f} v

@l NUMERO ‘s’ A]

MINISTERID DE INDUSTRIA ' ES -
REGISTRO DE LA PROPIEDAD SNDUSTRIAL @
— Canoedido ol Regiatro do scueide @ FECHA DE PRESENTAGION
oon los datos que figuran an ) . 6 abril 1.978
#ente duscripcldn y segin ol &one

tenido do la Memoria &:junta,

- 6 NOV. 1978
"PATENTE - DE_ INVENCION

"ESPANA
o v Sreom - o
676,440 ©13.4.1976 ' Estados Unidos.
@FEGHA DE PUBLICIDAD . ' cv.;\smc;\clou INTERNACIONAL, X PATENTE pE L.A. QUE ES DIVISIONARIA
A6 |457.665 de 6.4.1977

TR L EET SRR ¥

@TITULO DE LA INVENCION

UH METODO PARA LA I’RODUCCION DE UN PAQU’.ETL IMPERMEABLE A LOS GASES.

@ SOLICITANTE (8

CORDIS DOW CORPORATION.

DOMICILIO DEL BOLISITANTX

999 Brickell Avenue, Miami, Florida - istados Unidos.

@ INVENTOR (ES)
Bennie Joseph ILipps, Jr; Frank Watkins Mather I1I; Larry Edward
Wiggerter v Charles Edward Savage, todos de naclonalldad estadou-
nidense.

@ Trvian @n

El mismo solicitante.

@ REFPNESENTANTE

DON BERNARDO UNGRIA GOIBURU.

N

, .
UNE Asd  MOD. 3106 UTILICESE COMO PRIMERA PAGINA DE LA MEMORIA

g

s At e a

e S

.
R et et U Sk T
f ; . .



10

15

20

25

~ de "tipo seco", especialmente dializadores para rifidn arti-

- se-gue contiene una atmésfera o medio controlado.

fibras huecas, son esterilizados tipicamente con &éxido de

_etileno y, después de la esterilizacidn, el 6xido de etile-

- co golpeteo sobre el propio dializador, sobre las camaras

~gran cantidad de tiempo de un personal especializado y por

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

o , - ¢ =  REF: 17,969-F

Esta invencidn se refiere al embalaje de articulos

ficial que utilizan membranas de fibras huecas, en un enva-
Los articulos tales como dializadores para rifidn arti

ficial del tipo seco que utilizan membranas permeables de

no gaseoso contenido en el dializador es completamente sus-
tituido'por aire aséptico durante un periodo de desgaseamier
to; Antes de la di&lisis, el dializador debe ser limpiado de
aige Y cebado. En estoé"procesos, el aire e% expulsado del

dializador y de los conductos de éﬁngre desviando una solu-
cibén sélina a través del aializagor. Normalmeﬁfe, un diali-~

zador sometido a cebado requiere una gran cantidad de brus-

de goteo y sobre los conductos de sangre para expulsar efi-

cazmente las diminutas burbujas de aire que contienen. Fre-
| .

cuentemente, la cantidad de solucibén-salina utilizada y la

atencibén necesaria para cebar un dializador regquiere una

lo tanto aumenta considerablemente el tiempo necesario para
lg.dializacién de cada paciente. Ademis, se cree que el
bruscbrgolpeteo requerido para expulsar cualquier burbuja’
de aire del dializgdor puede causar é-su vez daﬁég en las
membranas y crear fugas en el dializador; inutilizéndolo.

. En otro procedimiento intentado para cebar un dializa-

nectado al dializador se conecta a una boteilﬁ de Co, y el

- dializador se lava durante 4-5 minutos con CO, para expulsajy

.1.
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. el aire del dializador y de los conductos de sangre. Después

. indicado anteriormente.

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

|
|

1

\

el dializador se ceba siguiendo un procedimiento similar al

Aunqué se ha encontrado gue unAdializador lavado prinef
ro con CO, en general puede ser cebado con més facilid;d y
en un periodo de tiempo mis corto que en el caso de un dia-
lizador lleno de aire, el proceso anterior de lavado con
002 presenta inconvenientes en algunos otros aspectos. Asi,
aunque puede reducirse el tiempo de cebado con una solucién
salina de enjuaéado, es necesario un tiempé adicional, y por
lo téntb un gasto adicional, para que el individuo o el téc~

nico clinico conecte y lave el dializador: con CO,. También

mantenerse un suministro adecuado‘de dicho_gas: Ademés, este
procedimiento de cebado aumenta el riesgo de contaminacitn
del dializador debido a las conexiones adicionales necesaria$

para completar el cebado del aparato. Evidentemente, todos

estos factores compensan cualquier yentaja que pudiera haber:
se obtenido en facilidad y.tfempo de cebado.

Esta -invencién se basa en un método de produccibn de
un ‘paguete impermeable a los gases por cierre hermético de
un artficulo en una éaja que es impermeable a los gases, cu-
yg método comprende las siguientes operaciones£ (a2) disponer
una éona pgrﬁeable a los gases enldicha caja, (b) esterilizayr
dicho paquete, (c) evacuér dicho paquete, (d) hacer";;sar una
atmésfera.gaseosa controlada a dicho paquete: y (e) dividir
herméticamente el gaﬁhha en una primera segciénrque contiene
la zona permeéble a los gases y una segunda seccidn que con-

tiene el articulo, formando asi un paquete impermeable a los

gases que contiene dicho articulo y una atmésfera gaseosa

L b s o . e
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cir un pammme impermeable a los g&ses que contiene un diali

¢ibén de un pamete:n@ermeable a los gases que contlene un

" articulo y una atmbsfera controlada, cuyo método consiste

‘la siguiente descripéiﬁn detallada y los dibujos que acompa-

‘fian a esta memorla, en los cuales.

controlada.

La invencibn se basa ademds en un m&todo para produ-

AaOOL para LLhUn arcificial y ana atmubLela controlada,
que comprende las operaciones de (a) colocar un dializador
esterlllzado, con OriflClOS de entrada y salida que estén
tapados con un materlal permeable que constituye una zona
permeable a los gases, dentro de una caja abierta impermea~
ble a los gases,'(b) evacuar el dializador y la caja, (c)
hacer pasar una atmdsfera controlada a diéha caja & al dia-
lizador y (d) cerrar herméticamente la cajia, formando con
ello el pajuete 1mpermeable a los gases deseaﬁo.

La 1nvenc16n tamblen se basa en un método de produc~.

en: (a) aislar dicho articulo en una primera caja que es peﬁ
meable a los gaées, (b) esterilizar dicho articulo aislado,
(c) introducif'dicho articulo aislado y esterilizado.dentro
de una segunda caja impermeéble a los gases, formando con
ello una caja externa que aloja.al artiéulo-aislado, (a)
evacuar el articulo aislado y la caja externa, (e) hacer pa
sar una atmésfera controlada a dicha caja externa y a dicho
;igiqulq aislado y (f) cerrar hermé&ticamente 1a caja exter-
na,'formandé con ello e} envage impermable a los ggses de~

3 .0
v o
.

seado. ~

_Esta invencibn serd comprendida fdcilmente mediante

La Figura 1 es un plano .de un nwmm&e para dializador,

impermeable a los gases y herméticamente cerado, que ilustrg
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.dé estos dializadores envasados.
hY

'y (4) vy prificios de entrada y salida de la sangre (5) y (6)|,

|

1

v
!
\

én lineas de puntos el dializador contenido en su interior;

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

La- Figura 3 es un diagrama de flujo que ilustra ias
etapas del método de preparacién de un diélizado; en un
solo envase como ilustra la Figura 1.

La Figura 4 es un diagrama de flujo que ilustra las
etapas del método de preparacidn de un dializador en envase

doble.

De acuerdo con esta invencién, se proporciona un dia-
lizador envasado en un.material gue es impermeable a los
gases. El envase y el dializador se llenan con una atmdsfe-
ra o medio controlados que permiten iniciar el cebado del
dializador sin necesidad de procéder a lavados previos y
que aumenta considerablemente la facilidad de cebado del
dializador. También se describen dializadores envasados,
encerrddos en una priﬁera caja péfmeable a los gases o en
una cajg impermeable a los,géseg provista de una zona de
permeabilidad a loé gases, qgue a su vez esté introducida
en un segundo envase externo impermeable a los gases. También

forman parte de esta invencifn los métodos de preparacidn

En la realizacibn ilustrada en la Figura 1, se propor-
ciona un dializador envasado y aislado (1) que esﬁé consti-
tuido por un dializador de fibras huecas (2) para rifién art5

ficial, con orificiqé de entrada y salida del dializado (3)

que estd encerrado en una caja impermeable a los gases (7).

EL. paquete, es decir, la caja y el dializador, estd hermética

W, X TR B
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'ses que contiene una zona permeable a los gases (10). El

‘mando asi un Pagquete (1) impermeable a los gases que contiene

mente cerrado y contiene en su iﬁterior una atmbsfera con-
trolada. Este paguete particular también es denominado dia-
lizédor de "un solo.envase"

En una segunda reallzac~bn, 11u%trada en la Figura 2,
se proporciona un dializador envasado y aislado (8) que com
prendg en combinacidn una caja externa (9) de un material '
impermeable a_los gases y una caja interna hermétiéamente
cerrada (7) en cuyo idterior hay un.dializador (2). La ca-
ja interna es permeable a los gases o, como ilustra la fi-

-

gura, estd cohs;ruida en un material impermeable a los ga-

paqueté, es éecir, 1asucaﬁas éxgerna e interna y el dializa-
dor, contiene una atmbésfera controlada. Este tipo de paque-
te es. también denominado dializador de "doble envase".

Un método de preparacmén de un dlallzador envasado es
el ilustrado en el diagrama de flujo de la Figura 3, donde
se'prepara unp&imu&'impermeable a los gases como el mostra-
do en la Figufa 1, que contiene ﬁn dializador y una atmdsfe-
ra controlada, mediante las Eiguienées etapas:_(a) se forma
un paquete (11) aislando un dializador (2) en una caja (7)
impermeable a los gdses. La caja dispone de una zona (10)
permeable a los gasés; (b) esterilizacibn del paquete (11)}
(El evacuacifén de la atmdsfera del paquete (11); (4) paso ddg
una-atmésfefa controlada al paquete (11) y (e) divisifn hex-

'
[y

mética del paquete a lo largo de la linea 12-12 én una prime

ra 'seccidn (13) que contiene la zona permeéble a los gases

(10) y una segunda seccidn que contiene el diélizador, for-

el dializador (2) y una atmbsfera controlada.

En otra realizacidn (no ilustrada), se prepara un dia-

ST e n e . ke e s
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-que es psrmeable a los gases, (b) se esteriliza el dializa-

- fera controlada a ld caja egterna:y al dializador aislado

,fbgmando asi in paquete (15) impermeable a los gases que con

'rilizado,; donde ‘la caja es permeable a los gases, en una se-

|
d
b
lizador envasado mediante las siguientes etapas: (a) se in-
troduce un dializador esterilizado, con orificios de entra-
da y salida que estén tapados con un material permeable pa-
ra_constipuir zonas permeables a los gyases dentro de una
caja abierta (7) impermeable a los gases, (b) se evacla la
atmbésfera del dializador y de_lé caja, (c) se hace pasar
una atmbsfera controlada al interior del dializador y de la
caja y (d) se cierra herméticamente la caja, formando asi
un paquete impermeable a los gases que contiene gl dializa~
dor y una atmdsfera controlada. .

; En otra realizacidn ilustrada en el diagraqa (4), se
prepara un dializador énvasado mediante las siguientes eta-

pas: (a) se aisla el dializador (2) en una primera caja (7)

dor y la caja, (c) se introduce éicho dializador aislado
(11) dentro de una segunda caja impermeable a los gases (14)
gque puede ser hérméﬁicamente cerrada, formando con ello una
caja abierta exterior que aloja al dializador aislado, (d)

se evacga la atmbésfera de la‘caja permeable a los gases, del

dializador y de la caja externa, (e) se hace pasar una atmsg-
alojado y (f) se cierra herméticamente la caja externa (14),

tiene el dializador y una atmbésfera controlada.
Todavia en otra realizacién (no ilustrada);’'se prepa-
ra un dializador envasado mediante las siguientes etapas:

(a) se introduce un dializador envasado y previamente este-

gunda caja externa que puede ser cerrada herméticamente y

que es impermeable a los gases, (b) se evacfia la atmbsfera

i memmeic raciimne eeme s e e reed e ——————
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[

de la caja permeable, del dializador y de la caja externa,

(c) se hace pasar una atmbdsfera controlada a la caja exter-

~nay a la caja permeable y (d) se cierra herméticamente la

caja externay formando asi un paquete'impermeable a los ga-
sés que contiene el dializador y una atﬁﬁsfera controlada.

Los dialiéadores que son envasados>de'acuerdo con es-~
té invéhcién'ppeden-ser cualquiera‘de las unidades de tipo
seco. Naturalmente, si se desea, pueden Aintroducirse dentro
de un solo paquete miltiples unldades. La invencibn es espe-
cmalmente adecuada para el envase de diallzadores donde se
emplean membranas permeables de fibras-huecas. En una rea-
liqécibn greferida, loé dializadores envasados .de esta in-
vencibn son los qué utilizan membranas de fibras huecas. En
otra‘realizacién los dializadores envasado§ se ﬁtilizan en
la dislisis de la sangre cuando ée usan membranas de fibras
hueqas.

En el.sentido utilizado aqui, el t&rmino "dializador"
se refiere a lés dispositivos ﬁtiles'para~1a didlisis de
fluidos, especialmente de hu;ores corporales como la sangre.
El términq "paquete™ se refiere a un dializador epvasado
completo y a la atmésfera o] mediodcqﬁtro;ado contenido den~-
tro de la caja senc1lla o doble y del dializador.

- EL térmlno YatmSsfera controlada” o "medio" se utiliza

como un'términorgeﬂéricp que cubre las diferentes sustanciag|

ke
"

_gaseosas que ?ueden ser introducidas en el dializador para

crear una atmSsfera aséptica y son aceptables para uso en

los procesos de cebado de 195 dializadores, especialmente

‘de los dlallzadores para rifiones artificiales. La atm6sfera

controlada o medio contenldo en el dializador en el pagque-

te es preferiblemente dib6xido de carbonoc.

e — % A ———
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‘de ser el gas,esterilizante y/o el aire. Tambi&n pueden uti-

El término "impermeaﬁle a los gases" se refiere a los
materiales que son impermeabies a la atmdsfera controlada
mientras que el término “permeablé a los gases" se refiere
a los maleriaies de las cajas que son perneables é la acwdsy
fera controlada y al gas esterilizante.

Los dialiéadores de tipo seco utilizados aqui son
tipicamente esterilizados siguiendo procedimientos conoci-
dos con un agente esterilizante como el 6xidc de etileno
gaseoso. La esterilizacifn puede tener lugar con la caja
Gnica provista de una zona permeable o, éh el caso'del pa-
guete de caja ddble, la unidad envasada interna puede ser
co%ocada en el interioi de la caja abierta externa y des-
pués esterilizada la unidad. Después de la esterilizacidn,
el 6xido de etiléno gaseoso contenido en la unidad dializa-
dora es complefamente sustituido; habitualmente por aire
aséptico, du?ante un "periodo de desgaseamiento". Tipica-
mente, los dializadores de rifibn artificial son desgaseados
durante varios dias, v.g. haséa unos 15-20 dias, para ga-
rantizar la expulsién de la totalidad del 6xido de etileno
residual. Por lo tanto, en el sentido utilizado aqui, el
éérmino "esterilizacibn" o "esterilizar" se refiere al acto
inicial de esterilizacién asi cémo a cualquier periodo sub-
;iguiente necesario para expulsar cualquier residuo téxico
del‘materiai de esteril;zacién antes de que las unidades
y el envase sean posteriormente sometidos a la etééa de

evacuacién de esta invencibn. Ademis, la atmdsfera evacuada

de la unidad envasada en los mé&todos aqul reivindicados pue-

lizarse técnicas de esterilizacidn por radiacibn que no

afecten a las membranas del dializador y la evacuacidn pue=-
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~gases, v.g. un tapbén, una tapa, etc, pueden introducirse en

_ses’adecuados son, por ejemplo, estratificados de plésticos

el polietileno como materiales impermeable a los gases, sien

‘'embargo, generalmente &stos presentan inconvenientes desde

de realizarse singdn periodo de espera 6 bien la unidad pue+
de ser directamente aislada con la atmSsfera controlada. Lo
dializadores del tipo seco esterilizadoé con 6xido de eti-
leno, xa&igcién;u otros medios y con los orificios de en-

trada y salida cubiertos con un material permeable a los

uné caja abierta impermeable a los_gases'y la unidad’y la
caja evacuadas (o ?rimero esterilizédas si se desea) pueden
llenarse con una atmésfera controlada y después cerrarse
herméticamente.‘ - |

" En relacién con los materiales de embalaje impermea-
blgs a los gases con lﬁs'que se conséruyen las cajas aqui
descritas, se utilizan materialés"flexibles ozrigidés que
puedan ser herméticamente cerrados, en general también impe:x

meables a la humedad. L.os materiales impermeables a los ga-

sinféticos, léminas metdlicas o estratificados o péliculas
con capas.metalicas de barreré, Q,g. léminas. El Myla::'®
es una pelicula de poliéster‘muy'conocida Que puede ser re-
cubierta convencionalmente con una barrera de lémina met&li-
ca., Tambi&n existen otros materiales como, por ejemplo, estrn
tificados de poliésferes-y polietileno y coextruidos de nylo
y"':Surlyn..® . Las cajas constituidas por un poiietileno estra
tificado y él material §urlyn ® constituyen una reglizacién

[}

preferida. Asimismo, pueden emplearse otros materiales como
pre que se utilice un espesor suficiente de los mismos. Sin

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

encuentran estratificados delgados relativamente baratos. Se
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mientos de barrera para controlar la permeabilidad, resulta-

 meables a lbs‘gases, se preparan tipicamente empleando pape-

- 11 -

prefiere especialmente un material estratificado de Mylar®

polietileno de baja densidad y Surlyn ® conteniendo una baj

rrera de l&mina metélica.

Las cajas impermeables a los gases tawbién pueden cunsg

truirse con aligunos de los materiales antes mencionados gue
son termoconformables y con otros materiales como, por ejem
plo, polipropileno o estireno. La caja termoconformada pue-
de llevar tipicamente un revestimiento de barrera adecuado

que es impermeable a la atm6sfera controlada, si se consi-

dera necesario. Estos y otros diversos méterialés éue puede&
utilizarse como caja impermeable a los gases, asi como las

técnicas para variar el espesor de.la caja o los revesti-

ré&n evidentes a los. expertos en la té&cnica.

La caja interna del dializédor de doble envase y el
material pefmeable a los gases que cubre los orificios del
dializador ﬁuedén ser preparados a partir de los mismos ma-
teriales gue la zona permeable a los gases. Estos materia-
les degen ser permeables a 165 gases esterilizantes y a la
atmésfera controlada y pueden estar constituidés por produc-
tos como papelés o plésticos perméables. La caja interna
también-puedeAconstruirse a partir dél mismo material imper-
ﬁéablg a los gases que la caja externa siempre que se prevea
una zona pefmeable a lo§ gases sobre la caja interﬁa. Prefe~
riblemenfe se utiliza uﬁa caja impermeable a 1os{§éées pro;
vista de ﬁna zona permeable a los gases, éomo caja interna.

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

les o materias'plasticas sintéticas de porosidad controlada

y permeables a los gases esterilizantes y a la atmésfera con

T
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. liolefinas ligadas'por hilatura tales como Tyvek ®y'd.iver--

~- 12

1
|

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

cuentran matexiales de este tipo y entre ellos esté@n las po-

sos papeles de porosidad controlada. Los expertos en la téc-
nica»£ebon9céran_estos y otros materiales que pueden.ser utit
lizados bara eéte fin.

| La caja impermeable a los gases con una zona permeable
a lpgfgases que se emﬁlea en la preparacién de un dializador

envasado en una sola caja tiene las zonas permeables situa-
das en un érea donde puedan ser f£&cilmente cerradas y poste-
riormente retiradaé, si se desea.

Ei tamario y la forma de las cajas interna o externa no

son criticos. Pueden adoptar la forma de bolsas, envolturas

o saquitos flexibles o de botes o cubetas rigidos. Se emplea
prefériblemente bolsas flexibles debido a su facilidad de mo
taje y al ahorio que suponen. Las cajas relativamente rigida

termoconformadas, con una tapa permeable a los gases,. puedenl

ser interesantes con fines protectores o para formar contene+

dores rigidos cdmodos y f&cilmenté‘alﬁacenables. Cuando se
emplean cajas‘termoéonformadas con una zona permeable, los
mgtgfiales impermeables a los gases, flexibles o termoconfor-
mados, puedeﬁ colocarse pambién sobre la zona permeable for-
mando una unidn herméticé con la caja impermeablefg los ga-
ses para formar asi un paquete herméticamgntg cerrado e impen
meable a los gases qué contienen en su interior un dializadod
Y una atmdsfera controlada. Todas las cajas son fécilmente ce

rradas herméticamente y disponen de medios previstos en el

envase para abrir ficilmente el paquete herméticamente cerra-
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do. Se prefiere que las cajas sean suficientemente fuertes
para resistir a la abrasibn, al desgarramiento y a las per-
foracibnes o similares.

Tipicamente, un dializador para rifidén artificial que
utiliza membranas de fibras huecas se envasa en una caja
inter?a constituida por una bolsa (preparada a partir de
un material estratificado de polietileno de baja densidad y
surlyn ®) dé unos 36 cm de longitud y unos 17 cm de- anchu-
ra. La bolsa contiene una zona permeable a los gases de un
material polioclefinico hilado (Tyvek ®) ‘de unos 7;60 cm
de di&metro. La caja externa impérmeable a los gases es del
migmo matgrial y es liéeramente mayor (alrededor de 40 cm x
unos 19,5 cm) para alojar el diaiizador dentro del envase
interno. - -

Cuando el dializador ha de'ser encerrado dentro de ﬁn
solo envase, puede utilizarse una bolsa de unos 48 cm de
longitud con una.zona permeable a los gases de 7,60 cm de
di&metro (Tyvek‘@b) situada de manera que pueda ser aisla-
da del'resto del envase que Eontiene el dializador. La zona
permeable a los gases estd situada preferiblemente en un ex-
tremo del envase, disponiéndose de un exceso de zona envol-
vente de unos 12,70‘cm ﬁara la zona permeable. Una vez que

sé _ha cerrado herméticamente la bolsa, se realizan a través

de la zona permeable las operaciones de esterilizacidn, eva-

. cuacidn y llenado de la bolsa con la atmbsfera controlada.

Una vez que se ha introducido la atmdsfera controlada en el

envase, se realiza un segundo cierre que divide el envase

‘en dos secciones a travé@s de la bolsa entre el dializador y

la zona que contiene la zona permeable de manera que esta

iltima quede completamente aislada del resto del envase que
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bolsa o caja al poner en prictica las diversas realizacio-
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.contiene el dializador, que de esta manera queda aislado
dentro de una bolsa impermeable a los gases. La seccidn que
contiene la zona permeable puede ser separada del dializa-
dor envasado si se desea pero esto no es necesario.’

Los expertos en la técnica observarén gue pueden in-

troducirse muchas variaciones en las bolsas o cajas y en

la situacidn, tipo y tamano de la zona permeable sobre la

nes aqui descritas de dializadores conteniendo una atmdsfe-
ra~gontrolada. Las operaciones iniciales de aislar, esteri-|
lizar, evacuar, llenar con una atmSsfera controlada Yy pos-
teriormente cerrar herméticamente,los dializadores en enva-
ses sencillos o dpbles y sus Variéciones también resultaran
ficilmente evidentes f'pueden ser efectuadas ﬁor los exper-
tos en la técnica del envasado. '

Aunque estas oberaciones puéden realizarse ﬁanualmen-
te Eon cada uhiéad, también pueden utilizarse procedimien~
tos semiautom&ticos. Por ejemplo, las unidades m@iltiples
) . , .
envasadas (v.qg. dializadores|esterilizados en uno o en dos
envases), pueden ser fécilmente evacuadas, llenadas con una
atmdsfera controlada y‘cerradasqherméticamente para formar
un envase iméermeable a ‘los gases mediante el uso de una mé
qﬁina de envasar a vacio y de llenado con gases. En opera-
ciones tipiéas, dentro ge la c@mara de vacio de la_m&quina
se introducen tres dializadores esterilizados eng;sados ind]
vidualmente en una bolsa interna impermeable a los gases
érovista de una zona permeable a los gases y una bolsa ex-
terna apierta 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 ﬁabitual-
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~gaseo0so,’ lavando por completo los dializadores y las bolsas

‘damente igual a la atmosférica. Una vez que la c&mara ha si-

~15 =

mente alrededor de 60 segundos pero pueden ser necesarios
unos periodos més cortos o més largos segfin las condicio-
nes, por ejemplo el tamafio y la configuracidn del dializa-

dor. Despu&s se inyecta en la cémara el didéxido de carbono
interna y externa. La presidn del Co, se mantiene aproxima-

do totalmente inundada de C0,, se cierran herméticamente las
bolsas abiertas externas mediante un mecanismo sellador de
impulsos contenido en la cémara. Después se evacfia la cima-
ra para expulsar gl exceso de CO2 antes'de ;acar de la mis-
ma los dializadores envasados y herméticamente cerrados en
envases impermeables a los gases conteniendo co,.

De la descripcidn anterior se deduce que esta inven-
cién proporciona un nuevo envase para envasar articulos que
deben ser estériles. Se sobreentiende que puede‘ser'envasado
cualquier articulo estéril en la forma descrita, por ejemplo
dispositivos médicos. ‘ '

M&s especialmente, esta invencibn proporciona un nue-
vo dializador envasado para rifién artificial que contiene
una atmésfera controiada que perﬁite iniciar y completar el
cebado del dializador, por ejemplo con una solucién salina,
dé forma répida y c6modé,'sin aumentar los riesgos de conta-
minacidn. | S

Las realizaciones y métodos antes descritoé son sola-
mente ilustrativos y se sobreentiende que pueden introducir-
se modificaciones de f&rma, detalle 6 p&ocedimientos sin apa
'tarse del espiritu y alcance de la invencifn. Por consiguien
te, la invencién no debe considerarse limitada sal&o en lo

establecido por las reivindicaciones del apéndice.

[ 3R}
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Fn resumen, la Patente de Invencidn que se solid
cita deberd recaer sobre las siguientes:

REIVINDICACIONES

a

1. TUn método para la profuccion de un pagucte

impermeable a los gases que comprende las etapas de:

(a) cerrar herméticamente un.articulo en el interior de ung
caga permeable a los gases; (b) esterilizar dicho arti-
culo herméticamente cerrado; (c) encerrar dicho articu-
lo herméticamente cerrado y esterilizado dentro de una
caja impermeable a los gases, formando con ello una ca-
ja externa que aloja a dicho articulo aislado; (3) eva]
\guar al articulo aislado y la caja eite:na; (e) hacer
pasar ﬁna‘étmééfera coﬁtrolada.a dicha caja exter®y a
dicho articulo aislado y (f) cerrar herméticamente di-
cha caja externa, formando asi el paquete impermeable
a los gases deseado.

2. TUn mébtodo segin la reivindicacién 1, donde
dicha primera caja comprende un material impermeable a log
gases con una zona permeablela los gases que btambién sirve
como barrera microbiana y donde .dicha zona permeable a los
gases comprende un material de porosidad controlada.

3. Un método segin la reivindicacion 2, donde
ei‘material de pérosidad controiada estd seleccionado en-
tre papel o un materlal resinoso sintético permeable.

Patd

4, TUn metodo segun la reivindicacién I, donde

una tapa permeable a los gases.
5. Un método segin cualquiera de las preceden-
tes reivindicaciones, donde la esterilizacibén se realiza

con 6xido de etileno y donde la atmbésfera controlada es de
: . , :

//dlcha primera caja es una base termoconformada prov1sta de |
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diéxido de carbono.

6. Se reivindica por ﬁltiqo como objeto sobre
el que ha de recaer la Patente de Invencién que se solicita
TN METCDC DE PRODUCCION DE UN PAQUETE IMPRRMEARTE A TOS GA-
SES. . . . | ' |

Todo conforme éueda descrito y reivindicado en

la presente memoria descriptiva que consta de diecisiete

paginas mecanografiadas y dibujos que se acompafian.

Medrid, 6 abril 1.978
g o BERNARDO UNGRIA

S
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