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MEMORIA DESCRIPTIVA

para solicitar

PATENTE DE INVENCION

en ESPARA

por VEINTE afios

a nowbre de BIO~MEDICAL_SCIENGES, INC,
entidad norteamericans

establecida en Fairfield, Nueva Jersey, Estados Unidos

de América,

pors "UN INDICADOR VISUAL DE LA INTEGRIDAD DE UN ENVASEM
(Clase Internacional GO8b, B65d)
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Descripeidn Detallada

La presente invencidn se refiére a un sistema para
la indicacién visual de la intogridad de un envase, envoltura,
recipiente o andlogo, Numerosos artfculos y materiales se
envasan en el curso de su fabricacidn en oondiciones'especia-
les que mantienen o prolongan sus cualidades originales,
Los dispositivos quirﬁrgicos, por ejemplo, Se envasan en con-
diciones asépticas o se ebterilizan despuds del envasado, por
ejemplo por calentaniento o por medio de radiaciones. Los ma
teriales sensibles a la oxidacidn pueden envasarse en una at-
nésfera inerte, tal como una atmésfera de nitrégeno. Por su-
puesto, es deseable que tales envases retengan su integridad
al pasar del fabricante al ¢onsumidor o usuario. Adends de
ello, en muchos casos es deseable asegurarse de que los produc-
tos no se han manipulado indebidamente ni se han adulterado.
Asf, los productos faraacéuticos, los perfumes, las bebices al-
cohblicas y similares pucden tener propledades singulares aso-
ciadas con marcas conerciales bien conocidas, y es imperativo
desde el punto de vista del fabricante asegurarse de que el pro=~
dunote envasado no ha sido ablerto y que el ocontenido del envase
no se ha diluido ni reemplazado cuando el consumidor adquiere
la mercancia, Las diversas garantias dependen con frecuencia
de la instalacidn por un operario experto, tal como sucede en el
cagso de los componentes electrdnicos complicados, ¥y es importan~

te proporcionar un nedio para conprobar si el componente a ins-
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talar se halla en lag misuas condiciones que tenia al salir
de la factoria.

La presente invencidn proporciona un sistema pa-
ra debterninar sl la interridad de un envase se ha mantenido
o si el envase ha sido abierto, bien sea intencionada o acci-
dentalmente,

El sistena tiene por objeto su utilizacién con un
envase normalmente cerrado cn condiciones herméticas, el cual
gse utiliza como uno de los componentes del sistena, Bstd
dispuesto un sensor de tal modo que esté en comunicacidn con
el interior del onvase perc visible desde el exterior de di-
cho envase, Bl gonsor puede estar introducido simplemente
en un envase transparenté, estanpado sobre el material del 2n~
vase 0 integrado estructuralmente con el envase, El gensor
incluye un tinte sensible al pH que exhibe un primer color ali
pH atmosférico normal y un segundo color ligeramente por enuvi=-
na o ligeranente pdr debajo del pH atmosférico nornmal, Uno
de los "colores" primeros o segundos puede incluir un estado
incoloro, como e comprenderd claramente mds adelante. Cono
el pH atmosférico normal pueda varier desde aproximadamente 5
hasta justanente por encima de 7, dependiendé'de una diversi-
dad de factores, en especial de los niveles de didxido de car=
bono en el aire, el pH de color al cual se produce el cambio
de color estd situado ligeramente por encima o por debajo de

este intervalo,
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El tinte sensible al pH se puéde incorporar en sl
gsensor por cuslquier numero de procedimientos. Aquél se pue-
de absorbér simplemente sobre un soporte tal coho una pequefia
narce o tirg de papel, o ambos., Alternativamente, aquél '

puede imprimirse o estamparse en la forma de un indicio sobre

una tira del soporte. El soporte puede ser incoloro (blan-

co) o0 puede estar coloreado del mismo o de diferente color que
uno de los dos o mds colores del tinte sensible al pH. For

ejemplo, si el tinte cambia de azul a amarille, el soporte

- puede tefiirse o colorearse con el mismo tinte azul, de tal

modo que el indicio azul resulte invisible cuando el tinte

se helle en su forma azul y visible cuando el tinte se halle
en la forma amarilla, -  : El sensor puede imprimirse simple-
nente en la cara intérné del material de envase transparente
utilizando una formulacidn de impresidn adecuada. Tal ip~
presidn puede ger también una gimple marca o un drea similar,
estando impresa la indicacidn en la superficie opuesta (exte-
rior) de la pelicula,

El componente final del sistema es una atmésfera
artificial que contiene una pe@ueﬁa cantidad de un naterial
gaseoso doido o bdsico, Esta atmésfera se introduce en un
envase en una cantidad al menos suficiente para mantener el
$inte del sensor en su segundo color, Asi, por ejemplo,
cuando el tinte adquiere su segundo color por encima del pH

atmosférico normal, una atmésfera artificial contendrd un na-
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terial gaseoso bdsico, Cuando el tinte del sensor adquie-
re su segundo color por debajo del pH atmosférico normal, se
utiliza una atmdsfera artificial que contiene un material ga-
seoso dcido, Debe apreciarse que la atwésfera es necesaria-
nente "artificial" sélo en el sentido de que el material ge-
seoso dcido o bdsico estd presente en el nivel indicado, adn

cuando adicionalmente aquélla pueda ser artificial por otras

razones., Por ejemplo, el naterial gaseoso deido o bdsico se

puede mezclar simplemente con aire para formar la atmdésfera ar
tificial, o bien se puede afiadir a una atmésfera ya artificial

tal como nitrégeno,

Los materiales gaseosos dcidos adecuados incluyen
didxido de carbono y didxido de azufre. Los materiales ga-
seosos bdsiocos adecuados ineluyen amonfaco y aminas simples.
El diéxido de carbono y el amonlaco son adecuados para la ma-
yorfa de las aplicaciones, y por ello son preferidos.

Hoolendo ahora referencia a los dlbujos, las figu~
ras 1 y 2 representan, en imagen perspectiva, un envase tipico
gque utiliza el presente sistema con el sensor segregado y sepa-
rado del contenido del envase.

La figura 3 representa otra realizacidn en imagen
perspectiva, én la que el sensor estd dispuesto en el envase
con su contenido.

Las figuras 4 y 5 son vistas parciales a escala an-

pliada del indicador de la figura 3 que muestran el cambio en



los indicios cuando se pierde la integridad del envase.
Haciendo ahora referencia a la figura 3, se nues-

tra un envase 10 en cuyo interior se encuentra herméticamen-—

te cerrado el articulo 11. En el interior del envase hay
5 un sensor 12 que tiene una inscripcidn 13 imprésa sobre el
mismo, El material con el que se imprime la inseripeién

“contiene un tinte que es amarillo al pH atmosférico normal
pero azul a un pH mayor que el pH atmosférico normal, El
envase estd cerrado hermétlcamente conteniendo una atmésfere
10 que incluye amonfaco en concentracidn justamente suficiente
para mantener el tinte del sensor en su forma azul. Egte
nivel es lo suficientemente bajo como para que uswalmente no
sea detectable por el olfato humano,
Si se pierde la integridad del envase, como por ejem
15 1 plo por una rotura de 1la pared del envase 14 en la fiéura 4
' cono se mueatré'en 15 en la figura 5, el amonfaco se esocapa
y la presién parcial de amonfaco disminuye, A medida que
desciende el pH en el dinterior del envase, el tinte del sen-
sor vira a su primer color. De acuerdo con ello, un usuta~
20 rio puede darse cuenta inmediatamente del hecho de que aec ha
perdido la integridad del envase, aun cuando la rotura pueda
gser demasiado pequeiia para una inspeccién visual o.pueda que-
dar octlta en relacién con ésta.
En lam figuras 1 y 2, se representa una realizéoi6n

25 adicional, Un recipiente convencional tal como una botella

20.12.74 | ' - € -
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20 estd lleno con una cantidad deseamda de cualquier rate=-
rial 21, Ia atmdésfora por encima del material puede selec~
clonarse a voluntad, dado que la atndsfera detectora de la
integridad cstd separada del contenido del rescipiente. E1
recipiente se cierra, por ejemplo con la cdpsula convencio-
nal 22, Una pelfcula cepaz de contracrse por el calor 23,
que tiene un indicio dc intecgridad 24 apropiado impreso en

su cara interior (quc sc nuestra en lincas de trazos discon-

tinuos en la figura 1 y en lineas continuas en la figura 2)

se clerra luego herméticamente, de nanera convencional, alre-
deder de la circunforencia de la parte inferior de la cdpsula
y de la parte superior dol cuerpo del recipiente. Antes de
efectuar el clerre hornético, se introduce una atmésfera qus
contiene, por ejemplo, didxido de carbono en la regidén com-
prendida entre la pelfcula y el recipiente. Utilizande un
tinte sal como fenolftaleina en la forma de una sal de meial
alcalino; el indiclo impreso resulta invisible en la presan-
cia del didxido de carbono, pero vuelve a su color rojo si se
roupe el cilerre hermético de tal modo gue se escape ol diéxido
de carbono,

La naturaleza del indicio es, evidentemente, una
cuestidén de eleccidn que depende de si el tinte pasa de co-
loreado a incoloro, de incoloro a coloreado, o de un color a

otro color.

Los tintes adecuados al tipo utilizado en esta inven~
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cién son bien conocidos en la técnica e incluyen fenol-
ftalelina, azul de xilenol, azul Nilo A, pirpura de n-

~cresol, verde de bromocresol, rojo de o-cresol, cloruro
de cianidina, purpura de bromocresol, élizarina, azul de

timol, rojo de bromofenol, rojo de metilo, fuchsina 4cida,

~amarillo brillante, extracto de palo de Campeche, azul de

bromotimol, rojo de fenol, fenolftalexdén y andlogos, asi

cono las sales de metal alcalino y de nmetal alcalinotérreo

de los misnmos,

Une reslizacién adicional implica la incorporacidén
en el seﬁsor de un tampdn éue, en ausencia del material ga;
seoso doido o bdsico, mantiene un pH fuera del intervale de’
pH atmosférico normal, . Esto permite una seleccidn algo
mds amplisd de tintes.  Con diéxido de carbono como el gas
d4cido, por ejemplo, un tinte tal como el azul Nilo A puedeﬂ
megzclarse ébn‘carbonato de sodioc., En presenéia de didxidoe
de carbono, el tinte asumird su color azul, mientras gque bajo
la influencia del pH atmosférico normal, la basicldad del tan~
pén hard virar el tinte al color magenta del mismo, Otros
tampones tales como fosfatos de metal aleoalino y sales ds
aminas con dcidos fuertes pueden cuplearse de un modo simi-
lar,

El tinte se aplica forﬁulando una tinta simple, co-
mo por eéjemplo por composicidn con un aloohol tal como butanol,

con inclusidn de polialcoholes tales oomo glicerina, polietilen=-
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glicol y andlogos. Ll vehiculo no es critico y se puede
mezclar de acuerdo con los métodos de la téenica de la im-
presién. En agquellos casos cn que la forma activa del tin-
te sea suficientenente soluble, ésta se puede formular direc~
tamente., El tinte se puede cncontrar también en la forma
de una sal o como dcido libre o base libre, lo que sea més
conveniente por razones de solubilidad, y puede convertirse
luezo en la fornma del pH deseado por medio de valoracidn por
retroceso con 4cido o base, lo que sea adecuado, despuds de
la impresidn,

EL nivel mfnimo del material gaseoso dcido depende
del tinte que se utillice en perticular, Algunos tintes ta~
les como bis(2,4-dinitrofenil)acetato de etilo tienen sensi-
bilidadds deficientes y sdlo pueden utilizarse en aquellos
casos én que la presifn parcial del material gaseoso 4cido
sea eolevada, esto es, aproximadamente ol 80% de la presidn,
total, Otros tintes tales como azul de timol o timolfta-
leina son uds sensibles y pueden utilizarse a presiones par-
clales mds bajas, p.ejs, de 7 a 10% de la presidén total o in-
feriores, El naterial gaseoso dcido no es desventajoso, por
regla general, y en muchos casos contribuye a la estabilidad
del producto, como sucede con cierias carnes.

Loa edémplos que siguen servirdn para tipificar ain
nds la naturaleza de la invenoién, sin conetitufr una limita-

cién del alcance de la nisma, definiéndeose la invencidn dnica-



mente por las reivindicaciones del apéndice.

Bjenplo 1

5 A 20 partes en volumen de glicerina se afiade 1 par¥

vte de pirpura de bromocresol, Se afiaden después ocho partes
- en voluren de solucidn de hidréxide de potasio 1ON para di-

solver por completo ol tinte: Egta tinta se emplea después
para imprimir un indicio, como por ejempio la inécripcidn

10 "“CUANDO ESTE INDICADOR TENGA COLOR AMARILIO, DEVOLVER AL Fi-
BRICANTE®" gobre una tira de papel. El papel impreso se tra-
ta luege conloloruro de hidrégeno gaseoso hasta neutralizar
exaotamentek;i tinte{ y se introduce después en un envase de
naterial pldstico de t4l modo que resulte visible desde el

15 . _exterior. Se introduce desphids una pequeﬁa'proporci6n de
amonfaco gaSeoéo sufioiente para hacer que el tinte vire a
su color bdsico, lo que corresponde aproximadamente & una pro-
sibn parcial de 10"3 mm, y se cierra herméticamente el enva-
“Ba. En tanto que se mantenga la integridad del envase, la

20 inasoripoidn permanecerd azul, 9Si se pierde la 1uﬁegr1dad del

envase, la inscripeién virard a su color amarillo,

Ejemplo 2

25 Ia tinta preparada en el Ejemple 1 se utiliza para ipe
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primir, en leiras invertidas, un indicio adecuado sobre una
pelfcula de material plédstico que puede cerrarse hernética-
mente por la accién del calor, Los objetos se envuelven
luego en condiciones herméticas en la pelicula en una atm&s—
fera artificial que contiene una pequefla cantidad de aemoniaco

con la impresidn por el interior de la pelfcula.

Ejemnlo 3

Se prepara un naterial para impresién a partir de 1
parte en peso de rojo de cresol, 20 partes en volumen de gli-
oerina y hasta 5 partes en volumen de hidréxido de potasio
acuoso 10 N, Esta tinta se enplea de la misnma manera que se

ha desecrito en el Ejemple 1.

Edernplo

Una dispersi&n de 31,8 partes en peso de fenolfta-
lefna en 250 partes en volumen de metanol se mezcla con una
soluoidn de 11,22 partes en peso de hidréxido de potasio en
100 partes en volumen de metanol, La mezcla se trata lue-
g0 con éter de petrdleo para precipitar la sal de potasio de
la fenolftalefna, la cual se mantiene brevemente bajo vadsfo
para eliminar la meyor parte del dimslvonte, Una parte en
peso de este material se combina después con 10 partes en pe-
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so de glicerina, Bsta formulacién se utiliza para impri-
mir la inscripeidén “ABIEZRTO" sobre papel de filtro Whatman
Ném., 1 y se cubre con una pelicula de material pléstico sus-
ceptible de contraerse por la accidn del calor. La pelfcu-
la se utiliza despuds para cubrir la circunferencia del fondo

de la cépsula de la botella y el cuello de la botella. Esto

. ge hace en una atwdésfera que contiene didxido de carbono en

una cantidad suficiente para hacer que la impresidén resulte
incolora. Bn tanto que se mantenga la intesgridad del cie-

rre hermético, la impresidn resultard invisible, Si se rop-

.pe el cierre hermético, el diéxido de carbono escapa y la iu-

presidén se hacé visible a medida que el tinte vire del rojo '

al rosa,
Ejenplo

Una parte en peso de azul de timol se mezcla cou ©
partes en peso de polietilenglicol 200, Esta mezcla se valo-
ra con hidréxido de potasio acuoso 10 N hasta que el valor del
pH de la golucién aleance 14. Se afiaden despuds cinco partes
de agua destilada y se impregna con esta solucidén un disco de
1 om de papzl de filtro Whatmen Nim, 1. El disco as{ impreg-
nado se inserta en una bolsa que puede cerrarse herméticamente
por calentamiento de poli(olorure de vinilideno) y polietilenoc

extruidos al misno tiempo, que tiene un espesor de 127 nmicras.
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Se introduce despuds didxido de carbono en la bolsa hasta
que el disco vira a un color anaranjado-amarillo, y se cie-
rra herméticamente la bolsa por nedio de ultrasonidos, Este
sensor virard al color azul &i la presidn parcial de didxido
de carbono desciende sustancialmente por debajo de su valor
inieial, Puede inpririrse un indicic de advertencia adecua-
do en asociacidn con el sensor,

Bata solicitud, que corresponde a la presentada en
Betados Unidos de Anérica con fecha 23 de Noviembre de 1973,
bajo el nmirero 418.486, se acoge a los beneficios del Artiou~
lo 51 del vigente Esgtatuto sobre Propiedad Industrial,

REIVINDICACIONES

Los puntos de invencidn propia y nueva que se presen—
tan para que sean objeto de esta solicitud de Patente de Inven-
cién en Espafia, por VEINTE afios, son los que se recogen en las

reivindicadiones gigulantess
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18,~ Un indicador visual de la integridad de un i

envase que conprende un envase normalmente cerrado herméti-

camente, un sensor en comunicacidén con el interior de dicho
envase pero que puede verse desde el exterior de dicho enva-

se, incluyendo dicho sensor un sistema de tinte sensible al

.pH que exhibe un primer color al pH atmosférico normal y un

segundo color ligeramente por encima o ligeramente por deba=

~ jo de dicho pH atmosférico normal, y una atindsfera artificisl

en el interior de dicho envase, conteniendo dicha atmésfera

. artificial una pequefia cantidad de un material gaseoso 4cido

cuando dicho sistema dé tinte es un sistema que exhibe su se-

gundo color por debajo del pH atmosférico normal o un material
gaseos0 bdsico cuando dicho sistema de tinte es uno que exhi-
be su segundo color por.encima del pH atmosférico normal,
siendo suficiente dicha cantidad de material gaseoso para
mentener dicho sistema de finte en su segundo color cuando
estd cerrado herméticamente dicho envase,

28,~ Un indlcador de la integridad de un envase de
acuerdo con la reivindicacién 18, en el que dicho material ga-
peoso foido es didxido de carbono, |

38,~ Un indicador de la integridad de un envase de
acuerdo con la reivindicacidn 18, en el que dicho material ga-
seoso bdsico es amoniaco,

48,~ Un indicador de la integridad de un envase de

acuerdo con la reivindicacidén 12, en el que dicho envase es
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transparente y dicho scnsor es un indicio impreso en la ca-

ra interior de dicho cnvase,

58, Un indicador de la integridad de un envase
de acuerdo con la reivindicacién 12, en el que dicho sistema
de tinte incluye un tinte sensible al pH y un sistema tampdn,

68,~ Un indicador visual de la integridad de un

envase,
Tal y cono se ha descrito en la lemoria que ante-

cede, representado en los dibujos que se acompafian y para los

fines que se han cspecificado.
Esta Menoria consta de quince hojas escritas a nd-

quina por una sola cara,

Waaria, 3 ENE. 1975
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