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DESCRIPCION
Dispositivo para ensayo ciego
La invencion se refiere a un dispositivo para la ocultacién o cegado de recipientes para analisis clinicos.

Es conocido que para estudios clinicos se debe asegurar que las muestras a comprobar de diferentes preparados no
se puedan distinguir visualmente. Cuando los diferentes preparados, es decir, por ejemplo, la muestra real y el
placebo, se encuentran en recipientes iguales que representan diferentes aspectos 6pticos (color, consistencia, etc.)
es suficiente dotar al recipiente de una envolvente opaca. No obstante, cuando el recipiente del preparado esta
dotado de una designacion adicional, por ejemplo, una caperuza de cierre de color, no son suficientes las conocidas
medidas de ocultacion o cegado.

Para los objetivos de esta descripcion, los conceptos de recipiente o recipiente para el preparado se utilizan para
recipientes de pequefias dimensiones (en inglés Vial) en las que se disponen habitualmente los preparados, es
decir, habitualmente medicamentos liquidos para estudios clinicos.

Una envolvente para un producto es conocida, por ejemplo, por el documento US 2007/0163914.

La invencion se propone el objetivo de posibilitar la ocultacion o cegado de recipientes, comprendiendo un recipiente
completo que durante un estudio clinico imposibilita la identificacion del recipiente o de su contenido.

De acuerdo con la invencion, ello se consigue mediante un dispositivo de ocultacién o cegado que presenta las
caracteristicas de la reivindicacion 1.

A continuacién, basandose en los dibujos adjuntos, se describira un ejemplo de realizacion preferente de la
invencién. Los dibujos muestran un dispositivo de ocultacién o cegado, segun la invencién y diferentes fases de la
apertura del recipiente con el objetivo de la retirada de preparado, tal como se indica:

La figura 1 es una representacion en seccion de una envolvente de ocultacion con un recipiente que se
encuentra en su interior, en disposicién cerrada,

La figura 2 muestra una envolvente de ocultacién con la caperuza de cierre del recipiente retirada

La figura 3 muestra la envolvente de ocultaciéon con la caperuza de cierre separada por giro

La figura 4 muestra la posicion preparada para la retirada del preparado del recipiente y de la envolvente de
ocultacion.

La envolvente de ocultacion que se describe se trata de una envolvente rigida, con estabilidad de forma (en inglés
hard-shell) al contrario que las envolventes ligeras deformables de tipo conocido.

La envolvente de ocultacién -1- para un recipiente -2- consiste en una parte intermedia -3-, un cuerpo -4- dispuesto
en el extremo inferior de dicha parte intermedia y una tapa -5- dispuesta sobre la cara superior de la mencionada
parte intermedia.

La parte intermedia de cegado -3- presenta una zona inferior cilindrica con un didmetro mayor que el diametro del
recipiente. En su zona superior, la parte intermedia se estrecha adoptando un diametro mas pequefio. Ademas, la
zona superior esta desplazada con su eje lateralmente con respecto al eje de la zona inferior, de manera tal que la
transicién entre la zona inferior y la zona superior de la parte intermedia tiene lugar en un lado, en la figura
representada a la izquierda, con fuerte inclinacion y en el lado contrario con inclinaciéon reducida. En zonas
intermedias tiene lugar una disposicion regular de la inclinacion.

En la cara externa de la zona superior de la parte intermedia esta dispuesta una ranura circundante -6-, que esta
dotada en el lado de la transicién con inclinacion fuerte y en el lado opuesto de sendas ramificaciones dirigidas hacia
abajo. La funcion de esta ranura y sus ramificaciones se describira a continuaciéon conjuntamente con la funcion de
la tapa -5-.

El recipiente est4 dispuesto excéntricamente en el lado de la transicion fuertemente inclinada de la parte intermedia.
Para la fijacion del cuello del recipiente esta dispuesto por debajo del extremo superior de la parte intermedia un
elemento de sujecién del tipo de un piso intermedio -7- con una abertura -8- y un faldén circundante -9- dirigido hacia
abajo, que en el lado de la transicion fuertemente inclinada llega a la pared de la zona superior. A través de la
abertura se extiende el cuello del recipiente, de manera que su zona de estrechamiento es retenida por el borde
inferior del faldon.

También la cara inferior del recipiente quedara fijada en esta posicion, en particular mediante el piso -4- que para
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este objetivo presenta por una parte un regruesamiento -10- dirigido hacia arriba, mediante el cual el recipiente es
empujado hacia arriba contra el borde interior del faldon y que, por otra parte esta dotado con un borde saliente -11-
para la fijacién lateral del recipiente. El piso, después de la colocacion del recipiente, es presionado en la abertura
inferior de la pieza intermedia.

Los recipientes cuyo diametro a lo largo de toda su longitud axial no es mas grande o lo es de manera no
significativa que el correspondiente a la capsula de cierre, no se pueden fijar en la envolvente de esta forma. No
obstante, para fijarlos axialmente, pueden disponer en el interior de la envolvente unos escalones adecuados y/o la
envolvente puede estar compuesta por dos medias envolventes separadas en direccion longitudinal.

La tapa -5- consiste en una tapa de cierre plana -12- que se corresponde con la abertura superior de la parte
intermedia y un faldon -13- dirigido hacia abajo que rodea el borde superior de la parte intermedia. Cerca del borde
inferior del faldon estan dispuestos dos salientes dirigidos uno hacia el otro y dirigidos hacia adentro -14- que se
acoplan en la ranura -6- descrita anteriormente. Mediante este acoplamiento, la tapa esta unida con la pieza
intermedia. Cuando los salientes establecen contacto en las ramificaciones dirigidas hacia abajo, la tapa puede ser
desplazada axialmente con relaciéon a la pieza intermedia. En su posicidon superior, la tapa puede ser girada con
respecto a la pieza intermedia, dado que los salientes son guiados en la tuerca circundante.

Sobre el lado inferior de la tapa plana de cierre -12- se han dispuesto multiples elementos de sujecion -15- en forma
de ganchos, que sujetan por debajo la caperuza de cierre del recipiente. Con igual separacién que el eje del
recipiente con respecto al eje de la parte superior de la parte intermedia se encuentra, con un desplazamiento
angular de 180°, un punto de extraccion que en el presente caso esta constituido por una abertura de salida -16-
formada por una prolongacién tubular dirigida hacia abajo -17- para una aguja de extraccion destinada a extraer una
cantidad de preparado del recipiente. La abertura de paso podrd estar cerrada, segun la aplicacién precisa,
mediante un tapon eléstico o similar, que tendra que ser atravesado por la aguja para la extraccion.

La disposicion mostrada en la figura 1 muestra la situacion del recipiente en disposicion oculta para
almacenamiento, transporte, etc., es decir, para la preparacion con objeto de un estudio clinico. Los salientes de la
tapa se encuentran en el extremo inferior de las ramificaciones de la ranura circundante. Para la retirada de una
cantidad de preparado partiendo de la situacion mostrada en la figura 1, la tapa, tal como se ha mostrado en la figura
2, sera levantada hasta que los salientes -14- llegan a la altura de la ranura circundante. Con la elevacion de la tapa
se levantard, por accion de los elementos de sujecion, la tapa de cierre con respecto al recipiente. En una etapa
siguiente, la tapa con la caperuza de cierre retirada del recipiente, tal como se ha mostrado en la figura 3, sera
girada en 180°, de manera que la caperuza de cierre se encuentra en posicion lateral en la mayor medida posible
respecto a la abertura del recipiente y simultdneamente la abertura de paso se encuentra sobre la abertura del
recipiente. Por el giro en 180° los salientes se encuentran nuevamente sobre las ramificaciones de la ranura, de
manera que la tapa, tal como se muestra en la figura 4 se puede desplazar axialmente hacia abajo, para fijar la
posicion alcanzada.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para la ocultacion de recipientes que tiene un cierre que debe ser retirado con el objetivo de extraer
preparado, caracterizado por una envolvente de ocultacion que cierra completamente el contenedor, teniendo una
tapa rotativa axialmente desplazable que esta dotada de medios para sujetar el cierre y un lugar de extraccion
destinado a una aguja de extraccion, de manera que al girar y desplazar axialmente la tapa el cierre es retirado del
contenedor y el lugar de extraccion llega a una posicion situada por encima del contenedor abierto.
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