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cubierta con relecién a la tepe, fracturando de ests W&

ANTECEDENTES Y RESUMEN DEL IPV[NTD

El presente invento se refiere a mejores en cierres
o tapaes pera recipientes.o frescos farmacéuticos y, mas es-
pecificamente, se refiere a un cierre que tiene una porcidn
separable asegurada de forma desprendible a unos nuevos me-
dios me jorados' para asegurar la porcidn separasble a le tapa.,

Los cierres del tipo de tapa capuchdn para ciertos tipos

de recipientes farmacéuticos incorporan usualmente un miembro

de cierre perforable, tal como un disco o tapdn, hecho de -

caucho, que se asienta en la abertura de descarga del reci-

piente y que estd normslmente obturado por una tapa.en#erior

T

que mantiene al tapon en su sitio en la mayoria de los casos

por acoplamiento con un resalto del gollete del frasc%& Estas
NhS

spas sobrepuestas metélicas en el pasado han 1nc1usdd\usual-
.. '0 '™

mente un elemento de cubierta desprendible conectado a una por

cidon de disco separable central de la taps metélica,hagg pue-

de ser cogido por el usuario para hacer pivotar el qﬁéﬁhnto de
‘ao?o los

medios de puente que conectan el disco central con l~;?3fCan

exterior de la tapa sobrepuesta metalica y dejando asi al des-

cubierto el tapbn eléstico de modo que el contenido pueda ser
retirado perforandolo con una jeringuilla hipodérmica.

Los conjuntos de cierre de este tipo general no son de

por 81 nuevos. Por ejemplo, en la pbtente norteamericana n®

3.071.274 de Ravn, el elemento de cubierts de plastico exte-
rior tiene una porcidn colgante central que encaja a través de

una abertura en la porcidn de disco separable de la tapa sobre
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puesta para mantenerle normalmente en su sitio. Cuando el -

elemento de cubierta es hecho pivotar por el pulgar del usug
rio, el disco que estd conectedo e la tapa exterior por puen

tes fracturables es desprendido, dejando asi el descubierto

un &area circular del tepdin ssentado en la sbertura de des-

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

medamente 0Otil en el campo de eplicecién considerado, tiene,

no obstante, algunas ligeras desventajas o inconvenientes que

son superados por el presente invento. Por ejemplo, se ha -

visto que los bordes mellados producidos al quitar la porcién
de disco central presentan cierto riesgo de lesiones si son

. s,

‘\
tocados por la mano del usuario. Ademas, la fuerza\;éﬁherida

para quitar el disco puede variar en dependencia del lugar cir

h)
S%% S
cunferencial particular en que esté aplicado el elemento de

o... \

cubierta. Por tanto, la fuerza de retirada puede verisr de una

tapa @ la siguiente, las cuales se hacen todas de acuerdo con

\d)
N L X
las mismes toleranciag nominales,

l':
' ey Y
'l.':.

En patentes posteriormente expedidas que pexipnecen al

cesionario de la presente solicitud se muestran cieféég.de ti=-
e s
po similar con variaciones en la manera en que el eigggﬁtn de
cubierta esté esegurado a un disco separable de la tapa sobre-
puesta metalica. For ejemplo, en la patente norteamericena nt
3.358.865 de Anderson ls porcidn de disco separable central eg
téd igualmente conectads a la porcidn exterior de la tapa meté-
lica por unos puentes fracturables circunferencialmente espa-

ciados. 5in embargo, en este caso, la porcifn de disco central

tiene un botdn realzado que.énchja a través de una abertura -
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central de le tapa y que se remachs schre l2 misma pars man-
tenerla en su sitio. Este conjunto de tape tiene algunos de
los mismos inconvenientes de la estructura de tapa de Ravn y

es algo costoso de fabricar y monter.

La patente norteamericane n? 3.369.692 de Labarge mues
tra un conjunto’similar el de la patente n® 3.35B.865 de An-

derson. Sin embargo, en este caso la tapa sobrepuesta es mets

lica y la garganta del botédn no es circular, de modo que el

botdn y 21 disco pueden ser quitados retorciendo el elemento

de cubierxrta.

La patente norteamericana n? 3,547.297 de yE£bert y
(Y L]

AL TR Y
- - o - %
otros vuelve a mostrar un conjunto de cierre simildr'a los -

descritos anteriormente. 5in embargo, en este caso, la porciodn

&
WS
de disco estd conectada mediante un trepado parcial g la por-

cién exterior de la tapa sobrepuesta metélica, Sin“éﬁbargo,el

elemento de cubierta estd conectado & la porcién de disco se-
tPlh

perable préacticemente de la misma menera que en la psitente nt

vyt O
..':-

3.071.274 de Ravn. Se ha visto igualmente gque este GLigprre es

- .‘.“.
muy adecuado para los fines previstos. Sin embargo,.wmalve a
s ag,

ser algo costoso de fabricar y montar. Ademé:, la a§§:¥bra de
la tapa me?élica para recibir la porcion colgante del elemento
de cubierts de plastico define un trayecto para la entrada de
materia extrafia que presenta la posibilidad de que se cdntami
ne el tapén. En otras palabras, esun cuando el trepado parcial
eliming un camino posible para contaminantes tales como bactg

riss o similares, la sbertura para dar acomodo &l elemento de

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

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

ta.

La patente norteamericana n® 3.379.326 de Anderson -
muestra una plurslided de reelizaciones en las que el elemen
to de cubierta tiene patas colgantes o un faldén continun que
se aplica debajo de la sbertura central de la tepa meté&lics y
que se puede fracturar cuando el elemento de cubierta es sc-
cionado con relacidn a la tape metdlica para dejer sl descu-
bierto el tapon. Aungue esta disposicidn elimina los bordes

mellados producidos al fracturar puentes metélicos‘qqg conec

RS
tan la porcidn de disco central con la tapa extericr ‘de algu-

nos de los conjuntos anteriores, se ha visto que, no sttante,

Sh st
el conjunto de tapa es algo costoso de fabricer y Qs gontar y

en algunas de las realizaciones la fuerzs de retiréH;“puede

no ser uniforme en todos los lugares de aplicacidn del elemen

SPlle
to de cubierta. Ademés, la totalided del cierre congisiente

'l:;::
en una tapa metédlica y un elemento de cubierta no p?apqgciona

epi®s

una obturacidn hermétice completa.

Otros conjuntos de cierre de interés se muestran en -

les siguientes patentes anteriores adicionales:

Patente norteamericana n? Inventor Fecha de expedicion
3.193.128 Revn 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 lp indicado anteriormente, un ob-

. jeto del presente invento es proporcionar un conjunfo de cierr
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a prueba de manipulaciones indebidas del tipo anterior que
se caracteriza por nuevas particularidades de construceién

y disposicidn que proporcionan mayor uniformidad y control
sobre la fuerza dé retirada requerida para separar los ele-
mentos de la tapa a fin de dejar al descubierto una porcidn
de un tapén o similar, y que es mas econdmico de fabricar y
montar que los cierres anteriores estudiados mas arriba.

Ctro objeto consiste en proporcionar un conj:nto de

tapa de cierre que e; verdaderamente evidente en cuantc a -

manipulaciones indebidas y proporciona una obturacidn verda-

deramente hermética. % %
‘\“.

A este fin, el conjunto de cierre Fumprende una tapa

superpuesta metélica que tiene una parte superior y un fal-
AS L R Y

ddn colgante que estd destinado a recalcarse debajo de] »gma-

R
L]

te de un recipiente para mantener un tapdn de caucho en su -
sitio, y une parte superior que incluye una poreidn separg-
L LX)

ble definide por une conexidn de puente en forma de un.. ees

...':.

trepado parcial. La superficie exterior de la tapa geys.
YY)

brepuesta metédlica, que estd hecha preferiblemente de,.glr.tr.
minio, estd recubierta zon una delgada pelicula de piggr
tico, tal como polipxipilenc, o cubierta con un barniz a ba-

se de plastico, tal cemo un berniz a trss de propileno. -

En casos en que la capa sobrepuesta metdlica esté recubierts
con una delgada pelicula o capa de plastico, el recubrimiento
tiene preferiblemente un espésor de aproximadamente un (1) mm

y en casos en que la tapa sobrepuesta metalica esté provista

de una peliculs de barniz e base de pléstico, la pelicula es-
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t5 preferiblemente en la geme de aproximademente unho décima
(0,10) de mm. El conjunto de cierre incluye edem&s una cu-
bierte o botdn hecho preferiblemente de pléstico, gue tie-

ne 2l menos una porcidn del mismo edherida por vie térmics o

ultresénics & la porcibén seperable de la tapes sobrepuests

metélica de modo que, en uso, la cubierta es simplemente cp

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

votada para fracturer la porcidn separable a lo largo de la

conexidn de pueni:e y para dejer al descubierto el tapdn. El

conjunto de tapa es facil y econdmico de fabricar y aplicer

a recipientes. Ademé&:, el 8rea que une el botdn a la tapa -
e .
AR
sobrepuesta puede variarse selectivamente para cdﬁ%?Blar la

fuerza de asentamiento o la resistencia de la unidén entre los

. ‘\Vﬁ;hl
elementos con el fin de proporcionar asi una fuerzs acepta-

ble uniforme para la retirada. Los componentes dél.Ebnjunto

pueden montarse esterilizando primero los componentes indi-

'f‘:o
viduales, o pueden esterilizarse después del montzje,gen el

l.':o
recipiente, método que se denomina cominmente estepilizacion
R :0.3.'.:
"terminel”. En cualquier caso, el &rea del tapdn quesqueda al
S oy
Pyt
descubierto

después de la actuacién del elemento de cubierta
se encuentra en un estado estéril. Ademds, el cierre montado
es verdaderamente evidente en cuanto a manipulaciones indebio

das y proporciona una obturacidn verdaderamente hermética en-

tre el conjunto de cierre y el recipiente.

DESCRIPCION DEL DIBUJO

~#=El conjunto de cierre de acuerdo con el presente



th

[
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invente se expone a continuacidn con més detalle haciendo -

referencia al dibujo que se acompafia, en el que la figura 1
[Y ’ - P »

es una vista en seccidn transversal a traves de la tapa del

conjunto de cierre de recipiente de scuerdo con el presente

inventa, antes de montar el rlemento de cubierta sobre dicha

tapa.

DESCRIPCION DE LA REALIZACION PREFERIDA

Haciendo referencia ahora al dibujo, se ilustra en
el uin conjunto de cierre evidente en cuanto a manipulaciones
indebidas de acuerdo con/fel presente inzf?to. £l cierre esté

destinado a mantener un tapdn en su sitid—en la abert%@a-de
oA Ve
descarga de un recipiente tal como un frasco. El tapdén es de

dise®o generalmente normal y tiene una porcién de macho hue-
WYY uh ™

ca destinada a encajar ajustadamente dentro de la aberdqunrg -
0% % o

del frasco y una porcidn superior que se superpone a la cara

extrema axial del gollete del frasco y se asienta contra &s-
M LA

te cara extrema., La porcion de macho estd rebajada interiqrmen
.l.':c

te para proporcionar una porcidn de pared delgada.rant;agﬁgue
agld®e

puede ser perforadas, por sjemplo, por la aguja de una jordte-
S
guille hipodérmica con el fir de obtener acceso al conzznido
del frasco. El tapdn pusde ser de cualquier forma convencional
y el presente invento no se ocupa del disefio particular del =
tapon,
£l ccnjﬁnto de cierre que mantienz al tapfn en su si-

tio estd estructurado de tal forma que la parte superior 120 -

de 12 tape sobrepussta 122, que tiene una capa de pléstico 123

.\:"v - . ) g
unida a ella, "tiene una porcidn poco profunda embutida hacia -
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adentro 124 y el saliente 126 del elemento de cubisrta 128
tiene una porcidn piloto de forma complementaria 130 que -
asienta en la cavidad embutida de la tapa sobrepuesta, La -
fuerza de union que asegura al elemento de cubierta a la ta
pa sobrepuesta en el drea designada por X"" es mayor que la
fuerza requerida para fracturar la porcidén de disco central
135 definida por =l trepado 133, de wodo que, tras la retira-
da, el elemento de cubierta y la porcifn de disco 135 defini
da por el trepado 133 permanecen intactos, asegurados uno a
otroc y a una abértura central formada en la tapa scbrepuesta

tras la actuacién sobre el elementn de cubierta 128 pgra re-

‘.‘ :
tirar el disco 135. £n este caso, el irepsdo 133 peneebi‘en la

cape de pléstico 123 y en la parte superior 120 de la teps so-
\“\"0
brspuects para rbtenex acceso a través de una jaringu%}la hipo
g
e s .‘o.
dérmica al contenido del recipiente. £1 alojamisnto de™ 18 poxr

cién piloto 130 en la cavidad embutida de la porcidn de disco
- 'ff.f..'

135 alinea las partes con precision para el proceso de unpion,
*de

Se hace notar que el elemanto de cubierta y %g:ﬁépa
o) ags
sobrepuests de la realizacidn ilustrada pueden montarsézgzépi;
.
se para formar una unidad enterize utilizandec un proces.é';d:e: re
machado térmico o de soldadura ultrasénica.
Aunque se ha ilustrado y descrito en esta memoria -
una realizaci6n particular del presente invento, no se pretepn

de limitar el invento a tal realizacifn y se pueden efectuar

cambios y modificaciones en ella dentro del alcance de las -

- reivindicaciones siguientes.,

Aun cuando la realizacidn preferida del cierre de -

/



acuerdo con el presente invento, ilustrada anteriormente, in-
_corpaera una tapa meti3lica hecha de aluminio facil de fabricar,
revestida o dotada de una pelicula de material pléastico de
polipropileno, ha de entenderse que la tapa puede hecerse de
otros materiales, tales como diversos tipos de plésticos, que
sean capaces de gser unidos POT medios ultrésonicos u otros -
al miembro de cubierta de la manera descrite anteriormente pa
ra proporcionar la deseada unidn localizada del miembro de =

cubierta con la tapa.
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- REIVINDICACIONES -

1.- Conjunto de cierre adherido para un recipiente,
que comprende una tapa de forma semejante a una copa, siendo
al menos una porcidn de la misma de un materisl adherible, =
estande asegurada dicha porcién de forma desprendible por -
unos medios fracturables al resto de la tapa, y un miembro -
de cubierta unido a dicha porcidn desprendible y susceptible
de ser actuado con respecto a la porcidn restante de la tapa
para separar dicha porcidn del resto de la tapa.

2.- Conjunto de cierre segin la reivindicacién 1, en

el que la parte superior de la tapa estd provista de up drepa-

L N
do parcial coptinuo que define una porciédn de disco separable

Y en el que dicho miembro de cubierta tiene una porcidn Qoloan
RS L X X

te unida a dicha porcidn de disco radialmente hacia adgnigo -
g W

de dicho trepado en un &rea dispuesta dentro de los confines

de dicho ‘hrepadD. U
"#€ %
3.~ Conjunto de cierre seglin la reivindicacién.®, en

'l:::.
el que dicho saliente colgante es de confiquracién escPlgqado
-fég:

y encaja en una cavidad céncava formada en la porcidn 3 wbio-

[ LX)
4
4,00,

co de dicha tapa.

4,- "CONJUNTO .DE .CIERRE ADHERIDO",

Tal como se describe y reivindica en la presente Me-
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» . . 3 . » -
moria Descriptiva que consta de once hojas escritas a maquina

por una sola cara y de sus cuirespondientes dibujos.

Madrify 2 DIC. 1983 -

M. NN NOVO
P
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