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ANTECEDENTES Y RESUMEN DEL INVENTO

El presente invento se refiere & mejorss en cierres
o tapas para recipientes>o frascos farmacéuticos y, mas es-
pecificemente, se refiere a un cierre.que tiene una porcién
separable asegurada de forma desprendible a unos nuevos me-
dios mejorados para asegurar la porcion separable asﬂé:tapa.

Los cierres del tipo de tapa capuchdn para ciertos tipos
de recipientes farmacéuticos incorporan usualmente um dniembro
de cierre perforable, tal como un disco o tapon, he?hé:de -
caucho, que se asienta en la abertura de descarga del reci-
piente y que esta normalmente obturado por una tapa exterior

N > ” - - - T . L]
que mantiene al tapdn en su sitio en la mayoria de les..casos

por acoplamiento con un resalto del gollete del frasco: Estas
tapas ;obrepuestas metalicas en el pasado han incluéééyisual-
mente un elemento de cubierta desprendible conectado a una pogx
cidn de disco separable central de la tapa met3lica, que pue-
de ser cogido por el usuario para hacer pivotar el elemento de
cubierta con relacidén a la tapa, fracturando de este modo los
medios de puente que conectan el disco central con la porcidn
exterior de la tapa sobrepuesta métélica y dejando asi sl des-
cubierto el tapbn elastico de modo que el contenido pueda ser
retirado perforéndolo con una jeringuilla hipodérmica.

Los conjuntos de cierre de este tipo general no son de
por si nuevos. Por ejemplo, en la patente norteamericana n?
3.071.274 de Ravn, el elemento de cubierte de plastico exte-

rior tiene una porcidn colgante central que encaje a través de

una ebertura en le porcifn de disco separable de la tapa sobre
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puesta para mantenerla normelmente en su sitio. Cuando el -
elemento de cubierts es necho pivotar por el pulgar del usug
rio, el disco que estd conectsdo & la tapa exterior por puen

tes fracturables es desprendido, dejando asi el descubierto

un &area circular del tapdén esentado en la sbertura de des-

carga del recipiente. Este cierre, aun cuando ha sido extre-

medamente GOtil en el campo de aplicacién considerado, tiene,

no obstante, algunas ligeras desventajas o inconvenieptes que

son superados por el presente invento. Por ejemplop_se ha -

L]
- *

visto que los bordes mellados producidos al quitar la porcidn

de disco central presentan cierto riesgo de lesiones _&i son’

tocados por la mano del usuario. Ademas, la fuerza-réfuerida

*s e’

para quitar el disco puede variar en dependencia de¢)X.lugar cigx

cunferencial particular en que esté aplicado el elq@éﬁ}o de
cubierta. Por tanto, la fuerza de retirada puede variar de una
tapa 8 la siguiente, las cusles se hacen todas de acuerdo con
les mismas tolerancias nominales.

En patentes posteriormente expedidas que pertenecen al
cesionario de la presente solicitud se muestran cierres de ti-
po similar con variaciones en la manera en que el elemento de
cubierta esté asegurado a un disco separable de la tapa sobre-
puesta metélica. Por ejemplo, en la patente norteamericana n®
3.358.865 de Anderson la porcion de disco separable central eg
t4 igualmente conectada a la porcién exterior de la tapa meté-
lica por unos puentes fracturables circunferencialmente espa-

ciedes, Sin embargo, en este caso, la porcidn de disco central

tiene un botdn realzado que enceja & través de una .sbertura -
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. de cubierta.

central de lea tépafy gue se remacha sobre la misma pars manh-
tenerla en su sitio. Este conjunto de tape tiene elgunos de
los mismos inconvenientes de la estructure de tepa de Ravn y
es algo costoso de fabricar y montar.

La patente norteamericana n? 3.369.692 de Labarge mues

tra un conjunto similar al de la patente n? 3.358.665°Je An-

derson. Sin embargn, en este caso la taps sobrepuesta es meté:‘

lica y la garganta del botdén no es circular, de modg.ng el

. e &
ser quitados retgrciendo el:glemento

..... XY

L]
Lee  * . ¢

La patente norteamericana n? 3.547.297 de Hexgbert vy
otros vuelve a mostrar un conjunto de cierre similatx%}los -
descritos.anteriormente. Sin embargo, en este casa,{yﬁ-gg;cién
de disco estd conectada mediante un.trepado parcialig?ia por-
cién exterior de la tapa sobrepuesta metalica. 5in embargo, el
elemento de cubierta estd conectado a la porcitn de disco se-
parable practicamente de la misma manera que en la patente nt
3.071.274 de Ravn.‘Se ha visto igualmente gque este cierre es
muy adecuado para los fines previstos. 5in embafgo, vuelve a
ser algo costoso de fabricar y montar. Ademés, la abertura de
la tapa metélica para recibir la porcitn colgante del elemento
de cubierta de pléstico define un trayecto para la entrada de
materia extrafia que presenta la posibilidad de que se contami
ne el tapén. En otras palabras, aun cuando el trepado parcial
elimina un camino posible para contaminantes teles como bactg.

rias o similares, la abertura pare dar ecomodo &l elemento de

cubierta define otro camino y, por tanto, el cierre completo
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no proporciona de por si una obturscidn hermétice complets en

rezdén de le sbertura para dar acomodo al elemento de cubier-

ta. . - )

7

Ls patente norteamericana Qﬁu3:37§:326 de Anderson -

muestra una pluralidad.de”igalizaciones en las que el elemen

to de cubierts tiene patas colgentes o un faldon continuo que

se aplica debajo de la abertura central de la tepa metélica y
que se puede fracturar cuando el elemento de cubierts es ac-
cionado con relaci6n>a la tapa metaélica para dejar gi_ﬁescu-
bierto el tapdn. Aunque esta disposicidn elimina los bordes
mellados producidos al fracturar puentes metdlicos cug'.conec
tan la porcidon de disco central con lé tapa exterioﬁ.éé algu-

nos de los conjuntos anteriores, se ha visto que, ndiﬁﬁstante,

el conjunto de tapa es algo costoso de fabricar y déi@;btar Y

en algunas de las realizaciones la fuerza de retirada puede

no ser uniforme en todos los lugesres de aplicacién del elemen

to de cubierta. Adem@s, la totalidad del cierre consistente

en una tapa met&lica y un elemento de cubierta no proporciona

una obturacidn hermétice completa.

Otros conjuntos de cierre de interés se muestran en -

las siguientes patentes anteriores adicionales:

Patente norteamericana n®2 Inventor Fecha de expedicion
3.193.128 Ravn 6 de Julio 1.965
3.446.170 Andersen 27 de Mayo 1.969
3.587.897 Rohde 28 de Junio 1.971

Teniendo en cuenta lo indicado anteriormente, un ob=-

- jeto del presente invento es proporcionar un éonjunfo de cierre
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a prueba de manipulaciones indebidas del tipo anterior que
se caracteriza por nuevas particularidades de construccién
y disposicidn que proporcionsn mayor uniformidad y control
sobre la fuerza de retirada requerida para separar los elg

mentos de la tapa a fin de dejar al descubierto una porcién

de un tapbn o similar, y que es m&s econémico de fabrféaf y

montar que los cierres anteriores estudiados m&s srriba,

4.-...
Otro objeto consiste en proporcionar un conjunto

de tapa de cierre que es verdaderamente evidente en cuahto

a manipulaciones indebidas y proporciona una obturacidn ver

daderamente hermé&tica.

- .
o
Y

A este fin, el conjunto de cierre comprende uhad -

tapa superpuesta met&lica que tiene una parte superior®y ‘un

fald6n colgante que esté destinado a recalcarse debajo del
remate de un recipiente para mantener un tapén de caucho en
su sitio, y una parte superior que incluye una porcidn sepa
rable definida por una conexifn de puente en forma de un -
trepada parciasl. La superficie exterior de la tapa sobrepueg
ta metélica, que estd hecha preferiblemente de aluminio, es-
t4 recubierta con una delgada pelicula de pléstico, tal co-
mo polipropileno, o cubierta con un barniz e base de plésti
co, tal como un barniz a base de polipropileno. En casos -
en que la capa sobrepussta metélics esté recubierta cocn una
delgada pelfcula o capa de pléstico, el recubrimiento tiene
preferiblemente un espesor de aproximadamente un (1) am y -
en cesos en gque la tapa sobrepuesta metélica esté provista

de una pelfcula de barniz a base de pléstico, la pelicula eg
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té¢ preferiblemente en 18 gama de aproximasdamente una décima
(D,10) de mm. E1 conjunto de cierre incluye ademds una cu-
bierts o botdén hecho preferiblemente de pléstico, que tie-

ne 8l menos una porcion del mismo adherida por vis térmice o

ultresénice & la porcién seperable de ls tspa sobrepuesta

metalice de modo que, en uso, la cubierta es simplemgnte co .

gida por el pulgar del usuario en un borde periférico y pi-

votada para fracturer la porcidn separable a lo largp de la

vemo8

conexidon de puente y para dejar al descubierto elw@apén. £l

conjunto de tapa es facil y econdmico de fabricar y splicar

a recipientes. Ademas, el &rea que une el botén & la-taspa -

sobrepuesta puede veriarse selectivamente para contfolar la

e e
- - - ) . AL
fuerza de asentamiento o la resistencia de 1la unlmn{?ntre los
* @

elementos con el fin de proporcionar asi una fuerzs ?a:cepta..
ble uniforme para la retirsda. Los compcnentes del conjunto

pveden montzrse esterilizando primero lcs componentes indi-

viduales, o pueden esterilizarse despues del montaje en el

recipiente, método que se denomina cominmegnte esterilizacidn

"terminzl". En cuaslquier caso, el drea del tapdn gue queda al

cescubierto después de la sctuecidn del elemento de cubierta
ce encuentra en un estado estéril. Ademgs, el cierre montado
es vercdaderamente evidente en cuento & manipulaciones irdebi.

czs y proporciona una obturacion verdaderamente hermética en-

tre el conjunto de cierre y el recipiente.

DESCAIPCION DE LOS DIBUJOS

El conjunto de cierre de ecuerdo con el presente
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invento se expone & continuecidn con mé&s detelle heciendo
referencia a los dibujos que se zcompafiean, en los que:

la Figura 1 es una vists en 8lzedo lstersl de un con-

junto de ciexre de scuerdo con el presente invento entes de

Eu montaje en un xecipiente;

la Figura 2 es una.vista en planta desde ﬁtﬁkba del

mismo;
la Figura 3 es una vista en perspectiva & '2itsla am-
Pliada

y en despiece ordenado, que muestra el elemento de cu

bierta separado de la porcicn de tapa metdlica;

la Figura 4 es una vista en seccion transversal a tra

y o o

vés de la tapa antes del montaje del elemento de éﬁﬁie:ta;

la Figura 5 es una vista a escala ampliadéréh la por-

. @ . *e el o N
cion encerrada en un circulo de l3inea de trazos en la Figura

4;

la Figura 6 es una vista en seccibn transversal de la
cubierte montada;

la-Figu;p T es una vista en seccitn fregmenteria y a
escala empliada de la porcifn del conjunto combinado encerrada
en un circulo en la Figura 63

la Figura B es una vista a escala ampliade, parcial-
mente en seccidn, que muestra el conjunto de cierre eplicado
8 un recipiente, tal como un frasco para un medicamento; y

la Figura 9 es una viste similar a la de la Figura B,
que muestra el elemento de cubierta separado de jando sl descuy

bierto la cara extexior del tapdn 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 iﬁdebidas de acuerdo con el presente inébq¥n.-
El cierre, que s~ ha designado en general con el ndmero 10,
estéd destinado a mantener un tapén i2 en su sitio en+de’* -
abertura de descarga 11 de un recipiente tal como els?:;s—-
co 14 ilustrado en las figuras 8 y 9. El1 tapén 12 e; de .di
sefio .generalmente normal . tiene una porcién de machostwe
ca 18 destinada a encajar ajustadamentevdentru de lazaﬁgi

LI ' I

tura 11 del frasco y una pcrcifén superior-22 que se SupeT

pone & la cara extrema‘axial 24 del gollete del fraséop,:irz-

se asienta contra esta cara extrema 24. La'porciﬁn de macho
1B esti rebajada interiormente, como se muestra en 26, para
proporcionar una porcién de pared delgeda central 28 que =
puede ser perforada, por ejemplo, por la aguje de una jerin
guilla hipodérmica con el fin de obtener accesoc 8l conteni-

do del frasco. El tapén 12 puede ser de cualquier forma copn

vencional y el presente invento no se ocupa del disefio par-

ticular del tapdn.

El conjunto de cierre que mantiene al tapén en su

-

sitio comprende una tapa sobrepuesta 29, preferiblemente hecha

chapa'metélica, tal como aluminio, que tiene en general forma
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la porcidn exterior anular 36, en el presente casg, por una -
L]

semejante & una cope y que lleve una perte superior 30 y un
feldén perifeérico colgante 32 que ests destinedo » ser recsl-
csdo debsjo de un resalto 33 del remate del fresco para mante

ner la tapas sobrepuesta o taps 29 y el tepdn 12 en su sitio,

En el presente caso, la perte superior 30 tiene una ‘seccidn de

disco central verticel 34, de forma cbncava, conectada 8 una

porcidn exterior anular 36 de 1la parte supérior megdignte una

entalladura anular o garganta anular ligeramente rebajada 38.

La seccibn central 34 estd conectada de forma desprendible en

iinea de trepado parcial circular centinua 39 formeda en la -

capa exterior 40 de la garganta 38 y que define una zéna de -

.
oa® »

erranque circular en la que la tapa sobrepuesta 29 es de espe
sor o0 seccidn transversel reducido Ts. El conjunto de cierre
incluye sdemés un miembro de cubiertes 42 hecho preferiblemente
de un mzterisl pléstico, tal como polipropileno, conectado &

le seccidn de disco centrel 34 que, como se ilustre en la Fi-

gure 9, puede ser copida en su borde periférico 44 por el pul-
ger del ususrio para hacer pivotar el mienbro cde cubierta 42
con zelecidn & la tapes y sepesrar le seccidn ce disco central
34 respecto del resto de la tapa 8 lo_largn del trepado 39 pa-
ra dejar al descubierto el tspdn de modo que éste pueda ser -
etacado por una jeringuilla con el fin de retirar el contenido

De acuerdo con el presente invento, el miembro de cu-

bierts 42 estd esegurado a la porciﬁﬁide-discn desprendible 34
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de l& taps sobrepuesta por unos nuevos redios que propnfcig

nan una obturecidn verdadecramente hermética del cierre cuan-
do éste se encuentra manterniend al tapdn en a.u posicidn y pro
porcionando un c-.junto que es facil y economico AB fabricar.
A este fin, la superficie exterior de 1la tapa sobrepuesta 29

esta provista de una delgada capes de material 45 de, egpesor O

seccidn transversal predeterminado T 2l menos en lg zona de

la porcidon de disco separable vertical 34 de forma céncava, que

estd unida con seguridad a la superficie exterior de la tapa

sobrepuesta por medios convencionales tazles como calor o el uso

de un adhesivo de unidn y que estd unida al miembro de tapa

L N )

42 mediante la aplicacidn de calor y presifn. Se ha yisto que

una capa de polipropileno es adecuada para esta fine%tdad. E1

ente

miembro de cubierta, como se muestra en la Figura 44 ¥4 en ge

neral de forma semejante a un disco y tiene una corta pestafia
radislmente dirigida 46 en el borde periférico exterior de la
parte superior, que tiene un resalto interno redondeado 4B pa
ra shrazar y adaptarse ajustadamente a la junturs en la parte

supezior v el felddn de la tapa sobrepuesta. £1 nierbro de cu-

ek

1

ter efia colgzante circy

tr
2

& 42 estd formado tembién con una rest

ler 30 que cefine una cevided 50a que c= edep

+

g2 gl contorno de
1

(1]
0n
;J
O

eccitn veriicel 34 de forma cbneave ce le pars

i ¢ supecrior
de lz tspe sobrepuesta. Gracias a este disposicidn, hasy un
édrea superficial grande adherids, designeda por X, entre el -
miembro de cubierta 42 y la seccifn concava cubieria de poli-

propileno de la taps sobrepuests dentro de los limites defini-

dos por el trepado 39. Esta unién puede EonseguirSe'por medio
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41

-

de remachado térmico o s;;dadura uvltresdnica. E1 area super-
ficisl sdheride grande en;}e le cubierte 42 y ls porcion de
disco 34 de la tsps sobrepueste proporcions une robusta unibn
de resistencie suficiente pars esegurar ls frectura de la pox
cion de disco 34 de la tepa sobrepuestis & lo lergo de la 13-

nea de trepado percial 39 al producirse uns sctuscifn de pi-

: votamiento del miembro de cubierte con relacibn e la tepa de

la manera mostrads en la Figura 9. El didmetro D del trepado

39 es preferiblemente menor que el didmetro D, del area uni-

da X. E1 &rea superficial unida X entre 1la cubief%a y la ta-

pa sobrepuesta puede variarse seiectivamente para un tamafio

dado de tapa y 1la prnfundidad del trepado puede variyrse se-
lectivamente de modo que se pueda controlar la fugizt de reti

esa

rada dentxo de una gama predeterminada. Sin embarQb:fen to-

dos los casos la resistencia de 1a.un16n 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 poreciédn
de disco 34 de la tape sobrepuesta cuando se sctie sobre el
elemento de cubierta 42. La profundided del trepado se contrp
la de modo gue no haya una fractura prematura Fe la porcidn
ce disco 34 de la tapa durente €l manejo, y de este manvra lsa
porcidn de disco sobrevive a diverses ti2cnices de tratamients
en 2l proceso de fabricacién y es relativamente facil de cui-
ter cuando no estd en uso. En la reslizecidn, 'descrita,

la cubierta y le tepa son &utoalinesbles en ragén de  --
la configuracidn cdncave de )la tapa sobrepuests y la cavidad

50e formada en el miembro de cubie:ta‘pnr le pestefa 50 para
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recibir la misma de modo ﬁ:% la cubiecrta y la tapa pueden
traterse con facilidad y con exactitud en equipo sutom&ti=
co de alimentaciﬁn y montaje a alta velocidad.

Los valores siguientes son relaciones dimensio—'

nales tipices preferides para un cierre de trece (13) mm de

.. ‘.

acue.do con el presente invento: AN
D - didmetro del trepado 39 - 5,36 mm

D1 - Diémetro del &rea unida X - 5,20 mm *s °

Tm - Espesor o seccidn transversal de ls tepa

so-
brepuesta 29 - 0,18 mm | vos's
Ts - Espesor o seccifn transverszl de le %%'5 s0
brepuesta tn el area trepads 39 - G, 7&? -
0,1016 mm Teet

Tpp - Espesor o seccidn transverszsl de la capa de

pléstico 45 = 1 mm

F = Fuerza de retirsda medida en la periferia de

la cubierta 42 - zproximadamente 1,23 ka.

Lee dimensiones y rcelaciones anteriores cueden =
verigree selccuivermenis €n dopencdencia cdel tanefo 2zl cie-

bap of %

El conjunto de cierre ce acuerdo con gl fresente
invento es fécil y scondmico de febricer. Por ejemplo, se
pueden cortar discos circulesres de aluminio recubierto de

polipropileno a partir de meteriel en forme de chepa plana
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y perfilarse en una operacidén de estampacién hasts la confi-

guracién deseada de la tapa, tal como se ilustra, por ejemplo,

en la Figura 4.

Aunque se ha ilustrado y descrito en esta memoria

una realizacién particular del presente invento, no se pre-

. .O
tende limitar el invento a tal realizacién y se puedem ‘efec-

tuar cambios y modificaciones en ella dentro ded alcance de

* 2 - - - - '.o-...
las reivindicaciones siguientes,

Aun cuandc la realizacién preferida del ciserre de -
acuerdo con el presente invento, ilustrajda anteriormente,

incorpora una tapa metélica hecha de aluminio f&cil de’fa-

a
a L

dotada de una peliculs de mater'i.a'I. -

LIE X W ]

pléstico de polipropileno, hé de entenderse que la taué: -

bricar, revestida o

L)
puede hacerse de otros materiales, tales como diversoss%tsa-
pos de plésticos, que sean capaces de ser unidos por medios

ult;asﬁnicos u otros al miembro de cubierta de la manera

k4

descrita anteriormente pera proporcionar la deseada unidn -

localizada del miembro de cubiertes con la tapa.
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REIVINDICACIGONES
N 12.,- Conjunto de cierre adherido para un recipieﬁ
te, que comprende una tapa de %oima seme jante a una copa, -
siendo a) menos una porcién de la misma de un materdial adhg

rible, estando asegurada dicha porcién de forma desprendi-

e o
ble por unos medios fracturables al resto de la tapa, °y*an

miembro de cubierta unido a dicha porcién desprendible y -

susceptible de ser actuado con respecto a8 la porcién restan

te de la tapa para separar dicha porcién del resto de 18 -
tapa.

22,- Conjunto de cierre segln la reivindicacign,

12, en el que dicha tapa incluye una porci6n de disco ,c¥i-

sete
tral de forma inversamente céncava, conectado a una potc?ﬁn
enular exterior de la parte superior mediante un trepado -
parcial, y en el que dicho miembro de cubierta tiene una -
pestafia colgante que forma una cavidad que se adapta a la

configuracién céncava de la porcién de disco de la tape so-
&

brepuesta unida a ls misma dentro del &rea definida por el

trepado parcial,

32,- Conjunzo de cierre segdn la reivindicscidén 2¢,
vn el gue la porcién 21 miembro de cubierta situads por fue
re de la pestafia cclgante estéd em relacién de espaciada con

la superficie periférica exterior de dicha tapa.

4%, "CONJUNTOD 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

mAquina por una sola cara y de sus correspondientes dibujos.
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