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El presente invento se refiere a un envase esterili-
zable para un prcducto medicinal o guirurgico.

Normalmente, los productos madicinales y quirirgicos

~ 3

los gases, empleados para producir la est

erzlizeci

ejemplo, pueden introducirse productos en un envase hermé@ti
{ .
camente cerrado de papel, los cuales son gsometidos posteriol

mente bajo presidén a una atmdésferas de oxietileno, El gas pe

netra & través del papel en el envase para esterilizar su

T

contenido, y después se provoca la dessbsorcidn del gas de

dicho envase, normalmente a presidn atmosférica. Dado que

al

el oxietileno es tdxico, en caso de ser introducido en

cuerpo humano es necesario que el proceso de desabsorcidm-a-

-
»T %a

del gas sea esencialmente realizado de manera completa, an~-

tes de proceder a la utilizacidn del contenido del envase..”

Zste reguisito hace necesaria una relativa psrmeabilidad: de~

las paredes del envase respecto a los gases. e, n

Un grave inconvenriente de tales envases de

que resultan ficilmente dafiados; tales deterioros pusden

pcasionados por el simple contacto con objetos de aristasf'-

.

pronunciadas, por un manejo poco cuidadoso, o simplementz, el

bropio contenido del envase puede romper las paredes, pdryi-
rularmente sin en el producto envasado se encuentra una agu-

ja. Si un envase ya esterilizado resulta danado, es natural

mente posible la penetracidn de bacterias en su interior, y

10 puede suponerse ya que el contenido siga permaneciendo es
Léril.

Como intento de paliar estos problemsas de Vulnerabi-

.~ ilad, se ha propuesto la utilizacidn de envases rigidos o

- oanirigides. Un ejemplo tipico es un envase de forma tubulaz

i




1 . fabricado a partir de acetato de celulosda. Tales envases pre
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;des un elemento filtrante que permita la p2netracidn

do soldado por m=dio de calor a uno de los extremos del ‘enva

lpor calor segin una linea curva resulta inapropiada, ya que

ocasiona la impurificacidn del contenido del envase. Por

Hoja nGm. 2

. ’

sentan la ventaje de permlblr la observacion de su conteni-
do. A consecuencia de la baja permeabilidad gue las pa edes
del envase ofrecen a la penetracidn qel gas esterilizador,

resulta de todo bunto necesario di.pcner en vna de las pare

~

(o]

bt

fu

%aﬁ
en tanto que impide la entrada de bacterias.

Sin embargo, el enpleo de elementcs filtrante con-
duce a nu=avos problemas, en el intento eliminar deterio-
ros y facilitar la esterilizacién. Un ejemplo de.una pro-
puesta anteriorélo constituye un envase de forma tubular prg
visto en uno de sus extremos de un tapdn a buse de 2lgoddn. |
Tales tzponzs re: sultan fhcilmente daizdos por el simpic b
vimiento del contenido del envase y, siresultan humedeciﬁosj

se convierten en absolutamente ineficaces para iimpedir 14

.z

penetracidn de las bacterias en su interior. Otres propuas—
tas anteriores preconizan el empleo de un disco de lamﬁfaf“;

delgada y porosa de pléstico u otro material filtrante dsLo'

o))

Iy

S

se tubular. De nuevo la resistencia de estos filtros es *insy

<

ficiente para soportar los movimientos del contenido del’ -en-

Y]

vase, ¥y, ademds se ha'cbmprobado que la soldadura del fiitgo

otra parte, no existe ningin procedimiento sencillo que per-
mita comprobar que esta incblunme una soldadura de este tipo.
De acuerdo con el invento, se crea envase esterili-
zable que comprende . un recipiente rigido o semirigido e in-
cluye un elemenfo filtrante de material pléstico poroso, es-

tando el elemento filtrante de tal manera gue permite el pa-
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so de gas, mientras impide la penetracidn de bact:

0

rizs, y

~

presenta un espesor de por lo ncrnos del nmismo orden gus la
parte més delgada del resto del envase.
El elemento filtrante consiste pref

un tapén de espesor 1 a 5 mm, prefersntenente % mm, fsbrica

o]

do a partir de polietileno poroso, el cual va fijado en u
| ' ‘ .
capuchén de cierre del envase por medic de un anilloc dz ro=-

A2
T

tencidn situad.. en el interior de dicho capuchOn., Zste n

”

0
do de fijacidn del elzmento filtrante puede ser realizadc

de un modo sencillo y proporciona una soldadura o cie:fe hex
mético sumamenté eficaz en torno a los bordes de dicho ele=-

mento.

Una forma de realizaéiénvda este invento se descrix
biré ahora mediante un ejemplo en relacidn ccn el dibujoé~;§
junto, cuya Gnica figura representa un corte longitudinaliée
una parte del envase segiun el invento, -el cual resulta adé~
éuado para proteger una clnula, un catéter u otro instr&ﬁs;A
to guirﬁrgico.

El envase esti compuasto por un recipients trarspa
rente, rigido o semirigido 1 y por un capuchén de cierrd-2;
El recipiente 1 puede ser un tubo de acetato de celulosw, Qg
yo extremo inferior esté cerrado y el superior permanecéla%
biérto, y el capuchéh de cierre 2 se puede fabricar de polig]
tiieno, por ejemplo. El capuchdn 2 incluye una parte tubular| -
3, que en tamano se adapta exactamente al extremo del reci-
piente l; y dicha parte 3 estl provista de una pestaiia o re-
borde sobresaliente 4, ue forma una cavidad o ranura 5. La

cavidad 5 esté conformada de tal modo que puede recibir el

extremo del recipiente 1, y asi proporciona una proteccidn

contra deterioros y contra la penetracibén de impurezas o su
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—tiedad.
El capuchdén de cierre 2 presenta una abertura & en
un extremo, que permite la penetracidn y evacuacidn de &&s

™,

N aife. BEn el capuchbén de cierre se encuentra conformads un
élemento‘de retencidén en forma de anillo de sujeccidén 7, pa
ra mantener en posicién un elemento filtrante poross de plég
|
tico 8.
'El>elemento filtrante 8 se fabfica a partif de un

material pléstico termoendurecible como la espuma de poliu=~
retano, pero se obtiene preferiblemente a partir de un mate

rial termopléstico cono polietileno poroso 6 poli(cloruro 44

vinilo). Tales materiales presentan la ventaja de ser hidrd

fobos y de no permitir la penetracidn ue bacterias en cs

de estar expuestos a la humedad,

El elemento filtrante 8 es algo elastico, de mana=

ra ‘que para colocarlo en su situacidn correcta basta prasi

-

narlo bajo el anillo de sujeccidén 7, y se forma un buen.,Gige

D |

rrg.hermético en torno a los bordes del elemento filtrarniu2:.
De este modo se evita la operacion de soldadura por medio -
de calor, la cual, como se ha indicado anteriormente, p@?@?
no ser segura. El elemento 8 presenta un espesor por ld»mg%
nos del mismo orden que la parte~més.delgada del resto &e;:
éhvase y preferentemente alcanza un valor comprendido entre

1l ¥y 5 mm. Una forma particularmente preferida del elemento |
filtrante corresponde a un tapén de polietileno poroso de

un espesor aproximado de 3 mm. Los elementos filtrantes de
este espesor son cdmodos de manejar y pueden ser colocados
facilmente en el capuchdn 2. |

El tamafo de los poros del elemento filtrante 8 de

be ser tal que el filtro presente una barrera ihfranqueable
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" |rin contraible o una cinta laminar, sobre la cual de impri

2 la penetracidn :de bacterias en el interior del envase. No

loi " -
Hoja nGun, 5

‘es necesario cue los poros deban ser de un tamaiio inferior
al de las bacterias (como por ejemplo C,2 micras, de acuer-
do con el estado alcanzado por la técnica ), en el supuesto

de que el elemento filtrante presente un espesor suficiente,
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netrar los gases, mientras gue las bacterias no son capaces
de penetrar a través del filtro.

Una importante vent,ja que se desprende del uso de
un elemento filfrante de pléstico poroso, es el‘hecho de qug -
el filtro puede ser tan recistente contra dsferioros como e%
resto del envase y que no representa ningin punto débil_cn 
el envase,

El elemento filtrante 8 puede ser fijado al capdéh
chén de cierre 2 soldéndolo por medio de calor, o bien Q%ilé
zando un elemento de sujeccidn moldeado separadamente. Sihﬁ
embargo, existe el criterio firme de gue una sencilla coid™
cacidn, del modo como ha sido descrita, resulta mis y he?ebg
mayor cbnfianza. ' : : . .

En cuanto al modo de empleo, se ccloca un prodhcté
en el recipiente 1 y el capuchdn se coloca sobre dicho ?eqé
piente de manera que el_eitremo de éste penetre en la cavi-
dad 5. En torno a lé zona que forma la junta entre el reci-
pienté 1l y el capuchdn 2, y situada sobre la-pestaﬁa 4, se

coloca una banda de hermetizacidén, como por ejemplo un collg

me la palabra "estéril". Mediante calentamiento del collarin

contraible &ste se contrae y hermetiza la junta , y poste-|

riormente sirve como indicacidén de que el envase no ha si-
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1 ~do abierto. El envase con su contenido se.expone entonces

a una atmodsfera de oxietileno u otro gas esterilizante, que
penetra a través del elemento filtrante'8-esterilizando el
centenido del envase.

5 Posteriormente, 'se expone el envase a la accidn del
aire atmosférice, de modo que el gacs del interior del enva-
se va sierndo sustituido por el aire de una manera paulating
hsi, 2l contenido del envase permansce estéril hasta la a-
pertura del mismo, sirviendo el elemento filtrante para iﬁ—

10 pedir la penetracidn de bacterias.
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- RSIVIEDICACIONIS -

Los puntos que como caracteristica de novedad se
presentan para gue sean objeto de esta sclicitud de lModalo
de Utilidad en Espaiia, por VIINTE afos, son los que se re-
cogen en las reivindicaciones sigulentes

rande

O

O un e

@

i,

2,-~ Un envase esterilizadble, que iy
cipienté rigido o sexirigido e incluye un elemento filtran
te fabricado a base de un material pléstico poroso, con lo
cual dicho elemento filtrante resulta adecuado para. permi-
tir la entrada de gas, nientras que impide la pénetracién

de bacterias, ¥y gue presenta un espesor al nenos tan gran-
de como la parte mis delgads del resto del envase.

2a2.- Un envsse segln la reivindicacién 12, en ei -

que el elemento filtrante, tiene un espesor comprendido en-

3T T

\N

32,~ Un envase segun la reivindicacidn 22, en éi,”
que el elemento filtrante tiene un espesor aproximado d&
3 mm.

42_- Un envase segun las re1v1nd1ca01ones 1a alh%;
en el cue el elemento filtrante estad hecho de polletileno;
poroso. ' o ui:é

5a,~ Un envase segln una de las reivindicaciones any
teriores, que incluye un elemeﬁto de fijacibn o retencidn
dispuesto de tal modo que mantiene al'elémento.filtrante en
pos icidn

62.~ Un envase seglhn una de las reivindicaciones ég
teriores, que incluye un capuchdén de cierre conformado se~

paradamente del recipiénte ¥ que comprende un elemento fil-

trante.
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72.- Un envase seglin las reivindicacion:s 53 y 62

en el que el capuchdén de cierre incluye un anillo interior
de retencidén o sujeccidn dispuesto de tal modo que sujeta
el elemento filtrante en la parte interior del capuchdn de
éierre.

8a.~ Un envuse segin las reivindicaciones 623 y 74,

provista de una pecstena gue define una cavidad, o ranura

dispuesta de tal modo gue pusie recibir un extremo tubular

del recipiente.
92.~ Un envase segin las reivindicacidnes 62, 72 u

2, en el que el recipiente es la menos parcialmente trans-
{
parente. o

102,~ Un recipiente segin lz reivindicacidn 92, en-

el que el recipiente estéd fabricado, al menos én parte,béé

acetato de celulosa.
1l12.- Un envase segln cualquiera de las reivindicad
ciones anteriores, el cual contiene un instrumento guirurl

gico estéril. SRR

’

l12a,~ Un envase esterilizable. o

Tal y como se ha descrito en la Memoria cue antece

. - ©, 3
de, representado en los dibujos que se acompanan y para-

L
°

los fines que se han especificado .

Esta Memoria consta de ocho hojasffescritas a méqui

na por una sola cara.
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