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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES Tra. 11 ATENTEI I Eve 379 FASENACNALII 

$uperintendenda de Industria y Cornercio Act. ESPUE TAREQUE Folios: 

E. S. D. 

Trrnite : 002 
Evento 001 
Actuación: 444 

Referencia : Expediente No. 04.017.390 

Asunto : Solicitud de patente para "TUBEP-1’:A DE USO MEDICO 

HECHA DE POLIBUTADIENO" 

Soilcitante : BAXTER INTERNATIONAL INC 

Fecha de soilcituct 26 de febrero de 2004 

1, Yo, Emilio FERRERO, obrando corno apoderado del solicitante en el asunto antes 

identiflcado, ’me reflero at oficio nmero 6590 notcado por fijación en tista de ide jun10 de 

2007. 

2. Mediante oficlo nÆrnero 6008 se puso en cono.cirniento del soilcitante el iriforme que 

contiene (as observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. 

Atiendo a las observacionesde (a manera siguiente: S 

REIVIN.DI__AQONESj 

El Examinador arumenta que las reivindicaciones B y .4 se sustentan en una imprecision ya 

que no especificart (a cantidad especIfica que reivindican y agrega que en dichas 

reivindicaciones Se iriduye Ia expresión "amina impedida"que carece de significado tØcnico. 

NIT 860.041.367-.3 
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Por otro ]ado, el Seflor Exarninador recomienda que la reMndicación 16 sea corrgida ya que 

tiene un error tipogrfico. Con respecto a la reivindicación 36, el Examinador dice que esta 

revela un objetivo pero no las carcterIsticas tØcnicas que permitan entender cómo Ilegar ese 

resuttado. 

En respuesta a la anteriores objeciones Ia solicitante ha corregido la reivindicaciOn 8 de manera 

que se mencionan las cantidades especIflcas de la arnina impedida, las cuales estn 

debidamente sustentadas en la descripción de la invención. 

Adicionalmente y contrario a lo afirmado por el Exarninador la amina impedida es definida en Ia 

descripción, aIlI Se expresa que esdeseable adicionar 1 a 5 % por peso de un preservante, que 

preferiblemente es un preservante de aminas impedidas, las cuales adicionalmente pueden ser 

identificadas en el MANUAL DE MODIFIcANTES Y AD1TIVOS PLAsTI.cOS, el cual es anotado 

10 
como referenda en la descripción.  

Consecuentemente, Ia descripción enseæa y sugiere suficientes ejemplos para el tØrmino amina 

impedida de manera que un tØcnico medlo en la materia podrIa entender claramente el 

significado de dicho tØrmino. 

Por su lado, la reivindicación 16 ha sido correga en los tØrminos sugeridos por el Examihador. 

Adicionalmente, (as reMndicaciones 24 y 36 fueron elirninadas del pliego reivindicatorlo. 

UNIDADINVENTIVA S 

El seior examinador argumenta que no existe unidad de invención dado que esta solicitud 

abarca por lo menos 14 diferentes objetos. 

En repuesta a esta objeción ml representada ha decidido eliminar del pliego reivindicatorlo 

original las reivindicaciones originales 4 a 6, 10 a 16, 18 a .6 y 53 a 90. De esta forma el nuevo 

pliego reivindicatorio compuesto por 24 reivindicaciories en (as que se reivindica un grupo 

definido de la invención que estØ relacionado entre Si por lo cual se supera la anterior objeción. 
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De otro lado, las reivindicaciones independientes 9 y 17 han sido corregidas de manera que 

� ahora Son dependientes de La reMndicación 1 dÆndole concision al pliego reMndicatorio. 

ydiriiTnente, .parasuperar La objedOn respecto a La unidad inventiva, ta solicitànte presenta 

una (1) olicitud divisional conformada por.  70 reivindicaciofles. 

� uscs 

El Seflor Examinaclorargumenta que Las reivindicaciones 17 a 91 Se refieren al uso de una 

� composición y no al objeto de protección  Par Ia cual sugiere que sean eliminadas 

A .este respecto ml representada expresa su descuerdo por cuanto Las reMndicaciones 

independientes que dentro de este grupo Se mantienen en el nuevo pliego reivindicatorio 

(reivindicaciOnes 37 y 91) no se refieren a un uso como tat. 

En efecto, se debe tener an cuenta que la reivindicación  37 y sus dependientes estÆn 

reivindicando un producto par sus elementos, esto as, una tuberfa con capas rnCtiples que 

comprenden el poilmero novedoso. Par to tanto, Si bieri estas reMndicaciones mencionan el 

polimero objeto de La primera reivindicación  independiente as claro que no pretenden proteger 

� un USO del mlsmo slno un producto, deritro de cuyos elementos, se encuentra el mencionado 

polImero. 

Par su part a, La reMndicadón 91 y sus dependientes reivindican un mØtodo para hacer. La 

tuberfa que esta compuesta, entre otros elementos, por el polImero de Las reMndicaciones 

precedentes. 

Ilk-

AL respecto respetuosarnente me permito poner de presente al Despacho que an ambos casos 

se trata de reivindicaclones de producto y de procedimiento, respectivamente, redactadas de 

acuerdo con Las especiflcaciones aceptadas par su Despacho at respecto y cuya inclusion an et 

nuevO pliego reivindicatorio no solo no estÆ prohibida sino que estÆ expresam ente permitida por 

La Gufa Para el examen de Las solicitudes de patentes1de 1982 cuando seFiala que se pueden 

1 GUIA PARA EL EXAMEN DE SOLICITUDES IDE PATUNTES. Giriebra, 1982. pÆg.18 züm 

77 

5;? 
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induir varias reMndicaciones independierites en una solicitud de patente que se refieran por 

ejemplo a. un producto interrnedio y a uno final, asI como al mØtodo de fabricación  del producto 

en cuestión1 

Por 10 tanto, estas reMndicaciones no pueden ser consideradas corno usos y menos aün afe tan 

el concepto de unidad de invención de la presente solicitud de patente1 

t)ETERMIM_CILN.DEL-ESTADO DEL ARTh 

Si blen los documentos citados por el Exarninador como anterioridades no fueron analizados por 

su Depacho pare conduir de quØ manera afecari la patentabilidad de la presente invención, ml 

representada manifiesta y solicita terler en cuentalo siguiente: 

Las anterioridades Dl a D5 no describen ni sugieren una rnezcla de polIrneros para fabricar 

dispositivos medicos que comprendan un primer poilmero sindiotCtico de baja cristalinidad 1,2 

polibutadieno que tienen una cristalinidad menor do 50% corno requisito dado por Ia 

reivindicación 1. 

Adicionalmente, Ia solicitante manifiesta que Di a D. no establecen ni sugieren tuberIas 

multicapa que contengan un capa huicial do una me.da de polImeros que comprende 1,2 

polibutadieno y un segundo 1,2 polibutadieno como Se expresa en la reivindicacion original .7 

AdemØs, Dl a 05 no ensean una tuberfa multicapa con una segunda capa de material 

polimØrico unido a Ia primera capa comprendido per una mezcla de polImeros dispuestos 

concØntricamente corno se expresa en la reivindicación original 37. 

Pinalmente, Dl a 05 no enseæan los pasos de fabricación roivindicado de una tuberIa con la 

mezcla do polImeros novedosa corno se expresa en la reMndicación original 91. 

Por lo expuesto anteriormente ml representada manifiesta que Dl a 05 no enseæan, ni 

sugieren, ni describen los elernentos de las reMndicaciones independientes originales 1, 37 y 91 
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� FORMUI RIO UNICO IDE CORRECcIONES YMOD1FICACIONES 

SOLICITUD DE: 

LI Corrección de Error Material X Modificación a una solicitud 

Nombre: BAXTER INTERNATIONAL INC 
Osociedad constituida y existente bajo las Ieyes del 

2 Estado de Delaware Estados Unidos de America. 

SOLICITANTE 
Direcciôn: One Baxter Parkway IDENTIFICACION 

Deerfield 
Illinois 60015, LI NIT LI 
Estados Unidos do America 

C E. LI Otro LI 
Nacionalidad o Dornicilio: 

Deerfield. NOrnero.  
Illinois 
Ltdos Unidos de America 

TeIØfOnO: 54 09 70 Fax: 2494070 
E-mail: 

dllentescamypcom 

: IDENTJFICACIQN 
� Nombre: Emilio FERRERO0  . - 

Direcciôn: C?rrera 44 No. 12-35c.c. NIT 0 
REPR8ENTANT TelØfono 347 36 11 FaX 2179211 C E 0 Otro 0 

O APODERADO E-maIl: caveIiercaVeIietcorn 
NdniŁro: 438.0I9TP 01.929 

0 NUmero de expediente: Q4.017.390 

0 DescripciOn de la corrección o rnodificaciOn solicitada: 

Se presenta nueva capitulo reivindicatorio comnuesto pot- 24 reivindicaciores para uribsanar toda 

posible falta de claridad y uidad inventiva de Ia presente solicitud. Para quo se realice el 

examen do patentabilidad sobre ci mismo 

0 Comprobante de pago No. 07-64898 Fecha: 13 de aqosto de 2007 

Aflex.Os 

WN Comprobante de pago de la tasa por $99.000.0o 

� P Pdere, SI fuere el caso 

0 Docurnento que aoredita la existenGia y repre$entacior legal de las partes, cuandQ sean 
� . personas juridicS. 

0 NOMBRE: EMILIG FERRERO FIRMA .- . 

C.C. 438.019 de UsaquCn T.P.A. 31.929 



REIVINDXCACIONE 

L Una mezcla de polIm eros que comprende: 

- Un primer 1,2 polibutadieno de baja cristalinidad sindiotktico que tiene una --

cristalinidad menor de 50% y que esta presente enmezcIa de, sde 1% hasta 99% 

en peso7 que tiene una temperatura deprimer punto de fuon) y 

- Un segundo 1,2 polibutadieno sindiotactico que estÆ presente en (a mezcla de 1% a 

99% en peso y uØiene una temperatura de segundo punto de fusion que es 

superior a la temperatura del primer punto de fusion 

2 La mezcla de acuerdo con la reivindicación 1, en la cual La temperatura de primer punto 

de fusion es inferior a aproximadamente 100 grados centigrados 

3 La mezcla de acuerdo con la reivindicacion 1, en (a cual (a temperatura de primer punto 

de fusion es inferior a Proxima dam, ent,90 centigrados 

4 La mezcla de acuerdo con la reiviridicaciOn 1, en la cual el segundo 1,2 polibutadieno 

sindiotactico es un segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad 

5. La mezcla de acuerdo con la reivindicación 1 que adernÆs cornprende desde 1% hasta 

5% en peso de una amina impedida 

6. La mezcla de auerdo con la reMndicación 1 habiendo sido la mezcla expuesta a una 

radiaciOn esterilizante de aproximadamente 15 Geys a aproximadamente 45 kGys 

7. Una tuberIa que comprende: 

Una pared lateral de la mezcla de acuerdo con (a reivindic.ación 1. 

8 Una tubena de multiples capas, que comprende 

S -. Una primera capa, de una rnezcla de polimeros que comprende un primer 1,2 

polibutadieno, presente en de aproximadamente 1 % a_,_a jproxini&damente 99 por 
- ----- -, - - 

ciento en peso de la mezcla, y que tieneynaternperatura de primer punto de fusiOn, 

- y un segundo 1,2 polibutadieno, presente en de aproximadamente 1 % a 

aproximadarnente 99% en peso de la mezcla, y que tiene una temperatura de 

segundo punto de fusion que es superior a la temperatura del primer punto de 

fLsión; 

y una 

segunda capa, de un material polirnØrico fljada a la primera capa y dispuesta 

concentricamente con respecto a (a misma. 

9 La tuberia de acuerdo con la reivindicacion 81 en la cual la segunda capa es una 

pal jolefifla. 

10 La tuberia de acuerdo con la reivindicacion 9, en la cual la poliolefina es obtenida de la 

polirnerilación  de una olefina. 



11. La tuberia de acuerdo con la reivindicación 10, en la cual la olefina es seleccionada de 

entre e1 grupo consistente en olefinas cidllcas y olefinas aciclicas. 

12. La tuberia .de acuerdo con la reivindicación 10, en la cual la pollolefina es un 1, 

polibutadieno. 

13. La tuberIa de acuerdo con Ia reMndicación 10, en Ia cual la poliolefina es on 1,2 

polibutadieno sindiotcticQ. 

14. La tuberia de acuerdo con la reivindicadón 10, en la cual Ia poliolefina es on 1,2 

polibutadieno sindiotctico de,baja cristalinidad. -------- .. ...............? 

15. La tuberia de acuerdo con la reivindicación 14, en (a cual la segunda capa Se halla 

posicionada concØntricarnente airededor de (a primera capa. 

16 La tuberia de acuerdo con (a reMndicación 14, en la cual la segunda capa se halla 

posicionada concntricarnente dentro de la primera capa. 

� 
17. La tuberla de acuerdo con la reivindicación 15, en (a cual el 1-2 polibutadieno 

sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad inferior a 150 %. 

1.. La tuberla de acuerdo con la reivindicación 15, en la cual el 1,2 polibutadieno 

sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad inferior a aproximadarnente el 
-. 

45%.. 

19. La tuberla de acuerdo con la reMndicación 15, en la cual el 1,2 pollbutadieno 

sindiotktico de baja cristailnidad tiene una cristalinidad inferior a aproximadamente el 
.........------- .___.__,4 

40°h. 

20. La tuberia de acuerdo con (a reMndicacióri 15, en (a cual el 12 polibutadieno 

sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad de aproximadamente 13 % a 

aproximadamente 40 % 

21. La tuberia de acuerdo con la reivindicación 15, en  la cual el 1,2 polibutadieno 

sindtotactico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad de aproximadamente 15 % a 

aproxirnadamente 30 %. 

2.2. La tuberla de acuerdo con la reiviridicación 15, en la cual el 1,2 poilbutadieno 

sindiotktico de baja cristalinidad tiene un punto de fusion inferior a aproximadamente 

90°C. 

3. La tuberia de acuerdo con (a reivindicación 15, en (a cual el 1,2 polibutadieno 

sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene un punto de fusion superior a aproxirnadarnerfle 

91°C  pero inferior120°  C. 

4. Un m0do..papa fabricar una tuberIa, que comprende los pasos siguientes: 

- Proveeruna mezcIae un primer 1,2 polibutadieno presente en de aproximadamente � 

1 % a aproximadamente 99 % en peso de la mezcla y que tienen una temperatura 

de primer punto de fusion y on segundo 1,2 polibutadieno presente en de 

aproximadamente 1 % a aproximadamente 99 en peso de Ia rnezcla y que tiene una 





CAVEUR ABOGADOS COW 05873 $410214 ID- 106745 





CAVEIJER ABOGADOS COLO 05473’8410214 ID- 106745 

- I Espacio reseado para el adhesivo deradicacion 

Industria 
y 

Cornercio 
5UP IE RINTENDENCIA . ... ....... ....... ...... 

FORMULARIO UNICO DE CONVERSION, DIVISION Y FUSION DE 
SOLICITUDES 
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-. SOLICITUD DE: 
1 

0 ConversiÆn. .. lI Division 0 FusiOn 

0 Patente de Jnvenck5n 0 Patentede Modelo de Utilidad 

Registro de Diseno Industrial . Li Esquenias de Trazado para CircUitos lntegradós 

b0
 

Nombre: BAXTER INTERNATIONAL INC 
2 sociedad constttuida y existente bajo ]as 

SOLICITANTE 
eyes del Estado de Delaware, Estados 
Unidos de America. 

(71) 
IDENTIFICACION 

Dirección: One Baxter Parkway 
Deerfield, cc. LI NIT LI 
Illinois 60016, 
Estados Unidc:’s de America CE. LI Otro LI 

Nacionalidad o Dornicilio: Cual  
Deerfield, 
Illinois, Nürnero  
Estados Linidos de America 

TelØfono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 

E-mail: . clientes(lcaveller.com 

S IDENTIFICACIc5N Nombre: EMILIO FERRERO REPRESENTANTE DirecciOn: Carrera 4. No, 72-35 C.C. ... NIT El OAPODERADO . TelØfono: 3473611 Fax:2179211 . G.E. 0 OtTo 0 E-mail: 

caveIierrcave!ier.com. 
. Cuat NCirnero438O19 T_ -P . DMSIóN . FtJsiN(D C)CONVERSION C) Expediente No: . Expediente No: 04.017.390 . Expediente No: De: . No de Divisionales: 1 Expediente No: A: . - C) Comprobantedepago No Q767422 Fecha 22 de agosto de 

2007 
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� �. POOER POWER OF ATTURNEY. 

-= �-:__ ___- -- - .----

to (n..sotros), abajo finnado() (we), the undersigned BAXTER INTERNATIONAL 
BAXTER .NTERJ.!.Q..JNC.. .......... INC., 

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

 

do1mcthado(s) en of Deerfield, United States of America, 

.............................. ......... ........-

tea 

por el presente cnferimos poder a hereby grant to Messrs Cavelier 

GERMAN CAVELIER 
GERMAN CAVEI1IER, CONZALO PERDOIW, 

EMILIID FERRERO tpa. 31929.................ENILIO 11JZ CiMENCIA D 
LUZCLEMENC1ADEPAEZtpa.2I55 ....................PAEZ.

 omiciltados en la Carrera 1a. No. 72-35, .......#oioe .......................... 

Bogota, Colombia Professional Cards Numbers 832, 83l 31929, 
and 23555 respectively. Domiciled at -w 

para obtener la protección de nil nuestra) pro-, � .
 industrial, 

. - .arrera ’ta. No. 72-35 Bogota Colombia piedad mdustrial, a cuyo efecto autonzamos a ...’ ................ 
� los dichos apoderados para que nos representei ’rid to obtain the protection of ni (Our) indus-� ante cualesquiera entidades o personas, ejerzan trial property, for which purpose we authorize 

a no jurisdicciOn, especialmente ante las del or- � the said attorneys to represent us before any 
den administrativo, contencioso-administrativo y authorities or persons, with or without jurisdic-
judicial, en todo lo concerniente a los siguientes tion, specially those administrative, administra-

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

marcas de fÆbrica, colectivas y de serviclo; el de- models and designs; the registration of trade 
� posito de nombres comerciales y enseæas; su re- marks, collective and service marks; the deposit � noización, traspaso, carnbio de nombre o domi- of commercial names and ensigns; its renewal, 

� cub, cancelación voluntaria, y el registro de Ii- assignment, change of name or domicile, volun-� � � cencias de uso de esos derechos; b) las acciones tary cancellation; and the registration of licen 
� de oposición, caceIación, nulidad, medidas cau- ses of use of the above rights; b) actions of op 

� telares, concesión de licencias y en general los � position, cancellation, nullity, infringement, � . juicios civiles, penales, 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 o se rights; actions and suits instituted by me (us) or 
-. � � nos promuevan; y c) para que en todos los J against me (us); and that in all the above mat-

� � asuntos arriba determinados, puedan sustituir ters they may substitute this Power of Attorney. 
- � este mandato, transigir, desistir, cancelar, reci- � compromise, desist, cancel, receive, renounce, 

bir, renunciar, aceptar notificaciones y nombrar accept notifications and appoint attorneys-rn-
apoderados judiciales y etrajudiciales fact in or out of Court 

Dado y firmado hoy J WI to 16 de 199,3--.........Givert and signed 

en 
PC 

Cc a LA DeerField Illinois 60015 EE UU 

j-

0 AGO 200 ff
 

-------- � - - -.�� -. -- -fr---.* - J 

� � - � � - - - PAULO MENDS! ARAJA$ 
NOTARIO � � � BAXTER INTERNATION IN -, � 

- � .Qk: - - - 
% 

� � � - � --Ja It 46 frt � � - 

� - - 6iJ 
- � � � � � 

� ciJn 6$ eiinjustiCi f 991 - � 



LINDA IANUZI HESS 
LAKE COUNTY CLERK 
18 NORTH COUNTY STREET 
WAUKEGANJLUNOhS 60085 

. t 63 e(iiIj,&ir1a 19f 

’ncral Ser’.’ices 708/350-3610 � Elections 708/360-6628 � Tax Extension & Redemption 708/360-6657 

� STATE OF ILLINOIS) 
) SS 

COUNTY OF L A K E) 

CERTIFICATE OF AUTHORITY :. 

I, Linda lanuzi Hess, County Clerk of Lake County in the S�ateof 
Illinoi, which office. is an office of record having a seal, ceify’ 

that // CI by whom the foregoing or 

aI\exed docuinit was notarized, was, on the �i day of 
A. 

� \h  
192, appointed a Notary Public in and for the 

Co/Ænty 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 affxd my signature pd 

the seal of this office this 17 day of ,190 

I4 

Certification not vaLid unLess the seaL LINDA IANUI HEE 
of Lake County, IlLinois is affixed. LAKE 

,’--:-’ t:�-

�0  AGO ?OO 
’.. 









I I 

TRADUCCION OFICIAL No. 8.90.93 de un docurneflto escrito en 

� 

i.nglØs el cual Para su identif  icaciófl  se sells con el sello del 

Traductor, al mismo tlernpo que la presente. Esta traducciófl  ha 

sido preparada por Bernarda R. de MartInez, Traductora Oficial 

� debidarnente reconocida pot el NinisteriO do RelaciOfles 

� Exteriores y sprobada por el Minister.io de Justicia de Colombia. 

mediante Resoluciófl No. 683 de 1991. 

(So traducen selloi y legalizaciones quo apare.Cefl a 

continuación de Un Podor escrito en Angles y espailol otorgado 

pot la sociedad BAXTER INTERNATIONAL INC., a favor de los 

� Docto tea GERMAN CAVELIER, GONZAIO PERDOW), EMILIO FERHEEO Y LUZ 

� 

cLEMENCIA bE PAEZ). 

Dado y firrnado hoy 16 de rjunio de 1993, en Deerfield, Illinois, 

Estados Unidos de America, por el seflor A. GERARD SIECK, 

� 

ASSISTANT SECRETARY 

CEwrIrICAno NOTARIAL (SOCIEDAD) en inglØs y� espaf101 r.eferen�e a 

la existencia y representación do la sociedad A*’r1n1 

INTERNATIONAL INC., expedido en la Ciudad de Deerfield iitad 
� S S.. 

do Illinois, Estados Unidos de America, el 19 de oc:ieU 

� 1993. 

(Firrnado), Mary H. z Cross, Notario 
Pb1ic:0"

 

(Sello Notarial en 

P 
TWONA 

tinta quo dice) 
� 

Cross, Notario Publico, Estado de Illi4d$ira 
c 

S 6/26/94 - 
PALO E DEZ BA., AJ 

0 pi 
CERTIFICAC ION 7a 

LINDA IAUZI HESS 
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ESCRIBANO DEL CONDADO LAKE 

18 NORTH COUNTY STREET 

WAUAN, ILLINOIS 60085 

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

Prórrogas y Redenciones de Impuestos 708/360-6657 

ESTADO DE ILLINOIS ) 

)SS 

CONDJWO DE LAKE ) 

eELIFIcADO DE AUTORIIAD S 

1 Yo, Linda lanuzi Hess, Escribano de Condado del condado de Lake 

en el Estado de Illinois, cuya oficina es una oficina de 

registro gue tiene un sello, certifico gue Mary H. Cross quien 

ha notarizado el documento anterior o adjunto, era el 26 de 

� junio de 1990, Notarlo Püblico nombrado en y pars el Condado de 

Lake, Estado de Illinois y conio tal, todas sus certificaciones 

deben set reconocidas. En testimonio de lo cual he firmado y 

estampado el sello de esta oficina hoy jun10 11. de 1993. 

(Firmado): LINDA IANUZI HESS 

� . EScRIBANO DEL CONDAOO 

(Sello seco en relieve que dice): AK 

ILLINOIS 
niz AL 

(Irnreso) Esta certificacion no es61 
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Description 

METHOD AND PROCESS FOR ENHANCING 
PROPERTIES AND MEDICAL TUBING PERFORMANCE 

IN A POLYBUTADIENE MATERIAL 

RELATED APPLICATIONS: 

Not Applicable.’ 

CROSS-REFERENCE TO RELATED APPLICATIONS: 

Not Applicable, 

5 TECHNICAL FIELD: 

� This invention relates to a polyolefm formulation and more parUculady 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 tubings must have a unique combination of properties, so that the tubing may 

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

devices, blood transfer devices and the like. Among those 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 adniinistration 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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� sensitive fluids) require the tubing to provide visual light and ultra-violet light blockers or 

filters. The blockers by necessity render the tubing somewhat opaque. For such tubing it is 

desirable to provide the necessary shielding from visible and UV light while at the same time 
tl 

having sufficient optical clarity to allow viewing an air bubble in fluid flowing through the 

5 tubing 

It is also a requirement that the tubing materials be environmentally compatible as a 

significant quantity of. medical tubing is disposed of in landfills and through incineration. 

Further benefits are realized by using a material that is thermoplastically recyclable so that scrap 

generated during manufacturing may be incorporated into virgin material and refabricated into 

10 other useful articles. 

For tubing that is disposed of by incineration, it is necessary to use a material that does 

� 
not generate or minimizes the formation of by-products such as inorganic acids which may be 

environmentally harmful, irritating, and corrosive. For. example, PVC may generate 

objectionable amounts of hydrogen chloride (or hydrochloric acid when contacted with water) 

15 upon. incineration. 

To be compatible with medical or dialysis solutions, it is desirable that the tubing 

material be free from or have �a minimal content of low molecular weight additives such as 

plasticizers, stabilizers and the like. These components could be extracted into the dialysis or 

therapeutic solutions that come into contact with the material. The additives may react with the 

20 solutions or otherwise render the solutions ineffective. 

Polyvinyl chloride ("PVC") has been widely used to fabricate medical tubings as it 

meets most of these requirements. However,, because PVC by itself is a rigid poly or, low 

molecular weight components known as plasticizers must be added to render PVC flexible. As 

set forth above, these plasticizers may leach out of the tubing and into the fluid passing through 

25 the tubing to contaminate the fluid. For this reason, and because of the difficulties encountered 

in incinerating PVC, there is a need to replace PVC medical tubing. 

Polyolefins have been developed which. meet many of the requirements of medical 

containers and tubing, without the disadvantages associated with PVC. Polyolefins typically are 

compatible with medical applications because they have minimal extractability to the fluids and 

30 contents which they contact. . Most polyolefins are environmentally sound as they do not 

generate harmful degradants upon incineration, and in most eases are capable of being 

thennoplastically recycled. Many polyolefins are cost effective materials that may provide an 

n ri 
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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 polyolefin. 

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 

5 group of copolymers those having a density of less than about 0.915 glee 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 (m-

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

extractables and also have fewer additives than traditional polyolefins. This is largely due to m-

10 ULDPB having a narrow molecular weight distribution and a narrow composition distribution. 

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

I:medical applications. The use of m-ULDPE 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 apart hereof, 

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

polybutadiene to manufacture flexible components such as medical tubings, 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 Kokai Patent Application No; �TTei 21990j-305834 discloses a 

20 radiation-resistant polybutadiene composition containing 0.01-2 parts by weight of hindered 

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

syndiotactic 1,2-polybutadiene containing 90% or more of 1,2 bonds as 1he polybutadiene 

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

The Japanese patent application further discloses molding medical devices from polybutadiene 

� 25 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 

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

as medical tubing for pump applications. 

� SUMMARY OF THE l}4VENTION: 
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A polymer blend for fabricating medical products having a fist 1,2 polybutadiene 

present from about 1% to about 99% by weight of the blend and having a first melting point 

temperature; and a second 1,2 polybutadiene present from about 1% to about 99% by weight of 

the blend and having a second melting point temperature higher than the first melting point 

5 temperature. 

� BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS: 

Other objects, features and advantages will occur to those skilled in the art from the 

� following description and the accompanying drawings, in which: 

FIG. 1 is a cross-sectional view of a monolayer tubing; 

� 10 FIG. 2 is a cross-sectional view o.a multiple layered tubing; 

FIG. 3 is a plan view of a dual lumen tubing; 

FIG. 4 is a plan view of a peritoneal dialysis administration set.; 

FIG. 5 is a plan view of a I.V. administration set; and 

FIG. 6 is a plan view of a drip chamber. 

� 15 DETAILED DESCRIPTION OF THE INVENTION: 

While the invention is susceptible of embodiment in many different fonns, there is 

shown in the drawings and will herein be described in detail preferred embodiments of the 

invention with the understanding that the present disclosure is to he considered as an 

exemplification of the principles of the invention and is not intended to limit the broad aspect of 

20 the invention to the embodiments illustrated. 

The present invention provides non-PVC containing polymers and polymer blends for 

fabricating medical products such as tubings, drip chambers and the like. 

� I. Primary Polymers 

� The polymers of primary interest for fabricating such devices are defined by the 1,2- and 

25 1,4-addition products of 1,3-butadiene (these shall collectively be referred to as polybutadienes) 

In a more preferred form of the invention the polymer is a 1,2-addition product of 1,3 butadiene 

(these shall be referred to as 1,2 polybutadienes). In an even more preferred form of the 

invention the polymer of interest is a syndiotactic 1,2-polybutadiene and even more preferably a 

low crystallinity, syndiotactic 1,2 polybutadiene. In a preferred form of the invention the 1.w 

30 crystallinity, syndiotactic 1,2 polybutadiene will have a ’crystallinity less than 50%, more 

preferably less than about 45%, even more preferably less than about 40%, even more. 

D 
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preferably the crystallinity will be from, about 13% to about 40%, and most preferably from 

about .15% to about 3011/o. In a preferred form of the invention the low crystallinity, syndiotactic 

1,2 polybutadiene will have a melting point temperature measured in accordance with ASTM 1) 

3418 from about 70°C to about 120°C. Suitable resins include those sold by JSR (Japan 

5 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: 

10 

15 

Polybutadiene’ 300% Tensile Modulus (psi) Density (glcc), Melting Point (°C) 

JSRRR810 

’ 

566 
’ 0.901 

’ 71 

JSR RB82O 886 0.906 
. 95 

-- JSR RB 830 1130 
’ 0.909 105 

U. Blends Containing Primary Polymers 

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-crystallinity syndiotactic 1,2’polybutadieue having a second 

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 th6 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 

Sabout 105°C. in an even more preferred form of the invention, the first melting point 

20 temperature will be highr 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 

5 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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preferably from about 30% to about 60% and even more preferably from about 35% to about 

55%. 

Of course the present invention contemplates adding additional components to the two-

component blend and in a preferred form of the invention the additional components will be 

selected from polyolefins What is meant by the term "polyolefin" is polymers obtained through 

polymerizing an olefin. What is meant by the term "olefin" is any unsaturated hydrocarbons 

containing one or more pairs of carbon atoms linked by a double bond Olefins ate meant to 

include: (1) cyclic and acyclic (aliphatic) olefins wherein the double bond is located between 

carbon atoms forming part of a cyclic (closed-ring) or of an open-chain grouping, respectively, 

and (2) monoolefins, tholefins, tnotefins etc, in which the number of double bonds per 

molecule is respectively, one, two, three or some other number. Polyolelins include 

homopolymers and copolymers Polyolefins include, to name a few, polyethylene, 

polypropylene, polybutene, polybutadiene (especially the low-crystallinity synthotactic 1,2 

polybutadienes described above), norbornene/ethylene copolymers and the like 

It is also contemplated that additional processing aids can be added In particular, it is 

desirable to add from about 1% to about 5% by weight of a preservative and more preferably a 

preservative selected from hindered amines. Such hindered amines are identified in Plastics 

Additives Modifiers Handbook, which is incorporated in its entirety herein by reference and 

made a. part hereof One particularly suitable hindered aflame is sold by Ciba Geigy under the 

tradóname Tinuvini7Q 

In preferred form of the invention the components of the blends will have refractive 

mdieies that differ by equal to or less than about 0.08, more preferably equal to or less than 

about 004 and most preferably equal to or less than about 0.01.Also, in a preferred form of the 

invention, the components of the blends will have a difference in their densities of equal to or 

less than about 0.008 glee, more preferably equal to or less than about 0.004 g/ee and most 

preferably equal to or less than about 0.002 g/ee. 

11 

IV. Blending of Components of Polymer Blends 

The blends of the present invention can be provided individually and blended by tumble 

blending or using standard E3anburry type mixers, twin screw type mixers, or a single screw type 

30 mixer. It is also contemplated that the desired components can be blended, extruded and 

pellitized It is also contemplated to prepare the desired blend of resins using series of reactors 

connected in sequence. 
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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 step, 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 unreacted 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 example, 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 polyolefins 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 glee 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 g/ee 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. 

25 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 carried out at much lower doses of 

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

radiation is on the order of about 25 kGys, but can sometimes be as low as 15 kOys. 
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� 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 .0%, 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 tubing performance 

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

� beneficially enhancing the performance of polybutadiene material for medical applications, 

especially for medical pump tubing applications. A monolayer or a muitilayer 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 semiorystalline 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 syndiotacatic, 1,2 polybudiene materials with a relatively high elastic modulus to take the 

� benefit of higher mechanical strength. After extruding the fommiation 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 ü 

careftully controlled beat treatment to the tubing after extrusion, the tubing 
is 

stabilized to 

minimize or atop 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 beat 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 heat treatment, the tensile property of the 

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

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

treatment, the tensile curve becomes a smooth curve without a distinct yield point as a kink on 

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

plasticized polyvrnyl chloride material 

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

10 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 

15 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 beat 

treatment process having various initial moduli of elasticity (from 2900 psi to 5000 psi) results 

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

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

desirable for tubing used with pumps, and maintains 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 tubmgs show a slightly 

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

non-irradiated and irradiated tubmgs show a stable modulus of elasticity over time 

30 VII Medical Devices 

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

fabricated into, monolayer tubings (FIG. 1), multiple layered tubings (FIG. 2), a dual lumen 
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tubing (FIG. 3), peritoneal dialysis administration Set (FIG. 4), an I.V. administration set (FIG. 

5) and a drip chamber (FIG 6). 

A. Tubings . S 

The tubings of the present invention shall have the following physical properties; a 

5 modulus of elasticity of less than about 20,000 psi, more preferably less than about 10,000 and. 

most preferably less than about 5,000 psi, an internal haze of less than about 25% when 

measured in accordance with ASTM 1)1003, is capable of being fabricated at a throughput rate 

of greater than about 100 ft/mm, more preferably greater than about 200 ft/mu, even more 

preferably greater than about 250 ft/min and most preferably equal to or greater than about 300 

10 ft/mm; a yield strength of from about 400 psi to about 1500 psi and more preferably from about 

600 psi to about 800 psi, and the tensile curve around the yield curve should be smooth (as 

shown in Example 6), is capable of being repeatedly used with a medical tubing clamp with an 

occlusion force typically of about 5 lbs without significantly damaging the tubing and is capable 

of solvent bonding to a rigid component. 

15 The monolayer tubing 10 shown in FIG. 1 has a sidewall U made from one of the 

multiple component polymer blends described above. In a preferred form of the invention the 

tubing from the blend is exposed to radiation in accordance with the processes described above. 

The multiple layered tubing 20 shown in FIG. 2 will preferably have two layers,.. 

concentrically mounted with respect to one another, but could have additional layers without 

20 departing from the scope of the present invention. In a preferred form of the invention, the 

multiple layered tubing 20 will, have a first layer 22 and a second layer 24. At least one of the 

first layer 22 or the second layer 24 will have at least 500/c of one of the 1,2 polybutadienes set 

forth above. In one embodiment of the present invention either the first layer 1.2 or the second 

layer 14 will contain at least 50% of one of the 1,2 polybutadienes set forth above. and the other 

25 . layer will be a polyolefin. 

In a more preferred form of the invention, each of the first layer 22 and the second layer 

24 will have at least 501/10 of one of the 1,2 polybutadienes set forth above. One such 

embodiment includes the first layer 22 being of a first low-crystallinity syndiotactic 1,2 

polybutadiene and the second layer 24 being of a second low-crystallinity syndiotactic 1,2 

30 �. polybutadiene. The first and second low-crystallinity syndiotactic 1,2 polybutadienes can be the 

same grade, different grades, or a blend of polybutadienes. 
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In an an even more preferred form of the invention, one of the first layer 2. 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 .2 (outer) will be a low-crystallinity 

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

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 

� 

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

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

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

B. Pump Compatible Tubings 

For tubings 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 pump for a 24 hour period 

20 without more than 101/o 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 II. The drip 

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

the invention,, the drip chamber 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. Soiveut Bonding 

What is meant by the term "solvent bonding’ is that one of the products made � from 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 

20 (MPa), more preferably less than about 19 (MPa)"2 and most preferably less than about 1. 

� (MPa) 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 

unsubstituted hexane, heptane, cyclohexane, cycloheptane, decalin, and the like. Suitable 

40 aromatic hydrocarbons include substituted and unsubstituted aromatic hydrocarbon solvents 

such as xylónc, tetralin, toluene, and cumene.. Suitable hydrocarbon substituents include 

aliphatic substituents having from 1-12 carbons and include propyl, ethyl, butyl, hexyl, 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 200 g/mole, more 

preferably less than. about 180 g/mole 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 LV. administration sets and typically having a modulus of elasticity of 

greater than about 30,000 psi. Suitable polymers for fabricating a rigid component includes 

homopolymers and copolymers of polypropylenes, polyesters, polyamides, polystyrenes, 

� 

polyurethanes, polycarbonates, cylic olefin containing polymers and bridged polycyc]io olefin 

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

25 containing polymers are disclosed in U.S. Patent Application Nos. 09/393,912, 09/393,052, and 

09/393,051 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 forth above in 

30 � Sections I and R. 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 II 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 COCIULDPE 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 1 and fl (2) providing a second article of 

a material selected from the group comprising (a) polybutatheno and polybutathene containing 

blends described above in Sections I and II, (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 (MPa)112 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, decaim, and the like Suitable aromatic 

-. 
hydrocarbons include substituted and unsubstituted aromatic hydrocarbon solvents such as 

. xylene, tetralin, toluene, and cumene Suitable hydrocarbon substituents include aliphatic 

25 substituents having from 1-12 carbons and include propyl, ethyl, butyl, bexyl, tertiary butyl, 

isobutyl and combinations of the same What is meant by the terms "ahpbatic hydrocarbon" 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 g/mole and most preferably less 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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The following are non-limiting examples of the present invention and should not be used 

to limit the scope of the claims  set forth below. 

� Examples 

� Example-i Pump accuracy 

5 Pump tubings made from JSR RB810, JSR RB820, and blends from these two materials 

were extruded using a single screw extruder. The pump flow rate accuracy test was done using 

a Baxter Flo-Gard 5201 mechanical pump and a Colleague mechanical pump. The percent of 

changes of cumulative flow rate from the 1st hour to the 24th hours were listed in Table-i. 

Table-1 

Formulation 
Material Type RB810IRB820 Pump Type % change 1 to 24 hours 

� 

PVC/ PL1847 . -- Flo-Gard 6201 -2.90% 
. Polybutadiene 100/0 Flo-Gard 6201 � -2.63% 

Polybutadiene 70/30 Flo-Gard 6201 -2.98% 
Polybutadiene 60/40 Flo-Gard 6201 -3.11% 
PVC, PL1847 - Colleague -040% 
Polybutadiene 100/0 Colleague . -1.42% 
Polybutadiene 70/30 Colleague . -1.15% 
Polybutadiene 60/40 Colleague . . 0.73% 

10 
Example-2 Effect of aging on the stiffness of polybutadiene tubing. 

Tubing made of JSR..RB 820 polybutadiene was extruded and tested for tensile modulus 

at 20 1n/niu speed over a period of 50 days. The tensile modulus was listed in Table-2.. 

Table-2 Tensile modulus of R13820 tubing measure at various days after the tubing extrusion.. 

Time (days) Modulus (psi) 
� . � 3 2900 

15 3200 
21 4100 
23 4400 
31 4900 

� . 43 4950 
� . � 5000 

15 . 
Example-3 Effect of heat treatment on tubing stiffness 

RB20 tubings aged 
at ambient condition after extrusion for 2 to 23 days were then beat 

treated at SOC for 10 minutes to 60 minutes, and then aged at ambient condition for up to 46 

� days. It was found that the tubing modulus will reduce to a consistent lower level than the 
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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 tieatmeut, time of 

heat treatment at SOC, and time of aging after heat treatment 

Table-3 

T1(days) T2(minutes) T3(days) Modulus (psi) 
2 60 2 1850 
1.0 60 4 2130 
10 60. 46 2270 
23 10 1 2090 
23 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 
T3: Aging time after beat treatment 

Example-4. Effect of beat treatment on tubing stiffness 

Tubing made from a 50/50 blend of RB810 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 beat treatment temperature, heat treatment times, and aging time after the heat treatment 

Table-4 

Tewperawre (’C) 12(miimtes) 13(days) Modulus (psi) 
Control (No heat treatment) . 2200 
60 60 1 1110 

0 .60 120 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 beat treatment 
13: Aging time after heat treatment 

15 Example-5 Effect of heat treatment onstiffliess of radiation sterilized polybutadiene tubing 





10 

� WO 03/018685 

2500 

2000 

’5 1500 

0 

1000 

500 

0 

iCT/US02/25258 

-17-

Tensile Curves of 1.2 Polybutadiene and Flexible PVC 
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Example-6. Effect of heat treatment on tensile curve of 1,2 polybutadiene 

Tubing made from a 50/50 blend of RB81O and RB820 1,2 polybutadienes 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 

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

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

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

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

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

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

suitable for usage in pump tubing application.  
a.. Example-7 Solvent bonding of polybutadiene to cyclic-olefin copolymer 

Tubmg made from RB810 and RB820 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 Decaim, 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 



Table-6 
Formulation Tubmg surface Solvent bond strength 
RB810/RB820 (lb force) 

100/0 smooth 7’95 
60/40 smooth 7.5 
60/40 rough 10.8 
50/50 smooth 84 
50/50 rough 112 
0/100 smooth 104 

Example-S..Solvent bonding of polybutadiene to cyclic-olefin copolymer 

Tubing made from RB810 and R8820 were solvent bonded to an Y-site which was 

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

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

about 0019 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 Cyclohexane, Decatin, 

or Tetraim, all available from the Aldrich Chemicals Co Table-7 summarizes the solvent bond 

10 results of polybutadiene tubing to the cyclic-olefin copolymer y-site All these solvents were 

able to bond polybutachene to cyclic-olefin copolymer well 

Table-? 

Formulation Solvent Solvent bond strength 
RB810IR820 (lb force) 

20/80 cyclohexane 5.5 
20/80 decalin 7.7 
20/80 tetralin 7.2 
30/70 cyclohexane 74 

� 30/70 decahn 10.1 
30/70 tetralin 107 
60/40 cyçlohexane 68 
60/40 decalm 11 
60/40 tetralin 82 

While specific embodiments have been illustrated and described, numerous 

15 modJoations are possible without departing from the spirit of the invention, and the scope of 

protection is only hunted by the scope of the accompanying claims 
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TU8ERIA BE USO MEDICO JIECHA BE POLIBUTADIENO 

CAMJO TCNLCO 

La presente mvención se refiere a una forrnulación de poholefina y mas 

pathcularmente a la manufactura de productos medicinales a partir de 

poilmeros de polibutadieno y de mezclas de polimeros que contienen 

polibutadieno La presente in ención tambiØn se refiere al tratarmento de un 

material polibutadieno para mejorar sus propiedades y su performance con 

vistas a su aplicación en tuberfas de bombeo 

TTECLDENTE$flE LAJNYENCION 

En el campo de la medicina, en el cual los agentes beneficos son 

recolectados, procesados y alniacenados en contenedores, transportados y 

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

ha surgido una tendencia reciente hacia ci desarrollo de materiales ’ütiles para 

fabnear dichos contenedores y tuberias sin las desventajas de los materiales 

utjiizados en la actualidad tales eomô el cicruro de polivinilo. Dichos nuevos 

materiales para la fabncaeion de tuberias de-ben tener una combinacion de 

propiedades, ünica en su gØnero, de tal forma que la tuberia pueda ser utilizada 

en conjuntos de diÆhsis peritoneal y para la adniimstración mtravenosa, 

dispositivos pars la recolecciOn y separación  de la sangre, dispositivos de 

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

necesidad que dichos materiales deben ser compatibles con el medio 

arnbiente, toner un lfniite de fluencia y una flexibilidad sufiejentes, conter.er 

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

estabilidad dimensional y ser compatibles con las soluciones medicas, 

farmacØuticas, nutricionales y eon otras soluciones de terapeutico 

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

tuberia. Las tuberi as ôpticamente transparentes elicuentran aplicaciones en por 

ejemplo los conjuntos de adniinistración  intravenosa, los conjuntos para la 

administraôión  de diÆiisis peritoneal y en nunierosos dispositivos medicos que 

contienen tuberfas, en las cuales se requiere una ciaridad transparencia) óptica 

por motivos varios. Otras aplicaciones por ejemplo, para la adn.inistración de 

cornpuestos sensibles a la luz y de fluidos sensibles a la luz) requieren que la 

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

bloqueadores harÆn, necesariamente, que la tuberfa resulte algo opaca. Para 

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

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

(transparencia) óptica suficiente para permitir ver una burbuja de aire en el 

fluido que se mueve a travØs de la tuberia. 

Es tambiØn wi requerimiento que el material de la tuberia sea 

compatible con el medio ambiente ya quo una cantidad significativa do 

tuberias rnØdicas es desecbada on los relienos sanitarios y por incineraciór.. Se 

obtienen otros beneficios utilizando tin material que puede set reciclado 

termoplÆsticamente de forma tal que los desechos generados durante la 

manufactura puedan set incorporados en el material virgen y reprocesados en 

f’orma do otros articulos Wiles. 

� Para las tuberlas quo son desechadas o incineradas, es necesario utilizar 

un material que no genere, o mininiice, la formaciOn de productos secundarios 

tales como Æcidos inorgÆnicos que puedan ser daflinos para el medio ambiente, 

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

objetables do cioruro de hidrógeno  (o de Æcido clorhi.drico cuando entra en 

contacto con agua) al ser sometido a incineración.  

Para set compatible con las soluciones mØdicas o de diÆiisis, es deseable 

quo el material de la tuberla Se encuOntre libre, o tenga un contenido minimo, 
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de aditivos de bajo peso molecular tales coma plastificantes, estabilizantes y 

siniiiares. Estos componentes podrian ser extraIdo.s e ingresar en las 

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

con ci material. Los aditivos podrian reaccionar con la soluciones, o de alguna 

otra forina, hacer que las soluciones resulten inefeetivas. 

� El clomro de polivinilo ("PVC") ha sido ampliamente utilizado para 

fabricar tu.berIas mØdicas ya que cumple con la mayor parte de estos 

requerimientos. Sin embargo, debido a que el PVC es en si mismo un 

pohlmero. rigido, deben agregarse componentes de bajo peso molecular 

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

detenninó anteriormente, estos plastificantes pueden migrar 0 perçolar  desde 

Ia tuberf a y bacia dentro del fluido que pasa a travØs de la tuberi a, de manera 

tal de contaminar dicho fluido. Po  este motivo, debido a las dificuitades 

encontradas con la incineración  del PVC,existe la necesidad de reemplazar las 

tuberias mØdicas de PVC. 

Se ban desarrollado poliolefinas que curr..plen con muchos de los 

requerimientos de los contenedores y tuberi as de uso.mØdico, sin las 

desventajas asociadas con el PVC. Tipicamente, las poliolefinas son 

compatibles con aplicaciones mØdicas debido a que tienen una extractibilidad 

minima bacia los fluidos y hacia los contenidos con los cuales entran en 

contacto. La mayorIa de las poliolefinas son aceptables para el medio 

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

en la mayorIa de los casos pueden ser recicladas termoplÆsticamente. Muchas 

poliolefinas son materiales econórnicos que pueden proveer una aiternativa 

econórnica  al PVC. Sin embargo, existen muchos obstcu1os a ser superados 

� para reempiazar la totaiidad de los atributos favorables del PVC con una 

� poliolefina. 

Una poliolefina particularmente interesante es un copolimero de etileno 
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y olefina obterndo utilizando mi catalizador de un solo sitio como un 

catalizador metalloceno, un catalizador de vanadio o similar. De este grupo de 

copoilmeros, aquellos que tienen una densidad menor de aproximadamente 

0,915 glec son los mÆs deseados debido a su módulo de elasticidad favorable y 

otras caracteristicas fisicas Estos copolimeros obtenidos utthzando un 

catalizador de un solo sitio recibirÆn la designación de "polietileno de 

densidad ultra baja" (I\.-ULDPE). Los copolirneros m-U1DPE tienen una 

mejor claridad (transparencia) y suavidad, y un rnvel menor de elementos 

� extractables, y tienen tambiØn me nos aditivos que las poliolefinas 

tradicionales Esto se debe en gran medida a que los m-ULDPE tienen una 

angosta distribución de pesos moleculares y una angosta distribución de 

composiciones. El m4JLDPE es una nueva resina comercializada que ha sido 

utilizada recientemente en ahmentos y algunas apheaciones mØdicas El usa 

de resmas m-ULDPE para fabricar tuberlas mØdicas es ci tema de la Patente 

de los Estados Unidos No 5.741.452,  cedida conn’rnmente, la cual es 

incoi-porada en la presente que a modo de referencia y forma parte de la 

presente. 

La Patente 5.741.452 no revela la utilizaeión  de un polibutad.ieno iii de 

una rnezcla de varios tipos de pohbutadieno para fabricar componentes 

flex ibles, tales coma tuberias rnØdieas, ni cornponentes serniflexibles tales 

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

encontrado resultados estimuladores mediante la utihzación de polibutadienos 

para manufacturar dichos componentes fiexibles y serniflexibles. 

La Solicitud de Patente Japonesa Kokai nümero Hei 2{1990}-305834 

revela una composiciOn de poiibutdieno resistente a la radiación que contiene 

0,01-2 partes par peso de aniina impedida par cada 100 partes par peso de 

polibutadieno Dicha Solicitud de Patente japonesa re-vela la utihzación de 1,2 

pohbutadieno srndiotÆctico con un conterndo del 90% o mÆs de 1,2 ligantes a 
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titulo de polibutadieno debido pie tiene tanto suavidad corno resistencia. Es 

preferible que la cristalinidad se eiicuenne en el intervalo de entre 15 y 30%. 

La Solicitud de Patente Japonesa revela ademÆs el moldeo de dispositivos 

medicos formados a partir de polibutadieno y su ŁsterilizaciOn.. niediante la 

exposición de los dispositivos medicos a una radiación.  Dichos dispositivos 

medicos incluyen, por ejernplo, tubOs, jeringas, bases de agujas para jeringas 

de aguja, conjiintos para la transfi.isión de sangre, dispositivos para la 

obtención (recolección,  exftacción) . de muestras de sangre, y paquetes de 

transfusion que contienen el fiuido a ser transfimdido. Dicha Patente Japonesa 

. . 
. no revela la utilización de mezelas de resinas de polibutadieno para for -mar 

productos medicos ni la utilizaciOn de . tØcnicas de eneolado mediante 

solventes para ensamblar productos hechos a partir de los xni smos, ni la 

utilización  de un trataniiento tØrmico para mejorar la performance del 

producto medico basado en polibutadieno, tal como por ejeniplo tuberias 

mØdicas para aplicaciones de bornbeo . 

RESV�MgN�..-DE-  

Una mezela 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 mezela, y que tiene una primera 

teniperatura de punto de fusion, y un segundo 1,2 polibutadieno presente de 

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

rnezcla y que tiene una segimda temperatura de punto de fusion que es mayor 

que la primera ternperatura de punto de fusion. 

BREVE DEscRipCIONpLosDIBuJOs� 

Otros objetos, as y ventjas serÆn evident es para las personas con 

pericia en el arte a partir de la sig.iente descripción y dibujos adjuntos, en los 

cuales: 

la Figura 1 es una vista en sección transversal, de una tu.berIa de una 
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sola capa; 

la Figura 2 es una vista on sección transversal, de una tuberia de 

multiples capas; 

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

la Figura 4 es una vista on planta, de un conjunto para la adniinistracióii  

de una dialisis peritoneal; 

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

intravenosa; y 

.a Figura . es una vista en planta, de una cÆmara de goteo. 

LESCJ.1i.EThLADA DE LA RiMc16N 

Si bien la presente invención es susceptible de muchas fornias de 

realización diferentes, se muestran en los dibujos y se describen en la presente 

de forma detallada, las formas realización  preferidas de la presente invención, 

dÆndose por entendido que la presente reveiación debe ser considerada como 

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

el, amplio espectro de la invención a las formas reali2ación  ilustradas. 

La presente invención provee polimeros y mezelas de polimeros, que no 

contienen PVC, para fabricar produetos medicos tales como tuberi as, cÆmaras 

de goteo y similares. 

I. 1olImeros i?rimarios 

Los polimeros de interØs primario para fabricar dichos dispositivos son 

definidos por los productos de adiçi6n  1,2-y 1,4 del 1,3-butadieno (a los 

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

forma mÆs preferida de la presente invención  el polirnero es un producto de 

adición 1,2 de 1,3 butadieno (los cuales recibirÆn la denorninaciOn de "1,2 

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

invención, el polimero de interØs es un I ,2-polibutadieno smdiotÆctico, e 



in1uso ma’s preferiblemente un 1,2 polibutadieno sindiotactico de baja 

cristahnidad En una forma preferida de la presente invención,  el 1,2-

polibutadieno smdiotÆctico de baja cnstahmdad, tiene una cristahmdad menor 

del 50%, mas preferiblemente de menos de aproximadamente el 45% e incluso 

mÆs preferiblemente aun, inferior a aproximadamente el 40%, ma" s 

preferiblemente ann, la cnstalimdad sera’ de aproximadamente el 13% a 

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

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

rnvención, el 1 ,2-pohbutadieno smdiotÆetico de baja enstalinidad tiene mm 

temperatura de punto de fusion medida de acuŁrdo con el ASTM 1) 3418 de 

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

apropiadas mcluyen las comercializadas por JSR (Japan Synthetic Rubber) 

baja las designaciones de tipo JSR RB 810, JSR kB 820, y JSR RB 830 

Estos polibutadienos de tipo JSR tienen las sigtuentes prapiedades 

consignadas, que se resumen en la siguiente Tabla: 

Polibutadieno 300% MØdulo 

de_tracciOn  

Densidad (glee) runto De Fusion (°C) 

JSRRB 810 566 0,901 71 

JSRRB 820 886 0,906 95 

JSRRB 830 11301. 0,9091105 - 

IL Mezclas que coutienen Folfineros Priniarios 

La presente invencion provee multiples mezclas de componentes de 

polimeros, que mcluyen las resmas de polibutadieno mencionadas 

anteriormente En una forma prefŁrida de la presente invención, las resmas de 

polibutadieno constituyen por lo menos el 50% por peso de la mezcla Una 

mezcla de polimeros particularmente apropiada mcluye un. 1,2 polibutadieno 
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sindiotctico de baja eristainidadque tiene una primera temperatura de punto 

de fusion y un segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad 

que tiene una segunda temperatura de punto de ftisión que es mÆs baja que la 

prirnera temperatura de punto de fusion. En una forma preferida de la presente 

invenciOn, la prim era temperatura de punto de fusion es mayor que 

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

invención, la primera temperatura de punto de fusiOn serÆ menor que 

aproximadamente 120 0 C, e incluso mis preferibleinente, menor que-

aproximadamente ueaproximadamente 110 0 C, y de mayor preferencia, menor que 

. aproxiniadarnente 105 0 C. En una forma incluso mÆs preferida de la presente 

invención, laprim- era temperatura de �punto de fusiOn serÆ superior a 

aproximadamente 90 °C y mÆs preferiblemente se encontrarÆ entre 

aproximadamente 91 0C y aproximadamente 120 T. En una forma preferida 

de la presente invenciOn, la segunda temperatura de punto de ftisi6i seth 

menor que 91 OC. 

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

polimeros de dos coniponentes, el primer 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de 

baja cristalinidad estarÆ presente entre aproximadamente el 1% a 

� 

aproximadamente e1 99% en peso referido a la mezcla, mÆs preferibleinente 

entre aproximadamente el 40% y aproximadamente el 70%, e inclusomÆs 

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

� mienn’as que el segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad 

estarÆ presente entre aproxitiadamente el 99% y aproximadamente el 1% on 

peso, e incluso mÆs preferiblemente de aproximadamente el 300/ a 

aproximadamente 60%, e incluso ma’s preferii1emente aun, entre 

aproximadamente el 35% y aproximadamente 55%. 

Por supuesto, la presente invenciOn contempla la adiciOn de 

componentes adicionales a la mezcla de dos componentes, y en una form- a 
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preferida de la presente invención los componentes adicionales serÆn 

seleecionados entre las poliolefinas. El t&mino "poliolefina" se refiere a 

poilmeros obtenidos a partir de la polimerización  de una olefina. El tØrmino 

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

mÆs pares de Atoms de carbono vincula dos por medio de un enlace doble. Las 

olefinas deben incluir: (1) las olefinas cielicas y aciclicas (alifÆticas) en las 

cuales el enlace doble se encuentraubicado entre los Ætono s de carbono que 

forman parte de un cIclico (anillo cerrado) de una agrupación  .de cadena 

abierta, respectivarnente, y (2) las monoolefinas, diolefin.as, triolefinas, 

ctc6tera, en las cuales el inimero de enlaces dobles por molØcula es, 

respeotivarnente, uno, dos, tres o algn otro inirnero. Las poiiolefinas incluyen 

los sus homopolirneros y copoilmeros. Las poliolefinas incluyen, eitre otros, 

los copolimeros de polietileno, polipropileno, polibuteno, polibutadieno 

(especialmente los 1,2 polibutadienos sindiotÆeticos de baja cristalinidad 

deseritos anteriormente), los copôlfmeros  norbormeno/etileno y slimlares. 

TarnbiØn se contempla que puedan agregarse ayudas de proceso 

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

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

preferiblemente un agente de conservación seleccionado entre las aminas 

impedidas. Dichos aminas irnpedidas han sido identificadas en el docurnento 

1tis 4cklit,ives and Mp4fiers Hqndboo/c ("El Manual Le Los Aditivos 1’ 

Modflcadores PlÆsticos "), el cual se encuenlra incorporado en la presente. a 

modo de referencia y forma parte de la nilsma Una anilna impedida 

particularmente apropiada es la comercializada por 
ciba Geigy bajo la marca 

comercial Thujn 770. 

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

mezelas tendrÆn indices refractarios i..ales a o menores que 

aproximadarnente 0,08, ma’s preferiblemente iguales O menores que 

ri 
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aproximadamente 0,04, y rnÆs preferiblemente iguales o menores que 0,01. 

TambiØn, en una .forma preferida de la presente invenciOn, los cornponentes de 

las mezelas tendrÆn una diferencia en sus densidades igual o menor que 

aproximadamente 0,008 glce, mÆs preferiblemente igual o menor que 

aproximadamente 0,004 glcc y de mayor preferencia aun, igual o i.enor que 

aproximadamente 0,002 glee. 

IV. M:ezela de Componentes de Mezelas de Pollineros 

Las mezclas de la presente invención pueden ser provistas 

individualmente y rnezcladas por una rnezcla de volcado a utilizando 

P 
mezeladores estÆndar de tipo Banburry, mezcladores de tipo torniUos gemelos, 

0 un mezclador de tipo de un solo tornillo. TambiØn Se contempia que los 

componentes deseados pueden ser mezelados, extruidos y pelletizados. 

TambiØn se contenipla la preparaciOn de la mezcla deseada de resinas 

mediante la utilizaeión  de series de reactores conectados en secuencia (serie). 

En una forma preferida de la presente invención, para los procesos 

descritos anteriormente, se provee un reactor para cada uno de los polirneros 

resentes en la mezcia. Los nionórneros y el catalizador son adicionados on el 

primer reactor. Las condiciones de reacción, particularmente la presión, la  

temperatura 
y 

el tiempo de permanencia, son controlados de manera tal que la 

cantidad de producto producido en cada uno de los reactores se encüena 

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

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

sitio o una rnezcla de. catalizadores de un solo sitio o una rnezcla de 

catalizadores de un solo sitio con oos tipos de catalizadores. 

En un primer paso de. reaceión, los monómeros  y el catalizador son 

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

preston, la temperatura y el. tiempo de permanencia, son controlados en el 

primer reactor. Los componente.s que han reaccionado y que han queddo sin 
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reaccionar, provenientes del primer reactor son transportados hacia el segundo 

reactor. Lo mismo que con el primer reactor, las condiciones en el reactor son 

controladas de manerade producirel tipo de resix.a deseado. Los componentes 

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

son transportados al tercer reactor, de manera de pro ducir un tercer tipo 

Es bien conocido el uso de procesos de multiples etapas para la 

polimerización, para producir mezela de resinas de diferentes pesos 

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

cual se encuentra incoporada en la presente a modo de referenda, revela 

� composiciones de polietileno que consisten en tres polietilenos diferentes. La 

presente invención contempia la utilización  de dos o mas reactores en serie 

para preparar mezelas de mÆs de un tipo de polibutadieno o para irezelar 

poiibutadicrio con otas poliolefinas y en particular polietileno. En una forma 

preferida de la presente inveneión, se utiliza una serie de dos reactores. En la 

primera etapa, el polibutadieno que tiene una densidad de entre 0,905-0,91. 

glee es polimerizado y la proporeión de esta fracción en el producto final se 

ericuentra entre el 1 y el 50%. En la siguiente etapa de polimerización, es 

producido el polibutadieno que tiene una densidad entre 0,904-0,895 g/c, y la 

� proporciOn de ósta fraccióri 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. Exposición A La RadiaclØn 

� En una forma preferid.a de la presente invención,  las mezclas de 

� � poll meros y los productos .hechos a partir de los mismos (tratados 

anteriorrnente) son expuestos a una dosis dc radiación para su .esterilización. 

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

mezcla o ci producto a radiación  de haces de electrones 0 a la radiaci.ón  gama. 

La radiación de esterilización  es ilevada a cabo, tipicamente, con de radiàción  



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

magnitud tipica de dieha radiación de esterilización  se encuentra en ci orden 

de aproximadamente 25 kGys, pero puede algunas veces ser niuy baja, del 

orden de 15 Gys. 

En algunos casos, a pesar de no ser necesario, exponer la, mezela o el 

producto hecho partir de la misma a una esterilización por radiación da como 

resuitado un cambio tnedible en el contenido de gel de la mezcla o producto. 

El contenido de gel indica el porcentaje del peso de insolubles referido al peso 

de la mezcla o producto. Esta definición se basa en el principio, bien aceptado, 

segi.n ci cual los materiales polimØricos reticulados no pueden ser disueltos. 

Para un material polibutadieno, tin contenido de gel superior al 20%, 

mÆs preferiblemente mayor que aproximadamente el 40%, o cualquier 

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

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

tuberi a de bomba mØdica. .. 

VI. . Tratamientos TØrmicos para Mejorar la Performance de la Tuberla 

En la presente invención,  se ha descubierto que un tratamiento tØrmico 

apropiado tiene el efecto de mejorar benØficamente la performance del 

material de polibutadieno para aplicaciones mØdicas, especificamente para 

aplicaciones de tuberIas de bomba n.Ødica. Una tuberia de un-,a sola capa o de 

varias capas becha de una imica resina polibutadieno sindiotÆctica de baja 

cristalinidad, o de una mezcla de dos o mas de tales resinas, puede ser tratados 

tØrmicamente para mejorar su performance para aplicaciones de tuberla de 

bombeo.. 

Para las aplicaciones de tuberf a de bombeo, es deseable que ci material 

de tuberfa muestre un cambio minimo en sus propiedades lsicas con el 

transcurso del tiempo, que tenga tin modo de elasticidad estabie y bajo, y que 

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



tales como el polietiieno y el. polipropileno, el modulo de elasticidad se 

incremen.ta habitualmente a lo largo del tiempo luego de la extrusion de la 

tuberia. El tratamiento tØrmico de estas tuberlas incrementa habitualmente la 

cristalinidad coma asi .tambiØn el rnódulo elÆstico, hacienda que la tuberia se 

vuelva demasiado rigida Para aplicaciones de bombeo. 

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

tuberia de bombeo a partir de materiales de 1 ,2polibutadieno con nfl módulo  

elÆstico relaivamente elevado para lograr el beneficio de ixna . mayor 

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

. el mOdulo elÆstico se incrementarÆ con el transcurso del tiet. pa a medida que 

la cristalinidad aumenta con el transcurso del tiempo, hacienda que la tuberl a 

sea menos y nienos apropiada Para la p1icación de bonibeo. Sin embargo, se 

ha descubierto que .aplicando un tratamiento tØi.mi co cuidadosainente 

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

manera de minimizar, o detener el cambio del mØdulo elÆstico con el 

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

puede següir aumentando con el transcurso de tiempo luego del tratamiento 

tØrniico. 

Con cierta sorpresa se ha descubierto que luego de este tratamiento. 

tØrmico controlado, el mOdulo elÆstico decae basta un nivel estable y deseadó. 

De forma igualmente imprevista, se descubrió que incluso cuan..do ci material 

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

luego de la extrusiOn, el trataniiento tºrrnieo controlado puede reducir el 

módulo elÆstico basta ci nivel estabie, en ci cual permanece. La capacidad de 

disminuir y estabilizar el mOdulo elÆstico de un material de tuberia 

inicialmente fuerte y rigido serÆ beneficioso pars su aplicación en tuberias de 

bombeo ya que la durabilidad y elasticidad riejoradas de una tuberi a mas 

rigida no se pierde con una reducciOn de elasticidad. Es sorprendente que 
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luego del tratamiento tØrrnico, las propiedades de tracción del material de 1,2 

polibutadieno son cambiadas fundamentalmente. El material antes del 

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

punto de infiexión (kink, point) en una curva de tensiones -cl. eformaciones. 

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

sin un limite de fluencia distinto corno punto de inflexión  en la curva de 

tensiones- deformaciones. La curva de tracción de la curva del tratamiento 

tØrniico se comporta de manera similar a un material cloruro de polivinilo 

plastificado . flexible. 

El proceso .de tratarniento tØrniico incluye los pasos de exponer la 

tuberla a un calor de entre aproximadamente 45 °C y aproxirnadarnento 95 0ç, 

y mÆs prefe’ib1emente entre aproximadmente 50 °C y aproximadamento 90. 

C, y de mayor preferencia de 60 °C y aproxinadamente 90 T. En una forma 

preferida de la presente invención,  el calor es provisto por un horno, y do 

mayor preferencia en un ambiente do reducida concentraeión de oxIgeno. La’ 

tuberIa debela set . colocada en el bomo durante de aproximadamente dos 

minutos a aproxiniadamente 360 minutos o nÆs, dependiendo de la 

temperatura del horno y la cantidad do . niveles de estabilizantes on la 

formulación  de material. Los datos en los Ejemplos n.uestran que las tuberlas 

hechas a partir do ’tmo 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/cm2), 
cia 31 y posterior en un exceso de 4900 psi) 

(347 kg/cm2) (vet el Ejemplo 2). La tuberia del mismoii’iateriai, si es sometida 

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

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

tubetias quo tienen esencilalmente el mismo módulo  de elasticidad (de 1850 

psi a 2210 psi) (do 131 a 156 kg/cm) (vet el Ejemplo 3). AdemÆs, la tuberia 

luego del tratamiento tiene un modulo de elasticidad menor, lo cual es 

14 



� 0/ 

deseable para las tuberias utilizadas con las bonibas, y mantiene este módulo 

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

tuberia no tratada tØrmicamente, a incrementar su módulo de eiasticidad, es 

reducida o casi elirninada por coinpieto. 

Los siguientes Ejen..plos 4 y.5 muestran que existeuna amplia ventana 

de tatarninto tØrmico en t&rni.os detemperaturas del horno y en trminos de 

� permanencia en el horno, para lograr resultados deseables. Los Ejemplos 4 y 5 

muestran tambiØn cue este efecto estabilizante del tratamiento tØrmico se 

encuentra presente sin importar si la tuberia ha sido o no ester ilizada con 

radiación  gama. Las tuberias sometidas a radiación gama muestran Un. módulo 

de elasticidad ligeramente mayor con respecto a las tuberias no irradiadas 

� correspondientes; sin embargo, ambas tuberias, irradiadas y no irradiadas, 

muestran tin módulo  do elasticidad estable con el franscursodol tiempo. 

Va Dispositivos Medicos 

Los polImeros prim m ionena  ,  

los mismos, son capaces de ser utilizados para fabricar tuberfas do � una sola 

capa Figura i) tuberias do multiples capas Figura 2), una tuberi a de dobie 

luz (Figura 3), conjuntOs para la adrnin.istración  de diÆlisis peritoneales 

(Figura 4), tin conjunto para la administración  intravenosa (Figura 5) .y una 

cÆmara de goteo (Figura 6) 

A. Tub erias 

Las tuberias de la presente invención  tendrÆn las siguientes propiedades 

� fisicas: un módulo do elasticidad de nienos do aproximadamente  20.000 psi 

(1416 kg/cm2), mas preferibiemente de menos do aproximadarnente 1OM00 

� (708 kg/cm2) y mas preferiblemente aun, de menos do aproxim.damente 5.000 

psi 354 kg/cm2), una neblina interna (internal haze) de menos del 25% cuando 

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

productividad mayor do aproximadamente 100 pies/mm (30 rn/mm), mas 

� 
� 15 



preferiblemente mayor que aproximadamente 200 pies/mm, (6 1, rn/mm), e 

mcluso mas prefenbiemente mayor do aproximadamente 250 pies/mm (86 

rn/mm), y do mayor preferencia igual o superior a 300 pies/nun (91 ni/mm), 

con un limite de fluencia do aproximadamente 400 psi a aproximadamente 

1500 psi (de 28 a 106 kg/cm), mas preferiblemente do entre 

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

cut-va de tracción airededor de la cut-va de fluencia deberfa ser suave (tal como 

se muestra on el Ejemplo 6), poder ser utilizadas repetidamente eon una 

abrazadera de tuberia medica con una fuerza de oclusión do tipicamente 5 

libras (2,3 kg) sin dafiar de manera significativa la tuberia, y ser capaces de 

adhorirse por medio do solventes a un c.omponente rigido. 

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

pared lateral 11 hecha de una de las mezclas do polimeros de multiples 

componentes descrita antorlormente En una forma preferida de la presente 

invención,  la tuberia hecha con la mezcla es expuesta a radiación do acuerdo 

eon losprocesos descritos anterjormente. 

La tuberia de multiples capas 20 que so muestra en la Figura 2 tiene, 

prefenbiemente, dos capas, montadas concnthcamente la una con respecto a 

40 la otra, pero podria toner capas adicionales sin apartarse do los alcances de la 

presente invención. En una forum preferida de la presente it...vnciÔn,  la tuberia 

do multiples capas 20 tiene una primera capa 22 y 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% do los 1,2 polibutadienos detallados anterioiinente. En una 

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

capa 14, contiene por lo menos un 50% de los 1,2 polibutadienos detallados, y 

la otra capa serÆ do una poliolefina. 

En una forma mas prefenda de la presente invención, cada una de las 

capas, I  primera capa 22 y la segunda capa 24, tendra por lo menos un 50% 
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de los 1,2 polibutadienos mencionados anteriorinente. Una de dichas formas 

de realización incluye la primera capa 22 que es de wi 1,2 polibutadieno 

sindiotÆctico de baja cristalinidad y la segunda capa 24 seth de wi segundo 1,2 

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

polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad pueden ser del tins.no tipo, de 

diferentes tipos, o una mezcla de polibutadienos. 

En una forma de realización  mas preferida ann de lapresonte invencin, 

la primera capa 22 o la segunda capa 24, sera’  una mezcla de dos coniponentes 

de 1,2 polibutadienos sindiotÆcticos de baja cristalinidad La otra capa puede 

ser una polioleftna, un æriieo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja 

cristalinidad, o una niezcla que contiene por lo menos un 50% de un 1,2 

polibutadieno sin..diotdotico 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 polibutadienos mencionados anteriormente, 0 el 

polibutadieno que contiene las mezclas indicadas anteriormente. 

En una forma preferida de la presente invención, la primera capa 22 

(exterior) sera wi 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad que 

tiene un punto de fusion con una temperatura superior a aproximadamente 900 

� C, o es una mezela de dos componentes que contiene un primer 1,2 

polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad que tiene un punto de fusiOn 

mayor eon una temperatura superior a aproximadamente 90 0 C (mas 

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

segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja .cristalinidad que tione un 

punto de fusion de . una temperatura inferior a aproximadamente 9.0 0 C. La 

� segunda capa 24 (interior) es de una mezela de un 1,2 polibutadieno 

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

temperatura superior a aproximadamente 90 0 C y un 1,2 polibutadieno 

sindiotÆctico de baja cristalinidad que tiene un punto de fusiOn con una 
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temperatwa que es superior a aproximadamente 90 0 C. Las caxitidades 

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

IL 

B. TuberIas Compatibles con Bombas 

Para aciuellas tuberlas que estÆn destrnadas a ser utilizadas con bombas 

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

pared lateral de la tubena, es deseable que la tubena sea capaz de hacer Ilegar 

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

mØdica de infusiOn durante tin perlodo de 24 horas sin un cambio mayor del 

10% en el caudal, ymas prefenbiemente con un cambio me-nor del 5% 

TambiØn se desea una tuberia compatible con bombas que tenga una 

sección transversal con un diÆmetro original y que retenga el 95% del 

diÆmetro de la seccion transversal original luego de estirar la tuber! a con un 

peso de 5 libras (23 kg) durante 10 segundos 

C CÆmara de Goteo 

La presente tnvención contempla ademas la fabricacion de una cÆrnara 

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

mezclas descritas anteriormente en los Caps. I y IL La ernara de goteo puede 

ten er una estructura de una sola capa o una estructura de multiples capas. 1n 

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

estructura de tuna sola capa de una de las mezelas de la presente mvenclón La 

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

inyeccion, pero puede ser hecha mediante otras tØcrncas para el procesanliento 

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

presente invención. 

D Adherencia mediante Solventes 

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

los productos hecho con uno de los polmnleros primarios o con una mezcla 
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deserita anteriormente puede ser expuesto a un. solvente de manera de derretir 

(f.. dir), disolver o hinchar el produetô  y a continuación  fijarlo a otro 

componente polimØrico de manera de forinar una Un.on permanente 

Los solventes apropiados inciuyen tipicamente aquellos que tienen tin 

parmetro de solubilidad de menôs de aproximadarnente 20 (Mpa)1, mas 

preferiblernente de xnenos de aproximadamente 19 Mpa)1’/2, y de mayor 

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

limitan a, los hidrocarburos aiifÆtieos, hidrocarburos aromÆticos, las mezolas 

de hidrocarburos alifÆticos, las .mezclas .de hidrocarburos aromÆticos y las 

mezclas de hidrocarburos aromÆticos y alifÆticos. Los hidrocarburos a1ifticos 

apropiados incluyen el hexano,heptano,: ciclohexano, cicloperitano, decalin y 

siniiiares, sustituidos y no sustituidos. Los hidrocarburos arornÆtieos 

apropiados incluyen los solventes hidrocarburos aromÆticos sustituidos y no 

sustituidos tales co. o el xileno, tetralin, tolueno, y cumeno Los sustituyentes 

hidrocarburos apropiados incluyen los sustituyentes alifÆticos que tienen de 1 

a 12 Ætornos �e carbono e incluyen el propilo, etilo, butilo, bexilo, butilo 

terciario, isobutilo, y las combinaciones de los mismos. Las expresiones 

"bidrocarburo alifÆtico" y "hidrocarburo aronlÆtico" se refieren a un 

.compuesto quo contiene solo Ætomos de carbono y de bi.drógeno.  Los 

solventes apropiados tiene tambiØn un peso molecular inferior a 

aproximaciarnente 200 g/mol, mas preferibiemente infer or a aproximadamente 

180 g/rnol, y ms preferiblemente aun, inferior a aproxitnadamente 140 g/ni.ol. 

La expresión "componente rigido" se refiere a tin conector Q a otro 

dispositivo uuilizado comünmente para diÆlisis peritor.eal o en los conjuntos de 

�administración  intravenosa, y tiene tipicamente un módulo de elasticidad igual 

o superior a aproxiniadamente 30.000 psi. (2124 kg/cm). Los polltneros 

apropiados para fabricar tin componente rIgido incluyen los bomopolimeros y 

copolirneros de los polipropilenos, poliØsteres, poliarnidas, poliestirenos, 
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poliuretanos, policarbonatos, los poilmeros que contienen olefirias ciclicas y 

los poilmeros que contienen olefinas policiclicas puenteadas. Los poifrr.eros 

adecuados que con tienen oiefmas ciclicas y los copolimeros adecuados que 

contienen olefrnas policiclicas puenteadas, ban sido reveladas en la Solicitudes 

de Patentes de los Estados Unidos. Nrneros 09/393.912, 09/393.052, y 

09/393.051, las cuales se incorporan en la presente a modo de referencia y 

forman parte de la misma. 

La presente invención provee un mØtodo para. ensamblar coiTponentes 

de un conjunto de infusion en conjuntos medicos, mediante la utiiización de 

tØcnicas de adherencia por soiventes. Las tØcnicas de adherencia por solventes 

pueden ser utilizadas para unir ente si articuios separados hechos do mezelas 

de polibutadieno anteriormente descritas en los Caps. I y IL Un ejemplo puede 

ser Ia union de 
I 

una tuberia de una mezela de pol.ibutadienos con una cÆrnara 

de goteo do polibutadieno. 

La presente invenciOn tambiØn provee artleulos de encolado de interface 

bechos a partir do los polimeros prirnarios y a partir de mezelas, anteriormente 

mencionadas en los Caps. I y II, con polirneros que contienen COC y rnezclas 

de polimeros. Los polirneros que contienen polirnerds pueden ser COC puro 0 
� . mezelas de resinas COC con otras resinas COC. Los poimeros adecuados que 

contienen COC incluyen cualesquiera rnezcias do COC con polibutadienos a 

pesar de las crntidades relativas en peso do COC y de polibutadieno presentes 

on la mezela. Las otras rnezclas de COC adecuadas, tales corno las rnezclas 

COCIULDP, tendrÆn preferiblemente por to menos aproxirnadaniente ur. 30 

% enpeso de COC, y rnàs preferiblernente, mas de aproxirn.adarnente 50 % do 

COC en peso referido a 
la rnezcla. .. S 

El mØtodo de la adherencia mediante solventes incluye los pasos 

siguientes: (1) proveer un primer articulo de un polirnero o de una xnezcla de 

polirneros anteriormente descritos en los Caps I y IT; (2) proveer un segundo 

20 



art{cuio de un material seleccionado de ene el grupo consistente en (a) 

polibutadieno y mezelas que contienen polibutadieno anteriormente deseritos 

en los Caps I y II; (b) rnezclas de COC/polibutadieno y: (c) mezclas dc 

COC/otros polimeros 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 solvente a uno de los articulos, ci prirnero y ci segundo, de manera de 

denir un area de interface; y; (4) encolar el primer artIculo al segundo 

articulo a 1 largo del area de interface. 

Los solventes adecuados son aqueUos que tienen un parÆmetro de 

solubilidad inferior a aproximadaniente 20 (Mpa)("2), nias preferiblemente, 

inferior aaproximadamente 19 MPa), y mas preferiblemente awn, inferior a 

aproximadamente 18 (MPa)’ e incluyen, pero no se limitan a, los 

hidrocarburos alifÆticos,. los hidrocarburos aromÆticos, las mezelas de 

bidrocarburos alifaticos, las rnezclas delos hidrocarburos aromÆticos y las 

rnezclas de los hidrocarburos arornÆticos y a1ifÆticos Los hidrocarburos 

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

decalin, sustituidos y no sustituidos, y sirnilares. Los hidrocarburos aromÆticos 

adecuados incluyen los solventes hidrocarb-uros aron1Æticos, sustit..idos o no 

sustituidos, tales corno el xileno, tetralin, tolueno, y ci cum.no. Los 

sustituyentes hidrocarburo adecuados incluyen los sustituyentes alifÆticos que 

tienen de 1 a 12 Ætomos de carbono e incluyen el propilo, etilo, butilo, hexilo, 

butilo terciario, isobutilo, y las combinaciones de los niismos. La expresion 

"hidrocarburos alifÆticos" e "hidrocarburos arornticos" se refieren a un 

corn. puesto que contiene solarnente Ætornos de carbono y de hidrógeno.  Los 

solventes adecuados tar.biØn tendrÆn un peso molecular inferior a 

aproximadamente 200 g/mol, mas preferible, inferior aaproxirnadarnente 180 

g!mol, y ma.s preferiblemente ann, inferior a aproximadamente 140 g/rnol, 

TarnbiØn puede ser deseablemejorar la adherencia mediante. solventes, 
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I’ipo (Le material Formulaci6n Tipo de Bomba % de camblo entre la 
hora I  la hora 24 

PVC.PE., 1 847 -- Flo-Gard 6201 -290 % 
Polibuladieno 100/0 Flo-Gard 6201 -1,63 … 
Polibutadieno 70/30 Flo-Gard 6201 - -2,98% 
PoUhutadieno 60/40 Flo-Gard 6201 -3j 1 … 

Polibutadieno 
Polibutadieno 

.ça�_���_  
100/0 
70/30 

Colleague 
Colleague 

-40% 
- 

-1,42 … 
-1115% 

Pohbutadicuo - 60/40 Colleague 0,73% 

Ejemplo 2: Itfeeto del Envejecimiento Sobre la Rlgidez de la Tuberia de 

Polibutadieno 

Fue extraida y sometida a ensayo para establecer su módulo de 

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

intervalo de .0 dfas, una tuberia hecha de polibutadieno JSR RB820 El 

módulo de elongación  ha sido consignado on la Tabla 2 
22 
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Ejemplo 4: Efecto del Tratamlento TØrniico Sobre In Rigidez tie In 

Tuberia 

Fue extraidÆ una tuberia hecha de un.a rnezci.a 50/50 de RBSIO y 

RB 820, y se la envejeciO bajo coi..dioión  ambientØ duraflte aproxmadamente 6 

meses, despuØs lo cualse la trató tØrniican:.ente a 60 70 y80° C durante de 60 

minutos a 120 mmutos, y despuØs se -la envejeció bajo condición ambiente 

durante hasta 22 dias Se..desoubrió  que el módulo  de la tuberia tambiØn se 

reduela basta un valor constantemente inferior al rnduio inicial, mÆs elevado, 

.y quo perrnneció  estable despuØs. del tratamiento tØrmico. En la Tabla 4 Se 

consigna el módulQ  de la tuberia en. funciri de ’a teniperatura del tra.tani4ento 

tØrimco, del tiempo (duración)  del trataruiento tØrnuco, y del tiempo de 

envejecinilento despuØs del tratarniento tØrniico. . . 

Tabla 4. 

patui(°CL  j T2(minutos) . jT3(dlas) .. ... Módnjs(kgfcni  

60 
’1/__ - 

60 
- - - 

1 1110(90) 
60 _-- 120 4- 1220(86) 
60 120 12 f230(87) 
60 120 22 1230 (87) 
70 .10 .. 

4 . ___... _. __. ___S. __�
 1170(94) 

70 _- 10 12 1150 (81) 
70-� 10 22�... 084 
70TTi 30 4  12(90) 
80 10 4 1200 8) 
80   12708) 
80 30 12 1250(8 
0 _.4Q_ 22 

T2:tiernpo(dura66n del trtatnientotØrmico) _.._�  .- -, _. 
T3_tiempodeenvejecimientodespuØs del tratannento_Termico 

Ejemplo 5: Efecto del Tratamiento TØrmico sobre In Rigidez de In 

Tuberia de Polibutadieno Esterllizada por Radiación 

Fue extraida una tuberia hecha de una mezcla 50/50 de Ri. 810 y 

RB820, y se la envejeeió.bajo  condiciónambiente durante aproxirnadamente 6 
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Curvas de Tracdón de 1,3 polibutadieno y PVC flexible 
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Ejeniplo 6: Efeeto del Tratamiento TØrmico Sobre la Curva de Tracción 

del 1,2 polibutadieno 

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

R8810 y RB820 del Ejemplo 5, fueron sometidas a tracción y comparadas con 

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

tuberla de PVC flexible, de la tuberi a de polibutadieno, y sin tratamiento 

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

esteriiización por radiación como tratamiento tØrmico. En la Figura X se 

muestra que el tratamiento tØrmico puede remover los fenómenos de los 

distintos lfrnites de fluencia, tal como se muestra en el punto de inflexión  

(icik point) de la curva de tensiones- deformaciones de tracción, 10 cual hace 

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

tØrniico tambiØn desplaza mayormente la curva de tensiones- deformaciones 

del polibutadieno esterihzados por radiación, acercÆndola a la configuracion 

de la tuberla de PVC flexible Estos cambios harÆn que la tuberia de 

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

cual la hard"  mÆs adecuada para ser utthzada en una aphcación de tuberfa de 

bombeo. 
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Forniulacion Supert’Icie de la tubeiia R.esistencia de la adherencia 
RB8I0/IRR820 mediante solvente (1b/g4e fuerza) 

100/0 
- 

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



0j4 pulgada (3,56 mm) y sus Paredes tienen un espesor..de aproximadamente 

0,019 pulgada (0,48 min. El diÆmetro externo . de la tuberia dŁbia ser 

encolado, solvento mediante, at diÆmetro intemo del componente del sitio y. 

El solvente utilizado Para el encolado era el Cyciobexane, el Decalin, o el 

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

7 se consignan lo8. resultados de la resistencia del encolado, solvente 

mediante, de la tuberia de polibutadieno al sitio y consistente en copolimero 

de olefina ciclica. Todas estos sàlventes  fueron eapaces de encolar 

perfectamente el polibutadieno al copolimero de olefina ciclica, 

Tabla 7. S 

Form u!ación 
E138101R13 820 

Solvente 
. 

Resistencia del encolado wediante 
(Ib! kgde fuerza) 

20/80 Ciclohexano S 5,5 (0,39) 
20/80 ecaiin . 

.solvente 

7,7 (0,54) 
20/80 Tetralin 7,2 (0,$1) 
.0/70 Ciclohexano . 74 (053) 
30/70 Decalin 10,1 (0,71) 
30/70 Tetralin 5 10,7 (0,76) 
60/40 Ciclohexano S 6,8 (0,48) 
60/40 Decalin 11(0,78) 
60/40 Tetrrealin ,aO,59) . 

Si bien se han descrito e ilustrado formas de realización especicas, es 

posible introciucir numerosas modifleaciones sin apartarse del espiritu de la 

inveneiOn, y los aleances de la protección estÆn lirrdtadas, solarnentepor 
los 

aicances de las reivindicaciones adjuntas. . 
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RtSUMEN 

Una mezola de polimeros para fabricar productos medicos que ti enen un 

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

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

de fusiOn, yun segundo 1,2 polibutadieno presente en de aproximadamente I 

% a aproximadamente 99 % en peso de la mezela y cuyo punto de ft..siOn es de 

una temperatura superior a la temperatura del primer punto de fusion. 
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REIVINDICACIONES 

� Una mezcla de poilmeros para fabricar productos medicos que comprende: 
- un primer 1,2 polibutadieno que este presente en li mezcla de 1 % a,99 % en  

peso, y que tiene una temperatura de un primer punto de fusion; y 
- un segundo 1,2 polibutadieno que esta presente en le mezcla de 1% a 99% en 

peso, y que tiene un temperatura de segundo punto de fusion que es superior a 
la temperatura del primer punto de fusion. 

2 La mezcla de acuerdo con la reivindicaciOri 1, en la cual el primer 1,2 polibutadieno es un 
primer 1,2 polibutadieno sindiotktico. 

3 La mezcla de acuerdo con La reivindicacion 2, en la cual el primer 1,2 polibutadieno es un 
1,2 polibutadieno sindiotactico  de baja cristalinidad 

4 La mezcla de acuerdo con la reivindicacion 2, en la cual el segundo 1,2 polibutadieno es 
un segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico. 

5 Una mezcla de polirneros para fabricar productos medicos, que comprende: 
- un primer 1,2 polibutadieno presente en de aproximadamente 1°Jo a 

aproximadamente 9911/b en peso de La rnezda, y que tiene una primera 
� temperatura de punto de fusion; 

un segundo 1,2 polibutadieno presente en de aproximadamente 1 % a 
�aproximadamente 9% en peso de la mezcla, y que tiene una segunda 
temperatura de punto de fusion que es superior a la primera temperatura de 

� punto de fusion; y 
- habiendo sdo la mezcla expuesta a una radiacion esterilizante de 

aproximadamente 15 keys a aproimadamente 4$ kGys. 
6. La mezcla de acuerdo con Ia reMndicaciórt  1, en La cual La temperatura del primer punto 

de fusion es inferior a 100 °C. 
7 La mezcla de acuerdo con Ia reivindicacion 5, en la cual la temperatura del primer punto � 

�. de fusion es inferior a 90 ° C. 
8 La mezcla de acuerdo con la reivindicacion 5, en la cual el primer 1,2 polibutadieno es un 

primer 1,2 polibutadieno sindiotctico. 
9 La mezcla de acuerdo con la reivindicacion 8, en la cual el 1,2 polibutadieno sindiotactico 

es un 112 polibutadieno sindiotkUco de baja cristalinidad. � 
10 La mezcla de acuerdo con La reivindicacion 8, en el cual el Segundo 1,2 polrbutadieno es 

� un segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico. 
11 La mezcla de acuerdo con la reivindicaciOn 10, en el cual el segundo 1,2 poll buta dieno 

, sindiotactico es un su mundo 1,2 polibutadieno sindiotactico de baja cnstalinidad 
� � � 12 La mezcla de acuerdo con la reivindicaciOn 1, que ademÆs comprende unacantidad 

� � efectiva de una amida impedida. 
� 

5 1. Una tuberia que comprende: S 

- Una pared lateral de la mezcla de acuerdo con la reivindicación 1. 

� 14. La tuberIa de acuerdo con la reivindicaciOn 13, en el cual la primera temperatura de � S 

� punto de fusion es inferior aproximamene 100 ° C. 
15 La tuberia de acuerdo con La reivindicacion 13, on La cual la primera temperatura de 

fusion es inferior a aproxirnadniente-90 O C 
� 16. La tubØrla de acuedon Ia reivindicaciOn 13, en la cual el primer 1,2 polibutadieno es 

un primer 1,2 polibutadieno sindiotÆctico. 
17 La tuberia de acuerdo con la reivindicacion 16, en el cual el primer 1,2 polibutadieno 

sndiottico es un 1,2 polibutadieno sindiotctico de baja cristaliriidad. 
18 La tuberia de acuerdo con la reivindicacion 161 en La cual el segundo 1,2 polibutadieno es 

un segundo 1,2 polibutadieno sindiotactico 
19 La tuberia de acuerdo con La reivindicacion 18, en La cual el segundo 1,2 polibutadieno 

sindiotÆctico es un segundo 1,2 polibutadieno sindiotactico de baja cristalinidad 
20 La tubena de acuerdo con La reivindicaciOn 19, que ademas comprende una cantidad 

efectiva de una arnina irnpedida. S � S � S 

� � 2i." Una tuberla, que comprende: 



- una pared lateral de una mezcla de pôlfrneros que cprende un primr 1,2 
polibutadieno presente en de aproximadamente 1 % a aproximadamente 99% en 

� peso de la mezcla y que tiene una primera temperature de punto de fusion, y 
un segundo 1,2 polibutadieno presente an de aproximadamente 1 % a 
aproximadamente 99 % en peso de la mezcla y que tiene una segunda 

� temperaturade fusion que es superior a la primera temperature de punto de 
� fusion; y 
- habiendo La tuberfa, sido expuesta a una radiaciór  esterilizante de 

�
 

aproximadamente 15 kGYs a aproximadamente 45 kGYs. 
22 La tuberia de acuerdo con La reivindicacion 21 en el cual la primera temperature de 

punto de fusion es inferior a aproximadamente 100 0 C. 
� 23. La tuberfa de acuerdo con La reivindicación 21 en  la cual la primera temperatura de 

fusion es inferior a aproximadamente 90 0 C. 
24. La tuberfa de acuerdo con La reivindicación 21 en La cual el primer 1,2 polibutadieno es 

un primer 1,2 polibutadieno sindiotgctico 
25. La tuberfa de acuerdo con La reivindicaciOn 24 en et cual el primer 1,2 polibutadieno 

� sindiotctico es un 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad. � 
26. La tuberfa de acuerdo con La reivindicación 24 en La cual el segundo 1,2 polibutadieno es 

� un segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico. . 27. La tuberfa de acuerdo con La reivindicaciOn 26, en la cual el Segundo 1,2 polibutadieno 
sindiotctico es un segundo 1,2 polibutadieno sindiotktico de baja cristalinidad.. 

28. La tuberfa de acuerdo con la reivindicaciOn 21, que adems comprende una cantidad 
efethva de una amina impedida. 
Una tuberfa, que comprende: 

- un primer 1,2 polibutadieno, presente en de aproximadamente I % a 
aproximadamente 99 por ciento en peso de La iiELyquetiene una 

� temperatura de primer punto de fusion; 
� � - un segundo 1,2 polibutadieno, presente en de aproximadamente 1 % a 

� aproximadamente 99% en peso de la mezcla, y que tiene una temperature de 
S egundo punto de fusion que es superior a la temperatura del primer punto de 
fusion; 
habiendo La tuberfa, sido expuesta a una radiación de aproximadamente 15 kGys 
a aproximadamente 45 kGys; y siendo Ia tuberfa, capaz de entregar un fluido en�ç. 

� respuesta a una energIa aplicada a Ia tuberfa mediante una bomba medica de\& O 
infusion durante un intervalo de 24 horas sin que se genere un material visible an  
forma de partIculas. � 

.30. La tuberfa de acuerdo con La reMndicación  29, en La cual la tuberfa tiene un diâmetro 
- � .� original en secci6n transversal y retiene el 95 % de su diÆmetro original en secci6n 

� transversal despuØs de haber sido estirada la tuberfa con un peso de 2,238 kg (5 libras) 
-durante 10 segundos. � 

�
 

?lUna tuberfa destinada a ser utilizada con una bombade infusion, que compreride: 
- un primer 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad, presente en de 

� � . � 

� aproximadamente I % a aproximadamente 99% en peso de La mezcla, y que 
� 

. tiene una primera temperatura de punto de fusion; 
� un segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad, presente en de 

� 

� aproximadamente 1 % a aproximadamente 99% en peso de la mezcla, y que � 

� � � � 

� tiene una segunda temperatura de punto de fusiOn que es superior a la primera 
temperatura de primer punto de fusion; � � 

� � �. �
 

habiendo sido la tuberfa expuesta a una radiaci6n esterilizante de 
� aproximadamente 15 kGys a aproximadamente 45 kGys; y 

� � - siendo la tuberfa, capaz de suministrar un fluido en respuesta a una energIa 
� . 

� aplicada a La tuberfa mediante una bomba medica de Infusion durarite un periodo ( P 
� 

. de 24 horas sin que se geriere un material visible en forma de parIcuIas. 
� - 

,., 32. La Wberia de acuerdo con la reivindicaclOn 31 en la cual la tuberIa tiene un diÆmetro, 
original en 8ecci6n transversal y retene el 95 % de su diametro original en secci6n I 

� � �� � 

� : � 

� � 
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� 
transversal despuØs de haber sido estirada la tuberIa con un peso de 2,238 kg (5 libras) 

� �urante 10 segundos. 
� 3j)na tuberia de rmiltiples capas, que comprende-

- una primera capa, de una mezcla de polimeros que comprende un primer 12 una 
polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad que tiene una tern peratura de 
primer punto de fusion inferior a aproximadamente 90 ° C, y presente en de 
aproximadamente 1 % a aproximadamente 99 por ciento en peso de la mezcla, y 

- un segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad que tiene una 
� tempertura de segundo punto de fusion superior a aproximadamente 91 °C y 

� presente en de aproximadamente 1% a aproximadamente 
9911/0 en peso de la mezcla, 

- 

y una segunda capa, de un material polirnerico fijada a la primera capa y 
dispuesta concentricamente con respecto a la misma. 

� 34. La tuberIa de acuerdo con la reivindicaciàn 33, en Ia cual (a segunda capa es una 
poliolefina. 

� 

� 35. La tuberia de acuerdo con (a reivindicación 34, en (a cual la poliolefina es obtenida de Ia 
po!imerización de una oleflna. 

� 36. La tuberla de acuerdo con (a reivindicación 35, en La cual Ia olefina es seleccionada de 
entre el grupo consistente en olefinas cidicas y olefinas aciclicas. 

’ 37. La tuberia de acuerdo con la reiviridicación 35, en La cual la poliolefina es un 1,2 
polibutadieno. 

38. La tuberIa de acuerdo con (a reivindicación 37, en la cual el 1,2 polibutadieno es un 1,2 
polibutadieno sindiot-ctico. 

39. La tuberia de acuerdo con la reivindicadón 37, en la cual el 1,2 polibutadieno es un 1,2 � 

polibutadieno sndiotÆctico de baja cristalinidad. 
40. La tuberia de acuerdo con la reivindicación 39, en la cual )a segunda capa se halla 

posicionada concentricamente airededor de la primera capa. 
41. La tuberIa de acuerdo con La reivindicación 39, en la cual (a 8egunda capa se halla 

posicionada concentricamente dentro de la primera capa. � �. � 

42. La tuberla de acuerdo con (a reivindicación 39, en (a cual el 1,2 polibutadieno 
sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad inferior al 50 %. 

43. La tuberIa de acuerdo con la reivindicación 39, en (a cual el 1,2 polibutadieno � - 

sindiotktico de baja cristalinidad tiene una crist-atinidad inferior a aproximadamente el 
45% 

� 44. La tuberla de acuerdo con la reivindicación 39, en La cual el 1,2 polibutadieno 
sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad inferior a aproximadamente el 
40%. 

45. La tuberla de acuerdo con la reivindicacióri 39, en la cual el 1,2 polibutadieno 
sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad de aproximadamente 13 % a � � 

aproximadamente 40 %. 
46. La tuberIa de acuerdo con la reivindicación 39, en la cual el 1,2 polibutadieno 

� sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad de aproximadamente 15 % a 
aproximadamente 30 %. 

� 

� � � 47. La tuberla de acuerdo con la reivindicaciOn 39, en Ia cuat el 1,2 polibutadieno 
sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene un punto de fusion inferior a aproximadamente 
90°C. 

48. La tuberia de acuerdo con la reivindicación 39, en la  cual el 1,2 polibutadieno 
� 

� siridiotÆctico de baja cristalinidad tiene un punto de fusion superior a aproximadamente � 
 0 c pero inferior a 120 C.??91

Una tuberia de mtiiltiples capas, que comprende: � 

- una primera capa, de una mezcla de polimeros que comprende un primer 1,2 
� polibutadieno presente en de aproximadamente 1% a aproximadamente 99 por 

� 

� ciento en peso de la mezcla y que tiene una temperatura de primer punto de 
� 

� fusion, y � � � � 

� � � 

- Un. segundo 1,2 polibutadieno que se halla presente en tie aproximadamente 1 % 
� � a aproximadamente 99 % en peso de la niezcla y que tiene una t-emperatura de 



S 

S 

I 

segundo punto do fusion que es superior a la temperatura delprimer punto d 
fusion; una segunda capa., de un material polimerico fijada a Iaprimera capa y 
dispuesta conc6ntricamente con respecb a Ia misma; y 
habiendo Ia tuberla, sido expuesta a una radiacion eteriIizante de 
.aproximadamente 15 kGys a aproximadamente 45 kGys. 

5POUna tuberIa de multiples capas, que comprende: 
una primera capa, de una mezcla de polimeros do Un primer 1,2 polibutadieno 
slndiotÆctico de baja cristalinidad clue tiene Una to-miner-tit ,rn dP primer punto d 
fUsifl inferior a aproximadamente 90 11 C, y preserite en de aproximadamente 1 
% a aproximadamente 99 por ciento en peso de Ia mezcla, y 
Un seuno 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad que tiene una 
temperatura de segundo punto de fusion superior a aproximadamente 91 °C y 
presente en de aproximadamente 1 % a aproximadamente 99% en peso de Ia 
mezcla; una segurida capa, de un material poUmerico fijada a Ia primera capa y 
dispuesta concentricamente con respecto a Ia misma; y 

- habiendo Ia tuberIa, sido expuesta a una radiacl6n esterilizante de 
aproximadamente 15 kGys a aproximadamente 45 kGys. 

51 La tuberta de acuerdo con Ia reivindicacion 50, on Ia cual ía segunda capa Os una l. 
poliolefina. 

.52. La tuberla de acuercto con ía reivindicación 51, en ía cual Ia poliolefina es obtenida de Ia 
� polimerización de una lef.na. S 

53. La tuberIa de acuerdo con ía reivindicación  52, en Ia cual Ia olefina es seleccionaa de 
� entre el grupo consistente en olefinas cIclicas y oíeflrias adclicas. 

54 La tuberia de acuerdo con la reivindicacion $1, en Ia cual Ia poliolefina as un 12 
� polibutadieno sindiotthco1 

$5 La tuberia de acuerdo con ía reivindicacion 51, en Ia cual Ia poliolefina es un tercer 
� polibutadieno siridiotÆctico de baja critalinidad 

56. La tuberIa de acuerdo con ía reivindicación 55, en Ia cual el tCrcer 1,2 polibutadieno 
sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad inferior at 50 O/ 

S 

S 

57 La tuberia de acuerdo con Ia reivindicacion 55, en Ia cual el tercer 1,2 polibutadieno 
slndlotacticQ de baja cristalinidad tiene una cristalinidad inferior a aproximadamente el 
45%.S

 . S 

58. La tube ’a do acuerdo con Ia reMndicadón 55, en Ia cual el terc.er 1.2 polibutadieno 
sindiot6ctico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad inferiora aproximadamente el 
40%. 

� 59. La tuberfa de acuerdo con Ia reivindicaciOn 5$, en Ia cual el tercer 1,2 polibutadieno , indiotÆctico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad de aproximadamente 13 % a 
S 

aproximadamente 40 %. 
� 60. La tuberfa de acuerdo con Ia reivindicación 55, en Ia cual el tercer 1,2 polibutadieno. . 

siridiotactico de baja cristalinidad tiene una cristalinidad de aproximadamente 15 % a 
aproximadamente 30 %. S 

1. La tuberIa de acuerdo con Ia reivindicaciOn 55, en Ia cual el tercer 1,2 polibutadieno 
sindiotÆctico de baja cristalinidad tiene un punto de fusion inferior a aproximadamente 

� 90°C. 
2. La tuberia de acuerdo con Ia reivindicación 55, en La cual el tercer 1,2 polibutadieno 

sindiotactico de baja cristalinidad tiene un punto de fusion superior a aproximadarnente 
91 ° C pero inferior a 120 ° C. � S 

C6?. Una,.tuberia de multiples capas para una bomba de infusion, que comprende 
- una primera capa, de una primera mezcla de polimeros de un primer 1,2 

polibutadieflo sindiotÆcticô de baja cristalinidad que tiene una temperatura de-
eprimer primerpunto de fusion Inferior a aproximadamente 90 ° C y presente en de � 

� � 

� aproximadamente 1 % a aproximadamente 99 por ciento en peso de Ia primera 
� � � mezcla y un segundo 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja cristalinidad quO 

tiene una temperatura de segundo punto do fusion superior a aproximadamente 
91 °C y presente en de aproximadamente 1 % a aproximadamente 99 % en peso 

� do Ia primera mezla; S S � 



V 
-. una segunda capa, de un material polimerico dispuesta concentricamente dentro 

de la primera capa y fijada a la misra y que consiste en una segunda mezda de 
pokmeros que comprende un tercer 1,2 polibutadieno sindiotactico de baia 
cristalinidad nresente en aproximadamente 1 % a aproximadamente 99 por 
ciento on, peso de la segunda mezcla y que tiene una tempØratura de tercer 
punto de fusion, y un cuarto 1,2 polibutadieno sindiotactico de baja cristahnidad 
presente en de aproximadamente 1 % a aproximadamente 99 % en peso de la, 
segunda mezcla y que tiene una temperatura de cuarto punto de fusion que 

es 

superior a la temperatura de tercer punto de fusion; y 
- habiendo Ia tuberia, sido expuesta a una radiación  ester lizante de 

aproximadamente 15 kGys a aproximadamente 45 keys. 
64. La tuberia de acuerdo con la reivindicaciOn 63, en la cual la tuberIa tiene un diÆmetro 

� original en sección transversal y retiene el 95 % de su diÆrnetro original en sØcción 
� transversal despuØs de haber sido estirada la tuberla con un peso de 2,238 kg (5 libras) 

durante 10 segundos. 
65 La tuberia do acuerdo con la reivindicacion 64, en la cual Ia temperatura del tercer punto 

de fusion es inferior a aproximadamente 90°C, 
. Una tuberla de mOltiples capas, que comprende: 

- una primera capa, 

de un primer 1,2 polibutadieno sindiotÆctico de baja 
. cristalinidad; 

- una segunda capa, de un segundo 1,2 polibutadieno sindiotactico de baja 
cristalinidad; y habiendo sido la tuberfa expuesta a una radiacion esterjlizante de 
aproximadamente 15 kGys a aproximadamente 45 kGys. 

:7 na tuberla, que .cornprende:. 
- un primer 1,2 polibutadieno, presente en de aproximadamente 1 % a 

aproximadamente 99 por ciento en peso de la tuberla, y que tiene una 
- temperatura de primer punto de fusion; - 

-. un Segundo 1,2 polibutadieno, presente en de aproximadamente. 1 a 
aproximadamente 990/b en peso de la tuberla, y que tiene una temperatura de 
segundo punto de fusion que es superior a Ia temperatura del primer punto de � 
fusion; y 

- habiendo la tuberra, sido expuesta a un proceso de tratamiento termico 
� 68. La tuberfa de acuerdo con La reMndicadón 67, en La cual. la tuberIa tiene una prirnera 

tendencia a aumentar su modulo de elasticidad a to largo del tiempo antes de ser. 
expuesta al proceso do tratarniento tØrmico, y una segunda tendencia a aumentar su 
modulo - de elasticidad a lo largo del tiempo despuOs do ser expuesta al proceso do 

. ti-atamiento termico, siendo Ia segunda tendencia, inferior a la primera tendencia. 
69 La tuberia do acuerdo con la reivindicacion 67, en Ia cual la tuberra trene un modula de 

� 

elasticidad inferior a aproxirnadamerite 5.000 psi (352 kg/cm2). 
70 La tubena do acuerdo con la rejvindicación 69, en La cual la tuberia tiene un limite de 

� fluencia do aproximadamente 1500 psi a aproximadamente 600 (do aproximadamente 
� � - 105a 42 kg/cm) 

� C0L05873841. 214 - - 
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