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M EMORIA DESCRIPTIV A

Esta invencidn se refiere a recipientes de
plistico moldeado que presentan una zona de perforacidn,

gue impide el recorte central y el goteo y, méds particu~"

larmente, a un recipiente sobre el gue 1ntegralmente se

conforma una zona de este tipo.
La transfusidén de medicamentos, para el trata-
miento de pacientes en hospitales o en establecimientos

hospitalarios, entre el recipiente y la conduccidn ée'”

suministro, o entre recipientes, se realiza frecuentemen

te mediante el empleo de una aguja y una jeringa, una :

aguja de transfusién o una aguja dispuesta en el extfes

mo de un conjunto de transfusidn de la solucidn. ol
Para extraer o inyectar un liquido o solucién
mediante aguja y jeringa o mediante una aguja de transfu
sidn a o desde .un recipiente, actualmente se utilizan
unos recipientes tipicos que estdn provistos de un tapén
de goma con una seccidn mds delgada en forma de diafrag-
ma, a través de la cual se inserta la aguja metdlica. ILa
funcidn de la configuracién a modo de diafragma es pro-
porcionar una zona de entrada, susceptible de ser penetra
da por la aguja, obteniendo una junta de obturacidn alre
dedor de la cafia de la aguja y permitiendo la penetracidn
de la goma sin que la punta de la aguje recorte una pe=
quefia porcidn o trozo de goma, cuando aquélla penetra, a
través de la seccidn de diafragma del tapdén. Las propie-

dades flexibles y elestoméricas de la goma hacen posible

esta penetracidn.,
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La circunstancia de que en el lumen de la agu_'
ja se aloje una porcién o trozo de goma, lo gque aqui,
por abreviar se cita como recorte central por la aguja,
ademids de interferir en la transfusién de la solucidn,
determina la posibilidad de introducir esta "particula®
en la circulacidn sanguinea del paciente, posibilidad.

ew me ¥

gue ha de ser evitada.

Cuando se emplea un conjunto de transfusidn
para transfundir soluciones desde un recipiente hasta

-
st s s

una linea de suministro, generazlmente se utiliza una
aguja de plastico de didmetro mayor, de manera simiddp’

a como cuando se usa una aguja metdlica segin se ha des-
crito més arriba. En estos casos hay que evitar taqﬁiéﬁ
el recorte de la parte central por la aguja, aunque.idr

L]
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obturacidn hermética alrededor de la aguja, cuando &eba
penetra el tapdn, es mds diffcil de conseguir, dado{é&é,
como se ha descubierto, el agujero formado por la aguja
de pléstico de didmetro mayor tiende a ser irregular,

Los recipientes empleados corrientemente se
realizan a base de vidrio o de plédstico r{gido y se les
dota de un tapén de goma o con une bolsa flexible, en
los que se fabrica o incorpora un segmento con un apén-
dice tubular para alojar o sonortar una membrana tipo
diafragma, que ha de ser perforada por la aguja metdlica
o de pléstico. |

Tales recipientes de uso corriente estédn con-
formados por partes o piezas separadas, que deben ser
montadas. Como el contenido de los recipientes es usual-

mente estéril y es necesario mentener dicha esterilidad

durante el proceso de envase, estd claro que el conjunto
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de los componentes, la fabricacidén o tratamiento para pro
ducir un sistema gue proporcione medicamentos estériles
60.- al hospital o al entSrno de la cabecera de un paciente
implican costos impor%antes.
Desarrollos recientes en la tecnologfa de fa-
bricacidén de los recipientes de pléstico hacen posible,

que los mismos puedan ser fabricados, llenados con uaa,

L] .

65 o~ solucién estéril, no-pirogénica y cerrados herm&ticamén—

te, en condiciones estériles, en un solo paso de trabajo

o fase operativa. Aunque se dispone de 1la maquinarié pa-
ra llevar a cabo un proceso de fabricacidn de este éipﬁ,
sin embargo, no ha sido posible hasta ghora producir un

70e— recipiente, que pueda ser fabricado de tal manera y "qi¢
. .-

® 'b b

evite el recorte de la parte central por la aguja cuitwo
ésta penetra el recipiente, as{ como que proporcione::;i;;'
cierre hermético alrededor de la cafia de la aguja, é?éé%
dida que esta es empujada dentro del recipiente.

75— Las patentes norteamericanas nimeros 3.851.029
¥ 4.172.534 muestran métodos y aparatos para el moldeo y
obturacién de recipientes de plédstico. Hay que indicar
que esta Ultima patente no se ocupa del problema de con-
seguir una zona de perforacidn por la aguja, ademds, la

30.= fabricacidn resulta cars y no aprovecha las ventajas de
la téenologla de moldeo disposnible actualmente.

De acuerdo con los principios de esta invencidn,
Se consigue un recipiente capaz de ser moldeado por insu
flacién de aire, llenado con una solucidén y cerrado her-

85 .= méticanente, que esta dotado con una zona formada inte-

gralmente, que impide el recorte central del tapén y el

£oteo al ser penetrado por la aguja.
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Se ha descubierto, que la accién realizada por
la seccidn en diafragma del tapén de goma, como se ha des
crito mis arriba, puede ser reproducida mediznte el uso
en el recipiente de una seccidén formada integralmente y
constituyendo una doble clpula, gue se dispondrd en el 1lu
gar del tzpén y en la zona en donde se colocaria normal-

ss e ®

mente el tapdén en un recipiente convencional. vere
T 2

La doble clpula comprende una cUpula princi-

pal, que se extiende radialmente mds alld del cuello del

recipiente, y una cdpula mds pequefla o0 secundaria situa-
4 ®e "o

da un poco descentrada en la superficie superior de* 12’
cipula principal. La sutura de moldeo en la clpula prin-
cipal esti direccionada fuera de la linea central de’'Ia

misma, para evitar su intrusién en la formacidn estruotu

LR X )
. »

ral de la clipula secundaria. XL

E1l espesor del pldstico en la clipula prinéiéal
serd el suficiente, para soportar su forma y resistir
las fuerzas de deformacidén causadas por el hundimiento
de la clipula secundaria durante la penetracidén de la agu
ja. El espesor de la cfpula secundaria serd algo menor,
que el de la cipula principal y viene determinado por
proceso de fabricacidn y su localizacidn, tamafio y pro-
fundidad.

En la forma de ejecucidn preferida de esta in-
vencidn se consigue un recipiente de plédstico moldeado
por insuflacidn de aire, que tiene un cuerpo principal;
un cuello, que se comunica con el cuerpo principel y que
se extiende desde él, y una clipula hueca de didmetro ma-
yor que el cuello formado en el extremo opuesto de estéd

Wltima. La cOpula estd totalmente cerrada, serd general-
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ment e circular y concéntrica con el cuello, y presenta
una superficie exterior uniformemente curvada en la que
estd situada la cipula secundaria de didmetro menor, des
viada de la 1linea central de la cUpula principal, quedan
do separada de la sutura de moldeo de la clipula principal.
El abombamiento de la superficie de la clpula |
secundaria evita el recorte central por la aguja y,:éaq

el caso de emplear una aguja de acero de didmetro pegue-

fio, asegura el contacto intimo entre el material plésti-

co y la caifia de la aguja, garantizando la adecuada obtu-

racidén, mientras la aguja permanece inserta en el ré&il
piente.

Para cuando se use una aguja de pléstico,:Ié:
superficie interior del cuello tiene el didmetro caiibﬁg
do para emparejarse con el didmetro de la aguja,'de‘;é&g
ra que la obturacidén se mantiene mientras la superfi&ia
exterior de la aguja de pliastico esté en contacto con la
superficie interior del cuello.

Por tanto, con la construccidén descrita ante-
riormente es posible la utilizacidn tanto de agujas de
metal, como tanbién de pléstico, evitando, en ambos ca-
sos, el recorte central por las agujas y asegurandose la
obturacidén adecuada, mientras se estd empleando la aguja
para transfundir el liquido.

Por tento, constituye objeto principal de esta
invencién, la consecucidén de un recipiente moldeado, ¥y
sellado herméticamnente, que presenta una zona construida

integralmente con la que se evita el recorte interior y

el goteo.

Otros objetivos y ventajas de esta invencién
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se pondrdn de manifiesto, mds adelante, a partir de la
descripcién, que de sus formas de ejecucién preferidas,
se realizard seguidamente con ayuda de la ldmina de dibu
jos adjunta, en la que:

La figura 1 es una vista isométrica de un reci
piente que desarrolla los principios de esta invencién.

La figura 2 es una vista lateral, con seccidn

parcial de lz porcidén superior de las cupulas. e
La figura 3 es una vista en planta de la clpu~

la representada en la figura 2.

- -
. -

Las figuras 4a a 4d ilustren respectivamenté*’
las fases de penetracidn de una aguja de acero en la ci-

pula secundaria. Teees

. (X4
¢ 4 *

La figura 5 ilustra la insercidn de una aguje’

de pléstico en el recipiente representado en la figu%a3~.

Como se aprecia en la figura 1, el recipieﬁ%;E
10 consta del cuerpo principal hueco 12, gque puede tener
cualquier seceidn transversal conveniente, tal como cua-
drada, rectangular o circular; del cuello 14 con didme-
tro interior circular uniforme durante una porcién impor
tante de su longitud, y de la cfipula principal simétrica
16 de seccidn transversal mayor.

Como el recipiente 10 se moldea por insuflacién
con aire, partiendo de cualquier material plédstico apro-
piado de venta en el mercado, que tenga las caracteristi
cas que se describirdn méds adelante, se producira la su-
tura de moldeo 18, seglin se conoce en la técnica corres-
pondiente, ¥y cuya ubicacién dependerd del equipo empleado

para fabricar el recipiente.

Haciendo referencia, més particularmente, &
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las figuras 2 y 3, la zona para penetracidén de la aguja
sin recorte central y goteo, formada integralmente, que
comprende los aspectos principales de esta invencidn, in
cluye la clpula principal 16 que presenta el reborde ex-—
terior 22 generalmente circular y una superficie exte-
rior, superior o cubierta 24, que estd, en general curva
da uniformemente y con pandeo hacia fuera y cuyo eséégér
sera uniforme. El resalte 25 proporciona soporte ad%bié—

nal para la clpula 16.

L]
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Formada en la superficie exterior 24, se Qis:
pone la clpula secundaria 26 desviada respecto de lé?Ii—
nea central del cuello 14, la cual tiene un didmetro sus
tancialmente menor que el propio de la clpula 16, pf@i'

sentando menor espesor. Como se observars, la suturar-i8

se curva, separandose de la clipula secundaria 26, pé;xél
lado opuesto de la linea central mencionada arriba,‘Eéﬁ
el fin de que no pase a través de aquella, ni interfiera
de alguna manera o influya sobre la forma o espesor de
la misme.

La altura de la clipula principal 16 deberd ser
al menos, igual que la de la clpula secundaria 26 y pre-
ferentemente mayor, para permitir el desbaste mecdnico
del exceso de material de la sutura de moldeo 18 sin da-
fiar la clpula secundaria 26.

El material pldstico del que estéd hecho el re-
cipiente 10 serd suficientemente rigido para mantener su
forma, como se muestra, en el curso del uso y manipula-
cién ordinarios, pero sera, al mismo tiempo, suficiente-

mente eldstico o flexible, segin se entiende en la tecni

ca, para funcionar de la manera que se describe més ade-
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lante.

Con referencia a las figuras 4a a 4d, se apre-
cia como el exiremo en punta 32 y el orificio o lémen 34
de la aguja de acero hueca 28, transpasan la cpula se-
cundaria 26. Debe entenderse que la aguja 28 puede estar

unida a la correspondiente jeringa (no representada) o

L]
s0 00 ®

bien ser simplemente un dispositivo de aguja para trans-
fusidn al que se transfunde liquido desde el recipiértle

10 o viceversa.

Como se ve en la figura 4a, la punta 32 dg"f;
aguja 28 se colocara en el centro de dicha ciipula sgé;ﬁ-
daria con un dngulo pequefio del orden de 202 por fuera
de la linea central del cuello 14, de modo que cuandv-la

aguja se empuja hacia abajo, se forma primero, la codica-
vidad 36 en la pared de la cépula 26 y a continuacidps.’
la aguja 28 penetra en dicha pared. El abombamiento{éi@—
vio a la penetracidn es posible dada la forma de ejecu-
cién y al menor espesor la clpula principal 16 siendo
necesario porque permite que el borde 38 de la cdpula 26
se posicione fuera del lémen 34, para que asi no se pro-
duzca el recorte central y ademds porque, cuando la aguja
24 es empujada dentro del cuerpo principal 12, dicho
borde curvado hacia abajo de la pared de pldstico es des
viado contra la superficie exterior de la aguja 28, con-
sizuiendose, de esta manera, una obturacidn, gque evita
la entrada de contaninantes al recipiente 10.

Es peraisible una cierta flexién hacia abajo
de la superficie exterior 24 de la clpula principal 16,
pero el espesor de la clpula 16, especialmente el de la

pared lateral 22, debe ser suficiente para evitar que
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ésta ultima, se aplaste lo gue debe evitarse. El pandeo
de la pared exterior 24 hacia fuera es una caracteristi-
ca importante, que permite una cierta deformacidén de po-
ca importancia, pero que ayuda a evitar el aplastado o

deformacidén de la cdpula 16, contribuyendo el reborde 25

a este resultado.

Se ha comprobado que cuando con el recipigpte
10 se emplea una aguja de plédstico de transfusién de’dij
metro grande, es poco probable gue se produzca el recor-

te central; no obstante, no se produce la obturacidn al-

[ 4 *
[ -

rededor de la aguja a medida que esta penetra en lé'cdpg
la 16, al parecer debido a la no-uniformidad del orifi-
cio practicado por la aguja. La penetracidn por mediosde

una aguja de didmetro grande de este tipo es posibIe:dé—
bido también a la forma de ejecucién y a la seccidrr.das—
minuida en grosor de la clpula secundaria 26, segdnféé
ha descrito.

Como se ve en la figura 5, para obtener la ade
cuada obturacidén cuando se emplea la aguja de pldstico
42, el cuello 14, formado como parte integrante del reci
piente 10, tiene una superficie interior 44 de seccién
transversal circular con un didmetro que no sea mayor gque
el didmetro exterior de la aguja 42, estando calibrado
en su didmetro interior para cooperar con el didmetro ex
terior de la aguja de pldstico, careciendo también de su
turas y siendo uniforme en una longitud importaente, para
con todo ello asegurar la obturacidn entre la aguja 42
¥ la superficie 44. En los recipientes de capacidades re

lativamente pequefias, como por ejemplo de 5 ml, en las

que no se pueden emplear las agujas de pldstico, no serd
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probablemente necesario prever un diametro interior del
cuello de dimensidén calibrada, evitando de esta manera

270.= un paso extra en el proceso de moldeo.
El recipiente 10 se puede emplear, por tanto,
con agujas de acero como la 28 o con zgujas de plastico
convencionaies de tamafio superior a las dimensiones me-

dias como la 42, excepto en el caso particular anteg..dn-
" »>

275 o= dicado. Bn zlgunas condiciones, el recipiente 10 sewﬁue-
de emplear para transfundir medicamentos tanto gaseosos

como liquidos.

L] o -
Un recipiente realizado de acuerdo con los pPrin
cipios de esta invencidn podra ser moldeado por insufla-
[
280,.,- cidén de aire, llenado con un medicamento o solucidn’Eduo

sa y cerrado herméticamente en una operacidén continubre’

utilizando para ello la maguinaria disponible en el ‘mer—

LR 4
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cado. Por ejemplo, los recipientes, como los represénta-
dos en la ldmina de dibujos, fueron moldeados a partir
285 .- de un polialomero de tenita (M 7853-296E), fabricado por
Eastman Chemical Co., ¥y un polietileno de baja densidad
(Rexeno PE 107) fabricado por El Paso Polyolefins Co.
Ambos se venden en el mercado. La mdquina empleada fue
la "Bottle Pack" fabricada por Kocher Plastik, Sulzbach-
290.~ Laufen, Alemania Occidental. E1 didmetro de la cidpula
principal era de 14 mm, la altura del resalte 25 era de
1 mm, la altura general de la clpula 16 hasta la parte
superior de la cipula secundaria 26, excluido el reborde
o resalte 25, era de 6,5 mm, y el didmetro de la clpuls
295.=- 26 y la profundided de la misma eran de 5,5 mm y 1 mm,
respectivamente. E1 espesor de pared de la clpula secun-

daria era un minimo de 0,2 mm, para evitar el recorte cen
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tral y proporcionar una obturacién apropiada con una agu

ja de acero, y generalmente estaba en el 1limite de 0,2

a 0,25 mm. 1 espescr de la clpula principal 16 era mayor.
Se ve, por tanto, que se obtiene un recipiente,

que presenta una zona de perforacidn formada integralmen

te, que evita el recorte central y el goteo, y que es

susceptible de ser penetrada por agujas de acero o plis-

- -
Ce s

tico.

La presente invencidn permite producir reci-

pientes de alta calidad y fiables a un costo muy inferior

al de los recipientes disponibles hasta ahora, ¥y que'ré-

sultan apropiados para la aplicacidn descrita aqui.

Aungue aqui se ha descrito y representado la

L] ..
.

forma de ejecucidén preferida de esta invencidn, se elre’
’0.--

tiende que son posibles diferentes camnbios ¥y modifiéa&fg

.‘C

nes sin apartarse de los principios.de esta invenci&nfég

gun se definen en las reivindicaciones que siguen.
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El modelo de utilidad descrito recaerd pues,

sobre las siguientes reivindicaciones:
18,- "RECIPIENTE SELLADO Y MOLDEADO POR INSU-
FLACION DE AIRE", de los del tipo de construccidn inte-

gral que tienen una zona de perforacidn para ser periétra

Teg ”

do por una aguja de acero o de pldstico, caracterizado

por cuanto el recipiente comprende:

-
L R L

a2 .- Un cuerpo principal para contener o ngci;

.
o« %o

bir liquido;
b.- Un cuello hueco, que se extiende desde y

“vase

que se comunica con el interior de dicho cuerpo princi~
. 8 *

pal; ¥y

()
L et
[
va

C .+~ Una clpula principal hueca y totalmenf?

cerrada, formada en el extiremo opuesto de dicho cuelTo,
con cuyo interior se comunice, que tiene una cubierta
pandeada y curvada general y uniformemente hacia afuera,
de espesor uniforme y sustancialmente circular, cuyo
didmetro es mayor que el de dicho cuello y concéntrico
con el eje central del mismo, presentando la superficie
exterior de dicha cubierta una zona para penetracidn de
la aguja constituida por una clpula secundaria axialmen
te desviada de la linea central del citado cuello y cuyo
didmetro es menor que el didmetro de dicha cubierta
curvada.

28&,- "RECIPIENTE SELLADO Y MOLDEADO POR INSU-
FLACION DE AIRE", de acuerdo con la primera reivindica-
cién, caracterizado por cuanto la pared de dicha ctipula

principal es lo suficientemente gruesa, como pare evitar
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su deformacién, cuando la aguja de acero o de pléstico
abomba y penetra dicha clpula secundaria, siendo el espe
345.- sor de la pared de esta Gltima considerablemente menor
que el espesor de la pared de la clpula principal, para,
de este modo, posibilitar la penetracidén de la clpula
secundaria por la aguja de acero o de pldstico, sin que

estas recorten la misma, asi como el mantenimiento de.

- »

.

350.- una obturacién alrededor de la superficie exterior de

dicha aguja de acero.

38,.,~ “RECIPIENTE SELLADO Y WMOLDEADO POR INSQ—
FLACION DE AIRE", de conformidad con la re1v1ndlcadl6ﬁ

segunda, caracterizado por cuanto, la sutura de moldeo

L ]
oo

355 .~ que pasa a través de la clpula principal, lo hace por |

la superficie exterior de la misma, curvédndose paré:ée;
pararse de la clipula secundaria. %
8 ,— "RECIPIENTE SELLADO Y LIOLDEADO POR I&ébw
FLACION DE AIRE", segln la tercera reivindicacidn, ca-
360.= racterizado por cuanto, la linea central de la clpula
secundaria, que se extiende dentro de dicha clpula prin
cipal, estd en un dngulo del orden de aproximadamente
20 grados con respecto a la linea central del cuello de
recipiente y por cuanto ademds la altura vertical de la
365.- ctipula principal serd, al menos, igual que la altura ver
tical de la clpula secundaria.
58,- "RECIPIENTE SELLADO Y ;iOLDEADO POR INSU-
FLACION DE AIRE", de acuerdo con la primera reivindica-
cidn caracterizado por cuanto el cuello del recipiente
370.= tiene una abertura interior circular con didmetro unifor
me, que se empareja con el didmetro de la aguja de plés

tico, en una distancia considerable para evitar el goteo.
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68 .- "RECIPIENTE SELLADO Y iOLDEADO POR INSU-
FLACION DE AIRE“.
375.- Todo ello, tal y conforme queda descrito, re-—
presentado y reivindicado.
Esta memoria consta de quince hojas mecanogra
fiadas y foliadas por una sola de sus caras conteniendo

379.- un total de trescientas setenta y nueve lineas. v tu

LIADR
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