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DESCRIPCION
Pelicula barrera de EVOH con choque de autoclave reducido
AMBITO DE LA INVENCION

La pr esente i nvencion se r efiere a p eliculas term oplasticas qu e pueden emplearse par a pr oducir env ases o
embalajes destinados a una gran variedad de usos médicos y alimentarios.

ANTECEDENTES

Actualmente e s una pr actica hab itual sum inistrar so luciones mé dicas para la administracion p arenteral ( p. ;.
intravenosa) en forma d e b olsas fl exibles desec hables. T ales soluci ones mé dicas pueden inc luir, por e jemplo,
soluciones parenterales, enterales, de dialisis, nutrientes y agentes farmacolégicos, incluidos los agentes de terapia
genética y d e qu imioterapia. Las b olsas d eben c umplir una gran ndmero de criterios de prestacion, inc luida la
colapsabilidad, la claridad 6ptica y la transparencia, la resistencia al calor de temperatura elevada y una resistencia
mecanica s uficiente para a guantar | os rigores de | e ntorno del uso. Las bolsas d e sol uciones mé dicas deb erian
proporcionar ademas una barrera suficiente al paso del oxigeno y de otros gases para prevenir la contaminacion de
la solucion contenida en ellas.

Ademas hay un gran n Umero factores qu e p ueden lim itar la i doneidad p ara almacenar por lo m enos cierta s
soluciones m édicas. P or ejemplo, debido ala est abilidad, la comp atibilidad u otros temas, un gran numerode
soluciones mé dicas n o pu eden mezc larse previ amente. Es decir, los compon  entes indiv iduales tienen que
almacenarse por separado. Normalmente estos componentes se almacenan en recipientes separados y se mezclan
antes del uso, o se almacenan en comp artimentos separados de un solo recipiente flexible y se mezclan antes del
uso. Por ejemplo, los aminoacidos y las soluciones de dextrosa requieren un almacenado en recipientes separados
0 en compartimentos separados antes del uso.

Normalmente, antes d e ad ministrar u na solucién m édica de una bolsa a u n p aciente, un profesional mé dico
inspecciona visualmente la solucion contenida en dicha bolsa. Tal inspeccion proporciona una determinacién rapida
sobre si | a solucién médica a administrar es del ti po adecuado, no s e ha deter iorado o se ha ¢ ontaminado. A tal
efecto es ve ntajoso qu e la bolsa teng a p ropiedades 6 pticas e xcelentes, es decir, un alt o gra do de clar idad y
transmisién y un bajo grado de turbidez. Una bolsa de solucién médica que tengan propiedades opticas deficientes
puede convertir la inspeccion visual de la solucidon envasada en ineficaz, con lo cual se induce al profesional médico
a desechar dicha bolsa sin necesidad. Ademas, al profesional médico podria pasarle inadvertido que una solucion
no es del tipo adecuado o que se ha deteriorado o0 que se ha contaminado. Tal como se debatira a continuacion, la
practica muy extendida e n|a industria de esterilizar por cal or | as b olsas mé dicas q ue c ontienen soluciones ha
exacerbado en gran manera el problema de mantener las buenas propiedades 6pticas de dichas bolsas.

La esterilizacion por c alor de bolsas médicas se re aliza normalmente en un autoclave aprox. a 250°F durante un
periodo de tiempo comprendido entre unos 15 y 30 minutos. Por | o general se emplea el vapor como medio de
transferencia térmica. La esterilizacion por calor la realizar normalmente el fabricante y/o el industrial que envasa la
solucion médica antes de enviar la solucion médica envasada al usuario final. La esterilizacion por calor se efectia
para faci litar | a seg uridad d e qu e la so lucién mé dica envas ada en la bo Isa est a sustanci almente libr ed e
contaminacién. Por lo ta nto, otro re quisito de las b olsas de soluciones médicas es que tienen que ser capaces de
resistir | as tem peraturas elevadas alas que se s ometeran durante la esterilizacion p or calor s in deterioro, p. €j.
desarrollando una fuga en el sello por calor u otro tipo de fallo del recipiente.

Las bolsas de sol uciones m édicas d eben tener tam bién un a r esistencia m ecénica s uficiente para aguantar el
desgaste o usura a la que se someten normalmente en el entorno de uso. Por ejemplo, en algunas circunstancias,
se coloca una camara vesicular de plastico o de caucho alrededor de una bolsa que contiene una solucion médica y
se presuriza para forzar la salida de la solucién de la bolsa y la introduccién en el paciente. Tal camara vesicular se
denomina n ormalmente col lar de presién (“pressur e-cuff’) y se emp lea, por ejem plo, cuando un paci ente esta
sangrando co n profusi 6n con el fin de ree mplazar rap idamente | os liq uidos perdidos. Las bolsas d e sol uciones
médicas deberian tener una durabilidad suficiente para mantenerse sin fugas durante tales procesos.

Las bolsas flexibles pueden fabricarse con un copolimero de etileno y alcohol vinilico (EVOH). No obstante, el EVOH
puede d esplegar vari as propi edades n o desea bles ¢ unado se em pleacomob olsap ara sol ucion médic a.
Normalmente, cuando las peliculas de | a té cnica anterior formadas por EVOH se som eten a las c ondiciones del
autoclave, la temperatura elevada, la humedad y la presion provocan una p érdida y/o d egradacion de la funcion
barrera del EVOH. De igual manera, cuando las peliculas de la técnica anterior que contienen EVOH se someten a
una r ehumectacion o ¢ ondiciones d e hu medad rel ativa altas, como |as qu e p ueden dars e e n ca so de v ertido
accidental del envase, etc., la exposiciéon a la humedad se traduce normalmente en una pérdida o degradacion de la
funcién barrera del EVOH. L a pérdida o degradacion de la funcion barrera puede ser transitoria en las situaciones
anteriores, mi entras q ue ¢ antidades sig nificativas de unoom &s gases (p.e j. oxige no) pueden pe netrar
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inadvertidamente a través de p elicula. Enlos usos m édicos, alim entarios y d e ti pos simi lares, tal pér dida o
degradacion de la funcion barrera de la pelicula puede traducirse en la contaminacion de los productos envasados
en ella.

Seria, pues, d eseable proporcionar una bolsa que contenga EVOH que aporte la colapsabilidad, la cl aridad 6 ptica,
las propiedades de esterilizacion, de mezclado previo y de resistencia mecanica ventajosas para los usos médicos y
similares.

Enla patente WO 03/082568 se d escribe una estructura de | aminado barrera no de lamina para el envasado de
alimentos. En WO 2005/018932 se describe un laminado no de lami na para env ase de larga duracién de zumos,
ponches o bebidas. En WO 2006/094733 se describe una envoltura tubular formada por lo m enos por dos capas,
que p ueden e mplearse en forma de tripa  artificial par a salchich as. En W O 94/19186 se descri be una p elicula
multicapa de transporte, resistente al autoclave, con capacidad de barrera para el oxigeno.

RESUMEN
En algunas formas de ejecucion, la presente invencion se refiere a una pelicula multicapa de barrera, formada por:

(a) una prim era cap a que contiene un mat erial po limérico qu e tie ne una p ermeabilidad al vapor de la humedad
superiora 1,8 x 10 = kg/msPa (40 g-mil/100 inz-dl'a-atm), dicha primera capa es la capa exterior pelicula; (b) una
segunda capa directamente adyacente a la primera capa que contiene EVOH; (c) una primera region que define una
tercera capa formada por 1 -5 subcap as distintas formadas por u n material polimérico, la tercera ¢ apa tiene una
permeabilidad al vapor de la humedad inferior a 9,0 x 107" kg/msPa (20 g-mil/100 inz-dl'a-atm); (d) una cuarta capa
que contiene EVOH; y (e) una segunda region que define una quinta capa formada por 1 - 5 subcapas formadas por
un material polimérico, la quinta capa tiene una v elocidad de transmision del vapor de la humedad inferior a 8,9 x
1072 kg/m %spPa (5g/10 0 'in 2—dl'a-atm). Como podr an apr eciar facilm ente los e xpertos, la segun da capa pu ede
disponerse entre la primera y la tercera capas. De igual manera, la tercera capa puede colocarse entre la segunda y
la cuarta capas. La cuarta capa puede colocarse entre la tercera y la quinta capas.

En algunas formas de ejecucion, la presente invencioén se refiere a un método de envasado de un producto sensible
al oxigeno, el método consiste en envasar en primer lugar un producto en una pelicula segun la invencién, formar
una bolsa con la pelicula, rellenar la bolsa con un producto sensible al oxigeno, sellar la bolsa y someter el producto
envasado a la s condiciones del autoclave. Después de por lo menos una hora de la operacién de autoclavado, el
envase presente una velocidad de transmisién de oxigeno elegida entre el grupo formado por: aprox. de 0 a 8,53 x
10 ms/Pa (de0a10 cc/mz-atm-dl’a), aprox. de 0 a 4,27 x 10 ms/Pa (de0ab cc/mz-atm-dia) y aprox.de 0 a 1,71 x
10 Ms/Pa (de0az2 cc/mz-atm-dia).

En algunas formas de ejecucion, la presente invencion se refiere a un envase que contiene un producto sensible al
oxigeno y una bolsa se llada que co ntiene el producto se nsible al oxigeno, la b olsa s e ha fabric ado con pelic ula
segun la invencion.

En algunas formas de ejecucion, la presente invencion se refiere a un env ase que consta de (a) una primera bolsa
que contiene un producto sensible al oxigeno; y (b) una segunda bolsa que contiene la primera bolsa y el producto
sensible al oxigeno, dicha segunda bolsa se fabrica con una pelicula segun la invencion.

Un objeto de la presente invencion se acaba de definir en los parrafos anteriores, otros objetos y ventajas resultaran
evidentes para los expertos después de estudiar la descripcién y los ejemplos no limitantes que siguen.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La figura 1 es una vista de la seccion transversal de una pelicula de 5 capas de la presente invencion.

La figura 2 es una vista de la seccién transversal de otra forma de ejecucion de la pelicula de 5 capas de la presente
invencion.

La figura 3 es una vista en perspectiva de una forma de ejecucion de una bolsa de la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA

|. Consideraciones generales

La presente invencion se refiere en general a envases Utiles para el envasado de una gran variedad de productos,
incluidos (pero sin limitarse a ellos) los productos médicos, los productos alimentarios y otros productos similares. De
modo mas especifico, la presente invencion se r efiere a envases fabricados con estructuras multicapa Utiles para
alimentos, par a autocl ave, para e nvoltura y otros usos similares d e envas ado. Los envases se f abrican co n
estructuras m ulticapa que ti enen s uficiente cl aridad 6pti ca y tra nsparencia, resiste ncia al ¢ alor d e temp eratura
elevada y resistencia mecanica para el uso al que se destinan.
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Los e nvases descritos estan formad os p or pe liculas g ue co ntienen EVOH, las p eliculas s on idéneas p ara
aplicaciones de autoclave de modo sustancial sin los efectos nocivos que sufrian las peliculas de la técnica anterior
que contenian EVOH. Cuando las peliculas de la técnica anterior que contienen EVOH se someten a las condiciones
del autoclave, latemp eratura el evada, la hume dad y la pres i6n se traducen n ormalmente e nu n pér dida o
degradacion d e la funcié n b arrera del EVOH. De igual manera, cuan do las pe liculas de la técnic a anteri or que
contienen EVOH se somete n a con diciones de re humectacion, com o pue dan s er | as que aparecen por v ertido
accidental del envase, etc., la e xposicién a la humedad se traduce en una pérdida de la funcién barrera del EVOH.
La pér dida de la funcié n ba rrera pu ede s er transitori a en las situ aciones a nteriores, mientras qu e cantid ades
significativas de uno o mas gases (p. €j. oxigeno) pueden penetrar inadvertidamente a través de pelicula. En los
usos médicos, alimentarios y de tipos similares, tal pérdida o degradacion de la funcion barrera de la pelicula puede
traducirse en la contaminacion de los productos envasados en ella.

La pelicula d escrita en la pr esente i nvencién consta d e dos cap as de EVOH. De manera es pecifica, la pelicu la
descrita consta de un a primera capa de EVOH en contact o directo con una capa externa formada por un material
muy p ermeable. Por lo tanto, la pelicul a descrita co nsta de un a pri mera capa for mada p or un material mu y
permeable y una se gunda capa forma da por EVOH, que es  d irectamente a dyacente ala primeracap a. A
continuacion, | a pelicula co nsta adem as d e un a primera regi 6n que d efine una tercera capa formada por 1- 5
subcapas distintas formad as por mater iales poc o p ermeables. L atercerac apa ensuc onjuntotien e u na
permeabilidad al vapor de la humedad inferior a 9,0 3 x 107 kg/MsPa (20 g-mil/1 00 in2-d|'a-atm). La c uarta capa
consta de una capa de nucleo de EVOH. La quinta capa consta de una segunda region formada por 1 - 5 subcapas
formadas por materiales muy poco permeables. La quinta capa en s u conjunto tiene una velocidad de transmision
del vapor de la humedad inferior a 8,93 x 1072 kg/mzsPa (59/100 inz—dia-atm).

Por lo tanto, d urante las aplicaciones de autoclave, se ha encontrado que la capa de EVOH, que ocupa la posicion
directamente adyacente a la prim era cap a forma da por un material muy permeable , recu pera ra pidamente | as
propiedades d e b arrera, si s e compara con | as p eliculas de la técnica anterior que contienen EV OH. Ademas,
durante las sit uaciones de re humectacion accidental o d e exposicion a u na humedad relativa elevada, la capad e
nucleo d e EV OH situad a e ntre la terc era y | a qu inta c apas m antiene la barrera ynoesta ns ensible alas
fluctuaciones del entorno como la capa de EVOH situada adyacente a la primera capa. Por consiguiente, la pelicula
descrita en | a prese nte inv encién pr esenta caracteristi cas favora bles, mejorad as d urante las co ndiciones de |
autoclave, asi como caracteristicas favorables durante las condiciones de rehumectacion.

I1. Definiciones

Los expertos ya entienden el significado de los térmi nos siguientes, pero las d efiniciones siguientes se establecen
para facilitar la descripcion de la presente invencioén.

A menos que se definan de otro modo, todos los términos cientificos y técnicos aqui empleados tienen los mism os
significados que aceptan los expertos del ambito al que pertenece la presente invencion. Para la puesta en practica
o para las pruebas de la presente invencion pueden aplicarse cualquier método y emplearse cualquier dispositivo y
material similares o equivalentes a los aqui descritos, pero los métodos, disp ositivos y materiales representativos
son los que se describen a continuacion.

Con arreglo a la convencion de leyes patentarias de larga tradicion, los términos “un”, “una”, “el” o “la” indican “uno o
mas” cuan do se emple an en la descri pcion en cuesti 6n, incluidas las r eivindicaciones. Por lo tanto, por ejemp lo,
cuando se alude a “una pelicula” (p. ej. “una pelicula de envase”) se incluye la pluralidad de tales peliculas, etcétera.

A menos que se ind ique ot ra cosa, tod os los num eros que indican cantid ades de componentes, cond iciones,
etcétera, empleados en la descripcidon y en las reivindicaciones deberan entenderse de manera que en todos los
casos estan modificados por el término “aproximadamente”. Por consiguiente, a menos que se indique otra cosa, los
parametros n uméricos esta blecidos en | apres ente descripcion y enl asre ivindicaciones a djuntass on
aproximaciones que pueden variar en funcion de si se pretenden obtener las propiedades deseadas con la presente
invencion.

Tal como se e mplea aqui, el término “aproximadamente”, si se refiere a un valor o a una cantidad de masa, peso,
tiempo, volumen, conce ntracién o p orcentaje, puede abarcar variaciones que, en al gunas formas de ejecucion, se
sitian en el 620%, en algunas formas d e ejecucion en el 610%, en algunas formas d e ejecuciéon en el 6 5%, en
algunas formas de e jecucion en e | 6 1%, e n al gunas for mas de ejecucion en el 60,5% y en algunas formas de
ejecucion hasta el 60,1% de la cantidad especificada, en el supuesto de que tales variaciones sean apropiadas para
el envase y los métodos descritos.

Tal como se emplea aqui, el término “capa de usura o desgaste” indica la capa de pelicula mas externa y/o la capa
de pelicula mas interna, en el supuesto de que la capa de pelicula sirva para resistir la a brasion, la puncién u otras
causas potenciales de reduccion de la integridad del envase o d e la c alidad del aspecto del envase. En algunas
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formas de ejecucion, las capas de desgaste pueden estar formadas por cualquier polimero, en el supuesto de que
dicho polimero contribuya a conseguir el objetivo de la integridad y/o el objetivo del aspecto o presentacion.

Tal como se emplea aqui, el término “adhesivo” indica un adhesivo polimérico. En algunas formas de ejecucion, el
adhesivo polimérico puede ser un po limero olefinico o un copolimero que lleva injertado sobre el mismo un gr upo
funcional anhidrido y/o copolimerizado con el mismo y/o mezclado con el mismo. No obstante, puede utilizarse un
adhesivo cualquiera de una gran variedad de adhesivos empleados normalmente.

Tal como se emple a aqui, el término “ad yacente”, aplicado a capas de la pelicula, indica el p osicionado d e dos
capas d e | a pelicula e n c ontacto e ntre si, sin ninguna capa intercalada niuna capade unién o empalme, sin
adhesivo o sin otras capas intercaladas. El término “directamente adyacente” indica capas adyacentes que estan en
contacto con otra capa sin ninguna capa de unién, adhesivo ni otro tipo de capa intercaladas.

Tal como se e mplea aqui, el término “autoclavable” indica una pelicula que contiene EVOH, que p uede convertirse
en una bolsa, llenarse con un producto sensible al oxigeno, sellarse y someterse a las condiciones de esterilizacion
de temperatura elevada (entre aprox. 121°C (250°F) y 177°C (300°F)) durante un periodo de tiempo compre ndido
entre 10 minutos y 60 minutos, en presencia de agua, vapor y/o vapor presurizado, sin delaminacion de la capa de
EVOH de las capas adyacentes de la pelicula, o sin espumacion del EVOH vy la consiguiente pérdida de barrera. Las
condiciones tipicas del autoclave son de aprox. 123°C (253°F) durante unos 30 minutos.

Tal como se emplea aqui, el término “saquito” (o bolsa, “bag”) indica un recipiente fabricado con uno o mas capas o
telas de un material flexible, que esta cerr ado por lo me nos por un extremo. Puede incluir, pero no se limita a las
bolsas de cualquier tamafio o forma.

Tal como se emplea aqui, el término “barrera” y/o la expresion “capa barrera”, aplicados a las peliculas y/o capas del
envase descrito, se emplean para indicar la idoneidad de una pelicula o capa para actuar como barrera frente a uno
0 mas gases. En la técnic a del envasado, las capas d e barrera pueden incluir, pero no se limitan a lo s copolimeros
de eti leno/alcohol v inilico, p oli(cloruro de vinilideno), poli(carbonato de alq uileno), p oliamida, po li(naftalato de
etileno), poliéster, poliacrilonitrilo y comb inaciones de los mismos, que | os e xpertos ya c onocen. Talcomos e
establece a continuacién, la capa barrera con tiene con preferencia EVOH.

Tal como se emplea aqui, el término “capa de nucleo” indica la capa o capas centrales de una pelicula multicapa.

El término “directamente adyacente” tal c omo se emplea aqui indica las capas adyacentes que estan en contacto
con otra capa sin ninguna capa de union, ni adhesivo ni otra capa intercalada.

Tal como se emplea a qui, el térmi no “co poliamida elastémera” i ndica las p oliamidas alifatic as q ue conti enen
segmentos rigidos y segmentos elastoméricos. Los s egmentos elastoméricos pueden incluir (pero no se limitan a)
unidades d e b utadieno termi nadas e n gru pos func ionales carboxi o amina, co polimeros d e estir eno-butadieno,
neopreno, cau chos nitrilo, ca uchos butilo, p oliisoprenos, terpolimeros d e etil eno-propileno, ca uchos de silicona o
poliuretanos.

Tal como se emplea aqui, el término “copolimero de etileno/alfa-olefina” o “EAQ” in dica los ¢ opolimeros de etileno
con uno o ma s comonoém eros elegidos entre las alfa- olefinas de C4 a C 1o, por ejemp lo el b uteno-1 (es decir, 1-
buteno), hexeno-1, octeno-1, etc. En ellos, las moléculas de los copolimeros esta forma das por cadenas largas que
llevan relativamente pocas ramificaci ones laterales o pocas estr ucturas ramific adas. La estruct ura mol ecular
contrasta co n los p olietilenos conve ncionales de densidad ba ja o med ia, que estan mas ramifica dos qu e sus
correspondientes op onentes. El EAO inclu ye m ateriales tan heter ogéneos como el p olietileno | ineal de de nsidad
media (LMDPE), el polietileno lineal de densidad baja (LLDPE) y el polietileno de densidad muy baja y de densidad
ultra baja (VLDPE y UL DPE); asi como los polimeros h omogéneos (HEAQ), por ejemplo el T AFMER™, que son
copolimero de etileno/alfa-olefina suministrado por Mitsui Petrochemical Corporation y los polimeros catalizados con
metalocenos, por ejemplo las resinas EXACT™ suministradas por Exxon y las resinas AFFINITY™ suministradas
por Dow Chemical Company. El EAO incluye a los copolimeros de etileno/alfa-olefina homogéneos, ramificados, de
cadena larga. Un EAO pued e tener por ej emplo una densidad comprendida entre 916 y 945 kg/m3 (0,916 y 0,945
gramos/cc).

Tal como se emplea aqui, el término “quinta capa” indica el hecho de que por lo menos una capa de la pelicula
multicapa esta formada p or un region que contiene 1 - 5 subcapas formadas por materiales muy poco permeables
que tienen una velocidad de transmisién del vapor d e la humedad inferior a 8,93 x 107" kg/MzsPa (5 9/100 in-dia-
atm). En al gunas formas d e ej ecucion, | a e xpresién una “q uinta ca pa” n o pr etende i ndicar n inguna p osicién
especifica de la quinta capa con respecto a las demas capas de la pelicula, ni una manera concreta de configuracion
de d icha p elicula. D icha e xpresién s e inc luye m as b ien para ap ortar merame nte u n métod o co nveniente de
identificacion de las capas que difieren en su composicién quimica.
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Tal como se e mplea aqui, el término “p elicula” puede emplearse en sentido genérico para incluir un tapiz plastico,
con independencia de si es una pelicula o una lamina.

Tal como se e mplea aqui, el término “primera capa” alude al h echo de que por lo menos una capa de la pelicula
multicapa esta formada por un material m uy fermeable, que ti ene una perm eabilidad al va por de la hum edad
superior a 1,83 x 107 kg/MsPa (40 g-mil/100 in“-dia-atm). La primera capa es la capa exterior de la pelicula.

El término “una cuarta capa” tal como se emplea aqui indica el hecho de que por lo menos una capa de la pelicula
multicapa esta formada por EVOH. En alg unas formas de ejecucion, |a expresion “una cuarta ¢ apa” no pr etende
indicar ninguna posicién especifica de la cuarta capa con respecto a las demas capas de la pelicula, ni una manera
concreta de configurar la pelicula. Esta frase se incluye mas bien para simplemente aportar un método conveniente
de identificar capas que difieren en su composicién quimica.

Tal como se emplea aqui, el término “frangible” puede indicar la susceptibilidad de rotura sin implicar debilidad. Por
lo tanto, cuando se alude a un sello frangible que separa los compartimentos de una bolsa, puede indicarse que si
los compartimentos sellados de esta manera se unen entre si en una manera impermeable a los fluidos vy si el sello
se rompe 0 s e corta, enton ces los conte nidos d e los co mpartimentos que dan libres para e ntremezclarse. Por | o
tanto, el se llo frangible en un estad o i ntacto sirve p ara mantener la integridad d el r ecipiente de la camar a de |
producto para mantener en s u interior los productos fluidos, semifluidos y/o sélidos, pero en esta do roto o cortad o
permite el pas o de estos productos a través de la zona delaminada del sello. Los e xpertos llaman habitualmente

» o«

sellos frangibles a los “sellos de abertura facil”, “sellos pelables” y/o expresiones similares.

El “polietileno de alta densidad” tal c omo se emplea aqui tiene una densidad de 940 a 960 kilogramos por m etro
cubico (de 0,94 a 0,96 gramos por centimetro cubico).

Tal como se emple a aqui, el término “mate rial muy permeable” indica un polimero que tiene una permeabilidad al
vapor de la humedad superior a 1,83 x 107 kg/MsPa (40 g-mil/100 inz-dl’a-atm).

Tal como se emplea aqui, el término “intermedio” indica una capa de a pelicula multicapa que se halla entre la capa
exterior y la capa central de la pelicula.

Tal como se e mplea aqui, el término “capa” indica el grosor de material formado sobre una superficie y que por lo
general se extiende en sentido paralelo a dicha superficie, tiene una cara pegada a tal superficie y otra cara alejada
de dicha superficie. Una capa puede incluir dos 0 mas capas, que se llaman “subcapas.”

El “polietileno lineal de baja densidad” tal c omo se em plea aqui tie ne una densidad comprendida entre 916 y 925
kilogramos por metro cubico (entre 0,916 y 0,925 gramos por centimetro cubico).

“Linear densidad media polietileno” tal com o se empl ea aqui has a d ensidad de a prox. 926 a 93 9 kilogramos por
metro cubico (de 0,926 a 0,939 gramos por centimetro cubico).

Tal como se emplea aqui, el término “material poco permeable” indica un polimero que tiene una permeabilidad al
vapor de la humedad inferior a 1,03 x 107 kg/MsPa (20 g-mil/100 inz-dl’a-atm).

“Producto médico” y similares se em plean aqui para indicar cualquier producto que se esteriliza antes del uso en
sanidad, ya sea para usos médico, dental o veterinario, por ejemplo los empleados durante una intervencién médica.
Tales productos pueden incluir (pero no se li mitan a) agujas, jeringuillas, suturas, vend ajes de heridas, por ejemplo
vendas, vend ajes de h erida en ge neral, ve ndajes n o adh esivos, pa fAales, herramie ntas quirur gicas, por ejemplo
bisturi o esc alpelo, gu antes, pafi os y otros elem entos desechables, s oluciones, un glientos, a ntibiéticos, age ntes
antivirales, componentes de la sangre, por ejemplo plasma, farmacos, agentes bioldgicos, soluciones intravenosas,
soluciones sal inas, imp lantes quirdr gicos, suturas qu irdrgicas, “stents ”, catéteres, injertos vasc ulares, 6érga nos
artificiales, ca nulas, dis positivos p ara cura r her idas, bifurcaciones para di alisis, tub os par a drenaje de h eridas,
suturas de la  piel, injertos vasculares, mallas imp lantables, dis positivos i ntraoculares, valv ulas del ¢ orazén,
materiales par a injertos b ioldgicos, cintas, cierres y v endas, caper uzas para la cab eza, forros pa ra el calza do,
envolturas para esterilizacion y similares.

Tal como se empl ea aqui, | a e xpresion “p ermeabilidad al vap or de | a humedad” indica la ca ntidad de va por de
humedad que puede pasar a través de un a cantidad especificada de una sustancia (p. €j. de un a pelicula) durante
un periodo especificado de tiempo, y se expresa normalmente en unidades de kg/msPa, indicandose los valores en
unidades de g-mil/inz-dl’a-atm entre paréntesis.

Tal como se emplea aqui, la expresion “velocidad de transmision del vapor de la humedad” indica la velocidad con la

que el agua pasa a través de una pelicula de polimero. Tal como se emplea aqui, la velocidad de transmision del
vapor de la humedad se mide con arreglo a la norma ASTM-F1492.
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Tal como se emple a aqui, la expresi 6n “velocidad de transmisidon de oxigeno” indica la velocidad del gas oxigeno
cuando atraviesa la totalidad de la estructura de la pelicula.

Tal como se emplea aqui, el término “poliamida” indica tanto las poliamidas como las copoliamidas y significa un
polimero, en el que los enlaces amida (-CONH-) estan presentes a lo largo de la c adena molecular. Los ejemplos
pueden incluir, pero no se limitan a nylon 6, nylon 11, nylon 12, nylon 66, nylon 69, nylon 610, nylon 612, nylon 6/66
y la poliamida amorfa.

Tal como se emplea aqui, | a e xpresion “copo limero de bloques p oliéter y poliamida” ind ica los co polimeros d e
poliamidas o copo liamidas y po liéteres te rminados en grupos amin a o carbo xi. Lo s ejempl os de poliam idas y
copoliamidas pueden incluir, pero no se limitan a: nylon 6, nylon 11, nylon 12, nylon 66, nylon 69, nylon 610, nylon
612, nylon 6/66, nylon 66/610, nylon 6/69 y nylon 6/12. Los ejemplos de poliéteres pueden incluir, pero no se limitan
a las series de productos suministrados por ejemplo por Huntsman Chemical Company (Melbourne, Australia) con el

nombre comercial de Jeffamine® Diamines.

Tal como se emplea aqui, el término “polimero” indica el producto de una reaccion de polimerizacion y puede incluir
a los homopolimeros, copolimeros, terpolimeros, etc. En algunas formas de ejecucion, las capas de la pelicula estan
formadas es encialmente por un solo p olimero, p ero pu ede ha ber incluso polimeros adici onales entrelazados en
ellas, es decir, mezclados con ellas.

Tal como se emple a aqui, el término “sello” indica cualquier unién de una primera region de la su perficie exterior de
la pelicula con una segunda regién de una superficie exterior de la pelicula, incluida la unién por calor o c ualquier
tipo de material adhesivo, térmico o d e otro tipo. En al gunas formas de ejecucion, el s ello se forma c alentando las
regiones por lo menos hasta la temperatura respectiva de inicio del sellado. El sell ado puede realizarse por uno o
varios de un a mplio abanico de métod os, por ejemplo pero sin limit arse a ellos: aplicando una técnica de sel lado
térmico (p. ej. sella do por fusion d e esferillas, sellado térmico, sellado por impulsos, sellado dieléctrico, sellado por
radiofrecuencia, sellado por ultrasonidos, sellado por aire caliente, sellado por alambre incandescente, sellado por
radiacion infrarroja y similares).

Tal como se empl ean aqui, las e xpresiones “cap a de s ello”, “capa de sellado”, “capa de se llo térmico” y “capa
sellante” indican la capa exterior o las capas que intervienen en el sellado de una pelicula consigo misma, con otra
capa de la misma o con otra pelicula, y/o con otro articulo que no sea una pelicula. En general, las capas sellantes
empleadas para la técnica de envasado incluyen el grupo de los polimeros termoplasticos, que abarca (pero no se
limita a) | as p oliolefinas ter moplasticas, | as pol iamidas, los poliésteres, el poli(cloruro de v inilo), | os cop olimeros
homogéneos de etil eno/alfa-olefina, el p olipropileno, | os copo limeros de poli propileno, los cop olimerosd e
etileno/acetato de vinilo y los ionémero.

Tal como se emple a aqui, el término “seg unda capa” indica el hech o de que porlo me nos una capa de la pelicula
multicapa en contacto directo con la primera capa contiene EVOH. En algunas formas de ejecucion, la expresion “la
segunda capa” no pretende indicar una posicion especifica de la segunda capa con respecto a las dem as capas de
la pe licula, ni cualg uier ma nera co ncreta de confi gurar la pe licula. Esta expres idn se inc luye mas bie n p ara
proporcionar simplemente un método conveniente de identificar las capas que difieren en su composicién quimica.

Tal como se e mplea aqui, el término “subcapa” indica la unidad mas delgada de una capa de pelicula que contiene
todos | os in gredientes de la capa de pelicula c omo co njunto. T al como se em plea aqui, una subcapa describe
simplemente la manera en la que las capas estan agrupadas entre ellas.

El términ o “tercera capa” tal como se emplea aqui indica el hecho de que por lo menos una capa de la pelicula
multicapa contiene una primera region que define a una tercera capa formada por 1 - 5 subcapas distintas formadas
por materi ales poco p ermeables, qu e tie nen u na p ermeabilidad al vap or de | a hum edad i nferiora 9,03 x 10 18,
kg/msPa (20 g-mil/100 in*dia-atm). En a Igunas formas de ejecucion, la expresion “una tercera capa” no pretende
indicar ninguna posicién especifica de la tercera capa con respecto a las demas c apas de la pelicula, ni cualquier
manera de c onfigurar la pelicula. Esta e xpresién se incluye mas bien para proporcionar simplemente un m étodo
conveniente de identificar las capas que difieren en su composicion quimica.

Tal como se e mplea aqui, el término “ca pa de u nién” indica cualquier capa de p elicula interna que tenga el fin
primario de adherir dos capas entre si. En algunas formas de ejecucion, las capas de union pueden estar formadas
por cualquier polimero no polar que tenga un grupo polar injertado sobre el mismo, de modo que el polimero sea
capaz de establecer un enlace covalente con los polimeros polares, por ejemplo la poliamida y el copolimero de
etileno/alcohol vinilico. En algunas formas de ejecucion, las capas de union pueden estar formadas por lo menos por
un c omponente d el grupo q ue incluye, peron os el imita a: las po liolefinas mod ificadas, los cop olimeros d e
etileno/acetato de vinil o mo dificados, los copo limeros d e etileno/acrilato de metilo i njertados con anhidrido, los
copolimeros h omogéneos d e etile no/alfa-olefina y | as combi naciones de los m ismos. En al gunas formas de

ejecucion, las capas d e unién pueden contener por lo m enos un comp onente elegido entre el gru po que i ncluye,
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pero no se limita a p olietileno lineal d e b aja densidad i njertado y mo dificado co n a nhidrido, p olietileno d e ba ja
densidad injertado con anhidrido, copolimeros homogéneos de etileno/alfa-olefina, copolimeros de etileno/acrilato de
metilo injertados con anhidrido y/o copolimeros de etileno/acetato de vinilo injertados con anhidrido.

Tal como se emplea aqui, el térmi no “m ateriales m uy poco permeables” i ndica | os polimer os q ue tien en una
velocidad de transmision del valor de la humedad inferior a 8,93 x 1072 kg/mzsPa (5g/100 in2-d|'a-atm).

Todos los porcentajes de las composiciones que se emplean aqui se presentan en la base “en peso”, a menos que
se indique otra cosa.

Ill. La pelicula barrera

lll. A. Generalidades

Tal como se h a debatido previamente, la presente invencion proporciona una p elicula barrera multicapa formada
por:

(a) una primera capa que contiene un material muy permeable que tiene una permeabilidad al vapor de la humedad
superior a 1,83 x 107 kg/MsPa (40 g-mil/100 inz-dl’a-atm), dicha primera capa es la capa exterior de la pelicula; (b)
una segunda capa directamente adyacente a la primera capa, que contiene EVOH; (c) una primera region que define
a una tercera capa que contiene 1 - 5 subcapas distintas formadas por materiales poco permeables que tienen una
permeabilidad al vapor de la humedad inferior a 9,03 x 107 kg/MsPa (20 gmil/100 in*-dia-atm); (d) una cuarta capa
que contiene EVOH; y (e) una segunda region que define a una quinta capa que contiene 1 - 5 s ubcapas formadas
por materiales muy poco permeables que tienen una velocidad de transmision del vapor de la humedad inferior a
8,93 x 10™"? kg/M?sPa (5 g/100 in’~dia-atm).

Por lo tanto, la pelicula barrera en cuestion contiene dos capas de EVOH; una capa que ocupa la p osicién de capa
central od e nucleo y unacapa situada directamente ad yacente a una capa e xterior. Se cre e q ue dura nte el
autoclavado, | as pro piedades de b arrera de la ¢ apa de EVOH situad a ad yacente ala cap a e xterior, aunque se
degradan tem poralmente, se recup eran r apidamente si s e comparan con las p eliculas de la téc nica anterior que
contienen capas de EVOH. Ademas, dur ante situaciones accidentales de rehumectacién, la capa central de EVOH
mantiene sus propiedades de barrera y no es sensible a las fluctuaciones del entorno, como eran las peliculas de la
técnica anterior. Por lo tanto , en comp aracién con | as peliculas de | a técnic a ant erior que ¢ ontienen EVOH, | a
pelicula e n en vase descr ita no pres enta ¢ aracteristicas desfavorables como resu ltado de la e xposicion a las
condiciones del autoclave, por ejemplo el blanqueo o un aspecto poco atractivo de la p elicula. Ademas, la pelicula
descrita ma ntiene una gran propi edad d e barrera alos gases, i nherente al EVOH, durante las ¢ ondiciones d e
autoclave y de rehumectacion accidental.

Enla figura 1 se ilustra una pelicula de cinco capas 10, que es adecuada para formar una bolsa flexible para una
gran variedad de ap licaciones. Por ejempl o, la pelicul a p uede empl earse para e nvasar y admi nistrar solucio nes
médicas, por ejemplo (pero sin limitarse a ellas) solucidn salina, solucion de dextrosa y soluciones para aplicaciones
de di alisis. T al como po dran aprec iar | os expertos, las peliculas mul ticapa d entro del a Icance d e la pres ente
invencién no se limitan a u na estructura de cinco cap as representada en la figura 1. En efecto, se incluyen también
las peliculas que tienen un nimero de capas mayor que el representado.

La estructura mas basica de la pelicula aqui descrita p uede incluir: material m uy permeable a la humedad/ EVOH/
material poco permeable a la humedad /EVOH / material muy poco permeable a la humedad. La pelicula propuesta
de 5 capas se ilustra en la figura 1 (no representada a escala), en la que la pelicula 10 tiene una primera capa 12
que contiene un material muy permeable a la humedad; una segunda capa 14 que contiene una capa de EVOH; una
tercera capa 16 que contiene 1 - 5 subcap as, cada subc apa contiene uno 0 mas mater iales poco permeables a la
humedad; una cuarta capa 18 que contiene una capa de EVOH; y una quinta capa 20 que esta formada por1 - 5
subcapas, cada subcapa contiene uno o mas materiales muy poco permeables a la humedad.

En la figura 2 se ilustra otra forma de ejecucion de una pelicula 11 similar a la p elicula de la figura 1, pero ahora la
tercera capa (capa 16) consta de 5 subcapas: 25, 30, 35, 40 y 45 y la quinta capa (capa 20) contiene 3 s ubcapas:
50, 55 y 60. Los expertos comprenderan facilmente que las capas tercera y quinta contienen en cada caso cualquier
numero de subcapas comprendido entre 1 y 5 subcapas.

En algunas formas de ej ecucion, la p elicula descrita presenta de mo do deseable una velocidad de tra nsmision de
oxigeno (OTR) después por lo menos de una hora después del autoclavado de aprox. 0 a 8,533 x 10 Ms/Pa (deOa
10 cc/m2/atm/d|'a); en algunas formas de ejecucion, de aprox. 0 a 4,273 x 10°° Ms/Pa (de0ab cc/m2/atm/d|’a); yen
algunas formas de ejecucion, de aprox. 0 a 1,713 x 10° Ms/Pa (de 0 a 2 cc/m*/atm/dia).

La OTRindica la v elocidad de paso del oxigeno a través de la estructura de pelicula entera y puede medirse con
arreglo alan orma ASTM D-3985-81. L as condiciones normales del autoclave pu eden inc luir |as condiciones d e
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esterilizacion a temperaturas elevadas (entre aprox. 121°C (250°F) y 177°C (300°F)) durante un periodo de tiem po
comprendido entre 10 minutos y 60 minutos en presencia de agua, vapor y/o vapor presurizado.

Ill. B. Capa exterior

Un mater ial p olimérico adecuado p ara las cap as e xteriores (prim era c apa) de la pe licula es un material muy
permeable a la humedad que tenga una permeabilidad al vapor de la humedad superior a 1,83 x 107"° kg/MsPa (40
g-mil/100 in2-d|'a-atm). Los materiales muy permeables adecuados pueden incluir, pero no se limitan a la poliamida,
la copoliamida elastémera, los copolimeros de bloques de poliéter y poliamida y las combinaciones de los mismos.
Tales materiales muy permeables son suficientemente permeable para permitir la salida de la h umedad de |a capa
barrera de EVOH adyacente hacia el entorno exterior, fuera del envase, para restablecer la propiedad de barrera del
envase. Adem as, los materi ales mu y p ermeables son suficientemente resistentes al ag ua p ara asistir en la
prevencion del deterioro de la propiedad de barrera de la capa de EVOH adyacente durante las condiciones severas
del ciclo del autoclave. Por lo tanto, s e ha descubierto de modo inesperado que tales materiales muy permeables
tienen un efecto principal de suprimir |a sensibilidad del EVOH al agua, en especial de prevenir el bla nqueoy | a
generacion de figuras onduladas o a rayas en la pelicula descrita.

La poliamida es tenaz, flexible y no resulta muy afectada por el calor o por el frio. Ademas, la poliamida es resistente
a la abrasion, es transparente y puede imprimirse con fines de etiquetado. La poliamida no es muy cara y tiene una
adhesion adecuada al EVOH, de modo que la poliamida y el EVOH pueden ocupar capas de pelicula adyacentes sin
necesidad de capa de adhesivo o ca pa de unién intercalada. Por cons iguiente, la p oliamida tie ne varios atributos
deseables para una pelicula multicapa, en la que la capa de poliamida esta situada como capa de superficie exterior,
que tiene una permeabilidad al vapor de | a humedad s uperior aprox. a 4 0 gmil/100 india-atm, por encima de la
capa barrera de EVOH.

En general, la capa exterior de poliamida puede ser de cu alquier poliamida o mezclas de poliamidas. Por ejem plo,
las resin as de poliam ida ad ecuadas par a la cap a e xterior de la pe licula p ueden incluir, pero n o se limitanal a
policaprolactama (nylon-6); nylon-7; nylon-9; nylon-11; nylon-12; nylon-2,6; nylon-4,6; nylon-6,6; nylon-6,10; nylon-
6,12; n ylon-8,6; n ylon-10,6; nylon-12,8; n ylon-6/12; n ylon-6/9, 6/6,6; n ylon-12/6,6; n ylon-6,6/6,10; n ylon-2,6/6,6;
nylon-6/6,6/6,10; y mezc las de cu alesquiera de los a nteriores, en cual quier prop orcién adecuada de cada
componente de la mezcla. En concreto pueden em plearse los tip os d e poliamida (“nylon”) Griton™, Grivory™ y
Grilflex™ (suministrados por EMS-CHEMIE, Inc., Sumter, Carolina del Sur, Estados Unidos de América), Novamid™
1030 (suministrados por Mitsubishi Chemical USA, Inc., White Plains, Nueva York, Estados Unidos de América) y las
mezclas de los mismos. En la capa exterior de la pelicula descrita pueden incluirse también cantidades menores de
polimeros y aditivos compatibles con la poliamida.

Las cop oliamidas el astémeras son pol iamidas alifat icas que co ntienen compo nentes rigi dos ytambié n
elastoméricos. En térmi nos ge nerales, | a cap a e xterior de ¢ opoliamida elastémera p uede ser de ¢ ualquier
copoliamida elastomera o mezclas de las mismas. Por ejemplo, la copoliamida elastémera pueden incluir, pero no se
limita a los copolimeros de una poliamida y una polieteramina, los copolimeros de nylon 12 y una polieteramina y los
copolimeros de nylon 69 y una polieteramina.

Los co polimeros de bloques de poliéter y poliamida son copolimero de un poliamida o copoliamida alifaticay un
poliéter terminado en grupos amina o carboxi. Los ejemplos de poliamidas y copoliamidas pueden incluir, pero no se
limitan a nylon 6, nylon 11, nylon 12, nylon 66, nylon 69, nylon 610, nylon 612, nylon 6/66, nylon 66/610, nylon 6/69 y
nylon 6/12. Los ejemplos de poliéteres pueden incluir, pero no se limitan a las series de productos suministrados por

Huntsman Chemical Company (Melbourne, Australia) con el nombre comercial de diaminas Jeffamine®.

lll. C. Capa EVOH de barrera

La capa barreras de la pelicula descrita tiene que proporcionar una barrera suficiente a los gases para asegurar una
estabilidad al almac enado a decuada del producto env asado en la peli cula. Los copolimeros de etilen o-alcohol
vinilico (EVO H) prop orcionan un a imp ermeabilidad s uperior al o xigeno si se co mparan con o tros material es
poliméricos, por ejem plo el Saran y el acrilonitrilo, que se emplean para envases de tipo b arrera. No obstante, tal
como se h a mencionado p reviamente, la calid ad d e b arrera d el EV OH resulta af ectada negativamente con | as
temperaturas, humedad y pr esiones elevadas q ue se a plican e nlas condiciones d el aut oclave. Ademas, | as
propiedades d e barr era d el EVOH dismi nuyen tamb ién como r esultado de la e xposicion ala humedad y a
humedades relativas elevadas, por e jemplo las que aparecen en las situaciones accidentales de rehumectacion (p.
ej. lluvia, fuga del liquido envasado y similares).

EI EVOH es un copolimero formado esencialmente por unidades estructurales repititivas de etileno y alcohol vinilico
y puede contener pequefas cantidades de otras unidades de mondmeros, en particular de unidades de éster de
vinilo. Estos copolimeros pueden obtenerse por saponificacion o alcohdlisis parcial o total de copolimeros de etileno-
éster de vin ilo. Entre dich os ésteres de vinilo, e | mo némero prefer ido es e | ace tato de vini lo. Elgradod e
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saponificacion o de alcohdlisis es por lo menos 90 % molar y puede situarse entre el 94% y el 99,5%. En algunas
formas de ejecucion, la proporcion molar de etileno en el EVOH puede situarse entre el 3 % molar y el 75 % molar;
en algunas formas de ejecucion, entre el 10 % molar y el 50 % molar; en algunas formas de ejecucion, entre aprox.
el 24 % molar y el 52 % molar; y en algunas formas de ejecucion, entre el 28 % molar y el 48 % molar. No obstante,
se contem plan tambié n cont enidos ma yores o menor es de etileno y p ueden incluirse de ntro de | alcance de la
presente invencion.

Tal como se ha ind icado previamente, la capa e xterior de la pe licula descrita comprende por lo me nos un mater ial
muy permeable que tiene una permeabilidad al vap or de la humedad superior a 1,83 x 107° kg/MsPa (40 g-mil/1 00
in2-dia-atm). C olocada dir ectamente ad yacente ala ca pa e xterior d e | a p elicula h ay un a ca pa for mada por el
copolimero EVOH que no se delaminara de la capa de adyacente después de que la pelicula se haya sometido a las
condiciones del autoclave. Tales condiciones son en ge neral una temperatura entre a prox. 121°C (250°F) y 177°C
(450°F), durante un periodo de tiempo comprendido entre 10 minutos y 60 minutos, en presencia de agua, vapor y/o
vapor presurizado. Los ejemplos de resinas EVOH pue den incluir, pero no se limitan a la XEP-334™ (suministrada
por Evalca, Livonia, Michigan, Estados Unidos de América) y la SG372B™ (suministrada por Soarus, una filial de
Nippon Gohsei de Japdn). No obstante, segun la presente invencion pueden emplearse también una gran variedad
de resinas EVOH que no se han enumerado aqui.

Continuando, la capa central de la pelicula descrita (0, en algunas formas de e jecucion, la ¢ uarta capa de una
peliculade 5 capas) puede seruna capa barrerade EVOH para proporcionar proteccion c ontra | os gases (p or
ejemplo, oxigeno) que pueden perjudicar negativamente a los productos sensibles contenidos dentro de los envases
fabricados con la pelicula. Por lo tanto, la capa central de la pelicula descrita contiene también EVOH. Como ya es
bien sabido, la propiedad barrera del EVOH resulta afectada negativamente por la presencia de la humedad o de la
humedad relativa alta. Una pequefia cantidad de agua aumentara el contenido de humedad de la capa de EVOH en
un grado, en el que | a calidad de la barrera de la ca pa resultara severamente afectado. La pr opiedad barrera del
EVOH se restablece cuando se elimina la humedad. Debido a que la ca pa central de EVOH esta “sepultada” dentro
de la pelicula, se cree que es poco probable que absorba agua como resultado de una rehumectacién accidental.
Por consi guiente, durante una reh umectacion acci dental o situaciones de humedad elevada, la ¢ apa centralde
EVOH de la p elicula mantiene la barrera y no es sens ible a | as fluctuaciones del entorno, si se co mpara con las
peliculas d e | a técnic a a nterior. Por | o ta nto, la capa barrera c entral de EVOH pr oporciona ala pelicula una
propiedades barrera superiores durante las situaciones de rehumectacién accidental.

Por consiguiente, la pelicula aqui descrita consta de una capa barrera de EVOH directamente adyacente a una capa
exterior q ue contie ne un ma terial muy per meable. Adem as, la pelicul a aqui descrita consta de u na capa barrer a
central de EV OH. La c ombinacién de capas barrera de EVOH en |a pelicula de scrita se traduce en u na pelicula
mejorada, que puede resistir mejor las aplicaciones de autoclave y la rehumectacion accidental o las situaciones de
humedad el evada, si se c ompara con las peliculas barrera de EVOH de la técnica anterior. Por c onsiguiente, la
pelicula b arrera no s ufre los efectos in deseables (blanqueo o aspecto no satisfactorio, incluidas | as figuras y las
arrugas onduladas) cuando se expone a las condiciones del autoclave, manteniendo a pesar de ello las propiedades
barrera elevadas inherentes al EVOH.

Ill. D. Capa que contiene material poco permeable

En la p elicula barrera descrita se pu ede posicionar una capa que contiene uno o mas materiales poco permeables
entre las dos capas barrera de EVOH. De modo mas es pecifico, la capa (en algunas formas de ejecucion, la tercera
capa de una pelicula de 5 capas) puede estar formada por una region que comprende de 1 a 5 subcapas distintas
que c ontienen material es p oco perm eables. Dichos mat eriales p oco p ermeables es deseable q ue tengan u na
permeabilidad al vapor de la humedad inferior a 9,03 x 107" kg/MsPa ( 20 g-mil/100 in2-d|'a—atm). En gener al, los
materiales poco permeables que se van a incluir en la capa descrita pueden ser cualquier material polimérico, en el
supuesto de que tengan la permeabilidad requerida al vapor de la humedad.

En algunas formas de ejecucién, porlo menos una de las capas de la primera y la segunda region en co ntacto
directo c on unaca pade EVOH conti enenu n adhesivo po limérico ele gido entre el grupo for mado por: | os
copolimeros d e etile no/1-buteno i njertados con an hidrido, los cop olimeros de etil eno/1-hexeno injert ados con
anhidrido, el polipropileno, los copolimeros de propileno y etileno, los copolimeros de etileno y acetato de vinilo, los
copolimeros d e etile no y acrilato d e metil o y | os co polimeros de etileno/1-octeno i njertados ¢ on a nhidrido. En
algunas formas de ejecucion, por lo menos una capa de la primera o la segunda regién contiene un polimero elegido
entre el grupo formado por: los copolimeros de etileno y alfa-olefina, el polietileno de alta densidad, el polipropileno,
los copolimeros de polipropileno y etileno y los copolimeros de ciclo-olefinas.

Continuando, la capa se define como una regiéon que contiene de 1 a 5 subcapas distintas. Tal como se em plea
aqui, el término “subcapa” indica la unidad mas delgada de una capa de pelicula que contiene todos los elementos
de la ca pa de pelicula como conjunto. Porlo tanto, cada unadelas 1- 5 s ubcapas distintas esta formada p or lo
menos por un material poco permeable que tiene una permeabilidad al vapor de la humedad inferior a 9,03 x 10-14
kg/msPa (20 g-mil/100 inz-dl'a-atm).
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La funcién de la capa o subcapas consiste en reducir el efecto de la humedad que atraviesa las dos capas exteriores
de la pelicula durante la e xposicion incidental a humedades relativas altas o al contacto directo con la humedad. La
capa que tiene las propiedades de barrera a la humedad protege a la capa central de EVOH de dicha humedad, con
lo cual se mantienen las propiedades barrera elevadas de la pelicula.

Ill. E. Capa formada por material muy poco permeable

En | a p elicula descrit a b arrera puede po sicionarse un a cap a q ue c ontenga uno o mas mater iales muy poco
permeables adyacentes a la capa barrera central de EVOH. De modo mas especifico, la capa (en algunas formas de
ejecucion, la quinta capa de una pelicula de 5 capas) puede estar formada por una que contenga de 1 a 5 subcapas
distintas que contengan materiales muy poco permeables. Dichos materiales muy poco permeables es deseable que
tengan una velocidad combinada de transmision del vapor de la humedad inferior a 8,93 x 107" kg/M2sPa (5 g/100
inz-dia-atm). En términos generales, dichos materiales muy poco permeables adecuados para incluirse en la capa
descrita pueden ser de cu alquier material polimérico, en el supuesto de que | a totalidad de | as subcapas tenga la
velocidad re querida de transmision del vapor de la humedad. D e manera esp ecifica, dichos materiales muy poco
permeables pueden inc luir, pero no se limitan alos c opolimeros de etileno y alfa -olefina, el polietileno de alta
densidad, el polipropileno, el polipropileno modificado, los copolimeros de propileno vy etileno, los copolimeros de
propileno y etileno modificados y los copolimeros de cicloolefinas.

La funcién de la capa o subcapas consiste en proporcionar proteccién a la capa central de EVOH contra la humedad
relativa y co ntrala humedad pr ocedente de los c ontenidos d el envase (pr oducto), que normalmente ser an
soluciones acuosas. Las alt as pr opiedades de b arrera de la humedad d e esta ca pa o s ubcapas impiden| a
penetracion de la humedad hacia la capa central de EVOH, en especial durante la exposicion de la pelicula a las
condiciones de humedad elevada durante el ciclo del autoclave.

lll. F. Capas adicionales

La pelicula de la presente invencién puede contener una capa sellante (es decir, una capa de sello) destinada a
facilitar qu e el sellad o térmic o de la pe licula consigo misma o con otro objeto, por ejemplo con un sustrato. En
general, las ¢ apas se llantes emple adas e n la técnic a del e nvasado han incl uido el grupod e los polimero s
termoplasticos.

La pelicula descrita puede contener una capa de desgaste o usura. La capa de desgaste puede ser cualquier capa
de la pelicula, en el supuesto de que la capa de la pelicula sirva para resistir la abrasion, la puncion u otras causas
potenciales de reduccion de la integridad del envase o de la calidad del aspecto del envase. Las capas de desgaste
pueden estar formadas por cualquier polimero, en el supuesto de que el polimero contribuya a lograr el objetivo de la
integridad y/o el objetivo del aspecto.

La pelicula aqui descrita p uede contener una capa espesa que sirv e para aumentar la resistencia al desgaste, la
tenacidad y/o el médulo de la pelicula. Las capas espesas estan formadas por lo general por polimeros que son mas
baratos que los demas polimeros en la pelicula que proporcionan algunas propiedades especificas que no guardan
relacion con la resistencia al desgaste, el médulo, etc.

La pelicula de la presente invencion puede contener una o mas capas de unién, destinadas a mejorar la adherencia
de una cada de dicha pelicula a otra c apa. Las capas pueden contener cualquier polimero no polar que tenga un
grupo pol ar in jertado sobre si, de modo q ue el p olimero sea cap az de contra er u n enl ace cova lente co n los
polimeros polares. La capa de adhesivo puede estar formada por un polimero o copolimero de olefina, que tengan
un grupo funcional anhidrido injertado sobre si y/o copolimerizado con el mismo y/o mezclado con él. Los adhesivos
poliméricos pr eferidos p ueden i ncluir, pero no s el imitan al os co polimeros d e etil eno/1-buteno in jertados co n
anhidrido, los copolimer os de etil eno/1-hexeno inj ertados con an hidrido, los co polimeros de eti leno/1-octeno
injertados con an hidrido, el polipropileno i njertado c on anhidrido, e | p olietileno d e a lta d ensidad i njertados co n
anhidrido, los copolimeros de etileno/acrilato de metilo injertados con anhidrido y los copolimeros de etile no/acetato
de vinilo injertados con anhidrido.

IV. Métodos de fabricacién de la pelicula descrita

Para fabricar | a pe licula s egun | a pres ente inve nciéon pu ede aplicarse cualquier méto do a propiado para fa bricar
peliculas que tengan las capas concretas aqui descritas. Los métodos adecuados pueden incluir (pero no se limitan
a) la coextrusion de colada tubular, d escrita por e jemplo en la pate nte US n° 4,551,380 de Scho enberg, que se
incorpora al apresente e n su totalida d como refere ncia; la e xtrusiéon con bo quilla pla na; la ¢ oextrusion; el
recubrimiento por extrusion, la laminacion y otros métodos ya conocidos en la técnica.

Por ejemplo, la pelicula multicapa descrita puede fabricarse por coextrusion de colada e forma de pe licula tubular.
Los recipientes para aplicaciones médicas u otros usos finales pueden fabricarse directamente a partir de la pelicula
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tubular coextruida. Para fabricar la pelicula puede realizarse también un proceso de soplado en caliente. Cuando el
grosor total de la pelicula es de 1 x 10 m (4 mils) o menos, entonces es preferido en general un proceso de soplado
en caliente. Por otro lado, cuando el grosor total de la pelicula es superiora 1 x 10 m (4 m ils), normalmente s e
prefiere un proceso de coextrusion y colada. Pueden realizarse también otros procesos, tales como el recubrimiento
por extrusion, la laminacidon convencional, la extrusion a través de un boquilla ranurada, etc., para fabricar la pelicula
multicapa des crita, aunque estos procesos altern ativos pue den ser mas dificil es o men os efic aces q ue lo s
mencionados previamente.

La preparacién de las composiciones para cada capa empleada en la pelicula descrita puede llevarse a cabo por
varios mét odos difere ntes. L os comp onentes pu eden p onerse en co ntacto intimo e ntre si, por eje mplo, porun
mezclado seco de los materi ales y después pasando la composicion total a través de una e xtrusora de materia |
mixto. Como alternativa, pueden alimentarse los componentes directamente a una maquina mezcladora, por ejemplo
una e xtrusora de material mixto, una mezcladora continua de alto ciza llamiento, un mo lino de dos rodillos o un a
mezcladora interna, por ejemplo una mezcladora Banbury. También es posible lograr un mezclado por fusiéon en una
seccion de e xtrusion de u n aparato de coextrusion. En g eneral, el o bjetivo es o btener una d ispersion uniforme de
todos los ingredientes, lo cual puede lograr por induccién de un cizallamiento y un calor suficientes para provocar
que el ol os componentes plastic os se fund an. No obstante, el tiem po ylatem peratura d e mez clado de bera
controlarse como hacen normalmente los expertos para evitar la degradacion del peso molecular.

Sila pelicula 10 se c onfigura en form a de bolsa, la c apa 12 formar a la superficie interior de la bolsa, es deciir, la
superficie que esta en contacto con el pro ducto envasado (por ejem plo, una solucién médica). Una funcién de la
capa 12 consiste en formar un sello térmico cuando la pelicula 10 se pliega sobre si misma o se com bina con otra
pelicula de tal manera que dos regiones de la capa 12 entre en contacto entre si y se aplique una cantidad suficiente
de calor a segmentos predeterminados de las regiones en contacto de la capa 12 para que se fundan los segmentos
calentados y se entremezclen entre si. Después de enfriar, los segmentos calentados de la capa 12 se convierten en
una sola capa, esencialmente ins eparable. De este mo do, los se gmentos calentados de la capa 12 producen un
cierre estanco a los liquidos, que normalmente se denomina sello térmico. Los sellos térmicos asi formados se unen
entre si para definir los limi tes periféricos de la b olsa, de modo q ue una soluciéon médica o otro si milar pro ducto
envasado quede completamente confinado en su interior.

De este mo do, las bols as fabric adas ¢ on las pelic ulas mu lticapa de scritas, p. ej. las bo las d e admi nistracion
intravenosa (i.v.), las bolsas de drenaje y similares, pueden sellarse por varios métodos bien conocidos en la técnica,
incluidos (pero sin limitarse a ellos) el sellado por impulsos, por radiofrecuencia y por barra caliente. Un ejemplo de
magquina de sellado de tipo impulsos que es un producto comercial es el sellador térmico Vertrod™ (suministrado por
Vertrod, Inc.). Los se llos térmicos que constituyen la parte superior y el fondo de la b olsa pueden formarse en la
direccidon de la maquina de la pelicula multicapa (es d ecir, la direcc ién en la que la pelicula avanza a través de |
equipo de produccién), en contraposicion a la direccion transversal (perpendicular a la direccidon de la maquina).

El material, con el que se fabrica la capa del sello térmico, tiene que ser capaz de mantener el sello térmico estanco
alos liqu idos en las co ndiciones severas que se a plican normalme nte durante el us o de una b olsa para so lucién
médica. Durante la esterilizacion por calor, por ejemplo, bolsas se s ometen a temperaturas elevadas (p. ej. 121°C
(250°F)) durante un periodo de tiempo comprendido entre 15 y 30 minutos. Por lo tanto, el materi al del sello térmico
debera tener una resistencia suficiente al calor para mantener el sello en tales condiciones. Ademas, el material del
sello término debe presentar una resiste ncia suficiente a la fluencia (d eformacién a largo plazo) para mantener el
sello térmico cuando la bolsa se coloca en un collar de presién. Sin resistencia suficiente a la fluencia, la presién de
fluido relativamente alta de la solucién médica en el interior de la bolsa puede reventar el sello térmico. Ademas, el
material del sello térmico debera tener una resistencia suficiente al impacto para mantener el sello cuando la bolsa
llena cabe al suelo o cuando es objeto de un manejo brusco.

Se describe un método para producir las subcapas de la pelicula descrita. Este método incluye la coextrusion de 1 a
5 subca pas distintas formad as por mater iales poc o perm eables o mate riales m uy poco perme ables. El métod o
puede incluir también la separacién de las capas, el estrechamiento y el ensanchado de las capas. Pueden aplicarse
también otros métodos conocidos en la técnica para formar las subcapas de la pelicula descrita. Por lo ta nto, las
subcapas se f orman de igual manera que las demas c apas. El término “subcapa” tal c omo se em plea aqui indica
simplemente la manera en que se agrupan las capas entre si.

Las peliculas descritas pueden reticularse en funcién de la aplicacion particular, a la que se destinan tales peliculas.
La reticulacion aumenta |la resistencia mecanica estructural de la pelicula a temper aturas elevadas y/o aumenta la
fuerza, con la quet endran que estirarse los mater iales parar omperlos. La retic ulacion puede r ealizarse p or
irradiacion, es decir, p or bo mbardeo d e | a pelicu la co n radiaciéon d e p articulas o de no p articulas, por e jemplo
electrones de alta energia de un acelerador o por rayos gamma de cobalto-60, para reticular los materiales de la
pelicula. El nivel de dosificacion de la radiacion se situara entre aprox. 2 x 10* J/kg (2 megarradianes, M.R.) y 1,23 x
10° J/kg (1 2 M.R.). Puede aplicarse c ualquier méto do convencional de retic ulacién. Por ej emplo, la retic ulacién
electronica pu ede llevarse a cabo por irra diacién de c ortina d e ra yos. Pued en aplicarse tamb ién métodos de
reticulacion quimica, p. ej. empleando perdéxidos.
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Se describe un métod o d e fabricacion d e bolsas d e pelicula flexible que ten gan tub os de ¢ onexién (acces orios)
unidos a las mismas. Tales métodos pueden constar de los pasos siguientes: introducir una malla de pelicula flexible
en un dispositivo de sellado de pelicula abierta para formar las costuras periféricas que definen por lo menos una
bolsa; introducir por lo menos un tubo de conexiéon, montado en un dispositivo de sellado de tubos de conexién entre
las capas de lamalladela pelicul afle xible d entro d el dispositivo d e sell ado de | a pelicu la a bierta; cerrar el
dispositivo de sellado de la pelicula; formar los s ellos p eriféricos de la bolsa y sellar los tubos de conexion en la
bolsa asi f ormada med iante un sel lado té rmico; intro ducir dic ha bo Isa en un a m aquina d e c ortar y cortar los
contornos de la bolsa; y sacar la bolsa de la m alla de pelicula flexible. En | a técnica ya se c onoce el equipode
sellado térmico. Por lo tanto, el eq uipo adecuado para uso en la presente invencién es cual quiera de tales equipos
bien conocidos en la técnica que se emplean de manera bien conocida.

Los tubos de conexiéon (accesorios) adecuados para el uso en las bolsas descritas pueden fabricarse con una sola
capa de material polimérico o pueden fabricarse con un material polimérico multicapa. La cara exterior de los t ubos
de conexién puede tener una composicion que puede sellarse por calor sobre |a capa sellante de la pelicula flexible
o puede sellarse herméticamente sobre la capa sellante de la pelicula flexible.

Los acces orios adecu ados incluyen los q ue se empl ean habitualmente y se e ntienden bien en lat écnica. Estos
pueden incluir, por ejemplo, los accesorios descritos en la patente US 5,026,352 de Anderson y en la patente US
4,324,423 de Pitesky. La forma ge ométrica del accesorio pue de te ner una s eccion tr ansversal circ ular, p ero es
también adecuada cualquier otra forma de seccié n transversal que permita el sellado hermético d el accesorio a los
tubos de conexién. Debera tenerse en cuenta que los accesorios pueden unirse a |l os tubos de conexidén antes o
después de que dichos tubos de conexion se hayan sellado en las bolsas de pelicula flexible.

La p elicula multicapa descrita pu ede e mplearse para formar unabols a q ue contiene una plur alidadd e
compartimentos. Por ejemp lo, las soluc iones médicas se mantie nen nor malmente en compartim entos separados
hasta e | mo mento i nmediatamente anterior a | us 0. Los comp artimentos det ales bolsas e stan sep arados
normalmente por se llos fran gibles (rom pibles). El se llo frangible p ermanece intacto cuando la presion d entro del
compartimento es inferior a una presion predeterminada de reventamiento y se rompe cuando la presion dentro del
compartimento sup era la presion pr edeterminada de reventamiento. Por e llo, inmediatamente antes del a
administracion al p aciente, un us uario p uede ejercer so bre | a bolsa una pr esion ma nual qu e rom pa | os sel los
frangibles. Un a vez roto el sello fra  ngible, se entremezc lan las so luciones qu e ha bian estad o al ojadasenlos
compartimentos separados.

En la figura 3 se representa una forma de ejecucion de una bolsa formada con la pelicula de la presente invencion.
La bolsa médica 75 incluye por lo me nos tres compartimentos 80, 85 y 90. Los comp artimentos se disefian para el
almacenado s eparado de li quidos y/o s oluciones. C abe advertir que aun que e nl a figur a3 s eilustra n tres
compartimentos 80, 85 y 90, podrian configurarse mas o menos compartimentos. Los sellos frangibles 95 y 100 se
situan entre compartimentos 80 y 85 y 85 y 90, respectivamente. Los sellos frangibles 95 y 100 permiten la abertura
selectiva de las camaras para el mezclado de los liquidos contenidos en su interior.

Los sellos frangibles 95 y 100 pueden formarse por cualquiera de un gran numero de métodos bien conocidos. Por
ejemplo, los s ellos frangibles pued en formarse empleando una barr a de sellado calentada hasta u na temperatura
mas baja que la que se aplica para formar normalmente los sellos del perimetro de la bolsa.

V. Caracteristicas de la pelicula descrita

Aunque en la figura 1 s e representa una pelicula de 5 capas, |la presente invencion pueden incluir peliculas que
contengan por lo men os 5 0 mas capas. En particular, en algunas formas de ej ecucion, la pelic ula descrita puede
tener de 5 a 20 capas; en algunas formas de ejecucion, de 5 a 12 capas; y en algunas formas de ejecucion, de 5 a
10 capas. Por lo tanto, la pelicula descrita puede tener 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 6 20 capas.
Cabe advertir ademas que en algunas formas de ejecucion la figura 1 es esta representada a escala y las capas 12,
14, 16, 18 y 20 pueden tener grosores variables entre si.

Continuando, la pelicula descrita multicapa puede tener cualquier grosor total, en el supuesto de que dicha pelicula
proporcione | as propi edades desea das p ara una operacion de envasado partic ular, enla que s e empl ee dic ha
pelicula. En algunas formas de ejecucion, la pelicula de la presente invencion puede tener un grosor total (es decir,
la suma de los grosores de todas las capas) comprendido entre 0,25 y 50 mils (1 mil es igual a 0,001 pulgadas); en
algunas formas de ejecucion, entre 0,5 y 20 mils; y en algunas formas de ejecucion, entre 2 y 14 mils.

En alg unas fo rmas de e jecucion, la pelicula descrita presenta u na ve locidad d e tran smisién de o xigeno (OT R)
después de porlo m enos una hora después del autoclave de aprox. 0 a 10 cc/m %jatm/dia; en algunas formas de
ejecucion, de 0 a5 cc/m %/atm/dia; y en algunas formas de ej ecucién, de 0 a 2 cc/m “/atm/dia. La OTRindical a
velocidad del de gas oxigeno que pasa a través de la estructura de pelicula entera y puede medirse con arreglo a la
norma ASTM D-3985-81.
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Las bolsas flexibles pueden tener cualquier forma y tamafno que se desee. Por ejemplo, para las soluciones médicas
de adm inistracion p arenteral, las bols as flexibl es tien en porlo  general u na form a rectang ular con canto s
redondeados y tienen d imensiones de a prox. 180 mm de achur a por 3 50 mm de lon gitud. Se podr & apreciar que
pueden pro ducirse cantos y formas cuadr ados no recta ngulares y g ue estas forma s, geometrias y tama fios
adicionales de los & ngulos estan contem plados en | a presente invencion. Se p odra apreciar ademas que estos
parametros y la ma nera de logr arlos s on perfectame nte con ocidos e nlatéc nica y los e xpertos los p ueden
determinar sin realizar experimentacion innecesaria.

V. Métodos de uso de |a pelicula descrita

En algunas formas de ejecucion, la presente invencion se refiere a métodos de envasado de un producto sensible al
oxigeno en una pelicula barrera. EI método puede consistir en aportar una pelicula que contenga una primera capa
formada por un material muy permeable que tenga una permeabilidad al vapor de la humedad superior a 1,8 x 10
kg/msPa (40 g-mil/10 O in % dia- -atm), una segu nda capa directamente adyacente al a primera ca pa formada p or
EVOH, una primera regién que define a una tercera capa formada aprox. por 1 - 5 subcapas dlstlntas formadas por
materiales poco permeable que tienen una permeabilidad al vapor de la humedad inferior a 9,0 x 107° kg/msPa (20
g-mil/100in % dia- -atm), una cuarta capa formada por EVOH y una se gunda re giéon que define a una quinta capa
formada aprox. por 1 - 5 subcap as formad as por materi ales mu%/ poco;)erme ables qu e tienen una velocidad de
transmision del vapor de la humedad inferior aprox.a 8,9 x 10 2 kg/m“sPa (5g/100in 2 dia- -atm). La pelicula s e
configura d espués en forma de bolsa y enlab olsa se envasa el producto sensible al oxigeno. D espués puede
sellarse la bolsa y someterse a las condiciones del autoclave. En algunas formas de ejecu0|on eI envase presenta
una OTR después de p or lo menos u na hora después del autoclave aprox.deO0a 1,1 4x 10 ° m/sPa (de0a1 0
cc/m?-atm- -dia), en algunas formas de ejecucion de 0 a 5, 71 x 107 m/sPa (deOa b cc/m?-atm- -dia), en algunas
formas de ejecucion de 0 a 2,2 x 107"® m/sPa (de0a2 cc/m?-atm- -dia).

La pelicula descrita puede emplearse para producir un envase que contiene un producto sensible al oxigeno y una
bolsa sellada que contiene el producto sensible al oxigeno. Por lo tanto, | a pelicula descrita puede emplearse para
producir una gran variedad de envases. Por ejempl o, bolsas médicas flexibles y desechables para el envasado de
productos médicos. T ales solucio nes médicas pue den incluir, por ejem plo, soluciones parenterales, enteral es, de
didlisis, nutri entes y ag entes farmacol6 gicos, inclui dos los age ntes de terapia g enética y de q uimioterapia. La's
bolsas cumplen los criterios de prestacién requeridos, incluida la colapsabilidad, la claridad 6ptica y la transparencia,
la resistencia al calor de temperatura elevada y la resistencia mecanica suficiente para aguantar el manejo ordinario.

Las bolsas médicas pueden alojar una Unica solucién médica. Para superar los inconvenientes de |os recipientes
separados, la pelicula descrita puede emplearse para construir recipientes flexibles que incluyan multiples camaras.
A tal fin, dichos recipientes tienen una region interior que define dos o mas camaras. Una manera de crear dicho
recipiente es mediante u n sello fra ngible que d ivida el i nterior e n por lo men os dos camaras. El s ello fra ngible
permite la comunicacion selectiva y el mezclado de los dos componentes almacenados en las camaras separadas.

La pelicula descrita puede destinarse a aplicaciones de tipo envoltura. Por ejemplo, |a pelicula puede emplearse
para producir un envase que conste d e (a) una primera bolsa que contenga un prod ucto sensible al oxigenoy (b)
una se gunda bolsa que co ntenga a | a primera bols a y al pro ducto se nsible al 0 xigeno. La seg unda bols a que
contiene a la primera bolsa y al pro ducto puede producirse con |la pelicula descrita. Dichas peliculas de envoltura
son especialmente indicadas para aplicaciones médicas, de laboratorio, alimentarias y de otros tipos, en los que sea
importante la esterilizacion.

La pelicula d escrita p uede emplearse para red ucir la p érdida d e barrera d e un env ase som etido p or | o me nos
durante una hora al autoclavado y a la rehumectacion. El método co nsiste en envasar en primer | ugar un pro ducto
en una p elicula. Dich a pelicula puede est ar formad a por una prim era cap a q ue c omprende un material mu y
permeable que tiene una permeabilidad al vapor de la humedad superior a 1,8 x 10 18 kg/msPa (40 g-mil/100 in 2 dia-
atm), una segunda capa directamente adyacente a la primera capa que esta formada por EVOH, una primera region
que define a una tercera capa que consta de 1 a 5 subcapas distintas formadas por materiales poco permeables que
tienen un a per meabilidad a | vapor d e la h umedad inferior a 9,0 x 10 ~*® kg/msPa (20 g-mil/10 0 in %-dia-atm), una
cuarta capa formada por EVOH y una segunda regién que define a una quinta capa que consta de 1 a 5 subcapas
formadas por materlales muy poco permeables que tienen una v elocidad de transmis ion del vapor de la hum edad
inferior a 8,9 x 10™ kg/m ’sPa (59/100in % dia- -atm). El producto envasado se somete después por lo menos durante
una hora a las condiciones de autoclavado o rehumectacion. El envase puede presentar una OTR después de por lo
menos una hora después del autoclave deaprox. 0 a1,14 x 10° ® m/sPa (de0 a 10 cc/m 2 atm- -dia), en a Igunas
formas de ejecucion de 0 a 5 71x107"° m/sPa (de0ab5 cc/m?-atm- -dia), en algunas formas de ejecuciéon de 0 a 2,2 x
10™"® m/sPa (de0az2 cc/m?-atm- -dia). Por lo tanto, en algunas formas de ejecucion, el envase puede constar de un
producto y una bolsa que contenga el producto, dicha bolsa se fabrica a partir de la pelicula barrera descrita.

Las peliculas multicapa propuestas se han descrito en relacion con las aplicaciones médicas. No obstante, se da por
supuesto que son también posibles otras aplicaciones para las peliculas (por ejemplo, las aplicaciones alimentarias).
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Por consiguiente, la pr esente descripcion no se debera tomar como limitada solamente a | as bolsas o dispositivos
médicos.

En particular, la pelicula descrita puede emplearse para envasar una gran variedad de productos, incluidos (pero sin
limitarse a ellos) los productos y dispositivos médicos, los productos alimentarios y los productos electrénicos. Tales
productos p ueden incluir (p ero sin | imitarse a e llos) entre otros usos el agricola, el industrial no alime ntario, la
envoltura de tipo industrial, el médico, el consumidor de productos al detalle, el envasado alimentario, los productos
domésticos, industriales y de la construcciéon. Cuando el producto envasado se desea que esté esterilizado, podra
someterse a | as con diciones apro piadas s ometiendo el envase e n su totalid ad a u na temp eratura el evada (p or
ejemplo, en un autoclave) d urante un tiempo suficiente para efectuar | a esterilizacion el gr ado d e esterilizacion
deseado.

Ejemplos

Los siguientes ejemplos describen formas de ejecucion ilustrativas. A la luz de | a presente descripcion y del nivel
general de conocimientos de la técnica, los expertos podran apreciar que los siguientes ejemplos se facilitan a titulo
meramente ilustrativo y que pueden introducirse numerosos cambios, modificaciones y alteraciones sin apartarse del
alcance de la presente invencion definida en las reivindicaciones.

A continuacién se identifican varias estructuras de pelicula de la presente invencién y otras peliculas comparativas.

Las peliculas 3, 5 y 8 son fo rmas de e jecucion de la invencion. Las p eliculas 1, 2,4, 6,7 y 9 se pr esentan como
ejemplos comparativos.

Tabla 1
Identificacion de la resina

caédigo de nombre comercial o fuente(s)

material denominacion

A GRILFLEX™ FE 7150 EMS-CHEMIE, Inc. (Sumter, Carolina del Sur, Estados
Unidos de América)

B GRILFLEX™ FE 7149 EMS-CHEMIE, Inc. (Sumter, Carolina del Sur, Estados
Unidos de América)

C XEP-1131B EVALCA/Kuraray (N ueva Yo rk, Nueva Yor k, Estados
Unidos de América)

D ADMER® AT1167A Mitsui C hemical (N ueva Yor k, Nueva Yor k, Estado s
Unidos de América)

E EXACT™ 3128 ExxonMobile (Fairfax, Vir ginia, Estad os Uni dosd e
Ameérica)

F Petrothene® NA 345-013 Equistar Ch emicals ( Houston, T exas, Es tados Unidos
de América)

G 8650 Total Petrochemicals (Bay port, Texas, Estados Unidos
de América)

H Cv77 516X Voridian | Eastman Chemical (Arlington, Virginia, Estados Unidos

Developmental Plastomer de América)

I Kraton® G1652 Kraton Polymers U.S., LLC (Houston, T exas, Estados
Unidos de América)

J AFFINITY™ EG 8100G Dow (Midland, Michigan, Estados Unidos de América)

A es una poliamida (nylon) elastomérica.

B es una poliamida (nylon) elastomérica.

C es un copolimero de etileno/alcohol vinilico con densidad de 1,19-1,122 g/cc.

D es una capa de unién formada por un polietileno de muy baja densidad modificada con anhidrido maleico,
con densidad de 0,90- 0,92 g/cc, temperatura de fusion de 119-125°C y punto de re blandecimiento Vicat de
95°C.

E es co polimero de etileno de muy b aja densidad/buteno con densidad de 0,900 g/ccy punto de fusion de
92°C.

F es un homopolimero de polietileno de baja densidad (LDPE) con densidad de 0,918-0,924 g/cc a 23°C y un
punto de fusion (DSC) de 112°C.

G es un copolimero de propileno/etileno con un punto de fusion DSC de 131-137°C y una de nsidad de 0,89
g/cc.

H es un polietileno de muy baja densidad (VLDPE) que tiene una densidad de 0,916.

| es un terp olimero de estir eno/etileno/butileno con una prop orcién de estiren o:caucho de 29:7 1y un peso
especifico de 0,91.

J es un copolimero de etileno de muy baja densidad/octeno con una densidad de 0,867-0,873 g/cc.
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Tabla 2
Identificacion de la pelicula
pelicula capa formulaciéon | % en volumen grosor de capa (mm) grosor de capa (mils)
nO
0,
1 ;g of; gZ g‘ 7.80,015 0,61
2 100 % de C 8,1 0,016 0,63
3 100 % de D 8,2 0,016 0,64
4 100 % de E 6,4 0,013 0,5
5 100 % de D 3,9 0,008 0,31
pelicula 1 60 % de E
6 40 % do F 44,2 0,087 3,44
50 % de E
7 209 de G 4,8 0,009 0,37
10 % de H
80 % de G 1,6 0,033 1,28
10 % de |
0,
1 ;g 02 gg 'S 9,3 0,018 0,70
2 100 % de D 3,6 0,007 0,27
0,
3 28 0//‘; gz £ 29,7 0,057 2,24
4 100 % de D 2,8 0,005 0,21
slicula 2 5 100 % de C 9,54 0,018 0,72
P 6 100 % de D 2,6 0,005 0,20
0,
7 ?18 0//‘; gz E 28,5 0,055 2,15
8 100 % de J 3,9 0,008 0,30
10 % de H
9 80 % de G 10,0 0,019 0,76
10 % de |
0,
1 gg 02 gz 'S 7,0 0,015 0,59
2 100 % de C 5,6 0,012 0,47
3 100 % de D 7.7 0,017 0,65
4 100 % de C 8,8 0,019 0,74
5 100 % de D 5,0 0,011 0,42
pelicula 3 60 % de E
6 0% do F 46,0 0,098 3,86
50 % de E
7 0o 4o G 3,4 0,007 0,29
10 % de H
8 80 % de G 16,6 0,036 1,40
10 % de |
0,
1 ;8 02 gg g 9,2 0,010 0,39
2 100 % de D 6,1 0,007 0,26
0,
3 P O/Z e 13.2 0,014 0,56
4 100 % de D 5,7 0,006 0,24
slicula 4 5 100 % de C 243 0,026 1,03
P 6 100 % de D 47 0,005 0,2
0,
7 et 11,1 0,012 0,47
8 100 % de J 6,1 0,007 0,26
10 % de H
9 80 % de G 19,4 0,021 0,82
10 % de |
70 % de A
pelicula 5 ! 30 % de B 5.0 0,011 0,42
2 100 % de C 10,6 0,023 0,89
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Identificacion de la pelicula

pelicula capa formulacion | % en volumen grosor de capa (mm) grosor de capa (mils)
nO
3 100 % de D 5,7 0,012 0,48
4 100 % de C 4,7 0,010 0,39
5 100 % de D 3,8 0,008 0,32
60 % de E
6 40 % de F 52,8 0,112 4,41
50 % de E
7 50 % de G 3,3 0,007 0,28
10 % de H
8 80 % de G 13,9 0,029 1,16
10 % de |
70 % de A
1 30 % de B 7,8 0,015 0,598
2 100 % de C 7,0 0,014 0,535
3 100 % de D 4,8 0,009 0,365
60 % de E
4 40 % de F 17,9 0,035 1,368
pelicula 6 5 16()()();A;ddee é) 1,3 0,003 0,103
(o]
6 40 % de F 39,9 0,075 2,967
50 % de E
7 50 % de G 41 0,008 0,313
10 % de H
80 % de G 18,0 0,035 1,377
10 % de |
70 % de A
1 30 % de B 7,6 0,014 0,55
2 100 % de D 3,9 0,007 0,28
60 % de E
3 40 % de F 0,282 0,052 2,030
4 100 % de D 3,2 0,006 0,23
pelicula 7 5 100 % de C 13,5 0,025 0,97
6 100 % de D 2,8 0,005 0,20
60 % de E
7 40 % de F 26,9 0,049 1,94
8 100 % de J 4,0 0,007 0,29
10 % de H
9 80 % de G 10,0 0,018 0,72
10 % de |
70 % de A
1 30 % de B 5,9 0,012 0,47
2 100 % de C 4,8 0,010 0,38
3 100 % de D 8,9 0,018 0,71
4 100 % de C 9,9 0,020 0,79
5 100 % de D 3,6 0,007 0,29
pelicula 8 60 % de E
6 40 % de F 46,4 0,094 3,69
50 % de E
7 50 % de G 4,0 0,008 0,32
10 % de H
80 % de G 16,5 0,033 1,31
10 % de |
70 % de A
1 30 % de B 10,9 0,020 0,79
2 100 % de D 3,7 0,007 0,27
. 60 % de E
pelicula 9 3 40 % de F 31,4 0,058 2,27
4 100 % de D 3,1 0,006 0,22
5 100 % de C 6,6 0,012 0,48
6 100 % de D 2,8 0,005 0,20
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Identificacion de la pelicula
pelicula capa formulacion | % en volumen grosor de capa (mm) grosor de capa (mils)
nO
60 % de E
40 % de F 27,1 0,050 1,96
100 % de J 3,7 0,007 0,27
10 % de H
9 80 % de G 10,5 0,019 0,76
10 % de |

Preparacion de las peliculas descritas

Las peliculas de los ejemplos se fabric an por un proceso de co extrusion d e col ada tu bular. En el proceso s e
emplean seis extrusoras, seis extrusoras de 1-3/4” y una extrusora de 1-1/4”. Con cada material de cada extrusora
se al imenta u na b oquilla d e coe xtrusién t ubular co n u na vel ocidad apropiada p ara gen erar el gr osor d e ca pa
deseado. La boquilla de coextrusion esta configurada de manera que proporcione el material apropiado a la posicion
de capa deseada de las peliculas de los ejemplos. El material extruido se enfria con agua empleando un anillo de
agua que aporta agua fria al material extruido de manera controlada y uniforme. El tubo extruido enfriado se colapsa
y se acarrea empleando una serie de rodillos hasta la maquina de cortar en tiras, que corta los c antos del tubo en
dos telas o ca pas. Las dos t elas se e nrollan sobre u n nucleo. Una vez se ha prod ucido la ca ntidad de pelicu la
deseada, se c orta dicha pelicula y se trasladala bobina de la pelicula doble enrollada a una unidad de rayos
electronicos, en la que se desenrolla la pelicula y se irradia con una dosis apropiada y se enrolla de nuevo. Después
del paso de la irradiacion, la pelicula queda lista para convertirse en bolsas.

Ejemplo 1

Ensayo Mocon de las peliculas 2, 7, 8 y 9 autoclavadas con un 0% de humedad relativa

Se somete al ensayo Mocon los dupl icados de las pelic ulas 2, 4, 8 vy los triplic ados de las pe liculas 7y 9 p ara
determinar | a velocidad OT R de | a p eliculas inme diatamente des pués d el a utoclavado conu n 0 % de humedad
relativa.

Se fabrican bolsas de 9” x 16” y en su interior se introducen unos 2 litros de agua. Las bolsas llenas se someten al
autoclavado en un autoclave Surdry modelo A-142 (suministrado por Surdry, Vizcaya, Espafia) a 12 1°C durante 25
minutos. Para los ensayos de permeabilidad al oxigeno se emplea un aparato Mocon modelo 702 (suministrado por
Mocon, Inc., Minn eapolis, Minn esota, Estados Uni dos de Am érica) parar ecibir | as muestras inmediatamente
después del autoclavado. Se cortan las bol sas directamente para abrirlas y se drena del agua de dichas bolsas. De
dichas bolsas se cortan discos de pelicula que se introducen en las celdillas de Mocon sin acondicionado previo. Las
celdillas empiezan después la medicion de la OTR sin linea de base.

Se mide la O TR en divers os momentos comprendidos entre 0 y 140 horas después de que la pelicula se haya
sacado del autoclave. Se tarda aprox. una hora entre que las bolsas se sacan del autoclave y los discos de pelicula
se introducen en la maquina Mocon para el ensayo. Por consiguiente, el punto temporal 0 se mide en realidad 1 hora
después de h aber sac ado | as b olsas d el autoclave. (A), (B) y (C) co nstituyen d iferentes r éplicas de |a mism a
pelicula.

La pelicula 8 (con una capa barrera central de EVOH y una capa barrera de EVOH directamente adyacente a una
capa exterior de poliamida) tiene una OTR sustancialmente inferior a lo largo del tiempo que las peliculas 2,4,7 y 9
(todas ellas tienen unicamente una capa barrera central de EVOH). Por lo tanto, las peliculas que estan formadas
por una capa barrera central de EVOH y una capa barrera de EVOH directamente adyacente a una capa exterior de
poliamida pres entan u na rec uperacion si gnificativamente mejor de | cho que d el autoc lave qu e las p eliculas qu e
solamente contienen una capa barrera interior de EVOH. En particular, |a pelicula 8 recupera las propiedades de
barrera con mayor rapidez después del autoclavado que las peliculas 2, 4, 7 y 9. Las peliculas 2, 4, 7 y 9 recuperan
las propiedades de barrera al cabo de 115, 70, 130 y 105 horas después del autoclavado, respectivamente.

Segun estos datos, las peliculas 2, 7 y 9 (que contienen una capa barrera central de EVOH) tienen una OTR elevada
inmediatamente después del autoclavado. Por lo tanto, las peliculas 2, 7 y 9 experimentan una pérdida significativa y
generalizada de las propiedades barrera del EVOH inmediatamente después del autoclavado.

La pelicula 4, empleada normalmente para aplicaciones de envoltura, es una pelicula mas fina que las peliculas 2, 9
y 7 y se recupera de modo significativamente mas rapido que las peliculas 2, 9 y 7 porque es menor la humedad que
queda atrapada en ella durante el autoclavado y la humedad atrapada en la pelicula sale des pués del autoclavado
con mayor rapidez, debido a que dicha pelicula tiene menos peso. Enlo que res pecta ala pelicula 8, se pone de
manifiesto que la p elicula no sufre un a pérdida significativa de las prop iedades barrera del EVOH i nmediatamente
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después del autoclavado. Los datos de la OTR obtenidos en el ensayo Mocon para las peliculas 2, 4,7, 8 y 9se
recogen en las siguientes tablas 3, 4, 5, 6 y 7, respectivamente.

10

Tabla 3
Datos OTR de la pelicula 2 después de 0-140 horas después del autoclavado (0 % h. rel.)
pelicula | tiempo (h) valor OTR (cc/m” /d) pelicula n° tiempo (h) valor OTR (cc/m? /d)
nO
55 93,64 45 231,8
60 50,87 50 164,9
66 26,06 55 108,17
72 12,96 61 64,67
77 6,98 66 35,40
82 4,217 71 18,64
89 2,97 77 9,66
93 2,30 84 5,44
2 98 1,93 2 89 3,46
103 1,68 94 2,54
109 1,51 99 1,99
114 1,36 105 1,69
119 1,23 111 1,48
124 1,15 115 1,33
130 1,08 120 1,21
135 1,02 126 1,12
140 0,99 131 1,07
136 0,99
Tabla 4
Datos OTR de la pelicula 4 después de 0-140 horas después del autoclavado (0 % h. rel.)
pelicula tiempo (h) valor OTR (cc/m” /d) pelicula | tiempo (h) valor OTR (cc/m” /d)
n° n°
26 220,00 28 104,77
31 102,22 32 52,40
35 46,32 36 23,27
38 18,75 39 10,21
42 7,75 43 4,91
46 9,997 48 2,80
51 2,43 53 1,91
4 56 1,713 4 58 1,43
61 1,29 64 1,12
66 1,05 69 0,93
72 0,89 74 0,81
77 0,78 79 0,72
82 0,70 85 0,65
103 0,54 90 0,62
129 0,44 126 0,46
Tabla 5
Datos OTR de la pelicula 7 después de 0-140 horas después del autoclavado (0 % h. rel.)
pelicula | tiempo valor OTR | pelicula | tiempo valor OTR pelicula | tiempo valor OTR
ne (h) (cc/m? /d) ne (h) (cc/m? /d) ne (h) (cc/m? /d)
31 207,65 47 254,3 46 206,5
38 127,26 52 205,9 53 159,4
39 112,2 57 159,3 59 115,93
41 98,73 63 119,35 64 80,97
7 42 86,9 7 68 85,53 7 69 54,47
44 74,16 73 58,19 75 34,94
45 65,13 78 38,11 80 21,89
50 37,54 84 24,23 85 13,08
56 20,187 89 14,57 90 8,16
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Datos OTR de la pelicula 7 después de 0-140 horas después del autoclavado (0 % h. rel.)
pelicula | tiempo | valor OTR | pelicula | tiempo valor OTR pelicula | tiempo valor OTR
n° (h) (cc/m?® /d) n° (h) (cc/m?® /d) n° (h) (cc/m? /d)
61 10,06 94 9,126 96 5,46
66 52,11 99 5,92 101 3,89
71 2,93 105 4,09 106 2,98
77 1,91 111 3,07 111 2,40
82 1,45 116 2,41 117 2,03
87 1,238 121 2,02 122 1,78
93 1,12 127 1,74 127 1,57
98 1,03 133 1,56 132 1,42
103 0,955 139 1,41
108 0,875
Tabla 6
Datos OTR de la pelicula 8 después de 0-140 horas después del autoclavado (0 % h. rel.)
pelicula tiempo valor OTR (cc/m” /d) pelicula n® | tiempo (h) valor OTR (cc/m” /d)
n° (h)
2 1,61 5 0,94
4 1,17 10 0,77
8 1,035 13 0,74
12 0,929 15 0,72
14 0,906 18 0,72
8 17 0,88 8 26 0,897
19 0,86 30 0,80
64 0,75 35 0,754
75 0,53 38 0,730
80 0,43 87 0,418
85 0,36 100 0,32
100 0,404
Tabla7
Datos OTR de la pelicula 9 después de 0-140 horas después del autoclavado (0 % h. rel.)
pelicula tiempo valor OTR | pelicula | tiempo valor OTR pelicula | tiempo valor OTR
ne (h) (cc/m? /d) ne (h) (cc/m? /d) ne (h) (cc/m? /d)
46 100,66 46 139,9 49 123,4
51 53,7 52 72,58 54 61,26
57 25,7 57 32,54 58 26,09
62 11,11 61 13,70 65 10,35
67 5,38 67 6,48 70 46,97
72 3,17 73 3,80 75 2,95
77 2,24 78 2,64 81 2,15
83 1,77 83 2,09 86 1,66
9 88 1,50 9 88 1,76 9 91 1,44
93 1,33 94 1,53 96 1,25
98 1,19 99 1,36 102 1,12
104 1,10 104 1,23 107 0,99
109 1,02 110 1,11 112 0,91
114 0,96 115 1,04 117 0,86
120 0,92 120 0,96 123 0,80
125 0,89 125 0,91 129 0,75
130 0,86 130 0,87 134 0,71
Ejemplo 2

OTR de las peliculas 3, 5, 6 inmediatamente después del autoclavado con un 50/100 % de h. rel.

Los duplicados de las peliculas 3,5 y 6 se someten al ensayo Mocon igual que en el ejemplo 1 para determinar la
OTR de | as p eliculas i nmediatamente des pués del autoc lavado a 50/ 100% d e h. rel., es d ecir, el interior de la
pelicula se expone al 100% de h. re |. para simular un envase que contiene una solucién acuosa y el exterior del
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envase se expone al 50 % de h. rel. Las condiciones de forma muy proxima las condiciones de uso final reales de
los pr oductos que conti enen soluc iones m édicas. En estas con diciones se mi de la permeabilidad al oxigeno
aplicando el mismo procedimiento que en el ejemplo 1, excepto la humedad relativa.

Se mide la OTR en varios momentos comprendidos entre las 0 y las 95 horas después de que la pelicula se haya
sacado del autoclave. Segun estos datos, cada u na de las peliculas 3 y 5 (que tie nen una ca pa barrera central de
EVOH y una capa b arrera de EVOH direct amente adyacente a un a capa exterior de poliamida) experimentan una
OTR sustancialmente menor a lo largo del tiempo. Por lo tanto, las peliculas que contienen una capa barrera central
de EVOH y una capa barrera de EVOH dir ectamente adyacente a una capa exterior de poliamida presentan una
recuperacion s ignificativamente mejorada del choque el autoclave inmediatamente de spués d el autoclavado con
una humedad relativa del 50/100 %. La pelicula 6 (que tiene una capa barrera de EVOH directam ente adyacente a
una capa exterior de p oliamida, pero no p osee una capa barrera central de EVOH) se comporta d e modo similar a
las peliculas 3 y 5,1 o cual indica que la recuperacion de las propiedades de b arrera después del autoclavado es
funcion de la capa barrera exterior d e E VOH ad yacente alac apad e poliamida que es mu y permeable al a
humedad.

Los resultados de los ensayos Mocon se recogen en las tablas 8, 9 y 10.

Tabla 8
Datos OTR de la pelicula 3 después de 0-140 horas después del autoclavado (50/100 % h. rel.)
pelicula n® tiempo valor OTR (cc/m? /d) pelicula n® | tiempo (h) valor OTR (cc/m” /d)
(h)
4 2,22 5 1,57
11 1,43 12 1,50
20 1,44 21 1,50
28 1,38 29 1,40
36 1,20 37 1,11
3 44 0,86 3 45 0,88
52 0,77 53 0,85
60 0,82 61 0,88
67 0,90 68 0,93
75 0,92 76 0,88
83 1,01 84 0,93
9N 1,06 92 0,95
Tabla 9
Datos OTR de la pelicula 5 después de 0-140 horas después del autoclavado (50/100 % h. rel.)
pelicula | tiempo (h) valor OTR (cc/m” /d) pelicula n° tiempo (h) valor OTR (cc/m* /d)
nO
2 13,16 3 3,17
10 1,69 11 1,65
18 1,70 19 1,68
26 1,49 27 1,63
34 1,20 35 1,35
5 42 0,98 5 43 0,92
49 1,00 50 0,80
57 0,93 58 0,79
65 0,83 66 0,72
73 0,68 74 0,58
81 0,74 82 0,58
89 0,73 90 0,58
Tabla 10
Datos OTR de la pelicula 6 después de 0-140 horas después del autoclavado (50/100 % h. rel.)
peliculan® | tiempo valor OTR (cc/m” /d) pelicula n° tiempo (h) valor OTR (cc/m” /d)
(h)
7 1,26 8 1,36
6 15 1,15 6 16 1,03
22 1,06 23 0,99
30 0,98 31 0,94
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Datos OTR de la pelicula 6 después de 0-140 horas después del autoclavado (50/100 % h. rel.)
peliculan® | tiempo valor OTR (cc/mz /d) pelicula n° tiempo (h) valor OTR (cc/mZ /d)

(h)

38 0,89 39 0,86
46 0,80 47 0,81
54 0,68 55 0,73
62 0,64 63 0,62
70 0,62 71 0,57
78 0,60 79 0,54
85 0,59 86 0,54
93 0,61 94 0,55

Ejemplo 3

OTR de las peliculas 1, 2 y 3 autoclavadas y rehumectadas con un 100/75 % de humedad relativa

Se llenan las peliculas 1, 2 y 3, se someten al autoclave a 121°C durante 25 minutos y se drenan del modo descrito
en el ejemplo 1. En base a los ensayos Mocon anteriores, se esperaba que el choque de las bolsas con la humedad
no duraria mas de 1 semana. Con el fin de permitir que las propiedades de b arrera de la peliculas vuelvan a los
valores secos, se d eja pasar aprox. 1 antes de c ontinuar los ensayos para asegurar que las peliculas estuvieran
secas.

Una vez que |as pro piedades de b arrera h an rec uperado lo s valores s ecos, se rehume ctan las peliculas en las
celdillas del ensayo Mocon | durante el ensayo exponiéndolas a condiciones de humedad relativa del 75/100% que
simulan un aumento re pentinod e lah umedad, como podria oc urrir durante el almacenado e nun alm acén
descontrolado. Los valores de la OTR de las peliculas 1, 2 y 3 se determinan realizando el ensayo Mocon del modo
descrito en el ejemplo 1.

Segun los datos, la pelicula 2 (que tiene una capa barrera central de EVOH) presenta la OTR mas alta desp ués de
la rehumectacion. En comparacion, la pelicula 3 (que tiene una capa barrera central de EVOH y una capa barrera de
EVOH directamente adyacente a una capa exterior de poliamida) tiene la OT R mas baja. La pelicula 1 (que tiene
una capa barrera de EVOH directamente adyacente a |a capa exterior de poliamida) tiene una OTR mas alta que la
pelicula 3, pero inferior a la de la pelicula 1. Por consiguiente, las dos capas de EVOH de la pelicula 3 protegen la
pelicula de la pérdida de propiedades de barrera resultantes de la rehumectacion de las peliculas realizada después
del autoclavado.

Los datos OTR se recogen en la siguiente tabla 11.

Tabla 11
OTR de las peliculas 1, 2, 3 rehumectadas en las 0-140 horas después del autoclavado (100/75 % de h. rel.)
pelicula tiempo OTR pelicula tiempo (h) OTR pelicula tiempo OTR
(h) (cc/m?/d) (cc/m?/d) (h) (cc/m?/d)
14 7,80 2 7 3,71 3 2 3,60
6 3,95 8 4,85 3 1,56
12 5,80 15 1,37 10 1,20
13 3,50 16 1,28 11 1,20
20 3,60 22 1,06 18 1,50
21 1,60 24 1,20 19 1,50
28 4,36 30 0,86 26 1,50
292,95 31 1,04 27 1,50
364,72 38 1,46 34 1,07
37 3,50 39 2,35 35 0,98
44 5,07 46 2,50 42 0,70
45 3,95 47 3,60 43 0,63
52 5,60 54 3,37 49 1,08
53 4,60 55 4,70 51 1,25
60 5,90 62 4,28 57 1,50
615,00 63 5,68 58 1,60
67 6,20 70 5,06 65 1,80
69 5,40 71 6,70 66 1,90
75 6,50 78 5,90 73 2,00
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OTR de las peliculas 1, 2, 3 rehumectadas en las 0-140 horas después del autoclavado (100/75 % de h. rel.)

pelicula tiempo OTR pelicula tiempo (h) OTR pelicula tiempo OTR

(h) (cc/m?/d) (cc/m?/d) (h) (cc/m?/d)
76 5,60 79 7,50 74 2,00
83 6,85 85 6,50 81 2,23
84 6,00 87 8,46 82 2,30
917,15 93 7,24 89 2,44
926,14 94 9,00 90 2,46
997,38 101 7,95 97 2,46
100 6,4( 102 9,73 98 2,53
107 7,54 109 8,42 105 2,58
108 6,5( 110 10,56 106 2,54
115 7,8( 117 8,91 112 2,60
116 6,8( 118 11,11 114 2,60
123 7,6( 125 9,41 120 2,70
124 6,96 126 12,2 121 2,70
130 8,13 133 9,83 128 2,70
132 7,0( 134 12,0 129 2,50
138 8,26 141 10,17 136 2,70
139 7,15 142 12,30 137 2,60
146 8,51 148 10,52 144 2,80
147 7,14 149 12,50 145 2,60
154 8,6 156 10,85 152 2,70
155 7,3( 157 13,90 153 2,60
162 8,8( 164 11,20 160 2,70
163 7,2( 165 13,84 161 2,60
170 8,74 172 11,30 168 2,70
171 7,4( 173 13,90 169 2,50
178 9,04 180 11,50 176 2,70
179 7,64 181 14,20 177 2,60
185 9,11 188 11,60 183 2,70
187 7,6( 189 14,15 184 2,50
193 9,1( 196 11,70 191 2,70
195 7,54 197 14,23 192 2,50
202 9,13 204 11,70 199 2,60
203 7,4( 205 14,47 200 2,40
209 9,3( 211 11,94 207 2,70
210 7,5( 213 13,70 208 2,40
217 9,3( 219 11,94 215 2,60
218 7,56 220 15,90 216 2,40
225 9,4( 227 12,02 223 2,60
226 7,46 228 14,90 224 2,30
233 9,5( 235 12,04 231 2,50
234 7,4( 236 14,70 232 2,20
241 9,9( 243 12,06 239 2,60
242 7,35 244 14,2 240 2,30
249 10,1 251 12,07 247 2,60
250 7,317 252 14,80 248 2,20
256 10,3 259 12,04 254 2,50
258 7,21 260 15,60 255 2,20
264 10,3 267 11,97 262 2,40
265 7,25 268 14,80 263 2,10
272 10,5 274 12,00 270 2,50
273 7,34 276 14,90 271 2,10
280 10,4 282 12,00 278 2,50
281 7,43 283 14,90 279 2,10
288 10,9 290 12,00 286 2,40
289 7,5( 291 14,80 287 2,03
296 10,9 298 11,90 294 2,40
297 7,44 299 14,70 295 1,92
300 2,40
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OTR de las Peliculas 1, 2 y 3 autoclavadas y rehumectadas con un 100/85% de h. rel.

Se someten las peliculas 1, 2 y 3 al autoclave del modo descrito en el ejem plo 3. Una vez que las propiedades de
barrera han recuperado los valores secos, se rehumedecen las peliculas y se determinan los valores de la OTR de
las peliculas 1, 2 y 3 expuestas a una h. rel. del 100/85% realizando el ensayo Mocon, descrito en el ejemplo 1.

Segun las datos, la pelicula 1 (que tiene una capa barrera de EVOH directamente adyacente a una capa exterior de
poliamida) presenta la OTR mas elevada después de la rehumectacion. En comparacion, la pelicula 3 (que tiene una
capa barr era central de EV OH yun capab arrera de EVOH direct amente adyacente a un a ca pa exterior de
poliamida) tiene el valor de OTR mas ba jo. La p elicula 2 (que tiene una capa barrera central de EVOH) tiene una
OTR mas elevada que la pelicula 3, pero inferior a la de la pelicula 1. Por consiguiente, las dos capas de EVOH de
la pelicula 3 protegen la pelicula contra la pérdida de propiedades de barrera resultantes de la rehumectacién de las
peliculas después del autoclave.

Los datos OTR se recogen en la siguiente tabla 12.

Tabla 12

OTR de las peliculas 1, 2, 3 rehumectadas en las 0-140 horas después del autoclavado (100/85 % de h. rel.)
pelicula tiempo OTR pelicula tiempo  (h) OTR pelicula tiempo  (h) OTR

(h) (cc/m?/d) (cc/m?/d) (cc/m?/d)
1 7 18,74 2 7 2,873 10 0,74
8 16,65 8 1,31 11 1,00
13 22,18 11 1,80 12 0,86
15 16,45 12 1,32 18 0,91
16 15,80 15 5,15 19 1,11
21 20,09 16 1,563 20 1,10
22 18,91 17 1,45 26 1,01
24 17,61 19 3,23 27 1,01
29 24,52 20 1,44 28 1,25
30 23,82 21 1,53 34 1,07
31 21,69 24 2,47 35 1,03
37 26,41 25 1,36 36 1,65
38 25,94 26 1,563 42 1,30
39 23,80 28 2,14 43 1,51
45 27,72 29 1,24 44 2,53
46 27,72 30 1,45 49 2,19
47 2517 33 1,99 51 2,91
53 29,18 34 1,23 52 3,85
54 29,07 34 1,39 57 3,221
55 26,84 37 2,07 58 4,23
61 30,28 38 1,88 60 4,94
62 30,21 39 1,99 65 4,03
63 28,42 42 2,68 66 5,36
69 31,22 43 2,87 67 5,80
70 31,24 44 3,61 73 4,65
71 28,60 46 3,85 74 6,76
76 31,63 47 3,63 75 6,55
78 31,92 48 4,36 81 5,26
79 29,42 51 4,60 82 7,23
84 32,45 52 4,26 83 7,47
85 32,58 53 5,11 89 573
87 30,49 55 5,34 90 7,99
92 32,96 56 4,88 91 8,13
93 33,82 57 5,90 97 6,11
94 30,85 60 6,03 98 8,54
100 33,04 61 5,43 99 8,63
101 33)79 62 6,63 105 6,52
102 3132 64 6,73 106 9,04
108 33/63 65 6,05 107 9,07
109 34)08 66 7,39 112 7,04
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110 30

21

116 34

12

117 34

60

118 31

66

124 34

80

125 34

89

126 32

05

132 36

67

133 35

31

134 31

99

139 35

39

141 35

81

142 32

51

147 35

40

148 36

32

150 32

70

155 36

07

156 36

74

157 31

85

163 36

51

164 37

00

165 31

63

171 36

63

172 37

50

173 32

63

179 37

09

180 37

94

18133

01

187 37

16

188 38

49

189 33

06

195 37

20

196 38

56

197 33

15

202 36

63

204 38

71

205 33

56

210 37

58

211 38

94

213 32

75

218 37

83

219 39

29

220 32

95

226 37

95

227 39

50

228 32

46

114 9,51

115 9,51

120 7,51

121 9,82

123 9,79
128 7,93
129 9,95
130 10,16
136 8,22
137 10,39
138 10,28
144 8,47
145 10,75
146 10,57
152 8,72
153 10,88
154 10,78
160 8,48
161 10,97
162 10,96
168 8,57
169 11,32
170 11,10
175 8,48
177 11,60
178 11,26
183 8,70
184 11,15
186 11,37
191 8,80
192 12,19
193 11,44
199 8,81

200 11,65
201 11,55
207 8,98
208 11,77
209 11,59
215 9,00
216 11,77
217 11,66
223 9,02
224 11,88
225 11,73
231 9,01

69 7,51

70 6,67

71 8,19

73 8,28

74 7,32

75 8,96

78 8,89

79 7,91

80 9,65
82 9,67
83 8,59
84 10,4
87 10,45
88 9,19
89 11,16
91 11,20
92 9,82
93 12,14
96 11,85
97 10,61
98 13,52
100 12,61
101 11,02
102 13,28
105 13,27
106 11,85
107 14,24
109 14,07
110 12,35
111 14,90
114 14,80
115 12,95
116 15,83
121 15,98
122 13,91
123 16,89
126 16,60
127 14,43
128 17,59
130 17,31
131 15,17
132 18,26
135 17,50
136 15,72
137 18,88
139 19,74
140 17,10
141 16,67
144 19,68
145 17,07
146 20,07
148 20,05
149 16,82
150 20,75
153 18,24
154 19,01
155 21,27
157 20,07
158 18,53
159 22,18
162 21,56
163 19,77
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164 23,37
166 22,27
167 18,71
168 22,47
171 23,07
172 21,57
173 24,47
175 23,48
176 19,05
177 23,37
180 23,95
181 19,69
182 24,18
184 24,44
185 22,48
186 27,89
189 25,01
190 21,74
191 24,10
193 25,25
194 24,65
195 27,76
198 25,78
199 22,97
200 24,76
202 26,18
203 22,52
204 28,51
207 26,39
208 21,40
209 27,68
211 27,05
212 25,81
213 27,87
216 27,32
217 22,06
218 28,23
220 27,72
221 24,00
222 28,60
225 28,09
226 24,10
227 28,60
229 28,61
230 24,49
231 29,16
234 28,68
235 24,82
236 29,18
238 29,08
239 25,32
240 29,42
243 32,06
244 25,41
245 29,70
247 29,98
248 25,34
249 29,93
252 29,63
253 25,67
254 30,14
256 30,27
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257 27,90
258 30,38
261 30,40
262 27,02
263 30,66
265 30,73
266 26,82
267 30,93
270 31,25
271 26,99
272 31,08
274 31,27
275 26,76
276 31,24
279 31,58
280 27,04
281 31,84
283 31,60
284 27,22
285 31,25
288 31,83
289 27,66
290 31,23
292 32,20
293 27,55
294 31,90
297 32,24
298 27,73
299 32,06

Ejemplo 5

OTR de las peliculas 1, 2 y 3 autoclavadas y rehumectadas con un 100/100 % de h. rel.

Se someten las peliculas 1, 2 y 3 al autoclave del modo descrito en el ejem plo 1. Una vez que las propiedades de
barrera han recuperado los valores secos, se rehumedecen las peliculas. Se determinan los valores de la OTR de
las p eliculas 1,2 y 3 r ealizando el ensayo Mocon, descrito en el ejemplo 1. Se determina la OT R del ¢ hoque
posterior al autoclavado de las peliculas 1, 2 y 3 rehumectadas con un 100/100 % de h. rel.

Para la pelicula 1, la OT Rinicial re basa la cap acidad de medicién delinstrume nto Mocon, de modo que no se
dispone datos porque los va lores son d emasiado elevados. La pelicul a 2 (que tie ne una cap a barrera central de
EVOH) presenta la OTR mas ba ja después de la rehumectacion de la pelicula. La pelicula 3 ( que tiene una capa
barrera central de EVOH y una capa barrera de EVOH d irectamente adyacente a una capa e xterior de poliamida)
tiene una OTR inferior a la de la pelicula 1, pero mayor que la pelicula 2. El mejor comportamiento de la pelicula 2
en la situacion del 100%/100% de h. rel. es atribuible al hecho de que la pelicula 2 tiene una capa gruesa (0,069 mm
(2,72 mils)) formada por 3 subca pas ide ntificadas como las capas 2, 3 y 4 del m aterial poco permeable ala
humedad, si s e compara con la pe licula 3, que tien e una sola ca pade 0,017 mm ( 0,65 mils) d e material poco
permeable a la humedad. No obstante, la pelicula 2 podria no ser adecuada porque el tiempo de recuperacion de la
barrera de |a pelicula 2 seria excesivo debido a la falta de una capa de EVOH inmediatamente adyacente a la capa
de poliamida.

Los datos OTR se recogen en la siguiente tabla 13.

Tabla 13
Datos de las peliculas 1, 2, 3 rehumectadas después del choque con un 100/100 % de h. rel.)
pelicula tiempo OTR pelicula tiempo  (h) OTR pelicula tiempo  (h) OTR
(h) (cc/m?/d) (cc/m?/d) (cc/m?/d)
1 N/D N/D 2 2 2,15 3 6 1,98
3 2,03 7 2,38
4 1,64 8 1,79
10 1,52 13 3,03
11 1,96 15 3,46
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12 1,81

18 2,34

19 2,47

20 2,61

26 2,80

27 2,65

28 3,19

34 3,06

35 3,54

36 4,06

42 7,19

43 6,77

44 7,19

49 10,41
51 9,28

52 10,14
57 13,88
58 11,96
60 13,26
65 18,28
66 14,91
67 16,37
73 22,03
74 18,01
75 19,89
81 26,34
82 22,12
83 24,36
89 31,56
90 25,20
91 27,64
97 37,64
98 29,37
99 31,51
105 39,90
106 32,56
107 34,62
112 47,83
114 36,16
115 39,08
120 50,19
121 39,98
123 42,79
128 55,05
129 43,48
130 47,08
136 59,80
137 47,56
138 51,28
144 65,12
145 51,85
146 56,48
152 70,02
153 54,85
154 60,35
160 75,70
161 58,85
162 64,62
168 80,09
169 63,04
170 68,92
175 85,45

16 3,22
21 5,40
22 6,29
24 5,18
29 7,50
30 9,23
31 6,57
37 10,93
38 13,51
39 12,74
45 17,40
46 21,40
47 18,25
53 24,47
54 28,15
55 25,11
61 30,76
62 35,69
63 31,05
69 37,75
70 43,44
71 37,48
76 43,10
78 50,40
79 44,96
84 50,91
85 57,78
87 50,91
92 57,48
93 64,46
94 56,70
100 63,46
101 72,72
102 63,09
108 70,34
109 79,45
110 69,77
116 76,14
117 85,73
118 79,50
124 81,74
125 92,04
126 80,85
132 86,23
133 98,47
134 86,80
139 91,89
141 103,54
142 91,15
147 95,36
148 110,77
150 97,66
155 101,76
156 116,63
157 101,61
163 106,24
164 120,04
165 106,61
171 111,52
172 125,27
173 112,70
179 115,29
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180 124,40
181 117,65
187 117,72
188 133,07
189 127,88
195 122,92
196 139,06
197 125,06
202 126,73
204 141,67
205 129,04
210 130,55
211 145,24
213 133,08
218 134,03
219 150,00
220 138,48
226 135,31
227 154,23
228 140,65
234 138,81
235 153,99
236 142,14
242 140,86
243 159,25
244 144,69
250 145,04
251 161,93
252 151,29
258 146,02
259 164,84
260 155,59
265 148,57
266 168,28
268 158,64
273 152,02
274 170,58
275 161,40

177 66,37
178 72,64
183 89,08
184 70,01
186 76,89
191 95,15
192 73,40
193 81,02
199 102,18
200 77,92
201 84,98
207 104,5
208 81,97
209 90,11
215 109,02
216 85,18
217 92,83
223 114,36
224 89,08
225 98,80
231 117,66
232 93,15
233 101,16
238 122,64
239 95,42
241 104,49
246 127,31
247 99,37
248 105,59
254 132,36
255 102,72
256 113,01
262 133,86
263 104,16
264 116,00
270 138,34
271 109,89
272 119,70
278 143,66
279 113,27
280 122,96
286 147,52
287 116,36
288 126,59
294 152,66
295 119,98
296 129,68
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REIVINDICACIONES
1. Una pelicula barrera multicapa formada por:

a. un a primera ca pa que c omprende un material muy permeable que tie ne una p ermeabilidad al va por de la
humedad mayor que aprox. 1,8 x 10" kg/msPa (40 g-mil/100 in2-d|'a—atm), dicha primera capa es la capa exterior de
la pelicula;

b. una segunda capa directamente adyacente a la primera capa que esta formada por EVOH,;

C. una primera region que define una tercera capa que consta de 1 a 5 subcapas distintas formadas por materiales
poco permeables que tienen una permeabilidad al vapor de la humedad menor que aprox. 9,0 x 107 kg/msPa (20 g-
mil/100 inz-dl’a-atm);

d. una cuarta capa formada por EVOH,;

e. una segunda region que define una quinta capa que consta de 1 a 5 subcapas formadas por materiales muy poco
permeables q ue tie nen u na veloc idad d e transmisi 6n del va por de la hume dad me nor q ue aprox. 8,9 x 10 12
kg/m?sPa (5 g/100 in’~dia-atm).

2. La pelicula de la reivindicacion 1, en la que la primera capa esta formada por lo menos un elemento elegido entre
el gr upo form ado por: una poliamida, u na cop oliamida elastébmera y un c opolimero de bloques de poliéter y
poliamida.

3. La pelicula de la reivindicacion 2, en la que la poliamida se elige entre el grupo formado por: nylon 6, nylon 7,
nylon 8, nylon 9, nylon 10, nylon 2, nylon 11, nylon 12, nylon 66, nylon 69, nylon 610, nylon 611, nylon 612, nylon
6/12, nylon 6/69, nylon 66/610, nylon 6/66, nylon 66/6, nylon 12T, nylon 6T y combinaciones de los mismos.

4. La pelicula de la r eivindicacion 2, en | a que la copoliamida elastdomera se el ige entre el gr upo formado por: los
copolimeros de un a p oliamida y u na polieteramina, | os copo limeros de nylon 12 yunapo lieteraminay los
copolimeros de nylon 69 y una polieteramina.

5. La pelicula de la reivindicacion 1, en la que el EVOH de la segunda y la cuarta capas tiene un contenido de etileno
comprendido aprox. entre el 28 % molar y el 48 % molar.

6. La pelicula de la reivindicacion 1, en la que por lo menos una de las capas de la primera y la segunda regién en
contacto directo con una capa de EVOH esta formada por un adhesivo polimérico elegido entre el grupo formado
por: los co polimeros de etileno/1-buteno injertados de anhidrido, los co polimeros de e tileno/1-hexeno injertados de
anhidrido, el polipropileno, los copolimeros de propileno y etileno, los copolimeros de etileno y acetato de vinilo, los
copolimeros de etileno y acrilato de metilo y los copolimeros etileno/1-octeno injertados de anhidrido.

7. La pelicula de la reivindicacién 1, en la que por lo menos una capa de la primera o de la segunda regién esta
formada por un polimero elegido entre el grupo formado por: los copolimeros de etileno y alfa-olefina, el polietileno
de alta densidad, el polipropileno, los copolimeros de propileno y etileno y los copolimeros de cicloolefina.

8. La pelicula de la reivindicacién 1, en la que la velocidad de transmision de oxigeno desgués de por lo menos una
hora después del autoclave se elige entre el grupo formado por: aprox. de 0 a 1,14 x 107" m/sPa (de 0a 10 cc/m?-
atm-dia), de 0 a 5,71 x 107 m/sPa (de0a 5 cc/mz-atm-dl’a) y aprox. de 0 a 2,28 x 10™"® m/sPa (de0a2cc/m 2_atm-
dia).

9. Un método de envasado de un producto sensible al oxigeno, el método consiste en:

a. proporcionar una pelicula segun una cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 7;

b. formar una bolsa con la pelicula;

c. envasar en la bolsa un producto sensible al oxigeno;

d. sellar la bolsa; y

e. someter el producto envasado a las condiciones del autoclave.

10. El método de la reivindicacion 9, en el que producto sensible al oxigeno es un producto médico.
11. Un envase que comprende:

a. un producto sensible al oxigeno; y

b. una bolsa sellada que contiene el producto sensible al oxigeno, la bolsa se fabrica a partir de una pelicula segun
una cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 8.

12. El envase de la reivindicacion 11, en el que el producto sensible al oxigeno es un producto médico.

13. Un envase que comprende:
30
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a. una primera bolsa que contiene un producto sensible al oxigeno; y
b. una seg unda bols a que ¢ ontiene la pr imera bolsa y el producto se nsible al o xigeno, dich a segunda bols a se
fabrica a partir de una pelicula segun una cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 8.

14. El envase de la reivindicacion 13, en el que el producto sensible al oxigeno es un producto médico.

31
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FIG. 3




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos


