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DESCRIPCION
Envasado de material en polvo para la preparacién de una solucion médica
Campo técnico

La presente invencidon se refiere a un envase para almacenar material en polvo que se va a mezclar con un
disolvente para formar una solucién médica.

Estado de la técnica

Un tipo de tratamiento para los pacientes que tienen la funcién renal sustancialmente alterada o insuficiencia renal,
se conoce como "didlisis". Pueden emplearse tanto métodos de dialisis sanguinea ("hemodialisis") como de dialisis
peritoneal ("DP") se pueden emplear métodos. Ambos métodos implican esencialmente la eliminacién de toxinas de
los fluidos corporales y la restauracion de tales fluidos corporales por difusion y/o conveccion por medio de una
solucion de dialisis.

Los pacientes que reciben hemodidlisis utilizan normalmente de 75 a 200 litros de solucion de dialisis preparada,
tres veces por semana. El ingrediente principal de estas soluciones es el agua.

Convencionalmente, las soluciones de dialisis para hemodialisis se preparan a partir de soluciones concentradas
separadas. Por ejemplo, un concentrado, la Preparacién A, incluye una mezcla de sales variadas, azlcares y acidos
disueltos en el agua. Otro concentrado, la Preparacion B, estda hecha de bicarbonato de sodio disuelto en agua, y
también puede contener cloruro de sodio. Los constituyentes deben mantenerse separados hasta poco antes de la
hemodialisis debido a la tendencia a que se formen precipitados insolubles en la solucién combinada.

Incluso en soluciones concentradas, las preparaciones A y B son en si mismas voluminosas y dificiles de
transportar. Ademas, las soluciones de bicarbonato tales como la Preparacion B tienen una tendencia a formar
diéxido de carbono y a alterar el pH de su soluciéon durante periodos prolongados de tiempo, incluso si no se
mezclan con otros componentes. Otro problema logistico con la preparacién de soluciones de dialisis es la
necesidad de mantener las soluciones esencialmente libres de bacterias y endotoxinas.

En la DP, la cavidad peritoneal del paciente se llena con una solucién de dialisis. La solucion de dialisis se formula
generalmente con una alta concentracion de dextrosa, en comparacién con los fluidos corporales, dando lugar a un
gradiente osmético dentro de la cavidad peritoneal. El efecto de este gradiente es hacer que los fluidos corporales,
incluyendo impurezas, pasen a través de la membrana peritoneal y se mezclen con la solucion de dialisis. Al drenar
la solucion de dialisis usada de la cavidad, se eliminan las impurezas.

En la DP, la solucién de didlisis se administra directamente en el cuerpo del paciente, y por lo tanto es importante
que la solucion de dialisis sea estéril y que mantenga las proporciones y concentraciones correctas de los
componentes. Convencionalmente, para DP, las soluciones de didlisis se entregan al sitio de administracién en
soluciones premezcladas.

De forma similar a las soluciones de didlisis para hemodidlisis, las soluciones de didlisis utilizadas en la DP no son
estables en el tiempo debido a la incompatibilidad de los componentes en estas soluciones. Por ejemplo, la dextrosa
tiene una tendencia a caramelizar en solucién a lo largo del tiempo, y los iones de bicarbonato reaccionan de forma
no deseable con el calcio y con el magnesio en soluciones para formar carbonato de calcio o carbonato de magnesio
insolubles. El bicarbonato también puede descomponerse de manera espontanea en dioxido de carbono y agua.

Se han dedicado importantes esfuerzos de investigacién para proporcionar formulaciones secas de componentes
que se mezclan posteriormente con un disolvente, normalmente agua, para formar concentrados de didlisis o
soluciones de didlisis. El uso de formulaciones secas en forma de material en polvo tiene el potencial de aumentar el
periodo de validez, de reducir la formacién de posibles productos de degradacién y de reducir el peso y el volumen
del material que debe transportarse y almacenarse en los sitios de tratamiento de dialisis.

Sin embargo, existen dificultades en el uso de las formulaciones secas para la preparacién de concentrados de
didlisis y de soluciones de didlisis.

Una dificultad asociada con el uso de formulaciones secas es que ciertos componentes de las formulaciones secas
son incompatibles y por lo tanto tienen que almacenarse por separado. Algunos de los componentes, por ejemplo, el
cloruro de magnesio, el cloruro de calcio y la glucosa, normalmente se unen a las moléculas de agua, al menos en
sus formas comunmente utilizadas, mientras que otros componentes, por ejemplo, el NaCl, son higroscépicos. Si
el(los) primer(os) componente(s) libera(n) agua durante el almacenamiento, el(los) segundo(s) componente(s)
puede(n) formar grumos o tortas, y estos grumos/tortas pueden ser dificiles de disolver cuando se prepara la
solucion de didlisis. Si se mezclan bicarbonatos y acidos, pueden formarse gases en presencia de agua. Si se
mezclan glucosa y acidos y se someten a condiciones no secas, la glucosa puede degradarse y decolorarse. Estos

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 655040 T3

problemas pueden superarse almacenando las diferentes formulaciones secas en envases separados. Otra forma
de hacer frente a estos problemas es separar las formulaciones secas en grupos compatibles, que se disponen para
estar separados fisicamente dentro del envase. Tales envases se conocen por ejemplo a partir de la patente de
Estados Unidos 2006/0115395 y de los documentos WO2007/144427 y WO2011/161064, y estan disefiados para
reducir el riesgo de una composicion incorrecta de la solucién de didlisis debido a una manipulacion incorrecta.

También puede ser importante disefiar el envase para prevenir que la humedad entre o salga del envase durante el
almacenamiento y el transporte, por ejemplo para evitar que el agua entre en el envase desde el exterior para
degradar la formulacidon seca o hacer que se liberar gases, o para evitar que el agua ligada se libere de la
formulacion seca y salga del envase. Para lograr una barrera eficaz contra el transporte de humedad, el espesor de
pared del envase puede aumentarse o el envase puede fabricarse en un material de barrera de vapor dedicado.
También es posible proteger el envase mediante una envoltura completa dedicada, por ejemplo, una pelicula de
plastico separada que se dispone alrededor del envase y se une mediante adhesivo, cinta adhesiva o sellado
térmico, por ejemplo, por la llamada envoltura por contracciéon. Todas estas soluciones aumentan el coste del
envase.

Hay otros criterios de disefio del envase que pueden o no ser importantes, por ejemplo, hacer el envase compacto y
facil de almacenar, hacer el envase facil de manipular cuando se va a preparar la solucién de dialisis, hacer el
envase facil de fabricar, etc.

Aunque el andlisis anterior se da en relacién con la preparacién de soluciones de didlisis, debe entenderse que los
problemas y necesidades correspondientes son igualmente y generalmente validos para la preparacion de otros
tipos de soluciones médicas, tales como soluciones de sustitucién, soluciones de infusién o soluciones nutricionales.

Sumario

Un objetivo de la invencién es superar al menos parcialmente una o mas de las limitaciones identificadas
anteriormente de la técnica anterior.

Un objetivo es proporcionar un envase alternativo para almacenar material en polvo que se va a mezclar con un
disolvente para formar una solucion médica.

Otro objetivo es proporcionar un envase de este tipo con un disefio que limite el transporte de humedad dentro y
fuera del envase.

Otro objetivo mas es proporcionar un envase de este tipo que sea facil de usar al preparar la solucién médica.
Un objetivo adicional es proporcionar un envase de este tipo que sea compacto durante el almacenamiento.
Un objetivo adicional mas es proporcionar un envase de este tipo que sea sencillo de fabricar.

Otro objetivo es proporcionar un envase de este tipo que permita el almacenamiento separado de los conjuntos
plurales de material en polvo dentro del envase.

Uno o mas de estos objetivos, asi como otros objetivos que pueden aparecer a partir de la siguiente descripcion, se
logran al menos en parte mediante un envase, un uso y un método de fabricacion de acuerdo con las
reivindicaciones independientes, estando las realizaciones de las mismas definidas por las reivindicaciones
dependientes.

Un primer aspecto de la invencidon es un envase para almacenar material en polvo que se va a mezclar con un
disolvente para formar una solucién médica, comprendiendo el envase: una porcion de cavidad llena que contiene el
material en polvo, y una porcién de lenglieta formada integralmente con la porciéon de cavidad llena y que se
envuelve en al menos una vuelta completa alrededor de la porcién de cavidad llena para formar un envase
enrollable.

Por medio de la porcion de lenglieta que se envuelve alrededor de la porcion de cavidad llena, el material en polvo
en el envase esta inherentemente mejor protegido del entorno que en un envase convencional sin tal porcién de
lenglieta. La porcién de lengleta formara una barrera protectora que contrarresta el transporte de humedad dentro y
fuera del envase. Esto puede utilizarse para proporcionar un envase con buena resistencia al transporte de
humedad incluso si el envase esta hecho de un material mas barato con menos resistencia al vapor. Por la misma
razon, es posible reducir el espesor del material en el envase.

El envase esta formado como un envase enrollable y por lo tanto es compacto durante el almacenamiento y el
transporte. La porcion de lenglieta también puede contribuir a mejorar la durabilidad general y la estabilidad del
envase durante el almacenamiento y el transporte.
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La provision de la porcién de lengleta puede hacer que sea posible prescindir de la envoltura completa
convencional, simplificando de esta manera la fabricacién al eliminar la necesidad de una etapa de procesamiento
separada y de una maquinaria costosa para producir la envoltura completa. Sin embargo, debe sefialarse que puede
utilizarse una envoltura completa con el envase de la invencion, por ejemplo, para asegurar un ambiente estéril
alrededor del envase, para proteger el envase de la contaminacion, tal como polvo, o para proporcionar una barrera
de vapor adicional.

El envase es simple de manipular cuando se va a preparar la solucién médica. Un usuario puede simplemente
preparar el envase para su uso desenrollando o desplegando la porcién de lenglieta de la porcion de cavidad llena.

Cabe sefalar que la "porcion de cavidad llena" no necesita llenarse completamente con el material en polvo. Parte
de la porcion de cavidad llena puede estar vacia de material en polvo, y esta parte puede evacuarse o contener un
gas, por ejemplo, aire. Por lo tanto, la porcion de cavidad llena esta llena en el sentido de que contiene el material en
polvo.

El envase enrollable es, por lo tanto, un envase en forma de un rollo de material de embalaje alrededor de un nudcleo
de material en polvo. Normalmente, un envase enrollable de este tipo es generalmente cilindrico, y la porcién de
lengiieta puede envolverse en al menos una vuelta completa, y preferentemente en al menos dos vueltas completas,
alrededor de la porcion de cavidad llena.

En una realizacion, el envase define una cavidad sellada que incluye la porcion de cavidad llena y una porcién de
cavidad vacia que esta libre de material en polvo y se encuentra adyacente a la porcion de cavidad llena, en la que
la porcion de lengleta incluye la porcion de cavidad vacia. Esta realizacion hace que sea posible dejar entrar el
disolvente en la cavidad sellada al preparar la solucién médica, por ejemplo, a través de un conector en el envase,
para mezclarlo con el material en polvo dentro del envase. La porcién de cavidad vacia esta libre de material en
polvo y ofrece espacio para la mezcla dentro de la cavidad sellada cuando se despliega el envase. Al mismo tiempo,
la porcion de cavidad vacia contribuye a la funcién protectora de la porcion de lenglieta cuando la porcién de
lenglieta se envuelve alrededor del material en polvo durante el almacenamiento y el transporte. Esto reducira la
cantidad requerida de material en el envase. Ademas, si se define la porcidon de cavidad vacia entre dos laminas
superpuestas que se envuelven alrededor del material en polvo, se mejorara la funcion protectora de la porcion de
lenglieta.

En una realizacion, el envase se define por una primera y una segunda lamina superpuestas de material flexible que
se unen para definir la cavidad sellada. Esta realizacién es simple de fabricar y puede utilizar un minimo de material
de embalaje. El envase enrollable resultante es compacto. Ademas, como se ha sefialado anteriormente, se
consigue una funcion de proteccién mejorada ya que la porcion de lenglieta esta definida al menos parcialmente por
las laminas superpuestas que se envuelven alrededor del material en polvo.

En una realizacion, la cavidad sellada se extiende desde un primer extremo de la cavidad a un segundo extremo de
la cavidad, estando dispuesto el material en polvo en la cavidad sellada de tal manera que la porciéon de cavidad
llena se encuentra en el primer extremo de la cavidad y la porcién de cavidad vacia se extiende desde la porcién de
cavidad llena hacia el segundo extremo de la cavidad. Esta realizacién maximizara la cantidad de material que se
envuelve alrededor del material en polvo para una extension dada entre el primer y el segundo extremo de la
cavidad.

Las laminas superpuestas pueden estar hechas de material plastico, y la lamina puede unirse mediante una linea de
soldadura circunferencial para definir la cavidad sellada entre las laminas.

Ejemplos no limitantes de materiales para las laminas superpuestas incluyen materiales de poliolefina tales como
polipropileno (PP), polietileno (PE), poliamida (PA), copolimero de olefina ciclica (COC), poliestireno (PS),
copolimeros tribloque de estireno-etileno-butileno-estireno (SEBS), copolimeros tribloque de estireno-etileno-
propileno-estireno (SEPS), y policlorotrifluoroetileno (PCTFE), homogéneos o laminados en cualquier combinacion,
con un espesor total de aproximadamente 0,1-0,5 mm, preferentemente de aproximadamente 0,25-0,3 mm. El
material puede tener, ademas, una velocidad de transmision de vapor de agua inferior a 0,3 g/m?/dia a 38 °C/90 %
de HR, o incluso inferior a 0,2 g/m?/dia a 38 °C/90 % de HR.

En una realizacién, la porcién de cavidad llena y la porcion de cavidad vacia estan separadas por un sello
desprendible que une la primera y la segunda lamina superpuestas. El sello desprendible es por lo tanto un
separador que puede abrirse o romperse durante el proceso de mezcla para establecer la comunicacion entre la
porcién de cavidad llena y la porcidn de cavidad vacia. Esta realizacién asegura que el material en polvo permanece
en la porcion de cavidad llena durante el almacenamiento y el transporte, mientras que al mismo tiempo permite que
el material en polvo se mezcle con el disolvente en la cavidad sellada cuando el envase se ha desplegado. El
envase puede disefiarse para romper automaticamente el sello desprendible cuando se despliega el envase, o el
sello desprendible puede disefiarse para romperse por las fuerzas ejercidas por el disolvente cuando se le deja
entrar en el envase. Alternativamente, el usuario puede rasgar manualmente las laminas para romper el sello
desprendible.
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En una realizacién alternativa, la porciéon de cavidad llena y la porciéon de cavidad vacia estan separadas por una
regiéon de constriccién, en la que la primera y la segunda ldmina superpuestas se acercan una a la otra sin unirse de
manera fija entre si, por la accién de una fuerza generada por la porcién de lenglieta que se envuelve alrededor de
la porcién de cavidad llena. Esta realizacién asegura que el material en polvo permanece en la porcion de cavidad
llena durante el almacenamiento y el transporte. Ademas, la comunicacién entre la porcion de cavidad llena y la
porcion de cavidad vacia se establece automaticamente cuando el envase se despliega, ya que la fuerza que
mantiene las laminas juntas en la region de la constriccion se relaja cuando la porcion de lengleta se desenrolla. En
comparaciéon con el uso de un sello desprendible, el uso de una regiéon de constriccion puede simplificar la
fabricacion del envase.

En una realizacion, la porcion de cavidad llena comprende dos subcavidades que estan situadas una al lado de la
otra desde el primer extremo de la cavidad hacia el segundo extremo de la cavidad y estan separados entre si en
una linea de plegado en la primera y en la segunda lamina superpuestas, los dos subcavidades que contienen un
conjunto respectivo de material en polvo, en el que los dos subcavidades estan plegadas una sobre otra a lo largo
del pliegue por accién de una fuerza generada por la porcion de lenglieta que se envuelve alrededor de la porcion de
cavidad llena. Esta realizacion permite un envase compacto incluso si el envase contiene mas de un conjunto de
material en polvo. En el envase enrollable, los conjuntos de material en polvo estan separados entre si en la linea de
plegado, por ejemplo para prevenir o al menos dificultar la mezcla no deseada de material en polvo entre los
conjuntos y/o la migracién de agua de un conjunto a otro. Los conjuntos pueden separados entre si por una region
de constriccion que se forma mediante la linea de plegado. Alternativamente, puede estar dispuesto un sello
desprendible en la linea de plegado. El envase puede incluir mas de dos subcavidades que contienen un conjunto
respectivo de material en polvo. Por lo tanto, el envase puede definir una cadena de subcavidades desde el primer
extremo de la cavidad, que estan separadas en pares en una linea de plegado respectiva y que estan plegadas una
sobre otra en el envase enrollable.

En una realizacién alternativa, la porcién de cavidad llena comprende un tabique interno alargado que une la primera
y la segunda lamina superpuestas y que esta dispuesto para extenderse en una direccion desde el primer extremo
de la cavidad hacia el segundo extremo de la cavidad, donde se dispone un conjunto respectivo de material en polvo
en cada uno de los dos bolsillos que se definen entre la primera y la segunda lamina superpuestas y que estan
separados por el tabique interno alargado. En esta realizacion, el tabique interno es permanente (no desprendible).
Si el envase esta formado por dos laminas superpuestas de material plastico, el tabique puede estar formado por
una linea de soldadura a través de las laminas superpuestas. El tabique interno esta dispuesto para ubicar los
bolsillos, y por lo tanto los conjuntos de material en polvo, uno al lado del otro a lo largo del primer extremo de la
cavidad. Esto puede reducir el tamafio del envase enrollable y también puede servir para reducir la tension en el
material de lamina del envase enrollable. La provisiéon de los bolsillos puede dificultar la mezcla no deseada de
material en polvo entre los conjuntos y/o la migracion de agua de un conjunto a otro. El envase puede incluir mas de
un tabique interno alargado que se extiende en una direccion desde el primer extremo de la cavidad hacia el
segundo extremo de la cavidad, para definir mas de dos bolsillos separados a lo largo del primer extremo de la
cavidad en el envase.

En una realizacion alternativa, la porcién de cavidad llena comprende un tabique interno alargado que une la primera
y la segunda lamina superpuestas y que esta dispuesto con una separacion desde el primer extremo de la cavidad
de tal manera que se define un bolsillo abierto entre el tabique interno alargado y el primer extremo de la cavidad en
la porcion de cavidad llena, donde se dispone al menos parte del material en polvo en el bolsillo abierto. El bolsillo
abierto esta asi abierto con respecto a la porcién de cavidad llena y puede servir para inmovilizar el material en polvo
dentro de la porcion de cavidad llena durante la fabricacion, por ejemplo, cuando la porcion de lengiieta se envuelve
alrededor de la porcién de cavidad llena. El bolsillo abierto permite que el material en polvo se mezcle con un
disolvente que se deja entrar en la cavidad sellada cuando el envase se ha desplegado. El tabique interno es
permanente (no desprendible) y puede, pero no necesita, coincidir con el limite entre la porcion de cavidad vacia y la
porciéon de cavidad llena. El envase puede incluir dos o mas tabiques internos alargados que se situan a diferentes
distancias desde el primer extremo de la cavidad, para definir dos 0 mas bolsillos abiertos separados dentro de la
porcion de cavidad llena. De este modo, los bolsillos pueden estar dispuestos uno al lado del otro desde el primer
extremo de la cavidad hacia el segundo extremo de la cavidad. Cada bolsillo puede contener un conjunto respectivo
de material en polvo. Los tabiques internos pueden definir lineas de plegado, y los bolsillos pueden plegarse uno
sobre otro a lo largo de las lineas de plegado en el envase enrollable.

En una realizacion, la cavidad sellada se evacua a una presion subatmosférica. Esto asegura que el envase es
compacto. Evacuando los gases de la cavidad sellada puede ser mas facil envolver la porcion de lenglieta alrededor
del material en polvo durante la fabricacién. La evacuacion también puede inmovilizar el material en polvo en la
cavidad sellada, lo que puede ser ventajoso durante la fabricacién asi como durante el almacenamiento y el
transporte.

En una realizacion, el envase comprende, ademas, un conector unido a una porcion de pared de la porcion de
cavidad vacia para dejar entrar un fluido y para permitir la mezcla del material en polvo con un disolvente dentro de
la cavidad sellada como parte de un proceso para preparar la solucion médica. En una realizacion alternativa, el
envase no tiene conector integrado, sin que se proporciona un conector independiente para su unién a la porciéon de
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pared del envase cuando el envase se ha desplegado en la preparacion de la mezcla. En otra variante mas, el
conector esta unido a una porcion de pared de la porcién de cavidad llena.

En una realizacién, la porcién de cavidad llena contiene al menos dos conjuntos separados de material en polvo de
diferentes composiciones. Si los conjuntos de material en polvo tienen diferentes propiedades higroscépicas y estan
situados en la porcion de cavidad llena uno al lado del otro desde el primer extremo de la cavidad hacia el segundo
extremo de la cavidad, es preferible que el conjunto de material en polvo que es mas higroscépico esté situado en el
primer extremo de la cavidad. De este modo, el material en polvo que es mas sensible a la humedad esta situado en
el nucleo del envase enrollable para estar mas protegido de la humedad en el entorno del envase.

En una realizacién, el envase comprende ademas un orificio de suspensiéon en la porciéon de lengiieta. Esta
realizacion facilita la manipulacion del envase cuando se va preparar la solucion médica, ya que el peso del material
en polvo ayudara al despliegue del envase cuando el envase se suspende de la porcion de lengleta.

En una realizacién, la solucion médica es una de un concentrado de dialisis, una solucién de dialisis, una solucion de
infusién, una solucion nutricional, una solucidon de reemplazo y una solucién expansora de plasma.

En una realizacion, el material en polvo comprende un polvo de concentrado de acido para la preparacion de un
concentrado de acido para su uso en dialisis.

Un segundo aspecto de la invencion es un uso del envase de acuerdo con el primer aspecto en el tratamiento de
didlisis sanguinea o en el tratamiento de didlisis peritoneal.

Un tercer aspecto de la invencion es un método de fabricacion de un envase para almacenar material en polvo que
se va a mezclar con un disolvente para formar una solucion médica, comprendiendo dicho método: proporcionar una
preforma de envase que define un espacio interior entre dos laminas superpuestas de material flexible, disponer el
material en polvo en el espacio interior en un primer extremo del espacio interior, dejando una porcién no llena que
se extiende desde el material en polvo a un extremo opuesto del espacio interior, sellar la cavidad interior de la
preforma de envase para formar una cavidad sellada que comprende la porcidon no llena y una porcion de cavidad
llena que contiene el material en polvo y envolver una porcion de la preforma de envase, incluyendo la porcién no
llena de la cavidad sellada, en al menos una vuelta completa alrededor de la porcion de cavidad llena, para definir un
envase enrollable.

La "preforma de envase" se refiere generalmente a cualquier producto intermedio que se suministra a una estacion
de llenado, que dispensa el material en polvo en el espacio interior. La preforma de envase puede fabricarse aguas
arriba de la estacion de llenado en una linea de producciéon que contiene la estacion de llenado, o puede fabricarse
en una linea de produccion separada y entregarse a la estacion de llenado.

El tercer aspecto puede implementarse con etapas de fabricacion para proporcionar el envase con cualquiera de las
caracteristicas estructurales que se describen anteriormente en relacion con las realizaciones del primer aspecto.

Aun otros objetivos, caracteristicas, aspectos y ventajas de la presente invencion apareceran a partir de la siguiente
descripcién detallada, de las reivindicaciones adjuntas, asi como de los dibujos.

Breve descripcion de los dibujos

Las realizaciones de la invencion se describiran ahora en mas detalle con referencia a los dibujos esquematicos
adjuntos.

Las figuras 1A-1B son vistas en planta superior y en seccién de un envase desplegado de acuerdo con una
primera realizacion, la figura 1C es una vista lateral de un envase enrollable formado por el envase de las
figuras 1A-1B, la figura 1D es una vista en perspectiva generalizada del envase enrollable de la figura 1C, la
figura 1E es una vista en perspectiva de un conjunto de envases en una envoltura completa, y la figura 1F es una
vista lateral de una variante del envase desplegado de la figura 1B.

La figura 2A es una vista en planta superior de un envase desplegado, de acuerdo con una segunda realizacion,
y la figura 2B es una vista lateral de un envase enrollable formado por el envase de la figura 2A.

La figura 3 es una vista en planta superior de un envase desplegado, de acuerdo con una tercera realizacion.

La figura 4 es una vista en planta superior de un envase desplegado, de acuerdo con una cuarta realizacion.

La figura 5 es una vista en planta superior de una variante del envase desplegado de la figura 4.

Las figuras 6A-6B son vistas en planta superior y laterales de un envase desplegado de acuerdo con una quinta
realizacion.

La figura 7 es un diagrama de flujo de un método generalizado para fabricar un envase enrollable.

Descripcion detallada de realizaciones de ejemplo

La presente invencion se refiere a envases que almacenan uno o0 mas polvos para su uso posterior en la
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preparacién de una solucion médica, por ejemplo, una solucion de dialisis. Aunque los efectos técnicos se consiguen
mediante el envase acabado en una fase de transporte/almacenamiento, las realizaciones del envase también se
ilustraran y describiran en un estado desplegado. Incluso si todos los elementos estructurales del envase no son
visibles o no estan indicados cuando el envase se muestra en el estado de transporte/almacenamiento, estan
concebidos para inferirse a partir de las ilustraciones del envase en el estado desplegado.

En toda la descripcidn, se usan los mismos numeros de referencia para identificar elementos correspondientes.

Las figuras 1A-1C ilustran una primera realizaciéon de un envase o bolsa 1 que contiene un material en polvo 2 (en lo
sucesivo abreviado como "polvo") para su uso en la preparacion de una solucion o de un concentrado de dialisis que
se diluira adicionalmente en una solucién de dialisis lista para su uso, denominada de aqui en adelante
colectivamente solucion de dialisis. La figura 1C es una vista lateral del envase 1 acabado, que tiene la forma de un
rollo generalmente cilindrico con el polvo 2 situado en el centro del rollo. Este tipo de envase se denomina
generalmente "envase enrollable" en el presente documento. Las figuras 1A-1B muestran el envase en un estado
desplegado o plano. Dos laminas flexibles superpuestas 3, 4 de material plastico estan unidas por un sello
permanente 5, por ejemplo, una linea de soldadura, para formar una cavidad interior 6. Las laminas 3, 4 también
pueden estar unidas por fuera del sello 5 para formar una porcién de bastidor circunferencial, por ejemplo por fusion
por calor, encolado, etc. La cavidad interior 6 tiene la doble funcién de ser un compartimiento de almacenamiento
para mantener el polvo 2 y un compartimento de mezcla para mezclar el polvo con un disolvente, por ejemplo, agua,
para la preparacion de la solucion de didlisis. En el estado plano, la cavidad interior 6 es generalmente rectangular
en vista en planta (figura 1A) y se extiende entre las ldminas 3, 4 desde un primer extremo 7 de la cavidad a un
segundo extremo 8 de la cavidad. El polvo 2 se situa entre las laminas 3, 4 en el primer extremo 7 de la cavidad, en
una primera porcion de cavidad 6a denominada "porcion de polvo" en lo sucesivo. El resto de la cavidad 6 esta libre
de polvo y en lo sucesivo se denomina "porciéon vacia", designada por el numero de referencia 6b. Las laminas
superpuestas 3, 4 forman una lengleta o solapa 9 que se extiende desde la porcién de polvo 6a. La porcion
vacia 6b forma parte de la lengiieta 9. Como se ve en la figura 1C, la lenglieta 9 se enrolla o se envuelve alrededor
de la porcién de polvo 6a para formar el envase enrollable 1. Se aplica una pieza de cinta adhesiva 10 para unir el
extremo libre de la lenglieta 9 al envase enrollable 1. La cinta 10 esta disefiada preferentemente para indicar
manipulacion, por ejemplo, forzando al usuario a romper la cinta para separar y desenrollar la lengieta 9 del
envase 1. En el envase enrollable 1, la cavidad 6 esta fisicamente separada en la porcién de polvo 6a y la porcidn
vacia 6b. En la figura 1A, el limite 11 entre las porciones de cavidad 6a, 6b se indica mediante una linea discontinua.
Este limite se extiende en la direccidn axial del envase enrollable 1, que generalmente tiene la forma de un cilindro
(véase la figura 1D). Como se ve en la vista lateral de la figura 1B, no hay barrera fisica en el limite 11 entre las
porciones de cavidad 6a, 6b en el estado plano, es decir, las laminas 3, 4 no estan conectadas de forma fija en el
limite 11. Sin embargo, cuando la lenglieta 9 se enrolla alrededor de la porcién de polvo 6a, las laminas opuestas 3,
4 se presionan una contra otra para formar una regidon de constriccion en el limite 11, como se muestra en la
figura 1C. En esta regién de constriccién, las laminas opuestas 3, 4 se acercan o se apoyan entre si de tal manera
que se evita la migracion del polvo 2 a la porcién vacia 6b 0 al menos se obstruye significativamente. Es concebible
que se forme una deformacion en una o ambas laminas 3, 4 para promover la formacion de la region de constriccion.
Para inmovilizar ain mas el polvo 2, la cavidad 6 puede evacuarse a una presion subatmosférica.

El envase 1 incluye ademas un conector 12 que esta en comunicacion fluida con la cavidad 6. El conector 12, que
puede sellarse en el estado de transporte/almacenamiento, esta adaptado para conectarse a un suministro de un
disolvente, por ejemplo, agua. En la realizacion ilustrada, el conector 12 estd unido a la lamina 3 que se enrolla
sobre la subcavidad de polvo 6a, de tal manera que el conector 12 esté protegido dentro del envase enrollable 1.

Un orificio de suspension 13 esta formado en la porcion de bastidor 14 que se extiende desde el extremo 8 de la
cavidad hasta el extremo distal de la lengleta 9. El orificio de suspension 13 puede utilizarse para colgar el envase
de un gancho o similar cuando se usa el envase para preparar la solucién de dialisis. Disponiendo el orificio de
suspensién 13 en la porcion de bastidor 14, el despliegue del envase sera asistido por el peso del polvo 2. En una
variante (no mostrada), el orificio de suspension 13 esta formado en una porciéon de material adyacente al primer
extremo 7 de la cavidad. De esta manera, la gravedad conducira el polvo 2 a la porcion vacia 6b cuando se
suspende el envase, lo que puede ayudar a disolver el material en polvo y a reducir el impacto del posible
apelmazamiento y de la formacion de grumos del material en polvo.

El envase 1 se entrega al sitio de dialisis en el estado de transporte/almacenamiento mostrado en la figura 1C.
Cuando se va a preparar la solucién de dialisis, el sello formado por la cinta 10 se rompe y la lengiieta 9 se
desenrolla del envase. Cuando se desenrolla la lengleta 9, las fuerzas que actdan sobre el limite 11 se relajan y se
establece o al menos se habilita la comunicaciéon entre las porciones 6a, 6b. En este momento, el envase
desenrollado puede suspenderse en el orificio 13. El conector 12 se acopla entonces a un suministro de un
disolvente, en este ejemplo un suministro de agua. El suministro de agua se hace funcionar para introducir un
volumen cuidadosamente medido de agua en la cavidad 6, por lo que la cavidad 6 se expande y el material en polvo
se disuelve en el agua para formar la solucién de dialisis. Por lo tanto, la cavidad 6 se usa como una camara de
mezcla para la preparacion de la solucion de dialisis. Por ultimo, la solucion de dialisis se extrae de la cavidad 6 a
través del conector 12.
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Cabe sefialar que el envase enrollable 1 puede proporcionarse sin un conector integrado 12. En una variante de este
tipo, un conector separado puede unirse al envase como parte del proceso de preparacion de la solucion de dialisis,
por ejemplo cuando la lengueta 9 se ha desenrollado y el envase estd en un estado plano.

La figura 1D es una vista en perspectiva general de un envase enrollable 1 de acuerdo con la primera realizacién, en
una variante sin un conector. Como se ve, el envase enrollable 1 tiene la forma general de un cilindro con una
direccion axial 100 y una direccién radial 102. El envase 1 se extiende entre dos extremos axiales 104, 105. La
lengiieta 9 se envuelve un niumero de vueltas alrededor de la porcién de polvo 6a, que forma el nucleo del cilindro.
En la direccién radial 102, el polvo 2 esta asi no solo encerrado por las paredes de la porcién de polvo 6a, sino
también por el material de la lenglieta 9. De este modo, la lengiieta 9 forma una barrera adicional que mejora la
durabilidad y la estabilidad del envase 1 y protege el polvo 2 del entorno, por ejemplo, con respecto al transporte de
humedad, el polvo, la luz solar, la oxidacién, etc. Ademas, el envase enrollable 1 de la primera realizacion permite la
economizacion de la materia prima ya que la porcion vacia 6b, que esta disefiada para recibir el disolvente durante
el proceso de mezcla, esta situada en la lengiieta 9 y por lo tanto tiene la funcién adicional de proteger el polvo 2
durante el transporte y el almacenamiento. Ademas, puesto que la cavidad 6 esta definida entre laminas
superpuestas 3, 4, el polvo 2 estara protegido por dos capas adicionales de material por cada vuelta completa de la
porcién vacia 6b alrededor de la porcién de polvo 6a. AUn mas, se consigue una separacion simple pero todavia
eficaz de las porciones 6a, 6b si la lenglieta 9 se tensa firmemente alrededor de la porcién de polvo 6b de manera
que las laminas 3, 4 se presionan entre si en el limite 11.

El envase enrollable 1 puede almacenarse y transportarse en la configuracion mostrada en la figura 1D. Por ejemplo,
pueden apilarse una pluralidad de envases enrollables 1 en una caja de carton para el envio. Sin embargo, también
es concebible que cada envase enrollable 1, o una pluralidad de envases enrollables 1, se coloquen en una
envoltura completa de material plastico o de papel, como se conoce bien en la técnica. La figura 1E es una vista en
perspectiva de tres envases enrollables 1 que estan contenidos y mantenidos juntos por dicha envoltura completa
20. La envoltura completa 20 puede utilizarse para mantener los envases enrollables 1 limpios, y posiblemente
estériles, durante el transporte y el almacenamiento. Los envases enrollables 1 en cada envoltura completa 20
pueden ser idénticos o pueden contener diferente material en polvo para la preparacion de diferentes soluciones de
didlisis, por ejemplo, para su uso durante un tratamiento de dialisis. La envoltura completa 20 también puede estar
configurada para proporcionar una proteccion adicional contra el transporte de humedad dentro y fuera del envase,
por ejemplo, a través de los extremos axiales 104, 105 (figura 1D). Si cada envoltura completa 20 contiene un solo
envase, la envoltura completa 20 puede disefarse para sustituir o complementar la cinta 10 como un medio para la
fijacion de la lenglieta 9 y que estabiliza el envase enrollable 1. Esto puede conseguirse mediante una envoltura por
contraccion.

La figura 1F es una vista lateral de una variante de la primera realizacién y corresponde a la figura 1B. La
descripcién anterior es igualmente aplicable a esta variante, que difiere de la primera realizaciéon solamente en que
un sello desprendible 15 esta instalado en el limite 11 entre las porciones de cavidad 6a, 6b. El sello desprendible 15
se extiende a través de toda la anchura del envase en la direccion axial (a lo largo de la linea discontinua 11 de la
figura 1A) y forma una barrera fisica entre las porciones 6a, 6b en el envase enrollable 1. El sello desprendible 15 es
por lo tanto un separador que esta dispuesto para unir las laminas opuestas 3, 4 en el limite 11 y que se rompe
como parte del proceso para preparar la solucidn de dialisis. Los sellos desprendibles como tales se conocen por los
expertos en la materia.

Las figuras 2A-2B ilustran una segunda realizacion, en la que el material en polvo esta separado en tres grupos de
polvo 2a, 2b, 2c de diferentes composiciones. Cada grupo de polvo 2a, 2b, 2¢ contiene una sola sustancia seca o
una combinacion de sustancias secas compatibles. En este contexto, una "sustancia seca" indica una sustancia en
forma solida. Cabe sefialar que una sustancia seca todavia puede contener agua, por ejemplo, si las moléculas de
agua estan incorporadas en una red cristalina, la llamada agua de cristalizacion. Cada grupo polvo 2a, 2b, 2¢ esta
situado en una subcavidad o bolsillo 6a1, 6a2, 6a3 respectiva en la porcidon de polvo 6a. Las subcavidades 6a1, 6a2,
6a3 estan separadas por una linea de plegado 11a, 11b respectiva. Los subcavidades 6a1, 6a2, 6a3 estan de este
modo dispuestas una al lado de la otra en la porcién de polvo 6a para extenderse en la direccidon axial del envase
enrollable 1. Las subcavidades 6a1, 6a2, 6a3 se pliegan una sobre la otra a lo largo de la linea de plegado 11a, 11b,
respectiva comenzando desde subcavidad mas interna 6a1, como se muestra en la vista lateral de la figura 2B. Las
lineas de plegado 11a, 11b forman una region de constriccion respectiva para la separacion de los grupos de polvo.
El limite 11 entre el la porcion de polvo 6a y la porcién vacia 6b puede definirse como en la primera realizacién o en
cualquiera de sus variantes. Si los grupos de polvo 2a, 2b, 2c tienen diferentes propiedades higroscopicas, puede
ser deseable colocar el material mas higroscoépico en la subcavidad mas interna 6a1, que esta mas protegida de la
humedad en el entorno del envase enrollable 1.

En una variante de la segunda realizacién, una o mas de las subcavidades 6a1, 6a2, 6a3 estan separadas por un
sello desprendible respectivo. En tal variante, las subcavidades 6a1, 6a2, 6a3 no necesitan, pero pueden, plegarse
una sobre otra como se muestra en la figura 2B.

La figura 3 es una vista en planta superior de una tercera realizacién, que también contiene tres grupos de polvo 23,
2b, 2c. La tercera realizacion solo se muestra en el estado plano, pero se comprende que el envase enrollable 1

8



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 655040 T3

resultante sera similar al envase mostrado en las figuras 1C-1D. Al igual que en la segunda realizacion, los grupos
de polvo 2a, 2b, 2c estan situados en una subcavidad o bolsillo 6a1, 6a2, 6a3 respectiva, pero las
subcavidades 6a1, 6a2, 6a3 estan dispuestas una al lado de la otra en la direccion axial del envase enrollable en la
porciéon de polvo 6a. Las subcavidades 6a1, 6a2, 6a3 estan separadas por un tabique permanente 16a, 16b
alargado respectivo que conecta las laminas opuestas 3, 4. El tabique 16a, 16b respectivo puede implementarse
mediante una linea de soldadura, pegamento o cualquier medio de fijacion permanente alternativo o equivalente.
Los tabiques 16a, 16b se extienden en angulos rectos a la direccion axial y a el limite 11, que separa fisicamente las
subcavidades 6a1, 6a2, 6a3 de la porcién vacia 6b en el envase enrollable. El limite 11 puede definirse como en la
primera realizaciéon o en cualquiera de sus variantes, de modo que los grupos de polvo 2a, 2b, 2c puedan entrar en
la porcion vacia 6b y mezclarse con el disolvente durante el proceso de preparacion, es decir, cuando se despliegue
el envase al estado plano.

Dependiendo de la implementacion, los tabiques alargados 16a, 16b no necesitan ser perpendiculares a la direccion
axial del envase. Ademas, los tabiques alargados 16a, 16b pueden estar separados del primer extremo 7 de la
cavidad, especialmente si los tabiques 16a, 16b se combinan con otros medios para inmovilizar los grupos de
polvo 2a, 2b, 2c en la respectiva subcavidad 6a1, 6a2, 6a3, por ejemplo, por evacuacién de la cavidad 6. También
se observa que puede ser ventajoso sustituir el orificio de suspensiéon 13 por un orificio de suspension
correspondiente en una porcidon de bastidor en el primer extremo 7, de manera que los grupos de polvo 2a-2c caen
en la porcion vacia 6a cuando el envase se despliega y se suspende.

La figura 4 es una vista en planta superior de una cuarta realizacién, que contiene un solo polvo 2. La cuarta
realizaciéon solamente se muestra en el estado plano, pero se comprende que el envase enrollable 1 resultante sera
similar al envase de las figuras 1C-1D. La cuarta realizacion difiere de la primera realizacion en que un tabique
permanente 17 alargado esta dispuesto para extenderse a lo largo de una parte del limite 11 entre las porciones de
cavidad 6a, 6b, para definir un bolsillo para el polvo 2. El bolsillo esta situado en un extremo axial del envase
(véanse 104, 105 en la figura 1D) y esta abierto hacia el otro extremo axial en la porcién de polvo 6a. El resto del
limite 11, indicado por una linea discontinua, puede definirse como en la primera realizacién o en cualquiera de sus
variantes de modo que los grupos de polvo 2a-2c puedan entrar en la parte vacia 6a cuando se despliegue el
envase.

La figura 5 muestra una implementacion de la cuarta realizacion para contener dos grupos de polvo 2a, 2b en la
porcion de polvo 6a. Cada grupo de polvo 2a, 2b esta ubicado en una subcavidad o bolsillo 6a1, 6a2 respectiva. Las
subcavidades 6a1, 6a2 estan dispuestas una al lado de la otra en la porcién de polvo 6a para extenderse en la
direccidn axial del envase enrollable. Las subcavidades 6a1, 6a2 estan separadas por un tabique permanente 17a
que se extiende en la direccion axial del envase desde un extremo axial aproximadamente hasta la mitad del otro
extremo axial. Al igual que en la figura 4, las porciones de cavidad 6a, 6b estan separadas por un tabique
permanente 17 que también se extiende aproximadamente a mitad de camino entre los extremos axiales. De este
modo, cada subcavidad 6a1, 6a2 esta situada en un extremo axial y esta abierta hacia el otro extremo axial. Aunque
no se muestra en los dibujos, las subcavidades 6a1, 6a2 pueden plegarse una sobre la otra a lo largo de los
tabiques 17a, 17 respectivos, comenzando en la subcavidad mas interna 6a1, similar a la realizacion de la figura 2B.
El plegado puede definir una regién de constriccion 11a.

Dependiendo de la implementacion, los tabiques 17, 17a no necesitas ser paralelos a la direccion axial del envase,
pero pueden estar en angulo hacia la porcidon vacia 6a para facilitar el transporte de polvo desde las
subcavidades 6a1, 6a2 a la porcién vacia 6b cuando se despliega el envase. Ademas, los tabiques 17, 17a pueden
estar separados de ambos extremos axiales del envase.

Las figuras 6A-6B muestran una quinta realizacion del envase de la invencion en un estado plano, en la que el
envase enrollable 1 resultante es similar en forma al envase de las figuras 1C-1D. En la quinta realizacién, toda la
cavidad 6 se utiliza para almacenar el polvo 2, y no hay ninguna porcién de cavidad vacia. Un sello circunferencial 5
une las laminas superpuestas 3, 4 para definir la cavidad 6, y la lamina 3 se extiende desde la cavidad 6 para formar
una lenglieta 9. En una variante, la lenglieta 9 se proporciona como una lamina separada (o varias laminas
superpuestas) que esta unida, por ejemplo, por soldadura, pegamento o similar, a un contenedor que define la
cavidad 6 y que contiene el polvo 2. El contenedor puede tener cualquier configuracion, por ejemplo, puede ser una
bolsa flexible definida entre ldminas superpuestas o puede ser una estructura mas rigida. En un ejemplo, el
contenedor esta formado como una bandeja de material rigido con una tapa que puede abrirse. Independientemente
de la implementacion, la lenglieta esta formada integralmente con la cavidad 6 que contiene el polvo 2 y se envuelve
alrededor de la cavidad 6 para formar un envase enrollable. Se entiende que la cavidad 6 puede disefarse para que
contenga dos o mas grupos de polvo, que estan separados fisicamente entre si, por ejemplo por regiones de
constriccion, lineas de plegado, tabiques permanentes o sellos desprendibles, o cualquier combinacion de los
mismos.

El envase de la quinta realizacion no tiene espacio interno para mezclar el polvo con un disolvente. En cambio, el
envase enrollable se despliega, la cavidad se abre y el polvo se vacia en el recipiente de mezcla separado, en el que
el polvo se mezcla con el disolvente para formar la solucion de dialisis.
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La figura 7 es una vista general esquematica de un proceso para fabricar el envase enrollable de acuerdo con
cualquiera de las realizaciones descritas anteriormente. El proceso incluye las etapas S1-S4, que pueden realizarse
en una secuencia de estaciones a lo largo de una linea de produccién. En la etapa S1, se proporciona una preforma
de envase a una de las estaciones. La preforma de envase es un producto semiacabado, es decir, un producto
intermedio, que se produce para definir un espacio interior que se sellard para formar la cavidad 6 en el producto
final. En esta fase, el espacio interior aun no esta sellado. La preforma de envase tal como se suministra en la
etapa S1 puede, pero no necesita, tener el(los) tabique(s) permanente(s), el(los) sello(s) desprendible(s), el
conector, el orificio de suspension, etc. anteriormente mencionado(s) En la etapa S2, se dispensa el polvo,
opcionalmente en forma de grupos en polvo, en una o mas ubicaciones deseadas en el espacio interior,
normalmente en el extremo que formara el primer extremo 7 de la cavidad. En la etapa S3, el espacio interior se
sella para formar la cavidad interior 6. La etapa S3 también puede implicar etapas para proporcionar la(s) linea(s) de
plegado, el(los) tabique(s) permanente(s), el(los) sello(s) desprendible, el conector, el orificio de suspension, etc. La
etapa S3 también puede implicar evacuar la cavidad interior 6 a una presién subatmosférica. Ademas, si la lengieta
9 no esta ya integrada en la preforma de envase, se suministra una lengleta 9 independiente 9 y se une a la
preforma de envase en la etapa S3. En la etapa S4, el envase enrollable se forma envolviendo la lenglieta 9
alrededor del(de los) polvo(s) en la cavidad interior 6. La etapa S4 también puede implicar plegar las subcavidades
en secuencia como se muestra en la figura 2B. Puede unirse una cinta 10 al envase enrollable 1 para fijar la
lengiieta 9.

Aunque la invencion se ha descrito en conexion con lo que actualmente se considera que son las realizaciones mas
practicas y preferidas, debe entenderse que la invencién no esta limitada a las realizaciones divulgadas, sino que
por el contrario, esta concebida para cubrir diversas modificaciones y disposiciones equivalentes incluidas dentro del
alcance de las reivindicaciones adjuntas.

Por ejemplo, la cavidad 6 necesita tener un perimetro rectangular como se muestra en los dibujos, pero puede tener
otra forma, como circular, eliptica, rémbica, etc., por ejemplo para mejorar la mezcla entre el polvo y el disolvente.
Asimismo, la forma de la lengiieta 9 puede desviarse de la forma rectangular mostrada en los dibujos, por ejemplo
para economizar con material de lamina o para facilitar la envoltura o desenvoltura de la lengtieta 9.
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REIVINDICACIONES

1. Un envase para almacenar material en polvo que se va a mezclar con un disolvente para formar una solucién
médica, comprendiendo dicho envase:

una porcion de cavidad llena (6a) que contiene el material en polvo (2; 2a, 2b, 2c), y

una porcion de lenguleta (9) formada integralmente con la porcion de cavidad llena (6a),

caracterizado por que la porcion de lengiieta (9) se envuelve en al menos una vuelta completa alrededor de la
porcién de cavidad llena (6a) para definir un envase enrollable.

2. El envase de la reivindicacion 1, en el que el envase enrollable es generalmente cilindrico.

3. El envase de la reivindicacion 1 o 2, en el que la porcidon de lengleta (9) se envuelve en al menos dos vueltas
completas alrededor de la porcién de cavidad llena (6a).

4. El envase de cualquier reivindicacion precedente, que define una cavidad sellada (6) que incluye la porcion de
cavidad llena (6a) y una porcién de cavidad vacia (6b) que esta libre de material en polvo y esta situada adyacente a
la porcion de cavidad llena (6a), y en el que la porcion de lengleta (9) incluye la porcion de cavidad vacia (6b).

5. El envase de cualquier reivindicacion precedente, que esta definido por una primera y una segunda lamina
superpuestas (3, 4) de material flexible que se unen para definir la cavidad sellada (6).

6. El envase de la reivindicacion 5, en el que la cavidad sellada (6) se extiende desde un primer extremo (7) de la
cavidad hasta un segundo extremo (8) de la cavidad, estando dispuesto el material en polvo (2; 2a, 2b, 2c) en la
cavidad sellada (6) de manera que la porciéon de cavidad llena (6a) esta situada en el primer extremo (7) de la
cavidad y la porcion de cavidad vacia (6b) se extiende desde la porcidon de cavidad llena (6a) hacia el segundo
extremo (8) de la cavidad.

7. El envase de la reivindicacion 6, en el que la porcion de cavidad llena (6a) y la porcion de cavidad vacia (6b) estan
separadas por un sello desprendible (15) que une la primera y la segunda lamina superpuestas (3, 4).

8. El envase de la reivindicaciéon 6 o 7, en el que la porcidon de cavidad llena (6a) y la porcién de cavidad vacia (6b)
estan separadas por una regién de constriccion (11), en la que la primera y la segunda lamina superpuestas (3, 4) se
acercan una a la otra sin estar unidas de forma fija entre si, mediante la acciéon de una fuerza generada por la
porcién de lenglieta (9) que se envuelve alrededor de la porcion de cavidad llena (6a).

9. El envase de una cualquiera de las reivindicaciones 5-8, en el que la porcion de cavidad llena (6a) comprende dos
subcavidades (6a1, 6a2, 6a3) que estan situadas una al lado de la otra desde el primer extremo (7) de la cavidad
hacia el segundo extremo (8) de la cavidad y que estan separadas entre si mediante una linea de plegado (11a,
11b) en la primera y la segunda lamina superpuestas (3, 4), las dos subcavidades (6a1, 6a2, 6a3) que contiene un
conjunto respectivo de material en polvo (2a, 2b, 2c), en el que las dos subcavidades (6a1, 6a2, 6a3) se pliegan una
sobre otra a lo largo de la linea de plegado (11a, 11b) por la acciéon de una fuerza generada por la porcion de
lenglieta (9) que se envuelve alrededor de la porcion de cavidad llena (6a).

10. El envase de una cualquiera de las reivindicaciones 5-8, en el que la porcién de cavidad llena (6a) comprende un
tabique interno alargado (16a, 16b) que une la primera y la segunda ldmina superpuestas (3, 4) y que esté dispuesto
para extenderse en una direccion desde el primer extremo (7) de la cavidad hacia el segundo extremo (8) de la
cavidad, y en el que un conjunto respectivo de material en polvo (2a, 2b, 2c) esta dispuesto en cada uno de los dos
bolsillos (6a1, 6a2, 6a3) que se definen entre la primera y la segunda lamina superpuestas (3, 4) y que estan
separados por el tabique interno alargado (16a, 16b).

11. El envase de una cualquiera de las reivindicaciones 5-8, en el que la porcién de cavidad llena (6a) comprende un
tabique interno alargado (17, 17a) que une la primera y la segunda lamina superpuestas (3, 4) y que esta dispuesto
con una separacion desde el primer extremo (7) de la cavidad de manera que se define un bolsillo abierto (6a1, 6a2)
entre el tabique interno alargado (17, 17a) y el primer extremo (7) de la cavidad en la porciéon de cavidad llena (6a), y
en el que al menos parte del material en polvo (2; 2a, 2b, 2c) esta dispuesto en el bolsillo abierto (6a1, 6a2).

12. El envase de cualquier reivindicacion precedente, en el que la cavidad sellada se evacua a una presién
subatmosférica.

13. El envase de cualquier reivindicacion precedente, que comprende ademas un conector (12) unido a una porcién
de pared de la porcion de cavidad vacia (6b) para dejar entrar un fluido y permitir la mezcla del material en polvo (2;
2a, 2b, 2c) con un disolvente dentro de la cavidad sellada (6) como parte de un proceso para prepara la solucion
médica.

14. El envase de cualquier reivindicacion precedente, en el que la porcidon de cavidad llena (6a) contiene al menos
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dos conjuntos separados de material en polvo (2a, 2b, 2c) de diferentes composiciones.

15. El envase de la reivindicacién 14, en el que los conjuntos de material en polvo (2a, 2b, 2c) tienen diferentes
propiedades higroscépicas y estén situados en la porcion de cavidad llena (6a) uno al lado del otro desde el primer
extremo (7) de la cavidad hacia el segundo extremo (8) de la cavidad, y en el que el conjunto de material en polvo
que es mas higroscopico esta situado en el primer extremo de la cavidad (7).

16. El envase de cualquier reivindicacion precedente, que comprende ademas un orificio de suspension (13) en la
porcién de lengieta (9).

17. El envase de cualquier reivindicacion precedente, en el que la solucion médica es una de un concentrado de
didlisis, una solucion de didlisis, una solucién de infusién, una solucién nutricional, una solucion de reemplazo, y una
solucion expansora de plasma.

18. El envase de cualquier reivindicacion precedente, en el que el material en polvo comprende un polvo de
concentrado de acido para la preparacion de un concentrado acido para su uso en dialisis.

19. Uso del envase de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en el tratamiento de didlisis sanguinea o en
el tratamiento de didlisis peritoneal.

20. Un método de fabricacion de un envase para almacenar material en polvo (2; 2a, 2b, 2c), que se va a mezclar
con un disolvente para formar una solucién médica, comprendiendo dicho método:

proporcionar una preforma de envase que define un espacio interior entre dos laminas superpuestas (3, 4) de
material flexible,

disponer el material en polvo (2; 2a, 2b, 2c) en un primer extremo (7) del espacio interior, dejando una porcién no
llena (6b) que se extiende desde el material en polvo (2; 2a, 2b, 2c) a un segundo extremo (8) opuesto del
espacio interior, y

sellar el espacio interior de la preforma de envase para formar una cavidad sellada (6) que comprende la porcion
no llena (6b) y una porcién de cavidad llena (6a) que contiene el material en polvo (2; 2a, 2b, 2c¢),

dicho método se caracteriza por envolver una porcidon de la preforma de envase, incluyendo la porciéon no
llena (6b) de la cavidad sellada (6), en al menos una vuelta completa alrededor de la porcion de cavidad
llena (6a), para formar un envase enrollable.
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