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Systeme souple pour matiére biologique ou thérapeutique

La présente invention a pour objet un systéme souple ou flexible destiné a étre mis
en contact avec une maticre biologique et/ou thérapeutique, ledit systéme étant apte
a étre stérilisé a la vapeur (121°C) et/ou par irradiation (rayon gamma) et/ou par
rayon électronique (ion beam), tel que par exemple au moyen des cyclotrons ou

accélérateurs vendus par IBA (Belgique).

On connait par le document WO01/02482 des compositions souples a base de
polymeres de propyléne exemptes de fractions élastomériques comprenant un
copolymére statistique de propyléne et d’au moins un comonomeére et un
plastomere constitué d’un copolymeére statistique d’éthyléne et d’au moins une
alpha oléfine en C3 a C10.

Lors de I’opération de mélange du copolymére avec le plastomére, le document
WO001/02482 fait référence a I’ajout d’additifs conventionnels, tels que
antioxydants, agents stabilisants, charge, etc. Dans les exemples, on décrit 1’ajout
d’environ 0,3% d’antioxydants et d’antiacide (neutralisant).

L’homme du métier ajoutera de maniére conventionnelle lors d’une application
industrielle un ou plusieurs agents de glissement et un ou des agents anti bloc a la
composition pour assurer a celle-ci une bonne processabilité sur les machines de

transformation.

On connait par le document EP 0 850 756 un récipient ou film comprenant une
série de couches de polypropyléne. La couche de surface en polypropyléne et la
couche intermédiaire sont des couches de polypropyléne et de copolymeére de
propyléne avec une alpha oléfine. Dans tous les exemples de ce documents, 0,3%
d’antioxydants et de neutralisants sont ajoutés aux mélanges, ce qui revient a dire
que vu la présence d’antioxydants et d’agent de neutralisant ( a raison de 0,3% en
poids et plus) dans le polymere ou copolymeére de propylene commercial, la teneur

en antioxydants et neutralisant des mélanges est bien supérieure a 0,6% en poids.
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Ce document fait spécifiquement référence a la présence d’autres composés ajoutés
de maniére conventionnelle avec des polyoléfines. Lors de la fabrication de films
devant étre transformés par exemple en poches souples, I’homme du métier
ajoutera alors de maniere conventionnelle, un ou des agents de glissement et un ou

des agents anti blocs.

Ces documents ne décrivent pas qu’il est possible de réaliser des films ou piéces de
faible épaisseur en conformité des normes pharmaceutiques sans agent de

glissement (tel qu’erucamide) et/ou agent anti bloc (tel que silice).

Jusqu’a présent, bien que dans le domaine pharmaceutique et alimentaire, en
particulier dans le domaine pharmaceutique, la présence d’additifs dans les films et
autres pieces moulées, injectées ou extrudées, est déconseillée, voire a proscrire
pour éviter le passage de particules dans la composition pharmaceutique ou
alimentaire, les films a usage pharmaceutique ou alimentaire ont été préparés a
partir de matiére thermoplastique contenant un ou des agents de glissement, un ou
des agents anti blocs, un ou des anti oxydants, un ou des neutralisants, etc. pour
assurer leur utilisation et leur transformation sur des machines existantes, telles que

des machines de fabrication de poches souples.

On a remarqué maintenant qu’il était possible d’obtenir des films, en particulier des
films mono couches, ou des pieces de faible épaisseur souples, stables et résistants
a des opérations de stérilisation médicale, et pouvant étre produits et transformés
sur des machines existantes, & partir d’'une composition contenant du
polypropyléne, ladite composition étant exempte d’agent de glissement et d’agent
anti bloc. L’absence de ces agents permet d’éviter un transfert ou migration de
particules ou molécules d’agent de glissement ou d’agent anti bloc dans la

composition pharmaceutique en contact avec un tel film.

L’homme du métier ne pouvait pas s’attendre que malgré I’absence d’agent de
glissement et d’agent anti bloc, il serait possible d’obtenir des pieces ou film (en

particulier film ou piéces mono couches) a base de polypropyléne ou de
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copolymeére de propylene stables et stérilisables sur des machines existantes, telles

que des machines de fabrication de poches souples.

La présente invention a pour objet un systeme souple ou flexible destiné a étre mis
en contact avec une maticre biologique et/ou thérapeutique, ledit systéme étant
stable et stérilisable a la vapeur a une température de 121°C ou plus et/ou par
irradiation (gamma, ion beam, electron beam ou e’beam). Ledit systéme comporte
au moins une couche comprenant sensiblement essentiellement de polypropyléne
et/ou copolymeére de propyléne ayant une température de fusion inférieure a 145°C
et présentant un module de flexion (Emod) compris entre 25 et 800 MPa, et/ou
d’un mélange de polypropyleéne ou copolymere de propylene ayant une température
de fusion inférieure a 145°C et présentant un module de flexion (Emod) compris
entre 25 et 800 MPa et de plastomeére constitué de copolymere(s) statistique(s)
d’éthyléne et d’au moins une alpha-oléfine en C3 a C10, ledit plastomére
présentant une densité comprise entre 0,8 et 0,9. Avantageusement ladite couche
est constituée a plus de 99% en poids, de préférence a plus de 99,5% en poids, de
maniére particulicrement avantageuse a plus de 99,7% en poids de polypropyléne
et/ou copolymeére de propylene et/ou de plastomére (mélange plastomere avec du

polypropyléne et/ou un copolymere de propyléne).

La couche peut contenir un ou plusieurs polypropylénes et/ou un ou plusieurs
copolyméres a base de propyléne et/ou un mélange de polypropyléne(s) avec un ou
des copolymeéres a base de propyléne. Des exemples de polypropylenes sont des
homo- ou co- polymere, isotactique, syndiotactique ou atactique, homostéréobloc,
stéréobloc, atactique de haute masse moléculaire ou amorphe de haute masse
moléculaire. Par haute masse moléculaire, on entend avantageusement une masse
moléculaire supérieure a 100.000, de préférence supérieure a 200.000. A titre de
copolymeéres, on peut citer les copolyméres (avantageusement statistiques) du
propyléne et d’au moins un comonomeére choisi parmi 1’éthyléne et les alpha-
oléfines en C4 a C8. Le copolymére statistique est par exemple un copolymere
contenant de 0,5 & 6% en poids d’unités monomériques dérivées de 1’éthyléne et/ou

de 5 4 20% en poids d’unités monomériques dérivées du butene.
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Des exemples de polypropylénes sont :

des polypropylénes stéréobloc comprenant en alternance des séquences ou
blocs choisis parmi des séquences ou blocs isotactiques, des séquences ou blocs
atactiques, et des séquences ou blocs syndiotactiques. En particulier le
polypropyléne est contitué de I’alternance de diastéréoséquences isotactiques et
atactiques, ou de diastéréoséquences isotactiques et syndiotactiques, ou de
diastéréoséquences syndiotactiques et atactiques.

Des polypropylénes isotactiques ou sensiblement isotactiques (par exemple
indice d’isotacticité [nombre de chainons isotactiques/nombre total de chainons
total] de plus de 95%, en particulier de plus de 99% ) pour lesquels
sensiblement tous les groupes méthyles sont dans une méme position par
rapport au plan de symétrie dé la chaine moléculaire polypropylene sans les
groupes méthyle ;

Des polypropylénes syndiotactiques ou sensiblement syndiotactiques (par
exemple indice de syndiotacticité [nombre de chainons syndiotactiques /
nombre total de chainons total] de plus de 95%, en particulier de plus de 99% )
pour lesquels sensiblement tous les groupes méthyles sont de maniére alternée
situés de part et d’autre du plan de symétrie de la chaine moléculaire
polypropyléne sans les groupes méthyle ;

Des polypropylénes atactiques ou sensiblement atactiques (position aléatoire ou
sensiblement aléatoire du groupement méthyle par rapport au plan de symétrie
de la chaine moléculaire sans les groupes méthyles ;

Des mélanges de tels polypropylénes.

Lorsque le polypropyléne ou le copolymére a base de propyléne est produit en

présence d’un catalyseur ou d’un mélange de catalyseurs, le polypropyléne ou le
copolymere contient avantageusement moins de 0,5% en poids de catalyseur, de
préférence moins de 0,2% en poids, en particulier moins de 0,1% en poids, voire
encore moins, telle que par exemple moins de 0,05% en poids. Le catalyseur ou
systéme catalytique est avantageusement un catalyseur ou systéme contenant un

catalyseur métallocene.
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Le polypropyléne peut étre préparé par des procédés décrits dans I’état de la
technique, mais est en particulier préparé selon I’une des méthodes décrites dans
EP 1083188, EP 910591, EP 1010709, USSS94080, WO 99/52950, W099/52955
et WO 9854230.

De fagon avantageuse, ladite couche comprend moins de 0,5% en poids,
avantageusement moins de 0,4% en poids d’agent antioxydant et d’agent de
neutralisation, en particulier de catalyseur. De préférence, ladite couche comprend
moins de 0,3% en poids, avantageusement moins de 0,25% en poids, de préférence
moins de 0,2% d’agent antioxydant et d’agent de neutralisation de catalyseur. La
faible présence d’agent antioxydant et d’agent de neutralisation, voire 1’absence
sensiblement totale de ces composants permet de réduire, voire d’éviter totalement
la migration de ces composants vers la matiere biologique et/ou thérapeutique, et

réduit dés lors tout risque de contamination de ces matiéres.

Selon une forme de réalisation préférée, ladite couche est exempte d’agent de
glissement, d’agent antibloquant et de fractions élastomériques (teneur inférieure a

0,1% en poids, voire inférieure a 0,05%, ou égale a environ 0%).

Selon un détail avantageux d’une forme de réalisation, la couche contient moins de
1250ppm, avantageusement moins de 1000 ppm, en particulier moins de 700 ppm

d’oligomeéres en Cjza Css.

De fagon avantageuse, la couche a une épaisseur comprise entre 100um et 1000pum,

avantageusement entre 125um et 500um, de préférence entre 150pum et 300um.

Selon un détail avantageux, ladite couche a un indice de transparence « haze »
inférieur a 10% et un indice de brillance « gloss » supérieur a 80%, ces
caractéristiques étant conservées méme apres 1’étape de stérilisation a la vapeur

121°C.
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Selon une caractéristique avantageuse, ladite couche présente un module de flexion
MPa compris entre 20 et 700 MPa, en particulier inférieur 8 500MPa. Le module
de flexion est par exemple inférieur 8 300MPa, avantageusement inférieur a

200MPa, voire inférieur ou égal a environ 100MPa.

Selon une forme de réalisation, ladite couche est réalisée essentiellement 2 partir
d’un mélange de polypropyléne ou copolymeére de propylene et de plastomeére(s)
définissant une phase polyéthylénique dispersée dans une phase polypropylénique
ou copolymere de propyléne sensiblement continue, ledit mélange étant un
mélange dont le rapport en poids polypropyléne/plastomére est compris entre 30/70

et 70/30, avantageusement entre 40/60 et 60/40, de préférence environ 50/50.

De préférence, ladite couche est la couche en contact avec la matiére biologique
et/ou thérapeutique, puisque ladite couche est exempte en agent de glissement et
d’agent anti block. Ceci est d’autant plus préférable lorsque ladite couche a une
faible teneur en antioxydant et agent de neutralisation ou est exempte de tels

composés.

Selon une forme de réalisation préférée, le systéme comporte au moins une paroi
mono couche constituée sensiblement essentiellement de polypropyléne stéréobloc
ayant une température de fusion inférieure a 145°C et présentant un module de
flexion (Emod) compris entre 25 et 800 MPa, et/ou d’un mélange de polypropyléne
et/ou copolymere de propyléne ayant une température de fusion inférieure a 145°C
et présentant un module d flexion (Emod) compris entre 25 et 800 MPa et de
plastomére constitué de copolymere(s) statistique(s) d’éthyléne et d’au moins une
alpha-oléfine en Cs a Cj, ledit plastomere présentant une densité comprise entre

0,8 et 0,9. Avantageusement, le systéme est du type monocouche.

Avantageusement, le systéme comporte une ou des parois présentant ladite couche
en contact avec la matiére biologique ou thérapeutique, ladite couche de la ou
desdites parois étant soudées ensemble. Avantageusement, la matiére biologique

ou thérapeutique ne touche sensiblement qu’une couche selon I’invention.
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Eventuellement, ladite couche est associée, de préférence coextrudée, avec une ou

plusieurs autres couches de méme nature ou de nature différente.

L’invention a également pour objet :

- lutilisation d’un systeme suivant I’invention pour contenir un fluide
thérapeutique, en particulier administrable par voie parentérale ou péritonéale,

- D’utilisation d’un systeme suivant ’invention pour former un conduit ou tube
guidant un fluide thérapeutique, en particulier administrable par voie
parentérale ou péritonéale,

- TDutilisation d’un systeme suivant ’invention pour contenir et/ou stocker et/ou
guider du sang ou I’un de ses constituants ou un tissu biologique ,

- T’utilisation d’un systeme suivant I’invention pour recueillir un fluide ou

matiére biologique, en particulier en tant que sac de drainage.

Les films qui peuvent étre utilisés pour la réalisation de systémes suivant
I’invention peuvent étre produits sur des machines courantes et conventionnelles et
peuvent étre transformés par exemple en poches, poches de perfusion ou de
transfusion, etc. sur des machines conventionnelles comportant par exemple une ou
des unités de soudage (thermique, ultrasonique, laser, par exemple du type « form

fill seal » a orientation verticale/horizontale) et/ou d’unité(s) de remplissage.

Par exemple, un film utilisable dans un systéme suivant I’invention peut étre
produit par calendrage ou par extfusion, par exemple au moyen d’une filiere plate
d’extrusion, filiére a bulle, etc., avec ou sans étape de refroidissement
(refroidissement & eau, refroidissement a air, refroidissement par rouleau, etc.) et
avec ou sans étirement ou effort de traction (« tube load ») et avec ou sans
soufflage. Le film peut étre soumis a des traitements divers, tels que traitement
corona, traitement de surface, laminage, coating, recuit, étirement (mono, bi ou tri
dimensionnel), refroidissement brutal, etc. par exemple pour améliorer I’impression

des films au moyen d’encre conventionnelles pour le polypropyléne.
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Le film avant et/ou apres sa transformation dans le systéme suivant ’invention et
avant et/ou apres son remplissage éventuel est stérilisé, par exemple au moyen de
vapeurs d’eau & 121°C et/ou par irradiation. Une stérilisation aprés ’étape de
remplissage est avantageuse car elle permet une stérilisation du contenant et du

contenu.

Le systéme suivant I’invention peut également étre un systéme extrudé dans une
filiere de forme particulicre, telle que pour former un tube ou conduit. Le systéme

suivant I’invention peut également étre un systéme coulé ou injecté dans un moule.

Le remplissage des systémes suivant I’invention au moyen de solutions
thérapeutiques ou biologiques (sang, etc) est effectué avantageusement dans des

conditions aseptiques, par exemple dans une chambre blanche ou surpressurisée.

Il est également possible de préparer des préformes, par exemple monocouche,
aptes a étre thermosoufflées dans un moule pour former un systéme suivant

I’invention.

Lorsqu’on fabrique des films, ces derniers peuvent le cas échéant étre étirés dans

une, deux ou trois directions (avantageusement orthogonales).

Lorsque le systéme suivant I’invention forme une poche, le systéme est
avantageusement muni d’une ou de plusieurs portes ou dispositifs d’acces. Ces
portes sont par exemple réalisées en polyoléfine ou en un mélange contenant une
ou des polyoléfines. Toutefois, de préférence ces portes sont réalisées en
polypropyléne ou en un mélange contenant du polypropyléne, en particulier en une

composition similaire & celle utilisée pour la fabrication des poches souples.

L’invention a encore pour objet une méthode de fabrication de systemes souples
selon I’invention, dans laquelle
- on fabrique de maniére continue des systémes souples ;

- on détermine le ou les systémes non conformes ;

.




10

15

20

25

30

2002/0051

- on broie le ou lesdits systémes en une poudre, aprés une opération éventuelle de
lavage et de séchage du ou des systémes non conformes ;

- on transforme ladite poudre en des granules ou pellets ; et

- onrecycle lesdits pellets ou granules pour la fabrication de systémes souples

selon I’invention ou non, de préférence selon I’invention.

L’opération de broyage, avec une étape éventuelle de lavage ou de séchage, est
avantageusement effectuée sur le site de production méme, mais pourrait trés bien
également étre opérée dans un lieu distant du lieu de production, par exemple dans

un hopital, etc.

De préférence, on fabrique des systémes souples présentant une ou des portes
réalisées en polypropyléne, ceci facilitant alors 1’opération de recyclage puisque la
poche souple et sa ou ses portes sont réalisées en des matériaux connus et

compatibles, matériaux comprenant une large proportion de polypropyléne.

Des particularités et détails de systémes suivant I’invention ressortiront de la
description détaillée suivante, dans laquelle il est fait référence a des exemples de

réalisation données a titre d’exemples uniquement.

Exemple |

Des poches souples mono couche contenant des matiéres diverses ont €té préparées
au moyen d’une composition constituée de 55% en poids de copolymeére
statistique propyléne/éthyléne contenant environ 4,3% en poids d’éthyléne (préparé
selon I’exemple 1 de US 5204305), de 44,85% en poids d’un plastomeére produit a
’intervention d’un catalyseur métallocéne (EXACT 8201 ® (Exxon), copolymere
d’éthyléne et d’octéne), de 0,1% d’antioxydant (irganox) et de 0,05% de

neutralisant (calcium stéarate).

Le copolymeére propyléne/éthyléne présente les caractéristiques suivantes :

- température de fusion : environ 132°C
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- indice de fluidité en fondu ( 230°C,2,16kg — norme ASTM D 1238, 1986) :
4,5g/10minutes

- rapport C2x3 (monomere de la chaine)/C2x5+ (oligomeére de la chaine) : 35/8

Le plastomére présente les caractéristiques suivantes :

- densité : 0,882 g/cm’®

- indice de fluidité en fondu ( 190°C,2,16kg — norme ASTM D 1238, 1986) :
1g/10minutes

- rapport MW/Mn : environ 2,4-

- teneur en métallocéne inférieure a 0,05%

La composition avait une température de fusion proche de 132°C et une
température de ramollissement d’environ 80°C. La composition était exempte

d’érucamide (agent glissant) et d’agent anti bloquant (Si02).

Un film d’une épaisseur d’environ 180um a été extrudé au moyen de cette
composition. La teneur en oligomeres de la composition du film (déterminée par
désorption thermique) était inférieure & 600 ppm. Le film avait une résistance a la
traction (ASTM D 638M) d’environ 20,5 MPa et un allongement a la rupture
supérieur a 600% (ASTM D 638 M).

Le film est transparent.

Ce film a été lavé au moyen d’une solution aqueuse (contenant éventuellement un
ou plusieurs agents chimiques — tels qu’un peroxyde) et ensuite a été stérilisé a la
vapeur 121°C. Ce film apres stérilisation était toujours transparent (indice haze

inférieur a 9%, indice de brillance supérieur a 85%).

Ce film a ensuite été utilisé dans une machine conventionnelle pour transformer le
film en des poches souples distinctes par thermosoudage de parties du film entre
elles. Avant la fermeture de la poche par thermosoudage, la poche a été remplie

d’une solution ou d’un fluide de maniere aseptique.
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Les solutions ou fluides ou matiéres placés dans les poches étaient :

- dusang;

- du plasma enrichi en plaquettes ;

- des solutions salines administrables par voie parentérale ;

- des solutions de glucose pour administration par voie parentérale ;

- des solutions antibiotiques pour administration par voie parentérale ;
- des solutions de peptides ;

- des solutions de protéines ;

- des solutions salines glucosées ;

- des solutions contenant un agent antithrombotique (aspirine, citrate) ;

- etc.

On a remarqué que la conservation de ces solutions étaient adéquates et qu’en plus
on parvenait a éviter tout transfert d’agent antioxydant, d’agent glissant, d’agent
anti bloquant, d’agent neutralisant et de reste de catalyseur du film vers la solution,
ceci aprés un temps de séjour des solutions dans les poches de plus de 15 jours (par
exemple pendant une période de plus de 3 mois, en particulier de plus de 6 mois,

telle que pour une période de plus de 15 mois a température ambiante).

Exemple 2

On a répété I’exemple 1, si ce n’est qu’on a utilisé d’autres agents anti oxydants, 8
savoir la vitamine E, tetrakis(méthyléne-3-(3’,5’-di-t-butyl-4’-
hydroxyphenyl)propribnate)méthane, tris(2,4-di-t-butylphenyl)phosphite,
hydrotalcite, et les mélanges de ceux-ci avec de I’irganox a raison de 0,1 a 0,2% en

poids de la composition.

Exemple 3
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On a utilisé la composition de I’exemple 1 pour extruder des tubes de 3mm de |
diametre extérieur avec une épaisseur de paroi de ’ordre de 300um. Ces tubes
transparents ont été stérilisés a la vapeur 121°C. Ces tubes servaient pour
I’administration parentérale de solutions. On a également remarqué que deux tubes
adjacents préparés selon cet exemple pouvaient facilement étre soudés ensemble au

moyen d’un dispositif de coupe et de soudage a lame chauffante.

Exemple 4

On a répété I’exemple 1, si ce n’est que la composition contenait 60% en poids de
p q p p

copolymere de propyléne et d’éthyléne.

Exemple 5

On a répété ’exemple 1, si ce n’est que la composition contenait 50% en poids de |

copolymére de propyléne et d’éthyléne.

Exemple 6

On a répété I’exemple 1, si ce n’est qu’on a muni les poches d’un tube au niveau
d’une ligne de soudure, ledit tube présentant une extrémité fermée, par exemple au
moyen d’une ligne de soudure. Ledit tube est avantageusement soudé avant
I'utilisation de la poche a un autre tube (tube de perfusion) au moyen par exemple

d’un dispositif & lame coupante et chauffante.

Exemple 7

On a répété I’exemple 1, si ce n’est qu’on a coextrudé un film présentant une

couche préparée au moyen de la composition de I’exemple 1 et une couche

polypropylene.
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La face du film constituée par la couche de composition de I’exemple 1 est la face

tournée vers 1’intérieur des poches.

Exemple 8

On a répété I’exemple 1, si ce n’est qu’on fabriqué des sacs ou poches pour
recueillir des urines, des liquides de dialyse, des excréments, des déchets médicaux,

etc.

Exemple 9

On a répété I’exemple 1, si ce n’est qu’on a utilisé une composition contenant
sensiblement uniquement du polypropyléne stéréobloc, tel qu’un polypropyléne
produit selon le procédé Waymout (US 5,594,080) ou selon un procédé tel que
décrit dans EP1083188 ou WO 98/02469 ou WO 99/52955 ou en utilisant un
catalyseur selon WO 99/52950.

Exemple 10

On a répété I’exemple 1, si ce n’est qu’on a extrudé la composition en un tube

souple de diamétre extérieur de 2,5 mm et de diamétre intérieur de 2 mm.

Ce tube souple a été associé a une poche souple réalisée par thermosoudage d’un
film de I’exemple 1. Ainsi le film et le tube (porte ou moyen d’accés au volume
intérieur de la poche souple) sont réalisés en un méme matériau, ce qui facilite les
opérations de recyclage du produit par exemple lors d’un défaut de la poche, lors

d’un défaut du tube, ou lors d’un défaut de la fixation du tube a la poche.

Exemple 11

On a répété I’exemple 10, si ce n’est que les poches souples avec leurs tubes qui

n’étaient pas conformes aux exigences pharmaceutiques ont été broyées, lavées,
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séchées et extrudées en granules pour étre remélangés a des granules de matiére de
premiere utilisation. La quantité de granules recyclés dans la composition utilisée
pour former le film et le tube peut varier par exemple entre 0,1% en poids et 50%
en poids, voire plus, mais est avantageusement comprise entre 5 et 25% en poids,

par exemple 10% en poids, 15% en poids, 20% en poids.
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Exemples 123 18

On a préparé des poches souples similaires a celle de ’exemple 1 au moyen des
compositions suivantes, compositions exempte d’agent de glissement et d’agent

anti bloc.

exemple composition

12 100% de Eltex PKS 490 de Solvay (polypropyléne +

copolymere)

13 60% en poids de Eltex PKS 490 de Solvay (polypropyléne +
| copolymeére) + 40% en poids de ULDPE (polyéthyléne trés
basse densité) — DEX platomeéres (Exact 8203)

14 100% en poids polypropyléne syndiotactique Atofina
(finacene EOD96-30)

15 80% en poids polypropyléne syndiotactique Atofina
(finacene EOD96-30) +

20% en poids de ULDPE (polyéthyléne trés basse densité) —
DEX platomeéres (Exact 8203)

16 80% en poids polypropyléne syndiotactique Atofina
(finacene EOD96-30) +

20% en poids de ULDPE (polyéthyléne trés basse densité) —
DEX platomeres (Exact 8203)

17 100% de Daplen RD208CF (polypropyléne — copolymere de

Borealis)

18 60% de Daplen RD208CF (polypropyléne — copolymeére de
Borealis) +

40% en poids dé ULDRPE (polyéthyléne tres basse densité) —
DEX platomeéres (Exact 8203)
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REVENDICATION

1. Systeme souple ou flexible comprenant une paroi mono couche destinée a étre
mis en contact avec une matiére biologique et/ou thérapeutique, ledit systéme étant
stérilisable a la vapeur a une température d’au moins 121°C et/ou par irradiation,
ladite couche comprenant un premier composé choisi parmi le groupe constitué de
copolymére & base de propyléne et polypropyléne stéréobloc et leurs mélages, ledit
composé ayant une température de fusion inférieure a 145°C et présentant un
module de flexion (Emod) compris entre 25 et 800 MPa, et d’un plastomere
constitué de copolymeére(s) statistique(s) d’éthyléne et d’au moins une alpha-
oléfine en C3 a Cyo, ledit plastomére présentant une densité comprise entre 0,8 et
0,9, dans lequel plus de 99,5% en poids, de préférence plus de 99,7% en poids de
ladite couche est constituée d’un mélange de premier composé et de plastomere,
ladite couche étant exempte d’agent de glissement et/ou d’agent anti-bloc, et dans
lequel le rapport en poids premier composé/plastomére est compris entre 30/70 et
70/30

2. Systéme suivant la revendication 1, caractérisé en ce que ladite couche est

exempte d’agent de glissement, d’agent antibloquant et de fractions élastomériques.

3. Systéme suivant la revendication 2, caractérisé en ce que ladite couche comprend
moins de 0,3% en poids d’agent antioxydant et d’agent de neutralisation de

catalyseur.

4. Systéme suivant 1’une des revendications 1 a 3, caractérisé en ce que ladite
couche comprend moins de 0,25% en poids, de préférence moins de 0,2% d’agent

antioxydant et d’agent de neutralisation de catalyseur.

5. Systéme suivant I’'une quelconque des revendications précedentes, caractérisé en
ce que la couche contient moins de 1250ppm, avantageusement moins de 1000

ppm, en particulier moins de 700 ppm d’oligomeres en Cy a Csa.
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6. Systeme suivant ’une quelconque des revendications précédentes, caractérisé en
ce que la couche a une épaisseur comprise entre 100pum et 1000pm,

avantageusement entre 125um et 500um, de préférence entre 150pm et 300pum.

7. Systéme suivant ’une quelconque des revendications précédentes, caractérisé en
que ladite couche a un indice de transparence « haze » inférieur a 10% et un indice

de brillance « gloss » supérieur a 80%.

8. Systéme suivant 1’une quelconque des revendications précédentes, caractérisé en
ce que ladite couche présente un module de flexion MPa compris entre 20 et 700
MPa, en particulier inférieur 2 S00MPa, plus particulierement inférieur a environ

100 MPa.

9. Systéme suivant I’une quelconque des revendications précédentes, caractérisé en
que ladite couche est réalisée en une composition comprenant :

- de 50 4 99% en poids de premier composé, et

- de1a50% en poids de plastomére(s) constitué(s) de copolymeres statistique

d’éthyléne et d’au moins une alpha oléfine en C; a C,.

10. Systéme suivant [’une quelconque des revendications précédentes, caractérisé
en ce que ladite couche est réalisée essentiellement a partir d’un mélange de
premier composé et de plastomere(s) définissant une phase polyéthylénique
dispersée dans une phase polypropylénique sensiblement continue, ledit mélange
étant un mélange dont le rapport en poids premier composé/plastomere est compris

entre 40/60 et 60/40, de préférence entre environ 50/50 et 60/40.

11. Systéme suivant I’une quelconque des revendications précédentes, caractérise
en ce qu’il comprend au moins une paroi mono couche constituée essentiellement
d’un mélange de premier composé avec un plastomeére constitué(s) de copolymeres
statistique d’éthyléne et d’au moins une alpha oléfine en C3 4 Cyo, ledit plastomere

présentant une densité comprise entre 0,8 et 0,9.
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12. Systéme suivant I’une quelconque des revendications précédentes, caractérisé
en ce qu’elle comprend une ou plusieurs parois présentant une couche en contact
avec la matiére biologique et/ou thérapeutique, ladite couche de ladite ou desdites

parois étant soudée entre elle(s).

13. Systéme suivant I’une quelconque des revendications précédentes, caractérisé
en ce que ladite couche est associée, de préférence coextrudée, avec une ou

plusieurs autres couches.

14. Systéme suivant |’une quelconque des revendications précédentes, caractérisé
en ce qu’il est associé a une ou plusieurs portes, au moins une desdites portes €tant

avantageusement réalisée en une composition a base de polypropylene.

15. Systéme suivant la revendication précédente, caractérisé en ce que la ou les
portes sont réalisées en une composition a base de polypropyléne exempte d’agent
de glissement et d’agent anti bloc, ladite composition étant avantageusement apte a

étre stérilisée par vapeur et/ou par rayons (gamma, ion beam ou electron beam).

16. Systéme suivant I’une quelconque des revendications précédentes, caractérisé
en ce que il est constitué au moins en partie, de préférence sensiblement
complétement, en un matériau monocouche tel que défini dans ’une quelconque

des revendications précédentes.

17. Systéme suivant I’'une quelconque des revendications précédentes, caractérisé
en ce que ladite couche contient au moins un polypropyléne amorphe de haut poids
moléculaire ou est réalisée sensiblement essentiellement en un polypropyléene

amorphe de haut poids moléculaire.

18. Utilisation d’un systéme suivant 1’une quelconque des revendications
précédentes, pour contenir un fluide thérapeutique, en particulier administrable par

voie parentérale ou péritonéale.
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19. Utilisation d’un systéme suivant I’'une quelconque des revendications 1 4 17,
pour former un conduit ou tube guidant un fluide thérapeutique, en particulier

administrable par voie parentérale ou péritonéale.

20. Utilisation d’un systéme suivant [’une quelconque des revendications 1 4 17,
pour contenir et/ou stocker et/ou guider du sang ou I’un de ses constituants ou un

tissu biologique.

21. Utilisation d’un systéme suivant I’une quelconque des revendications 1 a 17,
pour recueillir un fluide ou matiére biologique, en particulier en tant que sac de

drainage.

22. Méthode de fabrication de systemes souples selon 1’une quelconque des

revendications 1 a 17, dans laquelle

- on fabrique de mani¢re continue des systemes souples ;

- on détermine le ou les systemes non conformes ;

- on broie le ou lesdits systémes en une poudre, apreés une opération éventuelle de
lavage et de séchage du ou des systémes non conformes ;

- on transforme ladite poudre en des granules ou pellets ; et

- onrecycle lesdits pellets ou granules pour la fabrication de systémes souples.

23. Méthode suivant la revendication 22, dans laquelle on fabrique des systeémes

souples présentant une ou des portes réalisées en polypropylene.
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ABREGE

Systéme souple pour matiére biologique ou thérapeutique

Systéme souple ou flexible destiné a étre mis en contact avec une matiére
biologique et/ou thérapeutique, ledit systéme étant stérilisable a la vapeur 4 une
température d’au moins 121°C et/ou par irradiation, caractérisé en ce qu’il

comporte au moins une couche exempte d’agent de glissement et d’agent antibloc.
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