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DESCRIPCION

Procedimiento para producir un minivial con un numero reducido de componentes y el minivial obtenido de ese
modo

Descripcion

La presente invencion se refiere a un procedimiento para producir un minivial y a un minivial obtenido de ese modo,
segun la parte precaracterizadora de las reivindicaciones independientes respectivas.

Tal como se conoce, un minivial presenta un émbolo tubular que presenta un primer extremo al que esta conectado
un tapén y un segundo extremo donde esta presente una membrana de filtracion. EI émbolo puede insertarse con
su segundo extremo en un cuerpo cilindrico, a través de un primer extremo abierto de este ultimo, estando cerrado
el segundo extremo de este cuerpo.

El cuerpo cilindrico contiene un fluido y, en general, particulas presentes en el mismo. Cuando el émbolo tubular
penetra en el cuerpo cilindrico (que funciona como un vial) de modo que se forma un sello entre la pared interna
de este ultimo y la pared externa del émbolo para no hacer que escape el fluido mencionado anteriormente, el
fluido pasa a través del filtro y penetra en el émbolo.

El fluido filtrado, de ese modo, puede extraerse entonces del émbolo para su utilizaciéon adicional separando el
tapon situado en su primer extremo o por medio de una aguja de jeringa que perfora este tapon.

Con el fin de obtener un sellado perfecto entre el émbolo y el vial, estos componentes se producen, mediante
moldeo, de modo que el diametro interno del vial y el diametro externo del émbolo presenten valores muy similares.
Ademas, cerca de su segundo extremo, el émbolo presenta un collar que sobresale que interfiere con la pared
interna del vial, garantizando el sello requerido e impidiendo que el fluido en el vial escape entre las superficies de
este ultimo y del émbolo.

Es conocido asociar el filtro de membrana con un cuerpo de soporte anular abierto en sus dos extremos opuestos.
En uno de estos ultimos, una serie de brazos dispuestos radialmente conectados en uno de sus extremos a lo
largo del eje de dicho cuerpo y en el otro extremo a dicho cuerpo sostienen el filtro en este cuerpo antes de que
este ultimo se conecte con el segundo extremo del émbolo.

El cuerpo de soporte debe situarse sobre y fijarse al émbolo una vez que el filtro de membrana se ha posicionado
en el mismo.

Esta conexion se produce, segun procedimientos conocidos, realizando una operacion de soldadura por
ultrasonidos que, sin embargo, puede liberar particulas que pueden contaminar el fluido contenido en el vial cuando
dicho fluido pasa a través del filtro.

El documento US7790117 describe un procedimiento de conexion diferente entre el cuerpo de soporte del filtro y
el émbolo, un procedimiento que implica producir este cuerpo y el segundo extremo del émbolo de las dimensiones
y formas apropiadas y forzar dicho cuerpo sobre dicho extremo para fijarlo al mismo. Debido a la deformacion de
las partes en contacto y a la accién de presion de una parte de borde del extremo del émbolo sobre un escaléon
interno del cuerpo de soporte del filtro, se logra una conexién mecanica entre ellos para sujetar el filtro al émbolo
sin liberar particulas que pudieran contaminar el fluido del vial durante su paso a través del filtro.

Esta solucién implica una pluralidad de etapas de produccién que no son faciles de realizar, considerando también
el pequefio tamafio de las partes del minivial (cuerpo de soporte y filtro). Ademas, la conexiéon mecanica siempre
podria deformar el filtro o dafiarlo, de modo que sus cualidades de filtrado se limitan al menos parcialmente, lo que
no puede detectarse una vez que las partes se han sujetado entre si.

Ademas, la produccién individual de estas partes implica la utilizacion de maquinas especiales, lo que aumenta el
coste del producto.

Por ultimo, la solucién conocida descrita anteriormente crea un volumen que esta “muerto” o que no puede
utilizarse para filtrar el fluido durante su paso desde el vial hasta el émbolo debido a que el filtro de membrana esta
posicionado lejos del extremo libre del émbolo, porque entre este ultimo y dicho filtro esta presente la parte radial
del cuerpo de soporte anular.

El documento US 2009/238725 A1 muestra un soporte de copa para el filtro donde esta situado el filtro y esta
bloqueado en el soporte.

El documento W02012/085006 A1 describe un dispositivo de filtracién para su utilizacién en la filtracién de un
liquido y da a conocer: un receptaculo de liquido que presenta un extremo abierto y uno cerrado; un cuerpo de
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émbolo que puede moverse, por lo menos parcialmente, dentro del receptaculo de liquido a lo largo de un eje del
mismo, extendiéndose dicho eje entre los extremos mencionados anteriormente, incluyendo dicho émbolo una
camara de filtrado en comunicacion de fluido con el receptaculo de liquido a través de una trayectoria de filtracion
de fluido y un filtro dispuesto en el mismo. Este dispositivo también incluye un sello que puede deslizarse para
inhibir o impedir el flujo de fluido a través del sello durante el movimiento del émbolo. Este sello incluye un primer
faldén que se extiende desde el émbolo en un extremo del primer faldén, presentando este ultimo una superficie
exterior que en utilizacién hace tope de manera deslizante y estanca con el vial y que presenta, al menos en un
estado no comprimido, una separacion generalmente anular entre el faldon y el cuerpo de émbolo, separacion que
se extiende generalmente en paralelo al eje mencionado anteriormente. En esta patente también se divulga un
segundo faldon, superpuesto al primero.

Esta técnica anterior (de la que se deriva la parte precaracterizadora de la reivindicacion principal) divulga que el
filtro se mantiene conectado al cuerpo del émbolo mediante un anillo de retencién que puede fijar el filtro con
apriete, ajuste a presion o similar. Alternativamente, el anillo puede sujetarse al cuerpo mencionado anteriormente
mediante soldadura por ultrasonidos, manteniendo asi el filtro fijado en dicho cuerpo.

La técnica anterior mencionada anteriormente divulga, por tanto, que el filtro estd conectado al cuerpo del
dispositivo siempre y solo por medio de una conexion mecanica realizada después de unir las partes y garantizar
su disposicion mutua apropiada. Solo después de esta operacion hay un encolado o soldadura entre el anillo de
retencion y el cuerpo del dispositivo, con la consiguiente sujecion del filtro al mismo.

Por tanto, en la técnica anterior, el filtro es siempre y en cualquier caso un cuerpo independiente del dispositivo,
es decir, que no forma con el mismo un solo cuerpo inseparable.

Ademas, el documento WO 2012/085006 no divulga ninguin elemento al que el filiro esté conectado de manera
superficial e inseparable para protegerlo de deformaciones cuando se utiliza el dispositivo.

Esta ultima caracteristica tampoco se divulga ni se sugiere en los documentos US8202495 y WO 2009/031171,
que se refieren a dispositivos que en cualquier caso difieren del contenido de esta invencion.

El objetivo de la presente invencion es ofrecer un procedimiento para producir un minivial adoptando procedimientos que
permiten que se reduzca el nimero de sus partes, dando como resultado una menor utilizaciéon de maquinaria especial,
en comparacion con el estado de la técnica, y por tanto menores costes de produccion a la vez que se garantiza la
correcta colocacion del filtro en el émbolo y por tanto la filtracion 6ptima del fluido presente en el vial.

Otro objetivo es ofrecer un procedimiento para obtener un minivial que presente un menor coste de implementacion
que los de los procedimientos conocidos, con el consiguiente menor coste del producto terminado.

Aun otro objetivo es ofrecer un procedimiento para producir un minivial que, durante su funcionamiento, no libere
particulas que, durante la utilizaciéon del producto terminado, puedan contaminar el fluido contenido en el mismo,
garantizando por tanto dicho minivial una seguridad de utilizaciéon considerable.

Un objetivo adicional de la invencién es ofrecer un procedimiento que permita que se obtenga un minivial donde el
espacio muerto para la filtracion de fluido se reduce a un valor minimo, practicamente cero, lo que permite que
todo el fluido en el vial se filtre cuando el émbolo se inserta completamente en el mismo.

Otro objetivo es ofrecer un minivial en el que el filtro esté soportado de manera adecuada durante la introduccion
del émbolo en el vial para poder resistir suficientemente la presién ejercida sobre el mismo por el fluido durante
este movimiento.

Estos y otros objetivos, que resultaran obvios para un experto en la materia, se alcanzaran mediante un
procedimiento y mediante un minivial segun las reivindicaciones adjuntas.

Se pondra mas claramente de manifiesto la presente invencion a partir de los siguientes dibujos adjuntos,
proporcionados simplemente a titulo de ejemplo no limitativo, en los que:

la figura 1 es una vista en perspectiva explosionada de un minivial obtenido segun la invencion;
la figura 2 es una vista frontal de una parte del minivial en la figura 4;

la figura 3 es una vista en seccion transversal a lo largo de la linea 3-3 en la figura 2; y

la figura 4 es una vista desde arriba de la parte del minivial en la figura 1.

Los dibujos no estan a escala, mostrandose la figura 1 en mayor escala que la mostrada en las figuras 2 a 4.
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Con referencia a dichos dibujos, se muestra un minivial generalmente mediante 1 y comprende un vial 2 capaz de
contener un fluido y un émbolo 3. El vial 2 presenta un primer extremo cerrado 5 y un segundo extremo abierto 6
que permite que el émbolo 3 acceda al interior de una de sus cavidades internas 7 capaz de contener un fluido, tal
como un fluido médico.

El émbolo 3 presenta un cuerpo tubular 8 que presenta un primer extremo 9 capaz de alojar un tapén (no mostrado)
y un segundo extremo 11.

El tapdén puede conectarse de manera forzada al primer extremo 9 o este Ultimo puede presentar una conformacion
tal como para permitir una conexion de bayoneta con el tapon (conformado de manera apropiada para este fin).
Segun otra variacion, el primer extremo 9 del cuerpo 8 puede estar roscado (interna o externamente) y el tapon
presenta una conformacioén correspondiente para conectarse a dicho extremo mediante enroscado.

Entre estos extremos hay una cavidad 13 (dentro del émbolo) dotada de orificios de ventilacion 15 ventajosamente
coaxiales y opuestos, dispuestos ligeramente hacia el primer extremo 9 (en el ejemplo, hay dos de dichos orificios,
pero puede haber también un solo orificio 15). Los orificios 15 pueden presentar un diametro mas grande o pequefio
y, cuando hay mas de uno de ellos, estos orificios pueden presentar el mismo diametro o seccion (o un area de
paso) o diferentes diametros.

Este émbolo 3 y el vial 2 son de un material plastico y se obtienen mediante moldeo por inyeccion.

En el segundo extremo 11 del émbolo, esta previsto un filtro de membrana 16 situado transversalmente con
respecto al eje longitudinal W del émbolo. Segun la invencion, este filtro se sujeta directamente al cuerpo tubular
8 del émbolo 3 durante el moldeo del mismo.

Dicho de otro modo, el cuerpo 8 esta sobremoldeado sobre el filtro de membrana 16 cuyo borde perimétrico 17 por
tanto “se incrusta”, se incorpora en o se cubre por el material plastico de dicho cuerpo; el filtro 16 forma de ese
modo “una pieza” con dicho cuerpo y no puede separarse de él accidentalmente. El émbolo con el filtro se obtiene
por tanto mediante moldeo en una sola operacion (térmica) (conocida como sobremoldeo o moldeo por insercion).

Sin embargo, en el extremo 11, el émbolo 3 presenta una parte de soporte, que en la figura 1 se muestra como
una parte radial 18, centrada en el eje longitudinal W del émbolo, que puede proteger el filtro 16 (situado entre el
extremo mencionado anteriormente y dicha parte 18) de la presion que ejerce el fluido sobre el mismo durante la
insercion del émbolo 3 en el vial 2. Esta parte de soporte 18 presenta una pluralidad de brazos que sobresalen, en
uno primero de sus extremos, del cuerpo 8 del émbolo hacia el eje W del mismo y un segundo extremo conectado
a un elemento 19 comun presente en dicho eje. La posicion del filtro en el extremo 11 permite que se reduzca el
espacio “muerto” en el émbolo: al estar el filtro situado en el extremo del émbolo, cuando este ultimo se inserta
completamente en el vial, el filtro 16 alcanza el extremo 5 del vial, minimizando de ese modo la cantidad de liquido
residual en el vial que, con las soluciones conocidas actualmente, permanece entre el fondo de la cavidad 7 de
dicho vial 2 y el filtro o membrana 16.

Claramente, la parte de soporte 18 estda moldeada con la parte restante del émbolo 3 y por tanto, segun la
invencion, se fija preferentemente al filtro durante el moldeo del cuerpo 8. Esto hace que dicho filtro “se incorpore”
0 en cualquier caso sea solidario con los brazos de dicha parte 18, para permitir que esta Ultima resista
mecanicamente la presion del fluido en el vial 2 cuando el émbolo se mueve relativamente en la misma.

Segun una variacion, la parte de soporte puede presentar una forma de cruz o rejilla u otra forma apropiada para
soportar el filtro de membrana 16 y al mismo tiempo permitir que el fluido pase desde el vial 2 hasta el émbolo 3.
Dicho de otro modo, esta parte de soporte (o cuerpo de soporte) 8 presenta en cualquier caso unas partes solidas
situadas transversalmente con respecto al eje W o a la cavidad 13 del émbolo (los brazos mencionados
anteriormente) alternadas por unas aberturas a través de las cuales pasa el fluido mencionado anteriormente.

Ademas, gracias a esta solucion, es imposible que el fluido contenido en el vial se filtre entre el filtro 16, el cuerpo
8 y el vial 2 cuando el émbolo 3, mediante procedimientos conocidos, es presionado hacia el interior del vial con el
fin de retirar el fluido contenido en el mismo.

El cuerpo 8 también presenta un collar 20 externo capaz de sellar en una pared interna 21 del vial 2 que delimita
la cavidad 7 durante el movimiento del segundo extremo 11 del émbolo 3 en el mismo.

Gracias a la invencion, el minivial se obtiene con un nimero reducido de componentes en comparacién con los
viales conocidos, lo que contiene su coste y hace que sea mas rapido de producir. Ademas, dado que el filtro esta
conectado al émbolo directamente durante la fase de produccion del mismo, no hay riesgo en las soluciones de
produccion y en los miniviales del estado de la técnica de que su conexion posterior a dicho émbolo produzca dafio
en el mismo, colocacién incorrecta o la liberacién del material que podria contaminar el fluido contenido en el vial.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para producir un minivial (1) del tipo que comprende un contenedor o vial tubular (2), cerrado en
un primer extremo (5) y abierto en su segundo extremo (6) y capaz de contener un producto en fase fluida dentro
de una de sus cavidades internas (7), un émbolo (3) movil de manera estanca en dicho vial (2) a través de dicho
segundo extremo (6) y que presenta una cavidad interna (13) capaz de recibir el fluido de dicho vial (2) a través de
dicho movimiento o insercién del émbolo (3) en la misma, presentando el émbolo (3) un primer extremo (9) sobre
el cual esta situado un tapén de sellado y un segundo extremo (11) que puede deslizarse de manera movil en el
vial (2) y en el que esta situado un filtro de membrana (16), siendo dicho émbolo (3) y vial (2) obtenidos mediante
moldeo por inyeccion de un material plastico, estando dicho filtro situado transversalmente con respecto a un eje
longitudinal (W) de dicho émbolo, caracterizado por que el émbolo (3) estd sobremoldeado sobre el filtro de
membrana (16) e incorpora su borde perimétrico (17), formando el filtro de membrana (16) un Unico cuerpo con el
émbolo (3), y por que en el segundo extremo (11) del émbolo esta previsto un cuerpo de soporte (18), centrado
sobre el eje longitudinal (W) de dicho émbolo y capaz de proteger el filtro de membrana, estando el filtro de
membrana (16) posicionado entre el segundo extremo (11) del émbolo (3) y contra dicho cuerpo de soporte (18),
estando este ultimo sobremoldeado sobre el filtro de membrana (16) mencionado anteriormente, alcanzando el
filtro de membrana el primer extremo (5) del vial (2) cuando el émbolo esta totalmente insertado en el contenedor
o vial tubular (2).

2. Minivial que comprende un vial tubular (2) capaz de contener un fluido dentro de su cavidad interna (7) y un
émbolo (3) mévil de manera estanca en la misma, estando dicho vial cerrado en un primer extremo (5) y abierto
en su segundo extremo (6), presentando dicho émbolo (3) un cuerpo tubular (8) con una cavidad interna (13) capaz
de recibir dicho fluido cuando dicho émbolo penetra en el vial (2), presentando el cuerpo de émbolo (8) un primer
extremo (9) capaz de cooperar con un tapén de sellado y un segundo extremo (11) capaz de penetrar en el vial (2)
con el movimiento del émbolo en el mismo, estando previsto en dicho segundo extremo (11) un filtro de membrana
(16) posicionado transversalmente con respecto a un eje longitudinal (W) del émbolo (3), siendo dicho minivial
obtenido segun el procedimiento descrito en la reivindicacién 1, caracterizado por que el filiro de membrana (16)
forma una pieza con el cuerpo (8) del émbolo, estando dicho filiro de membrana (16) situado en el segundo extremo
(11) del émbolo (3) y posicionado contra el cuerpo de soporte (18), alcanzando el filtro de membrana (16) el primer
extremo (5) del vial tubular (2) cuando el émbolo esta totalmente insertado en el vial tubular, estando el cuerpo de
soporte (18) centrado sobre el eje longitudinal (W) del émbolo y presentando unos brazos que sobresalen, en el
primero de sus extremos, del cuerpo (8) del émbolo hacia el eje longitudinal (W) del mismo y un segundo extremo
situado en dicho eje, formando dicho filtro una pieza con dicho cuerpo de soporte (18).

3. Minivial segun la reivindicacion 2, caracterizado por que dicho filtro de membrana (16) presenta un borde
perimétrico incorporado en el cuerpo (8) del émbolo (3).

4. Minivial segun la reivindicacion 2, caracterizado por que el cuerpo (8) del émbolo (3) y el cuerpo de soporte
(18) estan sobremoldeados sobre el filtro de membrana (16).

5. Minivial segun la reivindicacion 2, caracterizado por que dicho cuerpo de soporte (18) presenta unas partes
solidas situadas transversalmente con respecto a la cavidad (13) del émbolo (3) alternadas por unas aberturas
para el paso del fluido en la cavidad interna (7) del vial (2), definiendo dichas partes solidas de manera alterna una
configuracion radial (18), de cruz, de rejilla o similar.

6. Minivial segun la reivindicacion 2, caracterizado por que el tapon de sellado esta conectado de manera forzada
al primer extremo (9) del cuerpo (8) del émbolo (3).

7. Minivial segun la reivindicacion 2, caracterizado por que el primer extremo (9) del cuerpo (8) del émbolo (3)
esta roscado y coopera con el tapon que esta enroscado sobre el mismo.

8. Minivial segun la reivindicacion 2, caracterizado por que el primer extremo (9) esta conectado en bayoneta al
tapon.

9. Minivial segun la reivindicacién 2, caracterizado por que en el cuerpo (8) del émbolo (3) esta previsto por lo
menos un orificio de ventilacién (15).

10. Minivial segun la reivindicaciéon 9, caracterizado por que comprende una pluralidad de orificios de ventilacion
(15), presentando dichos orificios alternativamente a una seccion o zona pasante que son idénticas entre si o unas
secciones que son diferentes entre si.
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