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llemoria Descriptiva
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La presente invencidn estd dirigida
en general a8 un conjunto de tapa, y mis particulap
mente @ una tapa protectora para proveer un sello
efectivo de esterilidad sobre la absrtura da un rg
cipiants farmacéutico.

Los fllidos destinados a su administra
cién intravenosa, talcs como soluciones nutrientes -
y sangre, deben ser estériles en el momento de su =
uso para evitar sl riesgo de iniroducir agentes pare
judiciales dentro del cuerpo. Esto requiers no sola-
mente que el recipiente y su contenido estén en una
condicifin sellada estéril en sl momento de recepcidn
por el usuario, sinoc también que no ocurra contamina
cidon del contenido cuando el recipiente es abierto =~
por un médico o técnico médico antss del uso. El prg
bleme de mantener la estorilidad es particularmente
agudo en la aberturs del recipiente, en donde la pg
red del mismo es perforads mediante la punta de la
cénula de un juego de administracién u otro sistema
de flujo para permitir la retirads del fllide, pues
to que existe el peligro de que la contaminacidn =
ascumulada sobre sl alojamiento del recipiente duran
te el transporte o almscenamienta puoda ser intrody
cida por la cénula en el recipientg.

Pars ovitar esto, se ha vuslto précti
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ca comlin provesr una tapa protectors sobre la aber-
turs del recipiente, ls cual de ordinaric estd for-
mada por une delgads porcién de pasred perforable en
gl alojamiento s través de ls cusl es insertada la
cénula, y una porcidn de cuello moldeada cilindrica
que sobresale alrededor de la porcidn de pared asobre
le cual se ssienta la tape. La porcidn de cuello in
cluye un pasc central y ofrece proteccidn s ls por-
cién de pared as{ como también un asiento para la -
tapa. La tspa permanece en su lugar hasta el momen-
to de uso, cuendo es retirada de la porcidn de cue-
1llo y la cénuls es insertads s través de la porcién
de parad subyacents pars retirar el fliido del reci
plentg para su uso.

Un probleme de esta disposicidn he =
consistido en la necesidad de fijer apretadamente
lz taps protectora pera gvitar su caida durante el
tréneito o almacenamiento. Esto ha hecho diffcil de
retirsr las tapas, particularmente bajo condiciones
de emergenciz y en los ambientes desfasvorables on =
donds frecuentemente han de tratarse pacientes. Aln
las disposiciones de sello mfs efectivas se vuelven
insatisfactorias y potencialmente peligrosas cuando
es excesivamenta diffcil o demasiado lento retirare
las, puesto que puede distraerse atencidn sl pacisn
te que sufre tratamicnto.

Otro problema asociado a tales conjun
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terminar si la condicidn estéril en la abertura del
recipiente se hs mantenido realmente. 5i la tapa se
afloja o se cae durante el trénsito, y es subsiguisn
te resmplszada o apreteda, existe el psligro de gue
la porcldn de cuello de la aberturs pueda conservar
contaminacidn que pusde ser llsvada por la cénuls =
hacia el interior de la solucidn administrgds. Otro
problema de las tapas protectoras de la t&cnica ane
terior consiste en que, al instalarse inicislmente
sobre la porcidn de cuello del recipiente, determi-
naron sl atrapamiento y compresidn de 2ire dentro =
de la porcidn de cusllo. Cuando el recipiente era -
subsiguientemente ssterilizadg térmicamente en un =
autoclave, el aire comprimido se expand{a y, estan-
do strapado, 2flojaba o reventaba las tapas.

£n consecuencia, la presente invencidn
gstd dirigida en genaral s una taps protectors nueva
y mejorada para mantener un sello en la abertura de
un recipiente psra fllido.

La invencidn estd dirigida ademés a -
una tapa nugva y mejorads para mantsner un vacio sg
bre la porcidn de membrana perforable de la zbertu-
ra de un recipiente para fllido.

La invencidén estd dirigida ademfs a
una tapa protectora nusva y mejorads para la abertu

ra de un recipiente peara fliido que no esté sujeta
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a ser deszlojada por aire atrapado durante la sub-

siguiente ssterilizacidn térmica.

RESUMEN DE LA INVENCION

La invencidn esti dirigids a una ta-
pa protactora para un recipiente de Pluido del ti-
po dotado de una sbertura que tisne una porcidn de
pared perforable y una porcifn de cusllo cilindri-
co que sebresale desda la periferia de la porcidn
de pared. La tapa comprends un alojamiento que ine
cluye medios que definen un primer rebajo en forma
de snillo en un extremo de la tape para reclibir en
relacidn de sellamisnto la porcidn de cuello, y mg
dios que definen uns abertura de cémars en el mis-
mo extremo y que tienen una pared deformable por sl
ususrio, daebido & lo cual su volumen puede reducir-
sg antes de ls instalacidn de la tapa sobre la obag
tura para establgcer por lo menos un vacio parcial
en relacidén can las porciocnes de pared y do cugllo
de la abertura.

La invencidn astd dirigida ademés a
un conjunto do abertura parg un recipiente de PlOi-
do. £l conjunto do absrtura comprande una porcidn -
de parod perforable an el recipiente, una porcidn -
de cusllo cilindrice que se proyects hacia afuera ~
desde la periferis de la percidn de pared, y una ts

pa protectora que incluye un alojamiento dotado de
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medios que definen un primer rebajo en forma de ani
1lo en un extremo de la taps para recibir en rele-
cifén de sellamiento la porcidn de cuellpo de la aber
turs, y medios que definen unag abertura de cémars
egn el mismo extrems y que tienen una pared deforma-
ble por el usuaria, debido & lo cual su volumen pug
do reducirse antes des la instalacidn de la taps so=-
bre la sbertura pars establecer por lo menss un va~
cfo percial on relacifn con las porciones de cuellc
y de pared.

La invencidn estd® dirigida adomés a8l
método de sstablecer, por medioc de una tapas proteg
tora compresible elféistica, un sello protector de s
torilidad sobre la ebertura de un recipiente de flfii
do del tipo gue tiene una porcidn de pared perfore-
ble y una porcidn de cuello cilindrico que se proyec
tas desde ls periferia de dicha porcifin de pared. E£1
método compronde las operociones de comprimir la ta
pa protectors, acoplar en relacidn de sellemiento -
la tape protecfora a la porcidn de cuello al tiempo
que se mantisng lz tapa en compresidn para formar -
una c3mara sellads entre los mismas, y soltar la ta

pa pora pstsblecer un vacio dentro de la cémars.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUIOS

Las caracteristicas do la presents in

vencidn que se consideran novodesas se exponen con
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pafian. La invaencidn, junto con sus finslidazdes y =
ventajas adicionales, pueds entenderse mejor median
te referencia s la siguiente deseripeifin considera-
ds en relacidn con los dibujos gque se acompafian, en

las diferentes digures de las cueles los nfimeres de

referencia cimilares identificen elementos simileres,

y en los cuales:

La figura 1 o8 una vista en perspecti-
ve de un recipiente pera fllido de dos abarturas y
grupo ssociado de administracidn intravencsa, que =
ilustra el conjunto de sbertura y taope protectora de
la invencidn.

Le figurs 2 es une vista ampliada en
corte transversal de las dos agberturas del recipign
te de la figura 1, que musstrs una abertura ablerta
por madio de una cénulas y la otrs sbertura mantenida
seglladamente por medic de una tapa protectora cons-
trufda de scuerdo con le presenta invencidn.

La figura 3 es una viste en perspectd
va parcialmente en corte transversal de la tapas prg
tectora.

La figura 4 es una vista en glzedo -
frontal parcislmente en corte transverssl, que mugs
tra la tapa protectora instalada en ls aberturs de

un recipiente para Fliido.

La figurs 5 es une vista en perspecti

« G -
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va parcialmente en corte transvarsal de una construg

cidén variante de la tapa protasctora.
DESCRIDCION DE LA REALIZACION PREFERIDA

Haciendo referencia a las fiquras, y
particularmente s la figura 4, una taps protectora
10 construlds de acuerds con la invencidn estd des-
tinada pers uso en relacidn con un recipiente 11 pa
re Pliido del tipo comunmente utilizado para conte-
ner fliides que han de administrarse intravenosamen
te dentro del cuerpo. El recipiente puede fabricar-
se de masterlal de vidrio en la forme ilustrada o -
puede fabricarse a partir de un material pléstico -
flexible, tal como plédstico vinilico, gue puede do-
blerse alrededor de si mismo y ssllarse a lo largo
de sus bordes para formar una bolsa. £l recipiente
pusde ser soportads por medios adecuados tales como
un soporte colgsnie 13 y bastidor de soporte convef
clonal 14.

En su axtremo inferior, el recipliente
41 puede tener uns o mads aberturss, a través de las
cuales puede extreerse fliide. En el recipiente ilug
trado se proveen dos de tales aberturss, indicadas
en generel como 15 y 16. (ada una ds estas aberturas
lleva asociada una seccidn de pared 17 de aspesor re
ducido que puede perforarse mediante la insercién de

una cénula para permitir que sea retirado fllido des
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de sl recipiente. Esto se ilustras sn relecidn con
la sbertura 15, habiéndose insertado unaz cénula 18
de nficlen hueco a través de la seccidn de pared pg
re gstablecer comunicacién fluida con una unidad 19
de administracifne.intravenosa.

Pars p¥itar que entrs contaminacifn
en el recipiente 11 cuendo ss perfora ls seceidn
de pared 17, cada una dg las aberturas incluya una
porcién de cuelle cilindrico proyestads 20, dentro
de la cusl se provee unz perforacidn 21 alinesds -
axialmente gue tiene un diametro interior sustanci
almente correspondicnte sl didmotro exterior de la
canula. Para evitar que se recoja contaminzeidn sg
bre la suporficis intorior do la perforacidn 21 du
rente el almacgnamiento y transports, la porcidn -
de cuello es cubierts por una tapa proteetcrs 10.
Esta tepa se instala dursnte el llenado inicial dal
recipiente antes de la osterilizacidn. La tapa 10
parmanece instalada para proteger ls perforacidn con
tra contaminacidén hastes inmediatamente antes del ~
usa.

De scuerdo con la invencién, lsz tapse
protectora 10 se hace de un materisl no porosc re=
lativemente flexible, tal como un caucho netural o
sintftico. Cuandp el recipiente y su contenido se
esterilizan mediante calor, la tapa 10 debe ser da

un material qus no se deforme por sl calor & las =
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temperaturas de eséerilizaciﬁn.

La tapa protectora 10 incluye an su
extremo sbierto una porecidn de collar exterior 23
y una parcidn de collar interior 24. Las porcioneas
de collar estin distsnciadas concéntricamente y =
son de longitud suficiente para Pformar un rebajo
25 en forms de anilloc en el cual pusden ser recibi
des las porciones de cuelle 20 conformadas cilihe
dricemente. La porcidn interior de collar 24 pusde
ser més corta que la porcidn de collar exterior 23,
tal como se ilustra, para une insercidn més conve-
niente sobre el cuello 20, o pueden ser de la mis-
ma longitud pars mayor efecto de sollamiento. En =
cualquier caso, laes porciones de collar 23 y 24 es

t&n unidas en un sxtremo y conectadas a unz porcidn

.. 26 de empufiadurs localizada en general en gl extre-

mo cerrado de la tapa. La porcidn de empufiadura 26
ineluye una cdmara 27 axislmente zlinseda en gensgral
en forma de perforscidn, que se extiends a lo largo
de la superficie interior de lz porcidn de collar 24
hasta sl extremo abjerto de la tapa protectora.

La pared 28 de la porcidn de empufiacu
ra 26 es relativamente delgads y flexible, de tal -
manera que puede ser comprimide por el usuario para
reducir el volumen ds la cémara 27, tal como seo mues
tra en la figura 4. Esto tiene el efecto da expeler

aire que ordinariamente estaria contenido dentrc ds
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la cémara, de tal mancra que cusndo la tapa protoc
tora es smpujada finalmente sobrs la porcidn de cug
llo 20 de la abertura de recipiente, tal como se =
muestra en ls figure 4, se desarrolle un vacio par
cial dentro de la cimars cusndo las paregdes son =
soltadas a intentan adoptar su forma original,

Aunque se contempla que las porciones
de collar 23 y 24 puedan extenderse en lag longitud
total de lo tapa protectors hasta el extremo cerra
do de la porcifn de empufiadura 26, se prefisras que
las porcioncs de collar termingn sn la porcién de
empufiadura, tal como sg muestra sn las figuras, de
tal manera que solamente necesita comprimirse la -
dnics pared 28. Para osta finsclidad, las porciones
de collsr 23 y 24 pusden formarss dentro de unza por
cién ce base 29 (figura 3) dd la tapa protectora =
que tiene un difmetro extsrior mayor que la porcifin
de empufiadurs 26. Como variante, la cémera 27 puede
incluir una porcidn bulbosa 30 de difmetro aumenta-
do dentro de le porcidn de empufisdura 26, tal como
se nuestra an ls figurs 5 y las porcionos de bese y
de smpuladura pueden ser del mismo didmetro. Esta
disposicidn tiens la ventaje de pormitir hacer una
mayor reduccifn en el volumen de la camara 27 cush
do la porcidn de empufiadura 26 es comprimidae.

En la prictica, la porcién de ampufig

dura 26 de la tsps protectora 10 es comprimida pri
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mero y luego insertada, ya sea manualmente o por mg
dic do equipo adecuado, sobre la porcién 20 de cue-
llo que se proyscta de una asbertura de recipiente.
Cuando la tapa protectora es asentada con los bordes
que se proyectan de la porcidn de cuello 20 en come
tacto de tope a tops con el exiremo cerrade dsl re~
bajo 25, se sligers la fuorzs de compresifn sobre -
la porcidn de agarraders 26 y la pared 26 intenta -
volver a su forma original no comprimide, El vacio
parciasl rseultsnts formado dentro de la cémara 27,
junto con un pasqusiio ajuste de interferencis, sos-
tiene en posieidn la taps protectors. Pussto que sl
aire atrapado an la cdmara puede expandirse libre-
mente, no forzardé la taps fuera de su posicidn asen
tada durante la subsiguiente ssterilizacidn per ca-
lor,.

Para retirar ls tapa protectora, sl
usuario ajarra la tapa por la parcidn de empufiadura
26 y tirs la tapa alejéndola de la esbertura del re-
cipiente. 5i el salla estd todavfa intacto, se oir
un chasquido al romperse el sello, ssequrands an -
consecuencia a3l usuario respscto a ls integridad -
del sello. Una vez que se ha retirado la tepa, pue-
de insertarse una cénula a través de la porcidn de
parsd 17, presentando la perforacifn 21 unas dimen-
siones adecuadas para mantener un sello spretado 1i

bre de contaminzcidn.

-
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En consecuencia, se ha realizado una
tapas protectora mejorada para un recipients de f1ii
do intravenoso, la cual provee un sgllamiento majo=
rado y es més conveniente para instalar y retirar.
Como la tapa protoctora no requiers un ajuste de ip
terfprencia grande, pusda instalarse con facilidad
por medio de equipc de montaje automStico. Ademés,
como la presidn dentro do la tapa es disminuida en
lugar de saer sumentada, a difgroncis de los disefios
de la técnics onterior, no existe tendencia dg la -
tapa a ser desplazeda del recipiente por expansiﬁn
de aire atrapads durante subsiguiente tratamiento -
en autoclave,'y se produce un sonido definido de -~
chasquido al retirarse la tapa, lo que asegura sl =
usuario sobre la integridad del sello.

3¢ apreciard que otras construcciones
son posibles pars la tapas protectora. Por sjempla,
la porcidn de empufiadura 26 puedo ampliarse hasta -
un difimetro mayor que la porcifn de bass 29 psra prg
vear un volumen compresible mayor en la clmara 27 -
gque el que sg proves con la modalidad variante mos~
trada en la figura 5.

Aungue se han ilustrado y descrito rog
lizaciones particulares de la invencidn, serd obvio
para los expertos en la técnica gque pueden hacerse
cambios y modificaciones sin separarse de la inven=

cifn en sus sspectos més generales, y, por lo tan-
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to, el propdsito do les reivindicaciones que se acom
pafian consiste en cubrir todos los cambips y modifi-
caciones qua permanezcan dentro del verdadero espiri

tu y émbito de lz invencidn.
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REIVINDICACICRES

Se reivindica como de propia y nueva
invencién, a favor de BAXTER TRAVENOL LABORATORIES,
INC, con domicilio en One Baxter Parkway, Deerfield,
Illinois 60015 (Kstados Unidos), lo especificado en
las siguientes reivindicaciones i

ls» Porfeccionumientos en tapus protece
toras para recipientes de fluido dotados de abertura con
pared perforable, as{ como de una porcidn de cuello
cilfndrica que sobressle de la periferfa de digha pared
perforable, caracteriszados en que la tapa comprende un
alojamiento que incluye

medios que definen una primera depresidn
en forma de anillo en un extremo de dicha tapa para re-
cibir sellablemente dicha porcidén de cuello} y

medios que definen una abertura de céd-
mara en dicho extremo y que tienen una pared detfor-
mable por el usuario, con lo cual el volumen del mise
moc puede ser reducido antes de instalar dicha tapa
aobre dicha abertura para estublecer por lo mencs un
vacio parcial en relacidén con dichas porciones de
pared y cuello,

2.« Perfeccionamientcs en tapas protec-
toras para recipientes de fluido dotados de abertura
con pared perforable, segin lu reivindicacidén 1, carmc=~
terizadas en que dicho alojamiento incluye una porcidn

de empufiadura que contiene por lo menos una porcidén de
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dicha cémara, siendo dicha porcidn de empuiiadura come
primible por el usuario para reducir el volumen de die
cha cimara,

Je= Perfeccionamientos en tapas protece
toras para recipientes de fluido dotadoa de abertura
con pared perforable, segdn le reivindicacién 1, caracw
terizados en que dicho alojamiento incluye dos porcio=
nes concéntricas de collar unidas en un extremo para
definir dicha depresién,

4,~ perfecoionamientos en tapas protec-
toras para recipientes de fluido dotados de abertura
con pared perforable, segin la reivindicacién 3, carace
torizados en que dicho alojumiento incluye una porcidén
de empuiiadura dotada de una pared flexible que define
un volumen cerrado comprimible que se extiende desde
la unidn de dichas porciones de collar y que desemboca
en el interior de dicha porcién inte£ior de collar para
definir dicha cémara,

5e= Perfeccionamientos en tapas protec=
toras para recipientes de fluido dotados de abertura
con pared perforable, segim la reivindicacidén &, carace
terizados en que dicho alujamiento es alargado y de fore
ma generalmente c¢ilfndrica, y en que dicha cédmara es
goheralmente de formn ahuecada y estd alineada axiale«
mento en ella,

6.~ Perfeccionamientos en tams protece

toras para recipientes de fluido dotados de abertura
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con pared perforabla, segin la reivindicacidn %4, carace
terizados en que la porcién de dicha cdmara situada dene
tro de dicha porcién de empufiadura es de un volumen suse
tancialmente mayor que el de la porcidn de dicha cdmara
situada dentro de dicha porcidn interior de collar.

7= Perfsccionamientos en tapas protecto=
ras para recipientes de fluido dotados de abertura con
pared perforable, segin la reivindicacidén 1, caracteri-
zados en que dicho alojamiento estd moldeado en un ma=
terial elastémarico no deformable por el calor a las
temperaturas de esterilizacidn,

8+m Perfeccionamientos en tapas protecto-
ras para recipientes de fluido détados de abertura con
pared perforable, asf{ como una porcién de cuello ciline
drico que sobresale de la periferia de dicha pared per~
forable, segin las anteriores reivindicaciones, carace
terizados en que la tapa comprende ;

un alojamiento cilindrico generalmente alar-
gado que incluye porciones de collar externa e interna
cilindricas y concéntricas que se extienden axialmente,
unidas en un extremo para definir entre ellas una depre=
sidn en forma de anill para recibir con ajuste sellado
por lo menos una porcién de dicha parte de cuello} y

una porcién de empuiiadura que define junto
con dicha porcidn interior de collar una cdmara, siendo
dicha porcidén de empufiadura deformable eldsticamente, con

lo cual el volumen de dicha cédmara puede ser reducido para
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establecer un vacio parcial dentro de ella tras la ine
sercidén de dicha tapa sobre dicha poreidn de cuello.

9= Porfeccionamientos en tapas protectoras
para reocipientes de fluido dotados dao abertura con pa-
red deformable, segin la reivindicacidédn 8, caracteriza-
dos en que dicha cédmara comprende un hueco cilfndrico
quo se extiende a través de dicha poreidén interior de co-
llar y sustancialmente en toda la longitud de dicha porw
¢ién de smpuiiadura,

10 +~ Perfeccionamientos en tapas protectoras
para rocipientes de fluido dotados de abertura con pa=
red deformable, segin la rdvindicacién 8, coracterizados
en que une porcién sensiblemente mayor de la citada cfe
mara se halla contenida en la porcién de alojamiento,
respecto a 1la contenida en la porcién de collar interior,

11, Perfecclonamientos en tapas protectoras
para recipientes de fluido dotados de abertura con pa=
red deformable, asf como de una poreidn cilindrica de
cuello que se proyecta hacfa fuera desde la periferia
de la porcién de pared perforable, formindose asf{ un
conjanto de acceso ¢ abertura esteril al recipiente, se-
gén las reivindicaciones anteriores, caracterizados en
que la tapa proteotora e¢std constituida por una oquedad
que incluye ;

medios que definen una primera depresién en
forma de anillo em un extremo de dicha tapa para recibir

sellablomento dicha porcidén de cuello} y
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medios que definen una abertura de cdmara
en dicho extremo y que tienen una pared deformable
por el usuario, con lo cual el volumen del mismo pue=
de ser reducido antes de instalar dicha tapa sobre
dicha abertura para establecer por lo menos un vacio pare
cial en relacidén con dichas porciones de pared y cuello,
12, Perfeccionamientos en tapas protectoras
para reciplentes de fluido dotados de abertura con pared

perferable, segin la reivindicacién 11, caracterizados

- en que dicho alojamiento inluye una porcidén de empuiiadue

ra que contiene por 1o menos una porcidn de dicha cémara,

siendo dicha porcidn de empuiladura compimible por el ue
suario para reducir el volumen de dicha c#mara,

13+~ Perfeccionamientos en tapas protectorax
pare recipientes de fluido dotados de abertura con pared
perforable, segin la reivindicacidén 1ll, caracterizados
en que dicho alojamiento incluye dos porciones de collar
ooncéntricas unidas en un extremo para definir dicha de=
presién,

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~

coedente, que consta de dieciocho hojas foliadas y mecano=-

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

tamaiio reglamentarios,

Madridg 14 de Julio de 1,977
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