GBRo s
FEHA 8) iss i.*
g/\_
12579271981 24.8.81. JAPON. *
e FACMA OC PUBL!IC!DAO @Ctmlnﬂm
a&s-j)

TtTUL-0 DC i-A WNE”eiON

ELEMENTO DE CIERRE PERFCRABLE PARA VIALES LLENADOS AL VACIO,/.

REKTAE B
1) TAKEDA CHEMICAL INDUSTRIES, LID.
2) DAIEYO GOMU SEIKO, LID.

&OMICYL!IO OEL. SOL"C:YANTE

1) 27, Dcshonachi 2-choae, Higashi-ku, OSAKA 541 - JAPON.
2) 38-2, Sunida 3-choae, Sumida-ku, TOKIO 131, JAPON.-

Yoshiharu MATUKUBA y Denpei SUBO, anbos de nacionalidad japonesa
quienes cedieron sus derechos para Espala a isefiraas solicitante:

@TMTETm.AR"ES>

?1EAWCScN rAfiTE

DON BERNARDO ENGRIA GOIBURU,

MCG. -

UMCA + UfTHCE$E COMO PRiIMiJRA PAGANA CE MEMORIA



REF.: 502498 T3

RESUMEN BE LA DESCRIPCION

Un miembro de cierre perforable para usarse en un
vial llenado ai vacio comprende un tapon de caucho que tiene
una pata anular y un saliente anular, y una lamina que tiene
un rebaje anular y fijada al tapon de caucho recibiendo el
rebaje anular la pata anular. Para mantener el vacio *on el

o_ *

interior del vial, el saliente anular del tapén de caucho
tiene una relacién dimensional especifica al otro parametro

del miembro de cierre.

La presente invencion se refiere en general.a un
*xk
miembro de cierre para un recipiente y, mas en particular,
a un miembro de cierre perforable para una bGtella dp*utili-
zacion en medicina, como un vial.

En todos los paises en los que la administracion
sanitaria esté mds o menos avanzada, es natural que las normas
referentes a los suministros médicos sean estrictas sin ex-
ceptuarse la calidad del miembro de cierre de las botellas
de utilizacidén en medicina que contienen algun médicamente,
s6lido o liquido, incluidos, por ejemplo, una solucidén inyec-
table y un polvo medicinal que se disuelva después inyectando
un Itquido en la botella. Con otras palabras, el miembro de
cierre que se use en la botella de utilizacidon en medicina
debera tener, y esta establecido que tenga, una calidad
relativamente elevada ie manera que el medicamento contenido
en la botella no se c amine por la disolucién de, la reac-
cion con o el coBtact :on el material y/o los aditivos usados
durante la fabricaciéon del miembro de cierre. Si el medica-

mento se contamina de alguna forma, se deterioran algunas o

todas las caracteristicas farmacoldégicas del medicamento, por



ejemplo, la potencia, color, claridad, actividad y
pH.

Para evitar el problema indicado, se han realizado
hasta ahora varias propuestas de mejorar el miembro de
del tipo indicado. De ellas ha tenido gran aceptacidén pn
miembro de cierre revestido parcial o totalmente con.pna peli®§5
cula de un material quimicamente estable, como resina fluoro-
carburica o Teflon (Marca comercial registrada de Du ppnt) N
debido a su rendimiento quimico superior al de otros"materia-
les de revestimiento. Esto se i1lustra en las Patentes estadou- ¢
nidenses nimeros 3.198.368, patentada el 3 de agostd'dg 1965;

3.552.591, patentada el 5 de enero de 1971, y 3.760.989, pa-

tentada el 25 de septiembre de 1973. En particular la"uatente Y
estadounidense indicada en segundo lugar describe, ademas ;g
de la utilizacién de la pelicula de Teflon, la provision de :%
una muesca anular formada en el area superficial del miembro <
de cierre, que mira ai reborde de la boca de la botella, para
acomodar un liquido que salga del interior de la botella y ?2?
atraviese radialmente hacia afuera el area de contacto de la
periferia de la pelicula de Teflon hasta el reborde de la
boca de la botella.

Aunque es satisfactorio el miembro de cierre comer- ;
cializado para utilizarse en botellas de uso en medicina, T
en particular el vial, todavia tiene un problema cuando se 7
usa en atmésfera de presién reducida, es decir, en un vial v
Ilenado sustancialmente al vacio. Los recipientes llenados 7

sustancialmente al vacio no constituyen ningun perfecciona-
miento reciente y las iIndustrias de productos alimenticios
enlatados fabrican desde hace mucho, y siguen fabricando e;

la actualidad, productos alimenticios enlatados que se ax-" .e-



con la diversidad de medicamentos elaborados &&a8a aR&r™$
las industrias farmacéuticas han comercializado recientemente;:
productos para viales llenados al vacio.- Entré®los prbdiu8#9H »
adecuados para almacenarse en viales llenados al vacia figh-
ran, por ejemplo, algunos de los medicamentos que tilaqdea
ok %
inactivarse farmacoldégicamente si se exponen a la atd&sfera
y algunos medicamentos en polvo que se usan para prgparar
-
soluciones inyectables inyectando al vial un liguido, como
agua destilada. Algunos de los medicamentos que hasta ahora
se han almacenado en viales llenos de un gas inerte, también
pueden almacenarse en viales llenados al vacio. -
En cualquier caso, si se usa el miembro dé cierre
convencional, como el descrito en cualquiera de las Patentes
citadas, en un vial que se llene al vacio o con un gas inerte
y que, por consiguiente, hace preciso que en el producto de
dicho vial se establezca una estanqueidad a los fluidos
relativamente elevada, se ha hallado que se producen fugas
de fluido en particular durante la fabricacion del producto
del vial. A continuacion se explicarid esto con detalle.
En general, el vial se fabrica introduciendo la
cantidad necesaria de médicamente en un vial, poniendo

un miembro de cierre en la boca del vial, y embutiendo

finalmente un anillo obturador metalico para unir fijamen-

%

%

te el miembro de cierre y la boca del vial para fijar -t

fuerte y herméticamente el miembro de cierre al vial. Con
respecto a viales llenados al vacio o con un gas inerte
en el vial, la extraccioéon del aire del vial o la inyeccién

de gas inerte al vial se llevan a cabo después de introducir

el medicamento en el vial y antes de poner el miembro de cierne



después de la fase de colocacion del cierre anterior a la
fase subsiguiente de embuticion, el vial con el miembro de
cierre suele dejarse reposar en el medio ambienta no b .._.
fijado aun herméticamente el miembro de cierre a la bp<g&, 7 1
del vial mediante el anillo obturador metalico. Durapgg_did“
++H

periodo de tiempo es mas probable que se produzca la fuga
de fluido, es decir, el escape de gas inerte del vipl.n la
introduccién de aire exterior al vial, que en cualquier otra
fase de la fabricacidon del producto del vial. Esto tiene
lugar aun cuando el miembro de cierre tenga una pat;ﬁk;ular”jﬁ?$
formada integralmente con el miembro de cierre y cubfé:fa con"”n
la pelicula de Teflon que se engancha a la boca del]vial,
como se describe en la Patente estadounidense citada eh
altimo lugar.

Habida cuenta de lo anterior, es deseable facilitar
un miembro de cierre perforable que no sélo cumpla todos los
requisitos actuales que debe cumplir el miembro de cierre de

un vial de utilizaciéon en medicina, como la reobturabilidad

sin colocacidon de machos, inertidad a las sustancias quimicas;

do >

resistencia al envejecimiento, economicidad y otros, sSino

-\

también el requisito relativo a la capacidad de conservar la
estanqueidad a los fluidos en particular cuando se haga en
el vial un vacio de grado predeterminado. n
Consiguientemente, el objeto esencial de la. presente \
invencion es facilitar un miembro de cierre perforable mejo-
rado que se use en un vial de utilizacion en medicina que -
satisfaga la demanda indicada.
Otro objeto importante Ue la presente invencidén es

facilitar un miembro de cierre mejorado del tipo indicado, que



medicamento valioso contenido en el vial.
Otro objeto de la presente invencion os facilitar

un miembro de cierre mejorado del tipo indicado, que &

razonablemente prolongado incluso después de la comerciali-
zacion. L

Estos y otros objetos se consiguen, segun la pre-
sente invencion, facilitando un miembro de cierre perfqgrable
que consta de un tapén de caucho en forma general de da,sco
que tiene un grosor en general del orden de 2 a 10 mm, .pre-
furentemente de 2,5 a 5,0 mm, y se hace de cualquier caucho
butilico conocido incluidos, por ejemplo, el caucho butilico
regular y el caucho butilico halogenado. El tapdén de caucho
se forma integralmente con una tapa anular que sobresale una
distancia predeterminada de una superficie terminal del tapdn
de caucho asi como con un saliente anular que sobresale una
distancia predeterminada del orden de 0,1 a 3,0 mm, preferen-
temente de 0,3 a 1,0 mm, de dicha superficie terminal en re-
lacion concéntrica a la pata anular y colocado en un area
superficial anular que se delimita por la diferencia entre
el didmetro del tapon de caucho y el diametro exterior maximo
de la pata anular. La anchura del saliente anular medida
en la direccién radial del tapon de caucho puede ser aproxi-
madamente el doble de la distancia que sobresale el saliente
anular y se selecciona de forma que sea del orden de 0,2 a
6,0 mm, preferentemente de 0,6 a 2,0 mm.

ElI miembro de cierre segun la presente invencion

incluye también una lamina hecha de alguna resina fluorocarbu



rica conocida como renifia de tetrafluoroetilenc, resina dj& 2!
trifluorocloroetileno, copolimero de tetrafluoroetilenc-
hexafluoropropileno, resina de fluorovinilideno, resina de
fluoTovilino, copolimero de etileno-triflt~roelonoetiiN##? ¢
resina de perfluoroalcoxi, copolimero de etileno™te&ritler' ' N® =n*
etileno o anadlogos y que tiene un grosor de pelicula*del

orden de 0,01 a 1,0 mm, preferentemente 0,03 a 0,3 m&'. La
lamina tiene forma de disco que tiene un diametro még%ﬁ que

=)
el diametro del tapdén de cancho, pero mayor que el diametro 3

interior de la boca del vial en la que ha de usarse el/Jmiembro
de cierre. En dicha lamina, se define un rebaje anular/de
una forma que se conforma a y es suficiente para acqWpdpr
el contorno de la pata anular que, en cooperacion con.ql raba
je anular, constituye una estructura de pata anular revestida
del miembro de cierre. La estructura de pata anular revestida,
del miembro de cierre en conjunto esta adaptada para engan-
charse herméticamente en la boca del vial cuando se use en
él el miembro de cierre, y puede tener un diametro exterior
maximo del orden de 5,0 a 25,0 mm, un diametro interior del
orden de 3,0 a 15,0 mm y una longitud del orden de 2,0 a
10,0 mm.

La lamina se fija al tapon de caucho recibiendo
el rebaje anular la pata anular y tiene una porcidn de borde
periférico embebida en el area superficial anular del tapdn
a una profundidad igual al grosor de la pelicula de dicha
lamina. El borde periférico de la lamina puede terminar en
una posicion radialmente hacia adentro del saliente anular o
en una posicion dentro del saliente anular. En cualquier caso,

la porcidon de borde periférico anular de la lamina delimitada

por la diferencia entre el diametro de la lamina y el diametro



'1exterier méximo de dicha pdrciaﬁ &a 1a‘I§ﬁina;e.-

para recubrir el reborde de 1a boca del vial cuando 8se use

_en éste el mxembra de cierrao,

-sitos 51gu1entes-

1. E1 grosor del tapdn de caucho es del orden de

10 2 a 10 mm, préferentemente de 2,5 a 5,0 mm.
| 2. Ia distancia que el saliente-anular sobreégle :

de la superficie terminal del tapén de caucho es del ééééh de, 

\-\-Q"

0,1 a 3,0 mm, preferentemente de 0,3 a 1,0 mm, S

3. la anchura del saliente anular es del o;d;;-de

15 0,2 a 6,0 mm, preferentemente de 0,6 a 2,0 mm.

4, La distancia medida en la direccién radial del
miembro de cierre desde el 1imite entre la pcrcidn de borde
periférico anular de la ldmina y dicha porcién de la lémina -
en 12 que se define el rebaje enular hasta el punto interior

20 del saliente anular que contacta la superficie blana anﬁlarr

en. el reborde de la boca del vial es del orden de 1 a 10 mm,
5. La relacién de la distancia, definida en el
apartado (2), con relacién a le distancia definida en el

apartado (4) es del orden de 0,1 a 0,5, preferentemente de

25 0,13 a 0,55.

Estos y otros objetos y caracteristicas.de la pre-
seate invencidén se comprenderén mejor con la siguiente des- . °
cripeidn detallada de la presente invencidén que se hace con
relacién a realizaciones.preferidas de la misma y con refe-

30 rencia a los dibujos adjuntos, en 1os que:
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La figura 1 es unahyista en seccién_

escala ampliada, de la boca de un vial cerrado con un

de cierre segun la presente invencion fijandose al mismo U&

anillo obturador metalico.

La figura 2 es una vista en secciéon lateral,en 7,%

escala ampliada, que muestra el miembro de cierre que s#

FhAAk

en la boca del vial.

La figura 3 es una vista en seccion lateral”, tambiab;”

en escala ampliada, que muestra el miembro de cierre mostrado

en la figura 2.

Y las figuras 4 a 7 son vistas similares a la fi-
gura 2, que muestran diferentes realizaciones respectivas
de la presente invencion. *

Antes de continuar la descripcion de la presente
invencion, debe observarse que las partes analogas se desig-
nan con numeros de referencia analogos en todos los dibujos
adjuntos.

Con referencia en primer lugar a la figura 1, un
vial 10 tiene una boca rebordeada, o con pestafa, 12 en la
que se define una abertura de acceso y que continua hasta el

cuerpo del vial 10 a través de un cuello 14. La boca 12 del
vial tiene también una cara frontal anular 13 plana, como
saben muy bien los expertos en la materia, y que estd en un

plano a nivel con el plano de la abertura de acceso en la

v

7/\

N

7

boca 12 del vial. La boca 12 del vial se cierra herméticamente

con un miembro de cierre, identificado en general con el
namero 16 y que tiene una estructura de pata anular 18, in-
troduciéndose la estructura de pata pnular 18 en la boca 12
del vial por la abertura de acceso. EI miembro de cierre 16

asi colocado en la boca 12 del vial se sujeta firmemente al
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¥ en &1 se define una abertura 21 en corpespondéncis on’

'borde infer:or debajo del reborde de la boes 12 ﬂel Viﬁlw

Como saben muy bien los expertos en la materia, el tapéa

zona perforable central del miembro de cierre 16. 8i 'z |
desea, el tapbn met&lico 20 puede temer una aleta rasgable
(no mostrada) que es parte integral del tapdn 20 an;ég_de;
que se use el producto medicinal del vial y que, cuando haya.:‘
de usar<e el vial 10, puede quitarss del resto del tapdn 20
dejando consiguientemente expuesta al exterior la abpﬁ?ﬁral“”
central 21 con la zona perforable central del miembp&;dg'
cierre 16 para que sea fécil el acceso de una aguja dé;jerihga;
cdnula o andlogos. ﬁ

El tapén metdlico 20 se coloca de forma conocida,

por ejemoplo, mediante una embutidora.que forma parte del

aparato de embotellado conocido, en el exterior alrededor de

las periferias respectlvas de la boca 12 del vial y del mlem_,
de cierre 15 para sujetar hermética y firmemente el mleubro
de cierre 16 a la boca 12 del vial. Esto suele realizarse
después de llenar el vial 10 con un medicamentoc de una o
varias dosis y después de que se haya introducido en la boca
12 del vial el miembro de cierre 16 con una encapsuladora

que también forma parte del aparato de embotelladc conocido,

i

como saben muy bien los expertos en la materia. Sin embargo, ¥

traténdose de viales llenados al vaéio, el vial se somete a

un proceso de rarificaéién en una atmésfera susfapcialmenbo
al vacio para crear una condicién de vacio sustancial en 6l
interior del vial 10. Dicho proceso de rerificacién se lleva

a cabo después de introducir el medicamento en el vial n~ero
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ah&es de colocar el miembro de cierre 16 en la bocda 1™delYS&#i

vial.
Dados los numerosos problemas inherentes a los

miembros de cierre de la técnica anterior, como antes se

indico, y con el prepésito de eliminarlos BuStaneialé&eate,

la presente invencion pretende facilitar un miembro &e cierB#"

particularmente adecuada para usarse en viales llenados al
vacio, es decir, en viales en los que se hace un vacio no
superior a 200 Torr.

A continuacion se describiran los detalles del

N
.
&

miembro de cierre 16 segun la presente invencién con &8feren*"gg

cia particular a las figuras 2 y 3. .

El vial 10 que tiene el miembro de cierre 16 puede
hacerse de algun tipo de vidrio o algun otro material rigido
y puede ser un recipiente para medicamentos soélidos o liqui-
dos, o cualquier otro material sélido o liquido valioso que
haya de sacarse del vial introduciendo una aguja de jeringa,
canula o analogos por el miembro de cierre 36 o que haya de
almacenarse durante un periodo de tiempo prolongado.

El miembro de cierre 16 incluye en general un tapén
de caucho en forma general de disco 22, hecho de algun caucho
butilico conocido incluidos, por ejemplo, el caucho butilico
regular y el caucho butilico halogenado, y una lamina en
forma general de disco 26 hecha de alguna resina fluorocar-
burica conocida como las enumeradas anteriormente y que tiene
un grosor de pelicula t del orden de 0,01 a 1,0 mm, prefe-
rentemente de 0,03 a 0,3 mm.

11 tapon de caucho 22 tiene un grosor T del orden

de 2 a 10 mm, preferentemente de 2,5 a 510 mm y un diametro

D preferentemente del orden de 10,0 a 40,0 mm y se forma in-

-H
tY



 taneia predeterminads de una superflcie berminal dsl'tnﬁ

de caucho 22 en reiaciéh concéntrlca al mismo y también cun

un saliente anular 24 colocado en el exterior de y en rela

.5  ciép concéntrioa con la pata anular 23, El salionts any

S 24 sobresale una distancia predeterminada H del oFden da ¢
a 3,0 mm, preferentemente 0,3 a 1,0 mm, de<unjéreﬂ*éﬁbééfi§;
anular del tapén de caucho 22 que se delimita por la diferen:
cia entre el difmetro D de) tapén de caucho 22 y 31 di§metro

10 ﬁxterior méximo de la pata anular 23, }g
El saliente anular 24 que sobresale de la ﬁéneraw 5

indicada tiene una anchura W del orden de 0,2 a 6,0 mm, B

- ferentemente de 0,6 a 2, 0 rz. Como se muestra, el saliente
anular 24 tiene seccidn transversal generalmente semiciréue"'

15 ‘lar con la distancia H en la mitad de la anchura W, pero no
se limita a la misma y dentro de los respectivos Srdenes limj

tados pueden hacerse numerosas combinaciones de 1ia distancia:r

H y la anchura V.

Ia limina 26 tiene un didmetro menor que el diémeﬁ

20 . tro D del tapén de caucho 22, pero mayor que el didmetro de

. la abertura de acceso en la boca 12 del vial y tiene también

un rebaje anular 27 definido ea la misma de una forma que se

conforma a y es suficiente para acomodar el contorno de la
pata anular 23, Dicha lé4mina 26 se fija al tapén de caucho

25 22 recibiendo el rebaje anular 27 la pata anular 23 de forma

conocida, por ejemplo, vulcanizando, mediante un molde,.un:v'
material de caucho bruto sobre una pelicula conjiorma‘ﬂuﬂ*
tenga una superficie interior tratada,qnimieamen%gzpﬁri aé&%

gurar la adhesidn entre el cauche'y115L§Bii¢ﬁ&&i?§§§’eéﬁﬂpio,

30 para fijar la lémina 26 al tapén &éféaniﬁbiﬁg ﬁﬁﬁﬁff@fﬁﬁ§i§ >



miembro de cierra unitario 16 que tenga la estructura de ; g
pata anular 18, pueden emplearse las técnicas alternativas
descritas en las Patentes estadounidenses citadas. En condi
cien montada”™ es decir, cuando y después de que la

se haya fijado al tapdén de caucho 22 de la manera antea

crita, se embebe sustancialmente en el area superficial

*kkx

anular del tapon de caucho 22 a una profundidad igual-ai s
grosor de pelicula t una porcion de borde periférico 28 de I#
la lamina 26, que se delimita por la diferencia enégé'el
didmetro de la lamina 26 y el diametro exterior maximo d™j.
de dicha porcion de la lamina 26 en la que se define el rebaje?™”
anular 27 (dicho diametro es preferentemente dél"orden
do 5,0 a 25,0 mm). Como se muestra, el extremo periférico de
la lamina 26 termina en una posicion espaciada radial&ente N
hacia adentro del saliente anular 24, pero puede terminar \%
en una posicion dentro del saliente anular 24, como se muestra
en la figura 4,

En cualquier caso, la porcion de borde periférico
anular 28 de la lamina debe tener una anchura suficiente
para recubrir el reborde de la boca 12 dal vial cuando se
use el miembro de cierre en el vial 10. o]

El didmetro interior minimo y la longitud L
de dicha porcidon de la lamina 26 en la que se define el
rebaje anular 27 puede ser del orden de 3,0 a 15,0 mm y del
orden de 2 a 10 mm, respectivamente, pero no se limita a los
mismos segun las dimensiones de la boca 12 del vial. Lo
mismo cabe decir del diametro exterior maximo Sin em-
bargo, debe observarse que los parametros d~", d™ y L

representan o corresponden al diametro exterior maximo, el

diametro interior minimo y la longitud de la estructura de
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LVEL,OTT -
pata anular 18, respectivamente, del miembro de é&a&g"L
tario 16 y, por tanto, los primeros deben considerarsele”
tibies con los ultimos. - f-"Heé

Por 1o que se refiere a la presente Inv&n&i5
saliente anular 24 debe colocarse y separarse de la *
de pata anular 18 de forma que la distancia. S entre -&\.".p&®
interior P de contacto del saliente anular 24 con Izﬁg;bera
ficie anular plana 13 del reborde de la boca 12 delhxjal y
el punto Q en el limite entre la porcidon de borde periférico
anular 28 delalamina y dicha porcién de la lamina 26 en la
que se define el rebaje anular 2?, cuya distancia S se. mide
en la direccion radial del miembro de cierre 16, deMg;;ep
del orden de 1 a 10 mm, mientras que la relacién de*M*d9i%%
H con relacion a la distancia S debe ser del orden < C,1 &
0,5, preferentemente de 0,13 a 0,25.

Aunque el miembro de cierre segun la presente iIn-
vencion se construye como se ha descrito, debe observarse
que la presencia del saliente anular 24 contribuye a la firma
retencion de la atmésfera de presiodon reducida en el productc”§
del vial. En particular, durante el periodo posterior a la -

. VA
fase de colocacién del cierre y antes de la fase subsiguiente.:”

de embuticion, aun cuando el miembro de cierre 16 uUodavia

no se haya fijado firmemente a la boca 12 del vial, no tiene
lugar ninguna intrusion de aire exterior al vial porque,

por influjo del vacio sustancial en el interior del vial con
relacion a la presion atmosférica, el miembro de cierre pugpe

ser arrastrado hacia la boca del vial por el efecto de la di"s"Ss
ferencia de presion contactando herméticamente el saliente

anular 24 la superficie anular plana 13 del reborde de la

boca 12 del vial. Los ejemplos siguientes que se exponen solo a
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con fines ilustrativos y que, por consiguiente, no pretenden
limitar el alcance de la presente invencion, pondran de mani-
fiesto dicha ventaja que resulta del empleo del saliente
anular 24.
EJEMPLO 1
Se prepararon 100 muestras de miembros de*cierre
de la presente invencion, cada una de las cuales tenia la forma)

mostrada en la figura 2 y las siguientes dimensiones:..

*  x

D =19,0 mm T=3,0 mm L=4,0 mm
ANin T mm ~out " Mm €t = 0,1 mm
H =0,5mm W=1,0 mm S=2,0 mm

Para establecer la comparacién, se prepararoﬁ_loo
muestras de miembros de cierre de la técnica anteridr®cada una
de las cuales tenia la construccion descrita en la datente
estadounidense numero 3*760.969 y las mismas dimensiones que
los miembros de cierre de la presente invencion, pero no
saliente anular.

Se usaron todos los miembros de cierre segun la
técnica anterior y la presente invencidon en viales que tenian
una boca de 12,5 mm de diametro interior y 19,7 mm de diame-
tro exterior y una capacidad de 17 mi. Después de cargarse
en una camara de vacio, en dichos viales se formé un vacio
de 10 Torr y después se taparon con los miembros de cierre.
Diez minutos después de sacarse de la camara de vacio, se
embutieron con los anillos obturadores metalicos.

Después se comprobaron sucesivamente todas las
muestras haciendo pasar una aguja de jeringa, acoplada hidrau-
licamente a un manémetro digital, Model AA-2472 fabricado por
Toyota Koki K.K. de Japon, por los respectivos miembros de

cierre para determinar la magnitud del vacio que quedaba en
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grado de vacio superior a 15 Torr por haber sufrido fugh

.0. .

era 41 de 100 muestras.

EJEMPLO II | '.. oo

viales que tenian una boca de 22,0 mm de diémetro interior“

FO

y 32,0 mm de difmetro exterior y la misma capac1dad que los:
del . Egemplo I. Los miembros de cierre de la tecnlcé én;érlor
qQue se usaron tenian dlmensnones idénticas a las de 108‘miem-
bros de cierre de la presente invencién usados en este Ejem—~

plo, pero no saliente anular.

D = 31,2 mm T = 4,0 mn L= 10,0 mm
d; = 13,0 om Aoyt = 22,4 mm t = 0,1 mm
H = 0,5 mm W=1,0m 5 = 3,0 mn

Se comprobaron sucesivamente todas las muestras
con el mismo método que el del Ejemélc T y el resultado de-
mostrd que el niimero de muestras rechazadas cerrddas con los .
miembros de cierre de la presente invencibén era cero mientfas-
que el de las cerradas con lo8 miembros de cierre de la téc-
nica anterior era 48 de 100 muestras.

EJEMPLO III

Para mostrar cémo afacta la relacién H/S a la capa-‘'
cidad del miembro de cierre de la presente-invenbién de coﬁﬁf}
nar el vacio en el vial, se usaron 27 muestras de los miambrok

de cierre que tenlan, ademés de las dlmenslones sigulenbea, :
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0,3, 044, 0,5 y 1,0 om con 13 distancia S.de 1$6’ 2,0,-§;Q"

combinaciones réspectivas'&e labdistancia H de 0, 0,1, 0,2,

y 4,0 mm, en viales respectivos de 17 ml de capacid&dvy*ép,
eomprobaron dg ia misma menera que en el Ejemplo Fo i
D =19 mm T = 3,0 mn Le4,0mm W= 1,0 m .
d;;, = 6,0mm 4 . =12,9 m t = 0,1 mm -
Los resultados de la prueba se muestran en la -
Tabla siguientq; Los valores numéricos entre parén?g;ié en
la ‘abla representan las relaciones respectivas de Ta dis-
tancia H con relacién a la distancia S, es decir, H/S.

Distancia S (mm)

Distancia - ' 4' — :f;';”
B (mm) 1 2 3 S
o Rechazado Rechazado Rechazado Rééﬁ&%ado :
O,i | Bueno Rechazado Rechazado . Rechazado %
(0,1) |
0,2 Bueno Bueno Rechazado  Rechazado §
(0,15) (0,1) _
0,3 Bueno Excelente = Bueno Rechazado
(0,2) (0,15) ~ (0,1)
0,4 Bueno Excélente Excelente  Bueno
(0,25) (0,2) (0,133) (0,1)
0,5 Bueno Excelente Excelente Bueno Ln
(0,5) (0,25) " (0,16) (0,125)
1,0 - Bueno Bueno 'li’gue'_’li'o*-'j
0,5 (0,5 (0,5)

Aunque la presente invencién se ha descrito plenaw

mente con respecto a las realigzaciones preferidas de la misma

con referencia a los dibujos adjuntos, debe observarse'que_

varios cambios y mecdificaciones pareceran evidentes a los- -
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‘akpartos en la materia. Pbr ejemplo, como sé’huestfs-éﬂﬂ

24a en la figura 5, puede emplearse un saliente anular

adicional de seccidn transversal semicircular en general

Nyl

radialmente en ol exterior de y concéntrlcamente con el B

salmanhn anular ou, ‘Ademés, el sal;ente anular 24 no se

*as

limita al que tiepe una seccién transversal semlclrcular  2

'.
s ae .

en general, Sino gue, como se musstra en las figuras 6 y 7,
puede tener seccidn transversal generalmente rectgngular,

Ie diferencia entre los miembros de cierre mostrados res-

pectivamente en las figuras 6 y 7 estriba en que, mientras
que el extremo perlférlco de la lamina 26 mostrada en la tt
6 se separa del saliente anular 24, en la flgura 7 termina

s

dentro. del saliente anular 24. ,"/ i

Por con51gu1ente, ‘dichos cambios y modlflcaclones'
deben con51derarse incluidos dentro del verdadero alcance de'
la presente invencion a no ser que se aparten del mismo Yy,
ademéds, 1o mostrado en la figura 1 debe interpretarse como
représentaciéﬂ real del estado del miembro de cierre Sujétééé
al vial, 7

En resumen, el Modelo de Utilidad que se solicita .
debera recaer sobre las éiguientes:

REIVINDICACICNES

1. Elemento de cierre perforable para viales lleva;‘
dos al wvacio, caracterizado porque el vial dispone de una
boca rebordeada que tiene una cara anular plana en el reboide
de la boca, incluyendo dicho elemento de cierre un tapdm deiu
caucho en forma general de disco hecho de caucho butilico y -
que tiene vma pata anular que sobresale de una superficie ter=
minal del mismo en relacidn concéntrica al mismo y también

un saliente anular que sobresale de dicha superficie terminal -




del mismo en relacidon concéntrica a dicha pata anular, y %
una lamina en forma general de disco hecha de resina fluo-
rocarburica y en la que se define un rebaje anular, fijandose
dicha lamina al tapdén de caucho recibiendo el rebaje

la pata anular, de tal manera que el tapdén de caucho tiehe_jn
grosor del orden de 2 a 10 mm, teniendo dicho saliente anuii

una anchura del orden de 0,2 a 6,0 mm y sobresaliendo*una

distancia H del orden de 0,1 a 3?0 mm, colocandose dicho [
A Fx
saliente anular en el area superficial anular del t&pon de S

caucho, que se delimita por la diferencia entre el diametro

del tapon de caucho y el dianetro exterior maxima de-la p~tanH
anular, de formatue la distancia S entre el punto de ocontactd™:". "N
del saliente anular con la cara anular plana y el punto en

el limite entre la porcidén periférica anular de la lamina,

que se delimita por la diferencia entre el diametro de la
lamina y el diametro exterior maximo de Hlaporcion anular de ™
la lamina en la que se define el rebaje anular, cuya distan-
cia S se define en la direccidon radial del miembro de cierr#.-»
sea del orden de 1 a 10 mm, siendo la relacién de la distan-"a
cia H con relacién a la distancia S del orden de 0,1 a 0,5*

2. Elemento de cierre perforable para viales lleva- 3
dos al vacio, segun la reivindicacion la, caracterizado por-
que el salente anular tiene seccidén transversal semicircular
en general.

3. Elemento de cierre perforable para viales lleva- -~
dos al vacio, segun la reivindicaciéon 17, caracterizado porque
el saliente anular tiene seccidon transversal rectangular en
general.

4 . Elemento de cierre perforable para viales lleva-

dos al vacio, segun reivindicaciones anteriores caracterizado:;
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una posiciodn separada una distancia radialmente hacia
adentro del saliente anular.

5. Elemento de cierre perforable.para viales
I1évadcsal vacie, segun reivindicaciones 13, 2& y 3- ca-
racterizado porque el extremé periférico de la lamina se
embebe en el saliente anular.

6. Elemento de cierre perforable para viales
Ilevados al vacio, segun reivindicaciones 13 y 23, carac-
terizado porque el tapon de caucho tiene un saliente anular
adicional que sobresale de dicha superficie terminal en una
posicion radialmente hacia afuera del saliente anular.

7. Se reivindica por ultimo como objeto sobre el
que ha de recaer el modelo de utilidad que se solicita
ELEMENTO DE CIERRE PERFORARLE PARA VIALES LLENADOS AL VACIO.

Todo conforme queda descrito y reivindicado en

la presente memoria descriptiva que consta de veinte paginas

mecanografialas y dibujos adjuntos.
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