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MEMORIA DESCRIPTIVA

Entorno de la invencidn

La presente invencidn se relaciona con un
nugvo cierre destinado a ser uhido al cuello de un re
cipiente, y con un método para su produccidn.

Las soluciones farmacduticas estériles, ta
les como dextrosa al 5%, salina normal y similares, se
suministren a hospitales para su infusidn a las venas
de un paciente desde un recipiente que cuelga por enci
ma del m%smo. El 1{quido sstéril fluye por gravesdad a
través de un aparato ds administracidén tubular conectaz
do por un gxtremo al recipisnte y por sl axtremoc opues
to a una aguja venosa aplicada al pacientae,

Tales recipientes estén frecusntemente for
mados de matgrial termoplastico e incluyen un cuslio -
provisto de una abertura extendida a través de aquél.
Tal como se emplea en la descripcidén y en las reivindi
caciones presentes, sl término "porecién de cuello" in-
cluye el cuello del recipiente, dispuesto en general =
verticalmente y cualquier plataforma o baseg orientada-
en general horizontalmente y extendide desde el cuello
o pendiente dsl mismo.

El citado recipients incluys generalmente
un cierre o tapdn que presenta o define una o més absr
turas, las cuales son herméticamsnte selladas para prg
porcionar un contenido sellado y estéril en el recipien

te. Un ejemplo de tal recipiente se describe en la pa-



10

15

20

25

tente estedounidense n? 3,900,028, de McPhee. Es desea
ble que la abertura sg sncusntre sn un ambiente estéril.
En lz solicitud copendiente estadounidanse nimero serig
do 777.748, depositads el 14 de marzo de 1977, a nombre
de David A. Winchell, titulsda "Protector de Abertura
Antifraude y Herméticamente Sellado" y transferida al -
concesionario de la presente invencidn, se describe un
protector de absrturs termoplédstico que cubre le absrty
ra y define una seccidn Frangible. El1 cierre tiene uns
relacién entre longitud y didmetro que proporciona un
efecto de palanca de adecuadas condiciones mecénicas pa
ra permitir ls rupturs de la seccidn frangibls cuando -
ss presiona lateralmente el cierre. .

Un objeto de la praesente invencidn ss el de
proporclonar un cierre, destinado a ser unido el cuelio
de un recipiente, el que recibe un protector de sbertu-
ra dotado de sello hermético.

Otro objeto de la invencidén es proporcionar
un cierre destinado a ser unido al cuello de un recipien
te, qus presenta una abertura de administracidn y otra
de sdicién de medicemento y es de fabricecidn sencills
y eficientes

Otro objeto de la invencidén es proporcionar
un cierre para recipientes farmacéuticos, tales como un
reciplente IV o un recipiente pare sangre, gue pusda -
unirse el cusllo del recipiente y esterilizarss fécil-

mante.
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Otro objeto es proporcionar un cierrs, des
tinedo a ser unido al cuello de un recipiente farmacéy
tico, que presenta una abertura de administracidn y -
otra de adicidén ds medicamento y permite’ia unidn al
mismo de protectorss de abertura con un sallo herméti-
COs

Otro objeto es proporcionar un método efi-
ciente para producir un cierre destinado a ser unido -
al cuello de un recipiente farmacéutico.

Otros objetos y ventajas de la invencidn
resultarén evidentes con el desarrcllo de la siguiante
descripcidn.

Resumen de la invencidn

De acusrdo con asta invencidn, se propor-
ciona un cierre, destinado & ser unido al cuello dg -
un recipiente. Tal cierre incluye una base encerrada
en una pared lateral y un reborde periférico extendie
do hacia el exterior desde esa pared lasteral y conec-
tado a ella, estando adaptado el citado borde para su
unidén al cusllo del recipiente. Una abertura de admi-
nistracifn y otra de adicidén de medicemento estén co-
nectadas a la poreidn bésica y un medio de inysccidn
desprendible se conecta a la abertura de adicidén ds =
medicamento. Unos medios protectores de gberturas Cu=
bran y sellan herméticamente las citadas sherturas de
administracidén y de adicidn de medicamento.

En la versidén ilustrativa, el cierre pre-
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sgnta unas aristas que se extisnden desda el Fohdo de
la porcidn bdsice. Las citadas aristss funcionen impi
diendo la deformacidn del cierre durante la esterili-
zacidn

En la referida versién ilustrativa, la por
cién bésice, la pared lateral, el rebords periférico,
la abertura de administracidn, la de adicién de medicg
mento y las aristes son moldeados, todos ellos, como
un miembro unitarioc y sclidario.

En tal versidn ilustrativa, los medios prg
tectores ds sberturas comprenden una tapa.protectora
hermaticamente unida a la porciﬁn'bésica. Esta Oltime
incluys una porcién aislada y slevada gque rodea a las
eberturas de administracidn y de adicidén de medicamen=
to, para recibir la tapa profectnra y proporeionar uns
zona descargada para el flujo del matsrial fundido cuan
do se @stéd uniendo la tépa protactora‘a la porcidn b~
sica.

€1 método de produccidén de un cisrre para -
su recipiente de acuerdo con la presente invencidn, e}
consiste en moldear un miembro unitario que incluye -
una porcidn bésica, una sbertura de administrecidn en
este porcidn bésica y une abertura de adicidn de medi
camento en ls misme porcidn bésice. Sobre la abertura
de adicidn de medicemento se coloca un material membrg
noso y se punzona una membrena de sate material medien

te un troquel calentado que tiene un afea superior a -
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la de la abertura de adicidn de medicamento. La citeda
membrana punzonada se presiona en la parte superior de
ls abertura de adicidon de medicamento mediante sl tro-
quel calentado, des modo que tanto 1la mamﬁrana como la
porcidén des abertura situada junto a slla queden fundi-
das entre si.

En la versidn ilustrativa, ss dispone una
porcién aislada y elevada gque rodea a las absrturas vy

sobre la cual se coloca un protactor encima de cada una

. de tales aberturas, poniéndose un troqusl calentado en

contacte térmico eon el citado protsctor y con ls por-
cifén aislada para fundirlos entre si y sellar de este
modo hasrméticamente dichas aberturas.

En la siguiente descripeidn y en las rei-
vindicaciones se ofrece una explicacién mis detalleda
de la invencidn, ilustrade en los adjuntos dibujos.

Breve descripcién de los dibujos

La figura 1 es une vista en perspectiva deg
piezada de un cierre construfdo de acuerdo con los pain
cipios de le presente invencidn.

Le figure 2 es un alzado en seccidn trans-
versal ampliado de un cierrs construido de acuerdo con
los principios de la presente invencidn; y

La figura 3 es una vista infgrior del cie-.

rre de la figura 2.
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Descripcién detallada de la versién ilustrativa

Con referencia a los dibujos, ae ilustra

fragmenteriamente un recipiente termoplastico 10 pro-
visto de une porcidn solidarie de cusllo 12, Esta por
cidn de cuello estd formada solidariamente con el cuer
po del recipients 10 de manera convencional. La parte
suparior 14 de le porecidn de cuello 12 comprende una
superficie para la aplicacidén hermdtica de un cierre’
e incluye una porcidn exterior horizontal 16 y une ani
lla interior elevada 18. El sslledo del cierre de tapa
a la superficie superior 14 del cuello 12 ss describi-
ré luego con més detalle.

El cierre 20 comprends un miembro moldeado
solidario y unitario, formado preferiblemente ds mate-
rial poliolefinico. Dicho cierre 20 incluye una porcién
bésice 22, encerrade sn una pared lateral circuler 24,
con un reborde periférico anular 26 extendido hecia-al
exterior desde la parte supsrior de la pared leteral -
24, La porcién béeice 22 presenta una aberture de admi
nistrecién 28 y una sberture de edicidn de madicamonﬁd
30. Une parte aislade y slevada, preferiblemente 0,37mm
més alts qus ai plano del resto de la porcidn bisicahzz,
rodea 8 las aberturas 28 y 30 y tisne una forma general
de ocho. La porcidn sislada y elevada 32, dispusstas q;.
rededor de las sberturas, proporciona una zone en relig
ve pera el flujo del material fundido bajo el troquel

termosellador de los protectores de las aberturas, como
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se describe més adelantes
Para impedir que se deforme el cierre 20
durante la esterilizacidn, asi como para evitar una

deformacidn durante las fasgs de soldadura térmica -

" del conjunto del cierrs, se disponsn una serie de arig

tas 34 a través del fondo de la tapa. En la figure 3
se ilustra la configuracidn preferida de las aristas
34.

La abertura 30 ae adicién de medicamento
define un taladro 38 sglladn mediants una membrana -
40, la cual se forma preferiblemente de une-tira ex-
trusionada de material poliolsfinice de un grosor de
0,125 mm. Este tire de materisl membranocsc se colaca
sobre la parte superior de la citads abertura 30 y se
punzona mediante un troquel calentado que tiens un dié
metro ligeramsnte superior.al de dicha asbertura 30.E1
troquel calentado presiona el matarial membranoso 36;
bre la parte superior de la ebertura 30, de manera =
que la membrana y esta parte quedan fundidas entre 8i.
Como ss muestra mds cleramente en la figura 2, se for-
ma un reborde circunferencial 42 en le parte superior
de la abeftura 30 que facilita la retencidn del diep3
sitivo dg inyeccidn 44, ‘

Este dispositivo de inysccidn 44 estd for
mado de un material de goma y ss ajusta a presidn so-
bre la aberture 30, como se muestra més claramente en

lo figura 2. Le membrana poliolef{nica 40, combinada-
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Mente con el medio de inyeccidn 44, no se ahuscs al
ser perforada.

Como se muastra en la figura 2, uns mem-
brans 46 es moldeada con el cierrs 20 y colocada de
modo que quedes sn el plano de la porcidn bésice 22,
Al disponer le mambfana 46 alejada de las paredes ds
ls abertura 28, se impide una contaminecidén por con=
tacto cuando el personal de un hospitsl fija un apa-
rato de administracidn a ls sberturs 28, Le membrane
46 permansce fijada al clierre cuendo es perforada.

Las psredes internas de ls abartura de =
sdministracidn 28 presentan un ligero shusamiento pa
ra proporcionar un ajuste hermetico con ls pared ex-
terna de la espiga del eparato de administracidn sn-
tes de gue &ste penetre sn la membrana. Esto ayude a
impedir fuges de le solucidn.

La partae superior del reborde periféricc .-
26 se encuentra en un plano perelelo respecto a le -
porcién bésice 22 y corte tembidén en dos partes la ~..
eltura de lss sbertures 28 y 30, que es ssnsiblemen=
te igual. Asi, la pared lateral 24 y el reborde peri
férico 26 rodean una porcidén de les aberturas para -
syudar a impedir una contqminacién por contacto durep
te el uso.

Las sberturas 28 y 30 son herméticamente
selladas por medic de los protectores 50 y 52, respeg

tivemente. Estos protectores se describen en ls copen
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diente solicitud de patente estadounidense niimeroc seria
do 777.748, depositada el 14 de marzo de 1977 y trans-

ferida al concesionario de la presente invencidn. Estos

‘protectores 50 y 52 comprenden un par deltapas de ter-

mopléstico moldeadas, que presentan un reborde externo
54 para formar una estructura unitaria, Tales protecto
res tiesnen une relacidn entre longitud y difmetro tal
que permite un efecto de palanca con condicionss mecé=-
nicas quemsdas para su fAcil reparacidn por ruptura.

Después de mantarse la membrana 40 y el -
elementc de inyeccién 44 en la sbertura 30, se colocen
los protectores 50 y 52 sobre las aberturas 28 y 30 res
pectivamente, de manera que el reborde 54 se superponga
a la porcidn aislada 32. Luego se aplica un troquel ce-
lentado sobre dichos protectores 50 y 52, estableciéndo
contacto con el reborde 54. El troquel calienta el ro-
borde 54 hesta que se fusiona y el mismo tiempo calicp
ta la superficie superior de la porcidn aislada 32 hag
te una condicién de fusidn. Ambos materieles se funden
entre sl formando un sello frangible y hermético que -
permite retirar uno u otro protector de aberturs sin‘fj
perturbar la integridad del otro.

El cierre 20 se suelda por calor sl cuello
12 del recipiente 10. A tsl fin, se calienta la super
ficie inferior del reborde perifsfice 26,4como asimismo
la superficie superior 14 y la anilla 18 hasta que se

forme una pelicula de plédstico fundido sobre tales su-
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de modo que la pered leteral 24 se inserte en la sber
ture definide por la anilla 18 y el reborde 26 ss prg
siona sobre este anilla y la suparficia superior 14
para formar un sello hermético 56 (figure 2).

Pusde verse que se ha conseguido un conjun
to de cierre de construccidn sencills y fécil fabrica-
cién. Cuando ha de conasctarse un aparato de edministra
cidn =l recipiente 10, se rompe la tape protectora 50
y se inserta la espigs de dicho aparato en la aberture
28 a través de la membrana 46. Para inyecter mediceman
to, se rompe el protector 52 y se inserta una aguja de
jerings a través del elemento de inyeccidn 44 y de la
membrana 40.

Aunque se hs mostrado y descrito uns ver-

sidn ilustrativa de la invencién, se comprenderz que

pueden efesctuarse varias modificeciones y sustitucio--

nes por los expertos en la materie sin apartarse del.

rueva espiritu y &mbito de tal invencidn,
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REIVINDICACIONES

Se reivindica como de propia y nueva inven
cidn, a favor de BAXTER TRAVENOL LABORATORIES, INC, do
miciliada en Deerfield, Illinois 60015 (Estados Unidos)
lo espscificado en las siguientes reivindicacionss:

1.~ Método de produccidn de un cierre des-
tinado a solidarizarse a la boca del cuello de un reci-
piente, caracterizado en que comprende las operacicnes
de:

moldear un miembro unitario que incluye ;
una porcién basica, una abertura de administracidn en
lz porcifn bisica y una absrtura de adicidn de medica-
mento sn la porcidn bésica;

la colocacidn de un material membranoso .sg
bre la abertura de adicién ds medicamento;

el punzonado de una membrana de dicho natg
rial membrancso mediante un troquel calentado proviste
de un 3rea superior a ls de la abertura de adicidn de
medicamento;

el prensado de la membrana punzonada sobre
la parte superior de la sbertura de adicidn de medica-
mento, de mamsra que la membrana y la porcidn de aberty
ra adyacents a slla queden fundidas y fusionadas entre
§i, forméndose un reborde perifarica alrgdador de la -
mambrana. |

2.~ Mdtodo de produccidn de un cisrre des-

tinado a solidarizarse a la bpca del cusllo de un reci=

e
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piente, segin la reivindicacidn 19, caracterizado en
que incluye las operaciones dse:
. Pormar una porcién aislade y slevada que

rodee las aberturas;

colocar un protecter sobre cada una de las
sberturas superpuestas a la porciﬁn aislada; y

ponsr un troquel calsntado en contacto tér
mico con los protectores de las aberturas y la porcién
aislada para fusionar aquéllos con #sta y sellar asi -
herméticamente dichass aberturas.

3.~ "NETODO DE PRODUCCION DE UN CIERRE DES
TINADO A SOLIDARIZARSE A LA BOCA DEL CUELLD DE UN RECI-
PIENTE",

. Tal y como Sa deja descrito en la memoria;
precsdente, que consta de doce hojas foliadas y mecang
grafiadas por una sola de sus caras y planos de forma y
tamafio reglamentarios. : ¢

Medrid, 12 de\Marzo de/1979
PeA. de BAXTER TRAVENOL UABORATQRIES, INC.

Victor Gil’Vegaﬁ

<
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