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@ ÊCHA
4̂ da Marza 
14 da Marzo <** 1.977 

1.977

(S3) PAta
ESTADOS UNIDOS
ESTADOS UNIDOS

3̂) PATENTE OE LA QUE ES DIVISIONARIA
",

3̂) TITULO DE LA INVENCION
-METODO PARA LA PORMACIOM DE OM o i ^ D  HERMETICO ERANOI.LE-

(??) SOLICITANTE IS) ------
BAXTER TRAVBNOL LABORATORIES INC.

OOM!C!UO BEL EOUC1TANTE
Dasrfiold, Illinois 60015 (Estados Unidos)
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MSaPfÜA CESCFnPtlVA
El resistirá ̂  1̂  Patenta de Ihwarte&árt que áo solicita 

tiene por objetó sárantizar la explotación exclusiva en todo al 
territorio nacional y cus posesiones da un método para, la fbnaa <- 

5 ción de un cierro bároáMco frangible, conforma so describo a ct¡n
tinuación y so represanta gráficamsnte an las adjuntos dibujos# a 
titula da ejemplo#

Esta invención se relaciona con un dispositivo da sellado 
para conectar frangiblemgnts .una primara pieza do plástico a una 

10 segunda pieza de plástico que tiene una superficie generalmente
plana, Más particularments, esta invención se relaciona cmn un cd̂  
rrs protector para establecer un ambiente estéril y hsrmátieamenta 
asilado sobre la salida o acceso do un recipiente, y con ol cátodo 
de aplicación del cierre protector al recipiente y la formación de 

15 una junta hsmótica fwcturable.
Las soluciones farr,iacáuticas estériles, talos coreo de dex- 

trosa al 5%, salina normal y sit¡iilarss, se suministran a los hostR, 
tales para su infusiái a las venas do los pacientes desde un reci­
piente qua cuelga por encima do ástos. El liquido estéril fluyo _ ^

SO por gravedad a través de un aparato tubular da administración, en-. -
ncctado por un extremo al recipiente y por el epítremo opuesto a 
una aguja venosa aplicada al paciente. - -'

Tales recipientes están frecusntemsnte feormados de material 
ternoplástico o incluyen un cuello provisto do uno o máa accesos 

25 extendidos a través da tal cuello. Dichos accesos pueden sor co -
mónmsnta sellados da modo hcrmático pam introducir ol contenido 
estéril y sellado en el recipiente.

Es deseable qua el acceso se encuentre un un ambiente eatg! 
ril , Con les cierres tarwplástieos directamente unidos al cuello 

30 de la botella se presentan dificultades, en el sentido da que sa



precisa una fuerza excesiva para fmctuw a retirar ai cierre. Se 
conocen cierros da barmopláoticoa frangibles an les que ao dispone 
una secciái fror̂ ible alrededor de su base, definida por una serie 
de ranuras o cortee practicados an el cierrê  tal cierre no mantigi 
na el ambiente eatórll dentro del mismo* Un ¡ejemplo da este tipo 
de cierre aa muestra en la patento estadounidense nB 3.904.060. So 
conocen temblón cierros torwpláaticos que están unidos enteramente 
alrededor de su bese para establecer una junta hcrmátice, pudiándo- 
so disponer uno sección frangible adyacentemente a esta junta, tas 
secciones frangibles requieren cotm&mente una fuerza cortante fie - 
xiva para cu fractura y la fuerza necesaria es frecuentemente dema­
siado grande para muchas aplicaciones. En la patento catadeunidanoc 
"8 3.923.132 se muestra un ejemplo do otarra qua requiere el empleo 
de una anilla de gato de tornillo separada para conseguir 3a fuarxa 
cortante flaxiva necesaria pam fracturar la sección frangible.

La presante invención tiene por objeto obtener un dispoait̂  
vo sellodor para conectar frangiblemente una primera pieza do pirá­
tico a una segunda pieza de plástico dotada de tna superficie geno-' 
raimante plana, teniendo la primera pieza de plástico una pared: ex-, 
terior extendida en diracción ggnoralmente tronsveraal a la citada 
superficie piona, y formando un extremo da asta parad exterior una 
junta con la segunda pieza do plástica en su superficie plana; 6&*> 
cha junta está definida par una delgada sección frangible, y una 
depresión formada en la segunda pieza de plástico* en zona adyatxgt 
te y exterior a la referida junta, definiendo la citada sección 
delgada frangible la parad BÓs intema da la traicionada depresión.

La presenta invención consiste an un perfeccionado mótodo 
da formación de una junta hOMÓMea fr&cturable, dal tipo en el 
que una primara pieza que tiene .una porción extendida hasta la 
trayectoria dal troquel sallador es hermóticaMsnts fundida a una
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segunda pieza dé plástico, comprendiendo dicho método las óperaeio 
nes de montar la primera pieza de plástico sobre la segunda, con 
la primera asentada sobre la superficie de la segunda; calentar un 
troquel sallador por encima del punto de fusión del material plás­
tico de dichas piezas; llevar el troquel sallador hacia la citada 
superficie sobre la qué se asienta la primera pieza y contra una 
porción de esta primera pieza que se extiende hasta la trayectoria 
del troquel sellador; y presionar este troquel contra la porcián y 
superficie mencionadas para desplazar el material de tal porcián y 
f ornar una junta fundida transversalmente a dicha superficie, de 
modo que la referida junta pea fracturada por tensión cuando se rB 
tira la primera parte de la segunda.

La presente invención se relaciona también con un cierre 
protector destinado a formar un ambiente estéril y herméticamente 
sellado sobre el cuello de-Un recipiente que rodea a una salida o 
acceso del mismo, teniendo dicho cierre forma de copa y prcsontan- ' 
do un cuerpo adaptado para unirse al referido cuello a fin de dafi. . 
nir una sección frangible adyacentemente a la citada unión, tenían . 
da dicho cierre una relación entre longitud y diámetro qus propor­
ciona un buen efecto da palanca con ventaja mecánica para romper.*/ _ 
la sección frangible al impulsarse lateralmente el cierre proteo*-'" 
tor.

Ventajosamente, el cierre queda herméticamente unido y se­
llado por completo alrededor del recipiente, lo cual asegura una 
esterilidad. El cierrB es antifraude; la unión ha de romperse para 
abrir aquél, lo cual revela una manipulación fraudulenta. En una 
versión, el material del cierre es del mismo tipo que el del cue — 
lio del recipiente, de manera que no se presentan dificultades de 
compatibilidad. El cierre es no reutilizable, y una vez retirado 
no puede aplicarse de puevo al recipiente. Además, es de bajo costo.30



.4,

Asimismo, si cismo pueda usaras en recipientes da acce­
sos múltiplas; un cierra moldeado puede ser unido de modo que for­
ma múltiples cámaras cemadas que cubran diferentes accesos.

El cierne puede colocarse tambián ventajosamente an un tu- 
S bo de acceso proyectado desde el cuello del recipiente, auedando

espaciado por encima da tal tubo de acceso da manara que exista 
una suficiente tolerancia al doblarse lateralmente el cierne para 
romper la sección frangible, sin que dicho tubo de aceaao interfie 
m  tal cierne. Este se halla tambión adaptado para cerrar o cubrir 

10 el acceso del cuello de un recipiente.
El cióme puede colocarse temblón sobre Mía cánula o espi­

ga para protegerlas contra la contaminación. Asi, en una versión 
de lo invención, el recipiente es una jeringa hipodúrmlca, ampleár 
daca el cierre paro cubrir lo aguja.

10 En la siguiente descripción se ofrece una explicación más
detallada da versiones preferidas de la invención, ilustradas en 
los adjuntos dibujos, en los cuales!

La figura 1 ee una vista en perspectiva fragmentaria de un - 
recipiente provisto de un cierre protector obtenido según la prd 4 

20 santo invención, <
La figura 2 as una vista transversal an alzado del reci -, 

piante de la figura 1.
La figura 3 es una vista fragmentaria y ampliada de la seo 

ción sellada y frangible del cióme y el recipiente antes de su 
2S ruptura.

La figura 4 es una vista fragmentaria y ampliada de la sec­
ción sallada y frangible de la figura 3, despuóa de su ruptura y 
presentada a mayor escala*

La figura S ilustra fragmentariamente una operación de mon- 
30 taje en la fabricación y montaje del recipiente de la figura 1.
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La figura 6 es una vista en perspectiva fragmentaria de 
un cierre para recipiente que tiene aberturas múltiples y cierres 
protectores de acuerdo con la presente invención.

La figura 7 es una vista en planta del cierre para reci - 
píente de la figura 6, antes del sallado térmico.

La figura 8 es un alzado en sección transversal dBl mismo# 
efectuado a lo largo del plano de la línea 8-8 de la figura 7.

La figura 9 es una vista en planta superior del cierre pa­
ra recipiente.de la figura 6, subsiguientemente al sellado térmico.

La figura 10 es un alzado en sección transversal, fragmen­
tario y ampliado del mismo cierre, efectuado a lo largo del plano 
de la línea 10-10 de la figura 9; y - .

La figura 11 es un alzado en sección transversal fragmente-̂  
rio de un cierre protector usado en.una jeringa hipodórmica.

Con referencia fnahora a la versión de las figuras 1 a 5, se 
ilustra fragmentariamente un recipiente de tarmoplástico lo provia* 
to de un cuerpo 11 y de una porción de cuello solidario 12. Tal ctW 
mo aquí se emplea, el término porción da cuello 12 incluye el cuello 
propiamente dicho del recipiente 10, orientado en general vertical* 
mente, y cualquier plataforma o base orientada en general horizqn.-". 
talmente y extendida desde al cuello o que pBnda dal mismo. La por ** 
ción de cuello 12 está formada solidariamente con el cuerpo 11 del' 
recipiente 10 de manera convencional. En la versión ilustrativa, sa 
dispone un acceso 15, ilustrado aquí como tubo de acceso, formado 
solidariamente con la porción de cuello 12 y proyectado desde ella. 
El tubo de acceso 15 está herméticamente sellado mediante una tapa 
de cierre fileteada 16.

Un cierre b protector tarmoplástico 20 cubre la tapa 16 pa** 
ra establecer un ambiente estéril herméticamente sellado. El cierre 
20 presenta una forma general de copa y consta de un cuerpo de tapa30



21 y originalmente de una baso o reborda 32 solidario, delgado y 
extendido radialmente hacia fuera (figura 5). En una versión prs% 
rida, oo define tai chaflán 26 entra el reborde 23 y el cuerpo 31. 
Cate reborde 23 sa retira #1 cuerpo citado durante el sellado táhr 
mico y os coüpolido a formar un listón anular 19, como resultado 
del calor y presión ejercido hacia abajo. * Tal calor y presión da&* 
cendonto forma también una depresión 23 (figura 3) alrododor de 3a 
superficie superior del cuello 12. 8a forma asi una lámina o sec -  

ción frangible 24 normalmente a la superficie superior del cuello , 
12, formando la citada sección frangible 24 la pared lateral varti 
cal do la depresión 23 y quedando.el chaflán 26 adyacentemente a 
tal sección frangible 24.

Ventajosamente), asta succión 24 se romperá bajo una carga ; 
tonail para croar una ruptura {horizontal, como as muestra on la fi 
gura 4. La resistanciat ensil de una poliolefina adecuada, por ejeg 
pío polipropileno, os del orden de 302 a 38G kg/cm2 aproxirradcr/cnte, 
fronte a su resistencia flexiva do 421 a S62 kg/cs¡2 aproxi'nadírw 
te. Por consiguiente, el sellado se romperá bajo una carga manar , 
que loa anteriores sallados comorcialos, faoilitanda asi más* lá re ̂  
tirada del cierre. Por lo tanto aunque el cierra puede usarse capu , 
un gato de Emilio, no se precisa de esta herramienta para le frac­
tura de la sección frangible. /Además, la ruptura horizontal ilustra­
da de la sección frangible reduce al mínimo la presencia de jirones 
en una porción da la misma, debido a la ruptura relativamente limpia 
y sencilla de tal sección, en conpaiaciÓh con las secciones frangí ** 
bles que requieren una ruptura mediante fuerza cortante, El cierra 
queda sellado por completo alrededor del tubo do acceso, sin ningu ** 
na obertura o fisura, de modo que queda así asegurada una perfecta 
esterilidad.

- El cierre 20 puede ser suficientemente largo, de manara que
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al impulsarse lateral y manualmente se establezca una suficiente 
ventaja mecánica c efecto de palanca para la ruptura de la sección 
frangible. Se há ocmprobádo que una longitud por lo manos tan gran 
de como el diámetro del cuerpo 21 resulta satisfactoria. Además , 
el diámetro del cierre 20 deberá ser suficientemente mayor que el 
del tubo de acceso, de manera que éste último no interfiera o tro­
piece con el cierre al doblarse lateramente el cuerpo del mismo, 
durante la maniobra de ruptura. .

En la figura 5 se ilustra un método preferido de montaje . 
del cierre 20 en el recipiente 1Ó. Tal como se ilustra en dicha 
figura, el ciérra lo se monta sobra la abertura coneL reborde 22 
apoyado sobre la superficie superior plana de la porción de cue - - 
lio 12. Un troquel 28 de sellado por calor y presión se calienta ̂ . 
por* encima de la temperatura de fusión de los materiales plásticos. 
El chaflán 26 facilitará el centrado de dicho troquel sallador 28.

El troquel selladpr 28 funde el reborde 22 del cierre y ' 
una continuada presión descendente forma la depresión 23-e.igual, 
mente la delgada sección frangible 24 en la pared lateral de dicha, 
depresión, en la zona del diámetro intemo del troquel. El calor y 
presión descendentes compele también el material del reborde a foT 
mar un listón anular 19.

Entre los materiales tsrmoplásticos adecuados se encuen - 
tran varias poliolefinas, por ejemplo polistileno, polipropileno, 
polialómero y copolimeros de ellos. El troquel calentador 28 puede 
calentarse a una temperatura del orden de 0,5° a 55° 0 por encima 
del punto de fusión del plástico, preferiblemente a unos 27°C.

En una versión particular, se formó una depresión de 0,5 
cm de profundidad aproximadamente (dimensión -a en la figura 3), 
quedando una delgada sección vertical frangible 24 normal a la su­
perficie plana de la porción de cuello, da 0,013 de anchura aproxt

.. i-*. *



8.
madamanta. Es preferible que 9a cfaprasl&i tanga peor 3b manes 0,013 
cm¡, de profundidad, aproximadamente. Esta sección frangible 24 se 
fracturará en un plana generalmente horizontal debido a una fuerza 
tensiva ejercida cuando se retira el cierre#

S En las fipuws 8 a 10 se ilustra la versión de un recipien-
te dotado da una porción da cuello 30 unible al recipiente y previa 
ta de más do un acceso* Tal cono se ilustra, la porción da cuello
30 está formado de material termopláctieo Moldeado y tiene un pri <* 
mor tubo do acceso 33 proyectado por encima do la porción de cuello

10 30. Sobra el tubo de acceso 33 se ajusta a presión un sello hermÓti
co 32 elástico y perforable, Que queda sobre un sello frangible 33* 
en forma do disco, para formar una zona de perforación con una agu ** 
ja* Con 3a porción da cuello 30 as forma un segundo tubo de accaoa 3
31 que incluyo un sollo hcraótica y frangible en forma de disco 31".

10 Un cierra protactor 34 cubro ambos tubos da acceso 31 y 33.
Esto cierre protector incluye una primera porción de tapa do cierre 
proyectada 33 que aa extiendo cobro si tubo de Recoso 31 y una so - 
gunda porción da tapa da cierre proyectada 36 que cubre el acceso 
33. Tal como se muestro en las figuras 7 y 8, el cierre 34 incluya

20 originalmente una porción rebordeada 38 que aa extiende radialmopta 
hacia fUara desde las porciones 33 y 36 do la tapa do cierre, a las 
que intarconecta.

Al igual qua en ol caso da la versión de las figuras 1 a 5, 
ol cierro 34 so monta sobro los tubos de acceso 31 y 33, con la pop* 

23 ción rebordeada 38 apoyada sobre la superficie superior plana 40 da
la porción da cuello 30. Un troquel sallador por calor y presión aa 
calienta por encima do la temperatura, de fusión de 3o¿¡ materiales 
plásticos. Dicho troquel funde la porción rebordeada 38 y una <soa% 
nuoda presión descendente forma una deppaai&t 42 que rodea por corn­

ac plato las porciones 33 y 36 de la tapa y fuerza el material de dicha
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porción rebordeada a un completo desplazamiento y resultante depo­
sito en forma de listón anular 44, que constituye sustancialmente 
el perfil del troquel sallador. Como resultado de esta acción se — 
lladora, se forma una sección frangible 46, normal a la superficie 
plana 40; dicha sección frangible forma una pared lateral vertical 
de la depresión 42? La sección frangible 46 se romperá bajo una car 
ga tensil, produciendo una ruptura horizontal de igual manera que 
se rompe la sección frangible 24 de la versión de las figuras 1 a

Cada una de las porciones 35 y 36 de la tapa da cierre pro 
teotom tiene una relación entro longitud y diámetro que proporcio 
na un buen efecto da palanca en la superficie 40 para producir una- 
suficiente ventaja mecánica que pemita la ruptura manual en tal . 
superficie 40. Una longitud por lo menos tan grande como el diéne-' 
tn) dd las porciones 33 y 36 de la tapa de cierre ha resultado sâ  
satisfactoria.

Ei la figura 11 se muestra una tapa de cierrB 50 que cubre 
la aguja 52 de una jeringa hipodérmica 54. El cuerpo 55 de la je 
ringa 54 incluya una porción de cuello 53 sobra la que se asienta 
la tapa da cierre 30 y que tiene una sección frangible 60 formada-- - 
de igual manera que la sección frangible 24 de la versión de las 
figuras 1a 5.

Ventajosamente, los cierres protectores pueden aplicarse 
sobrB recipientes de accesos simples o múltiples, sellándose por 
completo alrededor de cada acceso sin dejar ninguna vía de paso , 
asegurándose asi la esterilidad del acceso. La ventaja mecánica 
proporciona un suficiente efecto de palanca para que el cierre pue 
da retirarse convenientemente mediante impulso lateral que rompa 
la sección frangible. En un protector da accesos múltiples, cada 
uno de los cierres protectores puede ser retirado sin perturbar a
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lo.

los otros.
Aunque so han Mostrado y descrito unas pocas versiones ilua 

tratiuaa do 3a invoncUn, los expertos en la Metería pcdr&t efectuar 
varias modificaciones y sustituciones. Por ejemplo, el cierre pueda 

3 aplicarse a todos los tipos do recipientes, incluyendo bacilas , 
jeringan, bolsas, etc.

La forros en que está redactada esta Memoria, debe tomarse 
en sentido amplio, no limitativo.
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¡tlVINKtCACICNEa
Se ^vintíió& tXMO de propia y nueva invención, a favor 

da awmn T3AVEM0L LA86EAH1HIES, 3KC.', coa domicilio en Oeerfield, 
Illinois óccás (E&tádoo ünidoo) , lo ocpecificado en las siguíen ^

S ios relv̂ dicacionéOí
18.̂- Máte# para la fbnnaciéi da un cierre hermático fran*- 

gible, del tipo sn al pus Una primara pieza da plástico dotada da 
una porción extendida hasta la trayectoria dal troquel sallador oo 
herdátitsmnánte fundida cor) una segunda plaza da plástico y que cóm 

10 prenda las operaciones de montar lát primara.pieza do plástico so — 
brá la segunda pieza de plástico, can la primera asentada sobre la 
Superficie de ósta; calentar un troquel sallador por encima del 
punto de fusión del material plástico de dichas piezas y llevar al-. 
traquel sallador hacia la citada superficie sobro la pus se asien — 

1S ta la primera pigro mencionada y contra la porción de la primera
pieza que se extiende hasta la trayectoria #1 troquel sallador ̂  
eametarizado por la presión del troquel sellador hacia la cita# 
porción y la referida superficie para desplazar el material do tal 
porción y formar un sello fundido transversal a aquella superficie? 

2o da manara que esto sello pueda ser fracturado debido a tensión ai' * 
re tirar ss la primara parto da la segunda.

2R*- Mótodo ásgÓn lo reivindicación 1̂ , caracterizado porp 
que el troquel C3lla#r Os calentado a una temperatura #1 orden 
da 0,5° a 53° c por encima del punto da fusión de dicho material 

23 plástico.'
38-,- Mótodo ssg&i la reivindicación 18 ó 23, caracteriza - 

do porque 10 primera pieza mencionada incluye un chaflán, incluyen 
do dicho mótodo la operación do centrar el troquel sallador sobra 
dicho chaflán.'

30 4&,- Mótodo peg# las reivindicaciones 18, 2  ̂g 38, camo-



32.

tarlzado porque la citada superficie de asiento de la segunda pie­
za es deprimida por lo menos 0,013 cm. aproximadamente respecto a 
su altura original mediante la acción salladora del troquel.

53.- Método segán cualquier da las reivindicaciones 13 a 
5 43, caracterizado porque dicha porción de la primera pieza que se

extiende hasta la trayectoria del troquel es un reborde anular ho­
rizontal.

6".- "METODO PARA LA FORMACION DE UN CIERRE HERMETICO FRAN­
GIBLE".

10 Tal y como se deja descrito en la memoria precedente que
conta de doce hojas foliadas y mecanografiadas por una sola de sus 
caras y planos de forma y tamaño reglamentarios.

Madrid, 14 de Marzo de 1.970
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