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MODEILDQO D E UTILIDAD

por VEINTE afos
solicitada en Esparfia a favor de ITALCAPS S.p.A., de naciona-
lidad italiana, domiciliada en Via Nettunense, 118, 04011
Aprilia (LT), Italia, por "Tapdn de seguridad", con priori-
dad de la solicitud italiana 48124 A 84 de fecha 3 Mayo

1984,

MEMORIA DESCRIPTIVA et

La presente invencibn se refiere a un b%apén de

seguridad, o sea, a un tapdn cuya abertura no puede volver-
se a cerrar después de su uso, y que esté diseﬁagé:bebticu~
larmente para su uso en frascos destinados a servicio en

la industria farmacéutica, en que una aguja debe, introducir-
se a través de un diafragma de caucho situado en‘li*boca

del gollete del frasco para utilizar el producto,dontenido

en el frasco. A
oo &

Los frascos del tipo citado comprenden los fras-
cos que contienen sangre, plasma y, en general, liquido pa-
ra fleboclisis, asi{ como frascos que contienen productos en
polvo tales como, por ejemplo, antibidticos o incluso pro-
ductos liofilizados, en que se han de afiadir agua destilada
o cualquier otro lf{quido Gtil para el uso, por ejemplo por
medio de una jeringa hipodérmica.

Los frascos de este tipo suelen estar cerrados

por medio de tapones que comprenden un diafragma de caucho
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en su interior, que estid adaptado para perforarse por 1la
aguja de una jeringa, mientras que el caucho estad cubierto
por el exterior por el fondo del tapdn, que tiene una zona
circular recortada a fin deAformar un disco mantenido en su
lugar por puentes, normalmente tres, al propio tapdn.

No obstante, esta realizacidn tiene ciertos in-
convenientes, siendo el principal el de la ausencia total
de garantia proporcionada por los tapones de este tipo. De
hecho, hay la posibilidad de levantar uno de los segmentos

del disco ya citado, a modo de una oreja, entre hogzpuentes
de sujecidn contiguos, y, después de haber violdéo.él conte-~
nido del frasco, se puede bajar la oreja del disco nuevamen-
te y hacer que el tapdn parezca intacto. oo,

Otro inconveniente existe en el sentido que los
cortes practicados alrededor del disco de apertura.no permi-
ten mantener aséptica la superficie exterior del.diafragma

de caucho que incluso entra en contacto con la agljhs cuando

se introduce en el frasco. .« s

Por lo tanto, ya se ha estudiado un nimero de ta-
pones selladores para frascos farmacéuticos, pero no han
tenido una acogida favorable, debido a su elevado costo y a
las dificultades de abrirlos.

De hecho, se conocen tapones realizados en un nG-
mero de plezas separadas; por lo general un primer anillo
sirve para retener el diafragma de caucho, mientras que un
disce, situado en el diafragma, sirve como sello y puede

eliminarse sb6lo rasgando otro anillo situado en el exterior
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y que contiene todos los elementos del propio tapdn.

Por lo tanto, resulta que un tal tapdn es despro-
porcionadamente costoso debido tanto a la cantidad de metal
utilizada, como a la dificultad de ensamblar y cerrar 1los
distintos componentes, lo que no permite alcanzar elevados
regimenes de produccidn.

Por lo tanto, la finalidad principal de la presen-
te invencidn es proporcionar un tapon de seguridad de reali-

zacién sencilla y por lo tanto poco costoso y apropiado pa-

. .
. L 4

ra su produccidén en masa. AN

Otra finalidad de la presente invencidh.es propor-
cionar un tapdén de seguridad que permite mantener un ambien-

te estéril en el diafragma de caucho. o%e,

Otra finalidad todavia de la presente invencidn
es proporcionar un tapén de seguridad que resulta, ggr de
uso sencillo, tanto por el usuario final como pof éﬁ fabri-

cante del producto, permitiendo la aplicacién aufdpitica

por medio de mAquinas de elevada velocidad. ¢ o

El tapdn de seguridad segin la presente invencidn
estid caracterizado porque una protuberancia, rompible por
medio de una presiédn dirigida hacia abajo sobre el tapédn
y rodeada por una zona que ayuda a la apertura, estld previs-
ta en el fondo del tapébn.

La zona que ayuda a la apertura puéde éomprender
una o mlis lineas de débilitamiento o de rayado o uno o més

ecortes.

En el caso de proporcionarse uno o mls cortes,
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si se desea asegurar de todas formas el mantenimiento de
un ambiente estéril entre la pared superior y el diafragma
de caucho, se proporciona un medio de sellado hermético en-
tre la protuberancia y el fondo, preferiblemente un sello
anﬁlar situado en la zona del corte.

Ademlds, la protuberancia puede estar dotada de
un pomo para arrancarla después de haberla separado de la
pared superior.

A continuacidn, se describiréd la presente inven-

cién con mayor detalle con una descripcidn de algunas for-
s®% e

mas de una realizacidn practica del tapdn de garanfa, par-

ticularmente para frascos que se han.de usar en la indus-

tria farmacéutica, realizadndose la descripcidn dqsgna for-

ma meramente ilustrativa y no limitativa, con referencia

a las hojas anexas de dibujos en los que: .

la Figura 1 es una vista en planta superiér de un

tapbén de seguridad segin la presente invencidén; °**

la Figura 2 es una vista en seccidén trgnsversal,
a escala ampliada respecto de la Figura 1, del tééén: por
la linea II-II de la Figura 1;

la Figura 3 es una vista en planta similar a la
Figura 1 e ilustra el presente tapén con el sello roto;

la Figura 4 es una vista en seccidn transversal
similar a la Figura 2 que ilustra otra realizacién del pre-
sente tapén; y

la Figura 5 es una vista en seccibn transversal

similar a la Figura 2 e ilustra otra realizacibédn todavia
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del presente tapodn.

Con referencia a las hojas anexas de dibujos, y

particularmente a la vista en planta de la Figura 1, y a

“la seccidn transversal correspondiente de la Figura 2, se

ve que una primera realizacidn del presente tapdn comprende
un fondo 10, que se extiende hacia abajo en un falddn peri-
férico 12 disefiado para rodear la parte exferior del golle-
te 14 de un frasco que se ha de utilizar en la industria

farmacéutica.

Entre el gollete 14 y el fondo 10 se coldda un
diafragma 16 de caucho, disefiado a perforarse poﬂ:;éa aguja
cuando'se utiliza el frasco.

En el centro del fondo 10, estéa previsgé:una pro-
tuberancia precortada 18, que permanece unida por medio de
un puente delgado 20 al fondo 10. Una junta anular 22 esta
adherida a la superficie inferior del fondo 10 en, ;% zona

recortada 24 para proporcionar un sello herméticq y'por lo

tanto la posibilidad de esterilizacién y mantenim&%&?o de
un ambiente estéril entre la superficie inferior‘éél.tapén
y la superficie superior del diafragma de caucho.

Evidentemente, el sello podria colocarse en la
superficie superior del fondo o podria utilizarse otro me-
dio de s2llado hermético para asegurar el mantenimiento de
un ambiente estéril entre el fondo 10 y el diafragma 16 de
caucho.

En servicio, se rompe el tapbédn presionando, por

medio del dedo o cualquier otro objeto apropiado, sobre la
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protuberancia 18 a fin de provocar la rotura del sello 22
v puente 20.

Dado que el fondo 10 tiene forma convexa entre
ella y el diafragma 16 existe una camara en que cae la pro-
tuberancia 18 asi separada. Por medio de una leve inclina-
cién del frasco, o de otra manera, se desplaza lateralmente
la protuberancia 18, tal como se ilustra en la Figura 3,

a fin de dejar asi una entrada libre para una aguja 32 que
ha de perforar el diafragma de caucho 16.

£s evidente que la protuberancia 18, uﬁ%ﬁéez reti-
rada de su posicidn original, ya no puede introdééi}se nue-—
vamente en el fondo 10. De esta manera, actda como sello
de seguridad asegurando con su presencia la integézdad del
frasco y la esterilidad del ambiente encerrado entre el ta-
pon 'y el diafragma de caucho. .

En la modificacidn ilustrada en la vistarbn sec-
cibén transversal de la Figura 4, la protubevanciq-%é.no es-
t4 cortada previamente, sino est& marcada ﬁnicamqh%é:por
medio de un rayado 26, realizado presionando, pe;é‘ns cor-
tando, la zona limitrofe entre la protuberancia 18 y el fon-
do 10. FEn este caso, puede omitirse el sello 22 ya que no
hay posibilidad de contaminacibén, no habiendo corte,

En la Figura 4 se ilustra también, en linea de
trazos, la protuberancia 18 eliminada y desplazada lateral-
mente para dejar sitio para el paso de la aguja 32.

En otra realizacidn de un tapén segin la presente

invencibn, ilustrado en seccibébn transversal en la Figura
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5, se ve que se utiliza una protuberancia 28 que tiene un
tamano substanciaimente mayor que el de la protuberancia
18. Ademas, la protuberancia 28 estid dotada de un pomo 30
mediante el cuzl puede arrancarse después de separarse del
fondo 10, siempre por medio de una aplicacidn de una fuerza
descendente segin se ve en la Figura 5, o sea, presionando
sobre el frasco.

MaAs allad de la realizacidén ilustrada en la Figura
5, 0o sea, realizéndola cortando y aplicando el sello 22,

el tap6n con protuberancia 28 provista de pomo 3é.§dede rea-
*®®a

lizarse evidentemente usando la técnica de la lifiga.rayada
descrita con referencia a la Figura 4.

Es evidente que otros cambios y modifigégipnes
numerosas y difereptes puedan realizarse por los técnicos
en la materia sobre las formas de realizaciéﬁ de la-presen-
te invencidén, sin separarse de su alcance. Por lchpépto es

‘e
la intencién que todos estos camblos y modificaciones que-

den englobados en el campo de esta invenciédn. NN

A los efectos consiguientes se declaran de nove-
dad, propiedad v utilidad para Espafia, sus territorios y

plazas de scberanifa, las reivindicaciones que sipuen,
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REIVINDICACIONES

1.- Tapdén de seguridad, particularmente para fras-
cos destinados a uso en la industria farmacéutica, eh que
un diafragma de caucho situado en la boca del gollete Qel
frasco estid destinado a perforarse por la aguja que sirve
para la extraccidn del liquido del frasco, caracterizado
porque esta prevista en el fondo (10) una protuberancia
(18) rompible por medio de una presién hacia abajo sobre -
el tapdn y rodeada por una zona que ayuda a la apertura.

L ]
2.- Tapén seglin la reivindicacidn 1, capseteriza-

...\‘

do porque dicho fondo (10) es de forma convexa y 'por® lo tan-
to proporciona una cémara entre si y el diafragma de caucho
en la que se recibe la protuberancia (18) después"-:qe.la ope-
racién de abertura.

3.- Tapén segin la reivindicacidén 1 o 2, earacte-
rizado poraue dicha zona que ayuda a la apertura'ggm?rende

LIR ]

una o mds lineas de rayado. P

4.- Tapbn segin la reivindicacidédn 1 o %;2£gracte—
rizado porque dicha zona que ayuda la apertura c&éérénde
una zona cortada (24).

5.- Tapbén segin la reivindicacién 4, caracteriza-
do porque dicho fondo (10) y dicha protuberancia (18) es-
tdn unidos por uno o ms puentes (20) que interrumpen dicha
zona recortada (24).

6.- Tapdn segin la reivindicacidén 4 o 5, caracte-

rizado porque existe un medio de sellado hermético entre

la protuberancia (18) y el fondo (10) para asegurar de to-
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das formas el mantenimiento de un ambiente estéril entre
dicho fondo y diafragma de caucho.

7.- Tapdn segiin la reivindicacidn 6, caracteriza-
do porque dicho medio de sellado hermético comprende un se-
llo anular (22) situvado en dicha zona cortada (24).

8.- Tapdn segin cualquiera de las reivindicacio-
nes anteriores, caracterizado porque dicha protuberancia
(28) estia dotada de un pomo (30) mediante el cual puede re-
tirarse después de haberse separado de dicho fondo (10) pre-
sionandolo. X ‘E

9.- "TAPON DE SEGURIDAD". L.

Todo ello conforme se describe y reivindica en
la presente memoria que consta de nueve hojas folEgQgs y
mecanografiadas por una sola de sus caras y de u;a lamina

de dibujos que la ilustran.

WADRIDS 0 Al 1989 oo
p.A M. CURELL SUROL
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