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La invencidn se refiere al arte de empaguetador y mids -
particularmente a un dispositivo para empaquetar artfculos gue requie
ren condiciones estériles y/o asépticas, tales como articulos quirdr
gicos empleados por la profesidn médica.

Pars proveer un foco especifico tanto para el problema —
como para la presente solucidn, la invensidn serd considerada con res
pecto & suturas y ligaduras quirdrgicas, aunque debe entenderse gque -
esta es una fijacidn mds bien que una limitacidn sobre el nuevo dispo
sitivo empaquetador de la presents, que es itil para empaqueter cuale
quier artioculo que requiere un ambiente estéril y/o un ambiente asép-
tico.

En los dispositivos para empaquetar dichos articulos, por
ejemplo, las suturas ‘o instrumentos quirlrgicos, se desean ciertas
caracteristicas especificas que no se habian logrado con los disposi-
tivos empaguetadores anteriores.

Por ejemplo, la condicidén esterilizada dentro del disposi
tivo empaguetador debe manienerse mieniras gue debe evitarse la entra
da de los contaminantes en el dispositivo empaquetador. Asf, el dispo
gitivo debe poder resistir variaciones de clime y temperatura y po- =

soor suficiente resistencia estructural para soportar el manejo tanto

. durante el embargue como el almacenamiento, mientras que debe poder -~

contener instrumentos quirdrgicos afilados, tales como agujas, hojas
cortadoras, etce, 8in punzonamiento. El dispositivo debe ser también
lo suficientemente plegable para aliviar el peligro de desgarramiento
y/o astillamiento involuntario. Ademfs, el sello debe ser lo suficien

temente tenaz para soporiar ain las mds severas condiciones de embar~

| que, almacenamiento y manejoo

Una caracteristica deseada adicional en el dispositivo em
paquetador, es la transparencis suficiente para permitir la inspeccidén

visual y una identificacidn corroborativa de su contenido, gque sirva

. respectivamente para el control de calidad y el empleo.
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Ademds, dicho paguete debe poder abrime fdcil y rdpida—
mente sin recurrir a accesorios que permitan la ficil separacidn del
oontenido estéril sin perturbar su esterilidad.

La técnica anterior ha sufrido una transicidn que ha re-
ducido significativamente el empleo de tubos de vidrio para dicho em
paquetado en favor de bolsitas de plastico, hojas de aluminio y com~
| posiciones de hojas de aluminio.

Dichas bolsitas se forman normalmente como una envolitura

de pléstico,‘hoja de aluminio, etcs., doblandc una lémina del material

| & una posioidn traslapada, y después sellando los tres bordes abier=-
t0s o sobreponiendo dos léminas de material v.gre., hoja de aluminio,
composiciones de hoja de aluminio, eto; y sellando los cuatro bordes
abiertos.

Otra bolsita de la itéonica anterior se forma enrollando —

uns ldmina del material a un tubo y sellando sus extremos.

Todos estos clerres se efectlan por medios convencionales

por ejemplo, unidn por adhesivo, sellado térmico y similares.

i BEn la prdctica real, particularmente cuando se desea pro-
duccidn répida, el disefio de los paquetes utilizados anteriormente -~
presenta varias dificultades.

BEn primer lugar, la disposicidn de los contenidos en una
relacibn coplanar con respecto al sello, da frecuentemente como resul-
tado gue los contenidos, v.gr., una sutura en espiral, se incrusten y

sean atrapados por el sello, dafiando asi tanto el contenido como el -

sello.

H En segundo lugar, en un intento para obviar la dificultad
antexrior, se recurre al empleo de bobinadoras a las cuales se fijan -~
los extremos de sutura. Bl empleo de dichas bobinadoras sufrid econd~
micamente debido al costo adicional de las bobinadoras y al costo uni

tario de mano de obra adicional debido a que los trabajadcres indivie
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” duales tenfan que ser mds diligentes para asegurar que cada sutura - |

fuera asegurada apropiadamente a su bobinadora.

En tercer lugar, el itotal de una sutura bobinada o en
espiral contenida en una bolsita plana, es suficiente para causar de
formacidn y esfuerzos sobre el sello, dando como resultado una alta
proporcidén de paquetes que contienen fugas, tanto durante la manufac-
tura como durante el almacenamiento.

En cuarto lugar, en el empaguetado de articulos en los =
cuales es necesario un flufdo de esterilizacidn o acondicionamiento,
voldtil y/o inflamable, el calor de sellado térmico induce la combusge
tidn, como vaporizacidn o flameo, o volatilizacidén dentro del paguete
o dentro del drea de sellado térmico,causando dafios al contenide y al
paquete. Beta desventaje pusde vencerse sellando en dos operaciones,
pero con incremento conseocuente en el costo unitario de mano de obra.

Qcurre alin otro problema con las bolsitas utilizadas ante
riormente, cuando se desea preempaquetar un jusgo completo de sutura
¥ aguja, ya que estas bolsitas son altamente susceptibles al punzona-
do, después de lo cual =e pierde la esterilidad. A fin de vencer el -
problema de penetracidn, la téonica anterior ha adoptado la hoja de -
aluminio laminar, relativamente gruesa, como un material para comstruc
cidn de bolsitas, con lo cual se pierde la ventaja de transparencia —
del paguete y se incrementa el esfuerzo sobre el sello debido a la de
formacidn y al arrugamiento del aluminio cuando se aloja en el mismo
un articulo relativamente voluminoso.

Consecuentements, un objeto primario de la presente inven-

cién, ee proporcionar un nuevo dispositivo empaquetador que obvia subs

. tancialmente todas las desventajas mencionadas anteriormente, inheren

tes en los dispositivos empaquetadores anteriores.

BEs otro objeto importante de la presente invencidn facili-

\ tar un dispositivo empaquetador para empaguetar utensilios quiridrgicos
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estériles, que aseguran completa esterilidad y evita el ingreso de ~

contaminante a los mismos.

Es otro objeto de la presente invencidn facilitar un nue-
vo dispositivo empaguetador, que soporta fdcilmente el manejo de pre=-
paracidén, embarque y almacenamiento, y resiste las variaciones de cli
ma y temperatura que resultan del us¢ en todo el mundo y transporie -~

moderno por aire.

) Es alin otro objeto de la presents invencidn, facilitar un

nuevo dispositivo empaquetador, que puede ser utilizado para empague-

tar objetos puntiagudos y afilados, sin temor de punzonadoo

Bs aln otro objeto de la presente invencidn facilitar un
nueve paguete para sutura en el cual una porcidn substancial o todo -
el contenido es completamente visible tanto para inspeccidn de cali——

! dad como para identificacidn corroborativa.

Es otro objeto de la presente invencidn facilitar un nue-—

vo paquete para una sutura, en donde el articulo o los articulos con-

tenidos no ejercen esfuerzos sobre el sello perimétrico del paquete.

| Incluyen otros objetos de la presente invencidn, facilitar

un dispositivo empaquetador que sea lo suficientemente flexible para -
evitar astillamiento y alin suficientemente fuerte para permitir manejo
razonablemente tosco, que evite la salida no intensional del contenido
i a partir del mismo; se abra ficilmente y permita fécil separacidén de
su oontenidoj que sea capaz de incorporar un nuevo soporte para arti-
culos, y un soporte para etiquetas, minguno de los cuales oscurezoa ~
la visién del artficulo contenido que pueda abrirse fécilmente sin de-
irramamiento; ¥y que mantenga al contenido en una posiocién fuera del -
jplano del sello.

Estos y ailn otros objetos que aparecerdn més adelante, -—

son satisfechos por la presente invencidn de una manera notablemente

inesperada, segin puede determinarse fdcilmente a partir de la sigulen
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te descripcidn detallada de las modalidades que ilustran la invencidn
rvartiocularmente cuando se dan en conjunto com el dibujo anexo, en el
cuals

La Pigura 1 es una vistae en planta de un dispositivo de ~
empaguetado seglin la presente invencidn, adaptado para contener arti-
culos alargados.

La Figura 2 es una vista on seccidn, tomada a lo largo ds
la linea C-C de la Figura 1

la Figura 3 es una vista en seccidn transversal, tomada a
lo largo de la linsa A-A de las Figuras 1 y 43

La Figura 4 es una vista en planta, parcialmente seceiong
da para mayor claridad, de un dispositivo de empaguetado que ilustra
la presents invencidn, adaptado para contener artficulos compactos;

La figura 5 es una vista en planta de otro dispositivo de
empaquetado mis segin la presente invencidn;

Ia Figura 6 es una vista en seccidn transversasl tomada a
lo largo de la linea E~E de la Figura 53

La Figura 7 es una elevacidn en planta del miembro de pla
40 provisto con pestafias de la presente invencidng y

La Figura 8 es una vista en seccidn transversal tomada a
1lo largo de la linea D-D de la Figura T,

Haciendo ahora referencia a las Figuras 1 y 2, un dispos}
tivo de empaquetado segiin la presente invencidn, comprende un miembro
de plato 11 preformado, provisto con pestafla, un miembro de ldmina 12,

¥y un puente 13 en coaccidn cooperante entre si de la manera gque se va

. 8 describire

Bl miembro de plato 11, mosirado con detalle en las Figu~

ras T y 8, comprende una porcidn de cuerpo 16 a partir de la cual se

. extienden paredes laterales divergentes 18 y paredes extremas 19, a ung

pestafia 20 proyectante, dispuesta periféricamente a las mismas. Un ex-
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~ tremo 30 de la pestafia 20 puede extenderse alin mids por las razones in’]

dicadas mds adelante.

En una modalidad preferida de la invencidn, cada pared la
teral 18 inocluye porciones convergentes hacie adentro y una porcidn -
alineada 22 aproximadamente en ¢l punto medic entre las mismas, a la
cual puede ligarse el punto 13, segin se explicard, y que coactla con
ol miembro de lémina 12 parqﬁefinir un drea de soporte o sustentaoidn

32, la funcién de la cual serd también explicada mds detalladamente,

! También, en esta modalidad, la pestafia 20 serd dispuesta en un plano

generalmente paralelc con el plano de la porcidn de cuerpo 16, miene

tras que las paredes divergentes 18 definiran con el plano de la por-

i ¢idn de cuerpo 16 un dngulo interno que es mayor que el normal y pre-

feriblemente de aproximadamente 130% a 150%, El miembro de plato 11 -
puede formarse por presidn, moldeo ﬁor sopiado o por formacién al va-
cfo de un material adecuado, por sjemplo, cloruro de polivinilo plas~-
tificado o no plastificado, una hoja metdlica, o una hoja metdlica en
la forma de una unidad laminar oon pldstico. Cuando el miembro de pla
t0 11 se forme de cloruro de polivinilo no plastificado o ligeramente
plastificado, tendrd un espesor de por lo menos f6,2 micras; y prefe-
riblemente de aproximadamente 152,4 micras de espesor, aunque este eg
pesor puede obviamente variar dependiendo de la naturaleza del conte—
nido que se va a empaguetar en el mismo.

El miembro de ldmina 12, puede formarse de un material -
pléstico, similar a aquel utilizado para el miembro de plato 11, aun—
que se obtienen resultados especialmente deseables cuando el miembro
de lémina 12 se forms de una hoja metdlica o de una hoja metdlica en
una unidad laminar con una pelfcula de plédstico 28. El miembro de 1é~
mina 12 provee asi un respaldo impermeable para el miembro de plato
11, al cual se sella por medio de un sello periférico 31, Para ensam—

blar el paquete, el miembro de limina 12 se extiende sobre el miembro
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puds entre sf utilizando técnicas adecuadas, por ejemplo, soldadura
por radiofrecuencia, adhesivos, sellado térmico o similares, en un se
1lo periférico completo. Debido a la relacidn espaciada entre la es,
tafla 20 y la poreidn de ocuerpo 16, el empleo del sellado térmico no
encuentra ninguna de las difloultades existentes cuando la superfi-——
cie que soporta al articulo, y el plano sellador, son coplanares ¢co~
mo en la técnica anterior.
El nmiembro de ldmina 12 y la porcidn de extensidn 30 de

la pestafia 20, se proporcionan de manera que se extiende axialmente

| mas alld de la porcidn de cuerpo 16, y definen una porcidn 24 que -

funciona como un medio para abrir el paquete asi como un medio para
llevar una etiqueta adecuada 29 sobre la cual pueden unirse o impri-
mirse leyendas o sfmbolos de identificacidn adecuados, y similares,
cuando la naturaleza del articulo empaguetado hace deseable y/o con-
veniente dicha identificacidn.

Para facilitar la apertura rdpida y conveniente el pague-
te sellado sin perturbar su contenide, se dispone una muesca de des-—
garramiento 26, preferiblemente en forma de V, en el miembro de limi-
na 12 y la pestafla 20 parcialmente & través del sello perimétrico 31,
edyacente al extremo de la porcidn de cuerpo 16. En una forma de eje-
cucidn preferida, la muesca de desgarramiento 26 se corta en el borde
externo del sello perimétrico conformado 31, de manera que el vértice
de la "V" esté en linea con el borde corto de la porcidn de cuerpo 16

esto es, en linea con aquel borde de la poreidn de cuerpo 16, conti—

¢ gua a la porcidn de extensién 30 de la pestalia 20. Ya que los materia

les preferidos para la construccidén son sensibles a la muesca, el pa-
quete puede ser abierto por desgarramiento s8lo en este punto y en =
una direccidn predeterminada a iravés del borde de la porcidn de pes~

tafila adyacente 20, Asf, el paquete pueds ser abierto siempre fcilmen
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te sin dafiar los contenidos. Una vez abierto, la rigidez del miembro
de plato 11 mantiene el resto de la lamina 12 en contacto con la mis
ma, para mantener la porcidn de miembro de plato 1l que contiene el

articulo, oerrada hasta por los lados grandes del paguete son apretfa
dos entre si moderadamente, por ejemplo, agarrando las dreas de sus—
tentacion 32 entre el dedo pulgar y el dedo indice. Asi, aunque el -~
sello haya sido roto (usualmente en la maniobra de 0peracién), el -

contenido permanece protegido de la contaminacidn por bacterias aéreas

el contenido sélido no puede ser derramado, y el contenido liguido -
puede ser retenido facilmente, si asf se requiere. Cuando se desea,
pargkeparar el artfculo, es uma operacidn sencilla apretar o exprimir
i los lados grandes del paquete y separar el articulo con levantadores
! adecuados, por ejemplo, unas pinzas.

B¢ aparente que en el caso de que el articulo gue se va a

empaquetar sea de una naturaleza tal que la identificacidn de la eti-

queta no sea necesaria, o que solo se desee una simple identificacidn

i la porcidn de extensidn 24 puede ser reducids substancialmente en su
i tamafio relativo, seglin se muestra en las Figuras 5 y 6.

Bl puente 13 se forma de una tira agranda que puede dispo
nerse iransversalmente & la porcidn de cuerpo 16 aproximadamente en -
su porcidén media, con flojedad ligera, y se sella en sus extremos a -

! 1a poreién 22, de aquf en adelante denominada "pestafia de posicién del

puente", del miembro de plato 1ll. Si se desea,‘el punte 13 puede se——

llarse a la ldmina 12 en uns posiocidén tal que serd situado centralmen

te a la porcién de cuerpo 16 cuando la Gltima estd sellada a la lami-

na 12 por el sello periférico 31. Se ha encontrado que resulta relati

vanente sencillo situar el puente 13 con relacidn a la poroién de -~

’cuerpo 16 utilizando medios de soporte o sustentacidén 32, cuando estén

presentes, como Indice de posicidne

El puente 13 coactia preferiblemente con el miembro de pla




10

15

20

25

30

to 11, pero, si as{ se desea, con el miembro de ldmina 12, para pro-
veer un pasaje de soporte o sustentacidn dentro del cusl se inserta

el artfculo que va a contener. Este articulo es ilustrado en los di-
bujos como una sutura guirdrgica con y sin la aguja agregada. En una
préctica conveniente de esta invencidn, el puente 13 se forma como -
ua tira de una unidad laminar de vinilideno y una hoja de aluminie,
que se extiende entre porciones 22 del miembro de plato 1l.

Cuando se van a empaguetar articulos que no reguieren so-

cutarse la invencidn de la manera ilusirada en las Figuras 5 y 6. Sin

embargo, preferiblemente, el paquete estd especialmente bien adaptado

! pargbmpaguetar suturas y ligaduras quirdrgicas, y el puente 13 es una

caracteristica esencial y sobresaliente de su construceidn cuando se

emplea de tal modo.

Pueden emplearse varios métodos bien conocidos para la es
tarilizacién de este paquete, por ejemplo: el plato que contiene el -
'artlculo no estéril puede llenarse con un flufdo esterilizante adecua
ido, y el miembro de ldmina sellarse al miembro de platoj o, el plato

que contiene el articulo no estéril puede llenarse con un fluido de -

;acondlcionamlento aloohdlico, adecuado, el miembro de lémina sellarse
i

Eal miembro de plato, y el paguete completo esterilizarse por irradia-
icién gamaj o las partes componentes del paquete pusden esterilizarse
‘por irradiacién, gama o por medios quimicos, y despuds ensamblarse -

i
|
asépticamente para contener wn artfoulo esterilizado en caliente, y =
|

1s:.milares.

; Para abrir el dispositive empaquetador de esta invencidn,

lel usuario {usualmente un médico o un cirujano o su ayudante) simple-

‘mente tiene que sujetar la porcibn de extensidn 24 en una mano y la -

poreién de cuerpo 16 en la otra, y desgarrar con moderacién por la -

buesca de desgarramiento 26 para separar la poroidn de soporte o sus—

i
i
|
|
1

l

porte o sustentacidn especial, puede prescindirse del puente 13 ¥ eje
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tentacién del artfculo del paguets a partir de la porecién 24. Esto ~
se logra con el dispositivo empaquetador en una posicidn vertical, -
después de lo cual el paquete se abre fécilmente sin derramamiento de
los contenidos lfquidos, Si se desea, el paquete puede colocarse so~
bre una superficie plana con el miembro dgcuerpo 16 hacia abajo, oon
lo cual no oourrird derramamiento del contenido lfguido.

Despuds de que se ha ablerto de tal modo el dispositivo
empaquetador, el articulo dispuesto dentro del mismo se separa fdoil-
mente apretando suavemente de los lados periféricamente sellados y -
opuestos, y después por extraceidn del articulo a partir del mismo -
con unas pinzas u otro dispositivo de levantamiento adeocuado.

En la modalidad preferida de esta invencidn para el empa

quetado de sutura, la hoja metdlica empleads en el paquete serd de —

! aluminio. Bl aluminio es econdmico, tiene propiedades especialmente

deseables para evitar la pérdida de humedad, y permite que se manten
ga un egquilibrio exacto del agua dentro del paguete, lo gue es nece-
sario para asegurar flexibilidad deseada de la sutura.

Aungue las modalidades preferidas descritas em la presen—
te e ilustradas en la misma ocomprenden un miembro de plato 11 substan
cialmente transparente y un miembro de ldmina 12 opaca, se comprenden

que el miembro de plato podria ser opaco y el miembro de ldmina trang

! parente, si asi se deseara, en cuyo caso se obtendria afin visibilidad

substancialmente completa de los contenidos asociando de nuevo el puen
te con el miembro transparente, en este caso el miembro de lédmina, pa
ra soportar el articulo.

A partir de lo anterior puede notarse que el dispositivo

empaguetador descrito e ilustrado en la presente satisface todos los -

i objetos mencionados anteriormente en un grado nvtablemente inesperados

Por supuesto, debe entenderse que la descripeidn e ilustracién ante——

- » * s . »
rior se presenta sdlo como un ejemplo y no como una limitaciodn, y que
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dichas otras gplicaciones, modificaciones y alteraciones que se les
ocurran fdcilmente a los técnicos a partir de un estudio de esta -
deseripeidn, se pretende que gueden dentro del espiritu de esta in-
venoidn, especialmente segin se define por el alcance de las reivin-
dicaciones anexas a la misma.

En resimen, la Patente de Invencidn que se solicita, re-
caera sobre las siguientes:

- REIVINDICACIONES -

l. Un dispositivo empaauetador para articulos gue requie
ren condiciones estériles, que comprende: Un miembro de plato que -
tiene una porcidn de cuerpo, y porciones de pestalla que se proysctan
v se extienden; un miembro de lamina dispuesto en contacto sellado =
con la periferia de dichas porciones de pestaiia; y un miembro de =~
puente que se extiende transversalmente a dicho miembro de plato y -~
dicho miembro de ldmina, y que coactla con uno de dichos miembros f£i
nalmente mencionados, para definir un miembro de soporie o sustenta-
cidn del articulo.

2+ Un dispositivo de conformidad con la reivindicacidn 1,

en donde uno de dichos miembros que coactian con dichos miembros de -

" puente es transparente.

3+ Un dispositivo de conformidad con la reivindicacidn 1,
en donde dicho miembro de puente se extiende transversalmente a dicho
niembro de plato y coactiiz con el mismo para definir dicho miembro de
soporte o sustentacién del artfeulo.

4. Un dispositivo de conformidad con la reivindicacién 1,
en donde dicho miembro de puente se extiende transversalmente a dicho
miembro de ldminaz y coactla con el mismo para definir dicho miembro -
de soporte del articulo.

50, Un dispositivo de conformidad con la reivindicacién 1,

en donde dicho miembro de plato incluye paredes divergentes interpueg
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tas entre dichas porciones de cuerpo y dichas porciones de pekafia

en donde dichas paredes divergentes definen un dngulo interno mayor
que la normal con el plano de la porcidn de cuerpoe

7. Un dispositivo de conformidad con la reivindicacidné,
en donde dicho dngulo interno estd comprendido entre 1309 y 1509

8. Un dispositivo empaquetador para articuloé que réquie—
ren condiciones estériles, que comprende un miembro de plato que tie-
ne una porcidn de cuerpo, porciones de pestafia proyectante y extendi-
i da, y un miembro de ldmina dispuesto en sobreposicidn con respecto a
¥ en contacto sellador periférico con dichas porciones de pestafia, di
! cho miembro de ldmina teniendo una porcidn de cubierta para alojar di

cho miembro de plato y una porcidn de extensidn dispuesta a partir de

la porcidn de cubierta en el mismo plano con la misma.
9, Un dispositivo de conformidad con la reivindicacidn 8,
en donde se incorpara una ranura en forma de V, en el sello periférico

parqésegurar apertura por desgarramiento en una direccidn predetermi-

nada a lo largo del borde de una poroidn de pestalia de dicho miembro

de plato.

10. Un dispositivo de opnformidad con la reivindicacién 8,

on donde dicha porcidn extendida de dicho miembro de lémina lleva una
etiqueta descriptiva que no oscurece los contenidos de dicho miembro

i de platoe

| 11. Se reivindica por (ltimo como cbjeto sobre el que ha -
de recaer la Patente de Invencién que se solicitas "DISPOSITIVO EMPAQUH
TADOR PARA ARTICULOS QUE REQUIEREN CONDIGIONES ESTERIIES',

! Todo conforme queda descrito y reivindicado en la presente

{Memoris desoriptive que consta de trece paginas mecanografiadas y di-

bujos adjuntoso Madrid, 19 Febrero 1.965
ALFONSO UNGRIA
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