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ES 2367874 T3

DESCRIPCION
Envase pelable para esterilizacion
Sector de la técnica
La invencion se refiere a un envase pelable para esterilizacion.

El estado estéril es un estado efimero. La esterilidad de un objeto s6lo puede concebirse en el marco de la
proteccion de este estado. El acondicionamiento es una etapa primordial en el proceso de obtencion del estado
estéril. Los medios de acondicionamiento se disefian para resistir las limitaciones habituales de esterilizacion, de
transporte y de almacenamiento para permitir una manipulacién y una apertura facil.

Estado de la técnica

Existen varias técnicas para esterilizar los dispositivos médicos y en particular los instrumentos destinados a estar
en contacto con el cuerpo humano, concretamente los instrumentos quirdrgicos. Entre esas técnicas pueden citarse
las técnicas utilizadas mas habitualmente que son la esterilizacién por 6xido de etileno, la esterilizacion con vapor y
la esterilizacion por gas plasma.

En el transcurso del procedimiento de esterilizacion, la pieza que va a esterilizarse o la bandeja de instrumentos que
contiene las piezas que van a esterilizarse se envuelven en primer lugar en un material una de cuyas funciones es
mantener la esterilidad del producto una vez terminada la etapa de esterilizacién. Este material debe impedir
cualquier contaminacién posterior sin reducir la eficacia de la etapa de esterilizacion. La eleccion del material viene
por tanto dictada por las limitaciones propias de cada técnica de esterilizacion.

Habitualmente se utilizan dos técnicas en el entorno médico para envolver las piezas que van a esterilizarse o las
bandejas de instrumentos que contienen las piezas que van a esterilizarse.

La primera consiste en envolver el objeto que va a esterilizarse con un material adaptado para el procedimiento de
esterilizacion adoptando la técnica de plegado “Pasteur”. Segun esta técnica, no se realiza ningin sellado para
cerrar el envase, un plegado repetido del material permite obtener una tortuosidad suficiente para mantener la
esterilidad del contenido del envase. Esta técnica esta particularmente adaptada para la esterilizacién de objetos
voluminosos y/o pesados. No obstante, si el plegado es de mala calidad, la esterilidad del objeto no se mantendra en
el tiempo. El mantenimiento de la esterilidad depende de la calidad del plegado. Esta técnica presenta por tanto la
desventaja de depender de manera muy importante de la intervencion humana.

La segunda técnica consiste en poner el objeto que va a esterilizarse en un envase pelable. Una vez que el objeto
esta en el envase, se sella el envase, después se somete a la etapa de esterilizacion. Los envases estan con mucha
frecuencia constituidos por dos hojas distintas constituidas por materiales diferentes. Una de las hojas es con mucha
frecuencia transparente. Los envases estan adaptados para la técnica de esterilizacion usada. Al estar los envases
pelables constituidos por dos hojas termoselladas, la resistencia mecanica puede estar limitada por la resistencia
mecanica de la soldadura que garantiza la unién entre las dos hojas, o por la resistencia del propio envase.

Objeto de lainvencion

Uno de los objetivos de un modo de realizacién de la presente invencién es proporcionar un envase pelable para
esterilizacion que esté adaptado para los objetos voluminosos y/o pesados con el fin de disminuir lo méas posible la
intervencion humana, y por tanto los riesgos de contaminacion posterior.

Un modo de realizacién de la presente invencion es un soporte adaptado para al menos un modo de esterilizacion y
para el mantenimiento de la esterilidad que comprende sobre una de sus caras un adhesivo termosellable, formando
dicho adhesivo una banda que describe una curva, siendo dicha curva simétrica con respecto a un eje, siendo dicho
eje el eje de plegado del soporte, pudiendo constituir dicho soporte una vez plegado y termosellado un envase
pelable para esterilizacion.

Segun otro modo de realizacién de la invencion, la invencion se refiere a un soporte adaptado para al menos un
modo de esterilizacion y para el mantenimiento de la esterilidad, que comprende sobre una de sus caras un
adhesivo termosellable, formando dicho adhesivo dos bandas que describen dos curvas, siendo dichas curvas
simétricas una con respecto a la otra con respecto a un eje, siendo dicho eje el eje de plegado del soporte, pudiendo
constituir dicho soporte una vez plegado, cortado y termosellado un envase pelable para esterilizacién.
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Descripcion de las figuras

La figura 1 representa de manera esquematica un modo de realizacién de la invencion. Se trata de una vista desde
arriba del soporte (1) sobre el que se ha depositado una banda (2) de adhesivo termosellable. El eje (3) de plegado y
de simetria se representa en linea discontinua.

La figura 2 representa de manera esquematica otro modo de realizacion de la invencion. Se trata de una vista desde
arriba del soporte (1) sobre el que se han depositado dos bandas (2 y 2') de adhesivo termosellable. El eje (3) de
plegado y de simetria se representa en linea discontinua. Se representan dos patillas (4) de pelabilidad.

La figura 3 representa de manera esquematica un modo de realizacion en el que las patillas (4) de pelabilidad
presentan una forma redondeada.

La figura 4 representa de manera esquematica un modo de realizacién de la invencion. La zona (5) del soporte
corresponde a la zona del soporte que se termosellara sobre si misma.

Descripcion detallada de la invencién

Segun la invencion, estos dos modos de realizacién se caracterizan porque el soporte esta constituido por un
material constituido por un polimero o una mezcla de polimeros elegidos del grupo constituido por polietileno de alta
densidad, polipropileno, poliamida, poliéster, y porque el adhesivo termosellable es un adhesivo que presenta una
union adhesivo-adhesivo mas débil que la unién adhesivo-soporte, siendo el adhesivo termosellable un adhesivo de
base acuosa y depositandose sobre una zona del soporte revestida con un agente hidréfobo.

Por envase se entiende todo lo que sirve para envasar, puede tratarse por ejemplo de un saco, de un sobre, de una
bolsa, de una funda.

Por envase pelable se entiende un envase que es susceptible de abrirse a nivel de la union termosellada tras
ejercerse una fuerza por parte del usuario. La apertura se realiza mediante rotura de la unién adhesivo-adhesivo.
Normalmente, dicha o dichas curvas son cerradas o no cerradas. Cuando dicha o dichas curvas no son cerradas, la
estanqueidad del envase se garantizara termosellando directamente el soporte sobre si mismo. Para ello, el experto
en la técnica elegira soportes constituidos por materiales que permiten termosellar el soporte sobre si mismo. Tales
materiales son por ejemplo SMS y SMMS.

Normalmente, el area de la superficie definida por la o las curvas podra ser variable y sera funcion del tamafio de las
piezas que se desean esterilizar. Normalmente, el area podra estar comprendida entre 100 cm? y 20.000 cm?, en
particular entre 1000 y 10.000 cm®. El soporte esta constituido por un material que permite mantener la esterilidad
del producto una vez terminada la etapa de esterilizacion. Este material impide cualquier contaminacién posterior sin
reducir la eficacia de la etapa de esterilizacion. El material presenta una permeabilidad suficiente con respecto a
todos los agentes fisicos y/o quimicos que influyen en la eficacia del procedimiento de esterilizacion. Ademas, el
material permite la evacuacion de esos agentes tras la esterilizacion. Normalmente, el soporte esta constituido por
un material adaptado para al menos un modo de esterilizacion elegido de la esterilizacién con vapor, la esterilizacion
por 6xido de etileno y la esterilizacién por gas plasma.

Segun un modo de realizacion particular, el soporte esta constituido por un material adaptado para al menos dos
modos de esterilizacion elegidos de la esterilizacién con vapor, la esterilizacion por 6xido de etileno y la esterilizacion
por gas plasma. El uso de tales materiales permite obtener un envase pelable “universal”, es decir adaptado para las
principales técnicas de esterilizacion.

Segun un modo de realizacién preferido, el soporte esta constituido por un material adaptado para la esterilizacion
con vapor.

Preferiblemente el material no esta tejido. Normalmente, el material presenta una estructura de tipo SMS
(“spunbond-meltblown-spunbond” — no tejido de filamentos-ablandado por soplado-no tejido de filamentos) o SMMS
(spunbond-meltblown-meltblown-spunbond). Alternativamente el material es de tipo Tyvek® o Dextex”. Todos estos
materiales se conocen por estar adaptados para la esterilizaciéon del material médico y quirdrgico.

El adhesivo termosellable usado para la presente invencién presenta ventajosamente una unién adhesivo-adhesivo
mas débil que la unién adhesivo-soporte de manera que se minimiza la emisién de fibras durante la abertura del
envase.

A modo de ejemplo de adhesivos de base acuosa, que podra usar el experto en la técnica, pueden mencionarse: las
resinas hidrocarbonadas y estirénicas, las emulsiones vinilicas, las dispersiones de copolimeros de etileno, las
ceras.

Normalmente, el adhesivo termosellable podra depositarse sobre el soporte a temperatura ambiente.
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Segun la invencién con el fin de reducir el eventual problema de permeabilidad inducido por el uso de adhesivo de
base acuosa, el adhesivo se deposita sobre una zona del soporte revestida con un agente hidréfobo. A modo de
ejemplo de agente hidréfobo, pueden mencionarse las resinas termoplasticas hidrocarbonadas. La zona revestida
podra cubrir toda una cara del soporte o cubrir solamente una banda del soporte.

Segun un modo de realizacién particular, la curva cerrada presenta una forma esencialmente rectangular.
Normalmente, con el fin de facilitar la apertura del envase por parte del usuario, la forma rectangular podra
modificarse de manera que se prevé una o varias patillas de pelabilidad. Por ejemplo, podran truncarse uno o dos
angulos de forma rectangular (véase la figura 2). Ventajosamente, la forma rectangular podra presentar esquinas
redondeadas con el fin de repartir mejor todas las eventuales tensiones mecanicas inducidas por el contenido del
envase sobre la union sellada.

El adhesivo termosellable puede depositarse en banda seguin la o las curvas tal como se describieron anteriormente
sobre el soporte segun cualquier técnica habitual, por ejemplo el depésito en zona segin un procedimiento por
heliografia, por planografia o por flexografia. Normalmente, el ancho de la banda de adhesivo depositada sobre el
soporte puede variar a lo largo de la curva. Normalmente, puede preverse que para la parte de la banda de adhesivo
que se termosellara por parte del usuario final, el ancho de la banda sera de 1,2 a 3 veces mayor que el ancho
maximo de la banda sobre el resto de la curva. Por tanto, se facilita el sellado por parte del usuario final del envase.
En funcién de la resistencia mecanica deseada tras la esterilizacion para la soldadura que garantiza el cierre del
envase, el experto en la técnica elegira un adhesivo termosellable adaptado para el modo de esterilizacién y variara
el ancho de la banda de adhesivo y la cantidad de adhesivo depositada sobre el soporte. Normalmente, la
resistencia mecanica de la soldadura estara comprendida entre 400 g y 600 g.

Para determinar la resistencia mecanica de la soldadura, podra usarse el método de control por dinamdémetro.
Normalmente, el ancho de la banda podra estar comprendido entre 0,5y 3 cm y la cantidad depositada podra estar
comprendida entre 10 y 30 g/mz.

La geometria del depésito del adhesivo termosellable permite, cuando se pliega el soporte, realizar soldaduras de
muy buenas calidades.

Un modo de realizacion de la invencion se refiere a un envase pelable para esterilizacion que comprende un soporte
tal como se describié anteriormente que comprende sobre una de sus caras un adhesivo termosellable, formando
dicho adhesivo una banda que describe una curva, siendo dicha curva simétrica con respecto a un eje, siendo dicho
eje el eje de plegado del soporte, caracterizado porque el soporte se pliega y se termosella parcialmente de manera
gue el envase pelable presenta una abertura termosellable destinada a permitir la colocaciéon en el interior del
envase de las piezas que van a esterilizarse. Este envase pelable para esterilizaciéon esta particularmente adaptado
para los objetos voluminosos y/o pesados, ya que la resistencia mecanica del envase se aumenta porque el envase
esta constituido por una sola pieza. Ademas como el envase presenta un pliegue, la carga de los objetos pesados se
soporta por el pliegue y no Unicamente por la unién termosellada.

Otro modo de realizacién de la invencién se refiere a un envase pelable para esterilizacién que comprende un
soporte tal como se describié anteriormente que comprende sobre una de sus caras un adhesivo termosellable,
formando dicho adhesivo dos bandas que describen dos curvas, siendo dichas curvas simétricas una con respecto a
la otra con respecto a un eje, siendo dicho eje el eje de plegado del soporte, caracterizado porque el soporte se
pliega, se corta y se termosella parcialmente de manera que el envase pelable presenta una abertura termosellable
destinada a permitir la colocacién en el interior del envase de las piezas que van a esterilizarse. La ausencia de
pliegue facilita la apertura del envase por parte del usuario.

Un modo de realizacion de la invencién se refiere a un conjunto de envases pelables que comprende un primer
envase pelable tal como se describié anteriormente comprendido en un segundo envase tal como se describié
anteriormente, estando los dos envases adaptados para el mismo modo de esterilizacion.

Normalmente, el segundo envase puede servir de envase de transporte que podra retirarse justo antes de la
introduccion en una sala estéril tal como un quiréfano. Normalmente, el segundo envase podra retirarse en la
eventual camara que precede a la sala estéril. Por tanto, se conserva la esterilidad de la superficie exterior del
primer envase durante el mayor tiempo posible.

Segun un modo de realizacién particular, los dos envases estan adaptados para la esterilizacion con vapor, el primer
envase esta constituido por un material no tejido que presenta una estructura de tipo SMS o SMMS, el segundo
envase esta constituido por celulosa. La resistencia mecanica del conjunto de envases se garantiza principalmente
por el primer envase constituido por un material no tejido. El uso de un segundo envase de celulosa facilita la
evacuacion del vapor de agua.
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Un modo de realizacion de la presente invencion es un procedimiento de fabricacion de un envase pelable tal como
se describié anteriormente que comprende las siguientes etapas:

a) proporcionar un soporte adaptado para al menos un modo de esterilizacién y para el mantenimiento de la
esterilidad;

b) depositar una banda de adhesivo termosellable sobre una de las caras del soporte de manera que la banda
describa una curva, siendo dicha curva simétrica con respecto a un eje, siendo dicho eje el eje de plegado del
soporte;

¢) plegar el soporte segun dicho eje;

- termosellar parcialmente el soporte plegado de manera que el envase pelable obtenido presente una abertura
termosellable destinada a permitir la colocacion en el interior del envase de piezas que van a esterilizarse.

Otro modo de realizacion es un procedimiento de fabricacion de un envase pelable para esterilizacion tal como se
definié anteriormente que comprende las siguientes etapas:

a) proporcionar un soporte adaptado para al menos un modo de esterilizacién y para el mantenimiento de la
esterilidad;

b) depositar dos bandas de adhesivo termosellable sobre una de las caras del soporte de manera que las bandas
describan dos curvas, siendo dichas curvas simétricas una con respecto a la otra con respecto a un eje, siendo
dicho eje el eje de plegado del soporte;

c) plegar el soporte segin dicho eje;

d) cortar el soporte de manera que se retire el pliegue;

e) termosellar parcialmente el soporte plegado de manera que el envase pelable obtenido presente una abertura
termosellable destinada a permitir la colocacion en el interior del envase de las piezas que van a esterilizarse,
pudiendo realizarse la etapa e) antes de o simultaneamente con la etapa d).

Un modo de realizacion de la presente invencién es un procedimiento de esterilizacion de una pieza que comprende
las siguientes etapas:

a) introducir la pieza que va a esterilizarse en un envase pelable para esterilizacién tal como se describid
anteriormente o en un conjunto de envases pelables tal como se describid anteriormente;

b) termosellar el o los envases;

c) esterilizar el contenido del envase o del conjunto de envases.

Normalmente, las piezas que van a esterilizarse son dispositivos médicos dispuestos en una bandeja de
instrumentos.

Un modo de realizacién particular de la invencion se refiere a un procedimiento de esterilizacion tal como se
describié anteriormente caracterizado porque la esterilizacién es una esterilizacion con vapor.

Un modo de realizacién de la invencién se refiere al uso en medio hospitalario de un envase tal como se describid
anteriormente o de un conjunto de envases pelables tal como se describi6é anteriormente.

Un modo de realizacion de la invencion se refiere a un procedimiento de fabricacion de un soporte tal como se
describié anteriormente que comprende las siguientes etapas:

a) proporcionar un soporte adaptado para al menos un modo de esterilizacién y para el mantenimiento de la
esterilidad;

b) depositar una banda de adhesivo termosellable sobre una de las caras del soporte de manera que la banda
describa una curva, siendo dicha curva simétrica con respecto a un eje, o bien

b") depositar dos bandas de adhesivo termosellable sobre una de las caras del soporte de manera que las bandas
describan dos curvas, siendo dichas curvas simétricas una con respecto a la otra con respecto a un eje.

El soporte puede tener cualquier forma o dimension, el procedimiento de fabricacion se adapta a todas las
dimensiones de envases deseadas.
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REIVINDICACIONES

Soporte (1) adaptado para al menos un modo de esterilizacién y para el mantenimiento de la esterilidad que
comprende sobre una de sus caras un adhesivo termosellable, formando dicho adhesivo una banda (2) que
describe una curva, siendo dicha curva simétrica con respecto a un eje (3), siendo dicho eje el eje de
plegado del soporte, pudiendo constituir dicho soporte una vez plegado y termosellado un envase pelable
para esterilizacion, caracterizado porque el soporte estd constituido por un material constituido por un
polimero o una mezcla de polimeros elegidos del grupo constituido por polietiieno de alta densidad,
polipropileno, poliamida, poliéster, y porque el adhesivo termosellable es un adhesivo que presenta una
union adhesivo-adhesivo mas débil que la unién adhesivo-soporte, siendo el adhesivo termosellable un
adhesivo de base acuosa y disponiéndose sobre una zona del soporte revestida con un agente hidréfobo.

Soporte (1) adaptado para al menos un modo de esterilizaciéon y para el mantenimiento de la esterilidad,
que comprende sobre una de sus caras un adhesivo (2) termosellable, formando dicho adhesivo dos
bandas (2 y 2') que describen dos curvas, siendo dichas curvas simétricas una con respecto a la otra con
respecto a un eje (3), siendo dicho eje el eje de plegado del soporte, pudiendo constituir dicho soporte una
vez plegado, cortado y termosellado un envase pelable para esterilizacién, caracterizado porque el soporte
esta constituido por un material constituido por un polimero o una mezcla de polimeros elegidos del grupo
constituido por polietilieno de alta densidad, polipropileno, poliamida, poliéster, y porque el adhesivo
termosellable es un adhesivo que presenta una unién adhesivo-adhesivo mas débil que la unién adhesivo-
soporte, siendo el adhesivo termosellable un adhesivo de base acuosa y depositandose sobre una zona del
soporte revestida con un agente hidréfobo.

Soporte segun la reivindicacion 1 6 2, caracterizado porque dicha o dichas curvas son cerradas.

Soporte segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque el soporte esta
constituido por un material adaptado para al menos dos modos de esterilizacion elegidos de la esterilizacion
con vapor, la esterilizacién por 6xido de etileno y la esterilizacion por gas plasma.

Soporte segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicho material no
esta tejido y presenta una estructura de tipo SMS o SMMS.

Envase pelable para esterilizacion que comprende un soporte segun una cualquiera de las reivindicaciones
1, 3 a 5, que comprende sobre una de sus caras un adhesivo termosellable, formando dicho adhesivo una
banda (2) que describe una curva, siendo dicha curva simétrica con respecto a un eje (3), siendo dicho eje
el eje de plegado del soporte, caracterizado porque el soporte se pliega y se termosella parcialmente de
manera que el envase pelable presenta una abertura termosellable destinada a permitir la colocacion en el
interior del envase de las piezas que van a esterilizarse.

Envase pelable para esterilizacion que comprende un soporte segun una cualquiera de las reivindicaciones
2 a 5, que comprende sobre una de sus caras un adhesivo (2) termosellable, formando dicho adhesivo dos
bandas (2 y 2’) que describen dos curvas, siendo dichas curvas simétricas una con respecto a la otra con
respecto a un eje (3), siendo dicho eje el eje de plegado del soporte, caracterizado porque el soporte se
pliega, se corta y se termosella parcialmente de manera que el envase pelable presenta una abertura
termosellable destinada a permitir la colocacion en el interior del envase de las piezas que van a
esterilizarse.

Conjunto de envases pelables que comprende un primer envase pelable segun la reivindicacion 6 6 7
comprendido en un segundo envase segun la reivindicacion 6 6 7, caracterizado porque los dos envases
estan adaptados para el mismo modo de esterilizacion.

Conjunto de envases pelables que comprende un primer envase pelable segun la reivindicacién 6 6 7
comprendido en un segundo envase, caracterizado porque los dos envases estan adaptados para la
esterilizaciéon con vapor, el primer envase estd constituido por un material no tejido que presenta una
estructura de tipo SMS o0 SMMS, el segundo envase esta constituido por celulosa.

Procedimiento de fabricacion de un envase pelable para esterilizacion segun la reivindicacion 6,
caracterizado porque comprende las siguientes etapas:

a) proporcionar un soporte adaptado para al menos un modo de esterilizacion y para el mantenimiento de la
esterilidad,;

b) depositar una banda de adhesivo termosellable sobre una de las caras del soporte de manera que la
banda describa una curva, siendo dicha curva simétrica con respecto a un eje, siendo dicho eje el eje de
plegado del soporte;

c) plegar el soporte segin dicho eje;
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- termosellar parcialmente el soporte plegado de manera que el envase pelable obtenido presente
una abertura termosellable destinada a permitir la colocacion en el interior del envase de piezas que
van a esterilizarse.

Procedimiento de fabricacion de un envase pelable para esterilizacion segin la reivindicacion 7,
caracterizado porque comprende las siguientes etapas:

a) proporcionar un soporte adaptado para al menos un modo de esterilizacion y para el mantenimiento de la
esterilidad,;

b) depositar dos bandas de adhesivo termosellable sobre una de las caras del soporte de manera que las
bandas describan dos curvas, siendo dichas curvas simétricas una con respecto a la otra con respecto a un
eje, siendo dicho eje el eje de plegado del soporte;

c) plegar el soporte segin dicho eje;

d) cortar el soporte de manera que se retire el pliegue;

e) termosellar parcialmente el soporte plegado de manera que el envase pelable obtenido presente una
abertura termosellable destinada a permitir la colocacion en el interior del envase de las piezas que van a
esterilizarse, pudiendo realizarse la etapa e) antes de o simultdneamente con la etapa d).

Procedimiento de esterilizacion de una pieza caracterizado porque comprende las siguientes etapas:

a) introducir la pieza que va a esterilizarse en un envase pelable para esterilizacién segun la reivindicacién
6 6 7 0 en un conjunto de envases pelables segun la reivindicacién 8 6 9;

b) termosellar el o los envases;

c) esterilizar el contenido del envase o del conjunto de envases.

Uso en medio hospitalario de un envase segun la reivindicacion 6 6 7 o de un conjunto de envases pelables
segun la reivindicacion 8 6 9.

Procedimiento de fabricacion de un soporte segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5,
caracterizado porque comprende las siguientes etapas:

a) proporcionar un soporte adaptado para al menos un modo de esterilizacion y para el mantenimiento de la
esterilidad;

b) depositar una banda de adhesivo termosellable sobre una de las caras del soporte de manera que la
banda describa una curva, siendo dicha curva simétrica con respecto a un eje, o bien

b") depositar dos bandas de adhesivo termosellable sobre una de las caras del soporte de manera que las
bandas describan dos curvas, siendo dichas curvas simétricas una con respecto a la otra con respecto a un
eje.
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