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DESCRIPCION
Diafragma para una valvula

[0001] Esta invencion se refiere a valvulas de diafragma. Aspectos preferidos de la invencion se refieren a
diafragmas que se usan en vélvulas de diafragma.

[0002] Las valvulas de diafragma se utilizan ampliamente, en particular en la industria farmacéutica y de
bioprocesamiento. Tales valvulas funcionan cortando el flujo de elementos, y pueden accionarse de manera manual
0 por otros medios, por ejemplo medios electrénicos 0 neumaticos.

[0003] Una valvula de diafragma comprende un cuerpo de valvula que presenta dos o mas orificios, un
diafragma y un asiento con respecto al cual puede moverse el diafragma para cerrar la valvula. Las Figuras 1lay 1b
muestran una valvula de diafragma de tipo vertedero, en la que el cuerpo de valvula 1 presenta una entrada 3, una
salida 5 y un asiento 7 situado entre la entrada 3 y la salida 5. Un diafragma 9 se mueve entre una posicién abierta
mostrada en la Figura 1a, en la que esta separado del asiento 7, y una posicion cerrada mostrada en la Figura 1b,
en la que esta situado junto al asiento 7, mediante un accionador de botén 11 que funciona de manera manual.
Cuando el diafragma 9 esté en la posicion cerrada se interrumpe el flujo de elementos a través del cuerpo de valvula
1.

[0004] La forma y la composicién del propio diafragma son importantes. En particular, esto es asi cuando el
diafragma va a usarse en una valvula relativa a, por ejemplo, la industria farmacéutica o de bioprocesamiento, donde
el producto que entra en contacto con el diafragma (el producto de contacto) puede ser, por ejemplo, un
medicamento.

[0005] En disposiciones conocidas, el diafragma se fabrica habitualmente usando elastdmeros con o sin una
capa de refuerzo textil. El refuerzo esta situado normalmente en la parte central e integrado en el grosor del
diafragma, aunque otras disposiciones son posibles y los aspectos de la invencién descrita en el presente
documento no estan limitados preferiblemente a la disposicion particular usada. Por ejemplo, el refuerzo puede estar
ubicado en un lado del diafragma. Algunos diafragmas tienen una capa de PTFE (o de TFM Dyneon RTM que puede
manipularse cuando esta fundido) en la 'superficie de contacto con el producto' (es decir, la superficie que hace
contacto con el medicamento u otro producto que va a sellarse). Diafragmas conocidos incluyen ademas un
esparrago o perno unido a la estructura. El esparrago puede enroscarse en el accionador de véalvula para acoplar el
diafragma al accionador. El esparrago o perno puede comprender, por ejemplo, un metal o un plastico de ingenieria.

[0006] En aplicaciones farmacéuticas y de bioprocesamiento, el producto de contacto ser4 normalmente agua
para inyecciones (WFI) o una disolucion acuosa que contiene un medicamento. Ambos productos son muy
adecuados para los elastomeros. Sin embargo, los tratamientos de 'limpieza in situ' (CIP) y de 'vapor in situ' (SIP)
usados entre pasadas de producto son potencialmente mas agresivos para los elastobmeros. Estos tratamientos
implican normalmente el uso de disoluciones patentadas de hidroxido de sodio y de potasio, asi como &cido
fosforico. La limpieza mediante vapor de los sistemas de bioprocesamiento (usando 'vapor de limpieza’) puede
realizarse a una temperatura elevada de, por ejemplo, 135 grados Celsius.

[0007] Los elastdmeros usados habitualmente en la fabricacion de diafragmas incluyen copolimeros de
etileno-propileno (EPM) y mondémeros de etileno-propileno-dieno (EPDM). Cuando se formulan de manera
apropiada, tienen generalmente una buena resistencia a los productos de contacto presentes normalmente en la
aplicacion de valvulas de diafragma, asi como una excelente resistencia a la flexion. Sin embargo, muchos
diafragmas usados actualmente en valvulas tienen una corta vida de servicio debido a la mala resistencia al vapor
de alta temperatura usado como SIP. Los grados actuales de EPM o EPDM usados para fabricar diafragmas se
unen normalmente al vertedero o al asiento de valvula durante largos periodos de cierre, lo que puede provocar
dafios en el diafragma cuando la vélvula se abre. Se ha usado PTFE o TFM (RTM) como material de revestimiento
(unido o suelto) en la superficie del diafragma en un intento de reducir la adhesion al vertedero o al asiento, con el fin
de solucionar el problema de que los materiales se lixivien del elastébmero y proporcionar cierta proteccién contra el
SIP u otros tratamientos. Sin embargo, estos materiales de revestimiento son rigidos, pueden dificultar el montaje del
diafragma y el PTFE normalmente se partird si se somete a una flexion constante. El uso de tales materiales de
revestimiento también puede hacer mas dificil que se obtenga un sellado eficaz cuando se cierre la valvula.

[0008] Se ha propuesto también el uso de parileno como un polimero unido a la superficie del diafragma
mediante deposicion de vapor. Sin embargo, sigue existiendo la necesidad de una disposicién que tenga una mayor
durabilidad y altos niveles de extensibilidad de un diafragma totalmente elastoméricos.

[0009] Un factor critico adicional, en particular si el diafragma se usa en aplicaciones farmacéuticas o de
bioprocesamiento, es la biocompatibilidad. Los materiales en contacto con el producto deben haberse probado y
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deben cumplir los requisitos pertinentes, por ejemplo de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) <88>,
conocida como 'USP Clase VI'. En algunos casos también se llevara a cabo un test de citotoxicidad segun la USP
<87>. Aunque originalmente se han disefiado para comprobar la biocompatibilidad de los plasticos, el uso de tales
pruebas realizadas en los elastdmeros se ha aceptado de manera generalizada. La norma ISO 10993 tiene
requisitos similares y también se utiliza ampliamente. Sin embargo, los elastomeros que cumplen estos requisitos
pueden seguir poseyendo niveles relativamente altos de constituyentes extraibles que pueden lixiviarse en el flujo de
producto. Los diafragmas disponibles actualmente en el mercado se venden normalmente como ‘compatibles con la
USP VI', '‘compatibles con la norma ISO 10993' y/o 'compatibles con la FDA' ya que la parte elastomérica en
contacto con el producto satisface estos requisitos.

[0010] Sin embargo, se considera posible que el refuerzo textil del diafragma, si lo hubiera, y el esparrago de
retencion metdlico puedan unirse al elastdbmero usando agentes/sistemas de adhesion que no cumplan tales
normas. Aunque podria decirse que en algunos disefios de diafragmas estas partes no estan en contacto con el
producto que va a sellarse, los usuarios finales estan empezando a cuestionar los otros materiales de fabricacion y
su idoneidad. En particular, como en caso de un diafragma defectuoso, estos otros materiales pueden quedar
expuestos al producto.

[0011] Se ha propuesto el uso de otros elastomeros en diafragmas, con diferentes niveles de éxito.
Diafragmas que incluyen varios grados de fluorocarbono (FKM) se ofrecen junto con diafragmas fabricados con
PTFE o TFM en su totalidad, aunque se sabe que es dificil obtener las excelentes propiedades de flexion del EPM o
del EPDM con estos elastdmeros o plasticos maquinados/fabricados.

[0012] Aspectos de la invencion tienen como objetivo solucionar o mitigar uno o mas de estos u otros
problemas de los diafragmas conocidos.

[0013] Aunque los aspectos de la invencion se aplican particularmente en aplicaciones farmacéuticas y de
bioprocesamiento, aspectos de la invencion pueden aplicarse de manera generalizada en otras aplicaciones, por
ejemplo en relacién con productos alimenticios. Algunas de estas otras aplicaciones pueden no necesitar, por
ejemplo, biocompatibilidad o ajustarse a la FDA.

[0014] Segun un primer aspecto de la invencion, se proporciona un diafragma para una valvula de diafragma,
donde el diafragma incluye un cuerpo que comprende un primer material elastomérico, e incluye ademas una capa
en una superficie del cuerpo, donde la capa comprende un segundo material elastomérico.

[0015] El primer y el segundo material elastomérico seran generalmente diferentes entre si. Pueden
comprender compuestos o sustancias idénticos o diferentes. Preferiblemente, las propiedades fisicas y/o quimicas
del primer y del segundo material elastomérico son diferentes entre si. Los materiales elastoméricos del cuerpo y la
capa pueden tener diferentes composiciones y/o formulaciones.

[0016] La formulacion del cuerpo se realizara generalmente teniendo particularmente en cuenta la flexibilidad
del cuerpo y el coste. Materiales particularmente adecuados para el cuerpo del diafragma son EPM y EPDM, aunque
pueden usarse otros polimeros, por ejemplo silicona o NBR. Polimeros particulares pueden producirse de manera
apropiada para ofrecer las propiedades deseadas. En particular, para aplicaciones farmacéuticas/de
bioprocesamiento, el cuerpo del diafragma cumple los requisitos de las pruebas pertinentes. Por ejemplo, el cuerpo
del diafragma se ajusta preferiblemente a la USP Clase VI y/o a la norma ISO 10993, aunque no esté en contacto
directo con el medicamento durante el uso habitual de la véalvula.

[0017] Preferiblemente, la dureza del elastomero del cuerpo y/o del elastémero de la capa estd comprendida
aproximadamente entre 60 y 80 IRHD (graduacion internacional de dureza del caucho). Preferiblemente, la capa de
segundo material elastomérico esta dispuesta para hacer contacto con el producto en la valvula durante el uso.

[0018] La capa de superficie es preferiblemente una capa resistente. Preferiblemente, la capa de superficie
tiene una resistencia quimica apropiada para la aplicacion prevista del diafragma. Por ejemplo, si el diafragma puede
usarse en aplicaciones farmacéuticas/de bioprocesamiento, el material de la capa de superficie no solo tendra una
resistencia apropiada al producto que va a usarse en relacion con la valvula, sino también a cualquier otro producto
usado durante la limpieza o el mantenimiento de la valvula o a otros productos a los que el diafragma puede estar
expuesto durante el uso. Por ejemplo, si la valvula va a someterse a un tratamiento CIP, puede ser necesario que la
capa de superficie tenga una resistencia apropiada al acido fosférico.

[0019] Preferiblemente, el aumento de volumen del material de la capa de superficie es inferior al 10%, mas
preferiblemente inferior al 5%, en presencia de las sustancias a las que estara expuesto el material durante el uso.

[0020] Preferiblemente, la capa de superficie es tal que tiene una baja adhesion de superficie. Por tanto,
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puede reducirse la probabilidad de que el diafragma quede adherido al asiento de valvula durante el uso. La
adhesion de superficie puede determinarse, por ejemplo, sujetando con una pinza una muestra del material en el
asiento de valvula durante un periodo de al menos un dia a una temperatura elevada, por ejemplo 70 grados
Celsius, retirando después la pinza y comprobando si se ha producido la adhesién.

[0021] Preferiblemente, el material de capa de superficie incluye una baja cantidad de constituyentes
extraibles, o incluye poco contenido extraible. Por ejemplo, cuando se extrae segin la USP <661>, preferiblemente
el carbono orgéanico total del material de capa de superficie es inferior a 50 ppm, preferiblemente inferior a 20 ppm,
mas preferiblemente inferior a 10 ppm o inferior a 5 ppm. Una cantidad de 3 ppm 0 menos es ventajosa en algunos
ejemplos.

[0022] Preferiblemente, el material de capa de superficie satisface un test de citotoxicidad apropiado, por
ejemplo segun la USP <87>.

[0023] Por tanto, puede proporcionarse un diafragma de doble elastomero, donde una capa elastomérica esta
dispuesta en la superficie de contacto con el producto, para proporcionar un diafragma con un alto nivel de
resistencia quimica, una baja adhesion de superficie (para evitar que el diafragma se pegue a los componentes de la
vélvula, por ejemplo el asiento de valvula cuando esté cerrada), y una baja cantidad de contenido extraible.

[0024] Preferiblemente, la capa se extiende a través de todas las superficies del diafragma que estaran en
contacto con el producto durante el uso normal de la valvula y/o la vida util del diafragma (incluyendo cualquier fallo).
En algunas disposiciones, la capa puede no estar dispuesta en toda la superficie del diafragma. Por ejemplo, una
capa de material puede estar dispuesta en la regién en la que el diafragma hace contacto con el asiento de valvula
y, por ejemplo, esa capa puede comprender un material de baja adhesién. La propia capa puede comprender una o
mas capas de material y/o estar dispuesta en una o mas regiones del diafragma.

[0025] El uso de una capa de este tipo puede, en ejemplos preferidos, ofrecer una membrana de contacto de
producto que es flexible/elastomérica, impidiendo al mismo tiempo trayectorias de fuga a través del cuerpo de
valvula (que, en algunas ocasiones, pueden observarse en diafragmas que incluyen PTFE/TFM), y que puede unirse
al EPM o al EPDM, o a otro elastomero del cuerpo, de manera que los componentes unidos son biocompatibles,
como se describe posteriormente en detalle.

[0026] La capa comprende preferiblemente un material elastomérico que contiene flior, por ejemplo un
fluoroelastomero. Cuando en el presente documento se usa el término fluoroelastomero, debe entenderse
preferiblemente que se refiere, en términos generales, a materiales elastoméricos que incluyen fluor.
Preferiblemente, el contenido de flGor del material de capa es superior al 60%, preferiblemente superior al 64%,
superior al 66%, preferiblemente del 68% o mas. El elastémero fluorado puede ser un fluoroelastomero (FKM). Otros
elastébmeros fluorados que pueden usase incluyen elastomeros perfluorados (FFKM), copolimeros de
tetrafluoroetileno-propileno (TFE-P) y cauchos de tetrafluoroetileno/propileno (FEPM). Pueden usarse otros tipos de
fluoroelastdomeros. Un material que contiene fllor y que puede usarse es AFLAS (RTM Asahi Glass Co, Ltd).

[0027] En un ejemplo preferido para algunas aplicaciones, el material proporcionado en la cara del sellado
incluye un elastémero fluorado.

[0028] La capa comprende preferiblemente FKM o FFKM. Material adecuado para la capa resistente incluye,
por ejemplo, compuestos basados en polimeros VITON (RTM) GF600S o VITON (RTM) Extreme (que proporcionan
niveles mas bajos de contenido extraible que el PTFE, una excelente resistencia al proceso, medios CIP/SIP y una
baja adhesién al acero). Otros tipos de polimero, o polimeros equivalentes de otros fabricantes, son igualmente
adecuados. En ejemplos de la invencién, estos materiales caros pueden usarse en pequefias cantidades como una
capa en un diafragma con un coste relativamente bajo.

[0029] En otros ejemplos pueden usarse materiales diferentes para la capa. Por ejemplo, puede usarse
EPDM para la capa. En particular, puede usarse PEDM con una baja cantidad de constituyentes extraibles. En un
ejemplo, la capa EPDM puede comprender Elast-O-Pure EP75 negro (James Walker Group) y el cuerpo puede
comprender EPDM, por ejemplo Elast-O-Pure EP dindmico. En este ejemplo, el material de capa EPDM tiene una
menor cantidad de constituyentes extraibles que el material de cuerpo EPDM (por ejemplo, 13 ppm
aproximadamente para el material de capa en comparacion con los 50 ppm aproximadamente del material de
cuerpo, cuando se extraen segun la USP <661>). En este ejemplo, el material de cuerpo EPDM es, sin embargo,
mas flexible que el material de capa EPDM.

[0030] Por tanto, segun ejemplos de la invencién, el cuerpo y/o la capa o el material de revestimiento pueden
incluir un material elastomérico de etileno-propileno, por ejemplo EPM o EPDM.
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[0031] En algunas aplicaciones se prefiere el uso de tales materiales como material de cuerpo. En algunos
ejemplos, tanto el cuerpo como la capa pueden incluir tal material. Por ejemplo, una capa que incluye un material
EPDM de una primera composicion o formulacion puede proporcionarse como material de capa en un cuerpo que
incluye un material EPDM de una segunda composicion o formulacion de, por ejemplo, un cuerpo que incluye un
material EPM. En algunos ejemplos, el cuerpo y la capa pueden incluir diferentes composiciones o formulaciones del
mismo material. Por tanto, un material similar puede usarse en la cara como el usado para el cuerpo del diafragma.

[0032] En algunas aplicaciones, puede ser preferible que el material de la capa sea el mismo o similar al
material usado en otras partes del sistema en el que va a usarse el diafragma, por ejemplo similar al de las juntas
estaticas usadas en otras partes. En tales ejemplos, el cuerpo de diafragma puede incluir, por ejemplo, un material
EPM/EPDM optimizado para la resistencia a la flexion, y el material de capa puede ser el mismo que el usado en
otras partes.

[0033] Preferiblemente, el material de capa esté dispuesto en la cara del diafragma.

[0034] El grosor de la capa puede ser inferior a 3 mm aproximadamente, preferiblemente inferior a 2 mm
aproximadamente. El grosor de la capa puede ser superior a 0,3 mm, preferiblemente superior a 0,5 mm. El grosor
real se escogera generalmente en funcién del tamafio del diafragma y, por tanto, en algunos ejemplos, puede ser de
3 mm o mas.

[0035] La capa esta unida preferiblemente al cuerpo. Por ejemplo, puede usarse un agente adhesivo.

[0036] La superficie de la capa resistente y/o del cuerpo puede incluir un acabo de superficie texturizado.
Esto puede aumentar el area de superficie de contacto y, por lo tanto, puede mejorar la fuerza de adherencia.

[0037] En algunos ejemplos, un agente adhesivo biocompatible esté incluido entre la capa y el cuerpo. Si se
usa, el agente adhesivo se ajusta preferiblemente a las normas pertinentes para que sea compatible. Por ejemplo,
como se ha descrito anteriormente, los elementos del diafragma, en particular aquellos que pueden hacer contacto
con el producto, cumplen los requisitos apropiados de la USP Clase VI y/o de la norma ISO 10993.

[0038] Sin embargo, en algunos ejemplos, puede evitarse el uso de un agente adhesivo.
[0039] Las capas pueden unirse entre si durante la fabricacion o el moldeo del diafragma.
[0040] Ademas, o como alternativa, el cuerpo y la capa pueden incluir formaciones dispuestas para actuar

conjuntamente y proporcionar al menos cierta union mecéanica de la capa al cuerpo. Por ejemplo, el cuerpo y la capa
pueden moldearse por separado con caracteristicas de interbloqueo de manera que 'encajen entre si'.

[0041] El diafragma puede incluir una capa de unién entre la capa de superficie y el cuerpo, donde la capa de
unioén incluye una mezcla de componentes de la capa de superficie y el cuerpo.

[0042] Preferiblemente, la mezcla de la capa de union se forma antes de la vulcanizacion. Esto permitird que
las capas se unan entre si durante el proceso de moldeo.

[0043] La capa de unién puede incluir una mezcla del elastomero de superficie de la capa de superficie y del
elastémero de cuerpo del cuerpo. La mezcla incluye preferiblemente mas elastomero de superficie que elastémero
de cuerpo, en peso. Puesto que el material elastomérico fluorado tendra en muchos ejemplos una densidad mucho
mayor que la del elastébmero o el cuerpo, las proporciones de volumen de los dos elastomeros puede ser similar en
algunos ejemplos. Por dejemplo, la mezcla puede incluir entre el 20% y el 45% aproximadamente del elastomero de
cuerpo, preferiblemente entre el 30% y el 40% aproximadamente, por ejemplo un 35% en peso. Otras proporciones
son posibles.

[0044] En otras disposiciones, condiciones de procesamiento optimizadas y formulaciones de compuestos,
las capas pueden unirse directamente sin necesitarse una capa de union o un agente adhesivo. Por ejemplo, esto
puede ser posible si el material de cuerpo y el material de capa comprenden EPDM. Un cuerpo de material EPDM
que tiene una buena flexibilidad puede estar cubierto por una capa que incluye otro EPDM que tiene una baja
cantidad de constituyentes extraibles y una baja adhesion. En este caso, la capa de union puede no ser necesaria.

[0045] El grosor de la capa de union puede estar comprendido entre 0,3 mm y 1 mm aproximadamente. En
algunas disposiciones, el grosor puede ser tan pequefio como 0,1 mm aproximadamente. Sin embargo, el grosor de
la capa de unién dependera del tipo y/o el tamafio del diafragma, y puede usarse un grosor superior a 1 mm.

[0046] En otro ejemplo de fabricacion del diafragma, la capa se moldea primero como una parte delgada que
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comprende, por ejemplo, FKM para el contacto con el producto. Un material de unién que comprende, por ejemplo,
una mezcla de materiales elastoméricos diluidos en un disolvente apropiado se aplica, usando un cepillo por
ejemplo, sobre la parte delgada para proporcionar una capa delgada. Después, el cuerpo del diafragma se moldeara
con respecto a la capa de union en la parte delgada.

[0047] El diafragma puede incluir material de refuerzo. Aunque los diafragmas de los aspectos de la presente
invencién pueden usarse sin refuerzo, en algunos casos se usara refuerzo y/o sera deseable. Por ejemplo, si el
diafragma va a usarse en una aplicacion de alta presion, el refuerzo puede ser ventajoso. Puede usarse cualquier
refuerzo apropiado, por ejemplo un material cosido o tejido que comprenda, por ejemplo, fibras de carbono o de
aramida.

[0048] El refuerzo puede aplicarse a una superficie del diafragma o a un elemento del diafragma. Ejemplos
incluyen tejido, plastico y/o metal incluidos en el material elastomérico del cuerpo y/o de la capa y/o, por ejemplo, de
cualquier capa de unién entre los mismos.

[0049] Por ejemplo, el refuerzo puede unirse a la superficie, por ejemplo usando un agente adhesivo (que
puede ser biocompatible cuando sea necesario en vista de la posible aplicacion del diafragma). El refuerzo puede
unirse de manera mecénica al diafragma o a un elemento del diafragma. Por ejemplo, el refuerzo puede incluirse en
el diafragma o en un componente del mismo durante su fabricacion, por ejemplo mediante moldeo. El refuerzo
puede estar en una superficie del diafragma o dentro del diafragma o en un elemento del diafragma. Por ejemplo, el
refuerzo puede encapsularse dentro del cuerpo de diafragma durante su moldeo. El refuerzo y la capa resistente
pueden unirse al cuerpo del diafragma en una Unica operacién. El refuerzo se aplica preferiblemente a una superficie
opuesta del diafragma a la capa y/o a una superficie que hace contacto con el producto en el sistema de valvula.

[0050] En un ejemplo adicional, el refuerzo se aplica al diafragma o a un componente del mismo mediante un
tratamiento de superficie que usa plasma (adecuado para la biocompatibilidad si se necesita para la posible
aplicacién del diafragma). El plasma puede aumentar la actividad de superficie o 'adherencia’ del tejido. Puede
usarse junto con un agente adhesivo biocompatible, o el plasma puede incluir un agente adhesivo para insertarse en
el tejido.

[0051] Segun un aspecto adicional de la invencién, se proporciona un procedimiento para reforzar un
elemento que comprende material elastomérico, incluyendo el procedimiento la etapa de llevar a cabo un tratamiento
de superficie de una superficie del elemento, donde el tratamiento comprende usar plasma.

[0052] El diafragma puede incluir ademas un elemento de soporte. El elemento de soporte puede
proporcionarse como una capa adicional o un elemento aparte. Preferiblemente, el elemento de soporte esti
dispuesto en el lado de accionador A del diafragma (véase la Figura 2).

[0053] El elemento de soporte puede comprender, por ejemplo, una capa de plastico o metal. El elemento de
soporte puede sostener el diafragma, por ejemplo a altas presiones, y/o proteger las otras partes del diafragma
contra el mecanismo del accionador u otras partes del ensamblado de valvula.

[0054] Un ejemplo de un soporte de resina de plastico puede comprender una resina, reforzada
opcionalmente, por ejemplo, con fibras cortas de carbono, aramida, etc.

[0055] El diafragma puede incluir ademas un elemento de fijacion para fijar el diafragma en la valvula,
preferiblemente un elemento de fijacién incorporado.

[0056] Preferiblemente, el elemento de fijacion estd unido de manera mecanica al diafragma, estando unido
preferiblemente de manera mecéanica al cuerpo elastomérico del diafragma. El elemento de fijacion puede
comprender, por ejemplo, un material metalico y/o de plastico.

[0057] En disposiciones de diafragma conocidas se proporciona un elemento de fijacién, por ejemplo un
esparrago metalico, que presenta una cabeza y un vastago. El vastago esta adaptado para fijarse al accionador de
la valvula y la cabeza esta unida al diafragma usando un agente adhesivo quimico.

[0058] Como se ha indicado anteriormente, resulta ventajoso que al menos algunas disposiciones del
elemento de fijacion se unan al diafragma sin el uso de agentes quimicos, en particular si el diafragma va a usarse
en aplicaciones farmacéuticas o de bioprocesamiento.

[0059] Por lo tanto, esta importante caracteristica se proporciona de manera independiente. Segun un

aspecto adicional de la invencién se proporciona un diafragma para un ensamblado de valvula, donde el diafragma
incluye un cuerpo elastomérico e incluye ademas un elemento de fijacién para fijar el diafragma al ensamblado de
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valvula, donde el elemento de fijacién esta unido de manera mecanica al diafragma.
[0060] Preferiblemente, el elemento de fijacion esta unido de manera mecanica al cuerpo elastomérico.

[0061] El elemento de fijacién puede incluir una parte de cabeza y una parte de vastago, donde la parte de
cabeza esta unida de manera mecanica al diafragma.

[0062] Una parte del elemento de fijacion, por ejemplo la parte de cabeza, esta insertada preferiblemente en
el cuerpo elastomérico.

[0063] Esto puede conseguirse durante la formacion del cuerpo elastomérico y/o del diafragma, por ejemplo
durante una etapa de moldeo.

[0064] Una parte del elemento de fijacién puede tener una configuracion tal que haya una union enchavetada
entre la parte del elemento de fijacion y el material elastomérico.

[0065] Una parte del elemento de fijacion puede ser porosa y/o incluir abertura o formaciones de superficie
gue mejoren preferiblemente la union enchavetada del elemento de fijacion y el diafragma. Por ejemplo, la parte del
elemento de fijacion puede comprender una parte de cabeza.

[0066] La parte puede incluir aberturas u orificios practicados en la misma, puede tener una configuracion de
estructura abierta o puede comprender un material poroso y/o puede tener una estructura o textura de superficie.
Tales caracteristicas pueden permitir que el componente elastomérico fluya hacia y realice una unién mecanica con
el elemento de fijacion.

[0067] El elemento de fijacion puede comprender al menos dos secciones: una primera seccion adaptada
para unirse de manera mecanica al diafragma, y una segunda seccion para la fijacion al ensamblado de valvula.

[0068] De esta manera solo es necesario proporcionar durante el proceso de unién la seccidon que esta
uniéndose de manera mecéanica. La otra seccion puede montarse tras la union o justo antes de fijar el diafragma al
ensamblado de valvula. La primera seccion puede ser un accesorio "universal" para todos los diafragmas de un tipo,
por ejemplo independientemente de su aplicacion prevista. La segunda seccién puede ser, por ejemplo, especifica al
tipo de ensamblado de valvula. Una pluralidad de segundas secciones diferentes puede estar disponible. La primera
y la segunda seccion pueden unirse entre si, por ejemplo, mediante un par integrante de partes de acoplamiento en
las dos secciones, por ejemplo roscas de tornillo integradas. Pueden proporcionarse otros medios para acoplar las
dos secciones.

[0069] La invencion también proporciona un elemento de fijacién que se usara en un diafragma descrito en el
presente documento. La invencion proporciona ademas un diafragma que presenta una capa de recubrimiento de
superficie que comprende un fluoroelastémero.

[0070] La invencion proporciona ademas un procedimiento para formar un diafragma como el definido en el
presente documento.

[0071] Segun un aspecto adicional de la invencién, se proporciona un procedimiento para formar un
diafragma, donde el diafragma incluye un cuerpo que comprende un primer material elastomérico e incluye ademas
una capa en una superficie del cuerpo, donde la capa comprende un segundo material elastomérico, incluyendo el
procedimiento las etapas de proporcionar un cuerpo de diafragma que comprende el primer material elastomérico;
proporcionar el segundo material elastomérico; y unir una capa del segundo material elastomérico en una superficie
del cuerpo. La capa puede unirse al cuerpo usando un agente adhesivo biocompatible.

[0072] La invencion proporciona ademas un procedimiento para formar un diafragma que incluye un cuerpo
que comprende un primer material elastomérico e incluye ademas una capa en una superficie del cuerpo, donde la
capa comprende un segundo material elastomérico, incluyendo el procedimiento las etapas de: formar una
composicion de unidon que comprende una mezcla del primer material elastomérico y del segundo material
elastomérico; formar el diafragma mediante moldeo usando el primer material elastomérico y el segundo material
elastomérico, donde, antes del moldeo, la composicion de unién se proporciona entre una region del primer material
elastomérico y del segundo material elastomérico.

[0073] El procedimiento puede incluir ademas unir de manera mecanica un elemento de fijacion al diafragma.
La invencidon se extiende a procedimientos y/o aparatos sustancialmente como los descritos en el presente
documento con referencia a los dibujos adjuntos.
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[0074] Cualquier caracteristica en un aspecto de la invencion puede aplicarse a otros aspectos de la
invencién, en cualquier combinacién apropiada. En particular, los aspectos de procedimiento pueden aplicarse a
aspectos de aparatos y viceversa.

[0075] Un aspecto genérico de la invencién proporciona un producto que incluye un cuerpo que comprende
un primer material elastomérico, e incluye ademas una capa en una superficie del cuerpo, donde la capa comprende
un segundo material elastomérico. La invencion tiene una aplicabilidad que va mas alla de los diafragmas.

[0076] A continuacion se describiran caracteristicas preferidas de la presente invencion, simplemente a modo
de ejemplo, con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

las Figuras 1lay 1b muestran vistas laterales en seccién transversal de una valvula de diafragma;

la Figura 2 muestra una vista lateral en seccién transversal de un ejemplo de un diafragma;

las Figuras 3a y 3b muestran una vista superior y una vista lateral de un ejemplo de un elemento de fijacion; y

las Figuras 4a y 4b muestran una vista superior y una vista lateral de un ejemplo adicional de un elemento de
fijacion.

[0077] La Figura 2 muestra un ejemplo de un diafragma 20. El diafragma incluye un cuerpo elastomérico 22
gue presenta una capa resistente 24 que se extiende a través de toda una superficie del cuerpo elastomérico 22. La
capa resistente 24 esté dispuesta en la superficie del diafragma 20, que entrara o que puede entrar en contacto con
el producto cuando el diafragma se utilice.

[0078] En el presente ejemplo, el cuerpo elastomérico comprende EPM o EPDM, y la capa resistente 24
comprende un elastomero fluorado. En un ejemplo, la capa resistente 24 comprende compuestos basados en
polimeros Viton GF600S (RTM) (Du Pont) o VITON Extreme.

[0079] Entre el cuerpo 22 y la capa resistente 24 hay una capa de union 26 que une el cuerpo y la capa
resistente.
[0080] En la fabricacion del diafragma, la capa y el cuerpo se unen entre si durante la vulcanizacién. Para

ayudar en la unién se proporciona una composicién de unién entre los componentes del cuerpo, que incluyen el
primer elastémero, y los componentes de la capa, que incluyen el segundo elastémero. La capa de unién incluye
preferiblemente una mezcla del primer y del segundo elastomero.

[0081] Esto permite que las capas se unan entre si durante el proceso de moldeo. Una proporcion tipica para
la mezcla de la composicion de unién sera de un 35% en peso de EPM/EPDM y de un 65% en peso de FKM.

[0082] El grosor de la capa de unién 26 es de 0,1 mm aproximadamente, o incluso menor, y el grosor de la
capa elastomérica 24 estd comprendido entre 0,5 mm y 2 mm aproximadamente, dependiendo del tamafio del
diafragma. El tamafio de la capa de union se elegira, por ejemplo, en funcién del tamafio del diafragma. Por ejemplo,
la capa de union puede ser inferior a 0,1 mm o, en diafragmas mas grandes, puede ser de 1 mm.

[0083] Aunque el diafragma puede usarse sin refuerzo, puede usarse un material cosido o tejido en la
construccién. Esto puede basarse en una unidon mecanica, en el uso de un agente adhesivo biocompatible o en un
tratamiento de superficie que use plasma, cuya biocompatibilidad se probara. Otra opcién para el refuerzo es una
capa de soporte de plastico o metal. Preferiblemente se proporcionara en el 'lado de accionador' del diafragma,
sosteniendo el diafragma a altas presiones y protegiendo el diafragma contra el mecanismo del accionador. El
plastico puede comprender, por ejemplo, una resina que pueda reforzarse, por ejemplo, con fibras cortas de
carbono, aramida o similar.

[0084] Un elemento de fijacién 28 esté dispuesto en el cuerpo 22, donde el elemento de fijacion tiene forma
de esparrago con una cabeza 30 y un vastago 32, donde al menos parte de la cabeza 30 esté insertada en el cuerpo
22 y al menos parte del vastago 32 del esparrago 28 sobresale del cuerpo 22 para conectarse al accionador de
valvula.

[0085] Las Figuras 3a 'y 3b muestran un ejemplo de un elemento de fijacién en mayor detalle. El elemento de
fijacion 28 incluye una cabeza 30 y un vastago 32. La cabeza 30 incluye un elemento de cabeza superior 34, que es
generalmente plano y hexagonal. Debe entenderse que la cabeza del elemento puede tener cualquier forma.
Preferiblemente, la cabeza tiene tal configuracion que no puede girar cuando se coloca en el diafragma. La cabeza
puede ser cuadrada.

[0086] Detras del elemento de cabeza superior 34 hay una parte de collar 36 que es generalmente cilindrica.
En la parte central de la cabeza hay un orificio 38 que se extiende generalmente de manera perpendicular al plano

8



10

15

20

25

30

35

ES 2604315713

de la parte de cabeza superior 34, a través del cuello 36 y pasado el mismo, donde el orificio se extiende mas alla
del cuello, proporcionando un diametro interior 40. En un ejemplo, una superficie externa del arbol esta roscada vy el
vastago 32 tiene una parte roscada interna, de manera que la cabeza y el vastago pueden acoplarse entre si.

[0087] Como alternativa, el orificio/diametro interior pueden tener una seccion decreciente inversa en lugar de
estar roscados.

[0088] En la fabricacién del cuerpo de diafragma, la cabeza 30 esta incluida en el proceso de moldeo, de
manera que la parte de cabeza 34 se inserta en el material elastomérico. El caucho puede fluir hacia el interior del
orificio y alrededor de la parte de cabeza 34, aumentando asi la unidon mecanica.

[0089] Por tanto, puede proporcionarse un esparrago o un elemento de fijacién autosostenido.

[0090] Para mejorar la union del elemento de fijacion en el diafragma, el uso de un material poroso o de
"estructura abierta”, en particular para la parte de cabeza 34, permitird que el compuesto de caucho fluya mejorando
la sujecion mecanica del elemento de fijacion. La estructura porosa o abierta puede ser una caracteristica intrinseca
del material usado para el elemento, o puede proporcionarse, por ejemplo, mediante mecanizado. Preferiblemente,
el elemento de fijacion comprende un metal.

[0091] Las Figuras 4a y 4b muestran un ejemplo adicional de un elemento de fijacidn, que es similar al de las
Figuras 3a 'y 3b, excepto que los orificios 42 se han practicado en la cabeza.

[0092] Debe entenderse que la presente invencion se ha descrito simplemente a modo de ejemplo, pudiendo
modificarse los detalles dentro del alcance de la invencion.

[0093] Cada caracteristica dada a conocer en la descripcion y (donde sea apropiado) en las reivindicaciones
y dibujos puede proporcionarse de manera independiente o en cualquier combinacion apropiada.

[0094] Se describe un diafragma para una valvula de diafragma. El diafragma tiene un cuerpo que
comprende un primer elastdmero y una capa resistente que comprende un segundo elastémero diferente.

[0095] Los diafragmas descritos en los ejemplos tienen una buena flexibilidad con un alto nivel de resistencia
guimica y una baja adhesion de superficie.

[0096] Capas o revestimientos adicionales del mismo o diferente material pueden proporcionarse como parte
del diafragma.
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REIVINDICACIONES

1. Un diafragma para una véalvula de diafragma, donde el diafragma incluye un cuerpo que comprende un
primer material elastomérico, que es un elastémero de etileno-propileno, e incluye ademas una capa en una
superficie del cuerpo, donde la capa comprende un segundo material elastomérico, que es un elastdémero de etileno-
propileno, donde el cuerpo y la capa cumplen los requisitos de la Farmacopea de los Estados Unidos <88> Clase VI.

2. Un diafragma segun la reivindicacion 1, en el que la capa incluye EPM y/o EPDM.

3. Un diafragma para una valvula de diafragma, donde el diafragma incluye un cuerpo que comprende un
primer material elastomérico e incluye ademas una capa en una superficie del cuerpo, donde la capa comprende un
segundo material elastomérico, donde la capa esta unida al cuerpo mediante una capa de unién entre la capa de
superficie y el cuerpo, donde la capa de unidn incluye una mezcla del primer y del segundo material elastomeérico,
donde dicho diafragma puede obtenerse mediante un procedimiento que incluye las etapas de:

(1) formar una composicion de union que comprende una mezcla del primer material elastomérico y del segundo
material elastomérico; y formar el diafragma mediante moldeo usando el primer material elastomérico y el segundo
material elastomérico, donde, antes del moldeo, la composicion de unidn se proporciona entre una region del primer
material elastomérico y del segundo material elastomérico; o

(2) moldear uno de entre el cuerpo y la capa para formar una parte moldeada; formar una composicion de unién que
comprende una mezcla del primer y del segundo material elastomérico; aplicar la composicién de unién a una
superficie de la parte moldeada; y moldear el otro de entre el cuerpo y la capa en la parte moldeada que incluye la
composicion de union.

4. Un diafragma segun la reivindicacion 3, en el que la capa de superficie incluye un material
elastomérico que contiene fltor.

5. Un diafragma segun la reivindicacién 3 o la reivindicacion 4, en el que la capa de superficie incluye
FKM y/o FFKM.

6. Un diafragma segun cualquiera de las reivindicaciones 3 a 5, en el que la capa de superficie incluye un
elastomero de etileno-propileno.

7. Un diafragma segun cualquiera de las reivindicaciones 3 a 6, en el que la capa de superficie incluye
EPM y/o EPDM.

8. Un diafragma segun cualquiera de las reivindicaciones 3 a 7, en el que el cuerpo incluye un
elastomero de etileno-propileno.

9. Un diafragma segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el cuerpo incluye EPM y/o EPDM.
10. Un diafragma segin cualquier reivindicacién anterior, en el que la capa de superficie es una capa
resistente que es: (a) resistente quimicamente y que presenta (b) una baja adhesion de superficie y/o (c) una baja

cantidad de constituyentes extraibles.

11. Un diafragma segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el grosor de la capa de superficie es
inferior a 3 mm aproximadamente, preferiblemente inferior a 2 mm aproximadamente.

12. Un diafragma segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el grosor de la capa de superficie es
superior a 0,3 mm aproximadamente, preferiblemente superior a 0,5 mm aproximadamente.

13. Un diafragma segun cualquier reivindicacion anterior, que incluye ademas un elemento de fijacion para
fijar el diafragma en la valvula.

14. Un procedimiento para formar un diafragma como el definido en cualquiera de las reivindicaciones 1 a
13, incluyendo el procedimiento las etapas de:

proporcionar un cuerpo de diafragma que comprende el primer material elastomérico;
proporcionar el segundo material elastomérico; y
unir una capa del segundo material elastomérico a una superficie del cuerpo.

15. Un procedimiento para formar un diafragma como el definido en cualquiera de las reivindicaciones 1 a
13, comprendiendo el procedimiento:
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formar el diafragma mediante moldeo usando el primer material elastomérico y el segundo material elastomérico.
16. Un procedimiento segun la reivindicacion 15, incluyendo el procedimiento las etapas de:

formar una composicion de unién que comprende una mezcla del primer material elastomérico y del segundo
material elastomérico;

formar el diafragma mediante moldeo usando el primer material elastomérico y el segundo material elastomérico,
donde, antes del moldeo, la composicion de unién se proporciona entre una region del primer material elastomérico
y del segundo material elastomérico.

17. Un procedimiento para formar un diafragma como el definido en la reivindicacién 3, incluyendo el
procedimiento las etapas de:

moldear uno de entre el cuerpo y la capa para formar una parte moldeada;

formar una composicién de unidn que comprende una mezcla del primer y del segundo material elastomérico;
aplicar la composicién de union a una superficie de la parte moldeada; y

moldear el otro del cuerpo y la capa en la parte moldeada que incluye la composicién de unién.
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