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" se-que contiene una atmbésfera o medio controlado.

etileno v,.después de la esterilizacibn, el 6xido de etile-

-to. Antes de la didlisis, el dializador debe ser iimpiédd de

de aire del dializador puede causar a su vez danos en las

-2 - REF: 17,969-F

. Esta invencién se refiere al embalaje de articulos
de "tipo seco", especialmente dializadores para rifién arti-

ficial que utilizan membranas de fibras huecas, en un enva-

Los articulos tales como dializadores para rifién arti
ficial del tipo seco que utilizan membranas permeables de

fibras huecas, son esterilizados tipicamente con 6xido de

no gaseoso contenido en el dializador es completamente sus~

tituido por aire aséptico durante un periodo de desgaseamiern

aife Y cepado. En estos procesos, el aire es expulsado del
dializador y de los conductos de sangre desviéndo una solu-
cidn salina a través del dializador. Normalmente, un diali-
zador sometido a cebado requiere una éran cantidad de brus-
co.golbeteo sobrg el propio dializador, sobre las camaras
de goteo y sobre los conductos de -sangre para expﬁlsér efi-
cazmente las dimiﬁutas burbujas de aire gque contienen. Fre-
cuentemente, la cantidad de solucidn salina utilizada y la
atencidn necesaria para cebar un dializador requiere una
gran cantidad de tiempo de un personal especializado y por |
1o thnto aumenta considerablemente el tiempo necesario para
la dializacién de cada paciente. Ademds, se cree que el

brusc6 golpeteo requeriao para exﬁulsar cualquier burbuja

membranas y crear fugas en el dializador, inutilizandolo.
En otro procedimiento intentado para cebar un dializa-

dor seco, lleno de aire, el conducto. de sangre arterial co-

nectado al dializador se conecta a una botella de CO2 y el

iali X . . -~
dializador se lava durante 4-5 minutos con CO, para expulsay
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'ro con boz en general puede ser cebado con mis facilidad Y .

.lo tanto hn»gasto’adicional, para que el individuo o el téc-

- debe preverse un espacio extra para las botellas de Co, ¥

el aire del dializador y de los conductos de sangre. Después
el dializador se ceba siguiendo un procedimiento similar al

indicado anteriormente.

! Aungue se ha encontrado que un dializador lavado prime

en un periodo de tiempo mis corto que en el caso de un dia-
lizador lleno de aire, el proceso anterior de lavado con

CO2 presenpa inconvenientes en algunos otros aspectos. Asfi,
hunque égede_reducirse el tiempo de cebado con una solucibn

salina de enjuagado, es necesario un tiempo adicional, y por
nico clinico conecte y lave el dializador con Co,. También

mantenerse un suministro adecuado’ de dicho gas. Adem8s, este
procedimiento de cebado aumenta el riesgo de contaminacifn
del dializador debido a las conexiones adicionales necesariag

para completar el cebado del aparato. Ev1dentemente, todos

estos factores compensan cualquler ventaja que pudlera habex;
se obtenido en facilidad y tiempo de cebado.

Esta invencidn se basa en un mé&todo de produqcién de
un ‘paquete impermeable a los qaseé por cierre hermético de
un articulo en una éaja gue es impermgable a los gases, cu-
yo m&todo comprende las siguientes operaciones: (a) disponer
una zona perﬁeable a los gases en’dicha caja, (b) esterilizaf
dicho paquete. (c) evacuar dicho paguete, (d) hacer pasar una
atmésfera.gaseosa controlada a dicho paquete y (e) dividir
herméticamente el paguete. 2n una primera seccidn que contiene
la zona permeable a los gases y una gegundé seccidn que con-
tiene el articulo, formando asi un paguete impermeable a los |y

gases que contiene dicho articulo y una atmdsfera gaseosa~”
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controlada.

La invencibdn se basa ademds en un método para produ~

cir un paquete impermeable a los gases gque contiene un diali
i

zador para rifién artificial y una atmésfera controlada,

que comprende las operaciones de (a) colocar un dializador -
esterilizado, con orificios de entrada y salida que estédn

tapados con un material permeable que constituye una zona

pérmeablé.a los gases, dentro de una caja abierta impermea~-

ble a los gases, (b) evacuar el dializador y la caja, -(¢)

hacer pasar una atmésfera controlada a dicha caja y al dia-

" lizador y (d) cerrar herméticamenté la caja, formando con

ello el paguete impermeable a los gases deseado.

La invencidn también se basa en un método de produc-

"cidn de un paquete impermeable a los gases que contiene un

articulo y una atmdsfera controlada, cuyo método consiste

en: (a) aislar dicho artfculo en una primera caja que es pey

meable a los gases, (b) esterilizar dicho articulo aislado,
(c) intréducir dicho articulo aislado y esterilizado dentro
de una segunda caja impermeable a los gases, formando con
ello una caja externa que aloja gl‘articulo aislado, (d)
e&acﬁar el articulo aislado y la caja externa, (e) hacgr'pg
sar una atmdsfera eontrolada a dicha.caja externa y d dicho
arﬁiéulo aislado y (f) cerrar herméticamente la caja exter-
na, formandé con ello el envase impermable a los gases de-

seado.

Esta invencién seri comprendida f&cilmente mediante

la siguiente descripcidn detallada y los dibujos que acompa-

fian a esta memoria, en los cuales:
La Figura 1 es un plano de un paguete para dializador,

impermeable a los gases y herméticamente cerado, que ilusfra
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. doble.

. una caja impermeable a los gases provista de una zona de

_permeabilidad a los gases, que a su vez estd introducida

" de estos dializadores envasados.

en lineas de puntoé el dializador contenido en su interior;

La Figura 2 es un plano del paquete impermeable a los
gases herméticamente cerrado y eﬁ lineas de puntos el diali-+
zador conEenido en su interior.

La Figura 3 es un diagrama de flujo que iluétra las
etapas del método de preparacién de un dializador en un
solo envase como ilustra la‘Figura 1.

La Figura 4 es un diqgrama_de flujo gue ilustra las

etapas del método de preparacidén de un dializador en envase

De acuerdo con esta invencibn, se proporciona un dia-
lizadof envasado en unvmaterial que es impermeable a los
gases. ﬁi envase y el dializador se llenan con una atmbsfe-
ra o medio controlados que permiten iniciar el cebado del
diaiizador sin necesidad de proceder a lavados previos y
que aumenta considerablemente la facilidad de cebado del

dializador. También se describen dializadores envasados,.

encerrados en una primera caja permeable a los gases o en

en un segundo envase externo impermeable a los gases. También

forman parte de esta invencidn los métodos de preparacidn

En 1a.realizaci6n ilustrada en la Figﬁra 1, se propor-
ciona un dializador enéasado y aislado (1) que estd consti-
tuido pof un diélizador-de fibras huecas (2) para riiidn arti
fiéial, con orificios de entr;da y salida del dializado (3)
y (4) y orificios de entrada y salida de la sangre (5) y (6)},
que estd encerrado-en una caja impermeable a los gases (7).

El payuete:, es decir, la caja y el-dializador, estd hermética
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-ses que contiene una zona pérmeablé a los gases (10}. El

mente cerrado y contiene en éu iﬁterior una atmésfera con-
trolada. Este_gmpﬁﬁa particular también es denominado dia-
lizador de "un solo envase".

En una segunda realizaeidn, ilustrada en la Figura 2,
se proporciona un dializador envasado y aislado (8) gque com
prende en combinacién una.caja externa (9) dé un material
impermeable a los gases y unahcaja interna herméticamente
cerrada (7) en cuyo interior hay un dializador (2). La ca-
ja interna es permeable a los gases o, como ilustfa la fi- '

gura, estd construfda en un material impermeable a los ga-

paquete, es deéir, ias‘cajas externa e interna y el dializa-
dor, contiene una atmdsfera controlada. Este tipo de paque-
te es ;ambién denominado dializador de "doble envase".

Un método de preparacidn dé un dializador envasado es
el ilustrado en el diagrama de fiujo de la Figura 3, dondé
se preparaanp&ﬁmt; impermeable a los gases como el mostra-
do en la Figura 1, que'contiéﬁé un dializador y uﬂa atmdsfe-
ra controlada, mediante las siguienfes etapas:,(a)-se forma
un paquete (11) aislando un dializador (2) en una caja (7)
impermeable a los gases. La caja dispéne de una zona (10)
permeable a los gases; (b) esterilizacidn del paquete (11);
(c) evacuacidn de la atmbsfera del paquete (11); (d) paso dd
una atmésfefa controlada al paquete (11) v (e) divisién her-
mética del paquete a lo laigo de la linea 12-12 en una prime
ra seccién (13) quercontiene la zona permeable a-los gaées
(10) y uné sequnda seccidn que contiené el dializador, for¥
mando asi un Paguete (1) impermeable a los gases que contiene
el dializador (2) y una atmdsfera ‘controlada.

En otra realizacidn (no ilustrada), se prepara un dia-
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. formando asi in paquete (15) impermeable a los gases que con

- que es impermeable a los gases, (b) se evactia la atmésfera

lizador envasado mediante laélsiguientes etapas: (a) se in=-
troduce un dlallzador esterlllzado, con orlflclos de entra-
da y salida que est&n tapados ‘con un material permeable pa-
ra constipuir zonas permeables a los gases dentro de una
caja abierta (7) impermeable a los gases, (b) se ev;cﬁa la
atmésfera del dializador y de la caja, (c) se hace pasar
una atmbsfera controlada al iAterior del dializador y de la
caja y (d).se cierra herméticamente la caja, formando asi
un paquete impermeable a los gases que contiene el.dializa--
dor y una atmdsfera controlada. |

En otra realizacmén llustrada en el dlagrama (4), se
prepara un dlallzador envasado mediante las siguientes eta-
pas: (a) se aisla el dializador (2) en una primera caja (7)
que eshpermeable a los gases, (b) se esteril;za el dializa-
dor'y la caja, (c) se introduce aicho dializador aislado
(11) dentro de una segunda caja impermeable a los gases (i4)
que puede ser hérméticamente cerrada, formando con ello una
caja abierta extéfior que aléﬁé al dializadér aisiado, (d)
se_evacﬁa la atmbsfera de la caja permeable a los gases, del
dializador y de la caja exterha, (e) se hace pasar una atmdg
feré controlada a ld caja externa y al dializador aislado

alojado y (f) se cierra herméticamente la caja externa (14),

tiene el dializador y una atmSsfera controlada.

Todavia én otra rééli#aeiéh (no ilustrada), se prepa-
ra un diélizadb£ envasado mediante las siguienteé etapas:
(a) se introduce un dializador énvasadé y previamente este-
rilizado, donde la caja es permeable a los gases, en una se-

gunda caja externa que puede ser cerrada herméticamente y
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' caja externa, formando asi un paguete impermeable a los ga-

seco. Naturalmente, si se desea, pueden dntroducirse dentro

“.emplean membranas permeables de fibras huecas. En'una rea-

los procesos de cebado de los dializadores, especialmente

-controlada o medio contenido en el dializador en el paque~-

de la caja permeable, del dializador y de la caja externa,
(¢) se hace pasar una atmdsfera controlada a la caja exter-
na y a la caja permeable y (d) se cierra herméticamente la
ses que contiene el dializador y una atmbsfera controlada. .
Los dializadores que son envasados de acuerdo con es-

ta invencibn pueden ser cualquiera de las unidades de tipo

de  un solo paquete mltiples unidades. La invencidn es espe-]

cialmente adecuada para el envase de dializadores donde se

ligacién preferida, loé dializadores envasados .de eéta'in-
vencién son los que utilizan membranas de fibras huecas. En
otra'realizacién los dializadores envasados se ﬁtilizan en -
la di&lisis de la sangre cuando ée usén membranas de fibras
huecas. .

En eldseqtidp gtilizado aqui, el término "dia;iéador"
se refiere'a los dispositivos Gtiles para la didlisis de
f£luidos, especialmente de humores corporales como la sangre.
El t&rmino "paqueté" se refiere a un dializador envasado
compléto vy a la atmbsfera o medio controlado contenido_den-
tro de la caja sencilla o.doble'y del dializador.

' El término "atmésfera controlada” o "medio" se utiliza
como un térﬁino genérico que cubre las diferentes sustanciag -
éaseosas que puedén ser introducidas en el dializador para

crear una atmSsfera aséptica y son aceptables para uso en

de los dializadores para rifiones artificiales. La atmdsfera

te es preferiblemente dibéxido de carbono. <

o ey .y
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quete de caja doble, la unidad envasada interna puede ser

- afecten a las membranas del dializador y la evacuacidn pue-~

El término "impermeable a los gases" se refiere a los

materiales que son imbermeables a la atm6sfera controlada

mientras que el té&rmino "perméable a los gases" se refiere

a los materiales de las cajas que son permeables a_la atmébs
fera controlada y al gas esterilizante.

Los dializadores de-tipo seco utilizados équi son
tipicamente esterilizados siguiendo procedimientos conoci-
dos con un agente esterilizante como el 8xido de etileno
gaseoso. La esterilizacibn puede tener lugar con ia caja

inica provista de una zona permeable o, en el caso del pa-

colocada en el interior de la caja abierta externa y des-
pués esterilizada la unidad. Después de la esterilizacidnm,
el 6xido de etiieno gaseoso contenido en la unidad dializa-
doré es,compietamente sustituido; habitualmente por airé
aséptico, durante un "periodo de desgaseamiento". Tipica—x
mente, los dializadores de riﬁén artificial son desgaseados
durante varios dias, v.g. ha;£é unos 15~20 dias, ﬁéra ga-
rantizar la expulsidn de la totalidad del 6xido de etileno
residual. Por lo tanto, en elfsentido utilizado aqui, el
térﬁino "esterilizaeién" o "esterilizar" se refiere al acto
inicial de esterilizacidn asi como a cualquier periodo sub-
siguiente necesario para expulsar cualquiér residuo téxico
del material de esterilizacidn antes de que las unidades

y el envase sean posteriorﬁente sometidos a la etapa de
evacuacién de esta invencién.‘Adem&s, la atmbsfera evacuada
de la unidad envasada en los métodos aqui reivindicados pue- .
de ser el gas esterilizante y/o el aire. También pueden uti-

lizarse técnicas de esterilizacidn por radiacidn.que no
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5 leno, radlac1on u otros medios y con los orificios de en-

llenarse con una atmésfera controlada y después cerrarse

~ 10 -

de realizarse sin: un periodo de espera o bien la unidad pue-
de ser directamente aislada con la atmdsfera controlada. Los

dializadores del tipo seco esterilizados con 6xido de eti-

trada y salida cublertos con un material permeable a los
gases, v.g. un tapén, una tapa, etc, pueden introducirse en
una caja abierta impermeable a los gases y la unidad y la

caja evacuadas (o primero esterilizadas si se desea) pueden

herméticamente.
En relacidén con los materiales de embalaje impermea-
bles a los gases con los que se construyen las cajas aqui

descritas, se utilizan materiales flexibles o'rigidos que

puedan ser herméticamente cerrados, en general también impejx-

meaﬁles a la humedad. Los materiales impermeables a los ga-
ses adécuados son, por ejemplo, estratificados de plasticos
51ntétlcos, léminas metéllcas o estratlflcados o) peliculas
con capas met&llcas de barrera, v.g. laminas. El Mylauc-®
es una pelicula de poliéster muy conocida gue puede ser re-

cubierta convencionalmente con una barrera de lamina met&li-

ca. También existen otros materiales como, por ejemplo, estra-

'tificados de poliésteres y polietileno y coextruidos de nyldgn

‘Surl 11() . Las cajas constituidas por un polietileno estrg
y Y P p

tificado y él material Surlyn<g)constituyen una realizacidn
éreferida. Asimismo, pueden emplearse otros materiales como
e;,polietileno como materiales impermeable a los gasés, sienm
pre que se utilice un espesor suficiente de los mismos. Sin

embargo, generalmente éstos presentan inconvenientes desde

el punto de vista de su precio de coste y en el mercado se |y

encuentran estratificados delgados relativamente baratos.”Se|
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de llevar tipicamente un revestimiento de barrera adecuado

‘utilizarse como caja impermeable a los gases, asi como las

~ tos como papeles o pl&stidos permeables. La caja interna

también puede construirse a partir del mismo material imper-

.meables a los gases, se preparan tipicamente empleando pape-

'y permeables a los gases esterilizantes y a la atmSsfera con

- 1l

prefiere especialmente un material estratificado de Mylar®

polietileno de baja dens:Ldad y Surlyn ® conteniendo una baf

rrera de l&mina metéllca.

Las cajas impermeables 'a los gases también pueden cong

truirse con algunos de los materiales antes mencionados que
son termoconformables y con otros materiales como, por ejem

plo, polipropileno o estireno. La caja termoconformada pue-

gue es impermeable a la atmb6sfera controlada, si se consi-

dera necesario. Estos y otros diversos materiales gque puédei

técnicas para variar ei espesor ‘de la caja o los revesti-
mientos de barrera para controlar la permeabilidad, resulta-
rén ev1dentes a los expertos en la técnica.

La. caja interna del dlallzador de doble envase y el
méterial permeable a los gases que cubre los orificios del
dializador puedén ser preparados a partir de los mismos ma-
teriales que la zona permeable:a los gases. Estos materia-
les deben ser permeables a los gases esterilizantes y a la

atmésfera controlada y pueden:estar constituidés por produc-

meable a los gases que la caja externa siempre que se prevej
una zona permeable a los gases sobre la caja interha. Prefe-
riblemente se utiliza una éaja impermeable a los gases pro-
vista de.ﬁna zéna permeable a-los gases, como caja interna.

Los materiales permeables a los gases, Vv.g. zonas per-

les o materias plésticas sintéticas de‘porosidad:controlada
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" liolefinas ligadas por'hilatura tales como Tyvek:@Dy'diver-

‘sos papeles de pdrésidad controlada. Los expertos en la téc-|

.a los gases que se emplea en la preparacidn de un dializador

termoconformadas, con una tapa permeable a los gases, pueden

- 12 .

trolada. Estos papeles o materias plasticas también sirven
como barreras microbianas para mantener la esterilidad o lag
condiciones asépticas del dializador. En el mercado se en-

cuentran materiales de este tipo y entre ellos est&n las po-

nica reconoceré@n estos y otros materiales que pueden ser uti

lizados para este fin.

La caja impermeable a los gases con una zonha permeablel

envasado en una sola caja tiene las zonas permeables situa-

das en.un &rea donde puedan ser f&cilmente cerradas y poste-

.

riormente retiradas, si se desea.
El tamaio y la forma de las cajas interna o externa no
son criticos. Pueden adoptar la forma de bolsas, envolturas

oisaquitos flexibles o de botes o cubetas rigidos. Se emplean

preferiblemente bolsas flexibles debido a su facilidad de mo

~

taje y al ahorro que suponen. Las cajas relativamente rigida

.sér interesantes con fines protectores o para formar contene-
dores rigido; comodos y féciimente alﬁacenables. Cuando se
emplean cajas termoconfofmadas con una zona perme&ble, los
materiales impermeables a lés gases, flexibles o termoconfor-
mados, puedeﬁ colocarse también sobre la zona permeable for-
mando una unidn hermética con la caja impermeable a los ga-
ses pard formar asi un paquete herméticamgntg cerrado e iﬁpér-
meable a los gases que contienen en su interior un dializadoy

y una atmdésfera controlada. Todas las cajas son facilmente cé

rradas herméticamente y disponen de medios previstos en el

envase para abrir f&cilmente el paquete herméticamente cerra-
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" de diémetro..La caja exterpa impermeable a los gases es del

" ltima quede completamente aislada del resto del envase que

-13 -~

do. Se prefiere que las cajas sean suficientemente fuertes
para resistir a la-abfasién, al desgarramiento y a las per-
foraciones o similares. .

Tipicamente, un dializador para rinén aftifiqial que
utiliza membranas de fibras huecas se envasa en una caja
interna constituida porruné bolsa (preparada a éartif de
un material estratificado de polietileno de baja densidad y
Surlyn ®),de unos 36 cm de longitud y unos 17 cm de anchu-
ra. La bolsa contiene una zona permeable a los gases de un

material poliolefinico hilado (Tyvek QD’)'de unos 7,60 cm

mismo material y es 1i§eramenté mayor (alrededor de 40 cm x
unos 19,5 cm) para alojar el dializador dentro del envase
1nterno. |

Cuando el dializador ha de ser encerrado dentro de un
solo envase, puede utlllzarse una. bolsa de unos 48 cm de
longitud con una 2Zona permeable a los gases de 7, 60 cm de
diémetro (Tyvek.GD) situada de manera que pueda ser aisla-
da del resto del envase que cpntiene el dializador. La zona
permeable a los gases esté si;uada preferiblemente en un ex-
tremo del envase, disponié&ndose de un exceso de zona envol-
vente de unos 12,70 cm para la zona permeable. Una vez que
se ha cerrado herméticamente la bolsa, se realizan a través
de la zona permeable las operaciones de esterilizacidn, eva-
cuacidén y llenado de la boisa con la atmbsfera controlada.
Una vez que se'ha introducido'la atmésﬁera controlada eh el
envase, se realiza un seqgundo cierre que divide el envase
en dos secciones a través de la bolsa entre el dializador y

la zona que contiene la zona permeableé de manera’que esta
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ra controlada. Las operaciones iniciales de aislar, esteri-

.llzar, evacuar, llenar con una atmésfera controlada y pos-~
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contiene el dializador, gque de esta manera queda aislado
dentro de una bolsé iﬁpermeable a los gases. La seccidn que
contiene la zona permeable puéde ser separada dei dializa-
dor envasado si se desea pero esto no es necesario.

Los expertos en la técnica observarén que pueden in-
troducirse muchas variaciones en las bolsas o céjas y en
la situacidn, tipo y tamafioc de la zona permeable sobre la

bolsa o caja al poner en préctica las diversas realizacio-

nes aqui descritas de dializadores conteniendo una atmdsfe-

teriormente cerrar hermetlcamente los dializadores en enva-
ses sencillos o dobles y sus variaciones también resultarén
f&c1lmente evidentes y pueden ser efectuadas por los exper-
tos en la técnlca del envasado.

Aungue estas operaciones puéden realizarse manualmeﬁ-
te con cada unldad, también pueden utilizarse procedlmlen-
tos semiautométlcos. Por ejemplo, 1a5 unidades mGltiples
envasadas (v.g. dializadores esterilizados en uno o en dos
envases), pueden ser fécilmeﬁte evacuadas, llenadas con una

atmbsfera controlada y cerradas herméticamente para formar

un envase impermeable a los gases mediante el uso de una méj

quina de envasar a vacio y de llenado con_gases. En opera-
ciones tipiéas, dentro de la cémara de vacio de la méquina
se introducen tres dializédpres esterilizados envasados indi
vidualmeﬁte en una bolsa interna impermeable a los gasés
provista de una zona permeable a los gases y una bolsa ex—k
terna abierta impermeable a los gases y las bolsas y los
dializadores se evacfian a presidn reducida de unas 29"

(737 mm) de mercurio. El periodo de evacuacidn es habitual-
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gaseoso, lavando por completo los dializadores'y las bolsas

"impulsos contenido en la cémara. Después se evacfia la c&ma~

cebado del dializador, por ejemplo con una solucidn salina,

=15 -

mente alrededor de 60 segundos pero pueden ser necesarios
unos periodos més corﬁos o) més'largos segin las condicio-
nes, bor eﬁemplo el tamafio y la configuracidén del dializa-
doi. Después se inyecta en la céﬁara el diéxido de carbono
interna y externa. 'lLa presifn dei CO2 se mantiene aproxima-
damente igual a la atmosférica. Una vez que la cimara ha sid
do totalmente inundada de C02, se clerran herméticamente la

bolsas abiertas externas mediante un mecanismo sellador de

ra para expulsar el excésé de'coz'anteé de sacar de la mis-
mna ios’dializa@ores envasados y herméticamente cerrados en
envases impermeables a los gases conteniendo COZ‘

De la descgipéién anterior se deduce.que esta inven-
cibn proporciona un nuevo envase para envasar artiIculos que
deben sef estériles, Se sobreentiende que puede ser envasado
cualguier articulo esté:il.en la forma descrita, por ejehplo
dispositivos médicos. i

Mis especialmente, esta invencidn proporciona un nue-

vo dializador envasado para rifién artificial que contiene

una atmdsfera controlada que permite ihiciar y completar el

de forma répida y cémoda,vsin aumentar los riesgos de conta-
minacién. -

ygs,realizaciones y métodos antes descritos son sola-
mente ilustrativos y se-sobreentiende que pueden introducir-
se modificaciones de férma, detalle o procedimientos sin apa
tarse del espiritu y alcance de la invencién. Por consiguien
te, la invencién nS debe considerarse limitada sal&o'en lo

establecido por las reivindicaciones del apé&ndice.

ity
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En resumen, la Patente de Invencidn que se solici-

ta deberid recaer sobre las siguientes:

REIVINDICACTONES

1. Un método de produccibn dc un paguete impermea|
ble a 1os.gases que contiene un dializador para el piﬁén ¥
una atmbésfera controlada, que comprende las ebapas de:

a) colocar un dializador que contiene una pluralidad de fi-
bras huecas semipermeables dentro de una caja abierta im-
permeable a los gases, b) esterilizar dicno dializador y
caja con un esterilizante, ¢) evacuar el dializador y la
cajé, d) hacer pasar una atmbsfera controlada a la caja y

el dializador y e) cerrar herméticamente la caja, formando

.asi el paqﬁete'impermeable a los gases deseado.

2. Un método segin la reivindicacidén 1, caractei-
zado porque dicho dializador tiene unos orificios de entra-
da y salida que estén tapados con un material permeable que
constituye una zona permeable a los gases.

3. Un método segin las reivindicaciones 1 o 2,
que compreﬁde la etapa de selecclonar la caja entre un mate|
rial flexible o rigido susceptible de ser cerrado hermética
mente.

4. Un método segin la reivindicacidén %, donde di-~

cho material es un material resinoso sintético termoconfor-

mable o un estratificado que comprende un material resinoso|

sintético termoplésticoty una capa metilica de bgffera.

5. Un métﬁdo segn las reivindicaciones 1 o 2,
donde dicha caja es un estratificado que comprende una peli
cula de poliéster, una ca?a de polietileno de baja densidad
una capa metédlica de barrera y una capa de un iondmero de

etileno de resina polimérica.

b
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6. Un método segin las reivindicaciones 1 o 2,
que comprende la etapa de seleccionar dicha zona permeable
entre materiales de porosidad controlada.

7. Un método zegin la reivindicacidn 6, donde el

material de porosidad controlada estd seleccionado entre

papel o un material resinoso sintético permeable y donde di+

cha zona permeable sirve como barrera microbiana.

8. TUn método segin cualquiera de las reivindica-
ciones anteriores que comprendé ademds la etapa de propor-
clonar una zona permeable a los gases en dicha caja.

9. Un método segln la reivindicacidn 9, caracte-

rizado porque comprende ademds la etapa de dividir herméti-

‘camente el paquete en una primera seccidn que contiene la

zona permeable a los gases y una segunda seccidn que contie

ne el articulo, formado con ello un paquete impermeable a

los gases que contiene dicho articulo y una atmbésfera gaseo-

sa controlada.

10. Un método segln cualquiera de las precedentes
reivindicaciones, donde la eéterilizacién se realiza con
bxido de etileno y donde la atmbésfera controlada es de did-
xido de carbono.

11. BSe reivindica por filtimo como objeto sobre el
qué ha de recaer la Patente de.Invencién que se solicita:
UN METODO DE FPRCDUCCION DE UN PAQUETE IMPERMEABIE‘A I0S GA-
SES. _ .
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Todo conforme gueda descrito y reivindicado en la
presente memoria descriptiva que consta de dieciocho paginas
mecanografiadas y dibujos que se acompafian.

Medrid, © abril 1.977
BERNARDO UNGRIA
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