REGISTRO DE ‘LA PROPIEDAD INDUSTRIAL £s @| NusERG

®

sy, I S
iﬁgbggjﬁv
o ‘ - @ FECHA DX PRESGN Acion

14‘11-8#

3

‘ 36 Moo
MODELO DE UTILIDAD ° 986

ESPANA
T —
@uuuno @mtu @Pﬂs .
23693 a/83 14-11-83 ITALIA.
@ FECHA OE PUBLICIDAD mmoﬂ INTERNACIONAL
BESD Moo A6 T o . .
@muu: DE LA INVENCION Py ‘:
VALVULA ESTERILIZABLE PARA RECIPIENTES FLEXIBLES, ,‘7'

@soucnﬂm‘: T

SIEFFE S«P.A.

]
COMICILIO GEL SOLICITANTE

via Nuova Provinciale, 23034 GROSOTTO (S0), Italia.

@ INVENTOR (ES)

@ TITULAR (€S)

@ AEPRESENTANTE

D, HOSE MIGUEL GOMEZ-ACEBO Y POMBO.

UNE A4 Mod, 1204 -~ Precio 2 ptes. UTILICESE COMO PRIMERA P '
AGINA Dx
LA MEMOR|A



10

15

20

25

30

.

Ia presente invencién se refiere a uﬁ sistema de vél-
vula para extraer y/o afiadir liquidos contenidos en bolsas flg
xibles esterilizables de material pldstico, que incluye un \'el_e_
mento elastomérico al menos semirrigido de estanqueidad hidrdu
lica, @dos caras mayores supérior e inferior y al menos una ca-
ra menor laterél, ¥y el correspondiente alojamiento de ma%é%iai
pldstico. En particular, la invenpiéh se refiere a sist@ﬁés
de vdlvula de material sustancialmente plésticd-esterilizabie
a 121,5°C o tempera‘turas superiores, capaces de aseguraf’lé*rg
tirada y/0 adicién de sustancias prdecticemente liquidas 3;25
recipientes flexibles, que consiste en ﬁn cuerpo de material
pldstico rigido o semirrigido, en el que pueden penetrar Qhga-
nos puntiagudos de extraccidén y/o adicién de liquidos, ag%%ca-
dos directamente sobre o dentro de una pared del recipiente
flexible, por eyemplo por soldadura, encolado y/o grapaﬁéf:y
dotados eventualmente de una o varias plezas de materiaI‘;émi-
rrigido con memoria eldstica, fundamentalmente goma, de una o
varias piezas para guiar, sosteher, bloguear y retener los Or-
ganos puntlagudos de extraccidén del liquido y de una o varias
tapas y/o membranas y/o peliculas fundamentalmente de pldstico
que sirven para mantener un amblente estéril en el interior
del sistema de v£lvula, credndoese eventualmente dicha esterili
dad después de su aplicacidn al recipiente flexible. Las vdl-
vulas y los sistemas de vdlvula jara recipientes flexibles han
gsido descritos en la literatura. En particular, la patente
norteamericana nf 2.704.075 describe recipientes flexibles do-
tados de un elemento eldstico (por ejemplo de goma o de mate-
rial pldstico eldstico) eventualmente dispuesto como un rebor=-
de continuo sobre el recipiente en el momento de su extrusidn

0 aplicado por soldadura a una pared, por ejemplo, después de
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haberlo introducido en una envoltura pldstica o de polietiléno
que presente bordes salientes mds alld del perimetro del ele-
mento eldstico. En general, el elemento de vdlvula se fijawal
recipiente o0 se mantiene estéril con una cinta "Scoth Tape"
que se retira en el momento del uso. o
Los recipientes y la v4lvula seqiin esta patant3°;é
han dejado trazas (descubribles) de aplicacidén a nivel cgﬁé¥—
clal ni mucho menos experimental. ILa patente norteamericana
n? 4.326.574 de la Solicitante describe un tipo de vE1viia -
constituida por un disco de material eldstico (por ejemp;:a.:go—
ma) encerrado por una envoltura constituida por una porecidn de
pelicula de dos capas y por una porcidn de laminado tripde, qu
se enganchaba al elemento elastomérico y formaba una corqé% qué
se soldaba y/o encolaba a las paredes del recipiente flsxzible.

FaA

La realizacidn préctica de este sistema ha presentado algfjos
inconvenientes, por ejemplo, porque la perforacidén no péé&é ha
cerse con una gran variedad de perforadores disponibles en el
mercado, ¥y esta vdlvula no permitia la gsalida total del liqui-
do del recipiente flexible; ademds, exigfa un notable esfuerzo
para la perforacidén, poniendo en peligro la integridad de di-
cho recipiente. .

2l primer objeto de la presente invencidn es ashora
el de proporcionar un sistema ds vdlvule que elimine los incon
venientea antes mencionados, sea de aplicacidén fdcil a la pa=-
red del reciplente flexlble, sea esterilizable a temperaturas
de al menos 121,5°C y permita el vacizdo completo de la bolsa.

Otro objeto de la invencidn es un sistema de vdlvula
que se preste fdcllmente a la perforacign por parte de cual=-
quier tipo de dérgano puntiagudo utilizado para le extraccidn

del liquide contenido en la bolsa flexible, pfesentando una cg

\
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mara estéril en su interior que impida la contaminacién de di-
cho liquido y realizando ademds una estanqueidad y un blocaje
seguro del mismo cuerpo perforador a fin de impedir la salida
del liquido y la separacidén por graveéad del defluxor dyrg;te
el uso.

Otro objeto de la invencidn es el de crear un-sdste-
ma de vdlvula de dos vias, es decir, una via principal con o
sin elementos elastoméricos que pérmita el uso principaly esto
es, la extraccidn del liquido presente en el recipien‘te}::&f una
via secundaria dotada de elementos de memoria eldstica que per-
mita eventuales adiciones y/o extracciones al/del recipiemte
por medio de agujas o0 jeringuillas y realice el cierre.hgrmdéti-| -
co una vez terminada la operacidn. -t:: |

" s e
see

Otro objeto de la presente invencidn es el dq,g?opor-
cionar un sistema de vdlvula de una, dos 0 mds vias, déi"é%po
anteriormente descrito, dotado ademds, permanentemente, en al
menos una de dichas vias principales, de un defiuxor incorpora-
do, a fin de asegurar una conexidén cerrada y ebtéril ya en el
momento de la preparacidn entre el rzciplente y el cuerpo del

recipiente.

¢

a408 y otros objetos se alcanzan con un sistema de
vdlsula que se caracteriza ahora por el hecho de que 2l menos
una de.dichas caras mayores del elemento elastomérico se encuen
tra a; menos parcialmente separada del cuerpo de'alojamiento. |

. L}
Preferentemente el cuerpo de alojamlento presenta

una protube-
rancia a la altura de la cara mayor con'una varte separada. El
cuerpo de alojamiento tiene una zona que t%ene prdcticamente
las dimensiones del elemento elastomérico y una zona en escaldn
que se encuentra encima de la cara mayor de dicho elemento. La

parte de pared del cuerpo de alojamiento separada de la cara mg
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yor c:rrespondiente del elemento elastomérico presentawun ele-
mento para facilitar la entrada, preferentemente en forma'de co-
no invertido, para favorecer la pénettacibn de &rganos puntiaéu-

dos de extraccién & adicién de llquidos a la bolsa, respectiva-

mente. ' =t
receran con mayor claridad en lg descripecidn que sigue de algu-
nas formas de realizacidn preferidas, pero no limitativdﬁfgke-
presentadas en los dibujos adjuntes, y en les2 que las fié;;;s 1
y 1A son una vista en seccidn esquemaAtica de uﬁa bolsa con val-
vulia convencional, la’ figura 2 es una vista en seccidn--esque-
mitica y parcial del sistema de valvula segfin la invencidp,:
Para fijar inmediatamente y mejor las ideas, &n la

figura 1 se ha representado esquemAticamente un recipien?e?{le-
xible BS (por ejemplo, una bolsa llena de solucidn para éériu-
8idn SP) qﬁe consiste en uncuerpo de contensidn CC dotado en un
extremo de un medio (por ejemplo un orificio FA) de suspensidn
¥y, por ejemplo, en el extremo opuesto, de un sistema de valvula
V. Siempre a titulo de ejemplo, la figura 1A (seccidn de la fi=-
gura 1 con un plano lengitudinal que tiene por trazado la llnea
de puntos X-X) muestra que el cuerpo ¢C estd formado por una
pelicuia compuesta de varias capas, por ejemplo, un laminado
triple Lagt ¥ Que la vadlvula V incluye un elemento elastomérico
2, por ejemplo, entre paredes .flexibles 10 y 11, que permite
su soldadura al cuerpo CC (ver patente norteamericana n°
b.326.574).

Como puede verse en las figuras, el sistema de vAlvue
la segln la invencidn (figura 2) estd constituido ahora por un
cuerpo 1 de material fundamentalmente plastico (preferentemente

de homoecoter-polimero de olefinas, estireno, dieno, ete), do-
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tado de una parte principal a) a la que se congetﬁ uhaﬁ;dﬁ;béa-'ﬁ
liente b) la cual garantiza la penetracidn del defluxor (po“re;7 ‘
presentado en la figura 2, pero indicado parcialmente con b en -
la figura 8) en una profundidad intermedia por ejemplo de. 16-18
mm a fin de permitir el vaciado del recipiente cuando Vied€a en
el fondo de BS), y de una pared de cierfe ¢) (por ejemple.una
membrana) que encierra hacia el exterior el ambiente de la val-
vula. En algunos cases, elAcitado cuerpo a) puede ir dotadd. de
una corona inferior d) de espesor adecuado (por ejemplo.:?ﬁ 0,1
a 0,6 mm) apta para ser soldada al recipiente flexible BS. El
sistema de valvula segin la figura 2 se completa generalmente

con un elemento con memoria elastica fundamentalmente de goma 2
para realizar la estanqueidad hidraulica radial y axialqéé£§ a
dicho cuerpo a) de la valvula y por un elemento de cierr:g' ,3 de.
material fundamentalmente plastico, realizado preferentéﬁé%%e
del mismo material que el cuerpo de la valvula a) y montado a
presidn en la parte irferior de a) debajo del foendo dellelemen-
to elastico 2. |
La zona saliente b) del cuerpc de valvula 1 puede
ser la prolongacién directa de la zona a) a fin de reﬁpetar
dicha altura total del confunto de vAlvula, y asl hacerlo apto
rara la gran mayoria de defluxores presentes en el mercado. En
algunos casos, la estanqualidad hidraullica en direccién axial
y/o radial puede ser mejorada en presencia de algunas protube-
rancias continuas en las superficies respectivas de contacto
entre el elemento elastico 2 y el cuerpo i, y/o entre dicho
elemento eldstico 2 y el elemento de clerre 3; estas protube=-
rancias pueden tener una seccién circular, triangular, cuadrada,
rectAngular, eliptica & cualquier combinacldn posible de las

curvas indicadas y pueden ser realizadas durante la fabricacioén
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de dichos elementos en uno & varios de elles. lLas protuberancias |

en un elemento se encuentran preferentemente en correspondencia

con unos sntrantes en el otro elemento; dado que estas protu-
berancias y entrantes son fAciles de comprender en si mismes,
no se han querido representar para no complicar los dibﬁﬁgg.

El sistema de valvularsegun la invencién puedé'%ﬁtar
constituido en algunos casos solamente por el cuerpo 1 y el’ele-
mento elastico 2, obteniéndose el cierre de la camara iAterna
con la pared interna Lsp del recipiente al que se aplica;;i sis-
tema de valvula V. Segfin otro aspecto de la invencién, la pa~
red de cierre c) del cuerpo de valvula 1 puede presentar.una
zona rehundida para favorecer la penetracidn del defleciqr wen
dicho cuerpo d). Esta zona se hara preferentemente en forud. de

eete

cono invertido precedido eventualmente por un trame cillndziico.

También la membrana ¢c) puede estar prevista en el

~interior del cuerpo a) (no en el exterior como en las dibujes)

y puede constituir un asiento para un tapén & tapa CP de mate=-
rial elastomérico que permite la estanqueidad hidraulica incluso
después de la perforacidn de un érgano puntiagudo (defluxor).
Del mismo modo la pared de cierre c) puede sustituime complefa
por un elemento retirable que forma & no parte comin con dicho
cuerpo c) estando tal elemento dotado eventualmente de elementos
(por ejemplo anillo, lengueta y similares) para facilitar su re-
tirada poco antes del uso.

Descrita suficientemente la naturaleza del invento,
asl como la manera de realizarlo en la praActica, debe hacerse
constar que las disposiciones anterlormente indicadas son sus-
ceptibles de modificaciones de detalle, en cuanto no alteren

su principio fundamental.
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REIVINDICACIONES |
1.- VAlvula esterilizable para recipientes fiexiblés;
en particular para la extraccisn y/o la adicidn de liquidss
contenidos en bolsas flexibles esterilizables de material plﬁs-
tico que ineluye'al mehos un elemento semirigido que tiedggf
estanquidad hidraulida y dos caras mayeres superior & infenior
y una cara lateral menor, y al menos un alojamiente de material
plastico ‘ppara dicho elementc elastomérice enﬂel cual penetra

un deflexor para realizar la extraccién 6 adicién de los-1i-

quidos contenidos en las bolsas, caracterizada porque 21 menos

una de las caras mayores del elemento elastomérico se encuentra

®s0ace

al menos parcialmente separada del cuerpo de alojamiento ppr

medio de una protuberancia de este dltimo a fln de crear;ﬁéé

camara estéril & esterilizable. : setT

2.- ‘yalvula segtn la reivindicacisdn 1, caracteri-
zada porque el cuerpe de alojamiento presenta una protuberancia
a la altura de la cara mayor con una parte separada 6 tiene una
zona con practicamente las dimensiones del elemento elastomé-
rico y una zona en escaldén situada encima de la cara mayor del
citado elemento.

3.« vAlvula segin las reivindicaciones anteriores,

caracterizada porque la porcién de pared del cuerpo de aloja-

miento separada de la cara mayor corraespondiente del elemento

elastomérico presenta una zona para facilitar la entrada, pre-

.ferentemente en forma de cono invertido, para favorecer la pe=-

netracidn de érganos puntiagudos de extraccién & adicién de
liquidos en la bolsa & de la bolsa, respectivamente.

b, vAlvula segin las reivindicaciones anteriores,
caracterizada porque la pared separada del cuerpo de aloja=-

miento presenta un érgano retirable de clerre y protecclén,
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en particular una lamina retirable unida al menos a un extremo

- de dicha pared.

. 5.« Valvula segtin la reivindicacidn 1, caracterizada
porque la pared superior presenta un asiento,con & sin zona para

facilitar la entrada, para un érgano de proteccidn prefeieh%e-
mente en forma de tapédn. ' . ceens

6.~ valvula segin la reivindicacidn 2, caracterizada
porque en la protuberancia del cuerpo de alojamiento se -encuen-
tra dispuesta al menos una corona interna, preferentemen§§:§1as-
tica, dirigida hacia el centro y que puede.ejéreer una adecuada
presién y/o esfanquidad hidraulica sobre la porcidén correspon-
diente de superficie externa del &rgano de extracciédn y/p_a@i-

cién del 1liquide en/de 1la bolsa. “cae

7.- valvula segin las reivindicaciones anteriores,

.
ce® o

caracterizada porque incluye un segundo alojamiento con elemen-
to elastomérico correspondiente que sirve para la intreduccién
de liquido en la bolsa y cuyo eje longitudinal se encuentra
desplazado respecto al del primer alojamiento & cuerpo de val-
vula que sirve para la introduccidén del defluxor.

8.= valvula esterilizable para recipientes flexibles,
tal y como queda sustancialmente descrito en la presente Memo=
ria & ilustrado en los adjuntos dibujos.

Esta Memoria consta de 8 hojas escritas a maquina

por una sola cara,

vadrid, 3i 0”. 1985

BIEFFE S.p.A.
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