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(57) Resumo: RECIPIENTES DE MULTIPLAS CAMADAS E
METODOS DE FABRICAGCAOQ. A presente invengéo refere-se a um
recipiente de plastico moldado por sopro (10) inclui uma parede lateral
de miultiplas camadas (12) tendo pelo menos trés camadas
consecutivas A, B e C. As camadas A e C séo de idéntica composicao
plastica, e de uma composi¢éo diferente da camada B. Em uma
modalidade exemplificativa da descri¢do: (1) as camadas A e O sédo de
uma composi¢ao selecionada de um grupo consistindo em polimeros
ciclicos de olefina, copolimeros ciclicos de olefina, acrilonitrilas e
misturas dos mesmos, e a camada B é de uma composicéo
selecionada de um grupo consistindo em polimeros ciclicos de olefina,
copolimeros ciclicos de olefina, policarbonatos e misturas dos
mesmos; (2) as camadas A e O séo de umacomposicéo selecionada
do grupo consistindo em policarbonatos, acrilonitrilas e misturas dos
mesmos, enquanto a camada B é de uma composi¢do selecionada do
grupo que consiste em nailons, policarbonatos e misturas deles; e (3)
as camadas A e O sao de composicao de acrilonitrila, e a camada B é
de alcool etileno vinila.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "RECIPIEN-
TES DE MULTIPLAS CAMADAS E METODOS DE FABRICAGAO".

A presente invengdo refere-se a produgdo de recipientes plasti-
cos de multiplas camadas tendo aplicagdo particular para uso na industria
farmacéutica.

Antecedente e Sumario da Invencéo
Recipientes ou frascos para a industria farmacéutica tipicamente

sdo de construgdo de vidro, 0 qual prové alta claridade, reS|stenCIa a perme-
abilidade de umidade e OX|gen|o resisténcia ao calor para esterilizagdo e -
aplicagbes de retorta, e resisténcia quimica. No entanto, os recipientes de
vidro sdo altamente suscetiveis a quebra. Foi proposto prover recipientes
plasticos de multiplas camadas para a industria farmacéutica que tem os
beneficios dos recipientes de vidro e adicionalmente sao de reducao signifi-
cativa da suscetibilidade & quebra. Tais recipientes plasticos de multiplas
camadas tém sido de construgdo de trés camadas, consistindo em camadas
internas e externas de policarbonato com uma camada de barreira interme-
diaria de nailon, camadas internas e externas de policarbonato ou polietileno
com uma camada de barreira intermediaria de copolimero ciclico de olefina,
e camadas internas e externas de copolimero ciclico de olefina com uma
camada de barreira intermediaria de nailon.

A presente descrigdo corporifica um grande numero de aspectos
que podem ser implementados separados ou em combinacgao um com o outro.

Um recipiente plastico moldado a sopro de acordo com a pre-
sente invencdo inclui uma parede lateral de multiplas camadas tendo pelo
menos trés camadas _conéecutivas A, B, e C. As camadas A e C s&o de idén-
tica composi¢ao plastica, e de uma composicdo diferente da camada B. As
camadas A e C de acordo com um aspecto da descri¢do séo de uma com-
posi¢do selecionada de um g'rupo consistindo em polimeros ciclicos de olefi-
na, copolimeros ciclicos de olefina, acrilonitrilas (isto €, materiais baseados
em acrilonitrilas), e misturas deles, e a camada B é de uma composi¢ao se-
lecionada de um grupo consistindo em polimeros ciclicos de olefina, copoli-

meros ciclicos de olefina, policarbonatos e misturas deles. De acordo com
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outro aspecto da descri¢do, as camadas A e C sdo de uma composi¢ao se-
lecionada do grupo consistindo em policarbonatos, acrilonitrilas e misturas
deles, enquanto a camada B é de uma composi¢do selecionada do grupo

que consiste em nailon, policarbonatos e misturas deles. De acordo com um

terceiro aspecto da descricdo, as camadas A e C sdo de composi¢ao de a-

crilonitrila, e a camada B é de composigéo de alcool etileno vinila.

De acordo com um aspecto adicional da descrlg:ao 0s materiais
plasticos para as camadas de recipiente sdo alimentados a um sistema de
moldagem, através de respectivos extrusores. Gas inerte é alimentado atra-
vés de pelo menos um extrusor associado com a camada B para prevenir
oxidagao do material de camada durante o p'rocesso de extrusdo. De acordo
com outro aspecto da descri¢do, o recipiente € -mold.ado por sopro a partir de
uma pré-forma, e é aplicado calor ao molde de sopro independentemente da
pré-forma.Esta caracteristica prové controle aperfeicoado das propriedades
do recipiente. Gas sobre presséo é aplicado a pré-forma durante a operagao
de moldagem por sopro, e o gas preferenciaimente € condicionado ainda
mais para melhorar as propriedades do recipiente. '

Breve Descricdo dos Desenhos
A descrigdo, juntamente com os objetivos, caracteristicas vanta-

gens e aspectos adicionais dela, sera mais bem compreendida pela descri-
¢do seguinte, as reivindicagdes anexas e os desenhos anexos, nos quais:
A figura 1 é uma vista lateral de um recipiente de acordo com

uma versdo exemplificativa da descri¢ao;

a figura-2 é uma vista em corte fragmentéria da parte da figura 1
dentro da area 2.

a figura 3 é uma vista em corte fragmentaria que ilustra uma
modificacdo para a versao da figura 2;

a figura 4 é um diagrama esquematico de um sistema para for-
mar um recipiente de acordo com um aspecto da presente descri¢ao; e |

a figura 5 é um diagrama esquematico de um sistema de molda-
gem por sopro de acordo com outro aspecto da presente descrigao.

Descricdo Detalhada das Versoes Preferidas
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A figura 1 ilustra um recipiente 10 de acordo com uma versao
exemplificativa da descrigdo. A geometria ilustrada do recipiente 10 € so-
mente exemplificativa. Pelo menos a parede lateral do recipiente 12 € de
uma construcdo em camadas multiplas. Uma tal construcéo € ilustrada na
figura 2, e inclui trés camadas consecutivas A, B e C. A camada A nesta

modalidade é a camada mais interna em relagdo ao recipiente ou interior,

- enquanto a camada C é a camada mais externa. As camadas A e C séo es-

truturais ou camadas de matriz que provém o suporte primario da parede
lateral. A camada B, a camada intermediaria, ¢ de um material de resina de -
barreira ou mistura de material para prevenir a migragdo de umidade e/ou
gases através da parede lateral do recipievnte para dentro e para fora do re-
cipiente. As camadas n&o estdo ilustradas em escala na figura 2 (ou figura
3). A camada B se estende preferencialmente através do comprimento da
parede lateral do recipiente 12, se estende preferencialmente através do
fundo, e pode ou ndo se estender dentro e/ou através da parte de termina-
¢ao do estreitamento do recipiente.

A figura 3 ilustra uma alternativa de cinco camadas a construgao
de trés camadas da figura 2. Novamente, existem trés camadas consecuti-
vas A, B, C com camadas adicionais consecutivas D e E. Nesta modalidade
a camada A é a camada mais interna, a camada E é a camada mais externa,
a camada C é a camada de meio, e as camadas B e D sao camadas inter-

mediarias. A camada B é de material de barreira, enquanto as camadas A, C

e E sdo de construgdo estrutural ou resinas de matriz. A camada D pode ser

de material de barreira ou pode ser, por exemplo, de processo de recondi-
cionamento ou construgdo de resina pés consumidor. S&o vizualizadas ou-
tras configuragdes de camadas' multiplas, sendo o Unico requisito de que'
sejam (pelo menos) trés camadas consecutivas, A, B e C.

Em cada versao da descrigao, as camadas A e C sdo de com-
posicdo de plastico idénticas, e sdo de Uma'composigéo de plastico diferente
da camada B. Em uma modalidade da descrigdo, as camadas A e C sao de
uma composicdo selecionada do grupo que consiste em polimeros ciclicos
de olefina (COPs), copolimeros ciclicos de olefina (COCs) e acrilonitrilas,



10

15

20

25

30

enquanto a camada B é de uma composi¢do selecionada do grupo que con-
siste em polimeros ciclicos de olefina, copolimeros ciclicos de olefina e poli-
carbonatos (PCs). (Visto que a camada B é de uma composi¢ao diferente
das camadas A e C, deve ser entendido que, se as camadas A e C sdo de

copolimero ciclico de olefina, por exemplo, as camadas B devem ser de

composi¢ao de policarbonato, neste exemplo). Em outro aspecto da descri-
¢ao, as camadas A e C sdo de uma composi¢ao selecionada do grupo que
consiste em policarbonatos e acrilonitrilas, enquanto a camada B é de uma
composigao selecionada do grupo que consiste em nailons e policarbonatos.
Em um terceiro aspecto da descri¢do, as camadas A e C sé@o de composigao
de acrilonitrila, enquanto a camada B é de cdmposigéo de alcool etileno vini-
la (EVOH). Todas estas modalidades provém uma ou mais propriedades
desejadas do recipiente, tais como alta claridade, resisténcié a permeabili-
dade de umidade e oxigénio, resisténcia ao calor para esterilizagao e aplica-
¢des de retorta, resisténcia quimica (por exemplo, 6leo e lipideos) resistén-
cia a radiagao gama, resastenma a quebra etc.

Os reC|p|entes da presente descrigdo podem ser. fabncados em
qualquer operagdo de moldagem adequada, incluindo, mas nao limitada a
moldagem de inje¢do por sopro, moldagem de reaquecimento por sopro,
moldagem de-extrusdo por sopro, moldagem por inje¢éo, conformagao tér-
mica, e moldagem porvc':ompresséo. Processos de moldagem por sopro sao
preferidos, os quais envolvem formagdo de uma pré-forma, quer seja por

moldagem de injecdo, moldagem de compressdo ou extrusdo, e moldando

| por sdpro a pré-forma em um molde de sopro. Em moldagem de injecao por

sopro, os materiais sdo injetados seqlencialmente ou simultaneamente em
um molde para formar uma pré-forma que tem multiplas camadas. Uma ope-
ragdo tipica de moldagem de inje¢éo por sopro € ilustrada na Patente U.S.

13,707,591. Nas Patentes U.S. 4,413,974 e 4,990,301 ¢ ilustrada a inje¢ao

sequiencial de materiais de plastico para obter uma pré-forma de camadas
multiplas em um processo de moldagem de injegao por sopro. Preferencial-
mente sio empregados potes de disparo como um amortecedor entre os

extrusores de plastico e os moldes de injegdo, para agilizar a produgéo e/ou
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para prover quantidades pré-medidas de materiais relevantes, como ilustra-
do, por exemplo, na Patente U.S. 5,098,274. Nas Patentes U.S. 3,031,718,
3,114,594, 3,409,710 e 5,188,849 sdo ilustrados exemplos de processos de
moldagem de extrusdo por sopro. Nos documentos das Patentes U.S.
4,550,043, 4,990,301 e 2004/0091652 sao ilustrados processos de molda-
gem de reaquecimento por sopro. '

A figura 4 é um diagrama esquematico de um sistema de molde
de acordo com outro aspecto da descrigdo. A resina para as camadas A e C
é alimentada atraves de um extrusor 14 para um sistema de moldagem 16, o
qual pode ser de qualquer tipo adequado. Da mesma maneira, a resina para
a camada B é alimentada atraveés de um éxtrusor 18 para o sistema de mol-

dagem 16. Gas inerte é alimentado através de um ou os extrusores operan-

do um material sensivel ao calor para aliviar ou evitar a oxidagao. Mais es-

pecificamente, gas inerte é alimentado desde uma fonte adequada através
de pelo menos o extrusor 18 para a camada de resina de barreira B, e prefe-
rencialmente através de ambos os extrusores 14, 18, para reduzir ou preve-
nir oxidagdo de materiais plasticos enquanto os materiais fluem através dos
extrusores. Esta caracteristica é particularmente vantajosa em conexao com
o material de resina de barreira fluindo através do extrusor 18 visto que o

material de resina de barreira é muitas vezes altamente suscetivel a oxida-

a0, o que reduz a eficiéncia das propriedades de barreira do material.

A figura 5 ilustra um aspecto adicional da descrigdo como apli-
cado especificamente a recipientes moldados pof Sopro. Um molde por so-
pro 20 inclui um par de se¢des de molde opostas 22, 24, que em conjuntcj
formam uma cavidade de molde por sopro 26. Uma pré-forma préaquecida
28 é colocada dentro do molde 20, e ar ou outro gas adequado é aplicado ao
interior da pré-forma 28 para soprar a pré-forma até os limites da cavidade

' 26. (Uma pré-forma para uma operagdo de moldagem de injegéo por sopro

ou uma operac¢ao de moldagem de reaqueéimento por sopro é ilustrada por
meio de exemplo.). Uma barra de esticar ou similar pode ou nao ser empre-
gada em combinagdo com o gas de sopro pressurizado. De acordo com ou-
tro aspecto da presente descrigdo, é aplicado calor s se¢bes de molde 22,
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24 desde um aquecedor adequado 30 - isto &, independentemente do calor
na pré-forma 28. O aquecedor 30 pode ser de qualquer tipo adequado, tal
como um aquecedor elétrico, ou meios para aplicar um fluido aquecido (gas
ou liquido) as seg()es do molde. Por exemplo, a temperatura de molde por
sopro pode ser mantida em um nivel desejado pelo condicionamento de um

fluido circulando dentro do molde por sopro. A aplicagdo de calor as segoes

do molde antes e/ou durante a operagdo de moldagem por sopro € para ser
contrastada com o procedimento usual de extrair calor das se¢des de molde
durante a operagdo. Verificou-se que a aplicagdo de calor as secdes de mol-
de ajuda a reduzir as tensdes de moldagem, e melhbra o acabamento super-
ficial e a resisténcia ao impacto do recipiente moldado por sopro.

A figura 5 ilustra também outro aspecto da descri¢gao, em que 0
gas de sopro (tal como ar) é alimentado através de um condicionador 32 an-
tes da aplicagéo a pré-forma 28: O condicionamento do gas de sopro melho-
ra as propriedades do recipiente moldado por sopro. Por exemplo, aquecer o
ar de sopro reduz tensdes de molde, melhora as caracteristicas de superficie
e melhora a resisténcia ao impacto de queda no recipiente moldado. I'sto, por
sua vez, reduz ou elimina qualquer necessidade para operagoes de alivio de
tensdo pés-moldagem. Tensdes de moldagem podem ser de preocupagao
particular em conexdo com materiais de engenharia, tais como polimeros e '
copolimeros ciclicos de'olefina. Estas tensbes podem causar fissuras ou ra-

chaduras em recipientes quando expostos a certos produtos quimicos, tem-

peraturas criogénicas ou elevadas, ou radiagao gama.

Foi portanto descrito um recipiente de plastico moldado por so-
pro tendo aplicagéo particular para a industria farmacéutica, e um método de
conformar um tal recipiente. A descri¢do foi apresentada em conjunto com

diversas modalidades e implementagbes exemplificativas e modificagdes e

“variagdes adicionais foram discutidas. Outras modificagoes e variagdes pron-

tamente sugerirdo por si mesmas a pessoas versadas na técnica em vista da
descrigdo acima. A descrigdo é pensada abarcar todas as tais modificagdes
e variagdes enquanto caem dentro do espirito e amplo escopo das reivindi-

cacdes anexadas.
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REIVINDICACOES

1. Recipiente de plastico moldado por sopro que inclui uma pa-
rede lateral de multiplas camadas (12) tendo pelo menos trés camadas con-
secutivas A, Be C, | |

sendo as ditas camadas A e C de idéntica composicao plastica,
e de uma composicéo diferente da dita camada B,

sendo as ditas camadas A e C de uma composicdo selecionada
de um grupo consistindo em polimeros ciclicos de olefina, copolimeros cicli-
cos de olefina, acrilonitrilas e misturas dos rhesmos,

" sendo a dita camada B de uma composi¢do selecionada de um
grupo consistindo em polimeros ciclicos de olefina, copolimeros ciclicos de
olefina, policarbonatos e misturas dos mesmos.

2. Recipiente de plastico moldado por sopro que inclui uma pa-

rede lateral de multiplas camadas (12) tendo pelo menos trés camadas con-

secutivas A,Be C, .

sendo as ditas camadas A e C de idéntica composigao plastica,
e de uma composicao diferente da dita camada B,

sendo as ditas camadas A e C de uma composi¢ao selecionada
do grupo consistindo em policarbonatos, acrilonitrilas e misturas dos mes-
mos,

sendo a dita camada B de uma composigéo selecionada do gru-
po que consiste em nailons, policarbonatos ‘e misturas dos mesmos.

3. Recipiente de plastico moldado por sopro que inclui uma pa-
rede lateral de miltiplas camadas (12) tendo pelo menos trés camadas con-
secutivas A, Be C, |

sendo as ditas camadas A e C de idéntica composigéo plastica,
e de uma composigao diferente da dita camada B,

sendo as ditas camadas A e C de composigdo de acrilonitrila, e
a dita camada B é de composic¢do de alcool etileno vinila. '

4. Método de fazer um recipiente plastico de camadas multiplas,.

o qual inclui as etapas de:
(a) alimentar pelo menos dois matérias plasticos (A, B) atraves
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de extrusores associados (14, 18),
(b) formar uma pré-forma (28) tendo pelo menos duas cama-
das consistindo respectivamente nos ditos, pelo menos
dois, matérias plasticos, e
(c) moldar por sopro a dita pré-forma em um recipiente plasti-
co (10),
caracterizado pelo fato de que a dita etapa (a) inclui alimentar
gés inerte através de pelo menos um dos ditos extrusores para prevenir a
oxidagéo do material plastico no dito pelo menos um extrusor.
5. Método de acordo com a reivindicagdo 4, em que a dita etapa
(C) é executada moldando pb'r sopro a dita pré-forma (20), caracterizado pela
aplicagéo de calor ao dito molde de sopro independentemente da dita pré-
forma. '
6. Método de acordo com a reivindicagao 5, em que a dita etapa
(c) é executada aplicandb gas sob pressdo a pré-forma caracterizado pelo
fato de que o gas é condicionado antes da alimentagdo a pré-forma.
7. Método para fazer um recipiente plastico de camadas muilti-
plas, o qual inclui as etapas de: - |
(a) alimentar pelo menos dois materiais plasticos (A, B) atra-
vés de extrusores associados (14, 18), o
(b) formaf uma pré-forma (28) tendo pelo menos duas cama-
das consistindo respectivamente nos ditos, pelo menos
dois, matérias plasticos, €
(c) moldar por sopro a pré-forma em um recipiente plastico
(10),
caracterizado pelo fato de que a dita etapa (a) inclui alimentar
resina de barreira (B) através de um dos ditos extrusores (18) e alimentar

- gas inerte através do dito extrusor para prevenir a oxidagao da dita resina de -

barreira.
8. Método para fazer um recipiente pl_éstico de camadas multi-

plas, o qual inclui as etapas de:
(a) alimentar pelo menos dois materiais plasticos (A, B) atra-
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vés de extrusores associados (14, 18),

injetar os materiais plasticos dentro de um molde (16) para
formar uma pré-forma (28) tendo pelo menos duas cama-
das, e

moldar por sopro a dita pré-forma em um recipiente plasti-

co (10),

caracterizado em que a dita etapa (a) inclui alimentar gas inerte

de pelo menos um dos ditos extrusores para prevenir a oxidagao do material

plastico no dito pelo menos um extrusor.

9. Método para fazer um recipiente plastico de camadas multi-

plas, o qual inclui as etapas de:

(a)

(b)

(c)

alimentar pelo menos dois materiais plasticos (A, B) atra-

vés de extrusores associados (14, 18),

formar uma pré-forma (28) tendo pelo menos duas cama-
das consistindo respectivamente nos ditos, pelo menos
dois, materiais plasticos, e

moldar por sopro a pre-forma em um recipienteplésticd
(10), dentro de um molde (20), '

caracterizado pela aplicagdo de calor ao dito molde de sopro

independentemente da dita pré-forma.
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RESUMO
Patente de Invengdo: "RECIPIENTES DE MULTIPLAS CAMADAS E ME-

' TODOS DE FABRICAGAO".

A presente invencdo refere-se a um recipiente de plastico mol-

_ dado por sopro (10) inclui uma parede lateral de multiplas camadas (12) ten-

do pelo menos trés camadas consecutivas A, B e C. As camadas A e C sé@o.
de idéntica composigéo plastica, e de uma composi¢ao dlferente da camada
B. Em uma modalidade exemplificativa da descrigédo: (1) as camadas Ae C
sdo de uma composi¢do selecionada de um grupo consistindo em polimeros
ciclicos de olefina, copolimeros ciclicos de olefiné, acrilonitrilas e misturas
dos mesmos, € a camada B é de uma compbsiqéo selecionada de um grupo
consistindo em polimeros ciclicos de olefina, copolimeros ciclicos de olefina,
policarbonatos e misturas dos mesmos; (2) as camadas A e C sdo de uma
composigdo selecionada do grupo consistindo em policarbonatos, acrilonitri-
las e misturas dos mesmos, enquanto a camada B é de uma composi¢do
selecionada do grupo que consiste em nailons, policarbonatos e misturas
deles; e (3) as camadas A e C sdo de composigdo de acrilonitrila, e a cama-

da B é de alcool etileno vinila.’
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