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DESCRIPCION
Composicion elastomérica para un tapon de recipiente médico
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un material compuesto elastomérico adecuado para su uso como material para el
tapon de un recipiente médico tal como una bolsa para fluido de infusién. Dicho material compuesto elastomérico
contiene copolimeros de bloque, un polimero de propileno y un agente de reblandecimiento en una relacién
predeterminada. Un articulo moldeado usando dicho material compuesto elastomérico de la presente invencién tiene
excelentes propiedades como tapdn para un recipiente médico.

Antecedentes de la invencion

Se conocen algunos materiales compuestos elastoméricos analogos a dicho material compuesto elastomérico de la
presente invencion (Bibliografia de patentes 1 a 5). La bibliografia sobre estas patentes también desvela que pueden
usarse articulos moldeados de dichos materiales compuestos elastoméricos para el tapon de un recipiente médico.

Bibliografia tecnol6gica anterior
Bibliografia de patentes

Bibliografia de Patente 1: Tokkai-Sho 61-037242
Bibliografia de Patente 2: Tokkai-Hei 07-228749
Bibliografia de Patente 3: Tokkai-Hei 09-173417
Bibliografia de Patente 4: Tokkai 2002-143270
Bibliografia de Patente 5: Tokkai 2007-050138

Ademas, el documento JP 61-247460 A desvela un tapon para un recipiente de solucién para inyeccidon que esta
total o parcialmente compuesto de un material compuesto elastomérico termoplastico que comprende un copolimero
hidrogenado, una mezcla de poliisobutileno y/o polibuteno y un agente de reblandecimiento de parafina y una resina
de grupo olefinico. El documento JP 2004-204180 A proporciona una composicion elastomérica termoplastica que
contiene un copolimero de bloque a base de isobutileno y un polimero a base de isobutileno. El documento JP 2003-
026898 desvela una composicidon elastomérica termoplastica que comprende un copolimero de bloque de
isobutileno y un copolimero de bloque de isobutileno modificado. El documento US 2004/0039128 A1l se refiere a un
copolimero hidrogenado obtenido por hidrogenacién de un copolimero que comprende unidades monoméricas de
dieno conjugado y unidades monomeéricas aromaticas de vinilo. El documento US 2007/0066753 Al proporciona un
compuesto polimérico desvelado como que comprende un copolimero de blogue convencional y un copolimero de
bloque de distribucion controlada. El documento EP 0918070 Al desvela una composicidon elastomérica que
comprende un copolimero de bloque hidrogenado y una resina de polipropileno.

Sumario de la invencion
PROBLEMAS QUE HAN DE RESOLVERSE POR LA INVENCION

Un articulo moldeado obtenido usando dichos materiales compuestos desvelados en dicha Bibliografia de Patentes
no satisface suficientemente todas las cualidades requeridas del tap6n de un recipiente médico, siendo dichas
cualidades tales como la resistencia al calor (sin ninguna deformacién a través de la esterilizacion por vapor a alta
presion), la resistencia a la fuga de liquido (sin fuga o goteo de liquido desde la parte en/de la que la aguja se
inserta/extrae, en diversas condiciones para insertar/extraer la aguja en/desde dicha parte) y una propiedad de
retencién de la aguja (evitando que la aguja se salga del tapén con la carga prescrita), haciendo las condiciones de
uso, en virtud de las cuales se usa dicho articulo moldeado como tapén de un recipiente médico, limitadas.

El objetivo de la presente invencién es proporcionar un articulo moldeado que tenga una resistencia al calor, una
resistencia a la fuga de liquido y una propiedad de retencion de la aguja excelentes.

MEDIOS PARA RESOLVER DICHO PROBLEMA

Para lograr el objetivo, la presente invencion de la reivindicacion 1 proporciona un material compuesto elastomérico
que comprende 100 partes en masa de una mezcla de copolimeros de bloque que contiene de 50 a 95 partes en
masa de un copolimero de bloque A y de 5 a 50 partes en masa de un copolimero de bloque P, siendo el total de
dicho copolimero de bloque A y dicho copolimero de bloque P 100 partes en masa, de 120 a 300 partes en masa de
un agente de reblandecimiento que tiene una viscosidad cinematica en el intervalo de entre 50 y 500 cSt, a 40 °C, de
1 a 50 partes en masa de un polimero de propileno C que tiene un médulo en flexion en el intervalo de entre 1000 y
3000 MPa.
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En dicho material compuesto elastomérico, dicho copolimero de bloque A es un polimero hidrogenado de un
copolimero de bloque Z1 que tiene un bloque polimérico Y1 y dos bloques poliméricos X1 que se combinan cada
uno con ambos extremos de dicho blogue polimérico Y1, conteniendo dicho bloque polimérico Y1 una unidad
monomérica de butadieno como su unidad constitucional principal, y una relacién de unién 1,2 en dicha unidad
monomérica de butadieno que esta en el intervalo de entre el 10 y el 50 %, conteniendo cada bloque polimérico X1
una unidad monomérica de estireno como su unidad constitucional principal, estando el peso molecular promedio en
peso de dicho copolimero de bloque A en el intervalo de entre 160.000 y 400.000, siendo dicho copolimero de
bloque A un copolimero de bloque que contiene del 20 al 50 % en masa de una unidad monomeérica de estireno, y
dicho copolimero de bloque P es un polimero hidrogenado de un copolimero de bloque Z2 que tiene un copolimero
de distribucién controlada de butadieno-estireno Y2 y dos bloques de poliestireno X2 que se combinan cada uno con
ambos extremos de dicho bloque copolimérico Y2, estando el peso molecular promedio en peso de dicho copolimero
de bloque P en el intervalo de entre 160.000 y 400.000, siendo dicho copolimero de bloque P un copolimero de
bloque que contiene del 40 al 70 % en masa de una unidad monomérica de estireno y, adicionalmente,
comprendiendo dicho bloque copolimérico de distribuciéon controlada de butadieno-estireno mas de dos dominios
YB2 que contienen una unidad monomeérica de butadieno como su unidad constitucional principal, y al menos un
YS2 dominio que contiene una unidad monomérica de estireno como unidad constitucional principal, siendo ambos
extremos de dicho bloque copolimérico Y2 dichos dominios YB2.

En dicho material compuesto elastomérico, dicho copolimero de propileno C es preferentemente un polipropileno
(reivindicacion 2).

Adicionalmente, la dureza A de dicho material compuesto elastomérico esta preferentemente en el intervalo de entre
30y 50, midiéndose dicha dureza A de acuerdo con el documento JIS K 6253, fijandose el tiempo de medicién en un
segundo (reivindicacién 3).

EFECTO DE LA INVENCION

Dicho material compuesto elastomérico puede moldearse mediante un método bien conocido tal como moldeo por
inyeccion, moldeo por extrusién o moldeo por presion.

El articulo moldeado resultante usando dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion tiene una
excelente resistencia al calor, una excelente resistencia a la fuga de liquido y una propiedad de retencion de la aguja
excelente, que son cualidades importantes requeridas del tapén para un recipiente médico.

REALIZACION PARA PONER EN PRACTICA LA INVENCION

En la presente memoria descriptiva, en el caso en el que se muestre el intervalo de valor numérico como 'del valor
numérico del limite inferior al valor numérico del limite superior', dicha expresioén significa 'el valor numérico del limite
inferior, 0 mas, y el valor numérico del limite superior, 0 menos'.

El peso molecular se representa por la conversion de poliestireno medida mediante cromatografia de permeacion en
gel (en lo sucesivo en el presente documento se describira como GPC). El peso molecular promedio en peso puede
escribirse simplemente como Pm y el peso molecular promedio en nimero puede escribirse simplemente como Mn.

Dicha composicion de la presente invencion, se describird en orden, copolimero de bloque A, copolimero de bloque
P, agente de reblandecimiento B y polimero de propileno C, que son todos componentes necesarios, y después los
componentes opcionales.

Dicho copolimero de bloque A es un componente importante para mejorar la resistencia al calor, la resistencia a la
fuga de liquido y la propiedad de retencion de la aguja, del articulo moldeado obtenido a partir de dicho material
compuesto elastomérico de la presente invencion.

Dicho copolimero de bloque A es un polimero hidrogenado de un copolimero de bloque Z1, el peso molecular
promedio en peso de dicho copolimero de bloque A esta en el intervalo de entre 160.000 y 400.000, conteniendo
dicho copolimero de bloque A del 20 al 50 % en masa de una unidad monomérica de estireno.

Dicho copolimero de bloque Z1 tiene un bloque polimérico Y1 y dos bloques poliméricos X1, en el que dicho bloque
polimérico Y1 contiene una unidad monomérica de butadieno como su unidad constitucional principal, una relacion
de unién 1,2 en dicha unidad monomérica de butadieno en el intervalo de entre el 10 y el 50 % y ambos de dichos
bloques poliméricos X1 se combinan con ambos extremos de dicho bloque polimérico Y1, conteniendo cada bloque
polimérico X1 una unidad monomérica de estireno como unidad constitucional principal.

Como se ha mencionado anteriormente, dicho bloque polimérico X1 contiene una unidad monomérica de estireno
como su unidad constitucional principal y dicho bloque polimérico X1 también puede contener otra unidad
monomeérica de vinilo con la excepcion de una unidad monomérica de estireno en la medida en que el rendimiento
de dicho material compuesto elastomérico de la presente invencidon no se altere. La relacion de dicha unidad
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monomeérica de estireno en el total de unidades monoméricas que componen dicho bloque polimérico X1 es
preferentemente del 90 % en masa o mas, pero mas preferentemente del 95 % en masa o mas. En un caso en el
que la relacion de dicha unidad monomérica de estireno es insuficiente, el articulo moldeado resultante tendra una
resistencia al calor inferior.

Como se ha mencionado anteriormente, dicho bloque polimérico Y1 contiene una unidad monomérica de butadieno
como su unidad constitucional principal. En un caso en el que isopreno, o el isopreno y el butadieno, se usa (usan)
como la unidad constitucional principal, el articulo moldeado resultante tendra una resistencia a la fuga de liquido
inferior y en un caso en el que la unidad constitucional principal es isobutileno, el articulo moldeado resultante tendra
una resistencia al calor inferior.

Dicho bloque polimérico Y1 puede contener otra unidad monomérica de vinilo con la excepcion de una unidad
monomérica de butadieno en la medida en que el rendimiento de dicho material compuesto elastomérico de la
presente invencién no se altere. La relacion de dicha unidad monomérica de butadieno en el total de unidades
monoméricas que componen dicho bloque polimérico Y1 es preferentemente del 70 % en masa o mas, pero mas
preferentemente del 80 % en masa o mas y mucho mas preferentemente del 90 % en masa o mas. En un caso en el
que la relacion de dicha unidad monomérica de butadieno es insuficiente, el material compuesto elastomérico
resultante tendra una elasticidad del caucho insuficiente y el articulo moldeado resultante tendra una resistencia a la
fuga de liquido inferior.

La relacion de unién 1,2 en dicha unidad monomeérica de butadieno como la composicion principal de dicho blogue
polimérico Y1 esta en el intervalo de entre el 10 y el 50 %, pero preferentemente entre el 15 y el 45 %, y mas
preferentemente entre el 20 y el 40 %. En un caso en el que la relacion de unién 1,2 es excesiva, el articulo
moldeado resultante tendra una elasticidad del caucho insuficiente, por tanto, una resistencia a la fuga de liquido
inferior. En un caso en el que la relaciéon de union 1,2 es insuficiente, el articulo moldeado resultante tendra una
mala compatibilidad con dicho polimero de propileno C, por tanto, una resistencia a la fuga de liquido inferior.

Dicho copolimero de bloque Z1 tiene dos bloques poliméricos X1 como se ha mencionado anteriormente y un bloque
polimérico Y1 como se ha mencionado anteriormente, y dichos bloques poliméricos X1 se disponen cada uno en
ambos extremos de dicho bloque polimérico Y1. Con respecto a los dos bloques poliméricos X1 descritos
anteriormente, pueden ser del mismo bloque polimérico que el otro o de diferente bloque polimérico que el otro. En
un caso en el que el copolimero de bloque tiene un solo X1 bloque polimérico, el articulo moldeado resultante tendra
una resistencia al calor insuficiente.

Dicho copolimero de bloque Z1 contiene preferentemente del 10 al 60 % en masa de dicho bloque polimérico X1,
pero mas preferentemente del 20 al 50 % en masa de dicho bloque polimérico X1 como su composicion de bloque
polimérico. En un caso en el que la relacion de dicho bloque polimérico X1 es insuficiente, se teme que el articulo
moldeado resultante tendrd una mala resistencia al calor y en un caso en el que la relacién de dicho bloque
polimérico X1 es excesiva, el material compuesto elastomérico resultante tendra una mala elasticidad del caucho,
conduciendo a temores de que el articulo moldeado resultante tendra una resistencia a la fuga de liquido inferior.

Dicho copolimero de bloque A es un copolimero hidrogenado producido por la hidrogenacion de dicho copolimero de
bloque Z1 para transformar un enlace insaturado (originado a partir del butadieno) en un enlace saturado mediante
un método bien conocido. La relacion de hidrogenacion esta preferentemente en el intervalo del 80 % o mas, pero
mas preferentemente del 90 % o mas. En un caso en el que se usa un copolimero de bloque no hidrogenado o un
copolimero de bloque insuficientemente hidrogenado, se teme que el material compuesto resultante tendra una mala
resistencia al calor. Dicha hidrogenacién de dicho copolimero de bloque Z1 debe realizarse en condiciones en las
que la hidrogenacion de su unidad monomeérica de estireno sustancialmente no se produzca.

Dicho copolimero de bloque A generalmente se denomina SEBS como abreviatura. En la abreviatura SEBS, 'S'
significa dicho blogue polimérico X1 que contiene una unidad monomérica de estireno como su unidad constitucional
principal, 'EB' significa el bloque polimérico que contiene la unidad monomérica de etileno (E) y la unidad
monomérica de butileno (B) como su unidad constitucional principal, producido mediante la hidrogenacién de dicho
bloque polimérico Y1 que contiene una unidad monomérica de butadieno como su unidad constitucional principal. Es
decir, la abreviatura 'SEBS' se origina a partir de la estructura modelada del copolimero de bloque 'S-EB-S', en la
que dicho copolimero de bloque tiene bloques 'S' (bloques que contienen una unidad monomérica de estireno como
su unidad constitucional principal) en ambos extremos del bloque EB (conteniendo dicho bloque una unidad
monomeérica de etileno y una unidad monomeérica de butileno como sus unidades constitucionales principales).

En la presente memoria descriptiva, dependiendo de la practica habitual de un experto en la materia, la unidad
constitucional '-CHz2-CH(CzHs)-' que se origina a partir de la unidad monomérica de 1,2-butadieno (una unidad
monomérica de butadieno producida por la adicion 1,2 de 1,3-butadieno) se denomina una unidad de butileno, y su
unidad constitucional '-CH2-CH2-CH2-CHz-' que se origina a partir de una unidad monomérica de 1,4-butadieno (una
unidad monomérica de butadieno después de haber sido producida mediante una adicién 1,4 de 1,3-butadieno) se
denomina una unidad de etileno (que se considera que esta hecha de dos unidades de etileno).
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También se proporcionan copolimeros de blogque que se abrevian como SEPS y SEEPS, sin embargo, dichos
copolimeros de bloque son inadecuados como dicho copolimero de bloque A de la presente invencién. La unidad
constitucional principal de dicho bloque polimérico Y1 en dicho copolimero de bloque A es butadieno, mientras que
la unidad constitucional principal correspondiente de SEPS es isopreno, y la unidad constitutiva principal
correspondiente de SEEPS es isopreno y butadieno. Como se ha mencionado anteriormente, en un caso en el que
SEPS o SEEPS, que tienen bloques cuya unidad constitucional principal es isopreno, o isopreno y butadieno, se
usan en lugar de dicho copolimero de bloque A, el articulo moldeado resultante tendra una resistencia a la fuga de
liquido inferior, como se analiza a continuacion.

En un caso en el que se usa dicho copolimero de bloque A (SEBS) en la presente invencién, el bloque entre los dos
bloques S es el bloque EB, mientras que en el caso de SEPS, el bloque entre los dos bloques S es el bloque EP,
mientras en el caso de SEEPS, el blogue entre los dos bloques S es el bloque EEP (ya que el butadieno en SEEPS
es principalmente 1,4-butadieno, compuesto dicho butadieno sustancialmente solo de una unidad de etileno y no de
una unidad butileno. La primera E de EEP significa la unidad de etileno que se origina a partir de dicho butadieno y
EP significa la unidad de etileno y la unidad de propileno que se originan a partir de dicho isopreno).

En dicho SEBS, se conjetura que el bloque entre los dos bloques S debe ser un bloque EB puesto que un bloque EB
entre dos bloques S tiene una funcién muy importante, ya que proporciona una resistencia a la fuga de liquido
excelente a dicho articulo moldeado hecho de dicho material compuesto. Es decir, es importante que el bloque entre
los dos bloques S, conteniendo cada bloque S una unidad monomérica de estireno como su unidad constitucional
principal, debe contener ambas unidades constitucionales '-CH2-CH(C2zHs)-' que se originan a partir de la unidad
monomérica de 1,2-butadieno y la unidad constitucional '-CH2-CH2-CH2-CH2-' que se origina a partir del 1,4-
butadieno, como sus unidades constitucionales principales.

Dicho copolimero de bloque A contiene del 20 al 50 % en masa de una unidad monomérica de estireno como la
base de todas las unidades monomeéricas constitucionales. En un caso en el que la unidad monomeérica de estireno
contenida esta por debajo del 20 % en masa, el articulo moldeado resultante tendra una mala resistencia al calor. En
un caso en el que dicho articulo moldeado tiene una mala resistencia al calor, se teme que dicho articulo moldeado
puede deformarse, por ejemplo, durante el calentamiento para la esterilizaciéon. En un caso en el que la unidad
monomérica de estireno contenida es mas del 50 % en masa, el material compuesto resultante tendra una mala
elasticidad del caucho, y dicho articulo moldeado hecho de dicho material compuesto tendra una resistencia a la
fuga de liquido inferior.

El Pm de dicho copolimero de bloque A esta en el intervalo de entre 160.000 y 400.000, pero preferentemente entre
200.000 y 350.000. En un caso en el que el Pm es inferior a 160.000, el articulo moldeado resultante tendra una
mala resistencia al calor. En un caso en el que el Pm es superior a 400.000, el articulo moldeado resultante tendra
una mala resistencia a la fuga de liquido (de acuerdo con el ensayo de resistencia a la fuga de liquido 2 usando una
aguja médica de metal unida a un inyector, que se describe como se indica a continuacion), lo que limita el uso de
dicho articulo moldeado.

Pueden usarse juntos dos o mas tipos de dicho copolimero de bloque A.

Dicho copolimero de bloque P es un componente importante para mejorar la resistencia a la fuga de liquido y la
propiedad de retencion de la aguja del articulo moldeado resultante hecho de dicho material compuesto
elastomérico.

Dicho copolimero de bloque P es un copolimero de bloque hidrogenado Z2 descrito como se indica a continuacion,
estando su peso molecular promedio en peso en el intervalo de entre 160.000 y 400.000, estando la relacion de
dicha unidad monomérica de estireno contenida en dicho copolimero de bloque Z2 en el intervalo de entre el 40 y el
70 % en masa.

Dicho copolimero de bloque Z2 es un copolimero de bloque que tiene un bloque copolimérico de distribucion
controlada de butadieno-estireno Y2 y dos bloques de poliestireno X2 combinandose cada uno con ambos extremos
de dicho bloque copolimérico Y2.

Dicho bloque copolimérico de distribucion controlada significa un bloque copolimérico que tiene dominios en los que
las relaciones del numero plural de unidades monoméricas que componen dicho bloque copolimérico son diferentes
entre si.

En dicho copolimero de bloque Z2, dichos bloques de poliestireno X2 que se combinan con ambos extremos de
dicho bloque copolimérico Y2 es un bloque polimérico compuesto sustancialmente de una unidad monomérica de
estireno.

La relacion de unidades monoméricas de estireno en todas las unidades monoméricas que componen dicho bloque
de poliestireno X2 es preferentemente del 90 % en masa 0 mas, pero mas preferentemente del 95 % en masa o
mas.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2628 119 T3

Dicho bloque copolimérico de distribucidon controlada de butadieno-estireno Y2, que es un componente en dicho
copolimero de bloque Z2, es un bloque copolimérico de butadieno-estireno que tiene dos o0 mas dominios YB2 que
contienen una unidad monomérica de butadieno como su unidad constitucional principal y uno o mas dominios YS2
gue contienen una unidad monomeérica de estireno como unidad constitucional principal, siendo ambos extremos de
dicho blogue copolimérico Y2, dominios YB2.

Dicho dominio YB2 contiene una unidad monomeérica de butadieno como su unidad constitucional principal.

En un caso en el que la unidad principal constitucional de dicho dominio YB2 es isopreno, o isopreno y butadieno, el
articulo moldeado resultante tendra una resistencia a la fuga de liquido inferior. Ademas, en un caso en el que la
unidad principal constitucional de dicho YB2 dominio es isobutileno, el articulo moldeado resultante tendra una
resistencia al calor inferior.

Dicho dominio YB2 puede contener una unidad monomeérica de vinilo con la excepcién de una unidad de butadieno
en la medida en que el rendimiento de dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion no se altere.

La relacion de dicha unidad monomérica de butadieno en todas las unidades monoméricas que componen dicho
dominio YB2 debe estar mas alla del 50 % en masa, pero preferentemente mas alla del 60 % en masa, mas
preferentemente mas alla del 70 % en masa y mucho mas preferentemente mas alla del 80 % en masa. En un caso
en el que la relacion de dicha unidad monomeérica de butadieno es inferior al 50 % en masa, el material compuesto
elastomérico resultante tendra una mala elasticidad del caucho y dicho articulo moldeado hecho de dicho material
compuesto elastomérico tendra una resistencia a la fuga de liquido inferior. En un caso en el que se usa la unidad
monomérica de vinilo con la excepcion de una unidad monomérica de butadieno, se selecciona preferentemente una
unidad monomérica de estireno.

Dicho dominio YS2 contiene una unidad monomérica de estireno como unidad constitucional principal. Dicho
dominio YS2 puede contener una unidad monomérica de vinilo con la excepcion de una unidad monomérica de
estireno en la medida en que el rendimiento de dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion no
se altere. La relacion de dicha unidad monomérica de estireno en todas las unidades monoméricas que componen
dicho dominio YS2 debe estar mas alla del 50 % en masa, pero preferentemente mas alla del 60 % en masa, mas
preferentemente mas alla del 70 % en masa y mucho mas preferentemente mas alla del 80 % en masa. En un caso
en el que la relacién de dicha unidad monomérica de estireno es inferior al 50 % en masa, el articulo moldeado
resultante tendra una resistencia al calor inferior. En un caso en el que se usa una unidad monomérica de vinilo con
la excepcidn de una unidad monomérica de estireno, se selecciona preferentemente una unidad monomérica de
butadieno.

Dicho dominio YB2 puede ser un dominio que corresponde a un bloque.
Adicionalmente, dicho dominio YS2 también puede ser un dominio que corresponde a un bloque.

Con respecto tanto a dicho dominio YB2 como a dicho dominio YS2, en un caso en el que cada dominio puede
considerarse como un dominio que corresponde a un bloque, dicho bloque copolimérico de distribucion controlada
de butadieno-estireno Y2 puede tratarse por si mismo como un copolimero de bloque.

Dicho copolimero de bloque P es un copolimero de bloque hidrogenado Z2, en el que dicho copolimero de blogue
Z2 se hidrogena mediante el método bien conocido de transferir el enlace insaturado que se origina a partir del
butadieno contenido en dicho bloque copolimérico Y2 a un enlace saturado. La relacién de hidrogenacion es
preferentemente del 80 % o mas, pero mas preferentemente del 90 % o mas. En un caso en el que se usa
copolimero de bloque Z2 no hidrogenado o copolimero de bloque Z2 insuficientemente hidrogenado, se teme que el
material compuesto elastomérico resultante tendra una resistencia al calor insuficiente.

Dicha hidrogenacion de dicho copolimero de bloque Z2 se realiza en condiciones en las que la hidrogenacion de la
unidad monomeérica de estireno sustancialmente no se produce.

Como se ha mencionado anteriormente, la estructura modelada de dicho copolimero de blogque A es 'S-EB-S',
mientras que dicho copolimero de bloque P incluye un polimero que tiene una estructura modelada que es, por
ejemplo, 'S-EB-S-EB-S'.

Dicho copolimero de bloque P también se incluye en el analogo de SEBS, sin embargo, en la presente memoria
descriptiva, de manera que se distinga dicho copolimero de bloque P de dicho copolimero de bloque A, dicho
copolimero de bloque A esta representado simplemente como SEBS, aunque dicho copolimero de bloque P se
representa como un SEBS de multiples bloques, para mayor comodidad.

Dicho copolimero de bloque P contiene del 40 al 70 % en masa de una unidad monomérica de estireno basandose
en todas las unidades monoméricas constitucionales. En un caso en el que el contenido de unidades monoméricas
de estireno en dicho copolimero de bloque P esta por debajo del 40 % en masa, el articulo moldeado resultante
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tendra una propiedad de retencion de la aguja insuficiente y una mala resistencia al calor.

En un caso en el que el contenido de unidades monomeéricas de estireno en dicho copolimero de bloque P esta mas
alla del 70 % en masa, el material compuesto elastomérico resultante tendra una mala elasticidad del caucho y dicho
articulo moldeado hecho de dicho material compuesto elastomérico tendra una resistencia a la fuga de liquido
inferior.

El Pm de dicho copolimero de bloque P esta en el intervalo de entre 160.000 y 400.000, pero preferentemente entre
200.000 y 350.000. En el caso de dicho copolimero de bloque P que tiene un Pm de 160.000 a continuacion, el
articulo moldeado resultante tendra una mala resistencia al calor. En un caso en el que dicho articulo moldeado
tiene una mala resistencia al calor, se teme que el articulo moldeado resultante se deformara durante el tratamiento
térmico, tal como la esterilizacion.

En el caso de dicho copolimero de bloque P que tiene un Pm de mas alla de 400.000, el articulo moldeado
resultante tendra una resistencia a la fuga de liquido insuficiente (de acuerdo con el ensayo 2 de resistencia a la
fuga de liquido usando una aguja médica de metal unida a un inyector, descrito como se indica a continuacion),
limitando el uso de dicho articulo moldeado.

Pueden usarse juntos dos o mas tipos de dicho copolimero de bloque P.

En dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion, dicho copolimero de bloque A y dicho
copolimero de bloque P se usan cada uno en una relacién en el intervalo de entre 50 y 95 partes en masa, y entre 5
y 50 partes en masa, estableciéndose la cantidad total de ambos copolimeros de bloque para que sea de 100 partes
en masa.

En un caso en el que dicho copolimero de bloque A esta contenido en dicho material compuesto elastomérico en
una relacion de por debajo de 50 partes en masa, (dicho copolimero de bloque P esta contenido en una relacién de
mas alla de 50 partes en masa), el articulo moldeado resultante tendrd una resistencia a la fuga de liquido
insuficiente. En un caso en el que dicho copolimero de bloque A esta contenido en dicho material compuesto
elastomérico en una relacion de mas alld de 95 partes en masa (dicho copolimero de bloque P esta contenido en
una relacion de por debajo de 5 partes en masa), el articulo moldeado resultante tendra una propiedad de retencion
de la aguja insuficiente.

Dicho agente de reblandecimiento B es un componente para mejorar el equilibrio entre la resistencia a la fuga de
liquido y una propiedad de retencion de la aguja de dicho articulo moldeado hecho de dicho material compuesto
elastomérico de la presente invencién, mejorando ademas su capacidad de moldeo mientras que proporciona fluidez
a dicho material compuesto elastomérico, cuando se funde por calentamiento.

Como dicho agente de reblandecimiento B, puede usarse un compuesto oleoso, que se afiade habitualmente al
elastémero termoplastico. Dicho agente de reblandecimiento B puede ser un aceite mineral tal como el aceite de
parafina, aceite de nafteno, aceite aromatico o similar. Adicionalmente, puede usarse un polimero de vinilo que tiene
un grado bajo de polimerizacion, siendo dicho polimero de vinilo liquido a temperatura ambiente (20 °C), tal como un
polimero de olefina, un polimero de compuesto de dieno, un polimero acrilico o similar, como dicho agente de
reblandecimiento B. Dicho aceite de parafina se usa preferentemente como dicho agente de reblandecimiento B de
la presente invencion.

La viscosidad cinematica de dicho agente de reblandecimiento esta en el intervalo de entre 50 y 500 cSt, a 40 °C,
pero preferentemente entre 55 y 300 cSt, a 40 °C. En un caso en el que dicho agente de reblandecimiento tiene una
viscosidad cinematica inferior a 50 cSt, el articulo moldeado resultante tendra una resistencia a la fuga de liquido
insuficiente, y dicho agente de reblandecimiento tiende a salirse sobre la superficie de dicho articulo moldeado en el
que dicho agente de reblandecimiento esta contenido. En un caso en el que dicho agente de reblandecimiento tiene
una viscosidad cinematica de mas que 500 cSt, se teme que el material compuesto elastomérico resultante tendra
una capacidad de moldeo insuficiente y que dicho articulo moldeado hecho de dicho material compuesto
elastomérico tendra una resistencia a la fuga de liquido insuficiente. Pueden usarse juntos dos o mas tipos de dicho
agente de reblandecimiento B.

Dicho polimero de propileno C es un componente para mejorar el equilibrio entre la resistencia a la fuga de liquido y
la propiedad de retencién de la aguja de dicho articulo moldeado de la presente invencién, asi como la
moldeabilidad de dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion. Dicho polimero de propileno C es
un polimero que contiene una unidad monomérica de propileno como su unidad constitucional principal, y dicho
polimero de propileno C puede ser un homopolimero o copolimero de propileno en el que un mondémero
polimerizable radical, con la excepcién de propileno, se copolimeriza con propileno en una relacion en la medida en
la que el rendimiento del articulo moldeado resultante no se altere. En el caso del copolimero, la relaciéon de dicha
unidad monomérica de propileno es preferentemente del 70 % en masa 0 mas, pero mas preferentemente del 80 %
en masa 0 mas y aun mas preferentemente del 90 % en masa 0 mas, sin embargo, el polimero de propileno C mas
preferible es sustancialmente un homopolimero de propileno. En un caso en el que la relacion de dicha unidad
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monomeérica de propileno es insuficiente, el articulo moldeado resultante tendra una resistencia a la fuga de liquido
inferior y una propiedad de retencion de la aguja inferior. Pueden usarse juntos dos o mas tipos de dicho polimero de
propileno C.

El médulo en flexion de dicho polimero de propileno C esta en el intervalo de entre 1000 y 3000 MPa, pero
preferentemente entre 1100 y 2500 MPa y mas preferentemente entre 1200 y 2000 MPa. En un caso en el que el
moédulo en flexién esta por debajo de 1000 MPa, el articulo moldeado resultante tendra una resistencia a la fuga de
liquido inferior y una propiedad de retencion de la aguja inferior. En un caso en el que el mddulo en flexién esta mas
alla de 3000 MPa, el articulo moldeado resultante tendra una resistencia a la fuga de liquido inferior.

Dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion contiene 100 partes en masa de dicha mezcla de
copolimeros de blogue que contiene de 50 a 95 partes en masa de dicho copolimero de bloque A y de 5 a 50 partes
en masa de dicho copolimero de bloque P, de 120 a 300 partes en masa (pero preferentemente de 120 a 280 partes
en masa, mas preferentemente de 140 a 250 partes en masa y aln mas preferentemente de 150 a 230 partes en
masa) de dicho agente de reblandecimiento B y de 1 a 50 partes en masa (pero preferentemente de 5 a 40 partes en
masa, mas preferentemente de 10 a 30 partes en masa) de dicho polimero de propileno C.

En un caso en el que la relacion de dicho agente de reblandecimiento B es insuficiente, el material compuesto
elastomérico resultante tendra una mala moldeabilidad, y dicho articulo moldeado hecho de dicho material
compuesto elastomérico tendra una resistencia a la fuga de liquido insuficiente. En un caso en el que la relacion de
dicho agente de reblandecimiento B es excesivo, el articulo moldeado resultante tendra una propiedad de retencién
de la aguja inferior y su resistencia a la fuga de liquido tiende a ser insuficiente.

En un caso en el que la relacién de dicho polimero de propileno C es insuficiente, el material compuesto
elastomérico resultante tendra una mala moldeabilidad y en un caso en el que la relaciéon de dicho polimero de
propileno C es excesivo, el articulo moldeado resultante tendra una resistencia a la fuga de liquido insuficiente.

Dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion puede contener otros componentes opcionales
ademas de dichos componentes esenciales en una relacion en la medida en que dichos componentes opcionales no
alteren el rendimiento de dicho material compuesto elastomérico. Dichos componentes opcionales incluyen
componentes tales como una resina termoplastica, con la excepcion de dicho copolimero de bloque A, dicho
copolimero de bloque P y dicho polimero de propileno C (en lo sucesivo en el presente documento dicha resina
termoplastica se ha de describir como otra resina termoplastica), material de carga, lubricante, agente antibloqueo o
retardante de la llama, asi como aditivos para suprimir la degeneraciéon o la degradacion de los componentes
principales de dicho material compuesto elastomérico, por ejemplo, un antioxidante, estabilizador térmico,
estabilizante a la luz o absorbente de luz ultravioleta.

En un caso en el que dichos componentes opcionales se combinan, la relacién de la combinacion se establecera
adecuadamente en el intervalo en el que el rendimiento de dicho material compuesto elastomérico y dicho articulo
moldeado no se altere.

Como otra resina termoplastica, puede ilustrarse un copolimero de bloque con la excepcién de dicho copolimero de
bloque A 'y dicho copolimero de bloque P, un polimero de propileno con la excepcién de dicho polimero de propileno
C, polietileno, copolimero de acetato de etileno-vinilo, copolimero de etileno-a-olefina, polimero acrilico, poliuretano,
poliéster, poliéter o similares. En un caso en el que dicha otra resina termoplastica se combina, la relacién de la
combinacion de dicha otra resina termoplastica es, suponiendo que la masa total de dicho copolimero de bloque Ay
dicho copolimero de bloque P sea de 100 partes en masa, preferentemente de 100 partes en masa o por debajo de,
pero mas preferentemente de 70 partes en masa 0 menos, aun mas preferentemente de 40 partes en masa o
menos, aun mas, mas preferentemente de 20 partes en masa 0 menos, mas preferentemente de 15 partes en masa
0 menos. En un caso en el que la relacién de dicha otra resina termoplastica es excesiva, se teme que la resistencia
al calor, la resistencia a la fuga de liquido y la propiedad de retencién de la aguja del articulo moldeado resultante
sea por completo inferior.

Dicho material compuesto elastomérico puede obtenerse mediante la mezcla y/o el amasado de una mezcla que
contiene dichos componentes en una relacién prescrita por medios bien conocidos.

Para la mezcla puede usarse, por ejemplo, una mezcladora Henschel, una mezcladora de cinta 0 una mezcladora en
forma de V.

Para el amasado pueden usarse, por ejemplo un extrusor, una rodillo de mezcla, una amasadora, una mezcladora
Banbury o un plastografo Brabender.

Por ejemplo, se mezclan materias primas principales sélidas en polvo o en microgranulos (componentes A, P y C)
mediante agitacion en un agitador (mezcla en seco) y después la materia prima liquida (componente B) se afade a
la mezcla seca resultante para la mezcla por agitacion, de manera de impregnar los componentes B en loa
componentes A, Py C, y después, si es necesario, se aflade otra materia prima o se afiaden otras materias primas a
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la mezcla y se agitan para mezclar y obtener un polvo combinado. Un método de preparacion preferible de dicho
material compuesto elastomérico es uno en el que dicho polvo combinado obtenido se amasa mediante una
extrusora para formar microgranulos.

En dicho método, pueden mezclarse "otras materias primas" en dichas materias primas principales sélidas
(componentes A, P y C) al principio.

A continuacion, se explica el uso de dicho material compuesto elastomérico. El moldeo de dicho material compuesto
elastomérico de la presente invencion puede realizarse usando una maquina de moldeo bien conocida tal como una
maquina de moldeo por inyeccién, una extrusora o una maquina de moldeo por prensado. Dicho articulo moldeado
producido por moldeo de dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion tiene unas caracteristicas
importantes excelentes que se requieren para el tapén de un recipiente médico, tal como la resistencia al calor, la
resistencia a la fuga de liquido y la propiedad de retencién de la aguja. En consecuencia, dicho articulo moldeado
obtenido por moldeo de dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion es adecuado para usarse
para el tapdn de un recipiente médico.

Dicho material compuesto elastomérico de la presente invencién tiene preferentemente una dureza A en el intervalo
de entre 30 y 50, pero mas preferentemente entre 30 y 45 y mas preferentemente entre 30 y 40. En un caso en el
que su dureza A es inferior a 30, el articulo moldeado resultante tendra una propiedad de retencién de la aguja
insuficiente. En un caso en el que la dureza A es mayor que 50, el articulo moldeado resultante tendrd una
resistencia a la fuga de liquido insuficiente. Las condiciones para la medicion de una dureza A en la presente
memoria descriptiva se describen como se indica a continuacion.

EJEMPLOS
(Materias primas)
Las materias primas utilizadas en los EJEMPLOS se describen como se indica a continuacion.

1, Copolimero de bloque A 'y copolimero de bloque de comparacion A'

e Copolimero de bloque Al: G1651 (hecho por Kraton Performance Polymers Inc., copolimero de blogque
hidrogenado SEBS, contenido de unidades monoméricas de estireno: 33 % en masa. Pm: 290.000, Pn: 260.000,
relacion de unién 1,2 en la unidad monomérica de butadieno: 37 %).

e Copolimero de bloque A2: SEPTON 8006 (hecho por KURARAY CO., LTD., copolimero de bloque hidrogenado
SEBS, contenido de unidades monoméricas de estireno: 33 % en masa. Pm: 280.000, Pn: 260.000, relacién de
unién 1,2 en la unidad monomeérica de butadieno: 36 %).

* Copolimero de bloque de comparaciéon A'l: G1650 (hecho por Kraton Performance Polymers Inc., copolimero de
bloque hidrogenado SEBS, contenido de unidades monoméricas de estireno: 29 % en masa, Pm: 110.000, Pn:
100.000, relacion de unién 1,2 en la unidad monomérica de butadieno: 37 %).

e Copolimero de bloque de comparaciéon A'2: G1633 (hecho por Kraton Performance Polymers Inc., copolimero de
bloque hidrogenado SEBS, contenido de unidades monoméricas de estireno: 30 % en masa, Pm: 450.000, Pn:
400.000, relacién de unién 1,2 en la unidad monomérica de butadieno: 37 %).

e Copolimero de bloque de comparacién A'3: SEPTON 4055 (hecho por KURARAY CO., LTD., copolimero de
bloque hidrogenado SEEPS, contenido de unidades monoméricas de estireno: 30 % en masa, Pm: 300.000, Pn:
280.000, relacion de unién 1,2 en la unidad monomérica de dieno: aproximadamente el 37 %).

e Copolimero de bloque de comparacién A'4: SEPTON 2006 (hecho por KURARAY CO., LTD., copolimero de
bloque hidrogenado SEPS, contenido de unidades monoméricas de estireno: 35 % en masa, Pm: 320.000, Pn:
290.000, relacion de union 1,2 en la unidad monomeérica de dieno: aproximadamente el 37 %),

* Copolimero de bloque de comparaciéon A'5: G1641 (hecho por Kraton Performance Polymers Inc., copolimero de
bloque hidrogenado SEBS Hyvinyl, contenido de unidades monoméricas de estireno: 32 % en masa. Pm:
240.000, Pn: 220.000, relacién de unién 1,2 en la unidad monomérica de butadieno: 67 %).

2. Copolimero de blogue Py copolimero de bloque de comparacion P’

e Copolimero de bloque P1: RP6935 (hecho por Kraton Performance Polymers Inc., copolimero de bloque
hidrogenado de muiiltiples bloques SEBS, contenido de unidades monoméricas de estireno: 58 %, Pm: 270.000,
Pn: 250.000).

* Copolimero de bloque de comparacion P'l: RP6936 (hecho por Kraton Performance Polymers Inc., copolimero
de bloque hidrogenado de muiiltiples bloques SEBS, contenido de unidades monomeéricas de estireno: 39 %, Pm:
150.000, Pn: 140.000.

El peso molecular se midi6 mediante GPC en las condiciones descritas como se indica a continuacion.
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e Bomba: JASCO (hecha por JASCO Corporation, PU-980).

e Horno de columna: hecho por Showa Denko K.K., AO-50

« Detector: hecho por Hitachi Ltd., detector de RI (refractometro diferencial L-3300)

e Tipo de columna: hecha por Showa Denko KK, "K-805L (8,0 x 300 mm)" y "K-804L (8,0 x 300 mm)" Dichas
columnas se conectaron entre si en serie.

e Temperatura de la columna: 40 °C

e Columna protectora: K-G (4,6 x 10 mm)

e Solucioén de elucién: cloroformo.

e Caudal de solucién de elucion: 1,0 ml/min

e Concentracion de la solucion de muestra: aproximadamente 1 mg/ml.

« Filtracion de la solucién de muestra: filtro desechable de politetrafluoroetileno, tamafio de poro: 0,45°um.

« Muestra patron para hacer la curva de calibracion: hecha por Showa Denko K.K., poliestireno.

3. Agente de reblandecimiento B y agente de reblandecimiento de comparacion B'

* Agente de reblandecimiento B1l: Kaydol (hecho por Sonneborn Refined Products B.V., aceite, viscosidad
cinematica a 40 °C: de 64 a 70 cSt).

e Agente de reblandecimiento B'l: Markhor N172 (hecho por Exson Mobile Corporacion, aceite, viscosidad
cinematica a 40 °C: 33 cSt).

4. Polimero de propileno C y polimeros de olefina de comparacién C'

e Polimero de propileno C1: PM600A (hecho por SunAllomer Ltd., polipropileno: mddulo en flexiéon: 1600 MPa, CF
(caudal de fusién): 75 g/10 min).

e Polimero de olefina de comparacion C'l: 943B PH (hecho por SunAllomer Co., Ltd., polimero de propileno:
madulo en flexién: 550 MPa, CF (indice de fluidez): 21 g/10 min).

e Polimero de olefina de comparacion C'2: J5900 (hecho por Prime Polymer Co., Ltd., polipropileno, médulo en
flexion: 420 MPa, CF (caudal de fusién): 8 g/10 min).

» Polimero de olefina de comparacion C'3: Nipolon Duro 1000 (hecho por Tosoh Corp., HDPE (polietileno de alta
densidad), médulo en flexion: 1160 MPa, CF (caudal de fusion): 20 g/10 min, densidad: 964 kg/m?)

En el presente documento, el CF (caudal de fusién) se midié6 de acuerdo con el documento JIS K 7210, en las
condiciones de 230 °C, 2,16 kg de carga (21, 2 N).

5. Resina termoplastica como componente opcional.

e Otro copolimero de bloque D1: G1641 (hecho por Kraton Performance Polymers Inc., copolimero de bloque
hidrogenado SEBS Hyvinyl, contenido de unidades monoméricas de estireno: 32 %, Pm: 240.000, Pn: 220.000,
relaciéon de unién 1,2 en la unidad monomeérica de butadieno: 67 %).

G1641 es el mismo polimero que el copolimero de bloque de comparacién A'5, sin embargo, en un caso en el que
se usa G1641 como un componente opcional, G1641 se denomina D1 como una cuestién de comodidad.

(Preparacion del material compuesto elastomérico)

Las muestras de material compuesto elastomérico de la presente invencién y las muestras de material compuesto
elastomérico de comparacion se prepararon usando las materias primas anteriormente mencionadas. Las relaciones
(partes en masa) de las combinaciones de dichas muestras se muestran en las Tablas 1 y 2 (muestras de la
presente invencién) y en las Tablas 3 y 4 (muestras de comparacion).

Las materias primas solidas (componentes con la excepcion del agente de reblandecimiento B y agente de
reblandecimiento comparacién B') se mezclaron juntas (mezclado en seco) para preparar una mezcla de materias
primas sélidas, después de lo cual se afiadié6 materia prima liquida (agente de reblandecimiento B o agente de
reblandecimiento B') a dicha mezcla para mezclar e impregnar dicha materia prima liquida dentro de dicha mezcla
de materia prima sélida, preparando de este modo una mezcla de materias primas. Después, la mezcla de materias
primas resultante se fundio y se amas6 en una maquina de extrusion para preparar microgranulos de cada muestra.

e Maquina de extrusion: hecha por TECHNOVEL CORPORATION, KZW32TW-60MG-NH
e Temperatura del cilindro: 250 a 300 °C (la temperatura apropiada se selecciond para cada muestra en el
intervalo de entre 250 y 300 °C).

¢ Numero de revoluciones del tornillo: 300 rpm
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(Preparacion del articulo moldeado)

Los microgranulos de dichas muestras se moldearon mediante moldeo por inyeccién, para preparar las muestras de
articulo moldeado en forma de placa y las muestras de articulo moldeado en forma de barra.

El tamafio de cada muestra en forma de placa era como se indica a continuacion;
longitud: 125°mm, anchura: 125°mm, espesor: 2°mm.
El tamafio de cada muestra en forma de barra era como se indica a continuacion;
longitud: 125°mm, ancho: 25°mm, espesor: 6°mm.
Después se prepararon muestras en forma de columna mediante el procesamiento con punzones de dichas
muestras con forma de barra. El diametro de la muestra en forma de columna resultante era de 20°mm y su espesor

era de 6°mm.

Dichas muestras en forma de columna se usaron para la evaluacion del tapon.

e Maquina de moldeo por inyeccién: hecho por Mitsubishi Heavy Industries, Ltd., 100MSIII-10E
* Temperatura de moldeo: 170 °C

* Presion de moldeo por inyeccion: 30 % de la capacidad maxima de la maquina de moldeo por inyeccion
100MSIII-10E (presion real: aproximadamente 600 kgf/cm?)

* Tiempo de inyeccion: 10 segundos
e Temperatura del molde: 40 °C

(Evaluacion)

Las evaluaciones de dichas muestras en forma de columna como tapones, descritas como se indica a continuacion
se realizaron respectivamente.

Los resultados de las evaluaciones de dichas muestras se muestran en las Tablas 1 y 2 (muestras de la presente
invencion) y en las Tablas 3 y 4 (muestras de comparacion).

(Dureza de A)

Se apilaron tres muestras moldeadas (2°mm de espesor cada una) (6°mm de espesor total) y la dureza A de dichas
muestras apiladas se midieron de acuerdo con el documento JIS K6253 (tiempo de medicién un segundo, es decir el
valor medido un segundo después del inicio del ensayo). Las mediciones se realizaron en muestras mantenidas en
una camara a una temperatura de 23 °C, con una humedad del 50 % durante un dia. Una dureza A preferible es de
30 a 50.

(Resistencia al calor (ensayo de esterilizacion por calor))
Dichas muestras en forma de columna se mantuvieron en un horno a 110 °C durante 30 minutos para el tratamiento
de esterilizacion por calor. Las muestras resultantes se verificaron por inspeccion visual en cuanto a si dichas

muestras tenian deformacion o no.

O: No se reconocié ninguna deformacion
X: Se reconoci6 deformacion

(Resistencia a la fuga de liquido 1 (ensayo de insercién de aguja de plastico))

Se us6 una maquina de ensayo de resistencia a la fuga de liquido, que consistia en un depésito de liquido y un
medio de ajuste del tapon dispuesto en la parte inferior de dicho depésito de liquido, para estimar la resistencia a la
fuga de liquido. Dicho tapon de muestra (articulo moldeado en forma de columna) se ajusté en dichos medios de
ajuste de tapon de dicha maquina de ensayo de resistencia a la fuga de liquido y se vertieron 500 ml de agua en
dicho depésito de liquido, para efectuar 0,01 MPa de presion de agua sobre la superficie de dicho tap6n de muestra.
Esta estimacion se realizé en una camara a una temperatura de 23 °C y una humedad del 50 %.

Se inserté una aguja médica de plastico (hecha por TERUMO CORP., TC-00 503 K) verticalmente en el centro de
cada tapén de muestra desde la parte inferior de dicho tapén de muestra para sostenerse en pie durante 2 horas.

El orificio perforado de dicha aguja se sell6 a su vez para evitar la fuga de agua de dicho orificio.
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Después de 2 horas, dicha aguja se retiré de dicho tapon de muestra y la cantidad de agua, que se habia filtrado
desde el orificio de la aguja de dicho tapdn de muestra una hora después de que dicha aguja se retirara, se evalué
visualmente. Se usaron veinte tapones de muestra en esta estimacion.

O: No se reconocié ninguna exudacion o fuga.
A: Se reconocié exudacion, pero no se reconocié ninguna fuga.
X: Se reconocié fuga.

(Resistencia a la fuga de liquido 2 (ensayo de inyeccion repetida))

Se us6 una maquina de ensayo de resistencia a la fuga de liquido, que consistia en un depdsito de liquido y un
medio de ajuste del tapdn dispuesto en la parte inferior de dicho depdsito de liquido, para estimar la resistencia a la
fuga de liquido. Dicho tapon de muestra (articulo moldeado en forma de columna) se ajusté en dichos medios de
ajuste de tapon de dicha maquina de ensayo de resistencia a la fuga de liquido y se vertieron 500 ml de agua en
dicho deposito de liquido, para efectuar 0,01 MPa de presion de agua sobre la superficie de dicho tapén de muestra.
Esta estimacion se realizé en una camara a una temperatura de 23 °C y una humedad del 50 %.

Se insertd una aguja médica de metal (hecha por TERUMO CORP., 18G) unida a un inyector verticalmente en el
centro de cada tapén de muestra desde la parte inferior de dicho tapon de muestra y dicha aguja unida a dicho
inyector se incliné en un angulo de aproximadamente 30 ° a dicho tapén de muestra, después, después de 15
segundos, dicha aguja se retiré de dicho tapon de muestra, manteniendo su inclinacion de 30 °.

Dicha insercion y retirada dentro/fuera de dicho tapén de muestra se repiti6 de nuevo. En el ensayo de la segunda
vez, se usaron la misma aguja y el mismo inyector y dicha aguja se insert6 en el mismo lugar en dicho tapén de
muestra. Después de que dicha aguja se retirara de dicho tap6n de muestra en el segundo ensayo, dicho tapon de
muestra se mantuvo durante una hora, después de lo cual la fuga de agua desde el agujero de la aguja de dicho
tapon de muestra se evalu6 visualmente. Se usaron veinte tapones de muestra para la estimacion.

O: No se reconocié ninguna exudacion o fuga.
A: Se reconocié exudacion, pero no se reconocié ninguna fuga.
X: Se reconocio6 fuga.

(Propiedad de retencion de la aguja (ensayo de colgamiento con carga))

Dichos tapones de muestra (muestras en forma de columna) se fijaron en una tabla de ensayo de manera que cada
plano de tapén de muestra se fijo para que estuviera en paralelo al plano horizontal. La estimacion se realizé en una
camara a una temperatura de 23 °C y una humedad del 50 %.

Se insert6 verticalmente una aguja médica de metal (hecha por TERUMO CORP., TC-00501K), a la que estaba
unido un peso de 500 g, en el centro de cada tapén de muestra desde la parte inferior de dicho tapdn de muestra y
se determino el tiempo desde la insercion de la aguja hasta la salida (tiempo de retencién de la aguja (segundos)). El
tiempo de retencion de la aguja es preferentemente de 100 segundos o mas, pero mas preferentemente de 120
segundos 0 mas.

Tabla 1
Ejemplo 1|Ejemplo 2|Ejemplo 3|Ejemplo 4|Ejemplo 5|Ejemplo 6
Copolimero de blogue A Al 920 920 70 90 89 83
Al
A2
Copolimero de bloque de ;
S A'3
comparacion A
A4
A'5
Copolimero de bloque P P1 10 10 30 10 11 17
Materia |copolimero de bloque de 1
prima  comparacion P
ggente de reblandecimiento B1 180 130 180 250 200 300
Agente de reblandecimiento ,
- B'1
de comparacion B
Polimero de propileno C C1 20 20 20 30 22 33
Polimero de olefina de C1
comparacion C' Cc'?2
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C'3
Resina termoplastica D1 11 67
opcional
Dureza de A 33 45 35 37 32 30
Re5|§§enc[e} al calor (ensayo de o o o o o o
esterilizacién por calor)
Resistencia a la fuga de (0] 20 20 20 20 20 18
liquido 1 * 1 (ensayo de A
. [insercion de la aguja de
Evaluacién plastico) X 0
Resistencia a la fuga de o 20 20 20 20 20 16
liquido 2 * 1 (ensayo de A 0 0 0 0 0 4
inyeccion repetida) X 0 0 0 0 0 0
Propiedad de reten_uon de la aguja 132 250 410 106 GOQ o] 350
(ensayo de colgamiento con retencidn) mas
* 1 El nimero de las muestras de ensayo estimadas como O, A o X en 20 muestras
Tabla 2
Ejemplo 7 Ejemplo 8 Ejemplo 9
Copolimero de bloque A A2 90 70 89
Al
A2
Copolimero de bloque de ;
o A'3
comparacion A
A4
A'5
Copolimero de bloque P P1 10 30 11
Copolimero de bloque de P 1
comparacion P'
Material fAgente de B1 180 180 180
reblandecimiento B
Agente de
reblandecimiento de B'1
comparacion B'
Polimero de propileno C C1 20 20 20
c'1
Polimero de olefina de ;
R Cc'2
comparacion C
C'3
Resina termoplastica D1 1
opcional
Dureza de A 34 35 33
ReS|s_t_enC|_a,1 al calor (ensayo de o o o
esterilizacion por calor)
Resistencia a la fuga de o] 20 20 20
liquido 1 * 1 (ensayo de A
insercién de la aguja de
Evaluacion [Plastico) X
Resistencia a la fuga de o 20 20 20
liquido 2 * 1 (ensayo de A 0 0 0
inyeccion repetida) X 0 0 0
Propiedad de retencion de la aguja
(ensayo de colgamiento con 146 428 520

retencién)

* 1 El nimero de las muestras de ensayo estimadas como O, A o X en 20 muestras
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La Comparacion 1 se refiere a un material compuesto elastomérico que no contiene ningln copolimero de bloque
P y tiene una propiedad de retencion de la aguja inferior.

La Comparacion 2 se refiere a un material compuesto elastomérico que contiene dicho agente de
reblandecimiento B en una relacién insuficiente y tiene una resistencia a la fuga de liquido extremadamente
inferior.

La Comparacion 3 se refiere a un material compuesto elastomérico que contiene dicho agente de
reblandecimiento B en una relacion excesiva y tiene una propiedad de retencion de la aguja extremadamente
inferior y adicionalmente tiene una resistencia a la fuga de liquido inferior.

La Comparacioén 4 se refiere a un material compuesto elastomérico que contiene dicho polimero de propileno C
en una relacién excesiva y tiene una resistencia a la fuga de liquido extremadamente inferior.

La Comparacion 5 se refiere a un material compuesto elastomérico en el que el copolimero de bloque de
comparacion A' que tiene un Pm bajo se mezcla en lugar de dicho copolimero de blogue Ay tiene una resistencia
al calor inferior.

La Comparacion 6 se refiere a un material compuesto elastomérico en el que el copolimero de bloque de
comparaciéon A' que tiene un Pm alto se mezcla en lugar de dicho copolimero de bloque A y tiene una propiedad
de retencidn de la aguja inferior y una resistencia a la fuga de liquido inferior 2 (ensayo de inyeccion repetida).
Las Comparaciones 7 y 8 se refieren a un material compuesto elastomérico en el que SEPS o SEEPS se
mezclan en lugar de dicho copolimero de bloque Ay tiene una resistencia a la fuga de liquido inferior.

La Comparacién 9 se refiere a un material compuesto elastomérico en el que SEBS Hyvinyl se mezcla en lugar
de dicho copolimero de bloque A y tiene una resistencia a la fuga de liquido inferior y una propiedad de retencién
de la aguja inferior.

La Comparacion 10 se refiere a un material compuesto elastomérico en el que un agente de comparacion de
reblandecimiento que tiene una viscosidad cinematica baja se mezcla en lugar de dicho agente de
reblandecimiento B y tiene una resistencia a la fuga de liquido inferior y una propiedad de retencion de la aguja
inferior.

La Comparacion 11 se refiere a un material compuesto elastomérico en el que la relacién de dicho copolimero de
bloque A y dicho copolimero de bloque P esta fuera del alcance limitado en las reivindicaciones y tiene una
propiedad de fuga de liquido ligeramente inferior.

La Comparacion 12 se refiere a un material compuesto elastomérico en el que el copolimero de bloque de
comparacion P' que tiene un Pm bajo se mezcla en lugar de dicho copolimero de blogue Py tiene una resistencia
al calor inferior.

Las Comparaciones 13 a 15 se refieren a materiales compuestos elastoméricos en los que un polimero de
olefina de comparacion se mezcla en cada material compuesto elastomérico en lugar de dicho polimero de
propileno C y tienen una resistencia a la fuga de liquido extremadamente inferior y una propiedad de retencién de
la aguja extremadamente inferior.

POSIBILIDAD DE USO INDUSTRIAL

Dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion puede moldearse mediante un método bien
conocido tal como el moldeo por inyeccion, el moldeo por extrusion, el moldeo por presién o similares. Dicho articulo
moldeado preparado usando dicho material compuesto elastomérico de la presente invencion tiene una resistencia
al calor excelente, una resistencia a la fuga de liquido excelente y una propiedad de retencion de la aguja excelente,
gue son todas las caracteristicas importantes que se requieren para el tapdn de un recipiente médico, de manera
gue dicho articulo moldeado pueda usarse preferentemente como el tapén de un recipiente médico, tal como una
bolsa de infusion.
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REIVINDICACIONES

1. Un material compuesto elastomérico adecuado como material para el tapon de un recipiente médico, que
comprende;

100 partes en masa de una mezcla de copolimero de bloque que contiene de 50 a 95 partes en masa de un
copolimero de bloque A y de 5 a 50 partes en masa de un copolimero de bloque P, siendo el total de dicho
copolimero de bloque Ay dicho copolimero de bloque P 100 partes en masa,

de 120 a 300 partes en masa de un agente de reblandecimiento que tiene una viscosidad cinematica en el
intervalo de entre 50 y 500 cSt, a 40 °C,

de 1 a 50 partes en masa de un polimero de propileno C que tiene un médulo en flexion en el intervalo de entre
1000 y 3000 MPa,

en el que dicho copolimero de bloque A es un polimero hidrogenado de un copolimero de bloque Z1 que tiene un
bloque polimérico Y1 y dos bloques poliméricos X1 que se combinan, cada uno, con ambos extremos de dicho
bloque polimérico Y1, conteniendo dicho bloque polimérico Y1 una unidad monomérica de butadieno como su
unidad constitucional principal, y siendo una relaciéon de unién 1,2 en dicha unidad monomérica de butadieno en el
intervalo de entre el 10 y el 50 %, conteniendo cada bloque polimérico X1 una unidad monomérica de estireno como
su unidad constitucional principal, estando el peso molecular promedio en peso de dicho copolimero de bloque A en
el intervalo de entre 160.000 y 400.000, siendo dicho copolimero de bloque A un copolimero de bloque que contiene
del 20 al 50 % en masa de una unidad monomérica de estireno, y dicho copolimero de bloque P es un polimero
hidrogenado de un copolimero de bloque Z2 que tiene un bloque copolimérico de distribucion controlada de
butadieno-estireno Y2, y dos bloques de poliestireno X2 que se combinan, cada uno, con ambos extremos de dicho
bloque copolimérico Y2, estando el peso molecular promedio en peso de dicho copolimero de bloque P en el
intervalo de entre 160.000 y 400.000, siendo dicho copolimero de bloque P un copolimero de bloque que contiene
del 40 al 70 % en masa de una unidad monomérica de estireno y, adicionalmente, comprendiendo dicho bloque
copolimérico de distribucion controlada de butadieno-estireno Y2 mas de dos dominios YB2 que contienen una
unidad monomérica de butadieno como su unidad constitucional principal, y al menos un dominio YS2 que contiene
una unidad monomérica de estireno como su unidad constitucional principal, siendo ambos extremos de dicho
bloque copolimérico Y2 dichos dominios YB2.

2. Un material compuesto elastomérico adecuado como material para el tap6n del recipiente médico de acuerdo con
la reivindicacion 1, en el que dicho polimero de propileno C es un polipropileno.

3. Un material compuesto elastomérico adecuado como material para el tapon del recipiente médico de acuerdo con
las reivindicaciones 1 o 2, en el que la dureza A de dicho material compuesto elastomérico esta en el intervalo de
entre 30 y 50, midiéndose dicha dureza A de acuerdo con el documento JIS K6253, fijandose el tiempo de medicién
en un segundo.
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