior de una tercera poliolefina y (2) de un 40% a un 100%
por peso aproximadamente de la capa exterior de un segundo componente de un tercer
elastdmero termopléstico. La capa central (B) estd unida a la capa exterior. En una de las
formas preferidas de la invencién, la capa central es una mezcla de polimeros: (1) de un 35%
a un 100% por peso aproximadamente de la capa central de un cuarto elastémero
termopléstico y (2) de un 0% a un 65% por peso aproximadamente de la capa central de una

cuarta poliolefina.

La capa interior del tubo de membrana esté unida a la capa central en un lado opuesto de la
capa exterior. La capa interior es una mezcla de polimeros de miltiples componentes y en una
de las formas preferidas tiene: (1) de un 25 % a un 55% por peso aproximadamente de la capa
interior una quinta poliolefina, (2) de un 0% a un 50% por peso aproximadamente de la capa
interior una sexta poliolefina seleccionada del grupo consistente en copolimeros de etileno,
polietileno de densidad ultra baja, y copolimeros de polibuteno y de etileno de buteno; (3) de
un 0% a un 40% por peso aproximadamente de la capa interior de un polimero susceptible a
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frecuencias de radio escogido del grupo compuesto de poliamidas, copolimeros de 4cido
acrilico y etileno, copolimeros de écido metacrilico y etileno, poliimidas, poliuretanos,
poliésteres, poliureas, copolimeros de acetato de vinilo y etileno con un contenido de
comondmero de acetato de vinilo de un 12%-50% por peso del copolimero, copolimeros de
acrilato de metilo y etileno con un contenido de comondmero de acrilato de metilo de 12%-
40% por peso del copolimero; copolimeros de alcohol de vinilo y etileno con un contenido de
comondmero de alcohol de vinilo de 12%-70% por porcentaje de mol del copolimero; y (4) de
un 0% a un 40% por peso de la capa interior de un quinto elastémero termopléstico. ———
Estos y otros aspectos y atributos de la presente invencién serén tratados haciendo referencia
a los diseflos siguientes y a las especificaciones adjuntas.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DISENOS

La Figura 1 es una vista de plano de un recipiente de material fluido con una estructura de

cierre de puerto; y
La Figura 2 es una vista de corte transversal de un tubo de puerto de la presente invencién. —
DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La presente invencién puede tener configuraciones en muchas formas diferentes. Las
configuraciones preferidas de la invencién son presentadas en el entendimiento de que estas
presentaciones deben ser consideradas como ejemplo de los principios de la invencién y no
una limitacién de los aspectos amplios de la invencion a las configuraciones ilustradag, ——-—
La Figura 1 muestra un recipiente de material fluido 10 con paredes laterales 12 selladas a lo
largo de los bordes periféricos para definir una cimara 14 entre ellas. Una estructura de cierre
de tubo de puerto 16 proporciona acceso al contenido del recipiente. El recipiente 10 es
preferiblemente fabricado con un material que no contenga PVC. En una de las formas
preferidas de la invencidn, las paredes laterales 12 son fabricadas con una aleacién de

polimeros de componentes miiltiples, tal como las presentadas en detalle en la Patente de los
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Estados Unidos niimero 5,686,527 que se incorpora aquf mediante referencia y se hace parte
de la presente. Una aleacién de polimeros especialmente adecuada es una mezcla de
polipropileno, polietileno de densidad ultra baja, una poliamida y un copolfmero de bloque de
hidrocarburos y estireno. El recipiente 10 mostrado en la Figura 1 es especialmente adecuado
para aplicaciones médicas, tales como el almacenamiento y el suministro de soluciones
intravenosas, soluciones para didlisis peritoneales, drogas farmacéuticas, sangre y
componentes de sangre, para nombrar unos cuantos. Se contempla que se puede usar también

tal recipiente para almacenar productos alimenticios, para servir como bolsa de drenaje para

didlisis peritoneal o para almacenar otros productos consumibles.
Lo que se quiere decir con “material fluido” es un material que fluird con la fuerza de

gravedad. Por lo tanto, los materiales fluidos incluyen tanto productos liquidos como

productos en polvo o granulares y otros similares.
La Figura 2 muestra la estructura del tubo de puerto 16. La estructura del tubo de puerto 16
tiene un tubo de puerto 18 y un tubo de membrana 20 coaxialmente montados alli. Un pasaje
de fluido 22 del tubo de membrana 20 es sellado por una membrana 23 colocada en una
posicién intermedia del tubo de membrana 20. En el caso de aplicaciones médicas, la
membrang 23 puede ser perforada por una pia de un equipo de infusién para poner el

contenido del recipiente en comunicacién de fluido con, por ejemplo, el sistema vascular de

un paciente que se estd tratando.
En una de las formas preferidas de la invencién, el tubo de puerto 18 es una estructura de
capas miiltiples y preferiblemente tiene una primera capa 22 y una segunda capa 24. La
primera capa 22 debe ser de un material que no contiene PVC y que pueda ser sellado a las
paredes laterales 12 del recipiente 10, y preferiblemente sellado usando técnicas de sellado de
frecuencia de radio. En una de las formas preferidas de la invencién la primera capa 22 es una

mezcla de polimeros de: (a) de un 25% a un 50% aproximadamente, preferiblemente de un



30% a un 40% por peso aproximadamente de la primera capa una primera poliolefina
seleccionada del grupo que consiste en polipropileno y copolimeros de polipropileno, (b) de
un 0% a un 50% aproximadamente, preferiblemente de un 5% a un 40% por peso
aproximadamente de la primera capa una segunda poliolefina de una a-olefina que contiene
polimero o copolimero, y preferiblemente es un copolimero de etileno y una a-olefina; (C) de
un 0% a un 40% aproximadamente, preferiblemente de un 10% a un 40% aproximadamente
de la primera capa un polimero susceptible a frecuencias de radio seleccionado del grupo
consistente en poliamidas, copolimeros de &icido acrilico y etileno, copolimeros de écido
metacrilico y etileno, poliimidas, poliuretanos, poliésteres, poliureas, copolimeros de acetato
de vinilo y etileno con un contenido de comondémero de acetato de vinilo de 12%-50% por
peso del copolimero, copolimeros de acrilato de metilo y etileno con un contenido de
comonémero de acrilato de metilo de 12%-40% por peso del copolimero, copolimeros de
alcohol de vinilo y etileno con un contenido de comonémero de alcohol de vinilo de 12%-

70% por porcentaje de mol del copolimero; y (d) de un 0% a un 40%, preferiblemente de un

10% a un 40% de un elastdmero termopléstico por peso de la primera capa.
La segunda capa 24 del tubo de puerto 18 es de un material que no contiene PVC y que puede
ser enlazado con solvente al tubo de membrana 20. En una de las formas preferidas de la
invencidn, la segunda cepa 24 es un elastémero termoplistico o una mezcla de un elastdmero
termopléstico en una cantidad por peso de un 80% a un 100% aproximadamente y un
polimero que contiene propileno de un 0% a un 20% por peso aproximadamente de la
segunda capa 24. Es también deseable, pero opcional, que la segunda capa 24 se suavice
ligeramente a temperaturas autoclave, de manera tal que cuando la estructura del tubo de
puerto y del tubo de membrana es esterilizada con vapor, el fubo de puerto se adhiera miés
ajustadamente al tubo de membrana.

Como se muestra en las Figuras, la primers capa tiene un espesor mayor que el de la segunda
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capa. En une de las formas preferidas de la invencién la primera capa tendrd un espesor de
unos 15 mils a unos 40 mils aproximadamente y preferiblemente de unos 20 mils a unos 30

mils aproximadamente. La segunda capa tendrd un espesor de unos 2 mils a unos 10 mils y

preferiblemente de unos 3 mils a unos 7 mils.
El tubo de membrana 20 debe ser fabricado con un material que no contiene PVC y que puede
ser enlazado con solvente al tubo de puerto 18, preferiblemente usando técnicas de enlace con
solvente. El enlace con solventes es bien conocido en la materia. El enlace con solventes
tipicamente incluye la aplicacién de un solvente a un material polimérico para disolver
parcialmente el polimero. Mientras se encuentra en este estado disuelto, el material de
polimero es colocado en contacto con un material, tal como otro polimero, al que el material
polimérico es enlazado. Los solventes adecuados para enlace con solventes de los materiales
de la presente invencién incluyen por lo menos los siguientes solventes arométicos:

ciclohexano, ciclohexanona, tolueno, tetrahidofuran, cumeno, xilenos, benceno de dietilo,

decalina, tetralina y benceno de amilo para nombrar unos cuantos.
En concordancia, para enlazar con solvente el tubo de membrana al tubo de puerto, una
porcidn del tubo de membrana que vaya a estar en contacto con el tubo de puerto esta
expuesta al solvente, tipicamente sumergiendo la porcién relevante del tubo de membrana en
el solvente. Luego el tubo de membrana es insertado en el tubo de membrana de manera

telescdpica forméndose un fuerte enlace.

En una de las formas preferidas de la invencién, el tubo de membrana 20 es una estructura de
capas miiltiples con una capa exterior 30, una capa central 32, y una capa interior 34. En una
de las formas preferidas de la invencidn, la capa exterior 30 es una mezcla de polimeros: (a)
de un 0% a un 60% aproximadamente, preferiblemente de un 20% a un 55%
aproximadamente y atin mejor de un 30% & un 50% por peso aproximadamente de Ia capa
exterior de una poliolefina y (b) de un 40% a un 100% aproximadamente, preferiblemente de
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un 45% a un 80% aproximadamente y ain mejor de un 50% a un 70% por peso

aproximadamente de la capa exterior de un elastdmero termopléstico.

Asimismo, en una de las formas preferidas de la invencién, la capa central 32 es una mezcla
de polimeros: (a) de un 35% a un 100%, preferiblemente de un 50% a un 90% y ain mejor de
un 70% a un 90% por peso aproximadamente de la capa central de un elastémero
termopléstico y (b) de un 0% a un 65%, preferiblemente de un 10% a un 50% y ain mejor de
un 10% a un 30% por peso aproximadamente de la capa central de una poliolefina. -====n=cne---
También en una de las formas preferidas de la invencion, la capa interior 34 es una mezcla de
polimeros: (a) de un 25% a un 55%, preferiblemente de un 25% a un 40% por peso
aproximadamente de la capa interior una poliolefina; (b) de un 0% a un 50%, preferiblemente
de un 0% a un 40% y aiin mejor de un 0% a un 20% por peso aproximadamente de la capa
interior una poliolefina seleccionada del grupo consistente de una a-olefina que contiene
polimeros o copolimeros, y preferiblemente es un copolimero de etileno y una a-olefina; (C)
de un 0% a un 40% por peso, preferiblemente de un 15% a un 40%, de la capa interior un
polimero susceptible a frecuencias de radio escogido del grupo compuesto de poliamidas,
copolimeros de 4cido acrilico y etileno, copolimeros de 4cido metacrilico y etileno,
poliimidas, poliuretanos, poliésteres, poliureas, copolimeros de acetato de vinilo y etileno con
un contenido de comondémero de acetato de vinilo de un 12%-50% por peso del copolimero,
copolimeros de acrilato de metilo y etileno con un contenido de comonémero de acrilato de
metilo de 12%-40% por peso del copolimero; copolimeros de alcohol de vinilo y etileno con
un contenido de comonémero de alcohol de vinilo de 12%-70% por porcentaje de mol del
copolimero; y (d) de un 0% a un 40%, preferiblemente de un 15% a un 40%, por peso de la

capa interior de un elastémero termopléstico.

En una de las formas preferidas de la invencidn, la capa exterior 30 tendré un espesor de unos

3 mils a unos 15 mils aproximadamente y preferiblemente de unos 3 mils a unos 10 mils

4o
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aproximadamente. La capa central 32 tendrd un espesor de unos 10 mils a unos 35 mils y
preferiblemente de unos 10 mils a unos 30 mils. La capa interior 34 tendré un espesor de unos
3 mils a unos 15 mils y preferiblemente de unos 5 mils a unos 10 mils aproximadamente. —
Los elastémeros termoplésticos incluyen copolimeros de hidrocarburos y estireno, EPDM, y
caucho de propileno y eitleno. El estireno puede ser estireno substituto o no substituto. Los
copolimeros de hidrocarburos y estireno pueden ser copolimeros en bloque, incluyendo en
dibloque, en tribloque, en bloque de estrellas, o copolimeros al azar y otros tipos de
copolimeros de hidrocarburos y estireno que son conocidos por los expertos en la materia. Los
copolimeros de hidrocarburos y estireno, por lo tanto, incluyen por ejemplo, entre otros,
copolimeros de bloque de estireno, buteno y estireno, copolimeros de estireno, etileno, buteno
y estireno, copolimeros de estireno, isobuteno y estireno, y otras de las numerosas variedades
de copolimeros de hidrocarburos y estireno que son bien conocidos en la materia. Los

copolimeros de hidrocarburos y estireno pueden también ser mezclas de diferentes tipos de los

copolimeros de hidrocarburos y estireno identificados arriba,
Los copolimeros de hidrocarburos y estireno pueden ser modificados o funcionalizados por
grupos de 4cido carboxilico, anhidridos de dcidos carboxilicos, ésteres de dcidos carboxilicos,
grupos epoxi y monéxido de carbono. En una de las formas preferidas de la invencidn, el
elastémero termopléstico de la primera capa 22 del tubo de puerto 18 y la capa interior 34 del
tubo de membrana 20 es un copolimero SEBS con un grupo de anhidrido maleico en una
cantidad por peso de un 2% o menos. Tal copolimero es vendido por la Shell Chemical
Company con el nombre comercial KRATON® FG1924X y FG1901X.

El elastdémero termopléstico de la segunda capa 24 del tubo de puerto 18 y la capa exterior 30
del tubo de membrana 20 es preferiblemente un copolimero de estireno y dieno, escogido del
grupo consistente en copolimeros de estireno-etileno-buteno-estireno y copolimeros de

estireno-isopreno-estireno. Alin mejor, el elastémero termoplistico de la segunda capa es un

§1
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copolimero de buteno y etileno, y preferiblemente un copolimero de estireno-etileno-buteno-
estireno. Se ha determinado que tal copolimero es adecuado para el enlace con solventes. Los
copolimeros SEBS adecuados son vendidos por la Shell Chemical Company con el nombre
comercial de KRATON ® KG 1657.

El elastémero termopléstico de la capa central del tubo de membrana es un copolimero SEBS
que contiene una alta proporcién de tribloque. Polimeros adecuados son vendidos por la Shell
Chemical Company con el nombre comercial de KRATON® KG1660, KG1652 y KG1650. —
Los polimeros de polipropileno adecuados incluyen homopolimeros y copolimeros. Los
comonémeros adecuados son a-olefinas con un nimero de carbonos de 2 a 17 y
preferiblemente etileno en una cantidad por peso de un 1 a un 8% por peso del copolimero. —
Los polimeros adecuados que contienen a-olefin incluyen homopolimeros, copolimeros e
interpolimeros de a-olefinas con un nimero de carbonos de 2 a 17. Los copolimeros
adecuados de etileno y a-olefin de la primera capa 22 del tubo de puerto 18 y la capa interior
34 del tubo de membrana 20 tienen una densidad, medida de conformidad con el estAndar de
la ASTM D-792, de menos de 0.915 g/cc, preferiblemente menos de 0.905 G/CC, y se hace
referencia comin a ellos como polietileno de muy baja densidad (VLDPE), polietileno de
densidad ultra baja (ULDPE) y otros similares. En una de las formas preferidas de la
invencion, los copolimeros de etileno y una a-olefina son obtenidos usando un catalizador de
un solo lugar, tal como catalizadores de metaloceno, catalizadores de vanadio y otros
similares. Sistemas de catalizadores adecuados, entre otros, son presentados en las Patentes de
los Estados Unidos nimeros 5,783,638 y 5,272,236. Los copolimeros de etileno y a-olefina
adecuados incluyen los vendidos por la Dow Chemical Company con el nombre comercial
AFFINITY, la Dupont-Dow con el nombre comercial ENGAGE, Exxon con ¢l nombre
comercial EXACT y la Phillips Chemical Company con el nombre comercial MARLEX. ——

La estructura del tubo de puerto, en una forma preferida de la invencidn, satisface las
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siguientes propiedades fisicas: (1) tiene una fuerza de insercién de pia de menos de unas 35
libras en promedio, (2) tiene una fuerza de remocién de pia de més de unas 5 libras en

promedio. La fuerza de halado para separar el tubo de membrana del tubo de puerto es mayor

que la fuerza de remocidn de puda.

El siguiente es un ejemplo no limitante de la presente invencién.

Ejemplos:
Un tubo de puerto de dos capas con una capa exterior y una capa interior fue coextruido. La
capa interior tenfa un espesor de 0.006 pulg. y fue fabricada con SEBS. La capa exterior tenfa
un espesor de 0.026 pulg. y fue fabricada con una mezcla de polimeros por peso de la capa
exterior de un 35% de polipropileno, un 5% de polietileno de densidad ultra baja, un 30% de
poliamida de &cido grase dimero y un 30% de SEBS con funcionalidad de anhidrido maleico.
Un tubo de membrana de tres capas fue coextruido con una capa interior, una capa central y
una capa exterior. La capa interior es una mezcla de polimeros por peso de un 30% de
polipropileno, un 35% de poliamida de 4cido graso dimero y un 35% de SEBS. La capa
central era una mezcla de un 85% de SEBS y un 15% de polipropileno. La capa exterior era
un 45% de SEBS y un 55% polipropileno. La capa interior tenia un espesor de 0.003 pulg., la
capa central de 0.023 pulg. y 1a capa exterior de 0.006 pulg.

Las hojas poliméricas fueron extruidas a partir de una mezcla por peso de un 10% de
poliamida de 4cido graso dimero, un 35% de polietileno de densidad ultra baja, un 45% de
polipropileno y un 10% de SEBS con funcionalidad de anhidrido maleico.

Dos hojas de forma rectangular de las hojas poliméricas fueron colocadas la una contra la otra
y selladas a lo largo de 3 bordes periféricos para definir una bolsa. Un segmento de tubo de
puerto fue insertado en un extremo abierto de la bolsa y sellado con calor alli, selléndose el
borde periférico final para definir un recipiente. Un segmento de tubo de membrana fue
sumergido en ciclohexanona e insertado de manera telescdpica dentro del segmento de tubo
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de puerto.

El recipiente fue atornillado cerca de un aparato de prueba mecénico. El tubo de puerto fue
unido a una pia unida a una cruceta del aparato de prueba mecénico. La velocidad de cruceta
del aparato de prueba fue fijada en 20 pulgadas/minuto. La cruceta fue colocada de manera tal
que se lograse la profundidad deseada en la insercién de la piia en el tubo de puerto. El
aparato de prueba permitié medir la fuerza de insercidn de la pGa y la fuerza de remocién de
la pia. El valor promedio de insercién de la piia después de 50 prucbas fue de 13.31 Ibf. La
fuerza de remocién de la pia promedio después de 50 pruebas fue de 10.37 Ibf. Estas
mediciones se realizaron después de que la piia estuvo en ¢l tubo de membrana por 24 horas. -
También se us6 el aparato de prucba para determinar la fuerza de halado necesaria para
remover ¢l tubo de puerto del recipiente o para dailar de otra manera €l recipiente o el tubo de
puerto. El tubo de puerto fue insertado dentro del aparato de prucba con el recipiente
atornillado. La fuerza de halado promedio en 28 pruebas fue de 30.04 1bf. Esta prueba fue
realizada antes de esterilizar con vapor el recipiente. El valor luego de 30 pruebas después de
que el recipiente fue esterilizado con vapor fue de 42.68 1bf,

De lo anterior, se observard que se pueden efectuar numerosas variaciones y modificaciones
sin desviarse del espiritu y el &mbito de la invencién. Debe comprenderse que no se tiene la
intencidn ni se debe inferir que hay limitaciones con respecto al aparato especifico aqui

ilustrado. Por supuesto, las reivindicaciones adjuntas se dirigen a cubrir todas las

modificaciones que caigan dentro del é&mbito de las reivindicaciones.
REIVINDICACIONES

REIVINDICACIONES:

1. Tubos de capas miltipies que no contienen PVC y que comprenden:

una primera capa de una mezcia de polimeros: (a) de un 25% a un 50% por peso de la primera

capa, una primera poliolefina seleccionada de un grupo consistente en copolimeros de

93
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polipropileno y polipropileno, (b) de un O a un 50% por peso de la primera capa, una segunda
poliolefina escogida del grupo consistente en copolimeros de etileno, polietileno de densidad
ultra baja, y copolimeros de polibuteno, polibutadieno y buteno; (C) de un 0% a un 40% por
peso de la primera capa, un polimero susceptible a frecuencias de radio escogido del grupo
compuesto de poliamidas, copolimeros de 4cido acrilico y etileno, copolimeros de 4cido
metacrilico y etileno, poliimidas, poliuretanos, poliésteres, poliureas, copolimeros de acetato
de vinilo y etileno con un contenido de comondmero de acetato de vinilo de un 12%-50% por
peso del copolimero, copolimeros de acrilato de metilo y etileno con un contenido de
comonémero de acrilato de metilo de 12%-40% por peso del copolimero; copolimeros de
alcohol de vinilo y etileno con un contenido de comontimero de alcohol de vinilo de 12%-
70% por porcentaje de mol del copolimero; (d) de un 0% a un 40% de un primer elastémero
termopléstico; y una segunda capa colocada coaxialmente dentro de la primera capa y que es

un segundo elastémero termoplastico.
2. Los tubos de la reivindicaciéon 1 en los que la poliamida es seleccionada de un grupo
consistente en: poliamidas alifiticas resultantes de la reaccién de condensacién de diaminas
con un niimero de carbonos que van de 2 a 13, poliamidas alifaticas resultantes de la reaccién
de condensacién de difcidos con un niimero de carbonos que van de 2 a 13, poliamidas

resultantes de la reaccién de condensacién de icidos grasos dimeros, y copolimeros que

contienen amidas.

3. Los tubos de la reivindicacién 1 en los que la poliamida es una poliamida de 4cido graso

dimero.
4. Los tubos de la reivindicacién 1 en los que la primera poliolefina es un propileno
copolimerizado con un monémero seleccionado del grupo consistente en a-olefinas con un

niumero de carbonos de 2 a 17.

5. Los tubos de la reivindicacién 4 en los que la primera poliolefina es un copolimero de
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propileno y etileno con un contenido de etileno de un 1 % a un 8% por peso de la primera

poliolefina.

6. Los tubos de la reivindicacién 1 en los que el primer elastdmero termopléstico es
seleccionado de] grupo compuesto de un primer copolimero de estireno ¢ hidrocarburo, -------
7. Los tubos de la reivindicacion 6 en los que el primer copolimero de estireno e hidrocarburo
es seleccionado del grupo de estructuras de polimeros con dibloque, tribloque, bloque radial y
bloque de estrella.

8. Los tubos de la reivindicacion 7 en los que el primer elastémero termopldstico es un

copolimero en bloque de estireno-etileno-buteno-estireno.

9. Los tubos de la reivindicacién 7 en los que el primer elastémero termoplistico es
funcionalizado con un grupo seleccionado del grupo consistente en écido carboxilico, ésteres
de écidos carboxilicos, anhidridos de dcidos carboxilicos, epéxidos y monodxido de carbono. --
10. Los tubos de la reivindicacién 9 en los que el primer elastdmero termopléstico es

anhidrido maleico funcionalizado.

11. Los tubos de la reivindicacién 1 en los que el segundo elastdmero termopléstico es
seleccionado del grupo que consiste en un segundo copolimero de estireno e hidrocarburo. --—--
12. Los tubos de la reivindicacién 11 en los que €l segundo copolimero de estireno e
hidrocarburo es seleccionado del grupo de estructuras de polimeros con dibloque, tribloque,
bloque radial y bloque de estrella.

13. Los tubos de la reivindicacién 12 en los que el segundo elastémero termopldstico es

seleccionado del grupo consistente en un copolimero de estireno-etileno-buteno-estireno,

estireno-isopreno- estireno y estireno-etileno-propileno.
14. Los tubos de la reivindicacidn 13 en los que el segundo elastémero termopléstico contiene
copolimero en dibloque de estireno-etileno-buteno-estireno y un copolimero en tribloque de

estireno-etileno-buteno-estireno.

Adb
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15. Los tubos de la reivindicacién 1 en los que la segunda poliolefina es un etileno
copolimerizado con un monémero seleccionado del grupo consistente en a-olefinas. —---—--—

16. Los tubos de la reivindicacién 15 en los que el copolimero de etileno y a-olefina es

obtenido usando un catalizador de un solo lugar.
17. Los tubos de la reivindicacion 1 en los que la segunda capa comprende ademds un aditivo

seleccionado del grupo consistente en polipropileno, polietileno de alta densidad, silice,

agentes de deslizamiento, amidas grasosas y acrawax.
18. Los tubos de la reivindicacién 17 en los que el aditivo estd presente en una cantidad por
peso de la segunda capa de un 0% a un 20%.

19. Tubos de capas miiltiples que no contienen PVC y que comprenden:
una capa exterior de una mezcle de polimeros: (2) de un 0% a un 60% por peso de la capa

exterior de una primera poliolefina y (b) de un 40% a un 100% por peso de la capa exterior de

un primer elastdmero termopléstico;
una capa central unida a 1a capa exterior, la capa central es una mezcla de polimeros de: () de

un 35% a un 100% por peso de la capa central de un segundo elastémero termopléstico y (b)

de un 0% a un 65% por peso de 1a capa central de una segunda poliolefina; y
una capa interior unida a la capa central en un lado opuesto de 1a capa exterior, siendo la capa
interior una mezcla de polimeros: (a) de un 25% a un 55% por peso de la capa interior a
tercera poliolefina, (b) de un 0 a un 50% por peso de la capa interior, una cuarta poliolefina
seleccionada del grupo consistente en copolimeros de etileno, polietileno de densidad ultra
baja, polibuteno, y copolimeros de buteno y etileno; (c) de un 0% a un 40% por peso de la
capa interior, un polimero susceptible a frecuencias de radio escogido del grupo compuesto de
poliamidas, copolimeros de écido acrilico y etileno, copolimeros de 4cido metacrilico y
etileno, poliimidas, poliuretanos, poliésteres, poliureas, copolfmeros de acetato de vinilo y
etileno con un contenido de comonémero de acetato de vinilo de 12%- 50% por peso del

47
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copolimero, copolimeros de acrilato de metilo y etileno con un contenido de comondmero de
acrilato de metilo de 12%-40% por peso del copolimero; copolimeros de alcohol de vinilo y
etileno con un contenido de comonémero de alcohol de vinilo de 12%-70% por porcentaje de

mol del copolfmero; y (d) de un 0% a un 40% por peso de la capa interior de un tercer

elastdmero termoplastico.
20. Los tubos de la reivindicacién 19 en los que la poliamida es seleccionada de un grupo
consistente en: poliamidas alifiticas resultantes de la reaccién de condensacién de diaminas
con un niimero de carbonos que van de 2 a 13, poliamidas alifiticas resultantes de la reaccién
de condensacién de diécidos con un némero de carbonos que van de 2 a 13, poliamidas

resultantes de la reaccién de condensacién de écidos grasos dimeros, y copolimeros que

contienen amidas.

21. Los tubos de la reivindicacién 19 en los que la poliamida es una poliamida de 4cido graso

dimero.
22. Los tubos de la reivindicacidn 19 en los que la primera poliolefina es seleccionada del
grupo consistente en homopolimero de polipropileno, un propileno copolimerizado con un
mondmero seleccionado del grupo consistente en a-olefinas con un nimero de carbonos de 2
a 17, homopolimeros de etileno y etileno con un monémero seleccionado del grupo

consistente en a-olefinas con un niimero de carbonosde 2 a 17.

23. Los tubos de la reivindicacién 22 en los que la primera poliolefina es un copolimero de

propileno y-etileno con un contenido de etileno de un 1% a un 8% por peso aproximadamente

de la primera poliolefina.
24, Los tubos de 1a reivindicacién 19 en los que la segunda poliolefina es seleccionada del
grupo consistente en homopolimero de polipropileno, un propileno copolimerizado con un
mondmero seleccionado del grupo consistente en a-olefinas con un nimero de carbonos de 2

a 17, homopolimeros de etileno y etileno con un monémero seleccionado del grupo
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consistente en a-olefinas con un nimero de carbonos de 2 a 17.
25. Los tubos de la reivindicacién 19 en los que la tercera poliolefina es seleccionada del
grupo consistente en homopolimero de polipropileno, un propileno copolimerizado con un
monémero seleccionado del grupo consistente en a-olefinas con un nimero de carbonos de 2

a 17, homopolimeros de etileno y etileno con un mondmero seleccionado del grupo

congistente en c-olefinas con un nimero de carbonos de 2 a 17.
26. Los tubos de la reivindicacién 19 en los que el primer elastémero termopléstico es
seleccionado del grupo que consistente en un primer copolimero de estireno e hidrocarburo. --
27. Los tubos de la reivindicacién 26 en los que el primer copolimero de estireno e

hidrocarburo es seleccionado del grupo de estructuras de polimeros con dibloque, tribloque,

bloque radial y bloque de estrella.
28. Los tubos de la reivindicacién 27 en los que el primer elastdmero termopléstico es

seleccionado de un primer copolimero de estireno-etileno-buteno-estireno, un copolimero de

estireno-igsopreno-estireno y un copolimero de estireno-etileno-propileno-estireno.
29. Los tubos de la reivindicacién 28 en los que el primer elastémero termopléstico es un

copolimero en dibloque de estireno-etileno-buteno-estireno y un copolimero en tribloque de

estireno-etileno-buteno-estireno.
30. Los tubos de la reivindicacién 19 en los que el segundo elastémero termopléstico es
seleccionado del grupo que consiste en un segundo copolimero de estireno e hidrocarburo. ----
31. Los tubos de la reivindicacién 30 en los que el segundo copolimero de estireno e
hidrocarburo es seleccionado del grupo consistente en estructuras de polimeros con

copolimeros en dibloque y tribloque, copolimeros en bloque de estrella de estireno e

hidrocarburos, y mezclas que los contienen.
32. Los tubos de la reivindicaciéon 31 en los que el segundo elastdmero termoplistico es

seleccionado de un segundo copolimero de estireno-etileno-buteno-estireno, un segundo
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copolimero de estireno-isopreno-estireno y un segundo copolimero de estireno-etileno-

propileno-estireno.
33. Los tubos de la reivindicacién 19 en los que el tercer elastdmero termopléstico es
seleccionado del grupo que consiste en un tercer copolimero de estireno ¢ hidrocarburg. —---—-
34. Los tubos de la reivindicacién 33 en los que el tercer copolimero de estireno e

hidrocarburo es seleccionado del grupo consistente en estructuras de polimeros con

copolimeros en dibloque, tribloque, en bloque de estrella y sus mezclas.
35. Los tubos de la reivindicacidn 34 en los que el tercer elastémero termoplastico es un tercer

copolimero en bloque de estireno-etileno- buteno-estireno.

36. Los tubos de la reivindicacién 34 en los que el tercer elastémero termoplistico es
funcionalizado con un grupo seleccionado del grupo consistente en &cido carboxflico, ésteres
de 4cidos carboxilicos, anhidridos de écidos carboxilicos, epéxidos y monéxido de carbono. —
37. Los tubos de la reivindicacién 36 en los que el tercer elastdmero termoplistico es

anhidrido maleico funcionalizado.

38. Los tubos de la reivindicacién 19 en los que la cuarta poliolefina es un etileno
copolimerizado con un monémero seleccionado del grupo consistente en a-olefinas, -—--------
39. Los tubos de la reivindicacion 38 en los que la cuarta poliolefina es un copolimero de

etileno y a-olefina.

40. Los tubos de la reivindicacién 39 en los que el copolimero de etileno y a-olefinas es

obtenido usando un catalizador de un solo lugar.

EN FE DE LO CUAL, expido la presente traduccién oficial, del inglés al espafol, cuyo
original comprende quince paginas, y firmo en San José, a los dieciocho dias del mes de junio

del dos mil tres. Agrego y cancelo los timbres de ley.
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COMPLETA () INCOMPLETA ()
ESQUEMA DE TRAZADO ()
- indicacin de que solicita el re:stro de un Esquema de trazaio { )
- Datos de identificacién del solcrtante o de \a persona qgue presenta
La solicitud ()
Represen‘zcidn grafica del esquem» da trazado ()
Comprobante w¢ pago de las tasas establec.das ()
COMPLETA INCOFPLETA ()
Firma Responsable M ‘RDSBQ
Fecha
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