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ANTECEDENTES Y RESUMEN DEL INVENTO

El presente invento se refiere a mejoras en cierres 
o tapas para recipientes o frascos farmacéuticos y, más es­
pecíficamente, se refiere a un cierre que tiene una porción 
separable asegurada de forma desprendible a unos nuevos me- 
dios mejorados para asegurar la porción separable a*Ta!tapa.

Los cierres del tipo de tapa capuchón para ciertos tipos 
de recipientes farmacéuticos incorporan usualmente un--miembro 
de cierre perforable, tal como un disco o tapón, hechp,*de — 
caucho, que se asienta en la abertura de descarga del reci­
piente y que está normalmente obturado por una tapa exterior 
que mantiene al tapón en su sitio en la mayoría de l*mÉ.*casos
por acoplamiento con un resalto del gollete del fraseó/ Estas

+ ***
* * *tapas sobrepuestas metálicas en el pasado han incluido* usual- 

mente un elemento de cubierta desprendible conectado a una por 
cíón de disco separable central de la tapa metálica, que pue­
de ser cogido por el usuario para hacer pivotar el elemento de 
cubierta con relación a la tapa, fracturando de Este modo los 
medios de puente que conectan el disco central con la porción 
exterior de la tapa sobrepuesta metálica y dejando asi al des­
cubierto el tapón elástico de modo que el contenido pueda ser 
retirado perforándolo con una jeringuilla hipodérmica.

Los conjuntos de cierre de este tipo general no son de 
por si nuevos. Por ejemplo, an la pístente norteamericana nB 
3.071.274 de Ravn, el elemento de cubierta de plástico exte­
rior tiene una porción colgante central que encaja a través de 
una abertura en la porción de disco separable de la tapa sobre:

I
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puesta para mantenerla normalmente en su sitio. Cuando el - 
elemento de cubierta es necho pivotar por el pulgar del usuja 
rio, el disco que está conectado a la tapa exterior por pueji 
tes fracturables es desprendido, dejando asi al descubierto 

5 un área circular del tapón asentado en la abertura de des­
carga del recipiente. Este cierre, aun cuando ha sid&.extre-**. .

*  *  *

madamente útil en el campo de aplicación considerado, tiene,
no obstante, algunas ligeras desventajas o inconvenientes que*****
son superados por el presente invento. Por ejemplos. s?e ha -

*  *  *
*  *  *

10 visto que los bordes mellados producidos al quitar la porción
de disco central presentan cierto riesgo de lesiones si son
tocados por la mano del usuario. Además, la fuerza*r¿querida
para quitar el disco puede variar en dependencia deT'Lugar cir

. . * *

cunferencial particular en que esté aplicado el elemento de
* * * * *

15 cubierta. Por tanto, la fuerza de retirada puede variar de una 
tapa a la siguiente, las cuales se hacen todas de acuerdo con 
las mismas tolerancias nominales.

En patentes posteriormente expedidas que pertenecen al 
cesionario de la presente solicitud se muestran cierres de ti- 

20 po similar con variaciones en la manera en que el elemento de 
cubierta está asegurado a un disco separable de la tapa sobre­
puesta metálica. Por ejemplo, en la patente norteamericana nS 
3.358.865 de Anderson la porción de disco separable central es 
tá igualmente conectada a la porción exterior de la tapa meté- 

25 lica por unos puentes fracturables circunferencialmente espa­
ciados. Sin embargo, en este caso, la porción de disco central 
tienB un botón realzado que encaja a través de una abertura -
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central de le tópe'y que se remacha sobre la misma pare man­
tenerla en su sitio.^ste conjunto de tapB tiene algunoB de 
los mismos inconvenientes de la estructura de tBpa de Ravn y 
es algo costoso de fabricar y montar.

La patente norteamericana n* 3.369.692 de Labarge mue¿
tra un conjunto similar al de la patente n* 3.358.86,5*de An-I *. .*
derson. Sin embargo, en este caso la tapa sobrepuesta es meta
lica y la garganta del botón no es circular, de modo ou^ el

... *
botón y el disco pueden ser quitados retorciendo* lel'elemento

............ ......................
de cubierta.

La patente norteamericana nS 3.547.297 de Hgg&prt y
otros vuelve a mostrar un conjunto de cierre simila^-.a*los -
descritos^anteriormente. Sin embargo, en este caso,*Í^*pgprción

* * * *de disco está conectada mediante un trepado parcraltajla por­
ción exterior de la tapa sobrepuesta metálica. Sin embargo,el 
elemento de cubierta está conectado a la porción de disco se­
parable prácticamente de la misma manera que en la patente nS 
3.071.274 de Ravn. Se ha visto igualmente que este cierre es 
muy adecuado para los fines previstos. Sin embargo, vuelve a 
ser algo costoso de fabricar y montar. Ademas, la abertura de 
la tapa metálica para recibir la porción colgante del elemento 
de cubierta de plástico define un trayecto para la entrada de 
materia extraña que presenta la posibilidad de que se contami 
ne el tapón. En otras palabras, aun cuando el trepado parcial 
elimina un camino posible para contaminantes tales como bacte 
rias o similares, la abertura para dar acomodo al elemento de 
cubierta define otro camino y, por tanto, el cierre completo
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no proporciona de por sí una obturación hermética completa en 
razón de la abertura para dar acomodo Bl elemento de cubier­
ta.

La patente norteamericana nB.3-¿379.326 de Anderson -* +
. * ̂ *

5 muestra una pluralidad.de realizaciones en las que el elemen
to de cubierta tiene patas colgantes o un faldón con¿tit*uo que  ̂ * * * *
se aplica debajo de la abertura central de la tapa metálica y 
que se puede fracturar cuando el elemento de cubierta jes ac­
cionado con relación a la tapa metálica para dejar Hescu-! *

10 bierto el tapón. Aunque esta disposición elimina los bordes
mellados producidos al fracturar puentes metálicos qua*.conec
tan la porción de disco central con la tapa exterior.de* algu-

* * + +nos de los conjuntos anteriores, se ha visto que, no qbstante,
* w *el conjunto de tapa es algo costoso de fabricar y de'mpntar y 

15 en algunas de las realizaciones la fuerza de retirada puede
no ser uniforme en todos los lugares de aplicación del elemen 
to de cubierta. Además, la totalidad del cierre consistente 
en una tapa metálica y un elemento de cubierta no proporciona 
una obturación hermética completa.

20 Otros conjuntos de cierre de interés se muestran en -
las siguientes patentes anteriores adicionales:
Patente norteamericana nS Inventor Fecha de expedición

25

3.193.128
3.446.170
3.5B7.897

Ravn
Andersen
Rohde

6 de Julio 1.965 
27 de Mayo 1.969 
2B de Junio 1.971

Teniendo en cuenta lo indicado anteriormente, un ob­
jeto del presente invento es proporcionar un conjunto de cierre
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a prueba de manipulaciones indebidas del tipo anterior que 
se caracteriza por nuevas particularidades de construcción 
y disposición que proporcionan mayor uniformidad y control 
sobre la fuerza de retirada requerida para separar los ele
mentos de la tapa a fin de dejar al descubierto una porción

*# *** + #de un tapón o similar, y que es más económico de fabricál y
montar que los cierres anteriores estudiados más arriba.

Otro objeto consiste en proporcionar un conjunto*. *.* *. *de tapa de cierre que es verdaderamente evidente en cnanto 
a manipulaciones indebidas y proporciona una obturación ver 
daderamente hermética.

.  *

A este fin, el conjunto de cierre comprende úñb -*"* * * * a* * w
, *****tapa superpuesta metálica que tiene una parte superior y un

71 * ,faldón colgante que está destinado a recalcarse debajo'óel 
remate de un recipiente para mantener un tapón de caucho en 
su sitio, y una parte superior que incluye una porción sepa 
rabie definida por una conexión de puente en forma de un 
trepado parcial. La superficie exterior de la tapa sobrepues 
ta metálica, que está hecha preferiblemente de aluminio, es­
tá rscubierta con una delgada película de plástico, tal co­
mo polipropileno, o cubierta con un barniz a base de plásti 
co, tal como un barniz a base de polipropileno. En casos - 
en que la capa sobrepuesta metálica esté recubierta ccn una 
delgada película o capa de plástico, el recubrimiento tiene 
preferiblemente un espesor de aproximadamente un (l) mm y - 
en casos en que la tapa sobrepuesta metálica esté provista 
de una película de barniz a base dB plástico, la película eg
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te preferiblemente en le gama de aproximadamente una décima 
(D,10) de mm. El conjunto de cierre incluye además una cu­
bierta o botón hecho preferiblemente de plástico, que tie­
ne al menos unB porción del mismo adherida por vía térmica o 

5 ultrasónica a la porción separable de la tapa sobrepuesta
metálica de modo que, en uso, la cubierta es simplemente co

! * . **
gida por el pulgar del usuario en un borde periférico y pi—

10

15

20

votada para fracturar la porción separable a lo largp de la
conexión de puente y para dejar al descubierto el'.ta-pón. El* * .

. * *

conjunto de tapa es fácil y económico de fabricar y aplicar
a recipientes. Además, el área que une El botón a l^*/tapa -
sobrepuesta puede variarse selectivamente para coqtrólar la** .*
fuerza de asentamiento o la resistencia de la unían*ántre los

+  *  *  *

elementos con El fin de proporcionar así una fuE3r^a ̂ acepta —
*  *  *  *

ble uniforme para la retirada. Los componentes del conjunto 
pueden montarse esterilizando primero los componentes indi­
viduales, o pueden esterilizarse después del montaje en el 
recipiente, método que se denomina comúnmpnte esterilización 
''terminal". En cualquier caso, el área del tapón que queda al 
descubierto después de la actuación del elemento de cubierta 
se encuentra en un estado estéril. Además, el cierre montado 
es verdaderamente evidente En cuanto a manipulaciones indebi. 
esa y proporciona una obturación verdaderamente hermética en­
tre el conjunto de cierre y el recipiente.

25 DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

El conjunto de cierre de acuerdo con el presenta
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invento se expone a continuación con mas detalle haciendo 
referencia a los dibujos que se acompañan, an los que:

la Figura 1 eet una vista en aliado lateral de un con­
junto de cierre de acuerdo con el presente invento antes de 
su montaje en un lecipiente;

* *.la Figura 2 es una vista en planta desde jásn-iba del
mismo;

la Figure 3 es una vista en perspectiva af éscala am-
*. *.

pliada y en despiece ordenado, que muestra el elemento de cu
bierta separado de la porción de tapa metálica;

la Figura 4 es una vista en sección transversal a tra
*. *ves de la tapa antes del montaje del elemento de cubierta;* * * * ** * *

la Figura 5 es una vista a escala ampliada dq lB por-
* V .* *****cion encerrada en un circulo de linea de trazos en la Figura

4;
la Figura 6 es una vista en sección transversal de lB 

cubierta montada;
la Figura 7 es una vista en sección fragmentaria y a 

escala ampliada de la porción del conjunto combinado encerrada 
2Q en un circulo en la Figura 6;

la Figura B es una vista a escala ampliada, parcial­
mente en sección, que muestra el conjunto de cierre aplicado 
a un recipiente, tal como un frasco para un medicamento; y

la Figura 9 es una vista similar a le de la Figura B, 
25 que muestra el elemento de cubierta separado dejando al descj¿ 

bierto la cara exterior del tapón de caucho.
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DESCRIPCION DE LA REALIZACION PREFERIDA

Haciendo referencia ahora a los dibujos, se ilus
tra en ellos un conjunto de cierre evidente en cuanto a ma
nipulaciones indebidas da acuerdo con el presente in^ep&o.
El cierre, que s.i ha designado en general con el número 10,
está destinado a mantener un tapón 12 en su sitio en*ie^*-

* *abertura de descarga 11 de un recipiente tal como el'fjras-
t

co 14 ilustrado en las figuras 8 y 9. El tapón 12 es dé.di 
seño.generalmente normal j tiene una porción de macho*4rúe

a *
ca IB destinada a encajar ajustadamente dentro de la*ab^r

+ ++*
tura 11 del frasco y una porción superior 22 que se sjupeir

.* ***pone e la cara extrema axial 24 del gollete del frasop.^- 
se asienta contra esta cara extrema 24. La porción de macho 
IB está rebajada interiormente, como se muestra en 26, para 
proporcionar una porción de pared delgada central 28 que - 
puede ser perforada, por ejemplo, por la aguja de una jerin 
guilla hipodérmica con el fin de obtener acceso al conteni­
do del frasco. El tapón 12 puede Ber de cualquier forma con 
vencional y el presente invento no se ocupa del diseño par­
ticular del tapón.

El conjunto de cierre que mantiene al tapón en su
sitio comprende una tapa sobrepuesta 29, preferiblemente hecha 
chapa metálica, tal como aluminio, que tiene en general forma
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Bemejante a una copa y que lleva una parte superior 30 y un 
faldón periférico colgante 32 que eBté destinado a ser recel- 
csdo debajo de un resalto 33 del remate del frasco pBra mantjs 
ner la tapa sobrepuesta o tape 29 y el tapón 12 en su sitio.
En el presente caso, la parte superior 30 tiene uña sección de 
disco central vertical 34, de forma cóncava, conectada a una 
porción exterior anular 36 de la parte superior mqdipnte una 
entalladura anular o garganta anular ligeramente rebajada 3B. 
La sección central 34 está conectada de forma desprendible en 
la porción exterior anular 36, en el presente casc^, *ppr una -

** * a*
linea de trepado parcial circular continua 39 fórmela en la -

* *
cepa exterior 40 de la garganta 3B y que define una síbna de -

*..*1
arranque circular en la que la tapa sobrepuesta 29 es de aspe 
sor o sección transversal reducido T^. El conjunto de cierre 
incluye además un miembro de cubierta 42 hecho preferiblemente 
de un neteriel plástico, tal como polipropileno, conectado B
la sección de disco central 34 que, como se ilustre en la Fi­
gure 9, puede ser cocida en su borde periférico 44 por el pul­
gar del usuario para hacer pivotar el mienbro de cubierta 42 
con relación a la tape y separar le sección dE disco central 
34 respecto del resto de la tapa a lo largo del trepado 39 pa­
ra dejar al descubierto el tapón de modo que este pueda 6er - 
atacado por una jeringuilla con el fin de retirar el contenido 

De acuerdo con el presente invento, el miembro de cu­
bierta 42 está asegurado a la porción da disco desprendible 3425
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de la tapa sobrepuesta por unos nuevos redios que proporcio 
nan una obturación verdaderamente hermética del cierre cuan­
do este se encuentra mantenáendb al tapón en eu posición y pro 
porcionando un c.<junto que ea fácil y económico de fabricar.
A este fin, la superficie exterior de la tapa sobrepuesta 29 
está provista de una delgada capa de material 45 de espesor o
sección transversal predeterminado T al menos en la zona dePP
la porción de disco separable vertical 34 de forma cóncava, que
está unida con seguridad a la superficie exterior dp la tapa

* * .  *

sobrepuesta por medios convencionales talES como calor o el uso 
de un adhesivo de unión y que está unida al miembro dg tapa* w * w
42 mediante la aplicación de calor y presión. Se ha, yipto que

**.*
una capa de polipropileno es adecuada para esta fiq,s3jidad. El

*  -  *  *

miembro de cubierta, como se muestra en la Figura 4^ en ge
*****

neral de forma semejante a un disco y tiene una corta pestaña 
redialmente dirigida 46 en el borde periférico exterior de la 
parte superior, que tiene un resalto interno redondeado 4B pa 
ra abrazar y adaptarse ajustadamente a la juntura en la parte 
superior y el faldón de la tapa sobrepuesta. El miembro de cu- 
brerte <¿ ssra formado también con una pestaña coleante circu 

lar 50 que define une cavidad 50a que se adapta al contorno de 
la sección vertical 34 de forma cóncava de le parre superior 

de la tape sobrepuesta. Gracias a esta disposición, hay un 
área superficial grande adherida, designada por X, entre el - 
miembro de cubierta 42 y la sección cóncava cubierta de poli­
propileno de la tapa sobrepuesta dentro de los limites defini­
dos por el trepado 39. Esta unión puede conseguirse por medio



de remechado térmico o soldadura ultrasónica. El éreB euper- 
ficiBl adherida grande entre la cubierta 42 y la porción de 
diaco 34 de la tapa sobrepuesta proporciona una robusta unión 
de resistencia suficiente parB asegurar la fractura de la pojr 
ción de disco 34 de la tapB sobrepuesta a lo largo de la li­
nee de trepado parcial 39 al producirse una actuación de pi-

*** r; votamiento del miembro de cubierta con relación a la tapa de
la manera mostrada en la Figura 9. El diámetro D del trepado
39 as preferiblemente menor que el diámetro D deĵ  área uni-^ . . .

. * *da X. El área superficial unida X entre la cubierta y la ta­
pa sobrepuesta puede variarse selectivamente para un tamaño
dado de tapa y la profundidad del trepado puede va^i^rse se-

*****

lectivamente de modo que se pueda controlar la fu^i^ de ret̂ i....
rada dentro de una gama predeterminada. Sin embargloyten to-... .
dos los casos la resistencia de la unión entre la cubierta 42 
y la tapa sobrepuesta es mayor que la fuerza para romper el 
trepado 39 con el fin de asegurar la retirada de la porción 
de disco 34 de la tapa sobrepuesta cuando se actúa sobre el 
elemento de cubierta 42. La profundidad del trepado se contro 
la de modo que no haya una fractura prematura de la porción 
de disco 34 de la tapa durante el manejo, y de esta mentira la 
porción de disco sobrevive a diversas técnicas de tratamiento 
en el proceso de fabricación y es relativamente fácil de qui­
tar cuando no esté en uso. En la realización, descrita, 
la cubierta y la tapa son autoalineables en ragón dB -- 
la configuración cóncava de la tapa sobrepuesta y la cavidad 
50a formada en el miembro da cubierta por la pestaña 50 para
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recibir la misma de modo que la cubierta y la tapa pueden 
tratarse con facilidad y con exactitud En equipo automáti­
co de alimentación y montaje a alte velocidad.

Los valores siguientes son relaciones dimensio­
nales típicas preferidas para un cierre de trece (13) mm de
acuerdo con el presente invento

#*.*

10

15

D - diámetro del trepado 39 - 5,36 mm

DI — Diámetro del área unida X - 5,20 mm** *** * + *
T - Espesor o sección transversal de la tapa so- m

brepuesta 29 - 0,18 mm *****

T — Espesor o sección transversal de la teda so s **. t+ W *
brepuesta en el área trepada 39 - 0/Ü7&2 - 
0,1016 mm ** *

T - Espesor o sección transversal de la capa de PP
plástico 45 - 1 mm

F - Fuerza de retirada medida en la periferia de

la cubierta 42 - aproximadamente 1/53 kg.

vsrir.rce

rre.

Les dimensiones y relaciones anteriores pueden - 

SElrc\-ivarr.cntf en dependencia del tamaño tsl cie-

20 El conjunto de cierre de acuerdo con el presente

invento es fácil y económico de fabricar. Por ejemplo, se 
pueden cortar discos circulares de aluminio recubierto de 
polipropileno a partir da material en forma de chepa plana
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y perfilarse en una operación de estampación hasta la confi­
guración deseada de la tapa, tal como se ilustra, por ejemplo, 
en la Figura 4.

Aunque se ha ilustrado y descrito en esta memoria 
una realización particular del presente invento, no se pre-

a  *.* *tende limitar el invento a tal realización y se puedsa'efec-
tuar cambios y modificaciones en ella dentro dqáL alcance de

*
las reivindicaciones siguientes.

*. *.
Aun cuando la realización preferida del ciérre de - 

acuerdo con el presente invento, ilustrada anteriormente,
incorpora una tapa metálica hecha de aluminio fácil dé'Ya-

. * * w * *bricar, revestida o dotada de una película de material -+ *w * * *plástica de polipropileno, ha de entenderse que la tap*d" -
w* ***

puede hacerse de otros materiales, tales como diversds**ts.— 
pos de plásticos, que sean capaces de ser unidos por medios 
ultrasónicos u otros al miembro de cubierta de la manera

f

descrita anteriormente para proporcionar la deseada unión - 
localizada del miembro de cubierta con la tapa.
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REIVINDICACIONES
. 13.- Conjunto de cierre adherido para un recipien

te, que comprende una tapa de forma semejante a una copa, -
siendo al menos una porción de la misma de un material adhe

5 rible, estando asegurada dicha porción de forma desprendi-
ble por unas medios fracturables al resto de la tapa,*y*dn
miembro de cubierta unido a dicha porción desprendible y -

******susceptible de ser actuado con respecto a la porción restan
. *.

* * *te de la tapa para separar dicha porción del resto da la - 
10 tapa.

*****
23.- Conjunto de cierre según la reivindicaEipó.

13, en el que dicha tapa incluye una porción de disco.****
tral de forma inversamente cóncava, conectado a una po-lc^pn*****
anular exterior de la parte superior mediante un trepado - 

15 parcial, y en el que dicho miembro de cubierta tiene una -
pestaña colgante que forma una cavidad que se adapta a la 
configuración cóncava de la porción de disco de la tapa so­
brepuesta unida a la misma dentro del área definida por el 
trepado parcial.

. 33.- Conjun-o de cierre según la reivindicación 23,

íi ol que la porción r?1 miembro de cubierta situada por fue? 

ra de la pestaña colgante está an relación de espaciada con 

la superficie periférica exterior de dicha tapa.

43.- "C0NJUNT0 DE CIERRE ADHERIDO"
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Tal como se describe y reivindica en la presente 
Memoria Descriptiva, que consta de quince hojas escritas a 
máquina por una sola cara y de sus correspondientes dibujos.
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