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DESCRIPCION

Procedimiento para la fabricacion de un recipiente médico para liquidos a partir de material de plastico flexible, tubo
flexible de lamina como producto intermedio para un recipiente médico de este tipo asi como recipiente médico,
fabricado segin un procedimiento de este tipo.

La invencién se refiere a un procedimiento para la fabricacién de un recipiente médico para liquidos a partir de
material de plastico flexible. Asi mismo la invencion se refiere a un tubo flexible de lamina como producto intermedio
para un recipiente médico fabricado de esta manera asi como a un recipiente médico fabricado segun un
procedimiento de este tipo.

Por el uso previo conocido, se sabe fabricar un recipiente médico para liquidos, concretamente una bolsa de sangre,
a partir de material de plastico flexible. A este respecto, la bolsa de sangre se fabrica a partir de dos capas de lamina
calandradas, que se colocan una sobre otra y se sueldan en los bordes. El calandrado es necesario para estructurar
las superficies de las capas de lamina orientadas al interior del recipiente, para que las capas de ldmina, que definen
el interior del recipiente, no se adhieran de manera indeseada y con ello se dificulte un llenado del recipiente para
liquidos o incluso se haga imposible. El calandrado de las capas de lamina es costoso. Ademas, entre las capas de
lamina colocadas una sobre otra pueden incluirse particulas extrafias indeseadas, lo que contamina los recipientes
médicos para liquidos producidos. También la colocacion de las capas de lamina colocadas una sobre otra, una con
respecto a otra, esta asociada con costes.

Por el documento EP 0 167 015 A2 se conoce la fabricacion de una bolsa de sangre médica como pieza moldeada
por soplado de dos capas.

El documento EP 0 104 433 Al describe la fabricacion de un cuerpo hueco.
Por el documento DE 34 312 01 Al se conoce la fabricacion de ldaminas y otros productos planos.
El documento WO 93/14735 Al describe un recipiente médico para liquidos de dos capas.

El documento EP 0 366 554 A2, que da a conocer el estado de la técnica mas cercano, describe la fabricacién de
una bolsa de sangre, utilizdndose en este caso una masa de plastico a partir de una mezcla de un componente de
cloruro de vinilo no reticulado, flexible, con particulas de cloruro de vinilo reticulado. También puede utilizarse un
plastificante.

Por lo tanto, es un objetivo de la presente invencién perfeccionar un procedimiento para la fabricacion de un
recipiente médico para liquidos de tal manera que pueda realizarse con menos esfuerzo, satisfaciéndose al mismo
tiempo requisitos exigentes en cuanto a la libertad de particula del recipiente médico para liquidos producido.

Este objetivo se consigue de acuerdo con la invencién mediante procedimientos con las caracteristicas indicadas en
las reivindicaciones 1y 6.

De acuerdo con la invencion se reconocié que mediante una masa de plastico mezclada de manera heterogénea de
forma controlada pueden proporcionarse condiciones de extrusién que llevan a un producto extruido estructurado en
superficie. Entonces, ya no es necesario un calandrado posterior del producto extruido. Esto simplifica la fabricacion
del recipiente médico para liquidos. También, sin la etapa de calandrado puede llenarse sin mas un recipiente para
liquidos asi producido, dado que las estructuras de superficie fabricadas durante la extrusién impiden que se
adhieran las capas de lamina que definen el interior de recipiente del recipiente para liquidos. De acuerdo con la
invencion, durante la etapa de extrusion se genera un producto extruido de una sola capa. Es decir, las paredes del
recipiente para liquidos asi fabricado estan construidas a partir de un producto extruido de una sola capa, tal como
es el caso en los recipientes para liquidos conocidos por el estado de la técnica, a partir de un producto extruido de
varias capas. Esto simplifica la fabricacion del recipiente para liquidos, dado que puede prescindirse de una etapa de
coextrusion.

La masa de plastico preparada tiene una parte de polimero bruto de baja viscosidad con una primera viscosidad en
fundido con un valor K entre 50 y 70 y una parte de polimero bruto de mayor viscosidad con una segunda viscosidad
en fundido con un valor K entre 60 y 100. Las masas de plastico de este tipo tienen un comportamiento de extrusién
suficientemente diferente, de modo que una mezcla heterogénea de estas dos masas de plastico lleva a las
estructuras de superficie deseadas del producto extruido. A este respecto, la parte de baja viscosidad se dispone por
regla general en una cantidad mayor y la parte de mayor viscosidad se afiade en una cantidad comparativamente
menor.

Esto mismo es valido para una masa de plastico de acuerdo con la reivindicacion 2, dado que los polimeros en
suspension se diferencian suficientemente de otros polimeros en su viscosidad en fundido y por lo tanto en su
comportamiento de extrusion.
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Las partes de polimero de PVC bruto de acuerdo con la reivindicacion 3 han dado buenos resultados en la
fabricacién de recipientes médicos para liquidos, en particular en la fabricacion de bolsas de sangre.

Las relaciones de mezcla de acuerdo con la reivindicacion 4 dan como resultado, tal como han dado como resultado
series de medicion de la solicitante, productos extruidos estructurados en superficie en la medida deseada. Por lo
general, en el caso de las relaciones de mezclado, la parte de polimero bruto de baja viscosidad se encuentra en
mayor cantidad. Por lo tanto, una relacién de mezcla de por ejemplo 10:1 significa, por regla general, que en la
mezcla se encuentran 10 partes de la parte de polimero bruto de baja viscosidad y 1 parte del polimero bruto de
mayor viscosidad.

Cuando la masa de plastico de acuerdo con la reivindicaciéon 5 se prepara a partir de dos partes de polimero bruto
distintas y un plastificante, puede aprovecharse el efecto de que el plastificante se une a las dos partes de polimero
bruto de diferente manera, lo que lleva, a su vez, al comportamiento de extrusion diferente de las dos partes de
polimero bruto. En el caso de las partes de polimero bruto diferentes, puede tratarse de partes de polimero con
diferentes longitudes de cadena de polimero o de una parte de polimero en suspension y otra parte de polimero.

En el caso de una mezcla heterogénea de acuerdo con la reivindicacion 6 resultan diferentes parametros de
extrusion de determinadas partes de la masa de plastico preparada, dado que debido al corto tiempo de mezclado,
no tiene lugar un mezclado homogéneo de la al menos una parte de polimero bruto y del plastificante.

Los plastificantes de acuerdo con la reivindicacion 7 han dado buenos resultados en la fabricacion de productos
extruidos con estructuras de superficie.

Un tubo flexible de plastico o de lamina extruido de acuerdo con la reivindicacion 8 permite una fabricacion del
recipiente médico para liquidos, en la que no se colocan una sobre otra ninguna capa de plastico, sino en la que el
recipiente para liquidos se fabrica directamente a partir del tubo flexible de lamina. Se descarta entonces una
contaminacion del interior del recipiente, dado que las dos capas, que encierran entre si el interior del recipiente, no
se separan una de otra durante la fabricacion del recipiente.

Las ventajas de un tubo flexible de lamina de acuerdo con la reivindicacidn 9 corresponden a las que se
mencionaron anteriormente con referencia a las reivindicaciones de procedimiento.

Esto mismo es valido para un recipiente médico de acuerdo con la reivindicacion 10.

En el caso de una bolsa de sangre de acuerdo con la reivindicacién 11 surten efecto de manera especialmente
adecuada las ventajas del recipiente médico fabricado de acuerdo con la invencién, dado que en el mismo se exigen
requisitos especialmente elevados con respecto a la libertad de particula y con respecto a la capacidad de llenado.

Las estructuras de superficie de acuerdo con la reivindicacién 12 ofrecen, por un lado, una capacidad de llenado
adecuada del recipiente médico para liquidos, en cambio, por otro lado no exigen ningun requisito elevado con
respecto a la etapa de cerrar para cerrar de manera estanca el recipiente para liquidos. El cierre puede tener lugar
por ejemplo mediante un procedimiento de termosellado o de soldadura habitual para el experto.

A continuacién se explican en detalle ejemplos de realizacion de la invencion por medio del dibujo. En este
muestran:

Lafigural un recipiente médico para liquidos a partir de material de plastico flexible en una vista;

Lafigura2 un diagrama de flujo de un procedimiento para la fabricacion del recipiente para liquidos segun la
figura 1;y

Lafigura3 un diagrama de flujo de un procedimiento adicional para la fabricacion del recipiente para liquidos
segun la figura 1.

La figura 1 muestra una bolsa de sangre 1 como ejemplo de un recipiente médico para liquidos. La bolsa de sangre
1 es de un material de plastico flexible, en el presente caso de PVC. Un producto intermedio en la fabricacion de la
bolsa de sangre 1 es un tubo flexible de lamina 2, cuya extension longitudinal estd indicada mediante lineas
discontinuas a lo largo de una direccién 3 en la figura 1.

Las paredes de recipiente 4 de la bolsa de sangre 1 tienen estructuras de superficie 5 que discurren en sentido
transversal a la extension longitudinal 3. Estas estructuras pueden reconocerse en la representacion de la figura 1
como sucesion continua de lineas que discurren en perpendicular a la extension longitudinal 3. A lo largo de una
linea de este tipo en sentido perpendicular a la extension longitudinal 3, el grosor de capa de las paredes de
recipiente 4 es aproximadamente constante. En la direccién de la extension longitudinal 3, es decir, en sentido
perpendicular a las lineas, varia el grosor de capa de las paredes de recipiente 4, de modo que alli las estructuras
de superficie 5 pueden medirse y también palparse. Las estructuras de superficie 5y, por lo tanto, la variacion del
grosor de capa de las paredes de recipiente 4 presentan un tamafio medio tipico de 15 um bis 200 um. Es decir, las
paredes de recipiente 4 son rugosas hacia el interior de la bolsa de sangre y también hacia fuera.
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Las estructuras de superficie 5 pueden caracterizarse por su rugosidad medida y por su valor de rugosidad medio. A
este respecto puede diferenciarse si el parametro de rugosidad correspondiente se mide a lo largo de las estructuras
de superficie 5 o en sentido transversal a las mismas. Una serie de medicion tipica de las rugosidades a lo largo de
las estructuras de superficie 5 es (en um): 20, 23, 24, 30. Una serie de medicion tipica de la rugosidad en sentido
transversal con respecto a las estructuras de superficie 5 es (en um): 29, 36, 47. Es decir, en este caso existe una
variacion de grosor de capa grueso entre 15y 55 pm.

Una serie de medicion tipica del valor de rugosidad medio a lo largo de las estructuras de superficie 5 es (en um): 3,
4, 5. Una serie de medicion tipica del valor de rugosidad medio en sentido transversal a las estructuras de superficie
5 es (en um): 6, 6, 8. Es decir, los valores tipicos para el valor de rugosidad medio se encuentran entre 2 y 10 um.

La bolsa de sangre 1 presenta en total cuatro tubos de conexién 6, cuya estructura es en si conocida.

Un primer procedimiento de fabricacion para la bolsa de sangre 1 se explica a continuaciéon por medio de la figura 2.
En primer lugar, en una etapa de fabricacion 7 se prepara una masa de plastico a partir de una mezcla heterogénea
de una primera parte de polimero bruto de baja viscosidad con una primera viscosidad en fundido y una segunda
parte de polimero bruto de mayor viscosidad con una segunda viscosidad en fundido, siendo la segunda viscosidad
en fundido mayor que la primera viscosidad en fundido. En el caso de las partes de polimero bruto se trata, en el
ejemplo de la bolsa de sangre 1, de dos partes de polimero de PVC bruto, en concreto de una parte de PVC en
suspension y de otra parte de PVC. En el caso de las dos partes de polimero bruto puede tratarse también de partes
del mismo polimero con diferentes longitudes de cadena.

La parte de polimero bruto de baja viscosidad tiene una viscosidad en fundido con un valor K entre 50 y 70. La parte
de polimero bruto de mayor viscosidad tiene una viscosidad en fundido con un valor K entre 60 y 100. Las dos
partes de polimero bruto se afiaden en la etapa de fabricacion 7 en una relacién de mezcla de 10:1 a 3:1. Las
relaciones en el mezclado de las dos partes de polimero bruto se seleccionan de modo que las partes de polimero
bruto no se mezclen de manera homogénea de manera controlada, sino que al finalizar la etapa de fabricacién 7
permanezca una mezcla heterogénea. Esta mezcla heterogénea contiene zonas que se componen casi Unicamente
de la primera parte de polimero bruto, y zonas que se componen casi Unicamente de la segunda parte de polimero
bruto.

Después de la etapa de fabricacion 7 se extruye la masa de plastico en una etapa de extrusion 8. Debido a la
diferentes viscosidades en fundido de las dos partes de polimero bruto y debido a la heterogeneidad de la mezcla
preparada, durante la extrusion se generan las estructuras de superficie 5, dado que las partes de la mezcla con casi
Unicamente parte de polimero bruto de baja viscosidad a otro grosor de capa del tubo flexible de lamina 2 que las
partes con casi Unicamente parte de polimero bruto de mayor viscosidad. En la etapa de extrusién 8 se extruye el
tubo flexible de lamina 2. El tubo flexible de lamina extruido 2 se confecciona a continuaciéon en una etapa de
confeccion 9. En este caso se subdivide el tubo flexible de lamina 2 en secciones que corresponden en su longitud a
las bolsas de sangre 1 fabricadas posteriormente y se cortan opcionalmente en molde.

Por ultimo, el tubo flexible de lamina confeccionado 2 en una etapa de cierre final 10 para dar la bolsa de sangre
acabada 1. Esto se prepara mediante soldadura circunferencial del tubo flexible de lamina a lo largo de una linea de
soldadura 11.

Por medio de la figura 3 se describe a continuacion un procedimiento alternativo para la fabricacion de la bolsa de
sangre 1. Las etapas de procedimiento, que corresponden a las que se explicaron ya anteriormente con referencia a
la figura 2, portan los mismos nimeros de referencia y no se comentan en detalle de nuevo. La etapa de fabricacion
7, en el procedimiento segun la figura 3, esta subdividido en tres etapas individuales. En primer lugar se prepara en
una etapa de fabricacion en bruto 12 una masa de plastico a partir de tres partes de polimero bruto diferentes. En
este caso se genera una mezcla heterogénea de las dos partes de polimero bruto. A continuacion, en una etapa de
adicion 13, se afiade un plastificante. En este caso se trata de uno de los siguientes plastificantes: DEHP (ftalato de
di(2-etilhexilo)), TEHTM (trimetilato de tri(2-etilhexilo)), DINCH (ciclohexano-1,2-dicarboxilato de di-isononilo), ESO
(aceite de soja epoxidado). También puede afiadirse una mezcla de estos plastificantes. El plastificante se afiade
poco antes de finalizar la etapa de fabricacién 7, de modo que una etapa de mezclado 14 de la etapa de fabricacion
7, en la que se mezcla el plastificante con las partes de polimero bruto, es corta. Esto lleva a que se genere una
mezcla heterogénea del plastificante con las partes de polimero bruto.

A continuacion se extruye el tubo flexible de lamina 2 a partir de la masa de plastico asi preparada. Los diferentes
grosores de capa del tubo flexible de lamina 2, es decir, las estructuras de superficie 5, generan varios efectos
durante el procedimiento segun la figura 3 debido a la superposicion. Por un lado, puede resultar una diferencia de
grosores de capa debido a las diferentes viscosidades en fundido de las partes de polimero bruto, tal como se
describié anteriormente en relacion con el procedimiento segun la figura 2. Ademas, las partes de polimero bruto
pueden mostrar un comportamiento de unién diferente, en lo que se refiere al plastificante. De este modo, la primera
parte de polimero bruto puede unir adecuadamente en si el plastificante por ejemplo ya después de un corto tiempo
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de mezclado, mientras que la segunda parte de polimero bruto, después de finalizar la etapa de mezclado 14 no ha
unido en si el plastificante o sélo de manera incompleta. Esto amplia las diferencias en el comportamiento de
extrusion de las dos partes de polimero bruto. Por Gltimo, el efecto de que debido al corto tiempo de mezclado, el
plastificante no pudiera entrar en contacto por todos los puntos con las dos partes de polimero bruto, proporciona
una heterogeneidad adicional de la masa de plastico generada, lo que afecta a su comportamiento de extrusion.
Todos estos efectos que se superponen favorecen la formacién de las estructuras de superficie 5. Después de la
etapa de fabricacion 7 siguen la etapa de extrusion 8, la etapa de confeccién 9 y la etapa de cierre 10, tal como se
describié anteriormente con referencia al procedimiento segun la figura 2.

En una modificacion del procedimiento segun la figura 3, la masa de plastico puede prepararse también sélo a partir
de una parte de polimero bruto, a la que se afiade un plastificante en una mezcla heterogénea. Las dos partes de la
masa de plastico, que se diferencia en su comportamiento de extrusion y de esta manera forman las estructuras de
superficie 5, son en esta maodificacion, por un lado, la parte de la masa de plastico, a la que se ha unido el
plastificante y, por otro lado, la parte de polimero bruto libre de plastificante. Dependiendo del plastificante usado y
de los valores K de las partes de polimero bruto, se diferencian las estructuras de superficie 5 producidas, lo que
afecta a las variaciones del grosor de capas medidas, las rugosidades medidas y los valores de rugosidad media
medidos.

A continuacion se describe aun un ejemplo de realizacion, en el que se mezcla el material de plastico flexible a partir
de dos partes de PVC con diferentes valores K y un plastificante. En el caso del plastificante se trata de DEHP. Las
dos partes de polimero bruto son PVC con un valor K de 70 y PVC que proporciona la estructuracién con un valor K
de 80. Estas partes se mezclan a una temperatura de mezclado de 160 °C. La parte de PVC con valor K 80 se
afiade después de un tiempo de mezclado de 18 minutos a las otras partes, mezcladas en primer lugar, es decir al
plastificante y la parte de PVC con valor K 70.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para la fabricaciéon de un recipiente médico para liquidos (1) a partir de material de plastico flexible
con las siguientes etapas:

- preparar (7) una masa de plastico a partir de una mezcla heterogénea de una primera parte de polimero bruto
de baja viscosidad con una primera viscosidad en fundido y una segunda parte de polimero bruto de mayor
viscosidad con una segunda viscosidad en fundido, que es mayor que la primera viscosidad en fundido,

- generar un producto extruido de una sola capa mediante extrusién (8) de la masa de plastico,

- confeccionar (9) el producto extruido,

- cerrar (10) el producto extruido confeccionado para formar el recipiente para liquidos (1) acabado,
caracterizado por que la masa de plastico se prepara con una parte de polimero bruto de baja viscosidad con
una primera viscosidad en fundido con un valor K entre 50 y 70 y con una parte de polimero bruto de mayor
viscosidad con una segunda viscosidad en fundido con un valor K entre 60 y 100, de modo que la mezcla
heterogénea lleva a estructuras de superficie del producto extruido.

2. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que la masa de plastico se prepara con una
parte de polimero bruto, que se afiade como polimero en suspension.

3. Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 2, caracterizado por que la masa de plastico se
prepara a partir de dos partes de polimero de PVC bruto.

4. Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado por que las partes de polimero
bruto se afiaden en una relacion de mezcla de 10:1 a 3:1 en la preparacion (7) de la masa de plastico.

5. Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que la masa de plastico se
prepara a partir de dos partes de polimero bruto distintas y un plastificante.

6. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 5, caracterizado por que la mezcla heterogénea se prepara
mediante adicién (13) del plastificante poco antes de la extrusion (8).

7. Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 5 a 6, caracterizado por que como plastificante se
afiade al menos un plastificante del siguiente grupo:

- DEHP,
- TEHTM,
- DINCH,
- ESO.

8. Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado por que durante la extrusion (8)
se fabrica un tubo flexible de plastico o de lamina.

9. Tubo flexible de lamina (2) como producto intermedio para un recipiente médico (1), fabricado a partir de un
producto extruido estructurado en superficie, generado segin un procedimiento de acuerdo con una de las
reivindicaciones 1 a 8, llevando la mezcla heterogénea a estructuras de superficie del producto extruido y
omitiéndose en la fabricacion del tubo flexible de IAmina las etapas de procedimiento de confeccionar (9) y cerrar
(10).

10. Recipiente médico (1), fabricado a partir de un producto extruido estructurado en superficie, generado segun un
procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 8.

11. Recipiente médico de acuerdo con la reivindicacion 10, configurado como bolsa de sangre.
12. Tubo flexible de lamina de acuerdo con la reivindicacién 9 o recipiente médico de acuerdo con una de las

reivindicaciones 10 a 11, caracterizado por estructuras de superficie (5) con una variacion del grosor de capa de 15
a 200 pm.
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