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DESCRIPCION
ENVASE DE INSTILACION CON PARTE A DIFERENTE NIVEL

Campo técnico

La presente invencion se refiere a un cuentagotas ocular que comprende una unidad de envase
realizada en un material termoplastico y un capuchén que puede roscarse sobre la unidad de envase, en el que
una parte tubular instiladora de fluido, que esté prevista en una parte de punta de la unidad de envase, esta
rebajada en una parte cédncava de fondo cénico cuyo didmetro interior se ensancha hacia el lado de la punta,
en el que esta conformado o puede conformarse un agujero de instalacion en el fondo de esta parte céncava y
en el que el capuchdn esta provisto de una primera parte de obturacion convexa que, cuando se monta, obtura
la parte concava de la unidad de envase.

ESTADO ACTUAL DE LA TECNICA

Recientemente han sido propuestos cuentagotas oculares de este tipo por el solicitante de la presente
solicitud (véase JP 2001-120639A), tal como un cuentagotas ocular en el que se perfora de antemano un
agujero de instilacion, o un cuentagotas ocular que usa un agujero de instilacion conformado justo antes del
uso del cuentagotas ocular. En la parte troncal de este cuentagotas ocular se prevén partes dentelladas para
facilitar al usuario la administracién de colirio.

Una peculiaridad de esta técnica relacionada es que una parte céncava esta dentellada en la punta
de la unidad de envase y que en el fondo de esta parte concava se conforma o puede conformarse un agujero
de instilacion.

Segun se describe en esta memoria descriptiva, la cantidad de fluido extraido por compresion de la
unidad de envase puede controlarse y regularse a un volumen fijado apropiado, regulando debidamente el
didmetro del orificio de instilacion en la punta de la parte céncava y el diametro del agujero de instilacion y
similares.

Con el cuentagotas ocular configurado segun lo anterior, podria alcanzarse el objeto predeterminado;
sin embargo, ha resultado evidente que se puede mejorar con relacion a la capacidad de obturacion del fluido
farmacéutico obturado en la unidad de envase y, ademas, con relacién a impedir que chorree fluido por la
region circunferencial exterior de la parte tubular instiladora de fluido.

Explicando esto mas detalladamente, existe la posibilidad de una reduccion de la capacidad de
obturacion entre el capuchon y el envase si se cierra el envase repetidas veces con fuerza excesiva, por
ejemplo, o ademas si se ve éste sometido a una vibracién excesiva cuando sélo se prevé una primera parte de
obturacion convexa enfrente de la parte céncava prevista en la unidad de envase en el capuchédn del
cuentagotas ocular en el que se ha perforado de antemano el agujero de instilacion.

Por otra parte, al usar un agujero que se perfora en el momento del uso, sin perforar de antemano el
agujero de instilacion, el fluido farmacéutico puede propagarse a la regién circunferencial exterior de la parte
tubular instiladora de fluido y existe la posibilidad de que ocurra lo que se conoce como chorreo de fluido. Se
desea una solucién a este problema.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

Atendiendo a la situacion anteriormente dada, es un objeto principal de la presente invencién
proporcionar un cuentagotas ocular que mejorara ain mas la capacidad de obturacion entre el capuchén y la
unidad de envase cuando se enrosca el capuchén sobre la unidad de envase y que, al administrar colirio,
puede impedir que chorree fluido sobre la region circunferencia exterior de la parte tubular instiladora de fluido.

En una configuraciéon caracteristica del cuentagotas ocular de la presente invencién, una region
circunferencial exterior de la parte tubular instiladora de fluido esté provista de una parte escalonada en la que
el diametro exterior de la unidad de envase es menor por el lado de la punta y, por el lado de punta de la parte
escalonada, de una parte de saliente de punta cuyo diametro exterior no se reduce ni cambia sustancialmente
hacia la punta, y el capuchdn esta provisto de una segunda parte de obturacién convexa, que, en la situacion
de montado, se halla en contacto intimo con la parte de saliente de la punta y la parte escalonada.

En el presente caso, por la expresion "cuyo didmetro exterior no se reduce ni cambia sustancialmente
hacia la punta" se entiende una situacién en la que la parte de saliente de la punta es perpendicular o
sustancialmente perpendicular respecto a la parte escalonada.

De acuerdo con esta configuracion, esta prevista una parte escalonada sobre la regién circunferencial
exterior de la parte tubular instiladora de fluido posicionada en el extremo de punta de la unidad de envase, y la
parte desde ésta hacia el lado de punta se considera la parte de saliente de la punta.

Y cuando esta montado el capuchén, la segunda parte de obturacion convexa se halla en contacto
intimo con estas dos partes y la primera parte de obturaciéon convexa encaja en la parte concava prevista en la
parte tubular instiladora de fluido y la obtura. Por lo tanto, puede elevarse la capacidad de obturacion al aire, ya
gue la parte saliente de la punta esta construida para quedar mantenida por ambos lados en su direccion de
espesor (direccion horizontal en la FIG. 2 y la FIG. 3).
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Ademas, cuando se prevé una parte escalonada de este tipo, esta parte escalonada puede
desempefiar una funcion para lograr una dispensacion de gotas limpia cuando se inclina el cuentagotas ocular
para administrar una gota en el ojo, tal y como se muestra en la FIG. 5.

Ademas, se puede prevenir convenientemente el chorreo de fluido sobre la region circunferencial
exterior de la parte tubular instiladora de fluido mediante la provisién de una parte de saliente de la punta cuyo
didmetro exterior no se reduce ni cambia sustancialmente hacia la punta.

Ademas de las peculiaridades anteriormente descritas, las ventajas que siguen se alcanzan cuando
se dispone una tercera parte de guia convexa con un cierto espaciamiento en una posicion radialmente exterior
respecto a la segunda parte de obturacion convexa, extendiéndose la tercera parte de guia convexa hacia el
lado de la unidad de envase cuando se halla en la posicién de montada y guia el capuch6n cuando se monta el
capuchon.

Es decir, al proporcionar una tercera parte de guia convexa de este tipo, la unidad de envase y el
capuchon se pueden enroscar conjuntamente al tiempo que se hace concordar los ejes de la unidad de envase
y el capuchon.

Ademas, es preferible que una distancia desde la punta hasta la parte escalonada de la unidad de
envase se seleccione en un intervalo de 0,2 a 1,2 mm y que la parte escalonada tenga una diferencia de
escalén en un intervalo de 0,2 a 0,4 mm.

En el presente caso, el usuario puede asustarse al administrar el colirio si el escalon adquiere
grandes dimensiones y la parte de saliente de la punta se hace larga y puntiaguda. Ademas, cuando se
enrosca el capuchdn, existe una posibilidad de rotura si la parte de saliente de la punta se hace larga y
puntiaguda y su resistencia se hace débil, y sin enroscar con fuerza suficiente, es posible que no pueda
mantenerse el cierre hermético.

Ademas, una Unica gota de fluido de colirio normalmente tiene de aproximadamente 25 a 50
microlitros. Para los inventores ha resultado evidente que los anteriores intervalos son preferibles, basandose
en resultados que indagan la relacion de las anteriores dimensiones con este propésito en mente.

Es decir, si la distancia entre la parte escalonada y la punta de la unidad de envase es mas pequefia
que el anterior intervalo, el resultado es lo mismo que no prever ninguna parte escalonada. Por otra parte, si se
hace ésta méas grande que el anterior intervalo, acarrea una situacion en la que no puede lograrse el objeto
deseado.

También ocurre sustancialmente lo mismo con relacién a la diferencia de escalén anteriormente dada.
Si la diferencia es mas pequefia que el anterior intervalo, el resultado es lo mismo que no prever ninguna
diferencia de escal6n. Por otra parte, si se hace ésta mas grande que el anterior intervalo, acarrea una
situacion en la que no puede lograrse el objeto deseado.

Ademas, es preferible que la unidad de envase esté llena de liquido.
Ademas, es preferible que la profundidad de la parte concava esté en un intervalo de 2 a 7 mm.

Si la profundidad de la parte cdncava se hace menor que estos valores apropiados, puede producirse
entonces el problema de que la parte de punta de esta parte concava, en otras palabras, el orificio de
instilacion, quede cubierta de liquido acumulado por tension superficial en el espacio anular (bolsa de liquido)
conformado en la periferia de la parte concava del envase, y el liquido de esta bolsa es proyectado a través del
orificio de instilacion por la presion generada cuando se agarra el envase con la mano.

Ademas, si la profundidad de la parte concava es mas grande que los valores apropiados, se hace
entonces mas probable la incidencia de defectos, tales como grietas en la parte concava, durante el
procedimiento de conformado de esta parte concava. El valor éptimo que satisface estas condiciones
conflictivas es de 6 mm.

Sin embargo, si el fluido farmacéutico tiene una baja tension superficial, se reduce entonces la
cantidad de liquido acumulado y no existe tal necesidad de profundidad de la parte concava, de modo que, en
este caso, también es posible disefiar la parte concava con una escasa profundidad.

Ademas, es preferible que el diametro de abertura en la punta de la parte cdncava esté configurado
en un intervalo de 2 a 4 mm.

De acuerdo con esta configuracion, con el fin de normalizar el volumen de una Unica gota (regulado,
en funcion del objeto, dentro del intervalo de 25 a 50 microlitros por gota), se reduce el diametro de abertura
para liquidos con elevada tension superficial y se agranda el diametro de abertura para liquidos con baja
tension superficial.

Ademas, es preferible que se conformen partes dentelladas opuestas sobre la parte troncal tubular
hueca de la unidad de envase.

De acuerdo con esta configuracion, se hace estable la posicién de agarre con los dedos al administrar
el fluido farmacéutico en el envase, puesto que las partes dentelladas conformadas en la parte troncal del
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envase se agarran con las puntas de dos dedos. Ademas, cuando se oprime el tronco del envase, dado que la
porcion del tronco que entra en contacto con las puntas de esos dedos ya esta dentellada, puede reducirse esa
fuerza de compresion si se compara con el caso en el que una porcion de un tronco tubular se deforma frente a
la fuerza de recuperacion elastica.

Por lo tanto, con la sencilla y barata modificacién de procedimiento de dentar simplemente la parte
troncal tubular hueca, es posible hacer el cuentagotas ocular mas facil de sujetar y, debido a una reduccion de
la fuerza de presién requerida, mejorar su aptitud al estrujamiento comparado con los cuentagotas oculares
convencionales. Asi, puede proporcionarse un cuentagotas ocular dentellado facil de usar con una parte
dentellada, con el que el fluido farmacéutico del envase puede administrar con precision y facilidad.

Ademas, debido a las razones que a continuacién se describen, es ventajoso si se enrosca el
capuchon sobre la unidad de envase en una situacion en la que el material termoplastico tiene plasticidad,
conformando la parte escalonada con la segunda parte de obturacién convexa, y se mantiene un contacto
intimo entre la parte de saliente de la punta, la parte escalonada y la segunda parte de obturacién convexa.

Con la configuracién anteriormente descrita, la forma de la parte de saliente de la punta y la parte
escalonada se determina cuando se enrosca conjuntamente la unidad de envase y el capuchdn, y estas
regiones quedan cubiertas de manera fiable por la segunda parte de obturacion convexa del capuchén, de
modo que puede lograrse una situacién hermética.

Resultaran evidentes caracteristicas y efectos ventajosos adicionales de la presente invencion a partir
de la descripcion detallada que sigue, tomada conjuntamente con los dibujos que se adjuntan.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
La Fig. 1 es un dibujo que muestra un croquis del cuentagotas ocular de la presente invencion,

la FIG. 2 es un dibujo en seccion transversal que muestra la proximidad de la punta de la unidad de envase en
una situacién en la que el capuchén y la unidad de envase estan separados,

la FIG. 3 es un dibujo en seccién transversal que muestra la proximidad de la punta de la unidad de envase, en
una situacién en la que el capuchén esta enroscado sobre la unidad de envase,

la Fig. 4 es una vista lateral completa de la unidad de envase,
la Fig. 5 es un dibujo que muestra la situacion de utilizaciéon al administrar una gota,

la Fig. 6 es un dibujo lateral en seccion transversal de la unidad de envase que esta configurada para permitir
la perforacion del agujero de instilacion,

la Fig. 7 es una figura que muestra una unidad de envase de cuentagotas ocular provista de un tapon,

la Fig. 8 es un diagrama de procedimiento de moldeo en el que la unidad de envase se moldea por soplado o
se moldea por vacio,

la Fig. 9 es un diagrama de procedimiento que ilustra un primer procedimiento de fabricacién,
la Fig. 10es un diagrama de procedimiento que ilustra un segundo procedimiento de fabricacion,
la Fig. 11es un diagrama de procedimiento que ilustra un tercer procedimiento de fabricacion, y

la Fig. 12es un diagrama de procedimiento en el que el capuchdn se enrosca por primera vez sobre la unidad
de envase.

MEJOR FORMA DE LLEVAR A CABO LA INVENCION
Primera forma de realizacion

La Fig. 1 hasta la FIG. 5 muestran un cuentagotas ocular de la presente invencion que se usa
principalmente para uso médico, configurandose este cuentagotas ocular a partir de una unidad de envase
termoplastico flexible A, conformada por moldeo por soplado o moldeo por vacio en cuyo interior se carga
simultaneamente un volumen predeterminado de fluido farmacéutico, y un capuchén B, enroscado de forma
desmontable sobre una rosca exterior 5a conformada sobre la parte roscada cilindrica 5 de la unidad de
envase A.

En el presente caso, la FIG. 1 es una figura que muestra un croquis de estructura del cuentagotas de
la presente invencion; la FIG. 2 es una figura que muestra la situacion de la proximidad de la punta de la unidad
de envase cuando el capuchon y la unidad de envase estan separados; la FIG. 3 es una figura que muestra la
situacién cuando se enroscan estos conjuntamente; la FIG. 4 es una vista lateral de la unidad de envase en
conjunto y las FIGS. 5(a) y (b) son figuras que muestran las situaciones durante la accion de instilacion de
gotas.

La unidad de envase A se realiza de una parte de fondo redonda 1 que esté curvada hacia el interior,
una parte troncal cilindrica hueca 2 que esta vinculada a su periferia, una parte de gollete cilindrico 3 que
prolonga una parte de resalto 2a de la parte troncal 2, una parte anular escalonada 4 que se hincha en una
direccion diametral desde la posicion lateral superior de la parte de gollete 3, la parte cilindrica roscada 5
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provista de la rosca exterior 5a y conformada a continuacion del lado superior de la parte anular escalonada, y
una parte tubular instiladora de fluido 6 provista de un orificio de instilacién 6a y conformada a continuacion del
lado superior de la parte cilindrica roscada.

Ejemplos del material termoplastico que sirve de material estructural de la unidad de envase A
incluyen polietileno, polietileno-polipropileno, polipropileno, tereftalato de polietileno y policarbonato y similares,
y la unidad de envase en su conjunto A se configura para permitir la deformacion elastica.

Segun se muestra en la FIG. 2, en la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad de envase A,
una parte concava de fondo cénico 6b, cuyo diametro interior se ensancha hacia el lado del orificio de
instilacion 6a (extremo de punta), est4 conformada como una cubeta y en el fondo de esta parte concava 6b
esta conformado un agujero de instilacion de pequefio diametro 6c¢.

La profundidad de la parte céncava 6b esta en un intervalo de 2 a 7 mm, preferentemente en un
intervalo de 5 a 7 mm y con especial preferencia de 6 mm, y el diametro del orificio de instilacion 6a (diametro
en la abertura de boca) se hace corresponder con las propiedades de fluidez del fluido farmacéutico y se regula
dentro de un intervalo de ® 2 mm a ® 4 mm.

Con el fin de fijar el volumen de una Unica gota (en funcién de su propoésito, el volumen de una Unica
gota se regula dentro de un intervalo de 25 a 50 pl), si la tensién superficial del liquido es importante, se
disminuye el diametro del orificio de instilacion 6a y, si la tension superficial del liquido es pequefia, se aumenta
el diametro del orificio de instilacién 6a.

Ademas, el orificio de instilacion 6¢c se forma usando una aguja con un diametro en un intervalo de
® 0,1 mm a ® 0,8 mm. El didmetro de esta aguja es preferentemente pequefio y es, con especial preferencia,
de aproximadamente ® 0,2 mm; sin embargo, de ser demasiado pequefio, resulta técnicamente dificil, asi que,
en la préctica, se usa una aguja en un intervalo de ® 0,4 mma ® 0,6 mm.

Por lo tanto, ajustando el didmetro del orificio de instilacion 6a, la profundidad de la parte concava 6b
ademas del diametro del agujero de instilacién 6c a valores apropiados, es posible controlar a una cantidad
fijada el volumen de fluido extraido por compresion de la unidad de envase A mediante la accién de
compresion de las puntas de dos dedos sobre la parte troncal 2.

Segln se muestra en la FIG. 2 y la FIG. 3, en la region circunferencial de la parte tubular instiladora
de fluido 6 a nivel de la parte de punta de la unidad de envase A, esta prevista una parte escalonada 8a,
reduciendo marcadamente el diametro exterior en la direccion de la punta de la unidad de envase Ay, por el
lado de punta de esta parte escalonada 8a en la direccion de la punta, esta prevista una parte saliente de la
punta 8b, que esta provista de una superficie circunferencial que es sustancialmente perpendicular a la parte
escalonada 8a. Sin embargo, puesto que esta cara circunferencial se conforma la primera vez que se aprieta el
capuchon, puede haber una leve discordancia de inclinacion.

En el presente caso, una distancia L desde la punta T de la unidad de envase A hasta la parte
escalonada 8a se halla en un intervalo de 0,2 a 1,2 mm, seleccionada con especial preferencia como 0,7 mmyy,
con respecto a esta parte escalonada 8a, el escalén esta en un intervalo de 0,2 a 0,4 mm, seleccionado con
especial preferencia como 0,3 mm. Asimismo, a diferencia del didmetro de abertura d1 de ® 2 mm a ® 4 mm
de la parte concava 6b, el espesor t (en la FIG. 2, el espesor en direccion horizontal) de la parte saliente de la
punta 8b se halla en un intervalo de 0a2 a 0.4 mm y se selecciona con especial preferencia como 0,3 mm.

Segln se muestra en la FIG. 1 y la FIG. 4, sobre la parte troncal 2 de la unidad de envase A se
conforman dos partes dentelladas 7 aptas para agarrarse con las puntas de dos dedos, y estas partes
dentelladas 7 se configuran a partir de un par de caras de agarre planas o sustancialmente planas 7a, que han
sido rebajadas cada una de ellas en posiciones opuestas a cada lado de un eje del envase X, en dos sitios en
la direccion circunferencial de la parte troncal 2.

Cada una de las caras de agarre 7a, vistas en direccion al eje del envase X, son ligeramente curvas
con una curvatura que es menor que la curvatura de otras porciones de la parte troncal 2 y, vistas en direccion
radial (en la vista desde el frente) perpendicular a la direccion del eje de envase X, la parte intermedia que
excluye las porciones extremas en direccion al eje del envase X es lineal y paralela al eje del envase X. Claro
esta que también es posible conformar esta cara enteramente curva a partir de esta cara.

El capuchdén B se conforma de una pieza con una primera parte de obturacion convexa 15, que
encaja en la parte concava 6b de la unidad de envase Ay la obtura cuando se enrosca el capuchén B sobre la
rosca exterior 5a de la unidad de envase A.

La magnitud del saliente de esta primera parte de obturaciéon convexa 15 es de aproximadamente 0,6
a1,0 mm.

Segun se muestra en la FIG. 2 y la FIG. 3, el capuchén esté provisto ademés de una segunda parte
de obturacion convexa 16, que, cuando el capuchdn estd montado, se halla en contacto intimo con la parte
saliente 8b y la parte escalonada 8a prevista sobre la unidad de envase A. La magnitud del saliente de esta
segunda parte de obturacién convexa 16 es de aproximadamente 0,2 a 1,2 mm, su espesor es de
aproximadamente 0,2 a 0,4 mm y éste es equivalente al espesor de la parte escalonada 8a.
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Aln mas, esta prevista una tercera parte de guia convexa 17 que se extiende hacia el lado de la
unidad de envase cuando estad montado con un cierto espaciamiento en una posicion sobre el lado radial
exterior con respecto a la segunda parte de obturacidon convexa 16. Cuando se monta el capuchoén B, esta
tercera parte de guia convexa 17 cumple la funcién de guiar (garantizar una buena postura) el capuchén B con
respecto a la unidad de envase A tal como se muestra en la FIG. 3. Por lo tanto, al proporcionar esta tercera
parte de guia convexa 17, a la hora de montar por primera vez el capuchén B sobre la unidad de envase A
segun se menciona mas adelante, resulta posible hacer corresponder apropiadamente una linea axial de la
unidad de envase A y una linea axial del capuchén B con el eje del envase X y resulta posible llevar a cabo
satisfactoriamente la conformacion de la parte escalonada 8a y de la parte saliente de la punta 8b.

En el presente caso, la magnitud del saliente de esta tercera parte de guia convexa 17 es de
aproximadamente 2,5 a 5,5 mmy su espesor es de aproximadamente 0,5 a 1,2 mm.

El material del capuchén B es polipropileno, polietileno o similares.

Con la configuraciéon anterior, es posible enroscar conjuntamente y unir de manera satisfactoria el
capuchoén B con la unidad de envase A.

En lo sucesivo se explica una segunda forma de realizacion y una tercera forma de realizacion de
esta solicitud con referencia a la FIG. 6 y la FIG. 7, centrandose en la unidad de envase A. La segunda forma
de realizacion es un ejemplo en el que el agujero de instilacién 6¢c puede conformarse mediante perforacion de
la unidad de envase Ay la tercera forma de realizacién es un ejemplo en el que se prevé un tapén central 11.

Segunda forma de realizacion

Cada una de las formas de realizacién anteriores explica un cuentagotas ocular, en el que se
conforma previamente, en la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad de envase moldeada por soplado
0 moldeada por vacio A, una parte céncava de fondo conico 6b cuyo diametro interior aumenta hacia el orificio
de instilacion 6a, y un orificio de instilacién de pequefio diametro 6¢c mediante el cual es posible controlar a un
volumen fijado el volumen de las gotas extraidas por compresion de la unidad de envase A por la accion de la
presion de las puntas de los dedos sobre la parte troncal 2; sin embargo, la invencién de esta solicitud no se
limita a un cuentagotas ocular de este tipo, sino que, segun se muestra en la FIG. 6, se puede configurar de
modo que, al enroscar de forma desmontable el capuchén B, que forma parte integra de un resalte en forma de
aguja 9 para perforar el agujero de instilacién en la punta de la unidad de envase A, sobre la rosca exterior 5a
de la unidad de envase A, que esta realizada en un material termoplastico flexible que ha sido moldeado por
soplado o moldeado por vacio y en la que se ha cargado simultdneamente y obturado un liquido farmacéutico,
el agujero de instilacion 6¢c se conforma en la parte de punta de la unidad de envase A mediante el resalte en
forma de aguja 9 del capuchén B, al apretar el capuchén B a una posicién un escalén mas profunda que la
posicién normal de tope.

Debe resefiarse que el resto de la configuracion es la misma que la configuracion explicada en la
primera forma de realizacion, de modo que se usan los mismos numeros que en la primera forma de
realizacion para las mismas estructuras, en cuya explicacion no se insistira.

Tercera forma de realizacion

En las anteriores formas de realizacién primera y segunda, se ha ilustrado, como unidad de envase A,
un cuentagotas ocular que ha sido moldeado al tiempo que es dotado de una capacidad de tapon, mediante
moldeo por soplado o moldeo por vacio; sin embargo, la invenciéon no se limita a cuentagotas oculares con
semejante configuracion y, tal como se muestra en la FIG. 7, se puede configurar de tal modo que un miembro
moldeado por inyeccion 11 encaje en una parte de boca tubular 10 de la unidad de envase A.

Debe resefiarse que el resto de la configuracion es la misma que la configuracion explicada en la
primera forma de realizacion, de modo que se usan los mismos numeros que en la primera forma de
realizacion para las mismas estructuras, en cuya explicacion no se insistira.

Procedimiento de fabricacion del cuentagotas ocular

A continuacion se explicara un procedimiento de fabricacién del cuentagotas ocular de la presente
solicitud, en el orden de fabricacion de la unidad de envase y de unificacién con el capuchdn.

|. Fabricacion de la unidad de envase

Ya es de sobra conocido en la técnica un procedimiento de fabricacion de la unidad de envase A, en
la que se ha conformado la parte céncava 6b y el agujero de instilacion 6¢ y antes se conforma la parte
escalonada 8a y la parte saliente 8b, de modo que esta explicado en términos sencillos basandose en la FIG.
8. En esta explicacion se toma, como ejemplo de la forma de la unidad de envase A, la unidad facilitada
anteriormente en la primera forma de realizacion.

Segun se muestra en la FIG 8(a), mientras la pareja de moldes principales 21, que estan provistos de
una primera cavidad 20 a efectos de conformar la parte de la unidad de envase A en una extension desde la
parte anular escalonada 4 hasta la parte de fondo 1 y la pareja de submoldes 23, que estan provistos de una
segunda cavidad 22 a efectos de conformar la parte cilindrica roscada 5 y la parte tubular instiladora de fluido 6
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de la unidad de envase A, se hallan en posicion abierta, un parisén delgado en forma de tubo hueco 25 de
longitud predeterminada y realizado en un material termoplastico semifundido se extiende desde un cabezal de
extrusora 24 dispuesto por encima de los mismos moldes en direcciéon perpendicular a lo largo de los moldes
21y 23.

A continuacién, segun se muestra en la FIG. 8(b), se efectlia el moldeo expandiendo el parison 25 a
lo largo de una cara de moldeo 21a de los moldes principales 21, mediante cierre de los moldes principales 21
y soplado de aire comprimido o evacuacion. En esta situacion, segin se muestra en la FIG. 8(b), se carga un
volumen predeterminado de liquido (fluido farmacéutico) desde una tuberia de llegada de preparaciones
farmacéuticas 26.

Segun se muestra en la FIG. 8(c), una vez que ha terminado este procedimiento de carga de liquido,
se efectlia el moldeo expandiendo el parison 25 a lo largo de una cara de moldeo 23a de los submoldes 23,
mediante cierre de los submoldes 23 y soplado de aire comprimido o evacuacion, rodeando simultdneamente
(obturando) el liquido que se ha cargado. La operacién concluye entonces por el procedimiento de la FIG. 8(d).

Lo que sigue es una explicacion de tres procedimientos de fabricacion, en los que la parte concava de
fondo cénico 6b y el agujero de instilacion de pequefio diametro 6¢c se conforman en la parte tubular de
instilacién 6 en la punta de la unidad de envase A que ha sido moldeada por soplado o moldeada por vacio, tal
como se ha descrito anteriormente.

Primer procedimiento de fabricacion

Un procedimiento de fabricacion mostrado en las FIGS. 9(a) a (d) usa una matriz de conformado
convexa 30 realizada en metal, que conforma la parte céncava de fondo conica 6b, y una matriz de
conformado en forma de aguja 31, que conforma el agujero de instilacién 6c.

La matriz de conformado convexa 30 esta configurada de tal modo que, sobre la punta de un arbol de
fijacion 30A, estan formados un saliente de conformado en forma de cono 30B para conformar la parte concava
de fondo cénico 6b y una cara de moldeo en forma de cubilete (acampanada) 30C para conformar la cara
circunferencial exterior de la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad de envase Ay, ademas, la matriz
de conformado en forma de aguja 31 esta configurada de tal modo que, sobre la punta del arbol de fijacion
31A, se forma un saliente en forma de aguja 31B para conformar el agujero de instilacion de pequefio diametro.

Asimismo, en este primer procedimiento de fabricacion, segin se muestra en la FIG. 9(a), usando un
primer medio de calentamiento C de aire caliente, una lampara halégena, o luz de laser o similares, se pone a
temperatura ambiente, o se caliente de 70 °C a 150 °C esa porcion de la parte tubular instiladora de fluido 6
gue es la parte de punta de la unidad de envase A. Si bien la temperatura de calentamiento dependera de la
forma y material de la unidad de envase A, es preferible una temperatura que ablandara ligeramente la punta
de la unidad de envase A.

Si el material termopléastico de la unidad de envase A es un material blando de resina tal como
polietileno, la parte de punta se alabeara a menos que se caliente, asi que antes del conformado es necesario
calentar al menos la porcion que se va a conformar mediante la matriz de conformado convexa 30 con los
primeros medios de calentamiento C, hasta una temperatura que prevendra el alabeo. Sin embargo, si la forma
o material de resina es apta para resistir al alabeo, es decir, si es apta para resistir la presion de empuje desde
la direccion del eje X de la matriz de conformado convexa 30, entonces el conformado también es posible a
temperatura ambiente.

A continuacion, antes de que se enfrie la porcion de la parte tubular de instilacién de fluido 6 de la
unidad de envase A que se habia calentado mediante los primeros medios de calentamiento C, tal como se
muestra en la FIG. 9(b), se presiona la prensa de conformado convexa 30 en direccion al eje del envase X para
conformar dentro de la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad de envase A la parte concava de fondo
conico 6b, cuyo diametro interior se ensancha hacia el extremo del orificio de instilacién 6a.

En este momento, es posible quitar las rebabas originadas durante el moldeo por soplado, que
sobresalen de la cara circunferencial exterior de la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad de envase
A, con la cara de moldeo en forma de cubilete 30C de la matriz de conformado convexa 30.

Se termorregula la propia matriz de conformado convexa 30, adaptada a la forma y espesor de pared
de la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad de envase A que se va a conformar, en un intervalo
desde la temperatura ambiente hasta 150 °C. Es preferible que la temperatura de calentamiento sea lo méas
baja posible, en consideracion a la solidificacion por enfriamiento de la punta de la parte tubular instiladora de
fluido 6.

La matriz de conformado convexa 30 puede reemplazarse facilmente, de acuerdo con las
propiedades de fluidez del fluido que se va a cargar.

A continuacion, segin se muestra en las FIGS. 9(c), (d), se empuja la matriz de conformado en forma
de aguja a nivel de la posicion de fondo central de la parte concava 6b conformada en la parte tubular
instiladora de fluido 6 de la unidad de envase A en direccion al eje del envase X, conformando el agujero de
instilacion de pequefio diametro 6c¢, o que hace posible regular a una cantidad fijada el volumen de gotas que
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se extrae por compresion de la unidad de envase A mediante la operacion de presion de las puntas de dos
dedos sobre la parte troncal 2.

En el procedimiento de conformado del agujero de instilacion 6¢ con el saliente en forma de aguja
31B de la matriz de conformado en forma de aguja 31, se propone un procedimiento de trabajo tal que el
saliente en forma de aguja 31B permanezca a temperatura ambiente y un procedimiento tal que el trabajo se
realice después del calentamiento del saliente en forma de aguja 31. El procedimiento que deberia emplearse
habra de seleccionarse en relacion con condiciones tales como la forma con que se conforma el agujero de
instilacién 6¢ o la parte céncava 6b o, ademds, el material y la forma del resto del envase o el coste de
fabricacién y similares. Si es preciso el calentamiento, es preferible fijar la temperatura del saliente en forma de
aguja 31B de la matriz de conformado en forma de aguja 31 en un intervalo de 130 °C a 180 °C, que es la
temperatura de fusién de la resina del material del envase.

El calentamiento de la matriz en forma de aguja 31 se lleva a cabo mediante unos segundos medios
de calentamiento D, tales como calentamiento por induccion a alta frecuencia, ldmpara halégena o aire caliente
o similares, y el arbol de fijacién 31A, que es la base de la matriz de conformado en forma de aguja 31, se
configura de manera que enfrie la matriz de conformado en forma de aguja mediante unos medios de
enfriamiento E tales como una camisa de agua o aire comprimido.

Una vez que se ha enfriado la matriz de conformado en forma de aguja 31 hasta una temperatura
predeterminada, se retira la matriz de conformado en forma de aguja 31, en la direccion desde el eje del
envase X, de la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad de envase A que se ha conformado con una
forma predeterminada.

Con el fin de garantizar una buena separabilidad de la resina y liberacién del molde, es posible tratar
superficialmente la matriz de conformado en forma de aguja 31 con chapeado superficial, o revestimiento de
teflén o chapeado especial. Para este tratamiento de superficie es preferible que el revestimiento sea capaz de
resistir una temperatura elevada y que no se desprenda con facilidad.

Segundo procedimiento de fabricacién

En un segundo procedimiento de fabricacién mostrado en las FIGS. 10(a) a (d), de modo similar al
primer procedimiento, se usa una matriz de conformado convexa 30 realizada en metal para conformar la parte
concava de fondo conico 6b y se usa una matriz de conformado en forma de aguja 31 realizada en metal para
conformar el agujero de instilacion 6c.

La matriz de conformado convexa 30 esta configurada de tal modo que, sobre la punta de un arbol de
fijacion 30A, solo esta formado un saliente de moldeo en forma de cono 30B para conformar la parte céncava
de fondo cénico 6b y la matriz de conformado en forma de aguja 31 esta configurada de tal modo que, en la
punta del arbol de fijacion 31A, estan formados un saliente en forma de aguja 31B para conformar el agujero de
instilacion de pequefio diametro y una cara de moldeo en forma de cubilete (acampanada) 31C para conformar
la cara circunferencial exterior de la parte tubular instiladora de fluido 6b de la unidad de envase A. Aln mas, la
porcion de base 31b destinada a unir el saliente en forma de aguja 31B se conforma en una forma cénica que
sigue a la parte concava 6b que se conformé mediante el saliente de moldeo en forma de cono 30B.

En la primera forma de realizacién, segin se muestra en la FIG. 9(b), las rebabas originadas durante
el moldeo por soplado, que sobresalen de la superficie circunferencial exterior de la parte tubular instiladora de
fluido 6 de la unidad de envase A, se quitan al moldear con la matriz de conformado convexa 30; sin embargo,
en el segundo procedimiento, seguin se muestra en la FIG. 10(c), las rebabas originadas durante el moldeo por
soplado, que sobresalen de la superficie circunferencial exterior de la parte tubular instiladora de fluido 6 de la
unidad de envase A, se quitan al moldear con la matriz de conformado en forma de aguja 31, pero la
configuracion restante es la misma que en el primer procedimiento.

Tercera forma de realizacion

En un tercer procedimiento de fabricacién mostrado en las FIGS. 11(a) a (d), se usa una Unica matriz
32 realizada en metal, que integra la matriz de conformado convexa que conforma la parte céncava de fondo
conico 6b y la matriz de conformado en forma de aguja que conforma el agujero de instilaciéon 6c. Esta matriz
Unica 32 esta configurada de tal modo que, en la punta de un arbol de fijacion 32A, estan formados un saliente
de conformado en forma de cono 32B para conformar la parte concava de fondo conico 6b y una cara de
moldeo en forma de cubilete 32D para conformar la cara circunferencial exterior de la parte tubular instiladora
de fluido 6 de la unidad de envase Ay, coaxialmente en la punta del saliente de conformado en forma de cono
32B, esta formado integralmente un saliente en forma de aguja 32C para conformar el agujero de instilacion de
pequefio diametro 6c.

Con este tercer procedimiento de fabricacion, segun se muestra en las FIGS. 11(a), (b), el saliente de
conformado en forma de aguja 32C que conforma el agujero de instilacion de pequefio diametro 6¢ perfora la
punta de la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad de envase A justo antes del conformado de la parte
concava 6b sin calentar el lado de punta de la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad de envase A,
bien a la temperatura de moldeo (70 °C a 80 °C), o bien después de enfriar hasta la temperatura ambiente.

Se calienta el saliente de conformado en forma de aguja 32C, que ha perforado la punta de la parte
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tubular instiladora de liquido 6 de la unidad de envase A segin se muestra en la FIG. 11(c), mediante un medio
de calentamiento por induccion de alta frecuencia, que es un ejemplo de un segundo medio de calentamiento
D. La temperatura de calentamiento se halla preferentemente en la proximidad de la temperatura de fusion del
material del envase, normalmente en un intervalo de 120 °C a 200 °C y, con mas preferencia, regulada en la
proximidad de 160 °C.

Se inserta la matriz Unica 32 provista del saliente de conformado en forma de aguja 32C y el saliente
de conformado en forma de cono 32B, segin se muestra en la FIG. 11(d), de 2 mm a 8 mm al tiempo que
experimenta el calentamiento y, presionando al propio tiempo en direccion al eje del envase X, de tal manera
que comprime el lado de punta de la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad de envase A, conforma la
parte concava de fondo cénico 6b.

Es preferible que el saliente de conformado en forma de cono 32B de esta matriz Unica 32 sea
insertado tan profundamente como sea posible; sin embargo, debido a cuestiones técnicas, la profundidad se
fija en un intervalo de 5 a 7 mm. En este momento, también es posible prever un agujero de salida de gas en la
matriz Unica 32 para no permitir burbujas de aire en el interior de la porcion de punta de la parte tubular
instiladora de fluido 6 de la unidad de envase fundida A (como la resina en la parte de punta esta
completamente fundida, es necesaria una salida de gas).

Se enfria el arbol de fijacién 32A, que es la base de fijacién de la matriz Gnica 32, mediante un medio
de enfriamiento tal como una camisa de agua o aire comprimido.

Asimismo, una vez que se ha enfriado la matriz Unica 32 hasta una temperatura predeterminada, se
quita la prensa Unica 32, en direccion al eje del envase X, de la parte tubular instiladora de fluido 6 de la unidad
de envase A que se ha conformado con una forma predeterminada.

Con el fin de garantizar una buena separabilidad de la resina y liberacién del molde, es posible tratar
superficialmente la matriz Gnica 32 con chapeado superficial, o revestimiento de teflon o chapeado especial.
Para este tratamiento de superficie, es preferible que el revestimiento sea capaz de resistir al menos 280 °C y
gue sea un revestimiento que no se desprenda con facilidad.

La parte concava de fondo conico 6b y el agujero de instilacion de pequefio diametro 6c¢ por el lado de
la parte de punta de la unidad de envase A, que se ha conformado mediante uno de los procedimientos de
fabricacion primero a tercero, hace de tapén. Ejemplos de ello son un volumen estabilizado para una gota
Unica, la prevencion de arrastre de burbujas de aire en la gota Unica de liquido y la mejora de la eliminacion de
las burbujas de gas.

Ademas, incluso en los anteriores procedimientos segundo y tercero, en el procedimiento de
conformado del agujero de instilacién 6c mediante el saliente de conformado en forma de aguja 31B o 32C, el
trabajo se efectud después del calentamiento del saliente de conformado en forma de aguja 31B o 32C
mediante el segundo medio de calentamiento D; sin embargo, segun se ha mencionado anteriormente, es
posible en algunos casos conformar el agujero de instilacion 6¢ usando el saliente de conformado en forma de
aguja 31B o 32C a temperatura ambiente, sin llevar a cabo un calentamiento.

II. Unificacion con el capuchén B

La unidad de envase A puede obtenerse segin se ha descrito anteriormente; sin embargo, el
capuchon B usado en la presente solicitud, segun su conformado con la forma predeterminada explicada hasta
ahora, tiene que obtenerse de antemano.

Asi pues, después de concluir la fabricacion de la unidad de envase A seguin se ha descrito
anteriormente, el material termoplastico del envase A mantiene su plasticidad durante el montaje inicial, en el
gue, en primer lugar, se monta el capuchén sobre la unidad de envase A y se enrosca el capuchén B sobre la
unidad de envase A, segin se muestra en la FIG. 12, en un estado en el que la unidad de envase A tiene tal
plasticidad que la forma externa de conjunto de la unidad de envase A no se hundird cuando se enrosque el
capuchon B.

En este momento, ya que el capuch6n B esta provisto de una configuracion que incluye la primera
parte de obturacién convexa 15, la segunda parte de obturacion convexa 16 y la tercera parte de guia convexa
17, se crea una situacion en la que la primera parte de obturacion convexa 15 se halla en contacto intimo con
la parte concava 6b, y la segunda parte de obturacion convexa 16 se halla en contacto intimo con la parte
saliente de la punta 8b y la parte escalonada 8a. Es mas, en la practica, las formas de la parte saliente de la
punta 8b y la parte escalonada 8a vienen determinadas por las partes de obturacion convexas primera y
segunda 15, 16, y la situacion obturada se mantiene.

Ademas, como se ha sefialado anteriormente, cuando se enrosca la tercera parte de guia convexa
17, los ejes de la unidad de envase Ay el capuchédn B concuerdan perfectamente.

Al emplear la configuraciéon anteriormente facilitada, puede obtenerse un cuentagotas ocular de facil
utilizacién con una excelente capacidad de obturacion.

Otras formas de realizacion
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(1) A efectos de la unidad de envase A, es posible usar una unidad de envase A que tenga cualquier
tipo de estructura siempre que se configure al menos la parte troncal 2 en una forma tubular hueca con
flexibilidad.

APLICABILIDAD INDUSTRIAL

Tal como se ha explicado anteriormente, el cuentagotas ocular segin la presente invencion es
apropiado para mejorar mas aun la capacidad de obturacion entre el capuchén y la unidad de envase cuando
se enrosca el capuchdn sobre la unidad de envase, y para prevenir que chorree liquido por la regién
circunferencial exterior de la parte tubular instiladora de fluido cuando se administra colirio.
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REIVINDICACIONES

1. Un cuentagotas ocular, que comprende una unidad de envase (A) realizada en material termoplastico
y un capuchén (B) que puede enroscarse sobre la unidad de envase (A),

en el que una parte tubular instiladora de fluido (6), que esté prevista en una punta de la unidad de
envase (A), esta rebajada en una parte céncava de fondo conico (6b) cuyo diametro interior se ensancha hacia
el lado de punta, y en la parte de fondo de esta parte concava esta conformado o puede conformarse un
agujero de instalacion (6c);

en el que el capuchén (B) esta provisto de una primera parte de obturacién convexa (15) que, en una
situacién de montado, obtura la parte céncava (6b) de la unidad de envase (A);

caracterizado porque una region circunferencial exterior de la parte tubular instiladora de fluido (6b)
esté provista de una parte escalonada (8a) en la que el diametro exterior de la unidad de envase (A) es menor
por el lado de la punta y, por el lado de punta de la parte escalonada (8a), de una parte saliente de la punta
(8b) cuyo diametro exterior no se reduce ni cambia sustancialmente hacia la punta; y

en el que el capuchon (B) esta provisto de una segunda parte de obturaciéon convexa (16) que, en la
situaciéon de montado, se halla en contacto intimo con la parte de saliente de la punta (8b) y la parte
escalonada (8a).

2. El cuentagotas ocular segun la reivindicacién 1, en el que una tercera parte de guia convexa (17) esta
dispuesta con un cierto espaciamiento en una posicion radialmente exterior respecto a la segunda parte de
obturacion convexa (16), extendiéndose la tercera parte de guia convexa (17) hacia el lado de la unidad de
envase (A) cuando se halla en la situacién de montada; y

en el que la tercera parte de guia convexa (17) guia el capuchén (B) cuando se monta el capuchdn
(B).

3. El cuentagotas ocular segun la reivindicacion 1 6 2, en el que una distancia (L) desde la punta (T)
hasta la parte escalonada (8a) de la unidad de envase (A) se selecciona en un intervalo de 0,2 a 1,2 mm, y la
parte escalonada (8a) tiene una diferencia de escalén en un intervalo de 0,2 a 0,4 mm.

4. El cuentagotas ocular segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, en el que la unidad de envase (A)
esta llena de liquido.

5. El cuentagotas ocular segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, en el que una profundidad de la
parte concava (6b) esta en un intervalo de 2 a 7 mm.

6. El cuentagotas ocular segin la reivindicacién 1 o la reivindicacion 2, en el que un diametro de
abertura (d1) por el lado de la punta de la parte céncava (6b) esta en un intervalo de 2 a 4 mm.

7. El cuentagotas ocular segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, en el que, en una parte troncal
tubular hueca (2) de la unidad de envase (A), estan conformadas partes dentalladas opuestas (7, 7).

8. El cuentagotas ocular segun la reivindicacion 1 o la reivindicacién 2, en el que el capuchén (B) se
enrosca sobre la unidad de envase (A).

11



ES 2354040 T3

FIG.1

12



ES 2354040 T3

FIG.2
( |
B\ 15
17
17
;_ _______ ] 16 16
| .
i !
' |
* |
|
s |
S\ '{ I
v
NG Iy ]
d1 8b ———-——-
T Y Is :/-
I_/
/ 8a
6
6b
5\ 6e Ba A
. _/
4
3
2

13



ES 2354040 T3

FIG.3
Ba 15 -8b
|16
B
—17
6—-—.
6b 8a
6¢c 5a
5
4
A
\ 3
FIG4

14



ES 2354040 T3

15



ES 2354040 T3

FIG.6
''' e ¥
Ga\ 15 8b |
N 116
17
6b | ga
6c 5a
4

16



11

2a

ES 2354040 T3

FIG.7

6a 15 8b

6b [ 8a
6¢c

Jd—16

17

Sa

17

10



FIG.8

(d)

(c)

(b)

(a)

ES 2354040 T3

=0 | -
Wz
R
Em% III
™ & ~
| 9 N
™ <

18



ES 2354040 T3

(P

ojuaiwerLyua
ap solpaw

14

Jod ojusiwejusjes ap
SO|paw) ojualwejuajes
ap solpaw sopunbas

6Ol

)
1 D

C)

VvOe

g

€
o
0 g0e
Q
exe op uoroonp

ojusiwejua|es

ap solpaw sosswnd

(®)

19



ES 2354040 T3

(P)

(0

~

(e1ouanoauy
B}|e ap uolaonpul

lod ojusjwejuajed ap
SOIpalw) ojuajweluajes
ap solpaw sopunbas

0L ©OI4

(@

ojusiwejusjes ap
solpaw soJawud

()

20



ES 2354040 T3

P

d aqee

\

(e1ouanoauy

ej}|e ap uoldanpul

Jod ojuaiwejusjed ap
SOIpalu) ojualwejusjed
ap solpaw sopunbas

RIE

(@

vee

ojusIWEUs[ED Bp
solpew sosawnd

(®)

21



ES 2354040 T3

¢l Old

Ll

“(e1puanoayy

ej|e ap ugoanpul

1od ojuaiwejusjes ap
sOlpaw) ojualweljuaed
ap solpaw sopunbas

\

d

22



	Primera Página

	Descripción

	Reivindicaciones

	Dibujos




