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Memoria Descriptiva 
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La presante invención está dirigida 
en general a un conjunto de tapa, y más particular 
mente a una tapa protectora para proveer un sello 
efectivo de esterilidad sobre la abertura da un re 
cipianta farmacéutico.

Los fléidos destinados a su administra 

ción intravenosa, tales como soluciones nutrientes - 
y sangre, deben ser estériles en el momento de su - 
uso para evitar el riesgo de introducir agentes per­
judiciales dentro del cuerpo. Esto requiere no sola­
mente que el recipiente y su contenido están en una 
condición sellada estéril en el momento de recepción 
por el usuario, sino también que no ocurra contamina 
ción del contenido cuando el recipiente es abierto - 

por un médico o técnico médico antes del uso. El prg. 
blema de mantener la esterilidad es particularmente 
agudo en la abertura del recipiente, en donde la pa, 
red del mismo es perforada mediante la punta de la 
cánula de un juego de administración u otro sistema 
de flujo para permitir la retirada del fláido, pues 
to que existe el peligro de que la contaminación - 
acumulada sobre el alojamiento del recipiente duraji 

te el transporte o almacenamiento pueda ser introdu 
cida por la cánula en el recipiente.

Para evitar esto, se ha vuelto prácti



ca común proveer una tapa protectora aobre la aber­

tura del recipiente, la cual de ordinario está for­
mada por una delgada porción de pared perforable en 
el alojamiento a través de la cual es insertada la 
cánula, y una porción de cuello moldeada cilindrica 
que sobresale alrededor de la porción da pared aobre 
la cual se asienta la tapa. La porción de cuello in 
cluye un paso central y ofrece protección a la por­
ción de pared asi como también un asiento para la - 
tapa. La tapa permanece en su lugar hasta el momen­
to de uso, cuando es retirada de la porción de cue­
llo y la cánula ea insertada a través de la porción 
de pared subyacente para retirar el flùido del reci 
piente para su uso.

Un problema de esta disposición ha - 
consistido en la necesidad de fijar apretadamente 
la tapa protectora para evitar su caída durante el 
tránsito o almacenamiento. Esto ha hecho difícil de 

retirar las tapas, particularmente bajo condiciones 
de emergencia y en los ambientes desfavorables en - 
donde frecuentemente han de tratarse pacientes. Aún 
las disposiciones de sello más efectivas se vuelven 
insatisfactorias y potencialmente peligrosas cuando 
es excesivamente difícil o demasiado lento retirar­
las, puesto que puede distraerse atención al paciqn 
te que sufre tratamiento.

Otro problema asociado a talea conjun



tos de tapa ha consistido en la imposibilidad de dg 
terminar si la condición estéril en la abertura dal 

recipiente se ha mantenido realmente. Si la tapa se 
afloja o se cae durante el tránsito, y es subsiguiqn 
te reemplazada o apretada, existe el peligro de que 
la porción do cuello de la abertura pueda conservar 
contaminación que puede ser llevada por la cánula - 
hacia el interior de la solución administrada. Otro 
problema de las tapas protectoras da la técnica an­
terior consiste en que, al instalarse inicialmente 
sobre la porción da cuello del recipiente, determi­
naron el atrapamiento y compresión de aire dentro - 
de la porción de cuello. Cuando el recipiente era - 
subsiguientemente esterilizado térmicamente en un - 
autoclave, el aire comprimido se expandía y, estan­
do atrapado, aflojaba o reventaba las tapas.

En consecuencia, la presente invención 

esta dirigida en general a una tapa protectora nueva 
y mejorada para mantener un sello en la abertura de 

un recipiente para flùido.
La invención está dirigida adamas a - 

una tapa nueva y mejorada para mantener un vacío s¿ 
bre la porción de membrana perforable de la abertu­
ra de un recipiente para flùido.

La invención está dirigida además a 

una tapa protectora nueva y mejorada para la abertu 
ra de un recipiente para flùido que no está sujeta
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a ser desalojada por airs atrapado durante la sub­
siguiente esterilización térmica.

RESUMEN DE LA INVENCION

S La invención está dirigida a una ta­

pa protectora para un recipiente de fluido del ti­
po dotado da una abertura que tiene una porción de 

pared perforable y una porción de cuello cilindri­
co que sobresale desde la periferia de la porción 

10 de pared. La tapa comprende un alojamiento que in­
cluye medios que definen un primer rebajo en forma 
de anillo en un extremo de la tape para recibir en 
relación de sellamiento la porción de cuello, y me 
dios que definen una abertura da cámara on el miá­

i s  mo extremo y que tienen una parad deformadla por el
usuario, debido a lo cual su volumen puede reducir­
se antes de la instalación de la tapa sobra la abqg 
tura para establecer por lo menos un vacio parcial 
en relación con las porciones de pared y da cuello 

20 de la abertura.
La invención está dirigida además a 

un conjunto de abertura parq un recipiente da flOi- 
do. El conjunto do abertura comprende una porción - 
de pared perforable en ol recipiente, una porción - 

25 do cuello cilindrica que se proyecta hacia afuera - 
desde la periferia de la porción da pared, y una tg 
pa protectora que incluye un alojamiento dotado de
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medios que definen un primer rebajo en forma de ani 

lio en un extremo de la tapa para recibir en rela­

ción de sellamiento la porción de cuello de la abejr 
turo, y medios que definen una abertura de cámara 

5 en el mismo extremo y que tienen una pared deforma-
ble por el usuario, debido a lo cual su volumen pus 
do reducirse antes da la instalación de la tapa so­
bre la abertura para establecer por lo menos un va­
cio parcial en relación con las porciones de cuello 

10 y de pared.
La invención está dirigida además al 

método de establecer, por medio de una tapa proteo 
tora compresible elástica, un sello protector de es 
tcrilidad sobre la abertura de un recipiente de flói 

15 do del tipo que tiene una porción de pared perfora-
ble y una porción de cuello cilindrico que se proyec 

ta desde la periferia de dicha porción de pared. 51 
método comprende las operaciones de comprimir la ta 
pa protectora, acoplar en relación de sellamiento - 

20 la tapa protectora a la porción de cuello al tiempo
que se mantiene la tapa en compresión para formar - 
una cámara sellada entre las mismas, y soltar la tja 
pa para establecer un vacio dentro de la cámara.

25
BREVE DESCRIPCION DE LOS 0IBU30S

Las características do la presente in 
vención que se consideran novedosas se exponen con
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particularidad en las reivindicaciones que se acom­
pañan. La invención, junto con sus finalidades y - 
ventajas adicionales, puede entenderse mejor mediqri 
te referencia a la siguiente descripción considera­
da en relación con los dibujos que se acompañan, en 
lee diferentes diguras de los cuales los números de 
referencia similares identifican elementos similares 

y en los cuales:
La figura 1 es una vista en perspecti­

va de un recipiente para flúido de dos aberturas y 
grupo asociado de administración intravenosa, que - 

ilustra el conjunto de abertura y tapa protectora de 
la invención.

La figura 2 es una vista ampliada en 
corte transversal de las dos aberturas del recipiqn 
te de la figura 1, que muestra una abertura abierta 
por medio de una cánula y la otra abertura mantenida 
selladamente por medio de una tapa protectora cons­
truida de acuerdo con lo presenta invención.

La figura 3 es una vista en porspect^ 

va parcialmente en corte transversal de la tapa pro, 
tectora.

La figura 4 es una vista en alzado - 
frontal parcialmente en corta transversal, que muets 
tra la tapa protectora instalada en la abertura de 

un recipiente para flúido.
La figuro 5 os una vista on perspecti



va parcialmente en corte transversal de una construg 
ción variante de la tapa protectora.

DESCRIPCION DE LA REALIZACION PREFERIDA

Haciendo referencia a las figuras, y 
particularmente a la figura 1, una tapa protectora
10 construida de acuerdo con la invención está des­
tinada pare uso en relación con un recipiente 11 pa 

ra fluido del tipo comunmente utilizado para conte­
ner flóidos que han de administrarse intravenosamen 
te dentro del cuerpo. El recipiente puede fabricar­
se de material de vidrio en la forma ilustrada o - 
puede fabricarse a partir de un material plástico - 
flexible, tal como plástico vinilico, que puede do­
blarse alrededor de si mismo y sellarse a lo largo 
de sus bordes para formar una bolsa. El recipiente 
puede ser soportado por medios adecuados tales como 
un soporte colgante 13 y bastidor de soporte conven 

cional 14.
En su extremo inferior, al recipiente

11 puede tener una o más aberturas, a través de las 
cuales puede extraerse fluido. En el recipiente ilug 
trado se proveen dos de tales aberturas, indicadas 
en general como 15 y 16. Cada una de estas aberturas 
lleva asociada una sección de pared 17 de espesor rg 
ducido que puede perforarse mediante la inserción de 
una cánula para permitir que sea retirado flúido des



de al recipiente. Esto se ilustra en relación con 
la abertura 15, habiéndose insertado una cánula 18 
de nócleo hueco a través de la sección de pared pa 
ra establecer comunicación fluida con una unidad 19 
de administración.intravenosa.

Para evitar que entra contaminación 
en el recipiente 11 cuando se perfora la sección 

de pared 17, cada una de las aberturas incluya una 
porción de cuello cilindrico proyectada 20, dentro 
da la cusí se provee una perforación 21 alineada - 
axialmente que tiene un diámetro interior sustanci 
almanta correspondiente al diámetro exterior de la 
cánula. Para avitar que se recoja contaminación s& 
bre la superficie interior do la perforación 21 du 
rante el almacenamiento y transporte, la porción - 
de cuello es cubierta por una tapa protectora 10. 
Esta tapa se instala durante el llenado inicial del 
recipiente antes de la esterilización. La tapa 10 
permanece instalada para proteger la perforación con 
tra contaminación hasta inmediatamente antes del - 

uso.
De acuerdo con la invención, la tapa 

protectora 10 se hace do un material no poroso re­
lativamente flexible, tal como un caucho natural o 

sintético. Cuando el recipiente y su contenido se 
esterilizan mediante calor, la tapa 10 debo ser da 
un material que no se deforme por el calor a las -



temperaturas de esterilización.
La tapa protectora 10 incluye en su 

extremo abierto una porción de collar exterior 23 
y una porción de collar interior 24. Las porciones 
de collar están distanciadas concéntricamente y - 
son da longitud suficiente para formar un rebajo
25 en forma de anillo en el cual pueden ser recibí 
das las porciones de cuello 20 conformadas cilíh- 
dricamente. La porción interior de collar 24 puede 
ser más corta que la porción de collar exterior 23, 
tal como se ilustra, para una inserción más conve­
niente sobre el cuello 20, o pueden ser de la mis­
ma longitud para mayor efecto de sollamiento. En - 
cualquier caso, las porciones de collar 23 y 24 qs 
tán unidas en un extremo y conectadas a una porción
26 de empuñadura localizada en general en el extre­

mo) cerrado de la tapa. La porción da empuñadura 26 
incluye una cámara 27 axialmente alineada en general 
en forma de perforación, que se extiende a lo largo 
de la superficie interior de la porción de collar 24 
hasta el extremo abierto de la tapa protectora.

La pared 20 de la porción da empuñadu 
ra 26 es relativamente delgada y flexible, de tal - 
manera que pueda ser comprimida por el usuario para 
reducir el volumen da la cámara 27, tal como se mués 
tra an la figura 4. Esto tiene el efecto da expeler 
aire que ordinariamente estaría contenido dentro da



la cacara, de tal manera que cuando la tapa protqc 
tora es empujada finalmente sobro la porción de cuĵ  
lio 20 de la abertura de recipiente, tal como se - 
muestra en la figura 4, se desarrolla un vacío par; 
cial dentro de la cámara cuando las paredes son - 
soltadas e intentan adoptar su forma original.

Aunque se contempla que las porciones 
de collar 23 y 24 puedan extenderse en la longitud 
total de lo tapa protectora hasta al extremo cerig 

do de la porción de empuñadura 26, se prefiere que 
las porciones de collar terminen en la porción de 
empuñadura, tal como se muestra en las figuras, de 
tal manera que solamente necesita comprimirse la - 
única parad 23. Para e3ta finalidad, las porciones 
da collar 23 y 24 pueden formarse dentro de una pojr 
ción de base 29 (figura 3) dd la tapa protectora - 
que tiene un diámetro exterior mayot quo la porción 
de empuñadura 26. Como variante, la cámara 27 puede 
incluir una porción bulbosa 30 de diámetro aumenta­
do dentro de la porción de empuñadura 26, tal como 
se nuestra en la figura 5 y las porciones de baso y 
de empuñadura pueden ser dol mismo diámetro. Esta 
disposición tiene la ventaja de pormitir hacer una 
mayor reducción en el volumen de la cámara 27 cuab 
do la porción de empuñadura 26 83 comprimida.

En la práctica, la porción de empuña 
dura 26 de la tapa protectora 10 es comprimida pri
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mero y luego insertada, ya sea manualmente o por me 

dio do equipo adecuado, sobro la porción 20 de cue­
llo que se proyecta de une abertura da recipiente. 
Cuando la tapa protectora es asentada con los bordes 
que se proyecten de la porción de cuello 20 an con­

tacto de topo a topo con el extremo cerrado del re­
bajo 25, se aligera la fuerza de compresión sobre - 
la porción de agarradera 26 y la pared 28 intenta - 
volver a su forma original no comprimida. 51 vacío 
parcial resultante formado dentro de la cámara 27, 
junto con un pequeño ajuste de interferencia, sos­
tiene en posición la tapa protectora. Puesto que el 
aire atrapado an la cámara puede expandirse libre­
mente, no forzará la tapa fuera de su posición aseji 
tada durante la subsiguiente esterilización por ca­
lor.

Para retirar la tapa protectora, el 
usuario abarra la tapa por la porción de empuñadura 
26 y tira la tapa alejándola de la abertura del re­
cipiente. Si el sello está todavía intacto, se oirá 
un chasquido al romperse el sello, asegurando en - 
consecuencia al usuario respecto a la integridad - 
del sello. Una vez que se ha retirado la tapa, pue­
de insertarse una cánula a través de la porción de 
parad 17, presentando la perforación 21 unas dimen­
siones adecuadas para mantener un sello apretado li 
bre de contaminación.
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En consecuencia, se ha realizado una 
tapa protectora mejorada para un recipiente de flúi. 
do intravenoso, la cual provee un sallamianto mejo­
rado y es más conveniente para instalar y retirar.

5 Como la tapa protectora no requiere un ajuste do in 
terferencia grande, puado instalarse con facilidad 
por medio de equipo de montaje automático. Además, 
como la presión dentro de la tapa es disminuida en 
lugar de ser aumentada, a diferencia de los diseños 

10 de la técnica anterior, no existe tendencia de la - 
tapa a ser desplazada del recipiente por expansión 
de aire atrapado durante subsiguiente tratamiento - 
en autoclave,'y se produce un sonido definido de - 
chasquido ai retirarse la tapa, lo que asogura al - 

15 usuario sobre la integridad del sello.
Se apreciará que otras construcciones 

son posibles para la tapa protectora. Por ejemplo, 
la porción de empuñadura 26 puedo ampliarse hasta - 
un diámetro mayor que la porción de base 29 para prg, 

20 vear un volumen compresible mayor en la cámara 27 -
que el que sa provee con la modalidad variante mos­
trada en la figura S.

Aunque se han ilustrado y descrito rqs 
lizaciones particulares de la invención, será obvio 

25 para los expertos en la técnica que pueden hacersB
cambios y modificaciones sin separarse de la Inven­
ción en sus aspectos más generales, y, por lo tan-
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to, el propósito do las reivindicaciones que se acón) 
pañan consisto en cubrir todos los cambios y modifi­
caciones que permanezcan dentro del verdadero espíri 
tu y ámbito de la invención.



REIVINDICACIONES
Se reivindica cono de propia y nueve 

invención, a favor de BAXTER TRAVENOL LABORATORIES,
INC, con domicilio en One Baxter Parkway, Deerfield, 
IHinoie 6od3 (Ratadoa Vnidoe), lo eapeoificado en 
lea aiguientea reivindioacionea ^

1,- Perfeccionamiento# en tapaa proteo- 
torea pera recipientea de fluido dotadoa de abertura oon 
pared perforable, eai cono de una porción de cuello 
cilindrica que aobreaele de la periferia de dicha pared 
perforable, caraoterizadoa en que la tepe conprende un 
alojamiento que incluye $

medica que definen una primera depreaión 
en forma de anillo en un extremo de dicha tapa para re­
cibir odiablemente dicha porción de cuello; y

medloa que definen una abertura de cá­
mara en dicho extremo y que tienen una pared defor­
mada por el uauario, con lo cual el volumen del mia­
ño puede aer reducido antea de inatalar dicha tapa 
aobre dicha abertura para establecer por le menoa un 
vaoio parcial en relación con dichaa porcionea de 
pared y cuello.

2.- Perfeccionamientoa en tapaa protec- 
toraa para recipientea de fluido dotadoa de abertura 
con pared perforable, aegdn la reivindicación 1, carac­
terizada# an que dicho alojamiento incluye una porción 
de empuñadura que contiene por lo menoa una porción de
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dicha cámara, aiando dicha porción da empuñadura com­
primible por el uauario para reducir el volumen do di­
cha cámara,

3,- perfeccionamientos en tapaa proteo- 
3 toras para recipientes da fluido dotados da abertura

con pared perforabie, según la reivindicación 1, carac­
terizados en que dicho alojamiento incluye dos porcio­
nes conoóntricas de collar unidas an un extremo para 
definir dicha depresión.

10 4.- Perfeccionamientos en tapas protec­
toras para recipientes de fluido dotados de abertura 
con pared perforable, según la reivindicación 3, carac­
terizados an que dicho alojamiento incluye una porción 
de empuñadura dotada de una pared flexible que define 

13 un volumen oerrado comprimible que so extiende desde
la unión de dichas porciones de collar y que desemboca 
en el interior do dicha porción interior de collar para 
definir dicha cámara.

3.- Perfeccionamientos en tapas protec- 
20 toras para recipientes de fluido dotados de abertura

con pared perforable, según la reivindicación 4, carac­
terizados en que dicho alojamiento es alargado y de for­
ma generalmente cilindrica, y en que dicha cámara es 
geheralmente de forma ahuecada y está alineada asíala 

23 mente en ella.
6.- Perfeccionamientos en tapas protec­

toras para recipientes de fluido dotados de abertura
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con pared perforable, según la reivindicación 4, carac­
terizados en que la porción de dicha cámara situada den­
tro de dicha porción de empuñadura es de un volumen sus­
tancialmente mayor que el de la porción de dicha cámara 
situada dentro de dicha porción interior de collar.

7. - Perfeccionamientos en tapas protecto­
ras para recipientes de fluido dotados de abertura con 
pared perforable, según la reivindicación 1, caracteri­
zados en que dicho alojamiento está moldeado en un, ma­
terial elastómerico no deformable por el calor a las 
temperaturas de esterilización.

8, - Perfeccionamientos en tapas protecto­

ras para recipientes de fluido dotados de abertura con 
pared perforable,así como una porción de cuello cilin­
drico que sobresale de la periferia de dicha pared per­
forable, según las anteriores reivindicaciones, carac­
terizados en que la tapa comprende !

un alojamiento cilindrico generalmente alar­
gado que incluye porciones de collar externa e interna 
cilindricas y concóntricas que se extienden axialmente, 
unidas en un extremo para definir entre ellas una depre­
sión en forma de ""iH" para recibir con ajuste sellado 
por lo menos una porción de dicha parte de cuello^ y

una porción de empuñadura que define junto 

con dicha porción interior de collar una cámara, siendo 
dicha porción de empuñadura deformable elásticamente, con 

lo cual el volumen de dicha cámara puede ser reducido para
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establecer un vacie parcial dentro da ella trae la in­
serción de dicha tapa aobre dicha porción de cuello.

9.- Perfeccionamientos en tapas protectoras 
para recipientes de fluido dotados da abertura con pa­
red deformable, aegdn la reivindicación 8, caracteriza­
dos en que dicha cámara comprende un hueco cilindrico 
quo se extiende a travós de dicha porción interior de co­
llar y sustancialmente en toda la longitud de dicha por­
ción de empuñadura.

10 Perfeccionamientos en tapas protectoras 
para recipientes de fluido dotados de abertura con pa­
red deformable, segón la rdvindicación 8, caracterizados 
en que una porción sensiblemente mayor de la citada cá­
mara se halla contenida en la porción de alojamiento, 
respecto a la contenida en la porción de collar interior.

11.- Perfeccionamientos en tapas protectoras 
para recipientes de fluido dotados de abertura con pa­
red deformable, asi como de una porción cilindrica de 
cuello que se proyecta hacia fuera desde la periferia 
de la porción de pared perforable, formándose asi un 
coqjinto de acceso o abertura estéril al recipiente, se- 
g$a las reivindicaciones anteriores, caracterizados en 
que la tapa proteotora está constituida por una oquedad 
que incluye :

medies que definen una primera depresión sn 
forma de anillo en un extremo de dicha tapa para recibir 
odiablemente dicha porción de cuello $ y



18

medioa que definen una abertura de cámara
en dicho extremo y que tienen una pared deformable
por el usuario, con lo cual el volumen del mismo pue­
de ser reducido antea de instalar dicha tapa sobre

3 dicha abertura para establecer por lo menos un vacio par­
cial en relación con dichas porciones de pared y cuello*

12.- Perfeccionamientos en tapas protectoras
para recipientes de fluido dotados de abertura con pared 
perforable, según la reivindicación 11, caracterizados

10 en que dicho alojamiento indLuye una porción de empuñadu­
ra que contiene por lo menos una porción de dicha cámara, 
siendo dicha porción de empuñadura compimible por el u- 
suario para reducir el volumen de dicha cámara.

13 para recipientes de fluido dotados de abertura con pared 
perforable, según la reivindicación 11, caracterizados 
en que dicho alojamiento incluye dos porciones de collar 
ooncóntricas unidas en un extremo para definir dicha de­
presión.

20 14.- "PERFECCIONAMIENTOS EN TAPAS PROTECTORAS
PARA RECIPIENTES DE FLUIDO DOTADOS DE ABERTURA CON PARED 
PERFORABLE".

Tal y como se deja descrito en la memoria pre­
cedente, que consta de dieciocho hojas foliadas y mecano- 

23 grafiadas por una sola de sus caras y planos de forma y

13*- Perfeccionamientos en tapas protectoras

tamaño reglamentarios*
Madri&í 14 de Julio de 1.977
¡AXTEi/ TRAVBNOL LABORATORIES INC
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