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NOTA: Esta es una solicitud de vision de la rnatria cont.enia 

originalmente en la solicitud de patente No. solicitiad. 

do divisiOn do la materia hace come consecuoncia de las 

observaciones hechas per ese Despacho y quo fueron dadas a conocer al 

olicitante por medio del of&io No. 16B17 notificado POT fijaciOn en. 

lista del 281 de dicibre de 2007. PoD Io tanto pido qu.e esta 

solicitud de divisiOn de natria soa tratada con,el, �enicio d la 

fecha 26 ebrero de 2004 

Se acuerdo con el articuJ 36 d .a iJeciSiOd 48,. 01 soliitate aclata 

quo la materia de. la preete solicitud queda cubierta por la priotidad 

US No. .0/939,294 del 28 de ag6sto de 2001. 

Nota: La ceia bisica original ’se encuentra en al expedente No. 
04.017.390 S 

S. S. 
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� Yo (nc.sotros, abajo firmado(s) .....,...... ’ (we), the underfned NTERNAT!OMAL 
BAXTER !NTERNATfofA,. 1JC.. INC 

do1nicthado(s) en Deerfield, United States’ f America, 

DçfJl4,  tlJJnts, E.E..ILU. 

por el presente conferimos poder a hereby grant to Messrs Cavelier, 
GERMAN

 
: - . - GERMAN CAVELIER, GONZALO PERDOMQ, 

EMILO FERRERO tpa. 31929........,..... EMILIO FERRERO, LUZ CLEMEMCIA DE 
- - . L.UZ CLEMENCIA DE PAEZtpa. 2555 . .-- - 

bomi fl ciados en 1 Carrera a No 72-35, 
PAEZ 

Bogota, Colombia Professional Cards Numbers  ..8.3.2., 831 31929 .....................................................- and 23555 respectively. Domiciled at  
. - y para obtener la prtección de mi (nuestra) prow.......................-- ..a-rra ’a. No. 72-35 Boeota Colombia piedad industrial, a cuyo efecto autorizamos a - .........................’.................-, 

los dithos apoderados para que nos representen and to obtain the protection of my (our) indus-
- . ante cualesquiera entidades o personas, ejerzan trial property, for which purpose we authorize - 
, 0 no jurisdicción, especlairnente ante las del or- the said attorneys to represent us before any, 

den administrativo, contencioso-adrninistrativo y authorities or persons, with or without jurisdic. 
judicial, en todo lo concerniente a los siguientes - tion, specially those administrative, administram. 

- asuntos: a) Obtención de patentes de invención, tive.contentious and judicial, in all matters con 
-- modelos y dibujos industriales; el registro de cerning the following: a) Obtainment of patents, 

- marcas de fÆbrica, colectivas y de servicio; el de- models and designs; the registration of trade-- 
- posito de nombres comerciales y ensefias; su marks, collective and service marks; the deposit 

noización, traspaso, carnbio de nombre o domi- of commercial names and ensigns; its renewal’, 
duo, canc-elación voluntaria, y el registro de Ii- assignment, change of name or domicile, volun. 

S cencias de uso de esos derechos; b) las accioncs tary cancellation; and the registration of licen ’ . de oposición, cancelacióri, nulidad, medidas can. - ses of use of the above rights; b) actions of op. 
telares, concesión de Ucencias y en general los � position, cancellation, nullity, infringement, 
juicios civiles, pennies, administrativos o conten � granting of licenses; and in general the civil, pe-
cioso-administrativos relacionados con estos .de’ nal, and administrative suits relating to those 

� . rechos; acciones y juicios que promovamos 0 se rights; actions and suits instituted by rue (us) or 
� nos promuevan; y c) para que en 

todos los -’ against me (us); and that in all the above mat-
-0

arriba deterininados, puedan sustituir - ters they may substitute this Power of Attorney, 
este inandato, transigir, desistir, cancelar, reei - compromise, desist, cancel, receive, renounce, 

bir, renunciar, aceptar notificaciones y nombrar -- accept notifications and appoint attorneys-in- - apoderados judiciales y extrajudiciales. - fact in or out of Court. Dadoyfirniadohoy 16  - Given and signed this en 9rf,i.q?1li1opl,, - in - 
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LINDA 1ANuzi HESS 
LAKE COUNTY CLERK 

\ 18 NORTH COUNTY STREET 
� le .Y)farth,&z 

WAUKEGAN, ILLINOIS 60085 C t9flfr7’fr fidat 

1i83 Milwfida 

� S-’ral Services 708/350-3610 � Elections 708/360-6628 � Tax Extension & Redemption 708/360-6657 

� STATE OF ILLINOIS) 
55 

COUNTY OF L A K E) 

CERTIFICATE OF AUTHORITY c: �,.. 

I, Linda lanuzi Hess, County Clerk of Lake County in theS�tof 

Illinc!J, which Vizisan office of record having a seal, 
óetthat

 /J(LLj--…24’ by whom the foregoing or 
� 
aexed documt was notarized, was, on the  day of 

� 
�. _, 19q_, appointed a Notary Public in and for the 

� Coh’inty of Lake, State of Illinois and that as such, full faith and 
credit is and ought to be given to this Notary’s official 

. attestations. In testimony whereof I have aff1xd my signature and, 
h]14() 

� the seal of this office this 1/ day of , 

Certification not valid unless the seat LINDA IANUZI HESS 
of Lake County, IlLinois is affixed. LAKE COUNTY CLERK 

113-2D8 12 M.’ 

�-.’� ��:---’. 
No NOTARI 

LA 
if CON IL CHOI 

� 

LA Vf. 

a4Af? 2008 
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SOUTH MICHIGAN AVENUE. SUITE 1441 
� 

- CHICAGO1 IUJNOIS 60603 

� TEL (312) 341-0658 FAX (312)3411980 

chicago,JUN 2 U 1993 

� 
El uscito Consul General d Colombia, CRTIPXCA quo el sefLor 

� �c

-ion autoriza ci presente documento, 

� eercia iegai*ento, en la £eoba aiU exprasada, lag funciones 4e 

y quo in firma y�sello,  que 

� �: en el documonto apar000n coo glqoa. Ben lot quo usa y acostUnbra en sue 
actos 

- 
oUciales, do acuerdo con el regLsto quo Be lieva on esto consulado. 

E1 06nsu2 no asume 2e5poii bJ2Ldł4 alguna por el qontex21do del doeumento. 

� pO 1MPUZSTO DE 
T1 4EALO 

SoLe d6]ares)US$ 6.00 (  

AEES PA r ’LLAGO4 
Encargada de Funciones ConaueB �� 
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� S 
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15 MAR 2006 
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CERTIFICADO NOTARIAL (CORPORACION) NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION).. 

I:stc Umdos de Arnric 
United States of America Co.dc’o de e 

Cie - 55: State of ILLINOIS 55 
L/O Ill inoisCounty  I Lmm de  no cie IY / 

On this 16th. day of 19-93-- A G.erad Sleck...... ......, a quien 
..or.ozco. quien.debidornerite urcimentado. deCIQ- personally come --------

thr’ que 61 .SubSe.cxear.to .....................known. to me, who being by me duly sworn did de-

I.,
LWt RNAT LQNA pose and soy that he is 
omrad en edocumerno que,re� o ................ 

-’.. unctcorporaciôn orgonizoda corilorme alas the Company named within, a Corporation orgo-
1 s del Estodo de ewr .................................riized under the lows of the State . . --
drrMcjtido en to cfu dad de ... Pcrfel d .....domiciled ot the City 
Ltcdo de .ljiJJ ......................Y State of 
lglmnte constiluldo porn un perlodo de, dura- oijJ.and legally constituted br a period of te-
t-iOn qua oiri no ho terminado: que 61 aeclaronte rure not yet expired, that the deponent is authori-
’stó outorizcido par dicha compoflia corn conlerir zed by said Company to confer this Power of 
.ste poder y que el s61lo estompado par 61 01 pie tIe Attorney, and that the seal affixed hereunto by the 
al 7oder, en nombre y en repiessntaci6ri de lo ex- deponent in the name and on behalf of said Cor-

c.do compofiia, as el sello social tie ella porotionis the Corporate seal thereof. 
U suscrito Ncitrio hcivisto los estotutos de incor- 

The undersigned Notary Public has seen the Ar-)arociOn hrrnodos °.Oife1’d............................tides  of Incorporation of sold Corporation execut.’. Fsadode Illinois .....................confecho 
- at .... DEERF.IW.-----------State certifico que de conicirmiticid 

under date OL. zi....i9..j93nd hereby cexU is 
;egzsicicicin de thcha Estad la anterior decorci- 

that under the laws of said State the foregoing oc-
urornentoda es pniebo suficiente deque los 

nowlegmert is SUffLClflt proof that the facts k’zhos sabre que efla versa son ertos o verdade-
therei contained are true which the attests. 

�sNotary  
de.o 

;u1dublic 
Nie;l 

Piibltco) ......................... ...A.. .. 

" OFFICIALL 
ss 

� -. .� . of IllIno1s
 6/26/94 

¶I2aTJt CIt. Jc emartnz 

Jrnd11ctTae elydrTrete(3fida( 

L. 

-
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TRADtJCCION OFICIAL No. 8.90.93 de un documento escrito en 

inglØs el ca1 para su identificación  se sells con el sello..dei 

Traductor al misrno tiempo que la presente. Esta ttaducción ha 

sido preparada pot Bernarda R. de Martinez, Traductora Oficia]. 

debidamente reconocida por el Ministeri3O de Relaciones 

Exteriores y aprobada pot el Miniaterio de Justicia de Colombia, 

mediante ResoluCión No. 683 de 1991. 

(Se traducen sellos y legalizaciones que �aparecen a 

continuaci6n de un Poder escrito en inglØs y espafiol otorgado 

por la sociedad BAJER INTERNATIONAL INC., a favor de lo.s 

� Doctores GERMAN CAVE IER, GONZALO PERDOMO, EMILIO FERRRO Y LUZ 

cLEMNCIA DE PAEZ). 

Dado y- firmado boy 16 de junjo de 1993, en Deerfield, Illinois, 

Estados Unidos de America, pot el seflor A. GERARD SIEC?, 

ASSISTANT SECRETARY. 

cERTIFIcADO NOTARIAL(SOCIEDAD) en inglØs y espaflol referente a 

la ezistencia y representación de la sociedad EJtT 

� 

INTERNATIONAL INC., expedido en is Ciudad �de  Deerfield !3tac1 
� 

S 
cj 

°. 

de Illinois, Estados Unidos de America, el 19 de oc:Wd 

1993. 8 0 

(Firmado), Mary H. Cross, Notari,o Püblico  

� (SeIlo Notarial en tinta que dice): "SELLO OFICIAL"R411-r. 

Cross, Notarlo Püblico, Estado de Illinois Mi Comi5i6iTEpira 

6/26/94 
Coiq IOTARIO 

SR-CIRCULID 
CERTIFICACION 

P4PO WSTA  

LINDA IANUZI NESS S ���.� A 

M4I 2008 

: SIUiMA. . 





Pagados Impuesto do Timbre y Derechos Consulates pot valor de 

V’eintiun dólares. 

(Sello Consular en tinta que dice) CONSULADO GENERAL DE 

COLOMBIA * CHICAGO * 

Legalizacion de la firma que antecede hecha pot el MINI8T0I0 

DE REt1CIONE8 EXTERIORES DE COLOMBIA baja el No 481652 do 

fecha 5 de agosto de 1993, frmada pot el s&ior Nelson Sanchez 

Tortes, Jee Legalizaciones. 

Es traducción fiel y compieta de la cuài se deja copia en los 

archivos de esta of icina para su confrontación y a la cual me 

rernito 

BogotØ, agosto 9 de 1993 

OLO 5873-702-001-4 / 

BRM-2 7 
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. . cELIER 
TLFAX 

ABOGADOS C0RRE0 ELECTRONICO MUt4DIAL CAVE 

TELEX, 4479CAc,6 - EDJICIOSI5KI 
TELEI’oNo (57) (1) 2120100 

(2740.AVUC - CARRERA 49, p 72-35 
CABUst CAVELEVES 

BOGOTA 8, COLOMBIA 

Seæor Jefe de la 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Superintendencia de Industria y Comercio 

IL S. D. 

Poderdante: BAXTER IWE .TIONAL INC. 

Poder conferido el: 16-06-93 

� . . Yo, GERMAN cAVELIER, obrandc en.mi calidad de apoderado 

principal del �poderdante arriba mencionado atentamente 

manifiesto a 
tjste6 

que sustituyo el poder confe.rido en � el 

doctor EMILIO FERRARO, Abogado con Tareta Prof esional 

No. 31.929, con todas las facultadea que me fueron coneridas.. 

I4ago la anterior sustitución conforme al artIculo 66 del 

COdigo de Procedimiento Civil ya que log otros sustitutos 

fltan on este momento. 

Seæor. Jefe,. 

.....�.  ... 
�GERMANCAVELIER 

� 
. T.P.A. No. 832 

C.0 No. 2.877.924 de Bogota 

Acepto: S 

EMIL tO FERRERO 

T.P.A. N2 31.929 
CUE HEYENrn L ’YA 

1?5M2008/° 
438 019 de Usaquen 

555 � ,. 

� 

5JJANMANULE(OT-  
NO�TAR’O 

2e-780-2 S - 

CAVELt ER ABOGAD S NIT. 860.041367-3 





5 TECHNICAL FIELD 

This invention relates to a polyolefm formulation and more particularly to manufacturing 
medical products from polybutadiene polymers and polymer blends containing polybutadiene 
This invention also relates to the treatment of polybutadiene material to enhance property and 
performance for pump tubing application 

10]BACKGROUND OF THE INVENTION .-

In the medical field, where beneficial agents are collected, processed and stored in 

containers, transported and ultimately delivered through tubes by infusion to patients, there has 
been a recent trend toward developing materials useful for fabricating such containers and 
tubing without the disadvantages of currently used materials such as polyvinyl chloride These 

15 new materials for tubmgs must have a unique combination of properties, so that the tubing may 

IT be used in peritoneal dialysis and J.V.administration sets, blood collection and separation 

devices, blood transfer devices and the like. Among these properties are the materials must be 

environmentally compatible, have sufficient yield strength and flexibility, have a low quantity of 

low molecular weight additives, have good dimensional stability and be compatible with 
20 medical, pharmaceutical, nutritional and other therapeutic solutions 

It is desirable for medical tubing for many applications to be optically transparent to 

allow for visual inspection of fluids in the tubing The optically transparent tubing finds 

applications, for example, in I V administration Sets, peritoneal dialysis administration sets and 

numerous other tubing-containing medical devices where optical clarity is required for whatever 

25 reason Other applications (such as for the delivery of light sensitive compounds and light 
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economic alternative to PVC However, there are many hurdles to overcome to replace all the 

favorable attributes of PVC with a poiyolei5n. 

One particular polyolefin of interest is an ethylene and -olefin copolymer obtained using 

a single-site catalyst such as a metallocene catalyst, a vanadium catalyst or the like Of this 

group of copolymers those having a density of less than about 0.915 g/cc are most desirable due 

to their favorable modulus of elasticity and other physical characteristics These copolymers 

obtained using a single site catalyst shall be referred to as ultra-low density polyethylene (in-

ULDPE) The in-ULDPE copolymers have better clarity and softness, a low level of 

extiactables and also have fewer additives than traditional polyolefluis This is largely due to in-

ULDPE having a narrow molecular weight distribution and a narrow composition distribution. 

The m-tJLDPE is a newly commercialized resin that recently has been used in food and some 

medical applications The use of m-IJLDPE resins to manufacture medical tubing is the subject 

of commonly assigned U.S. Patent No 5,741,452 which is incorporated herein by reference and 

made a part hereof. 

The ’452 Patent does not disclose using a polybutadiene or a blend of various grades of 

polybutadiene to manufacture flexible components such as medical tabmgs, and semi-flexible 

components such as drip chambers The present inventors have found encouraging results using 

polybutadienes to manufacture such flexible and semi-flexible components 

Japanese Kokat Patent Application No Hei 2t19901-305834 discloses a 

radiation-resistant polybutadiene composition containing 001-2 parts by weight of hindered 

amine in 100 parts by weight of polybutadiene This Japanese patent application discloses using 

syndtotactic 1,2-polybutadiene containing 90% or more of 1,2 bonds as ihe polybutadiene 

because it has both softness and strength The crystallinity is preferably in the range of 15-30% 

The Japanese patent application fth.-ther discloses molding medical devices from polybutadiene 

and sterilizing by exposing the medical device to radiation Such medical devices include, for 

example, tubing, syringes, needle bases for syringe needles, transfusion/blood transfusion sets, 

blood sampling appliances, and transfusion packs containing the fluid to be transfused This 

Japanese patent application does not disclose using blends of polybutadiene resins to form 

medical products or using solvent bonding techniques to assemble products made therefrom, or 

wing heat treatment to enhance the performance of polybutadiene based medical product such 

as medical tubing for pump applications. 

SIJMM-.Y OF THE INVi. NTION: 
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preferably the crystallinity will be from about 13% to about 40%, and most preferably from 
about 15% to about 30% In a preferred form of the invention the low crystallnnty, syndiotactic 

12 polybutadiene will have a melting point temperature measured in accordance with ASTM D 
3418 from about 70°C to about 120°C Suitable resins include those sold by JSR (Japan 

Synthetic Rubber) under the grade designations JSR RB 810, JSR RB 820, and JSR RB 830 

These JSR polybutadiene grades have the following reported properties set forth in the 
following table: 

IL Blends Containing Primary Polymers 

10 The present invention provides multiple component polymer blends including the 

polybutadiene resins set forth above In a preferred form of the invention, the polybutadiene 

resins will constitute at least 50% by weight of the blend One particularly suitable polymer 

blend includes a first low-crystallinity syndiotactic 1,2 polybutadiene having a first melting 

point temperature and a second low-crystallniity syndiotactic 1,2 polybutadiene having a second 

15 melting point temperature lower than the first melting point* temperature In a preferred form of 

the invention, the first melting point temperature will be higher than about 90°C Also, in a 

preferred form of thd invention, the first melting point temperature will be lower than about 
120°C and even more preferably lower than about 110°C and even more preferably lower than 
about 105°C In an even more preferred form of the invention, the first melting point 

20 temperature will be higher than about 90°C and more preferably from about 91°C to about 

120°C In a preferred form of the invention, the second melting point temperature will be lower 
than 91°C 

Also in a preferred form of the invention, the two-component polymer blend, the first 

low-crystallinity syndiotactic 1,2 polybutadiene will be present by weight of the blend from 

25 about 1% to about 99%, more preferably from about 40% to about 70% and even more 

preferably from about 45% to about 65% while the second low-crystallinity syndiotactic 1,2 

polybutadiene will be present by weight of the blend from about 99% to about 1%, even more 
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In a preferred form of the invention for the latter described process, there is a reactor 

provided for each of the polymers in the blend Monomers and catalyst are added into the first 

reactor, The reaction conditions, particularly pressure, temperature, and residence time are 

controlled so that the amount of product produced in each reactor is within certain limits and the 

product has certain properties The catalyst used in each reactor is a single-site catalyst or a 

blend of single-site catalysts or a blend of single-site catalyst with other types of catalysts 

In a first reaction stop, monomers and catalyst are added into the first reactor. The 

reaction conditions, particularly pressure, temperature, and residence time  are controlled in the 

first reactor. The reacted and imreacted components from the first reactor are transported to the 

second reactor. As with the first reactor the conditions in the reactor are controlled to produce 

the desired grade of resin The reacted and unroacted components from the second reactor are 

transported to the third reactor to produce a third grade. 

The use of multistage processes for polymerization to produce blends of resins of 

different molecular weights is well known For Iexample, U.S. Pat No 4,336,352, which is 

incorporated herein by reference, discloses polyethylene compositions consisting of three 

different polyethylenes. The present invention contemplates using two or more reactors in 

series to prepare blends of more than one type of polybutadiene or to mix polybutadiene with 

other polyoleflus and particularly polyethylene In one preferred form of the invention, a series 

of two reactors are utilized In the first stage polybutadiene having a density between 0.905-

0.915 g/ee is polymerized and the proportion of this fraction to the end product is 1-50% In the 

next polymerization stage polybutadiene having a density between 0.904-0.895  glee is produced 

and the proportion of this fraction to the end product is 1-50% It is contemplated that 

additional stages could be added to this process or substituted for one of the first two stages to 

add ethylene. . 

V. Radiation exposure 

in a preferred form of the invention the polymer blends and products made therefrom 

(discussed below) are exposed to a sterilization dosage of radiation Acceptable radiation 

treatments include, for example, exposing the blend or product to electron beam radiation or 

gamma radiation Sterilization radiation is typically earned out at much lower doses of 

radiation than are used to cross-link polymers The typical magnitude of such sterilization 

radiation 19 on the order of about 25 kGys, but can sometimes be as low as 15 kGya. 



PCT/US02/25258 

-8-. 

In some instances, although not necessarily, exposing the blend or product made 

therefrom to radiation sterilization results in a measurable change in gel content of the blend or 

product. Gel content indicates the percentage of the weight of insolubles to the weight of the 

blend or product. This definition is based on the well-accepted principle that cross-linked 

5 polymer materials are not dissolvable. 

For polybutadiene material, a gel content above 20%, more preferably greater than about 

40%, or any range or combination of ranges therein, may increase the mechanical strength and 

prolong the time of service in the medical pump tubing application. 

VI. Heat treatments to enhance tithing performance 

10 In this invention, we has discovered that proper heat treatment will have the effect of 

beneficially enhancing the perfonnance of polybutadiene material for medical applications, 

fl - especially for medical pump tubing applications. A monolayer or a multilayer tubing made of a 

single or a blend of two or more low crystallinity syndiotactic 1,2 polybutadiene resins can be 

heat treated to enhance its performance for pump tubing applications. 

15 For pump tubing applications, it is desirable for the tubing material to display minimal 

changes in physical properties over time, to have a low and stable elastic modulus, and to be 

strong in tensile properties. For semicrystaliine materials, such as polyethylene and 

polypropylene, the elastic modulus usually increases with time after the tubing extrusion. Heat 

treatment of these tubings will usually increase the crystallinity as well as the elastic modulus, 

20 rendering the tubing too stiff for pump applications. 

In the present invention, we have discovered that we can formulate the pump tubing 

from sytidiotacatic, 1,2 poiybudien.e materials with a relatively high elastic modulus to take the 

benefit of higher mechanical strength. After extruding the formulation into tubing, the elastic 

modulus will increase over time as its crystallinity increases over time, rendering the tubing less 

25 and less suitable for pump application- However, we have discovered that, by applying a 

carefully controlled heat treatment to the tubing after extrusion, the tubing is stabilized to 

minimize or stop the change of the elastic modulus over time, even though the crystallinity of 

the material may still continue to increase over time after the heat treatment. 

Very surprising, after this controlled heat treatment, the elastic modulus drops to a stable 

30 and desired level. More surprisingly, even when the tubing material has been stiffened to a 

different level over time after the extrusion, the controlled heat treatment can reduce the elastic 

modulus to the stable level, where it remains. The ability to lower and stabilize the elastic 
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modulus of an initially stiff and strong tubing material will be beneficial for pump tubing 

application as the enhanced durability and elasticity of a stiffer tubing is not lost with a 

reduction in the elasticity. Most surprisingly, after the beat treatment, the tensile property of the 

1,2 polybutadiene material is fundamentally changed The material before treatment has a 

distinct tensile yield point as is apparent in the kink point on a stress-stram curve After the 

treatment, the tensile curve becomes a smooth curve without a distinct yield point a. a kirk on 

the stress-strain curve The tensile curve of the heat treated curve behaves similar to a flexible 

plasticized polyvinyl chloride material. 

The heat treatment process includes the steps of exposing the tubing to heat from about 

45°C to about 95°C and more preferably from about 50°C to about 90°C and most preferably 

60°C to about 90°C The beat, in a preferred form of the invention, is provided by an oven, and 

more preferably in a reduced oxygen concentration environment The tubing should be placed 

in the oven from about 2 minutes to about 360 minutes or beyond depending upon the 

temperature of the oven and the amount of stabilizer levels in the material formulation The 

data in the examples show that tubing made from one of the polybutadienes set forth above has 

a tendency over time to increase in modulus of elasticity (day 3=2900 psi, day 31 and beyond in 

excess of 4900 psi) (see Example 2) Tubing from the same material if subjected to a heat 

treatment process having various initial moduli of elasticity (from 2900 psi to $000 psi) results 

in tubings having substantially the some modulus of elasticity (from 1850 psi to 2210 psi) (see 

Example 3) Further, the tubing after heat treatment has a lower modulus of elasticity, which is 

desirable for tubing used with pumps, and mauitains this reduced modulus of elasticity over 

time Thus, the tendency of the non-heat treated tubing to increase in modulus of elasticity is 

reduced or almost completely eliminated 

Examples 4 and 5 below show that there can be a broad heat treatment window in terms 

25 of temperature of the oven and the time in the oven to achieve desirable results Examples 4 and 

5 also show that this heat treatment stabilizing effect is present regardless of whether the tubing 

has been sterilized with gamma radiation The gamma irradiated tubings show a slightly 

increased modulus of elasticity over the corresponding non-irradiated tubings, however, both 

non-irradiated and irradiated tubings show a stable modulus of blasheity over time. 

30 VII. Medical Devices 

The primary polymers individually and blends containing the same are capable of being 

fabricated into nionolayer tubings (FIG. 1), multiple layered tubings (FIG. 2), a dual lumen 
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1n an even more preferred form of the invention, one of the first layer 22 or the second 

layer 24 will be a two-component blend of low-crystallinity syndiotactic 1,2 polybutadienes 

The other layer can be a polyolefin, a single low-crystallinity syndiotactic 1,2 polybutadiene, or 

a blend containing at least 50% of a low-crystallinity syndiotactic 1,2 polybutadiene The first 

5 layer 12 and the second layer 14 can be selected from single polymers selected from the 1,2 

polybutadienes set forth above, or the polybutadiene containing blends set forth above, 

In one preferred form of the invention the first layer 22 (outer) will be a 

syndiotactic 1,2 polybutadiene having a melting point temperature higher than about 90°C, 01 18 

a two-component blend containing a first low-crystallinity syndiotactic 1,2 polybutadiene 

10 having a melting point higher than about 90°C (more preferably from about 91°C to about 

120°C) and a second low-crystallinity syndiotactic 1,2 polybutadiene having a melting point 

lower than about 90°C The second layer 24 (inner) will be of a blend of a low-crystallinity 

syndiotactie 1,2 polybutadiene having a melting point higher than about 90°C and a  low-

crystallinity syndiotactic 1,2 polybutadiene having a melting point lower than about 90°C The 

15 relative amounts of the components within these blends are set forth above in Section II 

B. Pump Compatible Tubings 

For tubin.gs that are to be used with infusion pumps, especially those pumps that apply 

energy to a sidewall of the tubing, it is desirable the tubing is capable of delivering fluid in 

response to energy applied to the tubing by a medical infusion pinup for a 24 hour period: 

20 without more than 10% change inflow rate and more preferably without more than 5% change 

It is also desirable for pump compatible tubing to have an original cross-sectional 

diameter and to retain 95% of the original cross-sectional diameter after stretching the tubing 

with a 5 lb weight for 10 seconds. 

C. Drip Chamber 

25 The present invention further contemplates fabricating the drip chamber 40 shown in 

FIG. 6 from the primary polymers and blends described above in Sections I and 11. The drip 

chamber can have a monolayer structure or a multiple layered structure In a preferred form of 

the invention, the drip clamber is a monolayer structure of one of the blends of the present 

invention The drip chamber 40 is preferably made in an injection molding process but can be 

30 made from other polymer processing techniques well known in the art without departing from 

the scope of the present invention, 
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D. Solvent Bonding 

What is meant by the term "solvent bonding" is that one of the products made ftoin one 
of the primary polymers or a blend described above can be exposed to a solvent to melt, dissolve 
or swell the product and then can be attached to another polymeric component to form a. 

5 permanent bond, 

. 
. Suitable solvents typically include those having a solubility parameter of less than about 

.0 (MPa), more preferably less than about 19 (Oa) and most preferably less than about 18 
� S 

(MLs)" and include, but are not limited to, aliphatic hydrocarbons, aromatic hydrocarbons, 
mixtures of aliphatic hydrocarbons, mixtures of aromatic hydrocarbons and mixtures of 

10..
 

aromatic and aliphatic hydrocarbons. Suitable aliphatic hydrocarbons include substituted and 

unsibsituted hexane, beptane, cyciohexane, cycloheptane, decalin,, and the like. Suitable 

fl aromatic hydrocarbons include . substituted and unsubstituted aromatic hydrocarbon solvents 
such as xylene, tetralin, toluene, and cumene.. Suitable hydrocarbon substituents include 
aliphatic substituents having from 1-12 carbons and include propyl, ethyl, butyl, bexyl, tertiary, 

15 butyl, isobutyl and combinations of. the same. What is meant by the terms. "aliphatic 

hydrocarbon" and "aromatic hydrocarbon" is a compound containing only carbon and hydrogen 

atoms. Suitable solvents will also have a molecular weight less than about. g/mole, more 

� preferably less than about 180 g/inolo and most preferably less than about 140 g/mole. 

What is meant by a "rigid component" is a. connector or other device commonly used in 
20 peritoneal dialysis or IN. administration sets and typically having a modulus of elasticity, of 

eater than about 30/00 psi. Suitable polymers for fabricating a rigid component includes 

homopolynters and copolymers of polypropylenes, polyesters, polyatoides�,  polystyrenes, 
(fl

 
polyurethanes, polycarbonates, cylic olefin containing polymers and bridged piycydie olefin 

containing polymers. Suitable cyclic olefin containing polymers and bridged polycylic olefin 

25 containing polymers are disclosed in U.S. Patent Application Nos. 09/393912, 09/393,052, and 

0.9/393,051 which are incorporated herein by reference and made a part hereof, 

The present invention provides a method for assembling components of an infusion set 

into medical assemblies using solvent bonding techniques. Solvent bonding techniques can be 

used to join together separate articles made from the polybutadiene blends set fqrth above in 

30 Sections I and ft. An example would be joining a. polybutadiene blend tubing to a 

polybutadiene drip chamber. 
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The present invention further provides solvent bonding articles made from the primary 

polymers and blends set forth above in Sections I and U with COC containing polymers and 

polymer blends The COC containing polymers can be pure COC or blends of COC resins with 

other COC resins Suitable COC containing polymer blends include any blends of COC with 

5 polybutadienes notwithstanding the relative amounts by weight of COC and polybutadiene in 

the blend Other suitable COC blends, such as COC/ULOPE blends will preferably have at least 

about 30% by weight of COC and more preferably more than about 50% COC by weight of the 

blend. 

The method of solvent bonding includes the steps of: (1) providing a first article of a 

10 polymer or polymer blend described above in Sections I and II, (2) providing a second article of 

a material selected from the group comprising (a) polybutadiene and polybutadiene containing 

blends described above in Sections I and U, (b) COC/polybutadiene blends, and (c) COC/other 

polymer blends where the COC is present in an amount by weight of at least about 30% by 

weight of the blend, (3) applying a solvent to one of the first article or the second article to 

15 define an interface area, and (4) bonding the first article to the second article along the interface 

area. 

Suitable solvents are those having a solubility parameter of less than about 20 (MPa), 

� 
more preferably less than about 19 (MEa)1"2 and most preferably less than about 18 (MPa)112 and 

include, but are not limited to, aliphatic hydrocarbons, aromatic hydrocarbons, mixtures of 

20 aliphatic hydrocarbons, mixtures of aromatic hydrocarbons and mixtures of aromatic and 

aliphatic hydrocarbons Suitable aliphatic hydrocarbons include substituted and unsubstituted 

hexane, heptane, cyclohexane, cycloheptane, decalin, and the like Suitable aromatic 

(TI hydrocarbons include substituted and unsubstituted aromatic hydrocarbon solvents such as 

xylene, tetraim, toluene, and ewnene Suitable hydrocarbon substituents include aliphatic 

25 gubstttu.ents having from 1-12 carbons and include propyl, ethyl, butyl, hexyl, tertiary butyl, 

isobutyl and combinations of the same What is meant by the terms "aliphatic hydrocarboif’ and 

"aromatic hydrocarbon" is a compound containing only carbon and hydrogen atoms Suitable 

solvents will also have a molecular weight less than about 200 g/mole, more preferably less than 

about 180 gfmole and most preferably lees than about 140 g/mole 

30 It may also be desirable to improve solvent bonding to provide a tubing having a 

textured, frosted or otherwise roughened outer surface in the area where the tubing will be 

bonded (the interface area) or along the entirety of the tubing outer surface. 
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initially higher and different moduli, and stayed stable after the heat treatment. Table-3 lists the 

tubing modulus as function of time of aging after extrusion but before heat treatment, time of 

heat treatment at 8OC, and time of aging after heat treatment. 

Table-3 

T1(days) T2(minutes) T3(days) Modulus (psi) 
2 60 2 1850 
10 60 4 2130 
10 60 46 2270 
23 10 1 2090 
.3 30 1 2100 
23 30 9 2160 
23 30 35 2210 
Ti Aging time at ambient after extrusion but before heat 
treatment 
T2 Time of heat treatment at 80 degree C 

fl T3 Aging time after beat treatment 
5 

Example-4. Effect of heat treatment on tubing stithiess 

Tubing made from a 50/50 blend of RB10 and RB820 was extruded and aged at 

ambient condition for about 6 mouths and then heat treated at 60C, 70C and 80C for 10 minutes 

to 120 minutes, and then aged at ambient condition for up to 22 days It was found that the 

10 modulus of the tubing was also reduced to a consistently lower value than the initially higher 

modulus, and stayed stable after the beat treatment. Table-4 lists the tubing modulus as function 

of heat treatment temperature, heat treatment time, and aging time after the heat treatment 

Tabe4 

Temperature (°C) T2(minutes) T3(days) Modulus (psi) 
Contro. (No heat eatment) 2200 
60 60 1 1110 

?IJ60 120 4 1220 

60 120 12 1230 

60 120 22 1230 

70 10 4 1170 
70 10. 12 1150 

� 70 10 22 1200 

70 30 4 1150 

80 10 4 1200 

80 30 4 1270 
80 30 12 1250 

80 30 22 1240 
12: Time of heat treatment 
Th Aging tine after heat treatment 

15 Exatnle5 Bffcct of beat treatment on stif.ess of radiation sterilized polybutadiene tubing 
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Example-6 Effect of beat treatment on tensile curve of 1,2 polybutadiene 

Tubing made from a 50/50 blend of RB810 and R13820 1,2 polybuta&enes from 

Example-5 was tensile tested and compared with flexible medical PVC tubing FIG -X shows 

the curves of the a flexible PVC tubing, the polybutadiene tubing with and without heat 

5 treatment at 70 C for 10 minutes, and polybutadiene tubing with both radiation sterilization and 

heat treatment FIG -X shows that heat treatment can remove the distinct yield phenomena as 

shownn as the kink point from the stress-strain tensile curve, and makes the material more like 

flexible PVC tubing The heat treatment also further shift the stress-strain curve of radiation 

sterilized polybutadiene closer to the shape of flexible PVC tubing These changes will make 

10 the polybutadiene tubing have less tendency to kink and more elastic winch make it more 

suitable for usage in pump tubing application 

Example-7 Solvent bonding of polybutadiene to cyclic-olefin copolymer 

Tubing made from RB 810 and RB 820 were solvent bonded to an Y-site which was 

injection molded from a cyclic olefin copolymer, Grade name Topas 8007, made by Ticona. 

15 The polybutadiene tubing has an outside diameter of about 0.14 inches and a wall thickness of 

about 0.019 inches The outside diameter of the tubing was to be solvent bonded to the inside 

diameter of the y-site component. The solvent used for the bonding was Decahin, available from 

the Aldrich Chemicals Co..Table-6 summarizes the solvent bond strength results of 

polybutadiene tubing to the y-site made of cyclic-olefin copolymer. The bond strength is strong 

20 Roughening the tubing surface futher enhances the bond strength. 
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TUBERIA DE USO MEDICO HECHA DE POLIBUTADWNO 

CAMPO T*CNICO 

La presente invención se refiere a una formuiación de poliolefma y ’raâs 

particularmente a la manufactura de productos niedicinales a partir de 

polmmeros de polibutadieno y de mezelas de polimeros que contienen 

polibutadieno La presente invención tambiØn se refiere al trataniiento de un 

material polibutadieno para mejorar sus propiedades y su performance con 

0 vistas a su aphcación en tuberias de bombeo 

ANTECEDENTES DE LAINVENCION 

En ci campo de la medicina, en ci cual los agentes benØficos son 

recolectados, procesados y ainmeenados en contenedores, transportados y 

finalmente adniimstrados por medio de tuberias por infusion a los pacientes, 

ha surgido una tendencia reciente bacia el desarrollo de materiales iti1es para 

fabncar dichos contenedores y tuberlas sin las desventajas de los materiales 

uttlizados en la actuahdad tales como el cloruro de polivinilo Dichos nuevos 

matenales para la fabricación de  tub ’as deben tener una combinación  de 

propiedades, inica en su gØnero, de tal forma que la tuberia pueda ser utihzada 

en conjuntos de diÆhsis peritoneal y para la adniinistración intravenosa, 

dispositivos para la recolección y separación de la sangre, dispositivos de 

transferencia de sangre, y smnlares Entre estas propiedades se encuentra la 

necesidad que dichos materiales deben ser compatibles con ci medio 

ambiente, tener un limite de fluencia y una flexibihdad suficientes, contener 

una baja cantidad de aditivos de bajo peso molecular, tener una buena 

estabilidad dimensional y ser compatibles con las soluciones medicas, 

fannacØuticas, nutricionales y con otras soluciones de terapØutico. 

Se desea una tuberla de uso medico para muchas aplicaciones, que sea 
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ópticamente transparente para perniitir la inspección visual de los fluidos en la 

tuberia. Las tuberlas ópticamente  transparentes encuentran aplicaciones en por 

� ejemplo los COfljUfltOS de adnTlirlistración  intravenosa, los conjuntos para la 

� administración de diÆlisis peritoneal y on numerosos dispositivos medicos que 

� contienen tuberias, en las cuales se requiere una elaridad (transparencia) óptica 

por motivos varios. Otras aplicaciones por ejemplo, para la adniinistración de 

� compuestos sensibles a la luz y de fluidos sensibles a la luz) requieren que la 

tuberia provea bloqueadores o filtros para la luz visible y ultravioleta. Los 

� bloqueadores harÆn, necesariamente, que la tuberia resulte algo opaca. Para 

una tuberia de este tipo es deseable proveer la protecciOn necesaria contra la 

� luz visible y la luz ultravioleta sin dejar de proveer una claridad 
� 

S transparencia óptica suficiente para perrnitir ver una burbuja de aire en el 

� uluido que Se mueve a travØs de la tuberia. S 

Es tambiØn un requeriuiento que el material de la tuberia sea 

� compatible con el medio ambiente ya que una canti dad significativa de 

tuberias mØdicas es desechada en los rellenos sanitarios y por incineración. Se 

obtienen otros beneficios utilizando un material que puede ser reciclado 

S termoplÆsticamente de forma tal que lo.s desechos generados durante la 

� manufactura puedan ser .incorporados en el material virgen y reprocesados en 

� formA de otros articulos ütiles. 

� � Para las tuberias que son desechadas o incineradas, es necesario utilizar 

� un material que no genere, o minimice, la formación de productos secundarios 

tales coma Æcidos inorgÆnicos que puedan ser daflinos para el media ambiente, 

S irritantes y corrosivos. Por ejemplo, el PVC puede generar cantidades 

� Objetables de cloruro de hidrógeno (a de Æcido clorhIdrico cuando entra en 

contacto con agua) al ser sometido a incineración. 

� Para ser compatible con las soluciones mØdicas o de diÆlisis, es deseable 

que el material de la tuberla se encuentrelibre; a tenga un contenido rniriimo, 
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de aditivos de bajo peso molecular tales como plastificantes, estabilizantes y 

similares Estos componentes podrian ser extraidos e mgresar en las 

soluciones de diÆlisis o en las soluciones terapØuticas que entran en contacto 

con el material Los aditivos podrIan reaccionar con la soluciones, o de alguna 

otra forma, hacer que las soluciones resulten inefectivas. 

El cloruro de polivinilo ("PVC") ha sido ainphamente utilizado Para 

fabricar tuberfas medicas ya que cwnple con la mayor parte de estos 

requennuentos Sin embargo, debido a que ci PVC es en si mismo un 

polImero ngido, deben agregarse componentes de bajo peso molecular 

conocidos como piastificantes Para hacer que el PVC sea flexible Como ya se 

� determinó anteriormente, estos plastificantes pueden migrar o percolar desde 

la tuberia y hacia dentro del fluido que pasa a travØs de la tuberia, de manera 

tal de contaniinar dicho fluido. Por este motivo, y debido a las dificultades 

�eicontradas con La incineraciOn del PVC, existe la necesidad de reemplazar las 

tuberias mØdicas de PVC. 

Se han desarrollado poliolefinas que cumplen con muchos de los 

requerirmentos de los contenedores y tuberias de uso medico, sin las 

desventajas asociadas con ci PVC Tipicamente, las poliolefinas son 

compatibles con aplicaciones mØdicas debido a que tienen una extractibihdad 

minima hacia los fluidos y hacia los contemdos con los cuales entran en 

contacto La mayona de las poliolefinas son aceptabies Para el medio 

ambiente ya que no generan degradantes daflinos a partir de su incineración, y 

en la mayorIa de los casos pueden ser recicladas termoplÆsticamente Muchas 

poliolefinas son materiales económicos que pueden proveer una. altemativa 

económica al PVC Sin embargo, existen muchos obstÆculos a ser superados 

Para reemplazar la totahdad de los atributos favorables del PVC con una 

poliolefina. 

Una poholefina particularmente interesante es un copoilmero de etileno 
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y olefina obtenido utilizando tin catalizador de un solo sitio corn. .0 un 

catalizador metalloceno, tin catalizador de vanadio o similar. De este gnipo de 

copoilmeros, aquellos que tienen una densidad menor de aproxirnadatnente 

0,915 g/cc son los mÆs deseados debido a su modulo de eiasticidad favorable 
y 

otras caracterIsticas fisicas. Estos copolirneros obtenidos utilizando un 

catalizador de tin solo sitio recibirÆn la designaciôn  de "polietilenô  de 

densidad ultra baja" (M-ULDPE). Los copolirneros m-ULDPB tienen una 

mejor claridad (transparencia) 
y 

suavidad, y un nivel menor de elernentos 

extractables, 
y . 

tienen tarnbiØn menos aditivos que las polio1enas 

� tradicionales. Esto se debe en gran medida a que los rn-ULDPE tienen una 

angosta distribución de pesos moleculares 
y 

una angosta distribuein de 

ComposiciQfles. El m-ULDPE es una nueva resina coniercializada que ha sido 

utilizada recientemente en alirnentos 
y 

algunas aplicaciones mØdicas. El uso 

de resinas rn-ULDPE para fabricar tuberlas mØdicas es el tóma de la Patente 

de los Estados Unidos No. 5741.452, cedida cornirnmente, la cual es 

� incorporada en la presente que a modo de referencia 
y 

forma parte de la 

presente. . � 

La Patente 5.741.452 no revela la utilización de tin polibutadieno ni de 

de tipos de fabricar una mezcla varios polibutadieno para componentes 

flexibles tales como tuberlas mØdicas, ni componentes . sernifiexibles tales 

como cÆmaras de goteo (drip chambers). Los inventores de la . presente han 

encontradô resültados estimuladores mediante la utilización de polibutadienos 

para manufacturar dichos componentes flexibles 
y 

serniflexibles. 

La Solicitud de Patente Japonesa Kokai niimero Hei 2[1990]-305834 

revela una composición de polibutadieno resistente a la radiación que contiene 

0,01-2 partes por peso de amina itripedida por cada 100 partes por peso de 

polibutadieno. Dicha Solicitud de Patente japonesa revela la utilización de 1,2 

polibutadieno sindiotÆctico con un contenido del 90% o mÆs de 1,2 ligantes a 

4. 



tItulo de polibutadieno debido que tiene tanto suavidad como resistencia Es 

prei.erible que la cristalinidad se encuene en el intervalo de entre 15 y 30%. 

La Solicitud de Patente Japonesa revela adernÆs el moldeo de dispositivos 

medicos formados a partir de polibutadieno y su estenhzación mediante la 

exposieión de los dispositivos medicos a una radiación Dichos dispositivos 

medicos incluyen, por ejemplo, tubos, jenngas, bases de agujas para jeringas 

de aguja, conjuntos para la transfusion  de sangre, dispositivos para la 

obtención  (recolecciOn, extracción) de muestras de sangre, y paquetes de 

transfusiOn que contienen el fluido a ser transfundido Dicha Patente Japonesa 

no revela la utilización de mezclas de resinas de polibutadieno para formar 

productos medicos ni la utthzaciOn de tØcmcas de encolado mediante 

solventes para ensamblar productos bechos a partir de los mismos, m la 

utilización de un tratamiento tØrmico para mejorar la performance del 

producto medico basado en polibutadieno, tal como por ejemplo tuberias 

mØdicas para aplicaciones de bOrnbeo. 

RESTJMBN.D.LA.INVENCION 

Una mezcla de polImeros para, fabricar productos medicos que tienen un 

primer 1,2 polibutadieno presente entre aproximadamente el 1% y 

aproximadamente el 99 % por peso de la mezcla, y que tiene una primera 

temperatura de punto de fusion, y Un segundo 1,2 polibutadieno presente de 

entre aproximadamente el 1% y aproximadamente el 99% por peso de la 

mezcla y que tiene una segunda temperatura de punto de fusiOn que es mayor 

que la primera temperatura de punto de fusion 

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS 

Otros objetos, aspectos y ventajas serÆn evidentes para las personas con 

pencia en el arte a partir de la siguiente descnpciOn y dibujos adjuntos, en los 

cu ales: 

la Figura 1 es una vista en sección transversal, de una tuberia de una 
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sola capa; 1L 

� 

la Figura 2 es una vista en sección  transversal, de una tuberIa. de. 

� multiples capas; S 

la Figura 3 es la vista en planta, de una tuberia de luz doNe; 

la Figura 4 es una vista en planta, de tin conjunto para la adrninistración  

de una diÆlisis peritoneal; 

la Figura 5 es una vista en planta, de un conjunto de administración 

� intravenosa; 
y 

la Figura 6 es una vista en planta, de una cÆrnara de goteo. 

�. S 

DESCRJPCION DETALLADA.DE LA .INVENCI.ON 

Si bien la presente invención es susceptible de muchas formas de 

� realizaeión diferentes, se muestran en los dibujos y se describen en la presente 

de forma detallada, las formas reaiización preferidas de la presente invenciOn, 

dÆndosepor entendido que la presente revelación debe ser considerada como 

un ejemplo de los principios de la invención, y que no estÆ destinada a lirnitar 

el arnplio espectro de la invención a las formas realización ilustradas. 
� 

La presente invención provee polImeros 
y 

mezelas de polimeros, que no 

� � contienen PVC, para fabricar productos medicos tales como tuberias, cÆrnaras 

� � � de goteo y similares. 

L Polfmeros Prirnarios . 

Los poilmeros de interØs primario para fabricar dichos dispositivos son 

definidos por los productos de adición 1,2.y 1,4 del 1 ,3-butadieno (a los 

� 

cuales se hard referencia, de forma colectiva como a "polibutadienos"). En una 

� . forma rnÆs preferida de la presente invención el polfinero es tin .producto de 

adiciôn  1’2 de 1,3 butadieno (los cuales recibirÆn la denominación de "1,2 

� polibutadienos"). En una forma incluso rnÆs preferida de la presente 

invención, el polimero de interØs Cs tin 1 ,2-polibutadieno sindiotÆctico, e 
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incluso rnÆs preferiblemente un 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja 

cristalmidad En una forma preferida de la presente invencion, el 1,2-

polibutadieno sindiOtÆctico de baja cristalinidad, tiene una cristalinidad menor 

del 50%, mas prefenbiemente de menos de aproximadamente el 45% e incluso 
J. 

mÆs prefenblemente aun, inferior a aproximadamente el 40%, mÆs 

preferiblemente aun, la cnstalinidad serÆ de aproximadamente el 13% a 

aproximadamente el 40%, y de mayor preferencia entre aproximadamente el 

15% y aproximadamente el 30% En una forma preferida de la presente 

rnvenciôn,  el 1,2-polibutadieno sindiotÆctico de baja cnstahnidad tiene una 

temp eratura de punto de fusion medida de acuerdo con el ASTM D 3418 de 

entre aproximadamente 70 °C y aproximadamente 120 °C. Las resinas 

apropiadas incluyen las comercializadas por JSR (Japan Synthetic Rubber) 

bajo las designaciones de tipo: JSR RB 810, JSR RB 820, y JSR RB 830.. 

Estos polibutadienos de tipo JSR tienn las siguientes propiedades 

consignadas, que se resurnen en la siguiente Tabla: 

Polibutadieno 1 300% Môdulo 

detracciOn. 

Densidad (glee) 

S 

Punto De Fusion (°Cl  

JSRRB 810 566 0,901 71 

JSR RB 820 886 0,906 - 95 

JSR RB 830 11301 01909 105 

ti. Mezelas que contienen i’olimeros Primarios 

La presente invención provee móitiples mezclas  de componentes de 

polimeros, que incluyen las resinas de polibutadieno mencionadas 

antenormente En una forma preferida de la presente invención, las resinas de 

polibutadieno constituyen por lo menos el 50% por peso de la r.ezcla. Una 

mezàla de poilmeros particularmente apropiada incluye Un 1,. polibutadieno 
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sindiotÆctico de baja cristalinidad que t’iene una primera temperatura de punto 

de fusion 
y 

un segundo 1,2 polibutadieno sindiôtÆctico de baja cristalinidad 

que tiene una segunda temperatura de punto de fusion que es mÆs baja que la’  

primera .temperatura de punto de fusión En una forma preferida de la presente 

invenciOn, la primera temperatura de punto de fusion es mayor que 

aproximadamente 90 °C. TambiØn, en una forma preferida de la presente 

� . invención, la primera temperatura de punto de fusiOn sera’ menor que 

aproximadamente 120 C, e incluso mÆs preferiblemente, menor que 

aproximadamente 110 O C, 
y 

de mayor preferencia, menor que 

aproximadamente 105 
° C. En una forma incluso niàs preferida de la presente 

� . invención, la primera temperatura de punto de fusiOn sera’ superior a 

aproximadamente 90 °C 
y 

rnÆs preferiblemente se encontrarÆ entre 

aproximadamente 9.1 °C y aproximadamente 120 T. .En una forma preferida 

de la presente invención, la  segunda temperatura de punto de fusiOi sera 

menor que 91 °C. 

TambiØn, en una forma preferida de la presente invención, la mezcla de 

poilmeros de dos componentes, el primer 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de 
� . 

baja cristalinidad estarÆ .pesente entre aproximadamente el 1% a 
.. 

aproximadamente el 99% en peo referido a la mezcla, mÆs preferiblemente 

entre aproximadamente el 40%;y aproximadamente el 70%, e incluso  rrds 

preferiblemente entre aproximadamente el 45% 
y aproximadamente el 65%, 

niienfras que el segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad 

estara presente entre aproximadamente el 99% 
y aproximadamente el 1% en 

peso, e incluso mÆs preferiblemente de aproximadamente el 30% a 

aproximadamente 60%, e incluso mÆs preferibiemente aun, entre 
� � aproximadamente el 35% 

y aproximadamente 55%. 

Por supuesto, la presete invención contempla la adición de 

componentes adicionales a la rrezcla de dos componentes, 
y 

en una forma 
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preferida de la presente invención los componentes adicionales serÆn 

se1eccionaos entre las poliolefinas. El tØrmino "poliolefina" se refiere a 

polimeros obtetudos a partir de la polimenzación de una olefina El tØrmino 

"olefina" se refiere a cualquier hidrocarburo no saturado que contenga uno o 

mÆs pares de Ætornos de carbono vmculados por mecho de un enlace doble Las 

olefinas deben meluir (1) las olefrnas cichcas y acichcas (ahfaticas) en las 

cuales el enlace doble se encuentra ubicado entre los Ætomos de carbono que 

forman parte de tin clolico (anillo cerrado) de una agrupación de cadena 

abierta, respectivamente, y (2) las monoolefmas, diolefinas, tnolefinas, 

0 etcetera, en las cuales el n’Umero de enlaces dobles por molØcula es, 

respectivamente, uno, dos, tres o algtn otro niimero Las poliolefinas incluyen 

los sus bornopolimeros y copoilnieros. Las poliolefinas incluyen, entre otros, 

los copolfmeros de pohetileno, pohpropileno, pohbuteno, polibutadieno 

(especialmente los 1,2 polibutadienos sindiotÆcticos de baja enstalmidad 

descritos anteriormente), los copolimeros norbormeno/etileno y similares 

TarnbiØn se contempla que puedan agregarse ayudas de proceso 

adicionales En particular, es deseable agregar entre aproximadamente el 1% a 

aproximadamente el 5% por peso de wi agente de conservación, y mÆs 

preferiblemente un agente de conservacion seleccionado entre las aminas 

impedidas. Dichos aminas impedidas han sido identiflcadas en el doçumento 

Plastics Additives and Modifiers Handbook ("El Manual De Los Aditivos Y 

Modificadores PlÆstzcos ’), el cual se eucuentra incorporado en la presente a 

modo de referencia y forma parte de la’ misma. Una arnina impedida 

particularmente apropiada es la comercializada por Ciba Geigy bajo la marca 

cornercial Tinuvin 770. 

En una forma preferida de la presente invención, los componentes de las 

mezclas tendrÆn indices refractarios iguales a o menores que 

aproximadamente 0,08, mÆs preferiblernente iguales o menores que 



aproximadamente 0,04, y ma’s preferiblemente iguales .0 menores que  

TambiØn, en una forma preferida de la presente invención,  los componentes de 

� . las mezclas tendrn una diferencia en sus densidades igual 0 menor que 

� aproximadamente 0,008 g/cc, mÆs preferiblemente igual o menor que 

� 

S aproximadamente 0,004 g/cc y de mayor preferencia aun, igual o menor que 

aproximadamente 0,002 glee. 

� IV. Mezela de Componentes de Mezcias de Polimeros 

Las . mezclas de la . presente invenciOn pueden ser provistas 

individualmente y mezcladas por mm mezcla de volcado o utilizando 

mezcladores estndar de tipo Banburry., mezcladores de tipo tomi11s gemelos, 

� 0 Ufl mezclador de tipo de un solo tornillo. TambiØn se contómpla que los 

componentes deseados pueden ser mezclados, extruidos y pelletizados. 

TambiØn se contempla la preparación  de la mezcla deseada de resinas 

mediante la utiIización de series de reactores conectados en secuencia serie). 

En mm. forma preferida de hi presente .invención, para los procesos 

descritosanteriormente, se provee un reactor pam cada uno de los poilmeros 

presentes en la mezcla. Los monómeros y el catalizador son adicionados en el 

Primer reactor. Las condiciones de reacción, particularmente hi presión, hi 

temperatura y ci tiempo de permanencia, son controiados de manera tal que la 

cantidad de producto producido en cada uno dc los reactores Se encuenta 

dentro de ciertOs limites, y que el producto tenga ciertas propiedades. El 

S 

� catalizador utilizado en cada uno de los reactores es mi catalizador de un solo 

sitio o una mezcla de catalizadores de un solo sitio 0 una mezcla de 

� � � catalizadores de un solo sitio con otros tipos de catalizadores. 

En wi primer paso de reacción, . los monómeros y el catalizador son 

agregados en el primer reactor, Las condiciones de reacción, en particular la 
� 

� presiOn, la temperatura y el tiempo de permatiencia, son controlados en el 
� 

S. primer reactor. Los componentes que han reaccionado y que han quedado sin 
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a, 

reaccionar, provementes del primer reactor son transportados hacia el segundo / 

reactor. Lo rnismo que con el primer reactor, las condiciOnes en el reactor son 

controladas de manera de producir eltipo de resina deseado. Los con. .ponentes 

que han reaccionado y que ban quedado sin reaccionar, del segundo reactor, 

son transportados al tercer reactor, de manera de producir un tercer tipo 

Es bien conocido el USO de procesos de multiples etapas para. la 

polirnerización, para producir mezcla de resinas de diferentes pesos 

moleculares. Por ejemplo, la Patente de los Estados Unidos No. 4.336.352, la 

cual se encuentra incorporada en la presente a modo de referencia, revela 

composiciones de polietileno que consisten en tres pohetilenos diferentes La 

presente rnvención contempla la utilización de dos o mas reactores en serie 

para preparar mezclas de ma’s de un tipo de polibutadieno o para mezclar 

polibutadieno con otras poliolefinas y en, particular polietileno. En una forma 

preferida de la presente mvención, se utthza una serie de dos reactores En la 

primera etapa, el polibutadieno que tiene mm densidad de entre 0,905-0,915 

g/cc es polunerizado y la proporción de esta fraceión en el producto final se 

encuentra entre el 1 y el 50% En la siguiente etapa de polimerizacion, es 

producido el polibutadieno que tiene una densidad entre 0,904-0,895 gte, y la 

proporcion de esta fracción  en el producto final es de 1 al 50% Se contempla 

que podrian agregarse etapas adicionales a este proceso, o pueden sustituirse 

por una de la dos primeras etapas para agregar etileno. 

V. Exposiciôn A La Radiación 

En una forma preferida de la presente invenciôn,  las rnezclas de 

polImeros y los productos hechos a partir de los mismos (tratados 

anteriormente) son expuestos a’ una dosis de radiación para su esterilización.  

Los tratamientos de radiación aceptables incluyen, por ejemplo, exponer la 

mezcla o el producto a radiación de baces de electrones o a la radiación garna 

La radiación  de esterilización es ilevada a cabo, tIpicamente, con. de radiación 



muy inferiores a las que son utilizadas para reticular los poilmeros. La 

magnitud tipica de dicha radiación  de esterilización se encuentra en el orden 

de aproximadamente 25 kOys, pero puede algunas veces ser muy baja, del 

orden de 15 Gys. 

En algunos casos, a pesar de no ser necesario, exponer la rnezcla 0 el 

producto hecho partir de la misma a una esterilizaci5n por radiación da corno 
� 

. resultado un carnbio medible en. el contenido de gel de la mezcla o producto. 

El conteni4o .de gel indies ci porcentaje del peso de insolubles referido al peso 
� de la mezola o producto. Esta definieión se basa en el principio, bien aceptado, 

segn el cual los materiales polimØricos reticulados.no pueden ser disueltos. 
� 

Para un material polibutadieno, un contemdo de gel superior al .0%, 

mÆs preferiblemente mayor que aproximadamente el 40%, o cualquier 

intervalo o combinación de intervalos en la presente, puede incrernentar la 

resistencia rnecÆnica y prolongar el tiempo de servicio de la aplicación de la 

tuberia de bomba niØdica. 

VI. Tratamientos TØrmicos para Mejorar la Performance de la Tuberla 

En is presente invención, se ha deseubierto que un trtarniento t6rmic0 

apropiado tiene el efecto de. mejorar benØficainente la performance del 

material de polibutadieno para aplicaciones mØdicas, especifcarnente pars 

aplicàciones de tuberias de bomba mØdica. Una tuberia de una sola capa o de 

varias cap as hecha de una iinica resina polibutadieno sindiotÆctica de baja 

� . cristalinidad, o de una rnezcla de dos 0 mas de tales resinas, puede ser tratados 

tØrmicamente para mejorar su performance para aplicaciones de tuberia de 

bombeo. . 

Para las aplicaciones de tuberia de bombeo, es d.eseable que el material 

de tuberia muestre un cambia minimo en sus propiedades fisicas con el 

transcurso del tiempo, que tenga un modo de elasticidad estable y bajo, y que 

sea fuerte en sus propiedades de tracciAn. Para los materiales semicristalinos, 



tales como el polietileno y el polipropileno, el módulo de elasticidad se 

incrementa habitualmente a lo largo del tiempo luego de la extr;sión  de la 

tuberia. El tratamiento tórmicQ de estas tuberias incrementa habitualmente la 

cristalinidad cmo asi tarnbiØn el módulo elÆstico, haciendo que la tuberia se 

vuelva demasiado rigida para aplicaciones de bombeo. 

En la presente invención, se ha descubierto que puede fornularse la 

tuberia de bombeo a partir de materiales de l,2polibutadieno con un módulo 

elÆstico relativamente elevado para lograr el beneficio de una mayor 

resistencia mecÆnica. Luego de extruir la formulación en forma de una tuberia, 

el móduio elÆstico se incrementarÆ COfl el transcurso del tiempo a medida que 

la cristalinidad aumenta con el transcurso del tiempo, haciendo que la tuberia 

sea menos y menos apropiada para la aplicación de bombeo. Sin embargo, se 

ha descubierto que aplicando un tratamiento t6rrnico cuidadosamente 

controlado a la tuberla luego de la extrusion, la tuberia es estabilizada de 

manera de minimizar o detener el cambio del mOduio elÆstico con el 

transcurso del tiempo, incluso a pesar de que la cristalinidad del material 

puede seguir aumentando eon el anscurso de tiempo luego del tratarniento 

tØrmico. 

Coil cierta sorpresa se ha dØscubierto que luego de este tratamiento 

t&rnico controlado., el mOduio elÆstico decae basta tin nivel estable y deseado. 

De forma iga1mente imprevista, se descubrió que incluso ciiando ci material 

de tuberia ha sido rigidizado a un nivel diferente con ci transcurso del tiempo 

luego de Ia: extrusion, el tratamiento tØrmico controlado puede reducir el 

mOdulo elâstico hasta el nivel estable, en ci cual permanece. La capacidad de 

disminuir y estabilizar el mOdulo elÆstico de tin, material de tuberia 

inicialmente fuerte y rigido sera’  beneficioso para su aplicaciOn en tuberias de 

bombeo ya que la durabilidad y elasticidad mejoradas de una tuberla ma’s 

rIgida no se pierde con una reducciOn de elasticidad. Es sorprendente que 

13 



luego del tratamiento tØrmico, las propiedades de tracción del material de 1,2 

� pOlibutadieno son cambiadas fundamentalmente. El material antes del 

tratamiento tiene unliniite de fluencia distinto, tal como puede apreciarse en el 

punto de inflexión kink. point) en una curva de tensiones --defon.aciones. 

� DespuØs del tratamiento, la curva de tracción se  transforma en una curva suave 

Sin un lirnitØ de fluencia distinto como punto de inflexion en la curva de 

tensiones- deforrnaciones. La curva de tracciôn  de la curva del tratamiento 

� tØrmico se comporta de manera similar a un material cloruro de polivinilo 

� plastificado flexible. 

El proceso de tratamiento tØrmico incluye los pasos de exponer la 

tuberia a un ealor de entre aproximadamente 45 °C 
y aproximadamente 95 °C, 

� y 

mÆs preferiblernente entre aproximadamente 50 °C 
y 

aproximadamente 90 

� °C, y de mayor preferencia de 60 °C y aproximadamente 90 °C. En una forma 

� preferida de la presente invención, el calor es .provisto pot un horno, 
y 

de 

mayor preferencia en un ambiente de reducida concentración  de oxigeno. La 

tuberia deberla ser colocada en el homo durante de aproximadamente dos 

minutos a aproximadamente 360 minutos o mÆs, dependiendo de la 

temperatura del horno 
y 

la cantidad de niveles de estabilizantes en la 

formulación de material. Los datos en los Ejemplos muestra.n que las tuberias 

hechas a partir de uno de los polibutadienos indicados anteriormente tiene una 

tendencia, en el transcurso del tiempo,. a incrementar su módulo de elasticidad 

(dia 3 2900 psi (205 kg/cm), dia 31 
y 

posterior en un exceso de 4900 psi) 

(347 kg/cm) (ver el Ejemplo 2). La tuberi a del niisrno material, si es sometida 

a un proceso de tratamiento tØrmico que tiene varios modulos iniciales de 

elasticidad (de 2900 psi a 5000 psi) (de 205 a 354 kg/cm) da como resultado 

� tuberias que tienen esencialmente el nismo módulo de elasticidad (de 1850 

� psi a 2210 psi) (de 131 a 156 kg/cm2) (ver el Ejeniplo 3). AdemÆs, la tuberia 

� luego del tratamiento tiene un módulo de elasticidad met or, lo cu al es 

� � 
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� deseable para las tuberias utilizadas con las bombas, y mantiene este módulo 

de elasticidad, reducido,. a lo largo del tiempo. Pot lo tanto, la tendencia de Ia 

tuberia no tratada tØrrnicamente, a incrementar Snmódulo  de elasticidad, es 

reducida o casi elirninada por completo.. 

Los siguientes Ejemplos 4 y 5 muestran que existe una amplia ventana 

de tratamientô tØrmicoen tØrminos de temperaturas del horno y en tØrminos de 

permanencia en el homo, para lograr resultados deseables. Los Ejeinpios 4 y 5 

muestran tambiØn que este efecto estabilizante del tratami.ento tØrmico se 

encuentra presente sin importar si la tuberla ha sido o no esterilizada con 

radiación gama. Las tuberias sometidas a radiación gama muestran un rnôdulo 

de elasticidad ligeramente mayor con respecto a las tuberias � no irradiadas 

correspondientes; sin embargo, ainbas tuberlas,. irradiadas y no irradiadas, 

muestran un módulo de elasticidad estable con el transcurso del tiempo. 

VII. IMsposltivos Medicos 

Los polirneros primarios, individualmente, y las mezelas que contienen 

los rnisrnos, son capaces de set utilizados para fabricar tberias de una sola 

capa Figura 1), tuberias de mi1tip1es capas (Figura 2), una tuberla de doble 

luz (Figura 3), conjuntos para la adniiuistraci6n de diÆlisis peritoneales 

(Figura 4), un conjunto para la adxæinistraciôn intravenosa (Figura 5) y una 

cÆrnara de goteo (Figura 6) 

A. Tuberias 
� 

Las tuberlas de la presente invención tendrn las siguientes propiedades 

� fisicas: un módulo de elasticidad de menos de aproximadamente 20.000 psi 

� (1416 kg/cm2), mas preferiblemente de menos de aproximadamente 10.000 

(708 kg/cm2) y mas preferibleniente aun, de menos de aproximadamente 5.000 

psi 354 kg/cm), una neblina interna (internal haze) de menos del 25% cuando 

es medida de acuerdo con ASTM D1003, pueden ser fabricaths con una 

productividad mayor de aproxirnadamente 100 pies/nun (30 mInim), mas 
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preferiblemente mayor, que aproximadamente 200 pies/mm, (61 rn/mm), e 

incluso mas preferiblemente mayor de aproximadamente 250 pies/miri (86 

rn/mm), y de mayor preferencia igual o superior a 300 pies/thin (91 rn/mm); 

con un limite de fluencia de aproximadamente 400 psi a aproximadamente 

� 1500 psi. (de 28 a 106 kg/cm2), mas preferiblemente de ene 

� aproximadamente 600 psi a aproximadamente 800 psi (42 a 57 kg/cm), y la 

curva de tracciOn afrededor de la curva de fiuencia deberla ser suave (tal como 

� se muestra en el Ejemplo 6), poder ser utilizadas repetidamente con una 

abrazadera de tuberia medica eon una fuerza de oclusión de tipicamente 5 

� libras (2,3 kg) sin daflar de manera significativa la tuberia, y ser cap aces de 

� adherirse por medio de solventes a un cornponente rigido. 

La tuberia de una ünica capa, 10, que se muestra en la Fig 1 tiene una 

pared lateral 11 heeha de una de las rnezclas de poilmeros de mtiltiples 

componentes descrita anteriormente. En una forma preferida de la presente 

� invención, la tuberla hecha con la rnezcla es expuesta a radiación de acuerdo 

con los procesos descritos anteriormente. 

La tuberla de mitltipIes capas 20 que se muestra en la Figura .2 tiene, 

preferiblemente, dos capas, montadas concØntricarnerite la una con respecto a 

la otra, pero podrIa tener capas adicionales sin apartarse de los aicances de la 

presente invención. En una forma preferida de la presente invención, la tub eria 

de m’Æitiples capas 20 tiene una primera capa 22y una segunda capa 24. Por lo 

� � � menos una de las capas, la primera capa 22 y la segunda capa 24, tiene por lo 

menos un 50% de los 1,2 polibutadienos detallados anteriormente. En una 

forma de realización de la presente invención, la primera capa 12 o la segunda 

capa 14, coiitiene por 10 menos un 50% de los 1,2 poliihutadienos detallados, y 

la otra capa seth de una po1io1efin. 

� En una forma mas preferida de la presente invención,  cada una de las 

� � capas, la primera capa 22 y la segunda capa 24, tendrÆ por lo menos tin 50% 
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de los 1,2 polilutadienos mencionados anteriormente. Uris de dichas formas 

de realización mcluye la pnmera capa 22 que es de un 1,2 polibutadieno 

smdiotÆctico de baja cristalinidad y la segunda capa 24 sera de On segundo 1,2 

polibutadieno smdiotÆctico de baja cristalinidad El primer y el segundo 1,2 

polibutadieno sindiotÆctico de baja cnstalimdad pueden ser del nusmo tipo, de 

diferentes tipos, o una niezcla de polibutadienos 

En una forma dŁrealización mas preferida aun de la presentº invención, 

la pnmera capa 22 o la segunda capa 24, sera’  una mezcla de dos componentes 

de 1,2 polibutadienos srndiotÆcticos de baja cristalinidad. La otra capa puede 

ser una poliolefina, un ümco 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja 

cristalinidad, a una mezcla que contiene por lo menos un 50% de un 1,2 

polibutadieno smdiotÆctico de baja cristalinidad. La primera capa 12 y la 

segunda capa 14 pueden ser seleccionadas de entre los polimeros simples 

seleccionados de entre los 1,2 pohbutadienos mencionados anteriorinente, o el 

polibutadieno que contiene las i ezclas indicadas anteriormente. 

En una forma prefenda de la presente mvención,  la pnmera capa 22 

(exterior) sera un 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cnstaimidad que 

tiene un punto de fusion con una temperatura superior a aproximadamente 90 0 

C. o es una mezcla de dos componentes que contiene tin primer 1,2 

polibutadieno smdiotactico de baja cristalinidad que tiene un punto de fusion 

mayor con una temperatura superior a aproximadamente 90 ° C (mas 

preferiblemente de aproximadamente 91 0 a aproximadamente 120 °C) y un 

segundo 1,2 polibutadieno srndiotÆctico de baja cristalinidad que tiene tin 

punto de fusion de .wia temperatura inferior a aproximadamente 90 0 C. La 

segunda capa 24 (interior) es de una mezcla de tin 1,2 polibutadieno 

sindiotÆctico de baja cristalinidad que tiene un punto de fusion de una 

temperatura superior a aproximadamente 90 ° C y un 1,2 polibutadieno 

S sindiotÆctico de baja cristalinidad que tiene un punto de fusiOn con una 
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temperatura que es superior a aproximadamente 90 C. Las cantidades 

relativas de los componentes en estas mezclas ya han sido rn4tcadas en el Cap 

II.. 

B. Tuberlas Compatibles con Bombas 

Para aquellas tuberi as que estÆn destmadas a ser utilizadas con bombas 

de rnfusión, especialmente con aquellas bombas que aplican energia a una 

pared lateral de la tuberia, es deseable que la tuberIa sea capaz de hacer ilegar 

fluidos en respuesta a la energIa apheada a la tuberla mediante la bomba 

mØdica de infusion durante un perlodo de 24 horas sin un cambio mayor del 

10% en ci caudal, y mas preferiblemente eon un can-ibio menor del 5% 

TambiØn se desea una tuberla compatible con bombas que tenga una 

secciOn transversal con tin diÆmetro original y que retenga el 95% del 

diÆrnetro de la sección transversal original luego de estirar la tuberf a con un 

peso de 5 libras (2,3 kg) durante 10 segundos 

C. CÆmara de Goteo 

� La presente invenciOn contempla adernÆs Ia fabricación de una cÆmara 

de goteo 40, mostrada en la Figura 6, hecha con los pohmeros primanos y 

mezclas descritas antenonnente en los Caps I yll La cÆmara de goteo puede 

tener una estructura de una sola capa o una estructura de mtdtiples capas En 

una forma preferida de la presente mvención, la cÆmara de goteo es una 

estructura de una sola capa de una de las mezclas de la presente mvencion La 

cÆmara de goteo 40 es hecha preferiblemente en un proceso de moldeo por 

myeccion, pero puede ser hecha mediante otras tØcmcas para el procesanuento 

de poiumeros bien conocidas en el arte, sin apartarse de los alcances de la 

presente mvenciOn 

D Adherencia mediante Solventes 

La expresión "adherencia mediante solventes" se refiere a que uno de 

los productos hecho con uno de los polimeros primanos o con una mezcla 
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descrita anteriormente puede ser expuesto a un soivente de man -era de derretir 

(fundir), clisolver o hinchar el produeto y a contmuacion fijarlo a otro 

componente polirnØrico. de manera de formar una union permanente. 

Los solventes apropiados incluyen tipicamente aquellos que tienen un 

parÆmetro de sólubilidad  de menos de aproximadamente 20 Mpa1"2, mas 

prefenbiemente de menos de aproximadamente 19 (Mpa)1’22 y de mayor 

preferencia, de menos de aproximadamente 18 (Mpa)1’2 e incluyen, pero no se 

hrmtan a, los hidrocarburos ahfÆticos, hidrocarburos aromaticos, las mezclas 

de hidrocarburos ahfÆticos, las mezclas de hidrocarburos aromÆticos y las 

xnezclas de hidrocarburos arornÆticos y alifÆticos. Los hidrocarburos ahfÆticos 

apropiados incluyen el bexano, heptano, ciclobexano, ciclpentano, decahn y 

similares, sustituidos y no sustituidos Los hidrocarburos aromÆticos 

apropiados incluyen los solventes hidrocarburos aromÆ.ticos sustituidos y no 

sustituidos tales como el xileno, tetrahn, tolueno, y cumeno Los sustituyentes 

hidrocarburos apropiados incluyen los sustituyentes alifaticos que tienen de I 

a 12 Ætomos de carbono e incluyen el propilo, etilo, butilo, hexilo, butilo 

terciario, isobutilo, y las combinaciOnes de los mismos. Las � expresiones 

"ludrocarburo ahfÆtico" y "hidrocarburo aromÆtico" se refieren a un 

compuesto que contiene solo Ætomos de carbono y de hidrógeno Los 

� solventes apropiados tine tarnbiØn un peso molecular inferior a 

aproximadamente 200 g/mol, mas preferiblemente inferior a aproximadamente 

180 g/mol, y mas prefenblemente aun, inferior a aproximadamente 140 g/mol 

La expresión "componente rigido" . se refiere a un conector o a otro 

dispositivo utthzado comiinmente para diÆhsis peritoneal o en los conjuntos de 

admirnstración mtravenosa, y tiene tIpicamente un módulo de elasticidad igual 

o superior a aproximadamente 30.000 psi (2124 kg/cm 2). Los poilmeros 

apropiados para fabricarun cornponente rigido incluyen los homopoiImerosy 

copoilmeros de los polipropilenos, poliØsteres, poliamidas, poliestirenos., 
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poliuretanos, policarbonatos, los polimeros que contienen olefinas cIclicas �y 

los polimeros que contienen olefinas policIclicas puenteadas. Los polimeros 

� adecuados que con tienen olefinas cIclicas 
y 

los copoilmeros aecuados que 

continen olefinas policiclicas puenteadas, han sido reveladas en la Solicitudes 

de Patentes de los Estados Unidos Nmeros 091393.912, 09/393.052, y � 

Q9/393.051, las cuales se incorporan en la presente a modo de referencia 
y � 

forman parte de la misma. 

� La presente invención prov.ee un mØtodo para ensambiar componentes 

� de un conjunto de infusion en conjuntos medicos, mediante la utilizaciOn de 

tØcnicas de adherencia por solventes. Las tØcnicas de adherencia pot solventes 

� pueden ser utilizadas para unir entre Si articulos separados hechos de mezclas 

� de polibutadieno anteriormente descritas en los Caps. ly IL Un ejemplo puede 

� ser la union de una tuberla de. una mezcla de polibutadienos con una cÆmara 

de goteO de polibutadieno. 
� � La presente invenciOn tambión provee articulos de encolado de interface 

� 

heehos a partir de los polimeros primarios 
y 

a partir de mezclas, anteriormente 

� mencionadas en los Caps. I y II, con polimeros que contienen COC y mezclas 

de polimeros. Los polimeros que contienen polimeros pueden ser COC puro o 

S mezclas de resinas COC con otras resinas COC. Los polimeros adecuados que 

contienen COC incluyen cualesquiera mezclas de COC con polibutadienos a 

pesar de las cantidades relativas en peso de COC 
y 

de polibutadieno presentes 

� en la rnezôla. Las otras mezclas de COC adecuadas, tales como las mezclas 
� . COC/ULDP, tendrÆn preferiblemente por lo menos aproximadaniente un: 30 

� � % en peso de COC, 
y 

màs preferiblemente, mas de aproximadan ente 50 
% 

de 

COC en peso referido a la mezcla. 

� El mØtodo de la adherencia mediante solventes incluye los pasos 

� siguientes: (1) proveer un primer articulo de un polImero o de una mezcla de 

� � � polimeros anteriormente descritos en los Caps I 
y 

II; (2) proveer un segundo 
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articulo de un material seleccionado de entre el grupo consistente en (a) 

polibutadieno y mezclas que contienen polibutadieno anteriormente descritos 

en los Caps I y U; b) mezelas de COC/polibutadieno, y: (c) mezclas de 

COC/otros polirneros en las cuales el COV se halla presente en una� cantidad 

en peso de menos de aproximadamente, 30% en peso de la mezcla, (3) aplicar 

un slvente a imo de los articulos, el primero y el segundo, de nianera de 

definir un area de interface; y; (4) encolar ci primer articulo al segundo 

articulo a I largo del area de interface 

Los solventes adecuados son aquelios que tienen un parÆmetro de 

solubilidad inferior a aproximadamente 20 (Mpa)"12, mas prefenbiemente, 

inferior a aproximadamente 19 (MPa), y mas preferiblemente atm, inferior a 

aproximadamente 18 (MPa) e incluyen, pero no se limit -an a, los 

hidrocarburos alifÆticos, los hidrocarburos aroniaticos, las mezclas de 

hidrocarburos alifÆticos, las mezclas de los hidrocarburos aromÆticos y las 

mezclas de los hidrocarburos aromÆticos y alifÆtieos. Los hidrocarburos 

alifÆticos adecuados incluyen el hexano, heptano, ciclohexano, ciclopropano, 

decalm, sustituidos y no sustituidos, y similares Los hidrocarburos aromancos 

adecuados incluyen los solventes hidrocarburos aromÆticos, sustituidos o no 

sustituidos, tales como el xileno, tetraim, tolueno, y ci cumeno Los 

sustituyentes hidrocarburo adecuados incluyen los sustituyentes alifÆticos que 

tienen de 1 a 12 Ætornos decarbono e incluyen el propilo, etilo, butilo, hexilo, 

butilo terciarlo, isobutilo, y las combrnaciones de los niismos La expresion 

"hidrocarburos ahfÆticos" e "hidrocarburos aromÆticos" se refieren a un 

compuesto que contiene solamente atomos de carbono y de hidrógeno Los 

solventes adecuados tambiØn tendrÆn un peso molecular inferior a 

aproximadamente 200 glmol, mas preferible, inferior a aproximadamente 180 

g/moi, y mas preferiblemente aun, inferior a aproximadamente 140 g/mol. 

TambiØn puede ser deseable mejorar la adherencia mediante solventes, 
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� de manera de proveer una tuberla que tenga una superficie exterior texturada, 

escarchada o de aluna otra manera hócha rugosa en el area en la cual serÆ 

encolada la tuberia e1 area de la interface) o a lo largo de la totalidad de la 

superficie exterior de la tuberla. 

Los siguientes son ejeniplos, no lixnitativos, de la presente invención y. no 

deben ser utilizados para delirnitar los alcances de las reivindicaciones 

� establecidas en lo que sigue. 

Ejemplos 

� S � Ejemplo 1: Exactitud de la Bomba 

Mediante una extrusora de. un solo tornillo fieron extruidos unas 

tuberias para bomba hechas con JSR RB810, JSR RB820, y con rnezclas de 

estos dos materiales. Fue efectuado el ensayo de la exactitud del caudal de la 

bomba mediante: una bomba mecÆniea Baxter Flo-Oard 2O 1 y una bomba 

mecÆnica Colleague. El porcentaje de los cambios del caudal acumulativo, 

� desde la hora primera hasta la hora 24, ha sido consignÆdo en la Tabla 1. 

� Tablal 

� Ejemplo 2: Efecto del Envejecimiento Sobre la Rigidez de la Tuberia de 

Iollbutadieno 
� � 

� Fue extralda y sometida a ensayo para establecer su .rndulo de 

elongación con una velocidad de 20 pulgadas (50,8 cm)/min durante un 

intervalo de 50 Was, una tuberia hecha de polibutadieno JSR RB 820. El 

môdulo de elongación  ha sido consignado en la TabiÆ 2. 
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Tabla 2: Móduio de Elongación  de una Tuberfa de R13 820 Medida en 

IMversos Was DespuØs de la Extrusion de la Tuberla. 

TIEMPO (iMas Móduio psi kg/mm’ 
3 2900 (205) 
15 3200 (227) 
21 4100(290) 
23 

: 
4400(312) 

31 400 (347) 
43 4.950 (350) 

155 5000(354) 

Ejemplo 3: Efecto del Tratarnientó TØrmico sobre la Rigidez de la 

Tuberla. 

Unas tuberlas de RB820 envejecidas bajo condiciones ambientales 

despuØs de la extrusion durante de 2 a 23 .dias fueron seguidamente tratadas 

tØrrmcarnente a 80 0 C durante de 10 nilnutos a 60 mrnutos, y seguidamente 

envejecidas bajo condiciones ambiente durante hasta 46 dias Se descubnô  

que el modulo de la tuberia se reducirÆ hasta un valor constante inferior a los 

módulos inicialniente superiores y diferentes, y permaneció estable despuØs 

del tratarniento trmico En la Tabla 3 se consignan el módulo de la tuberla en 

función del tiempo de envejecimiento despuØs de la extrusion pero antes del 

tratanuento tØrmico, tiempo de tratamiento tØrmico a 80 grados centigados, y 

� tiernpo de envejecimiento despuØs del tratanuiento tØrmico. 

Tabla 3. 
TI.  as T2 minutosI T3 d1as) . 

. 

fM6  
2 60 2 

lisso 

(131) 
10 . 60 4 2130(151) 
10 60 46 2270(161) 
23 10 1 2090 (148) 
23 30 1 2100 (149) 
23 30 9 2160(153) 
23 .. . - .30 t35 2210(1S_ _. -. 
Ti tiempo de envejecimiento a temperatura ambiente despues de extrusion pero antes del 
traamiento t&mico 
T2 tiempo de tratamiento tØrnuco a 800 C 
T3 tiempo de envejecuniento despues de tratanuento t&mico 
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Ejemplo 4 Efecto del Tratamiento TØrnilco Sobre hi Rigidez de la 

Tuberia 

Fue extralda una tuberla hecha de una mezcla 50/50 de RB810 y 

RB82031 y se la envejeció bajo condición ambiente durante aproxunadamente 6 

meses, despuØs Jo cual se la trató tØrrnicamente a 60, 70 y 80 °C durante de 60 

mmutos a 120 rninutos, y despuØs se la envejeció bajo conchción ambiente 

durante hasta 22 dias Se descubnó que el modulo de la tuberia tambien se 

reclucia hasta un valor constanternente inferior al módulo irncial, mÆs elevado, 

y que permaneció estable despuØs del  tratamiento tØrmico En la Tabla 4 se 

consigna ci módulo de la tuberla en funciôn de la temperatura del tratanilento 

tØrmico, del tiempo (duración) del tratamiento t6rmico, y del tiempo de 

envejecrniiento despuØs del tratamiento termico 

Tabla 4. 

Temperatura (C) I T2 (rninutos) T3 1Ias) MóduIo psi gicmj’ 
Control sin tratamiento tØrmico)  2200 (156) 
60  60 1  1110(90)  
60  120 4 11220(86)  
60  120  12  23 7)  
60  120 - 22  1230(87) 
70  10  4  

- - 

1170(94)  
... 

70  10__________ 12 1150(81) 
70 10  22 - 1200(84) - 
70� 30 14 :. 1150(90)  
80 10 14 - 1200 (88) 
80 30 4 1270(88) 
80  30  12 1150 (88) 
80 30 122 1240(88) 
T2.tiempo(duraci6n del tratarniento_termico)  
T3: tiempo de envejecirniento depuØs del tratamiento. TØrmico .... ... 

EjemplO 5: Efecto del Tratamiento TØrmico ’sobre la Rigidez de la 

TuberIa de Pohbutadzeno Esterilizada por Rathación 



meses, se la esterilizo bajo radiación ’y a aproximadarnente 
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kGY, y se la 

trató trmicarnente a 60, 70 y 80 C durante de 10 mirutos a 120 minutos, y 
� 

. despuØs se la envejeció . bajo cQndieión ambiente durante hasta 22 dias. Se 

� descubrió  que el módulo  de tension de la tuberi a tambiØn se reduci a hasta un 

valor constantemente inferior al xnódulo  inicial, rnÆs elevado, y que 

permaneciO estable despuØs del tratarniento tØrniico. En la Tabla 5 se consigna 

el niOdulo de la tuberia en ftinción de la temperatura del tratanii ento tØrniico, 

del tiempo (duraciOn) del tratamiento tØrmico, y del tiempo de envejeciniiento 

despuØs del tratamiento tØrmico. 

S S 

TablaS. 

1rnpØratura °ç 1T2(mi’utos). T3 (dias . M6duiopsiflig/cm2 

Control LsLn tratamiento t6n-nieSI)  .2336(165. 
60 60 1 1530(108) 

120 - 4 1530L(108) 
60 120 12 1520 (108) 
60 m 120 22 1600 (113) 
70 

- 10 4 1430 (101 
70 10 12 1450 (1 03) 
70 10 22 1470(104) 
70 30 4 - 14 50(103) mmm 
80 10 mm 4 1460 _(103)m 
80 30 - 4 1400(99) 
80 m mm m 30 12 1480 (105) 
i°  130 22 1540 (109) 
T2:tiempo(duración del tratamiento terinico)  
LT3 tienipo de envejecumento despu& del tratani ternuco  
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Curvas de Traccin de 1,3 polibutadieno y PVC flexible 

PVC Fleibk 

.Gama+cIor 

100 200 30U 1 400 £40 

Detonuadón (?) 
700 

Ejemplo 6. Efeeto del Tratamiento TØrmico Sobre hi Curva de Traccin 

del 1,2 polibutadieno 

Unas tuberlas hechas quede una mezela 50/50 de 1,2 polibutadieno 

RB810 y RB820 del ljemplo 5, fueron sometidas a tracción y comparadas con 

tuberla medica flexible de PVC En la Figura X se muestian las curvas de una 

tuberia de PVC flexible, de la tuberla de polibutadieno, y sin tratannento 

tØrmico a 70 0 C durante diez minutos, y tuberla de polibutadieno tanto con 

esterilizaciôn por radiaciOn como tratamiento tØrnuco En la Figura X se 

muestra que el tratamiento termico puede remover los fenomenos de los 

distrntos lmniites de fluencia, tal como se muestra en el punto de inflexion 

(kink point) de la curva de tensiones- deforinaciones de tracción, lo cual hace 

que el material mÆs similar a la tuberia de PVC flexible El tratamiento 

tØrmico tambiØn desplaza mayormente la curva de tensiones- deformaciones 

delpolibutadieno estenhzados por radiación, acercÆndola a la con.figuración 

de la tuberla de PVC flexible Estos cambios haran que la tuberla de 

polibutadieno tenga una menor tendencia a enredarse, y sea mas elastica, lo 

cual la harÆ ma’s adecuada para ser utihzada en una aphcación de tuberIa de 

bombeo 



Ejemplo 7: Adherencia, Mediante Solvente, del Polibitadieno al 

Copoilmero de Oiefnas Ciclicas 

Unas tuberias hechas de RBSIO y RB820 fueron encoladas mediante 

solvente a un sitio Y que the moldeado por inyección a partir de un 

copoilmero de olefina cIclica, de tipo denominado Topaz 8007, 

manufacturado por Ticona La tuberia de polibutadieno tiene un diametro 

externo de aproximadamente 0,14 pulgada (3,56 mm) y sus paredes tienen un 

espesor de aproximadamente 0,019 pulgada (0,48 mm) El diÆmetro externo 

de la tuberia debla ser encolado, solvente mediante, al diÆrnetro interno del 

componente del sitio-y. El solvente utilizado para la adherencia era el Decalin, 

cornercializado por the Aldrich Chemicals Co. En la siguierte Tabla 6 se 

consignan los resultados de la resistencia del encolado, solvente mediante, de 

la tuberla del polibutadieno al sitio y consistente en copoilmero de olefina 

ciclica. La resistencia de la adherencia es elevada. El conferir un carªcter 

rugoso a la superfiie de la tuberia tarnbiØn acentüa la, resistencia del encolado. 

Tabla 6. 

Formulacion 
RB810/EB820 

Superficte de la tuberia ’ Resistencia de Ia adherencia 
 mediante solvente (lb/kg de fuerz 

100/0 Lisa 7,95 (0,6) 
60/40 Lisa 7,5 (0,5) 
60/40 Rugosa 10,8 (0,1) 
50150 Lisa 8,4 (0,6) 
50/50 Rugosa 11,2 (0,8) 
0/100 1 Lisa 110,4 (0,7) 

Ejemplo 8: Eucolado, Solvente Mediante, del Polibutadieno at 

Copoilmero de Olefinas Cidlicas. 

Unas tuberias hechas de RB 810 y RB820 fueron encoladas, solvente 

mediante, a un sitio Y que the moldeado por inflexión a partir de un 

copolimero de olefina ciclica, de tipo Topas 8007, manufacturado por Ticona 

La tuberia de polibutadieno tiene un diÆmetro exteruo de aproximadamente 
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0, 14 pulgada (3,56 nun) y sus paredes tienen un espesor de aproximadamente 

0,019 puigath (0,48 mm). El diÆmetro extemo de la tuberIa debla ser 

encolado, solvente mediante, al diÆrnetro interno del cornponente del sitio y. 

El solvente utilizado para el encolado era el Cyclohexane, el Decalin, 0 el 

Tetrakin, cornercializado por the Aldrich Chemicals Co. En la siguiente Tabla 

7 se consignan los resultados de la resistencia del encolado, solvente 

mediante, de la tuberla de polibutadieno al sitio y consistente en copolImero 

de olefina ciclica. Todas estos solveutes fueron capaces de encolar 

perfectamente el polibutadieno al copolimero de olefina cIclica. 

Tabla7. 

Forniulación  
R$810/RB820 

- solvente 
. . . ... -; 

Resisteucia del encolado ine4iante 
solventeQb/ kg de fuerza) 

20/80 Ciclohexano .5,5 (0,39) 
20/80 Decalin 7,7 (0,54) 
20/80 Tetralin 7,2 (0,51) 
30/70 Ciclohexano 7,4 (0,53). 
30/70 Decalin 10,1 (0,71) 
30/70 Tetralin 10,7 (0,76) 
60/40 Cicloliexaao 6,8 (0,48) 
60/40 Decalin . 11(0,78) 
.0/40 1 Tetrrealin - 8,2 (0,59) 

. 





RESUMEN n" 

Una r.ezcla de polimeros para fabricar productos medicos que tienen un 

primer 1,2 polibutadieno presente en de aproximadamente 1% a 

aproxunadainente 99 % en peso y que tiene una temperatura de primer punto 

de fusion, y un segundo 1,2 polibutadieno presente en de aproximadamente 1 

a aproximadamente 99 % en peso de la rnezcla y cuyo punto de fusiOn es de 

una temperatura superior a la temperatura del primer punto de fusiOn. 
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3. Objeto de la invención 

� Titulo de la solicitud dobe ser MEZCLA DE POLIMEROS DE 1, 2 
POLIBUTADIENO, TUBER/A QUE LA /NCORPORA Y METODO PARA 
FABRIAR LA TUBERfA. 

� Las reivindicaciones I a 23 de la solicitud en estudio se refieren a 
o Una mezcla do polimeros quo comprende 

Un primer 1,2 polibutadieno (de baja cristalinidad) 
sindiotactico quo tiene irna cristalinidad menor do 50% y que 
esta presente on ía mazda desde 1% hasta 99% en peso y 
qua tiene una temperatura. de primer punto de fusiOn menor a 
105°C;y 

� Un segundo 1,2 polibutadieno sindiotactico quo esta 
presente en la mozcla desde 1% hasta 99% en peso y quo 
tiene una temperature do segundo punto do fusion quo es 
superior a la temperature dol primer punto do fusion 

o Una tuberia do multiples capas quo comprende 
� Una pnmera capa de un mezclo do polimeros quo comprende 

un primer 1,2 polibutadieno cuya cristalinidad es menor do 
50% presente desde 1% hasta 99% en peso y quo tiene una 
temperature do primer punto de fusion menor a 105°C, y un 
segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico que esta presente on 
Ia mezcla desde 1% hasta 99% en peso y que tiene una 
temperature do segundo punto de fusiOn quo es superior a Ia 
temperatura del primer punto do fusiOn 

� Y una segundo cape de un material polimOrico fijada a la 
primera capa y dispuosta concØntricamente con respacto a ía 
misma 

o Un metodo pare fabricar una tube na quo comprende los pasos 
siguientes 

� Pro veer una mozcla de un primer 1,2 polibutadieno 
sindiotactico quo tiene una cristalinidad menor do 50% y quo 
osta presente en ía mezcla desde 1% haste 99% on peso y 
quo tiene una temperatura do primer punto do fusion menor a 
105°C, y un segundo 1,2 polibutadieno sindiotactico quo esta 
presente on ía mezcIa desde 1% hasta 99% en peso y que 
tiene una temperature do segundo punto do fusion quo es 
superior a Ia temperatura del primer punto do fusiOn 

� Extruir Ia mezcla en fomia do una tuboria y 
� Ca/enter la tuberla do manera do reducir fa tendoncia do Ia 

tuberIa a cristalizarse con el tiompo 
� Los anteriores productos buscan ofrecer productos medicos con cualidades 

mejoradas 
� La CIasificación Internacional de Patentes. (IPC) para esta solicitud es 

C08L9100. 

4 Peticiones de Division de la Solicitud Original 

4.1. Sobre los conceptos anteriores 

4.1.1. En el primer concepto tØcnico se le habla informado al solicitante que 
la solicitud original contenia por 10 menos 14 objetos de invencion toda 
vez que las reivindicaciones 1, 9, 17, 25, 33, 35, 37, 53, 69, 70, 83, 86, 
87 y 91 relacionan materia difrente 
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4.1.2. En el segundo concepto tecnico se explicó que 

4,12.1. El capitulo reivindicatorio de Ia solicitud divisional contempla 
10 objetos de invencion diferentes, correspond ientes a las 
reivindicaciones 1, 21, 29, 31, 33, 49, 50, 63, 66 y 67, y sus 
respectivas depend ientes, 

4.1.2.2. Ademas, los elementos contemplados en la solicitud divisional 
se encuentran en las reivindicaciones de la solicitud modificada 
Por ejemplo, la reivindicacion I de la solicitud divisional no 
aceptada corresponde a la mezcla empleada on la tuberia de la 
reivindicacion 8 de la solicitud modificada Por tanto, si se replica 
en la divisional lo contenido en la modificada, no tiene objeto 
alguno Ia peticion de solicitud divisional 

4.1.2.3. Conserva los errores que el solicitante dice corregir de la 
solicitud original Por ejempLo1 cambia la reivindicacion original 8 
en las modificaciones, pero las mantiene en la reivindicacion 12 de 
la solicitud divisional no aceptada 

4.1.2.4. La solicitud corregida tampoco tenia unidad de invención, 
dado quo contempla d iferentes conceptos inventivos relacionados 
asi: 

4.1.2.4.1. Reivindicacion I Considera para proteccion una mezcla 
de polimeros de polibutadieno sindiotactico con cristalinidad 
menor a 50% 

4.1.2.4.2. Reivindicacion 8 Considera para proteccion una tuberia 
que incorpora Una mezcla de polimeros de polibutadieno (no 
afirma que sea sindiotactico o que tengan baja cristalinidad, 
diferenciandolos de la primera reivindicaciOn), junto con otro 
material polimenco no contemplado on el primer concepto 
inventivo, como tampoco su conformacion 

4.1.2.4.3. Reivindicación 24, considera para proteccion un metodo 
en el que se suministra una mezcla de polibutadieno (no 
afirma que sea sindiotactico o que tengan baja cristalinidad, 
diferenciÆndolos �de la primera reivindicaciôn), extrudir y 
calentar. 

4 2 Sobre la unidad de invencion on el capitulo modificado y en las divisiones 
propuestas segun el memorial del 26 de marzo de 2008 

4.2.1. En el nuevo capitulo reivindicatorio se encuentran 3 reivindicaciones 
independientes relacionadas as!: 

42.I.1. Una mezcla de polIrneros que comprende 
Un primer 1,2 polibutadieno (de baja cristalinidad) sindiotactico que 
tiene una cristalinidad menor de 50% y que esta presente en la mezcla 
desde 1% hasta 99% en peso y que tiene una temperatura de primer 
punto de fusion menor a 105°C, y 
Un Segundo 1,2 polibutadieno sindiotactico que esta presente en la 
mezcla desde I % hasta 99% en peso y que tiene una temperatura de 
segundo punto de fusion que es superior a la temperatura del primer 
punto defusión 

4.2-1.2. Una tuberia de multiples capas que comprende 
Una primera capa de un mezcla de polimeros que comprende un 
primer 1,2 polibutadieno cuya cristalinidad es menor de 50% presente 
desde 1% hasta 99% en peso y que tiene una temperatura de primer 
punto de fusion menor a 105°C, y un segundo 1,2 polibutadieno 
sindiotactico que esta presente en Ia mezcla desde 1 % hasta 99% en 
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peso y que tiene una temperatura de segundo punto de fusion que es 
superior a Ia temperatura del primer punto de fusiOn 
Y una segunda capa de un material polimerico fijada a Ia primera capa 
y dispuesta co.ncØntricamente con respecto a Ia misma 

4.2.1.3. Un mØtodo para fabricar una tuberia que comprende los 
pasos siguientes 

Proveer una mezcla de un primer 1,2 polibutadieno sindiotÆctico que 
tiene una cristalinidad menor de 50% y que estÆ presente on Ia mezcla 
desde 1% hasta 99% en peso y que tiene una temperatura de primer 
punto de fusiOn menor a 105°C; y un segundo 1,2 polibutadieno 

� sindiotÆctico que estÆ presente en Ia mezcla desde I% hasta 99% en 
� peso y que tiene una temperatura de segundo punto de fusiOn que es 

� superior a Ia temperatura del primer punto de fusiOn 
Extruir La mezcla en forma de una tuberia y 

� Calentar Ia tuberia de manera de reducir Ia tendencia de La tuberia a 
� cristalizarse con el tiempo. 

4.22. De acuerdo a lo relacionado en las anterioridades y comparando con 
lo p.retendid.o para protección se tiene que: 

4.22.1. Antecedente EP 0 612 799 

SOLICITUD COLOMBIANA 04-17390 - Documento EP 0612 799 
Una mezcla de polimeros que El objeto de Ia solicitud es una 
comprende: cornposición de al menos dos tipos de 

polibutadieno (folio 231, pÆgina 2 linea 
Un primer 1,2 polibutadieno (de baja 31). TamblØn los dos polibutadienos 
cristalinidad) sindiotÆctico que tiene tienen puntos de fusiOn diferentes (folio 
una cristalinidad menor de 50% 

y 

que 231, pÆgina 2 linea 32) 
estª presente en Ia mezcla desde 1% 
hasta 99% en peso 

y que tiene una Cada uno de los polibutadienos esta 
temperatura de primer punto de fusiOn 

I 

coriforrnado por 1, 2 polibutadieno 
menor a 105°C; 

y 

sindiotÆctico. (Folio 231, pÆgina 2 linea 
5.). Igual que en Ia solicitud 

Un segundo 1,2 polibutadieno colombiana 
sindiotÆctico que estÆ presente en Ia El componente de mayor purito de 
mezcla desde I % hasta 99°Io en peso 

y 

fusiOn estÆ presente en un rango entre 
que tiene una temperatura de segundo 5 y 65% en Ia composiciOn. (Folio 231, 
punto de fusiOn que es superior a La pagina 2 linea 39). Coincide totalmente 
temperatura del primer punto de fusiOn con Ia solicitud colombiana. 

* El compuesto de menor punto de 
fusion, tiene un punto de fusiOn de 
10.5°C o mayor, pero no mayor a 155°C 
(folio 232, pagina 4 linea 30) 

* La anterioridad no relaciona 
explicitamente las caracteristicas de 
cristalinidad. 

La diferencia principal con Ia reivindicaciOn I de solicitud colombiana radica en 
Ia .dfferencia entre los puntos de fusion del compuesto con el menor punto de 
fusiOn. Sin embargo, nOtese como el punto de referenda para este compuesto 
es de 105°C el cual coincide en ambos. AdemÆs nOtese que en Ia descripción  
de Ia solicitud colombiana (folio 73) se habla que en forma preferida para Ia 
presente invención dicha temperatura de fusiOn se encuentra entre 90 y 



403 I 

120°C, mªs preferenternente entre 91 y 120°C. Nótese coma el sustento quo 
hace la descripción de la  solicitud colombiana coincide plenamente con to 
revelado en la anterioridad, y asi exista una diferencia minima, cualquier 
tØcnico medio es capaz de desarrol1r 10 revelado par la solicitud colombiana 
paitiendo de los datos obtenidos en la anterioridad citada, asi el solicitante 
haya restringido el rango en las reivindicaciones para que la anterioridad no lo 
afectara par novedad. Sin embargo, es demasiado obvio el Ilegar a to obtenido 
par Ia solicitud colombiana partiendo del documento citado. 

� La anterioridad no refiere expilcitamente las caracteristicas de cristalinidad 
que deben tener los compuestos de polibutadieno. Pero un tØcnico medlo 
conoce, y asi to establece el documento US 5 011 896, que el punto de fusiOn 
esta directamente relacionado con el nivet de cristalizaciOn del 1,2 
polibutadieno sindiothctico (folio 300, columna 3 lInea 48) (folio 300, columna 4 
lInea 55); en efecto, mientras menor sea el nivel de cristalización menor es el 
punto de fusiOn. Y dada que se estÆn trabajando con puntos de fusiOn 
relativamente bajos en cuanto at promedlo, es de esperar que el grado de 
cristalinidad sea tambiØn baja. Por tanto, dada que el solicitante establece 
puntos de fusiOn bajos para el 1, 2 polibutadieno sindiothctico en comparaciOn 

� at promedlo, es oIigación (no corresponde a desarrollo o invento alqjino) 
el tener que trabajar con niveles de cristalización por debajo del 50% y 
bastante mÆs bajos, para lograr las temperaturas deseadas de punto de fusiOn : 

� de dichos compuestos. De lo anterior se tiene que no es posible considerar, 
como elemento distintivo a caracterIstico de la solicitud dicha cristalinidad, 
pues estÆ atada directamente a la temperatura de fusiOn del compuesto 1, 2 
polibutadieno sindiotÆctico. 

En conclusiOn se encuentra que el documento EP 0 612 799 afecta de manera 
directa la altura inventiva de la presente solicitud, EN ESPECIAL DE LA 
REIVINDICACION I y donde las minimas diferencias que se encuentran entre 
este documento y La solicitud corresponden a elementos tØcnicos demasiado. 
obvios para un experto on el arte. ��� 

4.2.2.2. Antecedente EP 0 877 035 

S� Este documento relaciona coma preparar mezclas de .1, 2 polibutadienos 
sindiotÆcticos. 

SOLICITUD COLOMBIANAO4-17390 Documento EP0877 035 
Una mezcla de polimeros que PreparaciOn de mezclas de 1,2 
comprende: polibutadienos sindiotÆcticos con dos 

� puntos de fusiOn diferentes (folio 258); 
Un primer 1,2 polibutadieno (de baja 
cristalinidad) sindiotÆctico que tiene Los puntos de fusion pueden graduarse. 
una cristalinidad menor de 50% y que coma a bien Ia tenga qulØn realiza el 
estÆ presente en la mezcla desde 1% proceso, log rÆndose temperaturas de 
hasta 99% en peso 

y que tiene una fusiOn de 105 °C o menos para el 1, 2, 
temperatura de primer punto de fusion polibutadieno sindiotÆctico. (ver folio 
menor alO5°C;y � � 262) 

Un segundo 1,2 � polibutadieno No existe una manifestaciOn explicita 
sindiotàctico que estÆ presente en la del grado de cristalizaciOn 
mezcla desde 1 % hasta 99% en peso 

y � � 

que tiene una temperatura de segundo . � . � . � 
punto de fusiOn que es superior a Ia � � � 
terflperatura del primer punto defusiOn 



SOUCrUUDCOLOMBIANA 04-17390 DOcuniQ_U5_468 822 
Una mezcla de polimeros que Relaciona una composición que 
comprende: incluye por lo menos dos 1,2 

polibutadienos diferentes con diferente 
Un primer 1,2 polibutadieno (de baja punto de fusion. MÆs particularmente 
cristalinidad) sindiothctico que tiene dichos polibutadienos son sindiotªcticos 
una cristalinidad menor de 50% 

y 

que (ver folio 285, resurnefl; folio 286 linea 
esth presente en la mezcla desde 1% 50 ysigthentes) 
hasta 99% en peso 

y 

que tiene una 
ternperatura de primer punto de fusion El compuesto de menor punto de 
menor a 105"C; 

y 

fusiOn, tiene un punto de fusiOn de 
105°C 0 mayor, pero no mayor a 155°C 

Un segundo 1,2 polibutadieno (folio 286, columna 4 linea 30) 
indiotâctico que estÆ presente en la 

mezcla desde I % hasta 99% en peso y La anterioridad no reIciona 
que tiene una temperature de segundo expUcitamente las caracteristicas de 
punto de fusiOn que es superior a la cristalinidad. 
temperature del primer punto de fusion 

La anterioridad no refiere expilcitamente las caracteristicas de cristalinidad 
que deben toner los compuestos de polibutadieno. Pero un tØcnico medio 
conoce, y as[ lo establece el documento US 5 011 896, que el punto de 

. fusión esta directamente relacionado con el nivel de cristalización del 1,2 
polibutadieno sindiotctico (folio 300, colunina 3: In ea 48) (folio 300, columna 
4 linea 55). Por tanto, dado que el solicitante establece puntos de fusion 
determinados para el 1, 2 polibutadieno sindiotàctico en comparaciOn al 
promedio, es obliqaciôn (no corresponde a desarroflo o invento alguno) 
el tener que trabajar con niveles de cristalizaciOn por debajo del 50% y 
bastante mÆs bajos, para lograr las temperaturas deseadas de punto de 
fusiOn de dichos compuestos. De lo anterior se tiene que no es posible 
considerar como elemento distintivo O caracterIstico de la solicitud dicha 
cristalinidad pues eStª atada directamente a Ia temperatura de fusiOn del 
compuesto 1, 2 polibutadieno sindiotÆctico 

Por consiguiente, US 5 468 822 anticipal de manera evidente la presente 
solicitud EN ESPECIAL DE LA REIVINDICACION 1. 

4.3. Sobre el anÆlisis de La unidad de invenciOn a posteriori 

El anÆlisis a Posteriori confirma Ia falta de unidad de invenci6n de fa solicitud 
objeto de protecciôn modificada de acuerdo al memorial del 26 de marzo. El 
concepto comcin inventivo (Ia combinaciOn de polibutadienos sindiotÆcticos 
con caracteristicas determinadas), no recine los requisitos para que sea 
patentable, ma’s especificamente no posee la altural inventiva necesaria como 
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ya se dernosfró en puntos anteriores. Dado que el concepto oomün inventivo 
no puede ser la combinaciôn de polibutadienos sindiotàcticos con 
caracterIsticas determinadas, las reivindicaciones independientes relacionadas 
en el ültimo memorial no guardan unidad de invención. . 

4.4. Sobre la no aceptacióri de la nueva solicitud de division d La solicitud 

� . 
. A pesar de la solicitud expresa por parte de esta oficina para que el solicitante 

� dividiera su solicitud en dos o mäs fraccionarias, de forma tal que cada 
solicitud poseyera un Unico concepto inventivo, el solicitante no atendlO la 

� petición adecuadamente y la solicitud no posee unidad de invención. En el 
concepto tØcnico 2603 explfcitamente se mencionaron tres conceptos 
InVentivos los cuales son bàsicamente los mismos que figuran en el Ultimo 
memorial allegado a esta oficina; en su ültimo memorial el solicitante tratO de 
colocar como ünico concepto inventivo la mezcla de polibutadienos con su 
caracteristicas particulares, pero dado que, como se demostrO, no reüne loS 

requisitos de patentabilidad, no puede ser concepto comün inventivo y Ia 
olicitud sigue adoleciendo de falta de unidad de invenciOn. 

. . �Dado que Una solicitud de patente solo podrÆ comprender una invenciOn o 
grupo de invenciones relacionadas entre SI, de manera que conformen un 
ünico concepto inventivo y dados Los argumentos relacionados antes, no e 
posible aceptar la peticiOri de divisiOn de la solicitud porque no se hafl 
subsanado los problemas de unidad de invenciOn. .. � . 

5. ConcfUsiófl . .; .. . . 

� . El solicitante no ha subsanado impedimentos expilcitos para la concesión del 
privitegio solicitado, a pesar de varios requerimientos realizados por esta oficina. 
De acuerdo a to relacionado on los conceptos tØcnicos 790 y 2603, conforme al 

� � � artIculo 45 de la Decision 486 de Ia Comisión de la Comunidad Andina, se le 
indicaba at solicitante que debia dar respuesta a unos requerimientos explicitos y 

� � en caso de no hacerlo 0 si a pesar de Is respuesta subsistieran los imp edimentos 
para la concesión, se denegaria la patente; acorde a to establecido en la Circular 

� �.: Unica Titulo X punto 1.2.2.3 Ia Superintendencia notiflcarÆ solamente una vez at 
solicitante y en caso de que el solicitante en su respuesta al requerimiento 

� � . � modifique el capitulo reivindicatorio o la descripciOn de la invención que pretende. 
proteger, la Superintendencia podrÆ notificarlo nuevamente y por una sola vez. 
Como se detallO, la presente solicitud no posee unidad de invenciOn, lo quo 
conlieva un impedimento explicito para Ia concesiOn del privilegio solicitado. � � 

En con secuencia y por todo to expuesto anteriormente, se recornienda Negar las 
� � � reiviridicaciones: 1 a 23 (folios: 334 a 335) . � � � � � 

� � Bogot, C., 17 de diciembre de 200$ � � �. �: � � � 


