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La presente inveneidn, se reficre & wa procedi-
niento de esterdlisacibén de una aguja hueca. Se vefiere
ignaimente a lo aplicacifn de ess procedimientc a las
'agujas destinadas a la insuflseldn . de cuerpos hmecos

He tales como frageos cerrados y esterilizados, de materia
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La fabricacién de frascos estériles hermeti-
camente cerrados-por extrusién de une preforms, y después
insuflacién de ésta en un molde, interesa‘a'diversas ra~
mas de actividades y en particular a las industriss ali-
menticias y farmacéﬁtiéas. El procedimiento de fabricacién
utilizado consiste.en extrusionar a través de una hilera
‘eircular, una preforms tubular, cerrada en su porcifn extre
me libre pare eviter las contaminaciones atmosfériéaé, Yy
cuya nateria ﬁa sldo llevada a2 una temperatura’suficiénp
temente elevada, durante un espacio de tiempo bastante lar-
g0, para que las bacterias y los gérmenes eventualmeﬁte‘
presentados, ~gsean totalmente destruidos. Despﬁés deAhaber
gido cerrados en su poggian extrema en condiciones asépticas,
esta preforma es a continuacién trahsferida a un molde re-
frigerado, en cuyo interior es insuflada haste su enfria--
miente. |

Peora conserver la esterilidad de la preforﬁa,
la insuflacién de esta en el molde debe ser efectuads con;
un £luido estéril, introducido por mediacién de una sguja
iguelnentc estéril. '

Un objeto de la invencibn consiste en propor-
cionar un procedimiento que permite esterilizer por in-
termitencia la agujé utilizads en un procedimiento dé ela-
boracidén del cuerpo hueco por extrusién-insuflacién.

| Otro objeto de la invencién consiste en reglizer
wh dispositivo que permite una estérilizacién repetida de
1a aguje de insuflacién. -
) La operacibn de esterilizacidn de la aguja debe

ser en efecto renovado despuds de cada insuflacidn, ya que
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~ yectado por dicha aguja, pudiendo esta tomar una posicién

‘Guraceidn del paso de la aguja estéril de la posicién de

los érganos solidarios de la aéuja zobén expuestos al
aire atmosférico: dursnte la insuflecidn. Adembs, des-
pués de le insuflacidén y enfrismiento de la preforma la

aguja se encuentra igualmente en contacto con el aire

'axmosférico, cuando @8 retirsde del molde.

Un objeto de la pregente invencldn se refiere
a wn procedimiento de esterilizacidn repetido de una agu-

ja hueca, después de ceda operaciln de insuf;acién de un

cuerpo hueco e un molde por medio de un gas estéril in~

de esterilizacién al exterior del molde ¥ otra de insufla-
¢ién al interior del mismo, y pudicndo pasar de une a otra

de estas posiciones bajo la solicitacién de medios apropiados

egte ﬁrobedimiento se caracteriza porque, de un lado, en
la posicidn de esterilizacién la aguja, asi comé los érga-
nes que la 50portan, son llevados a una bemperatura suf;-
cientémente.elevada, durente una durecidén suficientemente
lerga, para que la esterilizecién de la superficie exte-
rior de la aguja y del dispositivo ses completada, mien-
tras que el interior de la szuja es atravesado pPor uns

ligera corriente de gas estéril, y, de otro, durante la

esterilizacién & la posicién de insuflacién, es mantenida
una ligers corriente de gas estéril en el interior de la

sgaja.

Otro objeto de la presente invencidn egtd cong-
tituido por el conjunto de los dispositivos & wtilizer
para llevar a la préqtica este procedimiento, dispositi—
vos que serdn descritos con detalle a continuacidén con el

transcurso de la descripcidn que sigue.
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En posiciébn de esterilizacién, la aguja.- hueca de

insuflacién es colocada en une chmars que comprende 6rge-.
nos que permiten llevar a la égu;)a y &1 conjunto de los ac-
cesorios solidarios de ésts a una ‘bempera‘ﬁu;:'a suficiente pa
re efectuér una esterilizacién completa. EL condu}ctoA in-
terior de la aguja, en relacién con una fuente de gad es-
téril, es ‘recorrido por una corriente de dicho kgas. Este
puede s;ex' el aire estéril, Un reducido caﬁdal bést_g gri
esba fase del procedimienio. Puede ser ven;ta;qub, durahte
la primera esterilizécidn de la z2gnjse haééi' pasar & éata
una corriente de vapor, de modo o esterilizar el conjgn‘l:o
del circuito de insuflacidn. |

Cuendo el tiempo necesario para la esterilizacién
ha transcurrido, se puedé sumentar el caudal del aire.es-
téril que circula por la aguja, de modo a enfriar 'st_ pa-
redes de éé.ta; esta precaucién evita la pegadura de materie
& le sguja, cuando ésta horads le preforma a insuflar,

Para proceder a la insuflacién, la 'aguja-est'éril
penetrs en un conducto horadado en el molde, Durante el ¥
paso de la posicién de esterilizacién a le posicién de in-
suflacidn, es ventajoso mantenef en la agusja estéril un’
pequefio caudal de aire egtéril, de mor?;o & no ci'ear turbu-

lencias que pueden provocar conté.minaciones de la prefor-

ma o del molde por las impurezas atmosféricas. Es necesario
que el conducto por el que psas la esguja estér'il sea igual~
mente estéril, ﬁsto puede ser realizado por insuflacidén de
un ges esterilizente en este conducto. Ia aguja estd provise—
ta de una bass que se adapia sobre el orifieio_ xdevl' co;f:ducto
gue atra,viega a2l molde de 13l form.a que, en la posicidén de

insuflacién, la estanquidad ses perfecia, -
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Le insuflacién se afecthia con un gas estdril,
por ejemplo el aire, cuyo caudal es entgnces macho més
importente que durante el paso de la posicién de esterili-
zacidn & la posicién de insuflacién. ..

'Déspués de la insuflacién, 1s aguja toma de muevo
s;z ﬁosicién de esterilizécién en la cémara. Un nuevo ci-
clo c’omienzé.. ' ,

Las dos figuras adjuntas a la descripeibn son
esguemas de un dispositivo que permite poner en préctica
el ~procedimien’so de lg inveneidn; no tienen ningin carac-
ter limitativo.

La figura 1, representa el dispositivo en posi;-
cidén de esterilizacién, '

La figura 2, representa el mismo dispositivo
en posicién de 1nsuf1adzgi;. '

En estas figuras, se observa una aguja hueca de
insuflacidn 1, que puede ser llevada g la posicidén de es=—:
terilizacién (figura 1) en una‘cémara estéril 2, que no

comprende més que un orificio 3, situado en ¢l eje de la

- aguja y que permite el paso de ésta. La cémara 2, es ais-

. lada termicemente del medio exterior, Contra la pared inter~

na de ésta se coloca una resistencia elécirica 4, que per-

- miie llevar la temperaturas a un valor suficiente para al-

éa.nzar la esterilizacién en un tiempo dado. Esta resisten~
cia puede ser; conectada a un termostato (el cual.no ha si-
do representado).

El agua es llevada por una base 5; es accionsda
en el sentido axial por un gato de acclonamlemo, que no

he sido representado en la figura. Un fuelle 6, de acero

inoxideble o de bronce leminsdo, cuyo espesor estd compren~

.



STV ARAA vy

dido entre 10 y 20/100 de mm, asegura la contim;iciad de pared
entre la cémara estéril y la base, Este fuelle podria ser igual
mente de politetrafluoretileno (marca depositada "Déflon'), o
de caucho silicona. A 7 | :

5. El canal de insuflacién de la aéuja estd unido a -
un circuito de sire estéril 7 ¥ a una red de vapor 8. Un
reéipienje 9 recoge el condensado en el caso en que una pri-
mers esterilizacidén sea efectuada al vépor.

Un gato 10 permite animar al eonjuntordél dispo-

10, sitivo de un movimiento de translaeidn'qﬁé 1lleva a la aguja
enfrente del conducto 11 del molde esguematizadé en 12.

El proéeaimiento de la invencién puede serAllevap'

do a cabo cualquiera que sea la orientacién de los diferen-

oo

tes elementos que constituyen el dispositivo y en particu-
15, . lar cualquiera que sea la direccidén de la aguja. Por.lq4_
demés, le invencién no estd limiteda el caso en que el mol-
de szea fijo ¥y la cémara mévil.,
Las méquinas que fabricen cuerpos huecos pueden
tener ritmos de funcionamiento muy elevédos, ¥y el tiempo \
20, de estencia de la aguja en la cémara de esterilizacién co- -
rre el riesge dg gser insuficiente para conducir a una este-
rilizacidn total, Puedesr por lo tanto necesario utilizar
varias cémeras dé'esterilizacién con un solb.molde, operando
laé diferentes agujas en este caso después de otra. Esta ‘
25, variante del procedimiento que acaba de ser descrita entra

igualmente en el mar¢éo de la invencidn.

NOTA
Descrite suficientemente la naturaleza del inven-

%0, as{ como la menera de reslizarse en la préctica, debe
30. ' ' ' '

[

hacerse constar que las disposiciones anteriormente indica-
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das son susceptibles de modif{caciones de detalle en cuenw
?o no alteren su principié fundamental., Tembién se hace
conster que el invento corresponde s una solicitud de |
patente présentada en Fronols con ol no 70.11123 de 27

de marzo de 1970; acogiéndose por lo tento a los beneficlos
que conceﬁen los Convenios Internacionales en vigor, sienw
do 1o que constituye la esencia delreferido invento por

lo que se solicita Patente'dg Inveneidn por 20 afios en
Espafiz, sobre: PROCEDIMIENIO Y DISPOSITIVO PARA LA ESTE-
RILIZACION REPETIDA DE AGUJAS DESTINADAS A LA INSUFLACION
DE CUERPOS HUECQS DE MATERIA PLASTICA; caracterizéndose
por lo siguientes

1.~ Procedimiento pare la esterilizacidén repe-

tida de agujas huecas. destinadas & la insuflacién de |
cuerpos huecoé de materia pléstica, después de cada ope-
racién de insuflacidn de dichos cuerpos huecos en un
molde, por medio de un gas estéril inyectado por dicha
aguja, pudiendo tomar ésta una posicidén Qe esterili~-
zacién al exteriof del molde y otra de insuflacién al
interior del mismo, pudiendo pasar de wna & la otra de
estas posiciones bajo la solicitacién de medios apropiados,
carscterizado porque, de un lado, en la posicién de es~
'terilizacién, la aguja, asi como los 6rgenos que la so-
iportan, se llewan a una temperatura suficienmemente ¢le~
vada, durante un éspacio de tiempo suficientemente-lar-
g0, para que la esterilizacién de la superficie exterior
de la gguja y del dispositive sea completada, mientras

que el inferior de la aguja se atraviesa por una ligera
corriente de gas‘estérilg y porque de otro lado, duran-

te' la duracién del pasc de la aguja esiéril de la posicién

%
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de esterilizacién & la posicién de insuflacién, une ii-
gera corriente de gas estéril es mantenida en el intericr
de la aguja. -
 2.- Procedimienio segin la reivindicaéidn 1,

caracterizado‘porqueiel caudal de gas estéril en el in-

“ferior de la sguja se aumenta después de la esteriliza-

cién de la superficie exterior de la aguja y del dispo-
sitivo que la soporta, de modo a hacer disminuir la tem-
peratura de la aguja haste el valor més favorable a la

penetracién en el cuerpo hueco a insuflar, siendo a con-

tinuacién el oaudal disminuido dufah%é"el paso‘de lg

aguja de la posicibén de esterilizacidén a la posicién de
insuflacién. | -_

3.~ . Dispositivo para'l;'realizacidn delj
procedimiento segin ;géﬂéeivihdicacionesyd ¥ 2 , carac-
terizado porgue compreﬁde une cdmara horadada de un ori-
ficio situado en el eje de la aguja & esterilizar que
permite el paso de ésta, estando equipada'esté cémara
de registencias eléctricas qué permiﬁeﬁ alcanzar la tam~‘
perétura de esterilizacién y designeda & recibir, en la
posicién de esterilizacién, a la aguja y al conjunto del
dispositivo que la soporta y que»asegura su desplaza-
miento en el sentido de su eje. . ‘

. 4.~ Dispositivo segin una de lag reivindicaéiones
anteriores, caracterizado porque comprendé uﬁa plurali-
dad de agujas de insuflacidn, que asegursn la insufls—
cién une tras otra por una sola sguja en posicién de
inguflacién , estando las demds agujas en posicién dg eg-
terilizacidn en sus cédmaras respectivas.

.. 5+= Procedimiento & dispositivo para la egteri-

53
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lizacidn repetbida de agujas destinadas a lg snsuflacion

de cuerpos huecos de materia pléstica, tal y como gueds
sustancialmente deserito en la presente Memoria, e ilus-

trado en los dibujos adjuntos.
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