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DESCRIPCION
Embalaje para productos que deben ser descontaminados mediante radiacién.
Antecedentes de la invencion
1. Campo de la invencion
La invencion se refiere a un embalaje para productos que deben ser descontaminados mediante radiacion.

Las condiciones de esterilidad en las que algunas etapas de la manipulacién o el transporte de productos o
instrumentos destinados para uso médico se deben llevar a cabo son extremadamente estrictas, particularmente en
la industria farmacéutica. Por lo tanto, resulta de extrema importancia la producciéon de embalajes compatibles con
dichos requisitos.

2. Descripcion de la técnica relacionada

En la presente solicitud, la expresion “material impermeable selectivamente” se entendera con el significado de que
el material estd concebido, en lo que se refiere a la estructura, para controlar cualquier intercambio entre el interior
del embalaje y su entorno exterior. Esto significa, entre otras cosas, que el embalaje es impermeable a la
contaminacién por microorganismos, bacterias y/o un material activo biolégicamente que pueda entrar en contacto
con el embalaje mientras esta siendo manipulado, al mismo tiempo que resulta permeable a una esterilizaciéon o
descontaminacién mediante radiacion o gas, por ejemplo del tipo ETO (6xido de etileno).

En la presente solicitud, la expresion “pantalla contra radiacion por electrones” se debera entender como una
pantalla capaz de reflejar y/o absorber parcial o completamente la energia cinética de los electrones procedentes de
un haz de electrones y, por lo tanto, de ralentizar o incluso evitar que dichos electrones pasen a través de dicha
pantalla.

Se conocen embalajes para productos que estan esterilizados o se van a esterilizar que comprenden un recipiente
sellado con una hoja de recubrimiento realizada en un material selectivamente impermeable.

Normalmente, para proceder con la esterilizacion de los productos contenidos en dicho embalaje, un gas de
esterilizacion, por ejemplo del tipo de 6xido de etileno, entra en el recipiente a través de la hoja de material
impermeable selectivamente. A continuacion, dicho recipiente que contiene los productos esterilizados se dispone
en una bolsa protectora, de manera que se pueda transportar. A titulo de ejemplo, dicho recipiente o embalaje puede
contener jeringuillas concebidas para ser rellenadas con un farmaco en una sala estéril o en un ambiente controlado.
El embalaje también se puede disponer de antemano en una bolsa protectora que prevea una ventana cerrada con
un material que sea permeable al gas de esterilizacion, y la esterilizacién se puede realizar posteriormente en dicha
bolsa cerrada.

Para llevar a cabo la etapa de manipulacion siguiente, por ejemplo el llenado de las jeringuillas, se necesita abrir la
bolsa protectora. El embalaje, que se puede contaminar en ese momento, necesita ser descontaminado antes de
llevarlo, por ejemplo, a una sala estéril. Dicha descontaminacion se puede conseguir utilizando irradiacion
multidireccional mediante un haz de electrones que desarrolle la energia suficiente como para que cuando ha
pasado a través de la hoja de recubrimiento, aporte una dosis de radiacién de, por ejemplo, 25 kGy. Esto significa
que puede considerarse que el material impermeable selectivamente se ha descontaminado en su grosor,
particularmente en la zona sellada, en la interfaz entre el recipiente y el material. Por lo que respecta al resto del
embalaje, la combinacion de la densidad y el grosor del embalaje es tal, que detiene dichos electrones.

Sin embargo, este tipo de descontaminacion no resulta adecuada para cada tipo de producto transportado en el
embalaje, debido a que el haz de electrones que pasa a través de la hoja de material impermeable selectivamente
comporta el riesgo de alterar o afectar negativamente el material con el que estan fabricadas las jeringuillas o los
productos dispuestos en el recipiente, por ejemplo vidrio. El haz de electrones también puede generar ozono a partir
del oxigeno en el aire contenido en el recipiente. Dicho ozono generado comporta el riesgo de contaminar la
atmosfera y de afectar de forma adversa los productos activos utilizados para llenar las jeringuillas y/o, por ejemplo,
los componentes de goma presentes en el recipiente, como los tapones de las agujas montadas en las jeringuillas.

Para intentar solucionar estos problemas, se han propuesto algunos embalajes que incluyen una pantalla contra la
radiacion por electrones.

El documento WO02/40064 da a conocer un embalaje que comprende un recipiente sellado con una hoja de
recubrimiento realizada en un material impermeable selectivamente, conteniendo dicho embalaje cuerpos de
jeringuilla. El embalaje que se da a conocer en el documento WO02/40064 también comprende una pantalla contra
la radiacion por electrones, con la pantalla dispuesta en el interior del recipiente.
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Sin embargo, dicho embalaje puede no resultar completamente satisfactorio. En particular, existe una necesidad de
un embalaje sencillo y facil de fabricar y de manipular durante las multiples etapas de su uso.

Una forma de realizacion de la presente invencion pretende satisfacer esta necesidad proporcionando un embalaje
para productos, de manera que se pueda utilizar un haz de electrones para llevar a cabo la descontaminacion
biolégica de dicho embalaje en cualquier momento durante las distintas etapas de manipulaciéon del mismo, siendo la
manipulacion de dicho embalaje ademas muy sencilla.

Sumario de la invencion
La presente invencién se refiere a un embalaje segun la reivindicacién 1.

El embalaje segun la invencién resulta sencillo de fabricar y de manipular. Ademas, el embalaje segun la invencion
se puede descontaminar facilmente, en cualquier momento de su uso, sin ningln riesgo para los productos
contenidos en el interior del mismo.

De acuerdo con la invencién, una de las dos capas presenta su forma y/o tamafo diferente de la forma y/o tamafio
de la otra capa.

En una forma de realizacién de la invencion, la primera capa presenta un primer contorno periférico, la segunda
capa presenta un segundo contorno periférico, la hoja de recubrimiento presenta un tercer contorno periférico,
estando dicha primera capa fijada a dicha segunda capa a lo largo de por lo menos parte del primer contorno
periférico, estando dicha segunda capa fijada a la hoja de recubrimiento a lo largo de por lo menos parte del
segundo contorno periférico y estando dicha hoja de recubrimiento fijada al recipiente a lo largo del tercer contorno
periférico, siendo dos entre el primer, segundo y tercer contorno periférico diferentes.

En una forma de realizacién de la invencion, dicho primer contorno periférico se encuentra en la zona definida por el
segundo contorno periférico, comprendido a su vez en la zona definida por el tercer contorno periférico.

En una forma de realizacion de la invencién, el embalaje comprende un filtro adicional dispuesto sobre los productos
del interior de dicho recipiente.

En una forma de realizacion de la invencion, la pantalla esta acoplada a la hoja de recubrimiento mediante unién o
soldadura.

La pantalla puede comprende por lo menos una capa de un material realizado de filamentos de polimero unidos
entre si mediante calor y presion. Preferentemente, el polimero es un polietileno de alta densidad.

En una forma de realizacion de la invencién, los productos son dispositivos médicos.
Breve descripcion de los dibujos

Se pondran de manifiesto otras caracteristicas y ventajas a partir de la descripcién detallada siguiente, que se
proporciona a titulo de ejemplo haciendo referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

la figura 1 es una vista en seccién transversal de un embalaje que no es una forma de realizacion de la invencién,
la figura 2 es una vista en perspectiva del embalaje de la figura 1,

la figura 3 es una vista en seccion transversal parcial esquematica de una forma de realizacion que no forma parte
de la invencion,

la figura 4 es una vista en seccion transversal parcial esquematica de una forma de realizacién del embalaje segun
la invencién, y

la figura 5 es una vista en seccion transversal parcial esquematica de una forma de realizaciéon de un embalaje que
no forma parte de la invencion.

Descripcion detallada de las formas de realizacion preferidas actualmente

La figura 1 muestra un embalaje 1 que no forma parte de la invencién, que comprende un recipiente 2 y una hoja de
recubrimiento 3. El recipiente 2 puede estar realizado en material plastico. Dicho recipiente 2 prevé una abertura 4 y
una zona periférica 5 definida en dicha abertura 4. La hoja de recubrimiento 3 esté fijada a la zona periférica 5 del
recipiente 2, de manera que selle la abertura 4 de forma impermeable. La hoja de recubrimiento 3 esta realizada en
un material impermeable selectivamente. Dicho material impermeable selectivamente puede ser un material
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realizado de filamentos de polietileno de alta densidad unidos entre si mediante calor y presion, como el producto
comercializado por la empresa Du Pont bajo la marca registrada "TYVEK®".

El embalaje 1 comprende productos, en forma de dispositivos médicos tales como cuerpos de jeringuilla 6 en el
ejemplo que se muestra, que estan esterilizados o se van a esterilizar. En el ejemplo que se muestra en la figura 1,
los cuerpos de jeringuilla 6 se reciben en orificios concebidos en una placa 7, estando dicha placa 7 situada en el
interior del recipiente 2, y apoyandose sobre un reborde 2a provisto en la pared interior de dicho recipiente 2. Sobre
la hoja de recubrimiento 3, en la parte exterior del recipiente 2, se dispone una pantalla 8 contra la radiacion por
electrones. Dicha pantalla 8 presenta un tamario que cubre sustancialmente los cuerpos de jeringuilla 6 y puede
estar realizada con una capa de filamentos de polietileno de alta densidad unidos mediante calor y presién, como el
producto comercializado por la empresa Du Pont bajo la marca registrada "TYVEK®".

Tal como se muestra en la figura 2, la pantalla 8 contra la radiacién por electrones define un contorno periférico 9.
Dicha pantalla 8 contra la radiacion por electrones se puede acoplar a la hoja de recubrimiento 3, por ejemplo a lo
largo de todo o parte de su contorno periférico 9, mediante unién o soldadura. Asi, el embalaje 1 resulta muy sencillo
de fabricar y manipular durante las diferentes etapas de su utilizacién.

En una forma de realizacion alternativa que no se muestra, el contorno periférico 9 de la pantalla presenta una forma
diferente a la de la zona periférica 5 del recipiente 2.

Las figuras 3 y 4 son vistas en seccién transversal parciales esquematicas, respectivamente, de una forma de
realizacién alternativa que no forma parte de la invencién y una forma de realizacién de la invencién: en dichas
figuras, en aras de la simplicidad, no se han representado los productos como los cuerpos de jeringuilla 6 de las
figuras 1y 2.

En una forma de realizaciéon que no forma parte de la invencion mostrada en la figura 3, la pantalla 8 comprende dos
capas, una primera capa 10 y una segunda capa 11, de material fijado en la hoja de recubrimiento 3. ElI material
puede estar realizado con filamentos de un polietileno de alta densidad unidos entre si mediante calor y presién. En
el ejemplo que se muestra en la figura 3, las dos capas (10, 11) presentan formas y tamafios similares. Las dos
capas de material se pueden acoplar entre si, por ejemplo mediante adhesivo, unién o soldadura, preferentemente a
lo largo de parte de la totalidad de sus contornos periféricos respectivos.

En la figura 3, la primera capa 10 presenta un primer contorno periférico 10a, la segunda capa 11 presenta un
segundo contorno periférico 11a, y la hoja de recubrimiento 3 presenta un tercer contorno periférico 3a. La primera
capa 10 esta fijada a la segunda capa 11 a lo largo del primer contorno periférico 10a, la segunda capa 11 esta
fijada a la hoja de recubrimiento 3 a lo largo del segundo contorno periférico 11a y la hoja de recubrimiento 3 esta
fijada al recipiente 2 a lo largo del tercer contorno periférico 3a. Tal como se puede apreciar claramente en esta
figura, el primer y el segundo contorno periférico (10a, 11a) son similares entre si y diferentes del tercer contorno
periférico 3a.

La figura 4 muestra una variante del embalaje 1 de la figura 3, que es segun la presente invencién, en el que la
primera capa 10 presenta una forma y un tamano diferentes de la segunda capa 11. Las referencias que designan
los mismos elementos que en la figura 3 se han mantenido. En el ejemplo que se muestra en la figura 4, el primer
contorno periférico 10a, el segundo contorno periférico 11a 'y el tercer contorno periférico 3a son todos diferentes. En
esta forma de realizacion, se puede acceder mas facilmente al segundo contorno periférico 11a que en la forma de
realizacién anterior de la figura 3, y se asegura una descontaminacién mas fiable de la zona situada a lo largo del
segundo contorno periférico 11a.

En otra forma de realizacion, que no forma parte de la invencion, que se muestra en la figura 5, el embalaje 1 segun
la invencién también comprende un filiro adicional 12 dispuesto sobre los cuerpos de jeringuilla 6 en el interior del
recipiente 2. Este filtro adicional 12 puede ser una pantalla contra la radiacion por electrones. Por ejemplo, el filtro
adicional 12 puede estar realizado en una capa de filamentos de un polietileno de alta densidad unidos entre si
median}@e calor o presién, como el producto comercializado por la empresa Du Pont bajo la marca registrada
"TIVEK™.

El embalaje segun la invencion se puede descontaminar de forma eficiente al someterse al haz de electrones sin
alterar la integridad de los productos que contiene. Los productos albergados en dicho embalaje segun la invencion
no resultan afectados por la radiacién de electrones aplicada a dicho embalaje, en particular hacia la hoja de
recubrimiento, durante la descontaminacion del mismo. Dicho embalaje segun la presente invencion resulta
especialmente sencillo de manejar y manipular. Ademas, la pantalla se puede acoplar a la hoja de recubrimiento
antes del uso de esta Ultima para sellar la abertura del recipiente.
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REIVINDICACIONES
1. Embalaje (1) para productos, que deben ser descontaminados mediante radiacion, que comprende:
por lo menos un recipiente (2) provisto de una abertura y una zona periférica definida alrededor de dicha abertura;

una hoja de recubrimiento (3) realizada en un material selectivamente impermeable y fijada a la zona periférica de
dicho recipiente, de manera que selle dicha abertura de forma impermeable; y

por lo menos una pantalla (8) contra la radiacion por electrones, con un tamafio que cubra sustancialmente dichos
productos, comprendiendo dicha pantalla una primera capa (10) y una segunda capa (11) de material fijado sobre
dicha hoja de recubrimiento, caracterizado porque dicha pantalla esta situada sobre la parte superior de dicha hoja
de recubrimiento, en la parte exterior del recipiente, presentando una de dichas dos capas de dicha pantalla una
forma y/o un tamano diferentes de la forma y/o el tamano de la otra capa de dicha pantalla.

2. Embalaje segun la reivindicacion 1, en el que dicha primera capa (10) presenta un primer contorno periférico
(10a), dicha segunda capa (11) presenta un segundo contorno periférico (11a), dicha hoja de recubrimiento (3)
presenta un tercer contorno periférico (3a), estando fijada dicha primera capa a la segunda capa a lo largo de por lo
menos parte de dicho primer contorno periférico, estando fijada dicha segunda capa a dicha hoja de recubrimiento a
lo largo de por lo menos parte de dicho segundo contorno periférico y dicha hoja de recubrimiento, siendo diferentes
dos de dichos primer, segundo y tercer contornos periféricos.

3. Embalaje segun la reivindicacion 2, en el que dicho primer contorno periférico (10a) esta comprendido en la zona
definida por dicho segundo contorno periférico (11a) que esta comprendido a su vez en la zona definida por dicho
tercer contorno periférico (3a).

4. Embalaje segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicho embalaje comprende un filtro situado por
encima de dichos productos en el interior de dicho recipiente.

5. Embalaje segun la reivindicacion 1, en el que dicha pantalla se fija a dicha hoja de recubrimiento mediante unién o
soldadura.

6. Embalaje segun la reivindicacién 5, en el que dicha pantalla comprende por lo menos una capa de un material
realizado con filamentos de polimero unidos entre si mediante calor y presion.

7. Embalaje segun la reivindicacion 6, en el que dicho polimero es un polietileno de alta densidad.

8. Embalaje segun la reivindicacion 1 o 2, en el que dichos productos son dispositivos médicos.
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