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DESCRIPCION

Embalajes multifuncionales para productos esteri-
lizados o destinados a ser esterilizados.

La presente invencidn se refiere al campo de los
embalajes estériles o esterilizados, y mds particular-
mente a los embalajes destinados a transportar unos
productos esterilizados o destinados a ser esteriliza-
dos.

Las condiciones de esterilidad en las cuales de-
ben desarrollarse ciertas etapas de manipulacién o de
transporte de los productos o utensilios destinados a
un uso médico son muy obligatorias y en particular en
la industria farmacéutica. Es por tanto de gran impor-
tancia realizar unos embalajes compatibles con dichas
exigencias.

En la continuacién de la descripcion, se hard men-
cién de un cierto nimero de expresiones que conviene
definir a continuacion.

Por la expresion “selectivamente estanco”, tal co-
mo se utiliza en la presente descripcion asi como en
las reivindicaciones, se entiende que el material esté
ideado en términos de estructura de manera que con-
trole cualquier intercambio del interior del embalaje
con su entorno exterior. Esto significa entre otros que
el embalaje es estanco individualmente o en combina-
ci6én a la contaminacién por unos microorganismos,
bacterias y/o un material biolégicamente activo, sus-
ceptible de entrar en contacto con el embalaje cuando
tiene lugar su manipulacién, permaneciendo sin em-
bargo permeable a un gas de esterilizacién o de des-
contaminacién por ejemplo del tipo 6xido de etileno o
fluido de descontaminacién o esterilizante a alta tem-
peratura, por ejemplo el vapor de agua hasta 130°C,
mds generalmente de 120°C y preferentemente entre
121°y 123°C.

Por “alta temperatura”, deben entenderse también
y mas generalmente, unas temperaturas préximas a
las temperaturas de deformacién de los materiales
plasticos en presencia.

Por “material pldstico”, debe entenderse cualquier
material elegido en unas familias de los polimeros ta-
les como las estirénicas, acrilicas, polisulfonas, poli-
carbonatos, poliésteres, poliolefinas, etc..., incluyen-
do los copolimeros, combinaciones y aleaciones de
polimeros. El “material plastico” es por ejemplo po-
liestireno, polietileno o polipropileno.

Se hard también mencién de una “pantalla con res-
pecto a una radiacion electrénica”, la cual debe ser
comprendida como que incluye un material suscepti-
ble de reflejar y/o absorber parcialmente o en su to-
talidad la energia cinética de los electrones salidos de
un haz y por consiguiente ralentizar, incluso impedir
a estos tultimos atravesar dicho material.

La expresion “pantalla con respecto a una radia-
cién luminosa” debe comprenderse como que define
un material que permite reflejar, atenuar o impedir a
una radiacién luminosa, por ejemplo pulsada o ultra-
violeta, atravesarla.

Los términos “transparente” y “opaco” deben con-
siderarse con respecto a una radiacion electrénica por
una parte con respecto a una radiacién luminosa por
otra parte.

Un material es transparente si es susceptible de
ser atravesado por una radiacién luminosa o por unos
electrones cuando es sometido a una irradiacién elec-
tronica. Un material es por consiguiente opaco con
respecto a una irradiacién electrénica o una radiacién
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luminosa si permite reflejar, atenuar y/o absorber la
energia cinética de los electrones o si impide a una
radiacién luminosa atravesarlo. La opacidad y/o la
transparencia de un material son muy a menudo deter-
minados a partir de pardmetros tales como el espesor,
densidad, coeficiente de reflexién o de atenuacion.

Se conocen unos embalajes para productos estéri-
les o destinados a ser esterilizados por un gas del tipo
oxido de etileno, que comprenden una caja de mate-
rial plastico y una tapa realizada en un material selec-
tivamente estanco, que permite sellar por una zona de
sellado estanco dicha caja.

Algunos embalajes como los utilizados para trans-
portar jeringas antes de su llenado por un producto
activo o medicamento, son actualmente transportados
en unas cajas de pldstico, por ejemplo poliestireno,
recubiertas con una hoja de cobertura realizada con
un material selectivamente estanco. Este ultimo es por
ejemplo una hoja a base de filamentos de PEHD (po-
lietileno de alta densidad) u otro polimero, ligados en
particular por medio de calor y de presién. Un pro-
ducto de este tipo es por ejemplo comercializado bajo
la marca TYVEK®.

Unos productos destinados a ser esterilizados son
asi dispuestos en el interior de una caja, la cual es a
continuacién sellada por medio de la hoja selectiva-
mente estanca. Un fluido de esterilizacion penetra a
continuacién en la caja a través de la hoja de material
selectivamente estanco. La caja que contiene los pro-
ductos esterilizados es entonces dispuesta en una bol-
sa de proteccién para transportarla. Otro modo con-
siste en introducir en primer lugar la caja en la bolsa
provista de una zona selectivamente estanca y proce-
der a continuacion a la esterilizacidn.

A titulo de ejemplo, una caja o embalaje de este
tipo puede contener unas jeringas destinadas a ser lle-
nadas con un medicamento en una sala estéril o con
ambiente controlado. Antes del llenado de dichas je-
ringas, es necesario abrir la bolsa de protecciéon y des-
contaminar el embalaje eventualmente contaminado,
antes de su introduccion por ejemplo en una sala es-
téril. Dicha descontaminacién puede ser obtenida con
la ayuda de un haz de electrones que desarrollan una
energia suficiente para presentar después de la trave-
sia de la hoja de cobertura (material selectivamente
estanco), una dosis de irradiacién de 25 kGy. Esto per-
mite considerar que el material selectivamente estan-
co ha sido descontaminado en todo su espesor, y en
particular en la zona de sellada en la intercara de la
caja y de dicho material selectivamente estanco.

Este tipo de descontaminacién por medio de un
haz de electrones puede presentar sin embargo in-
convenientes. En efecto, los electrones que atraviesan
eventualmente la hoja del material selectivamente es-
tanco corren el riesgo, por una parte, de modificar o
de alterar el material constitutivo de las jeringas o pro-
ductos dispuestos en la caja, por ejemplo cristal, y por
otra parte generar, con el oxigeno del aire contenido
en dicha caja, ozono. Este ultimo puede alterar unos
elementos o unas piezas de caucho como por ejem-
plo unos capuchones de agujas montados sobre una
jeringas o polucionar la atmosfera. El llenado de las
jeringas con un medicamento puede también ser des-
aconsejado en un medio que contiene 0zono.

La utilizacién de una descontaminaciéon con la
ayuda de una radiacién luminosa no esté por otra par-
te indicada puesto que dicha radiacién luminosa no es
capaz de atravesar la hoja de material selectivamente
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estanco cuando este es opaco a la luz, lo que es gene-
ralmente el caso, y por consiguiente alcanzar una zona
localizada en la intercara de la cubierta y de la caja.
Esta zona que contiene por ejemplo una capa de cola,
puede presentar irregularidades y es por consiguiente
indispensable alcanzar estas irregularidades eventual-
mente contaminadas, con un medio de descontamina-
cién.

Ademds, debe observarse que una esterilizacién
con la ayuda de un fluido esterilizante o descontami-
nante a alta temperatura, por ejemplo vapor de agua
a 121°C, provoca unas contracciones en los materia-
les en presencia, en el ejemplo el material llamado
TYVEK® vy el de la caja; lo que genera, teniendo
en cuenta unas dimensiones relativamente importan-
tes de las cajas y embalajes, unas tensiones sobre el
medio de unidn entre dicha hoja de material selectiva-
mente estanco y el borde periférico de la caja. Estas
tensiones pueden provocar unas deformaciones de la
caja y/o una desolidarizacion entre la hoja de material
selectivamente estanco y dicha caja.

Otros agentes de esterilizacién por via gaseosa
son por ejemplo unos vapores o plasmas de peréxi-
do de hidrégeno, de formaldehido, de glutaraldehido,
de 4cido peracetico, de di6éxido de cloro, de ozono,
etc...

Los inconvenientes de estos agentes de esterili-
zacién estdn ligados con la dificultad de control de
dichos vapores o plasmas, a los caracteres toxicos y
agresivos de algunos agentes y/o residuos, y a su in-
compatibilidad con algunos materiales.

Se conoce también la esterilizacién por radiacio-
nes electromagnéticas, por ejemplo por microondas.
El mismo tipo de embalaje que utilizado para una es-
terilizacion por via gaseosa es entonces utilizado, y
esto a fin de permitir unos intercambios gaseosos en-
tre la atmdsfera exterior y el volumen interior de la
caja. Estos intercambios son necesarios debido a las
dilataciones térmicas de la atmdsfera interior de la ca-
ja, ligados a unas variaciones y elevaciones de tempe-
ratura.

El documento US-A-496 302 describe un dispo-
sitivo que comprende un embalaje de material selec-
tivamente estanco y conectado en dispositivo de su-
ministro. Cuando tiene lugar la esterilizacién del dis-
positivo de provisién por radiacion el embalaje esta
protegido por una pantalla.

El objeto de la presente invencidn prevé realizar
un embalaje para productos destinados a ser esterili-
zados, por cualquier tipo de esterilizacion, en parti-
cular una esterilizacion con 6xido de etileno (ETO) o
con la ayuda de un fluido esterilizante a alta tempe-
ratura, siendo dicho embalaje también susceptible de
ser descontaminado exteriormente por medio de di-
versos tipos de descontaminacién, y en particular por
medio de un haz electrénico, de una luz pulsada o una
radiacién ultravioleta.

Otro objeto de la presente invencion prevé realizar
un embalaje para productos destinados a ser esterili-
zados, el cual es susceptible de indicar que tipo de
esterilizacion y de descontaminacion a sufrido.

Un objeto adicional de la presente invencién pre-
vé realizar un embalaje que sella de forma estanca una
caja que contiene unos productos destinados a ser es-
terilizados con la ayuda de un fluido de esterilizacién
del tipo vapor u 6xido de etileno, reduciendo mejor el
tiempo necesario para dicha operacién de esteriliza-
cién.
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Los objetos de la presente invencion se alcanzan
con la ayuda de un embalaje para productos estériles
o destinados a ser esterilizados que comprende una
caja de material pldstico y una cubierta fijada sobre la
caja de manera que selle esta ultima de forma selecti-
vamente estanca.

Segin la invencion, la cubierta comprende:

- una hoja de cobertura de material pléstico,
transparente para una irradiacién electré-
nica y para una radiacién luminosa;

- por lo menos una ventana practicada en la
hoja de cobertura;

- por lo menos una hoja de un material se-
lectivamente estanco, solidario de dicha
hoja de cobertura y que obtura la ventana;

-y una pantalla opaca para por lo menos una
irradiacidn electrénica que atraviesa la ho-
ja de cobertura o el material selectivamen-
te estanco, extendiéndose dicha pantalla en
el interior del embalaje, en la proximidad
de la hoja de cobertura, de manera que per-
mita la penetracién de un gas de esteriliza-
cién, por ejemplo 6xido de etileno o vapor
de agua, a través de el material selectiva-
mente estanco.

Segin un modo de realizacion del embalaje de
acuerdo con la invencidn, la cubierta comprende unos
indicadores de utilizacion que permiten identificar e
indicar la naturaleza de la esterilizacién y de la des-
contaminacion a las cuales ha sido sometido.

Segiin un modo de realizacién del embalaje de
acuerdo con la invencion, el material selectivamente
estanco presenta una zona de unién periférica sobre la
cual estd repartida de forma discreta o continua, una
cola compatible con una esterilizacion a alta tempera-
tura y una zona central que permanece desprovista de
cola.

El embalaje de acuerdo con la invencion presenta
la ventaja de que es utilizable con varios procedimien-
tos de esterilizacion y de descontaminacién. El emba-
laje puede ser utilizado tal cual o con unas disposi-
ciones previamente definidas. No es por tanto necesa-
rio concebir un producto particular compatible con un
procedimiento de esterilizaciéon y una descontamina-
cién particular utilizada.

Otras caracteristicas y ventajas resaltaran también
de la descripcion detallada que figura a continuacion,
dada a titulo de ejemplo, con referencia al plano ane-
X0, en el cual:

- la figura 1 representa una vista en perspectiva
parcialmente seccionada de un ejemplo de embalaje
de acuerdo con la invencion;

- la figura 2 muestra el ejemplo de realizacién de
la figura 1 segtin una seccién segun la direccion II-1T
de la figura 1;

- la figura 3 representa una vista por encima del
ejemplo de realizacién de la figura 1;

- la figura 4 representa otro modo de realizacién
del embalaje de acuerdo con la invencién.

El embalaje 2 de acuerdo con la invencién com-
prende una caja 4 ( parcialmente seccionada en la fi-
gura 1) que delimita un volumen interno 6, destinado
a contener una carga a esterilizar. Esta carga estd por
ejemplo constituida por jeringas 8. La caja 4 presenta
interiormente a este fin un primer borde periférico 10



5 ES 2273920 T3 6

que se extiende hacia el exterior de la caja 4 y desti-
nado a realizar un apoyo para un soporte 12 para las
jeringas 8. Este soporte 12 esta por ejemplo constitui-
do por una placa sobre la cual estdn practicadas unas
chimeneas o unos orificios, atravesados por las jerin-
gas 8.

La caja 4 presenta también un borde periférico su-
perior 14 sensiblemente horizontal y que se extiende
hacia el exterior de dicha caja 4. Esta tltima esta por
ejemplo realizada en un material plastico del tipo po-
liestireno u otro polimero. El material constitutivo de
la caja 4 puede ser opaco, transparente o semitranspa-
rente con respecto a una radiacién luminosa por ejem-
plo visible o del tipo ultravioleta.

El embalaje 2 comprende también una cubierta 16
fijada sobre la caja 4 de manera que selle esta tltima
por una zona de sellado estanca. La cubierta 16 estd
por ejemplo pegada con su borde periférico 16a sobre
el borde periférico superior 14 de la caja 4. Una capa
de cola 18 permite realizar la intercara entre el borde
periférico 16ay el borde periférico superior 14. La ca-
pa de cola, por ejemplo del tipo “hot melt” 18 se elige
entre unas colas que resisten a altas temperaturas por
ejemplo del orden de 121°C que corresponden a una
esterilizacién con vapor de agua.

La cubierta 16 comprende una hoja de cobertura
20 de material plastico que permite sellar la caja 4.
La hoja de cobertura 20 es transparente para una ra-
diacién electrénica asi como para una radiacién lu-
minosa por ejemplo ultravioleta. Las caracteristicas
opacidad/densidad/espesor de la hoja de cobertura 20
son por tanto elegidas en consecuencia. La hoja de
cobertura 20 presenta por lo menos una ventana 22,
obtenida por ejemplo por cualquier medio conocido,
en particular por recortado. La hoja de cobertura 20
representada en las figuras presenta dos ventanas 22.
Cada ventana 22 presenta por ejemplo una forma lon-
gitudinal y se extiende en la proximidad de los bordes
periféricos superiores 14 de la caja 4.

La cubierta 16 comprende también por lo menos
una hoja 24 del material selectivamente estanco soli-
daria de la hoja de cobertura 20 y que obtura cada una
de las ventanas 22.

El material selectivamente estanco 24 es por ejem-
plo un material a base de filamentos PEHD (polietile-
no de alta densidad) u otros polimeros, ligados entre
otros por medio de calor y de presion. Los filamen-
tos estdn aglomerados de manera que formen una es-
tructura microporosa, impermeable en particular a los
microorganismos u otras bacterias. Segin un ejemplo
de realizacion, el material selectivamente estanco 24
comprende TYVEK®. La hoja 24 de material selecti-
vamente estanco estd, con su periferia 24a, pegada so-
bre o preferentemente bajo la hoja de cobertura 20. El
material selectivamente estanco puede también estar
constituido por fibras naturales tales como unas fibras
vegetales, por ejemplo de celulosa, compatibles con
una esterilizacion a alta temperatura.

La cubierta 16 estd asociada por otra parte a una
pantalla 26 opaca para por lo menos una irradiacién
electrénica que atraviesa la hoja de cobertura 20. Esa
pantalla 26 se extiende en el interior del embalaje 2
en la proximidad de la hoja de cobertura 20 de mane-
ra que permita la penetracion de un gas de esteriliza-
cion, por ejemplo 6xido de etileno (ETO) o de vapor,
a través del material selectivamente estanco.

La pantalla 26 comprende por ejemplo una ho-
ja metdlica flexible. La pantalla 26 puede asi estar
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constituida por una hoja flexible de aluminio.

En los ejemplos de realizacién representados mas
particularmente las figuras 1 y 2, la pantalla 26 es-
td fijada bajo la hoja de cobertura 20 segtin una linea
de fijacion 28, unos puntos de fijacién o una zona de
fijacion, en la proximidad por ejemplo del centro de
dicha hoja de cobertura 20. Cualesquiera medios de fi-
jacién o de unién conocidos pueden ser previstos para
realizar esta linea de fijacion 28. Esta tltima puede ser
obtenida por ejemplo por pegado, soldadura o gofra-
do.

Segtin otro modo de realizacién de acuerdo con la
invencion, la pantalla 26 comprende por ejemplo un
ensamblaje de dos hojas de material selectivamente
estanco. Dicho ensamblaje puede también estar fijado
sobre la hoja de cobertura 20 segtin la linea de fijacion
28. La posicion del borde periférico 10 asi como las
dimensiones del soporte 12 se eligen de manera que
la pantalla 26, la cual descansa a uno y otro lado de la
linea de fijacion 28 sobre dicho soporte 12, se extien-
de en la proximidad y bajo la hoja de cobertura 20. Se
reduce asi al maximo la separacién entre la pantalla
26 y la hoja de cobertura 20, conservando al mismo
tiempo un paso para un gas de esterilizacion.

Otro ejemplo de realizacion representado en la fi-
gura 4 muestra la pantalla 126 por ejemplo constitui-
da por un ensamblaje de dos hojas de material selec-
tivamente estanco. En este ejemplo de realizacidn, la
pantalla 126 se extiende bajo la hoja de cobertura 20.
La pantalla 126 presenta también unas dimensiones
que permiten a su parte periférica 126a ser tomada en
sandwich entre la hoja de cobertura 20 y el borde pe-
riférico superior 14 de la caja 4. El sellado de la caja
4 por la hoja de cobertura 20 se obtiene por la capa
de cola 18 que realiza la intercara entre dicha hoja de
cobertura 20 y dicho borde periférico superior 14, y la
pantalla 126 puede estar solidarizada o no con la hoja
de cobertura 20 y/o con el borde periférico superior
14. Segun otro modo de realizacién, la pantalla 126
es estanca. En este caso la pantalla 126 presenta tam-
bién unos orificios en comunicacién fluidica con por
lo menos una ventana 22.

La cubierta 16 del embalaje 2 de acuerdo con la in-
vencién comprende también unos indicadores de uti-
lizacién 30 que permiten identificar e indicar la na-
turaleza de esterilizacién y de descontaminacién a la
cual dicho embalaje 2 ha sido sometido. Los indica-
dores de utilizacién 30, conocidos como tales, son por
ejemplo unos indicadores que modifican su color en
funcioén del tratamiento sufrido. El manipulador de los
embalajes 2 sabe por tanto de forma permanente a que
tipo de esterilizacion las jeringas 8 han sido someti-
das, y a que tipo de descontaminacién el embalaje 2
ha sido sometido.

La hoja de cobertura 20 es transparente con res-
pecto a una radiacién electrénica y con respecto a una
radiacién luminosa. La transparencia de la hoja de co-
bertura 20 con respecto a una irradiacion electrénica
y con respecto a una radiacién luminosa del tipo luz
pulsada o radiacién ultravioleta permite descontami-
nar una zona situada en la intercara entre dicha hoja de
cobertura 20 y el borde periférico superior 14. Unas
irregularidades en la capa de cola 18, eventualmente
contaminadas, pueden asi ser descontaminadas por un
haz de electrones o una radiacién luminosa tal como
se ha mencionado anteriormente.

La caja 4 estd por ejemplo realizada con un mate-
rial plastico transparente a la radiacién luminosa. La
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transparencia con respecto a una radiaciéon luminosa
visible permite identificar y controlar de forma con-
tinua, cuando tiene lugar una eventual descontamina-
cién, el contenido del embalaje 2. El material consti-
tutivo de la caja 4 presenta por ejemplo un par densi-
dad-espesor tal que para los electrones salidos de un
haz de electrones de irradiacién. Esto permite evitar
una alteracién de los productos o de la carga conteni-
da en el embalaje 2, en el ejemplo las jeringas 8, asi
como la generacion de ozono con el aire.

El material selectivamente estanco presenta prefe-
rentemente una zona de unién periférica 24a sobre la
cual estd repartida de forma continua, una cola com-
patible con una esterilizacion a alta temperatura, y una
zona central 24b que permanece desprovista de cola.
La ausencia de cola en esta zona central 24b facilita
y acelera el paso de un gas de esterilizacion del tipo
ETO o vapor de agua a través del material selectiva-
mente estanco 24. Las duraciones necesarias para la
esterilizacion de un embalaje 2 pueden asi ser reduci-
das.

La pantalla 126 se extiende bajo cada ventana 22
de manera que realice una zona permeable a un gas de
esterilizacion del tipo ETO o vapor de agua. Este gas
atraviesa asi tres capas de un material selectivamen-
te estanco. Dicho espesor es opaco por una parte con
respecto a una irradiacién luminosa, y por otra parte
a algunas irradiaciones electrénicas. Una dosis de ra-
diacién por ejemplo de 25kGy después del atravesado
del material selectivamente estanco que obtura la ven-
tana 22, puede asi ser absorbida por la pantalla 126.
Se evita asf una penetracion de electrones en el volu-
men interior 6 y por consiguiente la creacién ozono o
una alteracion de las jeringas 8.
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Una dosis de radiacion electrénica de este tipo uti-
lizada para una descontaminacién es también absorbi-
da por la pantalla 26 (ver figuras 1y 2) cuya densidad
y/o espesor se eligen en consecuencia. El par densi-
dad/espesor de la hoja de cobertura 20 se elige tam-
bién para hacer dicha hoja de cobertura 20 transparen-
te con respecto a una irradiacién electrénica y en par-
ticular su parte periférica 20a fijada o pegada sobre el
borde periférico superior 14. Una radiacién luminosa,
por ejemplo ultravioleta, puede asi descontaminar la
intercara de unién entre dicha hoja de cobertura 20 y
el borde periférico superior 14. La pantalla 26 (ver fi-
gura 2) presenta a cada lado de la linea de fijacién 28,
unas partes que no estan ligadas intimamente con la
hoja de cobertura 20 y en particular al material selec-
tivamente estanco, de manera que no alteren el paso
de un gas de esterilizacién del tipo ETO o vapor. Esto
es particularmente interesante cuando la pantalla 26
es impermeable a un gas de esterilizacién como es el
caso por ejemplo para una hoja de aluminio.

Segtin otro modo de realizacién del embalaje de
acuerdo con la invencidn, es también posible reem-
plazar para algunos materiales, la capa de cola 18 por
un termosellado.

Desde luego, la invencién no esta limitada a la for-
ma de realizacién descrita anteriormente a titulo de
ejemplo, sino que la misma comprende por el contra-
rio todas las variantes de realizacién que entran en el
campo de proteccién definido por las reivindicaciones
anexas. Asi, la pantalla 26 puede no estar unida total-
mente a la hoja de cobertura y simplemente descansar
sobre los productos contenidos en el embalaje, sobre
una pieza contenida en el embalaje o sobre unos apo-
yos que este comprende interiormente.
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REIVINDICACIONES

1. Embalaje (2) para productos estériles o desti-
nados a ser esterilizados que comprende una caja (4)
de material plastico y una cubierta (16) fijada sobre
la caja (4) de manera que selle esta ltima por una
zona de sellado estanca, comprendiendo la cubierta
(16):

- una hoja de cobertura (20) de material
plastico, transparente para una irradiacién
electrénica y para una radiacién luminosa;

- por lo menos una ventana (22) practicada
en la hoja de cobertura (20);

- por lo menos una hoja (24) de un mate-
rial selectivamente estanco a la contamina-
cién por unos microorganismos, bacterias
y/o un material biolégicamente activo, per-
maneciendo al mismo tiempo permeable a
un gas de esterilizacién o de descontami-
nacion, solidaria de dicha hoja de cobertu-
ra (20) y que obtura la ventana (22);

- y una pantalla (26, 126) opaca para por
lo menos una irradiacién electrénica que
atraviesa la hoja de cobertura o el mate-
rial selectivamente estanco, extendiéndose
dicha pantalla en el interior del embalaje
(2), en la proximidad de la hoja de cober-
tura 20, de manera que permita la penetra-
cion de un gas de esterilizacion, por ejem-
plo 6xido de etileno o vapor de agua, a tra-
vés del material selectivamente estanco.

2. Embalaje (2) segtn la reivindicacién 1, carac-
terizado porque la (las) hojas (24) de material selec-
tivamente estanco estd(n) pegada(s) bajo la hoja de
cobertura (20).

3. Embalaje (2) segtn la reivindicacién 1 6 2, ca-
racterizado porque el material selectivamente estan-
co es un material a base de filamentos PEHD u otro
polimero, ligados entre otros por medio de calor y de
presion.

4. Embalaje (2) segtn cualquiera de las reivindi-
caciones 1 y 3, caracterizado porque la ventana (22)
se extiende en la proximidad de los bordes periféricos
superiores (14) de la caja (4).

5. Embalaje (2) segin cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 4, caracterizado porque la pantalla (26,
126) comprende un ensamblaje de dos hojas de mate-
rial selectivamente estanco.
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6. Embalaje (2) segun cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 4, caracterizado porque la pantalla (26,
126) comprende un material metalizado o una hoja
metdlica flexible.

7. Embalaje (2) segun la reivindicacién 6, carac-
terizado porque la pantalla (26) es una hoja flexible
de aluminio.

8. Embalaje (2) segun cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 7, caracterizado porque la pantalla (26,
126) esta fijada bajo la hoja de cobertura (20), segin
una linea de fijacién (28) o unos puntos de fijacion.

9. Embalaje (2) segtin cualquiera de las reivindica-
ciones 1 a 5, caracterizado porque la pantalla (126)
selectivamente estanca, se extiende bajo la hoja de co-
bertura (20), y presenta unas dimensiones que permi-
ten a su parte periférica (126a) ser tomada en sdndwi-
ch entre la hoja de cobertura (20) y el borde periférico
superior (14) de la caja (4).

10. Embalaje (2) segtin cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 7, caracterizado porque la pantalla (126)
estanca, se extiende bajo la hoja de cobertura (20) y
presenta unas dimensiones que permiten a su parte pe-
riférica (126a) ser tomada en sdndwich entre la hoja
de cobertura (20) y el borde periférico superior (14)
de la caja (4) por una parte, y presenta unos orificios,
en comunicacion fluidica con por lo menos una ven-
tana (22) por otra parte.

11. Embalaje (2) segin cualquiera de las reivin-
dicaciones 1 a 10, caracterizado porque la cubierta
(16) comprende unos indicadores de utilizacién (30)
que permiten identificar e indicar la naturaleza de es-
terilizacién y/o de descontaminacion, a las cuales di-
cho embalaje (2) ha sido sometido.

12. Embalaje (2) segin cualquiera de las reivin-
dicaciones 1 a 11, caracterizado porque la caja (4)
es de material plastico transparente a las radiaciones
luminosas.

13. Embalaje (2) segin cualquiera de las reivin-
dicaciones 1 a 12, caracterizado porque la hoja (24)
de material selectivamente estanco presenta una zona
de unidn periférica (24a) sobre la cual esta repartida
de forma continua una cola compatible con una este-
rilizacion a alta temperatura, y una zona central (24b)
que permanece desprovista de cola.

14. Embalaje (2) segin cualquiera de las reivin-
dicaciones 3 a 7y 11 a 13, caracterizado porque la
pantalla (26) no estd unida a la hoja de cobertura y
descansa sobre los puntos contenidos en el embalaje
(2), sobre una pieza (12) contenida en el embalaje o
sobre unos apoyos que este comprende interiormente.
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