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ES 2708 673 T3

DESCRIPCION
Recubrimiento sintético y procedimiento de produccion

La invencién se refiere a un recubrimiento de plastico para una cubeta térmica, que comprende una zona de la
cubeta adaptable a la forma de la cubeta y una zona del faldén unida a la zona de la cubeta para cubrir una
estructura inferior de la cubeta. La invencion se refiere ademas a un procedimiento para producir dicho recubrimiento
de plastico.

Dichos recubrimientos de plastico son conocidos segun el estado de la técnica para su aplicacién en operaciones
quirtrgicas. En lugar de limpiar y desinfectar la cubeta tras cada operacion, la zona de la cubeta del recubrimiento
de plastico estéril se inserta en la cubeta, la zona del faldon se dobla sobre la estructura inferior de la cubeta y el
liquido necesario, por ejemplo una solucién salina estéril, se vierte en la zona de la cubeta. El recubrimiento de
plastico se puede desechar tras su uso.

Las cubetas usadas en operaciones son por norma general de metal y presentan una base calefactada para
precalentar el liquido a la temperatura corporal. A este respecto se presenta el problema de que el recubrimiento de
plastico entra en contacto con la base calefactada de la cubeta de metal y se dafia. Asimismo, la practica ha
demostrado que el recubrimiento de plastico en la zona de la cubeta debe soportar altas tensiones mecanicas, por
ejemplo, ejercidas por instrumentos quirdrgicos.

En EP 2 524 665 Al se sugiere para solventar este problema un recubrimiento de plastico del estilo para una cubeta
calefactada, en el que el recubrimiento de plastico es multicapa en la zona de la cubeta y ademas presenta una
seccién de aluminio como capa de aislamiento térmico. Las multiples capas en la zona de la cubeta garantizan la
estanqueidad del recubrimiento incluso en caso de dafios mecéanicos en la capa interior. La seccién de aluminio sirve
como capa de aislamiento térmico para proteger el plastico frente a picos de temperatura.

Sin embargo, este recubrimiento de plastico presenta algunas desventajas. Las multiples capas en la zona de la
cubeta implican inevitablemente la transmision no uniforme de energia térmica desde la cubeta de metal al liquido
que se pretende calentar, dado que se pueden formar huecos o pliegues aislantes entre las capas individuales del
recubrimiento. Ademas, la seccién de aluminio no es transparente, de manera que el usuario no puede comprobar el
estado de la cubeta por si mismo, asi como tampoco si el recubrimiento en la zona de la cubeta esta directamente
en contacto con la cubeta calefactada. Puede haber pliegues o particulas extrafias entre la seccién de aluminio y la
cubeta de metal que no se pueden ver desde fuera. Ademas, debido a la alta conductividad térmica de la seccion de
aluminio es inevitable que los picos de temperatura se transmitan particularmente bien a la capa interior del
recubrimiento de plastico, de manera que la seccién de aluminio solo cumple su tarea de aislante térmico
deficientemente.

En EP 2 524 665 Al, US 5,457,962 A y DE 698 30 725 T2, entre otros documentos, se dan a conocer
recubrimientos de plastico convencionales. El cometido objetivo de la invencién es, por tanto, eliminar esta y otras
desventajas de los recubrimientos de plastico convencionales. Esto se logra mediante un recubrimiento de plastico
de acuerdo con la reivindicacién 1, asi como con un procedimiento para la produccién de un recubrimiento de
plastico de acuerdo con la invencién de acuerdo con la reivindicacién 10. El recubrimiento de plastico de acuerdo
con la invencién comprende una zona del faldén, que comprende polietileno o estd concebida como una lamina de
polietileno. La zona de la cubeta unida a la zona del faldon comprende una zona de la pared lateral para cubrir la
pared lateral de la cubeta, asi como una zona de base para cubrir la base de la cubeta. La zona de la pared lateral
contiene al menos poliamida y polietileno y esta especialmente concebida en forma de lamina de una combinacién
de poliamida y polietileno.

De acuerdo con la invencién, la zona de la base contiene al menos un fluoropolimero resistente al calor,
particularmente copolimero de tetrafluoroetileno-hexafluoropropileno (FEP) o politetrafluoroetileno (PTFE).

La zona de la pared lateral y la zona de la base estan concebidas como laminas transparentes y flexibles para
permitir que el recubrimiento de plastico se adapte a la forma de la cubeta.

Dado que la base comprende un fluoropolimero, particularmente copolimero de tetrafluoroetileno-
hexafluoropropileno (FEP) o politetrafluoroetileno (PTFE), se garantiza una alta resistencia al calor del recubrimiento
de plastico en la zona de la base.

De acuerdo con la invencién, la zona de la base se puede concebir preferentemente como una combinacién térmica
de una lamina de FEP o PTFE con otro plastico, por ejemplo, polietileno. En este caso, de acuerdo con la invencién
se puede prever que la lamina de FEP o PTFE esté dispuesta en cada lado de la zona de la base que entre en
contacto con la cubeta calefactada durante su uso.

De acuerdo con la invencién se puede prever que la zona de la pared lateral, la zona de la base y la zona del faldon
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del recubrimiento de plastico sean monocapa. De esta manera se evita la aparicion entre capas individuales de
huecos o cuerpos extrafios que puedan comprometer la conductividad térmica 6ptima al liquido que se desea
calentar.

De acuerdo con la invenciéon se puede prever que la zona del faldén presente un grosor en el intervalo de 40um a
80um, preferentemente de 60pum.

De acuerdo con la invencién se puede prever que la zona de la pared lateral presente un grosor en el intervalo de
120um a 180um, preferentemente de 150um.

De acuerdo con la invencion se puede prever que la zona de la base presente un grosor en el intervalo de 200pum a
300pm, preferentemente de 260um.

Dado que la zona de la base es mas gruesa que la zona de la pared lateral, y que la zona de la pared lateral es mas
gruesa que la zona del faldén, asi se garantiza que la zona de la pared lateral y, particularmente, la zona de la base
ofrezcan suficiente estabilidad frente a las tensiones mecanicas por el depdsito de instrumental quirdrgico, al tiempo
que todo el recubrimiento de plastico se mantiene ligero y compacto, a fin de poder almacenarse en un embalaje
estéril corriente.

La zona de la base puede ser de forma particularmente circular con un diametro de 20cm a 30cm, preferentemente
de aproximadamente 26cm. La zona de la pared lateral unida a la zona de la base puede tener una altura o
extension de 5cm a 15cm, preferentemente de aproximadamente 7cm, y extenderse cilindricamente o conicamente
hacia fuera. Finalmente, la zona del faldon puede presentar una extensién esencialmente mayor, por ejemplo de
50cm a 100cm, preferentemente de aproximadamente 75cm, y extenderse también preferentemente cénicamente
para facilitar su pliegue por encima del canto de la cubeta.

De acuerdo con la invencion se puede prever que la zona de la cubeta que pliega en la zona del faldén vaya unida a
la zona del faldon particularmente mediante un cordén de soldadura térmico perimetral.

De acuerdo con la invencion se puede prever que la zona de la pared lateral comprenda una combinacion de
poliamida con un sellado de polietileno en ambos lados. La zona de la pared lateral puede estar hecha
particularmente de material NICE XX8 de la empresa WIPAK o comprender este material.

De acuerdo con la invencién se puede prever que la zona de la base, la zona de la pared lateral y la zona del faldon
sean al menos parcialmente transparentes o translucidas.

La invencién engloba también un procedimiento para la produccién de un recubrimiento de plastico de acuerdo con
la invencion, donde para la produccion de la zona de la base primero se pega una primera capa que comprende una
lamina de un fluoropolimero, particularmente de copolimero de tetrafluoroetileno-hexafluoropropileno (FEP) o
politetrafluoroetileno (PTFE) con una segunda capa de polietileno con adhesivo médico y esta combinacion se
suelda térmicamente y por toda la superficie con una tercera capa en una segunda etapa. La tercera capa puede ser
preferentemente la zona de la pared lateral, de manera que la zona de la base quede unida por toda la superficie a
la zona de la pared lateral mediante el procedimiento de soldadura. Sin embargo, la tercera capa también puede ser
otra capa que vaya unida a la zona de la pared lateral o que se una en otra etapa del procedimiento. En otra etapa
del procedimiento se une la zona de la pared lateral a la zona del faldon, preferentemente mediante un cordén de
soldadura perimetral.

De acuerdo con la invencién se puede prever que para la produccion de la zona de la base la primera capa
empleada presente un grosor de 20um a 40um, preferentemente de 30um, y que la segunda capa presente un
grosor de 60um a 100um, preferentemente de 80um.

De las reivindicaciones, la descripcion de los ejemplos de realizacién y de las figuras se desprenden otras
caracteristicas de acuerdo con la invencion. A continuacion se procede a detallar la invencién a partir de un ejemplo
de realizacion no limitante.

La figura 1a muestra una realizaciéon de un recubrimiento de plastico de acuerdo con la invencién. El recubrimiento
de plastico tiene forma esencialmente de saco y comprende una zona de la cubeta 1 y una zona del faldon 2 que se
extiende conicamente, estando ambas unidas a lo largo de un corddn de soldadura 5 térmico perimetral. Para usar
el recubrimiento de plastico, la zona de la cubeta 1 se introduce en la cubeta 4 y la zona del faldén se pliega sobre la
apertura superior de la cubeta 4 de manera que la zona del faldén cubre la estructura inferior de la cubeta. A este fin,
la zona de la cubeta 1 se adapta o se puede adaptar a la forma de la cubeta 4 y la zona del faldén 2 presenta una
porciéon estirable para facilitar el pliegue. La zona del faldon 2 esta formada por una lamina transparente
convencional de polietileno con un grosor de unos 60um.

La zona de la cubeta 1 se divide en una zona de la base 3 esencialmente plana para contacto directo con la base
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calefactada de la cubeta 4 y en una zona de la pared lateral 11 de extension conica en el presente ejemplo de
realizacién para cubrir la pared lateral de la cubierta 4.

La zona de la pared lateral 11 esta concebida como una lamina que comprende al menos poliamida y polietileno. En
el presente ejemplo de realizacién la zona de la pared lateral 11 presenta un grosor de aproximadamente 150um. En
un ejemplo de realizacion preferido de la invencién, la zona de la pared lateral 11 es de un material NICE XX8 de la
empresa WIPAK. El material NICE XX8 puede comprender particularmente una combinacién de poliamida con un
sellado de polietileno a ambos lados.

La zona de la base 3 esta concebida como una lamina flexible y transparente o al menos transllicida y comprende
un fluoropolimero resistente al calor. El fluoropolimero se encuentra preferentemente en una cara exterior de la zona
de la base 3, es decir, en la cara que tras la insercién en la cubeta 4 quede en contacto directo con la base de la
cubeta 4. Para ello la resistencia térmica del material de fluoropolimero en la base caliente de la cubeta debe ser
suficiente para que esta cara de la zona de la base 3 funcione como capa de aislamiento térmico.

En un ejemplo de realizacion el fluoropolimero puede ser copolimero de tetrafluoroetileno-hexafluoropropileno (FEP).
En otro ejemplo de realizacion el fluoropolimero puede ser politetrafluoroetileno (PTFE, teflon).

En la fig. 1a se representa un detalle del procedimiento de produccién de acuerdo con la invencién del recubrimiento
de plastico de acuerdo con la invencién. En la produccion del recubrimiento de plastico, para la produccion de la
zona de la base 3 se pega una primera capa 8 que comprende una lamina de fluoropolimero, particularmente de
copolimero de tetrafluoroetileno-hexafluoropropileno (FEP) o politetrafluoroetileno (PTFE) con una segunda capa 9
de polietileno con adhesivo médico 10 por toda la superficie.

En una segunda etapa esta combinacién se suelda térmicamente por toda la superficie con tercera capa 7. En el
ejemplo de realizacion representado, la tercera capa 7 es idéntica a la lamina en la zona de la pared lateral 11. En
otros ejemplos de realizacién la tercera capa 7 puede ser una lamina independiente unida a la zona de la pared
lateral 11.

Esta soldadura térmica de las caras individuales en la zona de la base 3 sirve para que la zona de la base 3 del
recubrimiento de plastico de acuerdo con la invencién forme una Unica capa que presente tanto la resistencia
mecanica necesaria como, en la zona que entra en contacto con la cubeta, la resistencia a altas temperaturas
necesaria. Asi, la zona de la base 3 resultante es lo suficientemente fina como para garantizar una conductividad
térmica adecuada.

En el presente ejemplo de realizacion la primera capa 8 presenta un grosor de aproximadamente 30um, la segunda
capa 9 un grosor de aproximadamente 80um y la tercera capa 7 un grosor de aproximadamente 150um, de manera
gue el grosor total de la lamina resultante en la zona de la base 3 es de aproximadamente 260um. Esto, por un lado,
es suficientemente grueso como para garantizar buena estabilidad contra la tensibn mecénica y, por otro, es
suficientemente fina como para conducir bastante calor de la cubeta 4 calefactada al liquido que se desea calentar.

La figura 1b muestra una seccion de un recubrimiento de plastico de acuerdo con la invencién que esta introducido
en una cubeta 4. En la zona de la base 3 se resalta el hecho de que las capas arriba indicadas estan soldadas
térmicamente entre si por toda la superficie de manera que la zona de la base es monocapa y, con ello, una
transicion continua desde la base de la cubeta 4 hasta el liquido que se desea calentar. La zona de la pared lateral
11 se adapta a la forma de la pared lateral de la cubeta 4. A este fin, la zona de la pared lateral 11 se extiende de
manera flexible y ligera conicamente hacia fuera. La zona del faldén 2 va unida mediante un corddn de soldadura 5
perimetral a la zona de la pared lateral 11 y, en el estado que se representa, estd plegada hacia abajo por encima
del canto de la cubeta 4 para cubrir la estructura inferior de la cubeta. La zona de la base 3, la zona de la pared
lateral 11 y la zona del faldén 2 son transparentes o al menos translicidas para brindar al usuario el control sobre el
recubrimiento y el estado de la cubeta 4 subyacente.

La invencion no se limita a la finalidad del recubrimiento de plastico representado en el ambito médico, sino que
también comprende el uso de recubrimientos de plastico de acuerdo con la invencién para otras aplicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Recubrimiento de plastico para una cubeta térmica (4), que comprende una zona de la cubeta (1) adaptable
a la forma de la cubeta (4) y una zona del faldon (2) que va unida a la zona de la cubeta (1) para cubrir la estructura
inferior de la cubeta (4), donde la zona de la cubeta (1) comprende una zona de la pared lateral (11) para cubrir la
pared lateral de la cubeta (4) y una zona de la base (3) para cubrir la base de la cubeta (4), caracterizado porque

la zona del falcon (2) comprende polietileno, y
la zona de la pared lateral (11) comprende al menos poliamida y polietileno,

y la zona de la base (3) comprende al menos un fluoropolimero, particularmente copolimero de tetrafluoroetileno-
hexafluoropropileno (FEP) o politetrafluoroetileno (PTFE).

y porque la zona de la pared lateral (11) y la zona de la base (3) estan concebidas como laminas flexibles y
transparentes.

2. Recubrimiento de plastico de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado porque la zona de la pared
lateral (11), la zona de la base (3) y la zona del faldon (2) son monocapa.

3. Recubrimiento de plastico de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, caracterizado porque la zona de la base
(3) presenta un grosor mayor que la zona de la pared lateral (11), y la zona de la pared lateral (11) presenta un
grosor mayor que la zona del faldon (2).

4. Recubrimiento de plastico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque
la zona del faldén (2) presenta un grosor en el intervalo de 40um a 80um, preferentemente de 60um.

5. Recubrimiento de plastico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque
la zona de la pared lateral (11) presenta un grosor en el intervalo de 120pum a 180um, preferentemente de 150um.

6. Recubrimiento de plastico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque
la zona de la base (3) presenta un grosor en el intervalo de 200um a 300um, preferentemente de 260um.

7. Recubrimiento de plastico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque
la zona de la cubeta (1) que se pliega en la zona del faldén (2) va unida particularmente por medio de un cordén de
soldadura térmica (5).

8. Recubrimiento de plastico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque
la zona de la pared lateral (11) comprende una combinacién de poliamida con un sellado de polietileno en ambos
lados.

9. Recubrimiento de plastico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque
la zona de la base (3), la zona de la pared lateral (11) y la zona del faldén (2) es al menos parcialmente
transparente.

10. Procedimiento para la produccién de un recubrimiento de plastico de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 9, caracterizado porque para producir la zona de la base (3) se pegan una primera capa (8)
que comprende una lamina de un fluoropolimero, particularmente copolimero de tetrafluoroetileno-
hexafluoropropileno (FEP) o politetrafluoroetileno (PTFE), con una segunda capa (9) de polietileno por medio de
adhesivo médico (10), y esta combinacion se suelda térmicamente por toda la superficie con una tercera capa (7),
donde la tercera capa (7) forma una unidad junto con la lamina en la zona de la pared lateral (11) o la comprende, y
donde la zona de la pared lateral (11) y la zona de la base (3) estan concebidas como laminas flexibles y
transparentes.

11. Procedimiento para la produccion de un recubrimiento de plastico de acuerdo con la reivindicacion 10,
caracterizado porque la primera capa (8) presenta un grosor de 20um a 40um, preferentemente de 30um, y la
segunda capa (9) presenta un grosor de 60um a 100um, preferentemente de 80um
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Fig.1a
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