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o ANTHMCEDENTES

Un l{quido medicinal estéril, tal como una solucién paren-—
terel o sangre, se infunde corrientemente en una vena de un paciente
5 a partir de un recipiente colgado por encima del paciente. El lfqui~
do estéril fluye por gravedad a travéds de un equipo de administracidn
- ' tubular conectado por un extremo al recipiente y por el extremo opues
to a una aguja intra-venosa introducida en el paciente.
Soluciones parentersles estériles, tales como d-glucosa &l
10 5%, solucidn salina normal, etc., se suministran frecuentemente a los
hospitalee en recipientes herméticamente terrados, esterilizados. Du-
rante muchos afos, ectos recipientes han sido botellas de vidrio. Ke-
cientewente se han realizado esfuerzos part modificar los recipientes
termopléeticos a fin de recudir el problemsa de rotura y del vidrio ro
15 to, los elevados costes de transporte dél vidrio y la exigencia de un
sictema de entrada de aire para una botella de vidrio rfgida. Con el
fin de vencer las deeventajas de una botella de vidrio, el Solicitan-
te ha inventado una botells de pldstico susceptible de ser aplastéda,
que es el objeto de la solicitud de patente espafiola N2 43%3.%9%. La
0 presente invencién se refiere a la estructura de junta fundida wejo-
rads entre el adaptador de dietribucidén y el cuello de dicha botulla
susceptible de aplastamiento.
En el paesado, los sictemas de cierre y los dispositivos de
salida para la distribucién ee han fijado a recipientes de plédstico

25 por diversoe medios, talee como cierre hermético uediante disolventes,
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adhesivos, fusién por el calor con inclusién de soldadura por frota-
miento rotativo, etc, La exigencia critica fundamental de la totali-
dad de estos métodos era una junta que permanecieae impernmeable & las
bacterias en todo momento. As{, no pd&fa existir una grieta o fuga que
hiciera peligrar la esterilidad del contenido 1fquido del recipiente.
Una junta del tipo de fusién por el calor, tal coimo por soldadura por
frotamiento rotativo o aplicacidén directa de una watriz de caleantamien
to, posee ventajas sobre la unién wediante adhesivos y disolventes de=
bido a que existe una menor probabilidad de olvidar un 4rea particu-
lar de la junta.

4un cuando se prefiere la fuesién por el calor desde un pun .
to de vista de fiabilidad, este sistewa presenta a su vez otros pro-
blemas. Cuando se suelda por fusién un adaptador de distribucién a una
botella terwopléstica u otro recipieate, no existe forma conveniénte
alguna para introducir un instrumento de fusién por el csalor en el
interior de la botella. Asf, la fusién por el calor se lleva a cabo
por trensmisién de calor a través de la porcién adapta@ora hesta la
porcién de }a botella que ha de fundirse. Un tal procedimiento es
oxtremadamente critico por lo que ese refiere a tiewpos de calentamien
to y & la presién aplicada, algunas veces, la junta no lograba pasar
los ensayos de control, simplemeate debido & las caracterfsticas de
transuieidén de calor en un drea particular de la junta de fusibén. El
adaptaedor llegaba a calentarse demaéiado y la porcién de la botella
no se calentaba lo suficiente para que se obtuviera una junta de fue

sién fisble satisfactoria.
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RESUXEN DE LA INVENCION

El autor de la invencidén ha resuelto este problema coneis-
tente en la soldadura por fusién en caliente de un adaptador de die-
tribucién a un recipieate o botella termopléstico(a) por un disefio
original del cuello de la botella y el adaptsdor, El cuello de la bo~

tella tiene un casguillo o collar vertical en el que se forma la jun-
ta de fusién. El adaptador de distribucién tiene taubién una pared de
cierre transversal con una o mds salidas de distribucién., El adapta~-
dor de distribucién tiene también un casquillo o collar vertical que
estd alojado telescépicame..te en el interior del casquillo vertical
del cuello de la botella, Ambos casquillos son coaxiales con un eje

longitudinal que se extiende a través del cuello de la botella.

Lés casquillos telescépicos wontados estén terminados am—
bos bordes superiores que son adyacentes uno a otro. La junta de fu-
8ibén estd forwada por una matriz calentada que tiene una ranura anu-
lar con wn corte transversal en foruma de V generalwentes iovertida. Es-
ta matriz estd presionada sobre los extremos de los dos casquillos te-
legscbpicos. La matriz en forma de V invertida aplica simulténeamente
calor y preeién a auwbos casquillos. Asf, los dos casquillos llegan a
.calentarse a la temperatura de fusifn simultédneasente. Como los dos
casquillos se encuentrun a una teuwperatura comin, no se produce in-
fracalentamiento ni sobrecalentamiento alguno de las does purtes ter-
moplésticas a goldar por fusidn juntamente.

Se ha encontrado que esta construccidn y este método permi-
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miten obtener un cierre estanco muy fiable, hermético a las bacterias,
entre una salida de distribucién y el cuello de una botella termopiéa~
tica. La profundidad de fusién es al menos tan gruesa como cualquiera

de los dos casquillos.

. LOS_DIBUJOS

La Figura 1 es una vista en alzado frontal del sistema ter-

mopldstico de botella y de cierre;
10 la Figura 2 es una vista en despiece ordenado de la porcién
del cuello de una primera realizacién del sistema de botella y de cie

Ire;

'la Figura 3 es una vista adicional en corte, fragmentaria

Y ampliada, del cuello de la botella y del adaptador de distribucién
15 de. la primera realizacién aantes del montaje;
la Figurs 4 es aln otre vista en corte freguentaria y am-
pliada, de los casquillos de adaptacién internos del adaptador de dig
tribucién y el cuello de la botella de la primera realizacién;
la Pigura 5 es una vista en corte amﬁliada de la primera
20 realizacién, que muestra la matriz de fusién por él calor aplicada a
los dos casquillos inmediatamente antes de producirse la fusién;
la Pigura 6 es una vista similar a la Figura 5, pero que
wuestra la etapa de fusién durante su transcurso;
la Plgura 64 es una vists en corte, ampliadﬁ, de una segun

. 25 da realizacién que muestra una estructura de los dos casquillos con
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ventilacidn de la mairiz;
la Figura 7 es una vistas en planta desde arriba del adapta-
dor de distribucién y el cuello de la botella montados de la primera
realizacidén; y
5 la Figura 8 es una vista en corte, ampliada, tomada a lo lar
- go de la linea 8-8 de la Figura 7, que muestra el corte traasversal

de la junta de fusidn de la primers realizacién después que ee ha for-

wado la misma,

10 DESCRIPCION DETALLADA

La Pigura 1 muestra una botella termoplédstica 1 moldeada por

soplado, apoyzda sobre una superficie plana por piés de soporte 2 y 3.
Un gancho de suspencién articulado 4 eetd encsjado dentro de un reba-

15 Je de la base. £n una pared latersl de la botella se hallan calibra-
ciones volumétricas 5a y 5b y entre estas calibraciones hay una etiqug
ta.'5c. En el extremo superior de la botella se elcuentra un tapén 6
usegurado contra un reborde o pestafia 7 existente en el cuello B de la
botella. Este tapén exterior 6 podrfa.ser, o bien un tapén provisto

20 de veatilacidn, coﬁo se deecribe en la solicitud de patente de los EE.UU.,
asiwismo pendiente, del mismo autor, titulada "Sietema de Cierre de
Tres Barreras para Recipientes de L{quidos Medicinales®, Nda. de Se-
rie 445.834, o un tapén no provisto de ventilacién, comoc se describe
en una rolicitud de patente de loc EE.UU. asimismo pendiente, titula-

. 25 da "Sistewa de Cierre Rompible para Recipientes de Liquidos Medicina-
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les y M&todo para la Fabricacién del Mismo", Nim. de Serie 328,685,
inventado por Pradip Choksi.

La estructura de la invencién del Solicitante radica ean el
tapén exterior y se ve con més claiidad en la vista en despiece or-
denado de la Figura 2. En ésta, el tapén 6 encierra y forma una pan-
talla de proteccién del adaptador de distribucibén que se represeata
geueraluente en 9, Este adaptador de distribucién tiene una pared trang
versal 10 que soporta una abertura de salida tubular 1l que tiene un
diafragmé perforable 12, Asimismo, soportada por la pared extrema 10
se haya una abertura 13 de medicacién tubular provista de un diafrag-
na perforable 14 que puede volver a cerrarse heruéticaments, Ambas
aberturas tubulares 1l y 13 estén cerradas herméticamente por una
hoja delgadas 15 estratificada compuesta de termopléstico y metal, que
puede retirarso por arrancamiento. Preferiblemsnte, la hoja delgada 15
estd dividida en dos porciones de tal wmodd que'la hoja delgada se pus
de arrancar convenientemente de cualquiera de las dos aberturas tu-
bulares gin retirar el cierre herwético de ld hoja delgada que se en-
cuentra sobre la otra abertura tubular, La hoja delgada que se encuen=
tra situada sobre la abertura 11 puede etiquetarse "SET" para indicar
que la abertura est{ destinada a la conexién con un equipo ("set")
de administracién, La hoja delgada que se encuentra situada sobre la
abertura 13 puede etiquetarse 'MED" para indicar que la abertura en
cuestién estd destinada a la inyeccidén del medicamento.

La estructura interna de estas aberturas se muestra del

mejor modo posible en la Figura 3. En ésta, la abertura de salida tu-
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buler rigida, que se muestra generalmente en 11, tiene un tubo 90 de
soporte exterior y un manguito 91 de guia de la espiga o véstago. En
- un extremo superior del wanguito 91 dé gufa de la espiga hay un nervio
- interior Y2 gque establece un cierre estanco codtra una sguja de un equi
5 po de adminigtrscién tubular (no repreeentado)cuando se inserta en el ~
manguito de gufa de la espiga después que la hoja delgada se ha arren-
cado de la abertura de salida. En un extremo inferior del manguito de
gufa de la espiga hay un diafragma perforable 93 provisto de un rebor-
de anular 94 que se extiende por debajo del diafragma 93. Se ha encon-
10 trado que este reborde anular en una unién del diafragma 93 y del man
guito Yl de gula de la espiga, awbos de material termopléstico, iu-
pide la propagaciéu de las grietas al manuito 91 tubular de gufa de la
espiga cuundo ée perforas el diafraguwa 93, En la abeértura de medicacidn
tubulur, represuntuda generalmente cowo 13, hay un conducto interior
15 cerrudo herméticamente por un diafragna 96 de gows perforuble que pue-
de volver a cerrarse herméticamente, Deépués gue se ha arrancado la ho
Jja delgada 15 de la abertura de medicacién 13, una aguja (no represen
tade) de un recipience de adicién o jeringuilla se puede insertar a
través de este diafragma pera la adicibn de la medicacién a la bote-
20 lla.
La Figura 2 muestra el adaptador de dietribucidén con un
casquillo o collar vertical anular 16 que se proloanga por eancima de
la pared del extrewo transversa 10 hasta una sunerficie superior 17.
Existe un caequillo o collur vertical 1B en el cuello de la botella

<5 y este cesquillo 18 tiene un temafo tel que puede alojar telescédpica-
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mente el casquillo 16. Preferiblemente, la si.perficie exterior del
casquillo 9 y la superficie interior del casquillo 18 convergen ha-
cia el interior en una cierta magnitud en direccién a la buse de la
botella, por lo que se produce un ligero efecto de cufa cuando los dos
casquillos estdn encajados telescépicamente uno en otro. Cuando los
casquillos estén encajados uno en otro de este modo, los mismos son
coaxiales con un-tje longitudinal que pasa a través de la botella y
del cuello de la botella, -

En la vieta ampliada de la Figura 3, se muestra wds clara-
mente la interrelacién entre el adaptador de ditribucidén y el cuello
de la botella, En este caso, el cuello 8 de la botella tiene un con-
ducto de cuellc 20 y tiene un reborde o pestaia 7 integral que se pro
longa hacia el exterior, que tiene un rebaje anular 21 en su interior.
El rebsje 21 favorece el moldeo por soplado de una pestufia 7 més exu0~
to. Extendiéndose hacia arriba y unido integralmente la pestafia 7, hay
un casquillo 18 que tieae un extrewmo superior 19. Este casquillo tie~
ne un rebaje anular externo 22 que se puede utilizar para la adapta-
cién por ajuste de salto eldstico de una tapa independiente coutra el
polvo (no reprecentada) que se pone sobre el adaptador de la botella
después que se ha quitado el tapdn exterior 6. La seccién desplazada
hacia el interior en una porcién del fondo del casquillo 18 producida
en la botella moldeada por soplado incluye wuna pestafla anular interna
23 con un saliente 24 que estd en contacto con una porcidén 25 de fon
do exterior de la pared extrewa transversal 10 del adaptador de dis-

tribucién. La unién a tope de estas superfies 24 y 25 limita el aco
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planiento telescédpico del casquillo 18 con el casquillo 16. Esto ha-
ce que las superficies 19 y 17 de los dos cesquillos terminen en un
plano treneversal generalmente uniforme para su fécil fusién. La Fi-
gura 4 uwuestra el montaje con las superficies 24 y 25 de upoyo a to-
5 pe. Si se decea, la pestafia anular 23 podria eliminarese y se podrian
utilizar otros medios para alinear uniformemenie los extremos superig
R Tes 17 y 19 de l;e dos casquillos.
En la Figura 5 se muestra una matriz de calentamiento 30
para formar la junta de fusién. Esta matriz de calentamiento tiene
10 una ranure anular 31 que ectd limitada por las paredes laterales 32
y 33. Preferiblewente, ectas paredes laterales que se muestran en
corte transversal eestén separadas por un &ngulo "a" comprendido den~
tro del intervalo que va de 202 a 509, El autor de.la invencién ha en
contrado que un dngulo "a" de %02 se comporta extrewadsmente bien. Las
15 paredes laterales 32 y 33 se unen en una seccidn de vertice redondea-
da 34. Eata seccién transversal de la ranura de fusién de la matriz
30 tiene un contorno constunte alrededor de una configuracidédn anular
que = adapta al diduetro de los casquillos.
Cuando la matriz calenteda 30 y los casyuillos 16 y 18 se
20 hacen avanzar uno hacia el otro, comienza a tener lugar una fusién y
Ideformacién. Se observa que la nared lateral 33 conduce calor al cas-
quillo 16 wientrae quenla pared lateral 32 conduce simultdnesmente ca-
lor al caequillo 18, asf, ambos casquillos se hallan a una teuwperatu-
ra constente y puede formar una junta de fusién wejor que una junta

) 25 formada por una matriz que caliente sélo uno de los dos casquillos.
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La matriz de calentawiento 30 y los carquillos 16 y 18 es-
tdn ewpujados continuamente uno contra otro y mantenidos juntoe duran-
te un tiempo suficiente para que se forme una junta de fusién anular
40 a partir de los dos collares 16 y iB. En el corte transversal am-
pliado de la junta de fusién 40 que se muestra en la Figura 8, hay una
masa fundida de material terwopléstico en la que no pueden distin-
guirse las interfaseé de los componentes anteriores y esta junta se
forma en una altura "b" en las porciones del extremo suﬁerior de los

casquillos 16 y 18. La altura "b", en una direccién paralela a los cag
quillos, es al meno; tan gruesa como cada uno de los ctsquillos 16 y

18 adyacentes a la junta de fusidén. La junta de fusién tiene superfi-
cies laterales en 4ngulo que coavergen hacia una superficie de extre-
wo super;or redondesdo de¢ la junta de fueién, como se muestra en la
Figura 8. Después que se ha formado ls junta de fuﬁi&n, la matriz de
calentawiento se desaconla de los casquillos verticales., La junta de
fueién ae{ forwada proporciona un cierre hermético a las bacterias,
fiables y resistente, entre los doe casquillos.

En la primera realizacién (Figuras 1 a 8) algunas veces que-
da atrapada una pequeia bolsa de sire en la mafriz de calentamiento
cuando éeta comienza a fundir los casquillos. Normalmente, el aire,
al ser muy comprensible, no interfiere con la foruwacidn del cierre
herunético por fusidén. Sin embargo, en ccasiones se puede foruar una
pequefia burbuja de aire en la junta de fusibn anular,

En la segunda realizacién (Figura 64) se muestra una cons-

truccién que hace que una gran parte del aire se expulse al exterior

- 11 -




% antes de calentar simiMténeamente awbos casquillos. Esto red&ggiﬁa
!
probabilidad de una burbuja de aire en la junta de fusién. En la Fi-
gura 64, el casquillo 70 del edaptador es ligeramente méds alto gue
el casquillo 71 del cuello de la botella. A medida que desciende la
5 watriz de calentamiento, la misma se pone en contacto en primer lu-
gar con el casquillo 70 del adaptador y obliga al aire a salir al
exterior m4s alld del caequillo 71, més corto, del cuello de la bo-
tella. Después de la expuleién del aire, la matriz de calentumien~
to 72 continla descendiendo y calienta simulténeamente aubos casqui-
10 1llos 70 y 71, pera formar una junta de fusién. Tal junta de fusién
tiene una forwa de seccién transversal que es sustancialmente la
wisma formua que en la primera realizaci&n de la Figura 8.
La estructura fundida ee couporta excepcionalmente bien
con una butella y un adaptador de distribucién, formadoe ‘ambos a par
15 tir de un material terwopléstico de propilena-etileno.
| En la descripcién se ha mostrado una matriz calentada que
tranemite calor simulténeamente a ambos casquillos, Otras foruwas de
energfa, tules como energfa ultrasdnica, podrfan aplicarse simulté-

neamente a los casquillos verticales para formar la junta de fusidn,

o

cowo se wuestra en la Figura 8.

En la descripcién que antecede, se ha utilizado un ejemplo
especi{fico para describir la invencién del Solicitante. Sin embargo,
ee entenderd que las personas expertas en la técnica pueden hacer

ciertas modificaciones de este ejemplo sin apartarse del espiritu

N
Ut

y alcance de la invencidn.
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- REIVINDICACIONES -~

Los puntos que como caracterfstice de novedad
se presentan para que sean obJeto debesta solicitud de Mo~
delo de Utilidad en Espafia, por VEINTE afios, son 1los que
se recogen en las reivindicaciones siguientesQ

18,~ Una botells de 1fquido para uso médico,
que tiene un cuello asegurado a un adaptador de distribu-
cién, caracterizada por el hecho de que tanto el ogello de
la botella como el adaptador tienen casquillos o collares
verticales (18, 16) con extremos terminales exteriores
(19, 17) y estos casquillos estén enoajados telescédploa~
mente entre sf con los extremos terminales de los 6asqui—
1los préximos uno al otro, y por el hecho de que existe
una junta (40) de.fusidn anular en los extremos termina~
les, que establece un cierre hermético entre el adaptador
y el ouello de la botells.

22,~ Una botella de acuerdo con la reivindica~
cién 18, caracterizada por el hecho de que el adaptador de

distribucién tiene une ebertura de selida cerrada herméti-

- 13 -
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camente por un diafragme perforable (93),

38,~ Una botella de'aguerdo con la reivindi-~
cacidn 22, caracterizada por el hecho de que el diafragma
estd asegurado a un tubo rigido (91) conectado al adaptador
¥y por el hecho de gque existe un reborde anular (94) en el

que el‘diafragma se une al tubo pars evitar que el tubo se

agriete cuando se perfora el diafragma.,

48,~ Una botella de acuerdo con las reivindi-
caciones 2% a 32, caracterizada por el hecho de que hay un
estratificado (15) de hoja delgada de metal y termopldstico
susceptible de ser arrancado que establece un cierrs hermé-
tico en la abertura de éalida.

52,- Una botella de acuerdo con las reivindi-
caciones 28 g 48, cafacterizada por el hecho de que el adap-
tudor tiene tembidn una abertura de medicacidn cerrada her-
nméticamente por un diafragua perforable (96), susceptible
de volver a cerrarse herméticamente,

68,- Una botella de acuerdo con las reivindi-
caciones 12 @ 58, caracterizada por el hecho de que hay un
tapén exterior (6) que puede quitarse que se apoya Sobre el
adaptador.

78,~ Ung botella de acuerdo con las reivindi-
caciones 1¢ a 6%, caracterizada por el hecho de que el cue-~
1lo de la botella tiene una superficie de contacto (24) que

limita el acoplemiento telescdpico de los dos casquillos ocuan-

- 14 -
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do los extremos terminalgs ge hallan uno préximo al otro.
. 88.- Una botella de acuerdo con las reivin
dicaciones 12 a 72, caractcrizada por el hecho de que am=-
bos casquillos son de material cdpolimero de propileno~et
leno, _ | | _
98.-'Ung botella de acuerdo con las reivin
dicaciones 1% o 88, éaraoterizada por el hecho de que la |
fusién del extremo forma una masa de material termoplésti
co y la fusidn se prolonga longitudinalmente por el casqu
1llo en una‘distgnqia al menos tan grande como el espesor
de un casquillo, y por el hecho de que existen superfioia;
laterales angﬁlarea de'los dos casquillos que forman un t
dngulo de 202 a 50% con una superfidie en corons redondea~
da entre los lados del €ngulo.
108,~ UNA BOTELIA DE LIQUIDO PARA USO MEDI-
co.
Tal y como se ha descrito en la Memoris qu&
antecede, representado en los dibujos que se acompafian y

para los fines que se han especificado.

- 15 -



W

Egta lMemoria consta de dieciseis hojas escri-

tas a mdquina por una sola cara,

) ledria, 110011976
- P.A.

Alberto de Elzaburu,

) Por/ P, s
5-10-76 - 16 =
VGD.
e AR i S e T N Y T T T R R A A AR mjzy-.q«-m-fw--.-a’m e










3
)
T
D
2
<




	Bibliographic data
	Description
	Claims
	Drawings



