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@ RESUMEN (APORTACION VOLUNTARIA, SIN VALON JURIDICO}

Mejoras en la fabricacidn de soluciones
limpiadoras, para la desinfeccién de articulos, que
comprende una combinacién de wun agente antimicrobiano
distinto de la clorhexidina o una sal de la misma, © un
precursor de dicho agente, un agente secuestrante para los
icnes calcio y magnesio ordinariamente presentes en agua del
grifo y un agente de eliminacién de cloro destinado a
eliminar el cloro ordinariamente presente en el agua del
grifo, siendo adecuado el compuesto para disolverse en agua
del grifo para producir la solucidn limpiadora deseada.
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MEMORIA DESCRIPTIVA

La presente invencién se refiere a la fabricacidn
de soluciones de limpieza y mAs particularmente, pero no
exclusivamente, a la fabricacidn de soluciones de limpieza
destinadas a la desinfeccidén de lentes de contacto de los
tipos llamado duro y blando.

Las lentes de contacto se utilizan en la actualidad
ampliamente para la correccidn de deficiencias Opticas del
ojo humano y como su nombre indica, se llevan en contacto
directo con los tejidos del ojo. Durante la utilizacidn de
las lentes y particularmente en el caso de lentes %landas,
se tienden a formar depbsitos de proteinas, muccsos Yy
minerales en la superficie de las lentes, lo cual puede
producir vision borrosa e irritaciones. Cuando las lentes se
sacan de los ojos para su limpieza o para guardarlas (por
ejemplo por la noche) o para otro tipo de maﬁipulacién, es
necesario desinfectar las lentes para evitar la infeccidn
subsiguiente del ojo. Asl pues, las lentes se tienen que
limpiar y desinfectar periddicamente vy convencionalmente
esto se hace calentando las lentes en una solucidn salina o
similar o situdndolas en una solucion de limpieza gque
contiene un agente desinfectante, durante un cierto periodo
de tiempo.

Estas soluciones 1limpiadoras son comercializadas
ordinariamente en botellas en forma de soluciones listas

para su aplicacién. En su utilizacidn, se vierte una
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determinada cantidad de dicha solucidon desde la botella a un

receptaculo adecuado y las lentes se sumergen en la solucidn

en dicho recipiente-durante un periodo de tiempo apropiado.
No resulta muy comodo el tener que verter una cantidad de la
solucién del modo indicado. No obstante, de modo mas
importante, cada vez que se maneja la botella hay riesgo de
que la solucidén de’la misma se contamine. Ademds, existe el
riesgo de interaccion entre la solucidn y el material de la
botella durante el periodo de almacenamiento. Para minimizar
estos riesgos, las botellas se comercializan normalmente
conteniendo una cantidad de solucidén que cubre saolamente
unas pocas semanas.

Estos problemas han sido superados en cierto grado
dando a conocer compuestos en forma sdlida que se deben
disolver en agua para producir la solucidén limpiadora
deseada. No obstante, estos compuestos convencionales tienen
que disolverse en 1la practica en agua destiiada o
desmineralizada y no siempre se dispone de ésta.

Es un objetivo de la preseate invencidn el superar
los problemas antes indicados proporcionando un compuesto
sblido que se puede disolver en agua ordinaria del grifo
para conseguir una solucidn de limpieza para desinfectar
lentes de contacto y otros articulos que se deben
desinfectar tales como instrumentos quirlirgicos, intrumentos

dentales e instrumentos de veterinario.
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De acuerdo con ello la presente invencién prevé un
compuesto s0lido que comprende un agente antimicrobiano
distinto de la clorhexidina ¢ de una sal de la misma © un
precursor para este agente antimicrobiano para desinfectar
el articulo al cual va destinado, un agente secuestrante de
los iones calcio y magnesio ordinariamente presentes en el
agua corriente del grifo y un agente de eliminacibén del
cloro destinado a eliminar el cloro del agua corriente del
grifo, siendo apropiada la composicidén para disolverse en
agua corriente para producir wuna solucién limpiadora
destinada a desinfectar el articulo deseado.

Las proporciones relativas de los ingredientes del
compuesto son tales que, cuando la mezcla es disuelta en la
cantidad especificada de agua del grifc, la solucidn
limpiadora resultante contiene la suficiente cantidad de
agente antimicrobiano para desinfectar de manera efectiva el
articulo deseado, suficiente cantidad del agente
secuestrante para eliminar de manera efectiva los 1iones
calcio y magnesio presentes en el agua de grifo y suficiente
agente de eliminacién de <cloro para eliminar de manera
eficaz el cloro del agua corriente. Supeditada a estas
exigencias minimas, la solucidn preparada por disolucidn del
compuesto sb6lido en agua del grifo serd tal que en general
las concentraciones del agente desinfectante, agente
secuestrante y agente de eliminacién de cloro en la solucidn
limpiadora son 1o mds reducidas posibles. Este serd
especialmente el caso en el que el articule se ha

constituido por lentes de contacto o dispositivo similar que
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establece contacto con tejidos humanos o animales.

Se puede utilizar cualquier agente antimicrobiano
distinto de la clorhexidina o sales de ésta, siempre que de
lugar a una solucidén limpiadora que desinfecte de manera
eficaz los articulos en un tiempo razonable.

En el caso de articulos que se tienen que utilizar
en contacto con tejidos humanos o animales, una realizacidn
de la presente invencidén comprende la utilizacidén de un
agente antimicrobiano tal que puede ser tolerado por los
tejidos en las cantidades en las que probablemente se
encontrard presente el articulo deseado, en estado himedo,
con la solucidén puesta en contacto con el tejido. Asi pues,
de acuerdo con esta realizacidn, el agente antimicrobiano
serd oftdlmicamente aceptable en el caso en el que la
solucidén limpiadora se tiene que utilizar para desinfectar
lentes de contacto. Son agentes oftalmicamente aceptables
tipicos sales tales como cloruro de benzalconio, tiomersal,
cloruro de alquiltrietanol amonio y mezclas de dos o mids de
ellos. En el caso en que se utilizan agentes antimicrobianos
de este tipo y el compuesto se debe mezclar con 10 ml de
agua del grifo, el contenido de agente antimicrobiano
oscilard ordinariamente entre aproximadamente 0,0001 g hasta
0,0025 g. En una segunda realizacidn, el agente
antimicrobiano no es tal que pueda ser tolerado por dicho
tejido pero, en este caso, el agente queda efectivamente
neutralizado antes que el articulo desinfectado quede
colocado en contacto con los tejidos. Un ejemplo de dicho

agente antimicrobiano es el peréxido de hidrébgeno.
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En el caso en el que el agente antimicrobiano es
peréxido de Thidrégeno, se encontrard presente en el
compuesto sblido en forma de un precursor del mismo. Son
precursores tipicos el perborato sbédico anhidro, perborato
sb6dico trihidratado, percarbonato sbdico, urea perdxido de
hidrdégeno y mezclas de dos o mas de éstos. Se debe encontrar
suficiente cantidad de dicho precursor de perdxido de
hidrégeno en la composicidén para proporcionar una solucidn
de limpieza que contiene una cantidad efectiva de H202.
De manera general, es una cantidad efectiva la comprendida
entre 0,5% y 3,0%, preferentemente de 0,5% a 1,5%, 1,0,
en el caso en que la solucidn limpiadora se debe utilizar
para la desinfeccién de lentes. En otros casos, la centidad
de Hy0, se puede incrementar hasta aproximadamente 6%.
Se puede producir una solucidén limpiadora conteniendo 0,5%

de H,0, disolviendo, en 10 ml de agua del grifo, 0,23 g

de perborato sbdico trihidratado, 0,15 g de perborato sbdico
anhidro, 0,16 g de percarbonato sbddico & 0,0l4g de urea
peréxido de hidrdgeno (contenido de urea 0,09g). Se pueden
producir soluciones limpiadoras con contenido més elevado de
H,0, incrementando la cantidad de precursor en pro rata.
La cantidad de composicién sblida necesitada para conseguir
una solucién limpiadora con una determinada concentracidn de
Hy0, se puede reducir al reducir la cantidad de agua del

grifo utilizada. De manera general, no obstante, se

requerird un minimo de 7 ml de solucién limpiadora para
desinfectar dos lentes de contacto.

En el caso0 en que el agente antimicrobiano es
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per6xido de hidrdgeno y se requiere una neutralizacién de
perbéxido de hidrdgeno, esto se puede conseguir utilizando,
por ejemplo, piruvato sddico u otro agente reductor como
agente neutralizante. Este agente neutralizante puede ser
incorporado en el compuesto sblido o puede adoptar la forma
de una solucidn isotdnica separada, con tampdén, con la cual
se trata el articulo deseado después de desinfectado.

El agente secuestrante puede ser cualquier agente
secuestrante para los iones calcio y magnesio y, en el caso
de articulos que se tienen que utilizar en contacto con
tejidos humanos o animales, gque pueda ser tolerado por
dichcs tejidos en la cantidad en 1la que normalmente se
encontrard presente cuando el articulo humedecido con 1la
solucidn limpiadora es colocado en contacto con dichos
tejidos. Son ejemplos tipicos de agentes secuestrantes
adecuados el &cido etilén diamina tetraacético y sus sales,
o) un polifosfato tal como pirofosfato sddico,
hexametafosfato sbédico y tripolifosfato sddico.

En el caso en el que el compuesto estd destinado a
ser afladido a 10 ml de agua del grifo, el contenido de
agente secuestrante del compuesto varia preferentemente
entre 0,01 y 0,1 g.

Se puede utilizar cualquier agente de eliminacidn
de cloro con la condicidén de que, en caso de que el articulo
se deba utilizar en contacto con tejidos nhumanos ¢ animales,
el agente de eliminacibén de cloro deba ser tal que se pueda
tolerar por 1los tejidos en las cantidades en las cuales

probablemente se encontrard presente cuando el articulo
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humedecido con la solucidén limpiadora es situado en contacto
con dichos tejidos. Son ejemplos tipicos de agentes de
eliminaciéon de cloro adecuados el metabisulfito sddico,
sulfito sbdico y tiosulfato sb6dico. En el caso en el que la
composicidn se debe mezclar con 10 ml de agua, el contenido
de agente de eliminacién de cloro varia preferentemente
entre 00,0001 y 0,01 g.

El coﬁpuesto puede contener otros componentes
convencionalmente presentes en las soluciones de
desinfeccibébn. Por ejemplo, y particularmente en el caso en
el que la solucidén estd destinada a la desinfeccidn de
lentes de contacto, puede contener un &cido (para ajustar el
pH) y/o un agente de ajuste de la tonicidad.

El &cido se encontrard presente usualmente en una
cantidad suficiente para proporcionar a la solucién un pH
comprendido entre 4,0 y 8,0, preferentemente entre 5,5 y
8,0, especialmente de 6,0 a 7,5. Entre los Aacidos adecuados
se incluyen los 4cidos fumdrico, citrico, maleico, adipico y
preferentemente 4cido mdlico. En caso requerido, el
compuesto puede incluir un tampdén de manera gue la solucién
resultante tiene el pH requerido.

El compuesto puede ser tal que la sclucién
limpiadora resultante es substancialmente isotdénica pero la
isotonicidad puede quedar proporcionada por componentes
presentes para otras finalidades. Si se requiere utilizar un
agente de ajuste de tonicidad se pueden utilizar cloruro
sbdico o urea.

Es también preferible que el compuesto incluya un
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tensoactivo. Son agentes no idnicos tensoactivos adecuados
los polioxietilén alguil éteres, polioxietilén alquil fenil
éteres y polioxietilén sorbitan y otros alguil ésteres
basados en azucar. son tensoactivos preferentes los
polietilén glicol monoacetil éteres (por ejemplo
Cetomacrogoles), polioxietilen (20) sorbitan monooleato (por
ejemplo Polisorbato 80), monoestearato de sacarosa,
nonilfenoletoxilato (por ejemplo el de las Marcas "Antarox
Co-630" y "EMPILAN N92") vy, especialmente, polioxietilen
(20) estearil éter (por ejemplo el conocido con la Marca
"Brij 78").

La wutilizacién de 1la composicién es meramente
necesaria para disolver la misma en agua del grifo para
formar una solucidén limpiadora siempre gue se regquiere la
desinfeccién de los articulos en cuestidén. Esto es
particularmente fdcil cuando la composicidn estd envasada en
dosis unitarias de manera que la solucién de una de dichas
dosis unitarias en una cantidad especificada de agua del
grifo produce 1la solucidén limpiadora deseada. A este
respecto es particularmente preferente para la compcsicibn
sbélida el que adopte forma de tableta puesto que ésto
facilita la manipulacién del compuesto por el usuario cuandc
disuelve la composicién en agua de grifo. En tal caso, la
composicibén puede incluir aditivos convencionales para
formacidn de tabletas tales COomo lubrificantes,
antiadhesivos y productos unitivos para optimizar las
caracteristicas de las tabletas. Son ejemplos de aditivos

adecuados las alquiloxicelulosas, docusato sbdico, polivinil

e g e w1 e e p——
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pirrolidona y polietilén glicol.

En el caso en el que el compuesto adopta forma de
tabletas y es tal que la solucidén limpiadora resultante
necesita ser neutralizada, se puede incluir un agente
neutralizante en 1la tableta. En un ejemplo de esta
realizacién, la tableta puede tener dos capas, incluyendo
una primera capa el agente antimicrobiano o precursor del
mismo e incluyendo la segunda capa el agente neutralizante y
que se disuelve en agua del grifo a una velocidad menor que
la primera capa. En otro ejemplo de esta realizacidn, 1la
composicibén puede adoptar la forma de una tableta recubierta
por compresién en la que el agente neutralizante queda
situado en el nucleoc de la tableta y el agente
antimicrcbiano o precursor del mismo rodea el nlcleo y por
lo tanto se disuelve antes de que tenga lugar la disolucidn
del agente neutralizante. En otra realizacidén se pueden
utilizar dos tabletas separadas. En este caso se disuelve
una primera tableta que contiene el agente antimicrobianc o
precursor del mismo, Jjuntamente con el agente secuestrante y
un agente de eliminacién de cloro, en la cantidad apropiada
de agua del grifo y los articulos a desinfectar se sumergen
en la solucidn limpiadora resultante durante un periodo de
tiempo apropiado. Después de ello se afade una segunda
tableta que contiene el agente neutralizante a la solucibn
limpiadora para neutralizar el agente antimicrobiano antes
de extraer dichos articulcs.

De manera tipica, el agua del grifo contiene iones

calcio y magnesio usualmente en forma de carbonatos vy

B e e e ——
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sulfatos, a una concentracién combinada de hasta 650
mg/litro y cloro a niveles hasta 3 ppm. De acuerdo con una
realizacidén preferente, la presente invencidn proporciona
una composicién sélida en forma de dosificacién unitaria
para su disolucidén en una cantidad tal de agua del grifo que
produce una solucién desinfectante, comprendiendo dicha
composicidn:

(a) un agente antimicrobiano o precursor del mismo
en una cantidad tal que al disolverse la composicién en 10
ml de agua del grifo, la solucién 1limpiadora resultante
contiene una cantidad de agente antimicrobiano efectiva para
desinfectar dos lentes de contacto,

(b) de 5 a 25% en pesc de un agente secuestrante
para los iones calcio y magnesio, y

(c) de 0,01 a 2,5% en peso de un agente de
eliminacién de cloro destinado a eliminar el cloro &el agua
del grifo, siendo tales las cantidades de dicho agente
secuestrante y agente de eliminacién de cloro en dicha
dosificacidén unitaria que cuando una o una serie de dichas
dosis unitarias se disuelven en 10 ml de agua del grifo, 1la
sulucidén limpiadora resultante contiene de 50 a 250 gramos
por litro de dicho agente secuestrante, y de 0,1 a 25 gramos
por litro. Preferentemente el peso de 1la dosis unitaria
variari de 200 a 800 mg.

Al preparar la solucidén limpiadora a partir de la
composicién sblida y agua del grifo en el momento en que se
requiera, el riesgo de provocar contaminacidén de la solucidn

limpiadora se reduce notablemente. Ademds, la posibilidad de
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utilizar agua de grifo en oposicidén a la utilizacidén de agua
destilada o desmineralizada, es particularmente conveniente.

Los siguientes Ejemplos muestran la invencién.
Ejemplo 1

0,15 g de urea, 0,0005 g de cloruro de benzalconio,
0,04 g de tripolifosfato sdédico, 0,001 g de tiosulfato
sodico, 0,001 g de un polioxietilen estearil éter y 0,005 g
de acido mélico se mezclaron conjuntamente.

El compuesto sdlido resultante se transformd en una
tableta. La tableta se disolvidé en 10 ml de agua del grifo
para formar una solucidn limpiadora que esterilizd de manera
eficaz lentes de contacto de tipo duro sumergidas en su
interior a lo largc de una noche.

Ejemplo 2

Se prepard una composicidén sbélida con la =mezcla
conjunta de 0,0005 g de cloruro de benzalconio, 0,04 g de
pirofosfato sbédico, 0,001 g de tiosulfato sddico, 0,09 g de
cloruro sbédico, 0,001 g de mono oleato de polioxietilén
sorbitédn y 0,005 g de &cido milico. El1 compuesto fué
mezclado y transformado en una tableta.

En su utilizacién, la tableta se disolvidé en 10 ml
de agua del grifo para producir una solucibén limpiadora. Dos
lentes de contacto sumergidas en esta solucidén durante una
noche se obsexrvd que habian quedado eficazmente

desinfectadas.
Ejemplo 3
Se prepard una composicidén sblida por mezcla de

0,00025 g de cloruro de alguiltrietanol amonio, 0,04 g de
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pirofosfato sddico, 0,001 g de tiosulfato sbédico, 0,09 g de
cloruro sbdico, 0,001 g de monooleato de polioxietilen
sorbitan y 0,005 g de &4cido milico. La composicién se
transformd en una tableta y ésta fué disuelta en 10 ml de
agua del grifo. La solucién limpiadora resultante desinfectd
de manera eficaz dos lentes de contacto sumergidas en ella
durante una noche,

Ejemplo 4

Se repitié el Ejemplo 3 con la inclusidn de 5% en
peso del compuesto sblido, de polietilén glicol. se obtuvo
una tableta particularmente ventajosa.

Ejemplo 5

Se prepard un compuesto sd6lido mezclando conjunta-
mente 0,140g de urea perdxido de hidrdgeno, 0,160 g de
percarbonato sbédico, 0,040 g de tripolifosfato sédico. 0,001
g de tiosulfato sdédico y 0,002 g de polietilén glicol
mcnocetil éter. ELl compuesto fué transformado en una tableta
que a continuacidén se disolvid en 10 ml de agua del grifo
para producir una solucidn limpiadora que contenia 1% de
H202 . .

Las lentes de contacto blandas de tipo hidréfilo se
sumergieron en esta solucidn limpiadora durante una noche y
a continuacién se pasaron a una solucidn estéril que
contenia 0,05 g de piruvato sbdico y 0,010 g de &cido mélico
para neutralizar el perdxido. Se observé que las lentes de
contacto habian quedado eficazmente desinfectadas.

Ejemplo 6

Se prepard un compuesto sdlido mezclando 0,42 g de

-t bt v W e
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urea perdxido de hidrdgeno, 0,04 g de tripolifosfato sédico,
0,001 g de tiosulfato sbdico y 0,003 g de polietilén glicol
monocetil éter. Se transformd el compuesto en una tableta
que a continuacidén se disolvid en 10 ml de agua del grifo
para producir una solucién limpiadora que contenia 1,5% de
H0,.

Dos lentes de contacto blandas hidrbéfilas se
sumergieron en esta solucidén limpiadora durante una noche. A
continuvacién se afladié una tableta que comprendia 0,050 g de
piruvato sdédico y 0,010 g de &cido milico para neutralizar

la solucibén. Las 1lentes de contacto quedaron eficazmente

desinfectadas.

Ejemplo 7

Se repitid el Ejemplo 6 con la substitucidén del
polietilén glicol monocetil éter por 0,001 g de
polioxietilen (20) estearil éter.

Ejemplo 8

Se repiti®d el Ejemplo 5 utilizando una tebleta
constituida por 0,460 g de percarbonato sédico, 0,040 g de
tripolifosfato sbdico, 0,001 g de tiosulfato sbédico y 0,002
g de polietilénglicol monocetil éter. La solucidn limpiadora
resultante tenia un contenido de H202 de 1,5%.

Ejemplo 9

Se prepard un compuesto s6dico mezclando 0,230 g Ge
perborato sbédico trihidratado, 0,040 g de hexametafosfato
sédico, 0,001 g de tiosulfato sdédico y 0,003 g de polietilén
glicol monocetil éter. El compuesto fué transformado en una

tableta que a continuacién se disolvid en 10 ml de agua del



5.

10,

- 14 -

grifo para producir una solucidn limpiadora con un contenido
de Hy0, de 0,5%.

Dos lentes de contacto de tipo blando, hidréfilas,
se sumergieron en esta solucidén limpiadora durante una noche
y luego se pasaron a una solucién estéril gque contenia 0,050
g de piruvato sbédico, 0,005 g de &cido mélico y 0,050 g de
urea para neutralizar el perdxido. Se observd gque las lentes
de contacto habian guedado desinfectadas de manera eficaz.

Todo cuanto no afecte, altere, cambie o modifique

la esencia de las mejoras descritas, serd variable a los

efectos de la actual Patente.
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Se reivindica como objeto de esta Patente de
Invencidn:

1.~ Mejoras en la fabricacién de soluciones
limpiadoras, para la desinfeccién dJde articulos, que
comprende una combinacién de un agente antimicrobiano
distinto de la clorhexidina © una sal de la misma, o un
precursor de dicho agente, un agente secuestrante para los
iones calcio y magnesio ordinariamente presentes en agua del
grifo y un agente de eliminacidn de cloro destinado a
eliminar el cloro ordinariamente presente en el agua del
grifo, siendo adecuado el compuesto para disolverse en agua
del grifo para producir la solucidn limpiadora deseada.

2.- Mejoras en 1la fabricacién de soluciones
limpiadoras, segin la reivindicacién 1, en las que dicho
agente antimicrobiano es oftidlmicamente aceptable, o© no
aceptable.

3.~ Mejoras en la fabricacién de soluciones
limpiadoras, seg(n la reivindicacidén 2, en las que cuando
dicho agente antimicrobiano es oftédlmicamente aceptable
consiste en cloruro de benzalconio, tiomersal, cloruro de
alquiltrietanol amonio o una mezcla de dos o més de los
mismos.

4.- Mejoras en la fabricacién de soluciones
limpiadoras, segin la reivindicacibén 1, en las que dicho
precursor es un precursor para el perdxido de hidrégeno.

5.- Mejoras en la fabricacién de soluciones

limpiadoras, segin la reivindicacidén 4, en 1las que dicho
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precursor es perborato sbédico, percarbonato sddico o urea
perbxido de hidrdgeno.

6.~ Mejoras en 1la fabricacidén de soluciones
limpiadoras, segiin la reivindicacidén 1, en las que el agente
secuestrante es &cido etilén diamina tetraacetico o una sal
del mismo o un polifosfato.

7.- Mejoras en la fabricacidén de soluciones
limpiadoras, segin la reivindicacidén 1, segiin las cuales el
agente de eliminacidén del cloro es tiosulfato sddico,
sulfito sédico o metabisulfito sddico.

8.- Mejoras en 1la fabricacion de soluciones
limpiadoras, segin la reivindicacién 1, para afiadidura a 10
ml de agua del grifo, que comprende de 0,0001 a 0,01 g de
dicho agente de eliminacibén de cloro y de 0,01 a 0,1 g de
dicho agente secuestrante.

Sean cuales fueren las circunstancias que concurran
en la esencialidad de la Patente de invencibén definida en
las anteriores reivindicaciones, cuyo objeto es:

9. "MEJORAS EN LA FABRICACION DE SOLUCIONES
LIMPIADORAS". -

Consta la presente memoria de dieciseis hojas
foliadas, mecanografiadas por una sola cara.

Barcelona, 14 de marzo de 1986

P.A. de DERWENTSIDE LABORATQORIES LIMITED
ALFONSO DURAN

JR/tDb.
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