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DESCRIPCION
Méaquina para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos, conjunto y método para realizar la maquina
Sector de la técnica

La presente invencidn se refiere al sector técnico relacionado con la manipulacién de material en cdmaras que tienen
una atmoésfera controlada y/o clasificada y/o certificada para realizar una 0 mas de las operaciones requeridas en el
ciclo de vida de articulos farmacéuticos o biotecnolégicos, tal como, por ejemplo, manipulacién de material
farmacéutico o biotecnolégico, manipulacién de recipientes y los medios de cierre de los mismos, verificaciéon o
predisposicion.

Estado de la técnica

En el sector técnico de referencia, se conoce el uso de cdmaras de proceso que tienen atmésfera controlada que
estan ubicadas internamente en una estructura de contencién tal como, por ejemplo, un aislador o un RABS (acrénimo
de Restricted-Access Barrier System).

Los aisladores estdn completamente cerrados y sellados, permitiendo asi el aislamiento completo de la camara.
Ofrecen un alto nivel de proteccién contra la contaminacién, especialmente Util para materiales particularmente
sensibles, peligrosos y/o téxicos. Ademas, permiten procesos extensivos de descontaminacion o limpieza, por ejemplo,
usando peréxido de hidrégeno u otros descontaminantes agresivos. Los aisladores generalmente comprenden una
pared transparente para permitir la observacién de la camara desde el entorno exterior y la pared, u otra, puede
comprender guantes y/o puertas para permitir intervenciones de manera interna en la cadmara.

Los aisladores suelen estar hechos de acero, no contemplan la entrada de personal y cominmente tienen un volumen
lo mas pequefio posible con respecto a las necesidades del proceso, incluso considerando el hecho de que son caros
de operar.

Normalmente, Los RABS comprenden una pared de contencién que rodea el aparato pero que permanece abierta
hacia la cAmara blanca. La pared de contencién puede incluir guantes y/o puertas para permitir la interaccién con el
aparato de trabajo. El sistema de tratamiento de aire puede ser integral con el de la camara blanca.

Se especifica que, utilizando la terminologia comun en el sector técnico de referencia, en la presente solicitud de
patente, el término "aire" no se limita a una mezcla particular, por ejemplo, las mezclas pueden identificarse igualmente
como aire ambiente o nitrégeno. Sin embargo, en la descripcién de la invencién se utilizara el término més genérico
"fluido".

En una estructura mas grande, tal como un RABS, en general, existe la posibilidad de acceder a la camara
directamente por personal o por otras maquinas.

Normalmente, estos procesos tienen lugar internamente en salas limpias o areas limpias, que estan disefiadas,
mantenidas y controladas para evitar la contaminacién por particulas de los articulos. A modo de ejemplo, la norma
ISO 14644-1, asi como las buenas practicas de fabricaciéon europeas, incluye una clasificacién de salas limpias. En la
actualidad, en salas limpias, el control de la atmésfera se realiza inyectando aire filtrado, por ejemplo, usando filtros
HEPA.

Se conocen maquinas que tienen un plano horizontal, que usan succién de aire en ambos lados del plano o, si esta
montado en la pared, en un solo lado. El aire se usa como un transporte aéreo para cualquier sustancia o particula
contaminante desde las zonas limpias hacia las areas de recuperacién. Las maquinas a menudo tienen éareas
sombreadas o areas de turbulencia que evitan la formacién de un flujo Unico y sustancialmente unidireccional. El plano
horizontal también actia como barrera y depésito para sustancias o particulas contaminantes. Asimismo, los miembros
dispuestos internamente en las camaras modifican el flujo y lo interceptan, reduciendo los efectos del flujo al menos
localmente. Para obviar estos inconvenientes, se conocen soluciones para la configuracién especifica, que, sin
embargo, no se adaptan bien en el caso de una variacion de la configuracién del sistema, por ejemplo, modificaciones
en la estacion o de la estructura de contencion.

Los inconvenientes de las maquinas con el plano horizontal se obvian en parte por las maquinas ilustradas en la
solicitud de patente EP 3939896 A1 y en la patente EP 3335844 B1 que dan ejemplos de una camara con una
atmésfera controlada internamente en una estructura de contencién. Ambas camaras son lamidas por un flujo de aire,
en una direccién de arriba hacia abajo, que pretende limitar/prevenir el depdsito de particulas en las superficies
expuestas de la camara de proceso. El aire generalmente se filtra tanto en la entrada como en la salida y el flujo suele
ser laminar, o sustancialmente laminar, al menos sobre una porcién del mismo. El depésito de particulas esta limitado
ademas por la disposiciéon de los robots en una pared, para evitar el uso de bases. Como en el uso mas extendido,
aqui y en el resto de este documento, el término "pared" describe un elemento que se extiende en una direccidn
vertical.
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Sin embargo, en la maquina divulgada en la solicitud de patente US 4696902 Ay también en las soluciones analizadas
en el documento EP 3939896 A1y en la patente EP 3335844 B1 hay una presencia continua de depdésitos limitados
de particulas o, en cualquier caso, la limpieza de la cdmara de proceso no es completamente satisfactoria,
especialmente a la luz de la tendencia a usar sustancias que son més toxicas y/o hacen que las regulaciones sean
mas estrictas.

Ademas, todas las soluciones discutidas requieren un disefio y realizaciones que son ad hoc, para que sea dificil de
disefiar y/o fabricar, asi como de personalizar a tiempo o a bajo coste.

Objeto de la invencién
La presente invencién pretende obviar uno o més inconvenientes de las soluciones de la técnica anterior.

Un primer objetivo de la presente invencién es proporcionar una maquina que facilite el mantenimiento de la camara
en las condiciones de limpieza requeridas por los procesos farmacéuticos o biotecnolégicos.

Un segundo objetivo de la presente invencién es garantizar condiciones de alta limpieza también en las areas que
normalmente estdn mas sujetas a depésitos de sustancias o particulas contaminantes.

Un objetivo de algunas realizaciones es tener disponible un espacio en la proximidad de las estaciones de proceso
para alojar medios para suministrar energia o medios para suministrar materiales.

Un objetivo adicional de algunas realizaciones es facilitar la integracién de los medios de ventilacién, asi como las
aberturas para el paso de materiales.

Un objetivo no secundario de la invencién es facilitar la construccién de la maquina, para que pueda estar rapidamente
disponible y/o rapidamente personalizable, asi como que sea preferentemente econdémica.

Estos y otros objetos, que resultaran evidentes para el experto en el sector a partir de la lectura del siguiente texto, se
obtienen por medio de una méquina para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos, un conjunto y un método para
realizar la maquina de acuerdo con las reivindicaciones.

De acuerdo con las ensefianzas del presente documento, la maquina comprende una estructura, medios de ventilacién
y medios de movimiento.

La estructura tiene una parte superior, una parte inferior y, entre las mismas, paredes que comprenden una primera
pared y una segunda pared opuesta a la primera pared. La parte superior, la parte inferior y las paredes delimitan una
camara.

Los medios de movimiento para mover materiales y/o instrumentos estan configurados para mover los materiales y/o
los instrumentos en un espacio operativo en el interior de la cdmara.

Los medios de ventilacion comprenden al menos una boca de inyeccién de fluido en el interior de la camara, por
encima del espacio operativo, al menos una boca de extraccién de fluido de la camara, por debajo del espacio
operativo, y al menos una unidad de tratamiento de fluidos adecuada para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos
aguas arriba de la al menos una boca de inyeccién. Los medios de ventilacidn mueven un fluido desde la al menos
una boca de inyeccién hasta la al menos una boca de extraccién.

La estructura esta configurada de modo que la seccién horizontal de la cdmara sea constante, o sustancialmente
constante, o disminuya mientras desciende desde la al menos una boca de inyeccidén hasta la al menos una boca de
extraccion.

Ventajosamente, la primera pared comprende una primera parte, una segunda parte distanciada de la primera parte
de acuerdo con una direccién horizontal y una parte inclinada que se extiende entre la primera parte y la segunda
parte, por debajo de la segunda parte y por encima de la primera parte y que es contigua a la primera parte y a la
segunda parte para confinar la camara.

El espacio operativo se extiende, al menos en parte, por encima de la parte inclinada y/o en un volumen dispuesto por
encima de la primera parte y delante de la parte inclinada. Al menos en parte, esto significa que el espacio operativo
también puede abarcar otras areas.

La parte inclinada esta inclinada con respecto a un plano horizontal de modo que la seccién horizontal de la cdmara
atravesada por el fluido disminuye cuando cae hacia la primera parte.

Como se ilustra a continuacién, el conjunto comprende componentes que son esenciales para llevar a cabo los
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procesos farmacéuticos o biotecnolégicos y pueden acoplarse a los componentes restantes para formar la maquina
de la invencién, como se ilustra en el método.

Descripcion de las figuras

En la siguiente parte de la presente descripcién, se describirdn las realizaciones especificas de la invencién, de
acuerdo con lo que se ha establecido en las reivindicaciones y con la ayuda de las figuras adjuntas, en las que:

- lafigura 1 es una vista frontal de una realizacién de una maquina para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos
de acuerdo con la invencién;

- lafigura 2 es una vista trasera de una figura 1;

- las figuras de 3 a 9 ilustran secciones transversales de realizaciones de una méquina para procesos farmacéuticos
o biotecnolégicos de acuerdo con la invencién que ejemplifican algunas de las posibles combinaciones de
caracteristicas de acuerdo con la presente descripcion;

- lafigura 10 es una vista frontal axonométrica de una realizacién de un conjunto de acuerdo con la invencién;

- las figuras 11 y la figura 12 son vistas posteriores axonométricas de una realizacién de un conjunto de acuerdo
con la invencién que es sustancialmente similar a la realizacién de la figura 10;

- lafigura 13 es una vista frontal, con una linea de trazo del plano de corte de la siguiente figura, de otra realizacién
de una maquina para procesos farmacéuticos o biotecnol6gicos de acuerdo con la invencién que tiene cdmaras
adicionales;

- lafigura 14 es una vista en seccién de la figura 13.
Descripcion detallada de la invencién

Con referencia a las figuras adjuntas, el nUmero de referencia 1 indica una méquina para procesos farmacéuticos o
biotecnolégicos.

Una realizacién de la maquina (1) comprende una estructura (10), medios de movimiento para mover materiales y/o
instrumentos y medios de ventilacién (2).

La estructura (10) tiene una parte superior (11), una parte inferior (12) y, entre las mismas, paredes (13, 14, 15, 16).
Las paredes comprenden una primera pared (13) y una segunda pared (14) que esta opuesta a la primera pared (13).

La parte superior (11), la parte inferior (12) y las paredes (13, 14, 15, 16) delimitan una camara (100).

Los medios de movimiento estan configurados para mover los materiales y/o los instrumentos en un espacio operativo
(100a) en el interior de la cdmara (100).

Los medios de ventilacién (2) comprenden al menos una boca de inyeccion de fluido (21a, 21b) en el interior de la
camara (100) por encima del espacio operativo (100a), al menos una boca de extraccién de fluido (25a, 25b) de fluido
de la camara (100) por debajo del espacio operativo (100a) y al menos una unidad de tratamiento de fluido (221)
adecuada para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos aguas arriba de la al menos una boca de inyeccion (21a,
21b).

Los medios de ventilacidén (2) mueven un fluido desde la al menos una boca de inyeccién (21a, 21b) hacia la al menos
una boca de extraccién (25a, 25b).

La estructura (10) estd configurada de modo que la seccién horizontal (A) de la camara (100) sea constante, o
sustancialmente constante, o disminuya descendiendo desde la al menos una boca de inyeccién (21a, 21) hacia la al
menos una boca de extraccidn (25a, 25b).

La primera pared (13) comprende ventajosamente una primera parte (131), una segunda parte (132) distanciada de
la primera parte (131) de acuerdo con una direccidén horizontal (O) y una parte inclinada (133) que se extiende entre
la primera parte (131) y la segunda parte (132), por debajo de la segunda parte (132) y por encima de la primera parte
(131), y que es contigua a la primera parte (131) y a la segunda parte (132) para confinar la camara (100).

El espacio operativo (100a) se extiende, al menos en parte, por encima de la parte inclinada (133) y/o en un volumen
dispuesto por encima de la primera parte (131) y delante de la parte inclinada (133).

La parte inclinada (133) esté inclinada con respecto a un plano horizontal (H) de modo que la seccidén horizontal (A)
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de la camara (100) atravesada por el fluido disminuye cuando desciende hacia la primera parte (131).

La maquina (1) de la invencién evita que las areas de estancamiento de fluido desciendan hacia la al menos una boca
de extraccién (25a, 25b) y facilita una aceleracién del fluido para evitar depésitos de sustancias o particulas
contaminantes y facilitar su transporte aéreo. En particular, las ventajas son apreciables en la parte inclinada (133) y
alrededor de los medios de movimiento que a menudo son la causa de los obstaculos, areas sombreadas y/o fuentes
de emisién de sustancias o particulas contaminantes desde las partes mecanicas de los medios de movimiento.
También se obtienen beneficios similares a los obtenidos para los medios de movimiento con respecto a cualquier
unidad funcional (99) del proceso, normalmente dispuesta en la parte inclinada (133) y/o traida desde la primera parte
(131), como se analizard con mayor detalle més adelante.

Normalmente, los materiales y/o los instrumentos se mueven para realizar uno o méas procesos farmacéuticos o
biotecnolégicos.

Las figuras 6, 7 y 8 son ejemplos de algunos espacios operativos (100a) e ilustran como el espacio operativo (100a)
no corresponde necesariamente al espacio que pueden alcanzar los medios de movimiento, sino al espacio donde los
materiales y/o los instrumentos estan en movimiento.

A modo de ejemplo, el espacio operativo (100a) representado en la figura 7 comprende, con respecto al de la figura
8, un volumen dispuesto por encima de la primera parte (131) y delante de la parte inclinada (133); en otras palabras,
dispuesto entre la parte inclinada (133) y la segunda pared (14).

También en las figuras 6, 7 y 8 se puede observar cémo la parte inclinada (133) estd debajo del espacio operativo
(100a), es decir, por encima de la parte inclinada (133).

El espacio operativo (100a) se extiende preferentemente, al menos en parte, por encima de la parte inclinada (133).

Las variaciones crecientes minimas de la seccién horizontal (A) de la cdmara (100) pueden no influir en la velocidad
del flujo y en la capacidad del mismo para realizar el transporte aéreo, en este sentido, la seccién horizontal (A) puede
ser sustancialmente constante.

La primera pared (13) y la segunda pared (14) se mueven preferentemente una hacia la otra, por debajo de la parte
inclinada (133) y por encima de la al menos una boca de extraccion (25a, 25b).

Los efectos mencionados anteriormente, conectados al aumento de la velocidad de flujo, facilitan aiin mas el transporte
aéreo de los contaminantes recogidos en la parte superior y la limpieza del espacio implicado, donde de los medios
de movimiento o partes de las unidades funcionales (99) se ubican con frecuencia dispositivos.

Claramente, el movimiento de aproximacién puede determinarse por la posicién de la primera pared (13) y/o de la
segunda pared (14).

La segunda pared (14) tiene preferentemente una parte (no ilustrada), a la altura de la parte inclinada (133), que esta
inclinada para reducir la seccién horizontal (A).

Una restriccién adicional de la seccién horizontal (A) determinada por la segunda pared (14) en el interior de la porcién
correspondiente a la parte inclinada (133) facilita aln mas el aumento de la velocidad de flujo con los beneficios
descritos anteriormente.

La segunda parte (132) comprende preferentemente una abertura (130) para introducir o retirar materiales en/desde
la camara (100). Las maquinas para procesos farmacéuticos o biotecnoldgicos suelen estar provistas de aberturas
similares (130) que a menudo estéan dispuestas cerca del espacio operativo (100a).

La parte inclinada (133) permite asi dirigir el flujo que lame la abertura (130), asi como los contaminantes de los
materiales que pueden atravesarlo, hacia la al menos una boca de extraccién (25a, 25b), mientras que al mismo tiempo
acelera los contaminantes para evitar depésitos. De esta manera, se puede mantener un alto nivel de limpieza a pesar
de la presencia de éreas que se pueden abrir hacia el entorno exterior o que se atraviesan.

La al menos una boca de extraccion (25a, 25b) se puede realizar en la primera pared (13), como se puede ver en la
figura 8, o en la segunda pared (14), como se muestra a modo de ejemplo en la figura 6, 0 en ambas, como se muestra
a modo de ejemplo en la figura 7. En combinacién o como alternativa, la al menos una boca de extraccidn (25a, 25b)
se puede realizar en la parte inferior (12). La colocacién en la primera pared (13) o en la segunda pared (14) es mas
conveniente, especialmente en el caso de filtros (222) dispuestos en la al menos una boca de extraccién (25a, 25b).

Preferentemente, se realiza una boca de extraccioén (25a) en la segunda pared (14).

La extraccién desde el lado opuesto a la parte inclinada (133), inclinado, por debajo de la misma, no solo facilita la
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direccionalidad del flujo, permite disponer un mayor volumen debajo de la parte inclinada (133), util para la instalacién
de aparatos. Por ejemplo, pueden instalarse medios para suministrar energia (6) y/o medios para suministrar
materiales (7) en los medios de movimiento, Utiles para los procesos farmacéuticos o biotecnoldgicos que se llevan a
cabo en el interior de la camara (100).

Aunque la al menos una boca de extraccidn (25a, 25b) se puede realizar en la primera pared (13), cuando se realiza
en la segunda pared (14), generalmente permite proporcionar un mayor volumen para los filtros (222), utiles
especialmente al aumentar el volumen de la camara (100) y/o para conexiones a componentes de los medios de
ventilacién (2) dispuestos en el lado externo de la segunda pared (14). Esto es ventajoso en aplicaciones donde es
dificil identificar espacio adicional, més alla del espacio normalmente disponible para los medios de ventilacién (2) por
encima de la parte superior (11).

Con referencia a las figuras 4 y 5, dadas las mismas condiciones, la camara (100) de la figura 4 requiere un filtro (222)
de mayor volumen con respecto al filtro (222) de la camara (100) de la figura 5.

La primera pared (13) esta conectada preferentemente a la parte inferior (12) con un filete y/o la segunda pared (14)
esta conectada a la parte inferior (12) con un filete, el filete (R) estad conformado para dirigir el flujo hacia la al menos
una boca de extraccién (25a, 25b), mejorando en consecuencia el transporte aéreo hacia el exterior de la camara
(100).

Més preferentemente, en presencia de una boca de extraccion (25a) realizada en la segunda pared (14), la primera
pared (13) esta conectada a la parte inferior (12) con un filete y, en presencia de una boca de extraccién (25b) realizada
en la primera pared (13), la segunda pared (14) est4 conectada a la parte inferior (12) con un filete.

Como puede observarse en las figuras 3, 4, 6 y 8, es preferible que el radio de curvatura del filete (R) sea tal que el
filete (R) se enfrente a la al menos una boca de extraccidn (25a, 25b).

Los medios de ventilacién (2) comprenden preferentemente un filtro (222) adecuado para procesos farmacéuticos o
biotecnolégicos dispuesto en una boca de extraccién (25a, 25b), para limpiar el fluido de las sustancias o particulas
contaminantes transportadas por el aire.

Los medios de ventilacién (2) comprenden preferentemente un conducto de recirculacidén (23) que conecta al menos
una boca de extraccion (25a, 25b) a al menos una boca de inyeccién (21a, 21b), como se ilustra esquematicamente
en las figuras 4, 7 y 8. Mas preferentemente, el conducto de recirculaciéon (23) pasa por el lado de la segunda pared
(14), en lugar de por el lado de la primera pared (13), como ocurre en las soluciones conocidas.

La parte superior (11) normalmente aloja la al menos una boca de inyeccion (21a, 21b) y preferentemente los medios
de ventilacién (2) estan configurados de tal manera que el flujo es laminar, o sustancialmente laminar, al menos en
una primera porcién (F), y se dirige perpendicularmente a un plano horizontal (H).

Los flujos laminares se usan a menudo en salas limpias debido al aspecto direccional de los mismos y, en el caso de
la méquina (1) de la invencién, asegurar un buen transporte aéreo para una primera porcidén (F) normalmente libre de
obstaculos, para luego canalizarse hacia la extraccién. Preferentemente, en especial en el caso de un flujo laminar, o
sustancialmente laminar, al menos en una primera porcién (F), la maquina (1) comprende una pared separadora (9)
de la camara (100); la pared separadora (9) se extiende desde la parte superior (11)

hacia la parte inferior (12) hasta una altura de la primera parte (131).

La pared separadora (9) realiza asi una configuraciéon similar a un RABS, con una parte de la camara (100) que no
sufre contaminaciones de la parte de la camara (100) en la que estan instalados los medios de movimiento y en la que
esta presente la parte inclinada (133), asi como, posiblemente, la abertura (130).

Preferentemente, en especial en el caso de un flujo laminar, o sustancialmente laminar, al menos en una primera
porcién (F), la al menos una boca de inyeccién (21a, 21b) se extiende, o se extiende sustancialmente, sobre toda la
seccion horizontal (A) de la cdmara (100).

Como se puede ver especialmente en las figuras de 3 a 9, es preferible que el flujo cubra toda la seccién horizontal
(A) para evitar la presencia de areas de acumulacién de contaminantes.

En otras palabras, la al menos una boca de inyeccién (21a, 21b) preferentemente se extiende, o se extiende
sustancialmente, desde la primera pared (13) hasta la segunda pared (14) y, més preferentemente, también desde
otra de las paredes (15, 16) adyacentes a la primera pared (13) y la segunda pared (14).

Especialmente en el caso de un flujo laminar, o un flujo sustancialmente laminar, al menos en una primera porcién (F),
la primera pared (13) y la segunda pared (14) tienen preferentemente ambas una parte vertical plana (134, 141) que
desciende desde la parte superior (11) y se encuentra en un plano vertical (Z) respectivo. De esta manera, las areas
de estancamiento y, posiblemente, el flujo laminar no se desvian, modificando la direccionalidad de los mismos.
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Normalmente, aunque no necesariamente, las paredes (15, 16) adyacentes a la primera pared (13) y la segunda pared
(14) son planas y verticales, es decir, se encuentran en planos verticales, como en la figura 14; en otras realizaciones
pueden contribuir a reducir la seccién horizontal (A).

Los medios de movimiento pueden comprender transportadores o bandas transportadoras, tal como, por ejemplo,
cintas transportadoras, brazos mecénicos, brazos robéticos y/u otros dispositivos conocidos.

Los medios de movimiento comprenden preferentemente un brazo (33). La méaquina (1) de la invencién evita
ventajosamente la acumulacién de contaminantes y garantiza el transporte aéreo incluso en presencia del brazo (33).
El brazo (33) puede ser un brazo mecanico o un brazo robético.

Los medios de movimiento también comprenden normalmente una parte de contacto (34), soportada por un respectivo
brazo (33), que entra en contacto con los materiales y/o los instrumentos en el interior del espacio operativo (100a).

Los medios de movimiento pueden comprender dispositivos soportados por las paredes (13, 14, 15, 16) y/o por la
parte superior (11) y/o por la parte inclinada (133).

Normalmente, aunque no necesariamente, los medios de movimiento comprenden una pluralidad de dispositivos.

Los medios de movimiento comprenden preferentemente al menos un robot (31, 32). Méas preferentemente, cada robot
(31, 32) comprende un brazo (33) y una parte de contacto (34) y esta configurado para mover la parte de contacto (34)
al interior del espacio operativo (100a).

Los medios de movimiento, o el al menos un robot (31, 32), comprenden preferentemente una parte (35) que esta
acoplada a o cruza la primera parte (131) y/o la parte inclinada (133) para poder recibir facilmente energia y/o
materiales.

La maquina (1) comprende preferentemente medios para suministrar energia (6) a los medios de movimiento y/o
medios para suministrar materiales (7) a los medios de movimiento dispuestos en la primera parte (131) o en la parte
inclinada (133) en el lado opuesto a la cdmara (100), de modo que estén cerca del espacio operativo (100a).

Mas preferentemente, los medios para suministrar energia (6) y/o los medios para suministrar materiales (7) estan
ubicados por debajo de la parte inclinada (133), en el interior de un volumen que en las soluciones de la técnica anterior
se aprovechaba normalmente para el paso de conductos de aire.

La maquina (1) comprende preferentemente al menos un grupo funcional (99) que coopera con los medios de
movimiento para realizar un proceso farmacéutico o biotecnolégico.

El al menos un grupo funcional (99) puede comprender sistemas de pesaje, sistemas de recogida, sistemas de cierre
de recipientes, estaciones de sellado de anillos, sistemas de dosificacion de liquido o polvo, zonas de aparcamiento
para recipientes o tapones, carruseles, centrifugas u otros dispositivos cominmente utilizados en la industria
farmacéutica o biotecnolégica.

La parte inclinada (133) més preferentemente aloja o soporta al menos un grupo funcional (99) y/o la primera parte
(131) soporta al menos un grupo funcional (99).

En las figuras 6 y 7, el espacio operativo (100a) permite que los medios de movimiento operen por encima de la parte
inclinada (133) y en cualquier unidad funcional (99) nacida por la primera parte (131). La definicién del espacio
operativo (100a) tiene en cuenta la posicién del al menos un grupo funcional (99) que implica el proceso farmacéutico
o biotecnoldgico a llevar a cabo.

Los medios de ventilacién (2) comprenden preferentemente al menos un ventilador (24). A menudo, se dispone un
ventilador (24) por encima de la parte superior (11) y se pueden introducir otros ventiladores (24) para gestionar la
sobrepresién o depresién internamente en el interior de la camara (100), asi como los volimenes de succién, emisién
hacia el exterior y recuperacion. Por ejemplo, otros ventiladores (24) estan dispuestos en el lado de la segunda pared
(14) en las figuras 3 a 9 y permiten la gestion dindamica de la recirculacion y la presién en el interior de la camara (100).

La al menos una unidad de tratamiento de fluido (221) comprende preferentemente un filtro, mas preferentemente del
tipo HEPA para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos.

Los medios de ventilacién (2) normalmente comprenden un filtro (222) para filtrar el aire en la salida a la camara (100),
preferentemente del tipo HEPA adecuado para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos.

Los medios de ventilacién (2) comUnmente también comprenden un filtro (223) para filtrar el aire hacia el exterior o
desde el exterior, preferentemente del tipo HEPA para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos.
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La al menos una unidad de tratamiento de fluido (221) comprende preferentemente una unidad de enfriamiento y/o
calentamiento de fluido.

Los medios para suministrar energia (6) pueden comprender cables eléctricos, unidades de control eléctrico,
conductos para fluidos presurizados u otros dispositivos cominmente utilizados en la industria farmacéutica,
biotecnolégica o robética.

Los medios para suministrar materiales (7) pueden comprender tuberias para fluidos, tal como, por ejemplo, agua, aire
0 nitrégeno, o partes mecénicas para aberturas y/o cajones y/o compartimentos, bombas, valvulas u otros dispositivos
comunmente utilizados en la industria farmacéutica o biotecnoldégica. A modo de ejemplo, en la figura 10, un
compartimento abierto hacia la camara es parcialmente visible, en una linea punteada, que se puede abrir hacia la
camara (100).

Los materiales pueden comprender recipientes o partes de los mismos, productos farmacéuticos, productos
biotecnoldgicos, productos para pruebas u otros materiales utilizados para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos.

Los instrumentos pueden comprender érganos de agarre, tal como, por ejemplo, pinzas, instrumentos de medicion,
dispositivos de recogida, dispositivos de llenado u otros instrumentos utilizados para procesos farmacéuticos o
biotecnolégicos.

La invencion también se refiere a un conjunto (0) para fabricar la maquina (1) de acuerdo con la presente descripcién.

Una realizacién del conjunto (0) comprende:

- partes de pared para delimitar una camara (100) que comprenden una primera parte (131) y una parte inclinada
(133);

- al menos una pared adicional (4);
- una base (5) que soporta la primera parte (131) y la al menos una pared adicional (4);

- medios de movimiento para mover materiales y/o instrumentos, que estan configurados para mover los materiales
y/o los instrumentos en un espacio operativo (100a);

- medios para suministrar energia (6) a los medios de movimiento y/o medios para suministrar materiales (7) a los
medios de movimiento;

en donde:

- la base (5), la primera parte (131), la parte inclinada (133) y la al menos otra pared (4) delimitan, aunque no
necesariamente cerca, un volumen (V) que aloja los medios para suministrar energia (6) y/o los medios para
suministrar materiales (7);

- laparteinclinada (133) es contigua a la primera parte (131) y se eleva desde la primera parte (131) en una direccién
oblicua (D) con respecto a un plano horizontal (H).

El conjunto (0) de acuerdo con la invencién facilita la construccidén de la maquina (1) ya que comprende componentes
esenciales para realizar procesos farmacéuticos o biotecnolégicos en una camara (100) con las ventajas delineadas
anteriormente.

El conjunto (0) puede ser, por ejemplo, prevalidado o precalificado y posteriormente transportado a otro lugar para su
ensamblaje con las otras partes de la estructura para construir la maquina (1) de la invencion.

El conjunto (0) puede integrarse facilmente en estructuras muy diferentes entre si, al tiempo que garantiza altos niveles
de limpieza en el interior de la cadmara (100).

El conjunto (0) es ademas mas facilmente transportable que toda la maquina (1) y se pueden usar mas facilmente
medios de transporte para objetos delicados o fragiles.

Las partes de pared preferentemente también comprenden una segunda parte (132), mas preferentemente que
comprende una abertura (130), tal y como se puede observar por ejemplo en la figura 10. Esto puede ser til para
limitar aln més las operaciones sucesivas y maximizar las operaciones antes de obtener el conjunto (0) prefabricado.

Los medios de movimiento comprenden preferentemente una parte (35) que esta acoplada a o cruza la primera parte
(131) y/o la parte inclinada (133) para estar en el lado opuesto al volumen (V) y para activarse facilmente o para poder
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recibir facilmente materiales.

El conjunto (0) comprende preferentemente una parte de separacién (8) y los medios de movimiento comprenden un
primer dispositivo y un segundo dispositivo.

La parte de separacién (8) esta dispuesta por encima de la parte inclinada (133) entre el primer dispositivo y el segundo
dispositivo y tiene una primera superficie oblicua (81) y una segunda superficie oblicua (82) orientadas en lados
opuestos y que se ensanchan hacia la parte inclinada (133) en la direccion de union (C) del primer dispositivo y del
segundo dispositivo.

La parte de separacion (8) puede interactuar con o alojar una pared (15, 16) para delimitar con la misma la camara
(100), facilitando asi el distanciamiento del flujo de la pared (15, 16) debido a la superficie oblicua, por las mismas
razones ya adoptadas por la parte inclinada (133). De igual manera, las ventajas aumentan cuando la pared (15, 16)
comprende una abertura.

La invencién también se refiere a un método para fabricar la maquina (1) de acuerdo con la presente descripcion.
Una realizacién del método comprende las etapas de:

- proporcionar un conjunto (0) de acuerdo con la presente descripcidén, es decir, de acuerdo con una de las
realizaciones descritas;

- proporcionar partes que comprenden una parte superior (11), una parte inferior (12), paredes (13, 14, 15, 16) y una
segunda parte (132) de pared configurada para formar una estructura (10) junto con las partes de pared,
delimitando la parte superior (11), la parte inferior (12) y las paredes (13, 14, 15, 16) la camara (100),

- proporcionar medios de ventilacién (2) que comprenden al menos una unidad de tratamiento de fluidos (221)
adecuada para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos, al menos una boca de inyeccién de fluido (21a, 21b) y
al menos una boca de extraccidn de fluido (25a, 25b);

- conectar las partes al conjunto (0) para realizar una primera pared (13) que comprende una primera parte (131),
una segunda parte (132) distanciada de la primera parte (131) de acuerdo con una direccidn horizontal (O) y una
parte inclinada (133) que es contigua a la segunda parte (132) que se extiende entre la primera parte (131) y la
segunda parte (132), por debajo de la segunda parte (132) y por encima de la primera parte (131) y para realizar
una estructura (10) que tiene una seccidén horizontal (A) de la camara (100) que es constante, o sustancialmente
constante, o disminuye descendiendo desde el érea de instalaciéon de la al menos una boca de inyeccidn (21a,
21b) hacia el area de instalacién de la al menos una boca de extraccién (25a, 25b);

- instalar los medios de ventilacion (2) para tener la al menos una boca de inyeccion de fluido (21a, 21b) por encima
del espacio operativo (100a) y la al menos una boca de extraccién de fluido (25a, 25b) desde la camara (100) por
debajo del espacio operativo (100a) y para mover un fluido desde la al menos una boca de inyeccién (21a, 21b)
hacia la al menos una boca de extraccién (25a, 25b).

El método descrito anteriormente permite aprovechar las ventajas de tener un conjunto (0) prefabricado, normalmente
precalificado, para formar una camara (100) adecuada para los requisitos especificos del proceso farmacéutico o
biotecnolégico particular. Por lo tanto, la maquina (1) de la invencién esta disponible rapidamente y/o puede
personalizarse rapidamente, asi como tener menores costes con respecto a los derivados de cero operaciones de
disefio y fabricacion.

Ademas, las mejoras en el conjunto (0) pueden tener repercusiones directas en todas las maquinas (1) que se
fabricaran.

En la etapa de proporcionar un conjunto (0), se proporciona preferentemente un conjunto que comprende una parte
de separacién (8), comprendiendo los medios de movimiento un primer dispositivo y un segundo dispositivo.

La parte de separacién (8) esta dispuesta por encima de la parte inclinada (133) entre el primer dispositivo y el segundo
dispositivo y tiene una primera superficie oblicua (81) y una segunda superficie oblicua (82) orientadas en lados
opuestos y que se ensanchan hacia la parte inclinada (133) en la direccion de union (C) del primer dispositivo y del
segundo dispositivo.

Ademas, en la etapa de conectar las partes al conjunto (0), una parte de separacién (8) est4 conectada a una pared
(13, 14, 15, 16) de tal manera que la pared (13, 14, 15, 16) se extiende entre la primera superficie oblicua (81) y la
segunda superficie oblicua (82). Las ventajas ilustradas anteriormente se obtienen de esta manera.

Las figuras adjuntas permiten la aclaracién con ejemplos y, posiblemente, para detallar las ensefianzas ilustradas
anteriormente.
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La figura 1 ilustra accesos, por ejemplo, para mantenimiento, no estrictamente necesarios. La figura 2 ilustra algunas
aberturas (130) y la pared a la vista provista de aberturas del tipo RTP, un acrénimo de Rapid Transfer Port.

La maquina (1) de la invencién puede comprender cdmaras adicionales. Por ejemplo, a partir del conjunto (0) de la
figura 10, se puede realizar una Unica camara (100) o una cadmara (100) y cdmaras adicionales, tres en el caso de la
figura 14.

La méquina (1) realizada puede comprender tres camaras adicionales con una conformacién exterior que puede ser
la ilustrada en la figura 1.

El conjunto (0), como se ilustra a continuacion, se puede hacer con un enfoque "modular" que garantice una o més
estaciones.

Con referencia a la maquina (1) de la figura 3, se pueden observar sustancialmente cuatro areas de velocidad de fluido
o tiras horizontales, comenzando desde arriba: una primera area que llega a la parte inclinada (133), una segunda
area en la parte inclinada (133), una tercera area debajo de la parte inclinada (133) y que llega hasta el final de la
inclinacién de la segunda pared (14) y una cuarta area inferior.

La abertura (130) se representa en la figura 3, pero esto también podria estar presente en las otras realizaciones, al
igual que el filete (R).

En las figuras 5y 6, en el lado de la primera pared (13) opuesto a la camara (100), hay un espacio en la maquina (1)
que podria usarse para disponer una camara blanca adicional o una que tenga una atmésfera controlada, pero,
también, para el retorno del fluido hacia la al menos una boca de inyeccion (21a, 21b). Las ensefianzas de la presente
invencién, con la mayor eficiencia en la limpieza en la abertura (130) también permiten reducir el tamafio de la maquina
(1) en el lado de la primera pared (13) opuesto a la cdmara (100).

En la figura 10, la base (5) comprende, aunque esto no es estrictamente necesario, una plataforma que se extiende
desde la primera parte (131). La plataforma facilita el transporte y la gestiéon del conjunto (0) antes de realizar la
magquina (1), mientras se protege el area con los medios de movimiento y, posiblemente, las unidades funcionales
(99).

En la misma figura 10, como en las siguientes figuras 11 y 12, se puede ver lo facil que es acceder al volumen (V) y
también se puede ver un cable eléctrico de los medios para suministrar energia (6).

Como se ilustra en las figuras 11 y 12, el conjunto (0) se puede integrar facilmente con las unidades funcionales (99),
es decir, médulos o dispositivos cominmente utilizados en la industria farmacéutica o biotecnolégica, asegurando,
entre otras cosas, una mayor facilidad de acceso durante la instalacién con respecto a la instalacién en una maquina

(1).
Se entiende que lo anterior se ha descrito a modo de ejemplo no limitante y que cualquier variante constructiva se

considera incluida dentro del alcance de protecciéon de la presente solucién técnica, tal y como se reivindica a
continuacion.

10
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REIVINDICACIONES
1. Una maquina (1) para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos, que comprende:

- una estructura (10) que tiene una parte superior (11), una parte inferior (12) y, entre la parte superior (11) y la
parte inferior (12), paredes (13, 14, 15, 16) que comprenden una primera pared (13) y una segunda pared (14)
opuesta a la primera pared (13) y delimitando la parte superior (11), la parte inferior (12) y las paredes (13, 14, 15,
16) una camara (100);

- medios de movimiento para mover materiales y/o instrumentos, que estén configurados para mover los materiales
y/o los instrumentos en un espacio operativo (100a) en el interior de la cdmara (100);

- medios de ventilacidén (2) que comprenden al menos una boca de inyeccidn de fluido (21a, 21b) en el interior de
la cAmara (100) por encima del espacio operativo (100a), al menos una boca de extraccién de fluido (25a, 25b) de
fluido de la cdmara (100) por debajo del espacio operativo (100a) y al menos una unidad de tratamiento de fluido
(221) adecuada para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos aguas arriba de la al menos una boca de inyeccién
(21a, 21b), moviendo los medios de ventilacién (2) un fluido desde la al menos una boca de inyeccién (21a, 21b)
hacia la al menos una boca de extraccion (25a, 25b);

en donde

la primera pared (13) comprende una primera parte (131), una segunda parte (132) y una parte inclinada (133) que
se extiende entre la primera parte (131) y

la segunda parte (132), por debajo de la segunda parte (132) y por encima de la primera parte (131), y que es
contigua a la primera parte (131) y a la segunda parte (132) para confinar la camara (100);

- el espacio operativo (100a) se extiende, al menos en parte, por encima de la parte inclinada (133) y/o en un
volumen dispuesto por encima de la primera parte (131) y delante de la parte inclinada (133);

- la parte inclinada (133) esta inclinada con respecto a un plano horizontal (H) de modo que la seccidén horizontal
(A) de la cdmara (100) atravesada por el fluido se reduce mientras desciende hacia la primera parte (131),

estando la maquina caracterizada por que

la estructura (10) estd configurada de modo que la seccién horizontal (A) de la camara (100) sea constante, o
sustancialmente constante, o disminuya descendiendo desde la al menos una boca de inyeccién (21a, 21b) hacia
la al menos una boca de extraccién (25a, 25b),

y por que la segunda parte (132) esta distanciada de la primera parte (131) de acuerdo con una direccién horizontal
(O).

2. La maquina de la reivindicacién anterior, en donde la primera pared (13) y la segunda pared (14) estan cerca entre
si, por debajo de la parte inclinada (133) y por encima de la al menos una boca de extraccidén (25a, 25b).

3. La méquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la segunda parte (132) comprende
una abertura (130) para introducir o retirar materiales de la camara (100)
y en donde el espacio operativo (100a) se extiende, al menos en parte, por encima de la parte inclinada (133).

4. La maquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde se realiza una boca de extraccién
(25a) en la segunda pared (14).

5. La maquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la al menos una boca de extraccién
(25a, 25b) se realiza en la primera pared (13) y/o de acuerdo con la reivindicacién 4 y en donde, respectivamente, la
segunda pared (14) y/o la primera pared (13) estan conectadas a la parte inferior (12) con un filete, en donde el filete
(R) esté conformado para dirigir el flujo hacia la al menos una boca de extraccién (25a, 25b).

6. La maquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la parte superior (11) aloja la al
menos una boca de inyeccidén (21a, 21b) y en donde los medios de ventilacién (2) estan configurados de tal manera
que el flujo es laminar, o sustancialmente laminar, al menos en una primera porcién (F), y se dirige perpendicularmente
a un plano horizontal (H).

7. La maquina (1) de la reivindicacién anterior, que comprende una pared separadora (9) de la camara (100) en donde
la pared separadora (9) se extiende desde la parte superior (11) hacia la parte inferior (12) hasta una altura de la
primera parte (131).

8. La méquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la al menos una boca de inyeccién
(21a, 21b) se extiende, o se extiende sustancialmente, sobre toda la seccién horizontal (A) de la cdmara (100).

9. La méquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la primera pared (13) y la segunda

pared (14) tienen ambas una parte vertical plana (134, 141) que desciende desde la parte superior (11) y se encuentra
en un plano vertical (Z) respectivo.

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 982 849 T3

10. La méquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde las paredes (15, 16) adyacentes a
la primera pared (13) y la segunda pared (14) son planas y verticales.

11. La maquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde los medios de movimiento
comprenden una parte (35) que esta acoplada a o cruza la primera parte (131) y/o la parte inclinada (133).

12. La maquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende medios para suministrar
energia (6) a los medios de movimiento y/o medios para suministrar materiales (7) a los medios de movimiento
dispuestos en la primera parte (131) o en la parte inclinada (133) en el lado opuesto a la cdmara (100),

en donde los medios para suministrar energia (6) y/o los medios para suministrar materiales (7) estan ubicados por
debajo de la parte inclinada (133).

13. La maquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende al menos un grupo funcional
(99) que coopera con los medios de movimiento para realizar un proceso farmacéutico o biotecnolégico,

en donde la parte inclinada (133) aloja o soporta al menos un grupo funcional (99) del al menos un grupo funcional
(99) y/o
en donde la primera parte (131) soporta al menos un grupo funcional (99) del al menos un grupo funcional (99).

14. Un conjunto (0) para realizar la maquina (1) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende:

- partes de pared para delimitar una camara (100) que comprenden una primera parte (131) y una parte inclinada
(133);

- al menos una pared adicional (4);

- una base (5) que soporta la primera parte (131) y la al menos una pared adicional (4);

- medios de movimiento para mover materiales y/o instrumentos, que estén configurados para mover los materiales
y/o los instrumentos en un espacio operativo (100a);

- medios para suministrar energia (6) a los medios de movimiento y/o medios para suministrar materiales (7) a los
medios de movimiento;

en donde:

- la parte inclinada (133) es contigua a la primera parte (131) y se eleva desde la primera parte (131) en una
direccién oblicua (D) con respecto a un plano horizontal (H),

estando el conjunto (O) caracterizado por que la base (5), la primera parte (131), la parte inclinada (133) y la al
menos una pared adicional (4) delimitan un volumen (V) que aloja los medios para suministrar energia (6) y/o los
medios para suministrar materiales (7).

15. El conjunto (0) de la reivindicacion anterior, que comprende una parte de separacion (8), en donde:

- los medios de movimiento comprenden un primer dispositivo y un segundo dispositivo;

- la parte de separacidn (8) esta dispuesta por encima de la parte inclinada (133) entre el primer dispositivo y el
segundo dispositivo y tiene una primera superficie oblicua (81) y una segunda superficie oblicua (82) orientadas
en lados opuestos y que se ensanchan hacia la parte inclinada (133) en la direccién de unién (C) del primer
dispositivo y del segundo dispositivo.

16. Un método para realizar la maquina (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores de 1 a
13, que comprende las etapas de:

- proporcionar un conjunto (0) segun la reivindicacién 14 o 15;

- proporcionar partes que comprenden una parte superior (11), una parte inferior (12), paredes (13, 14, 15, 16) y
una segunda parte (132) de pared configurada para formar una estructura (10) junto con las partes de pared,
delimitando la parte superior (11), la parte inferior (12) y las paredes (13, 14, 15, 16) la caAmara (100);

- proporcionar medios de ventilacién (2) que comprenden al menos una unidad de tratamiento de fluidos (221)
adecuada para procesos farmacéuticos o biotecnolégicos, al menos una boca de inyeccion de fluido (21a, 21b) y
al menos una boca de extraccién de fluido (25a, 25b);

- conectar las partes al conjunto (0) para realizar una primera pared (13) que comprende una primera parte (131),
una segunda parte (132) distanciada de la primera parte (131) de acuerdo con una direccidn horizontal (O) y una
parte inclinada (133) que es contigua a la segunda parte (132) y que se extiende entre la primera parte (131) y la
segunda parte (132), por debajo de la segunda parte (132) y por encima de la primera parte (131) y para realizar
una estructura (10) que tiene una seccidén horizontal (A) de la camara (100) que es constante, o sustancialmente
constante, o disminuye descendiendo desde el érea de instalaciéon de la al menos una boca de inyeccidn (21a,
21b) hacia el area de instalacién de la al menos una boca de extraccién (25a, 25b);

- instalar los medios de ventilacion (2) para tener la al menos una boca de inyeccion de fluido (21a, 21b) por encima
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del espacio operativo (100a) y la al menos una boca de extraccién de fluido (25a, 25b) desde la camara (100) por
debajo del espacio operativo (100a) y para mover un fluido desde la al menos una boca de inyeccion (21a, 21b)
hacia la al menos una boca de extraccién (25a, 25b).

17. El método de la reivindicacion anterior, en donde en la etapa de proporcionar un conjunto (0), se proporciona un
conjunto (0) de acuerdo con la reivindicacién 15 y en donde, en la etapa de conectar las partes al conjunto (0) se
conecta una parte de separacién (8) a una pared (13, 14, 15, 16) de modo que la pared (13, 14, 15, 16) se extiende
entre la primera superficie oblicua (81) y una segunda superficie oblicua (82).

13



ES 2 982 849 T3

—
_
—
_
—
C )

)|

FIG. 2

14




ES 2 982 849 T3

K444

M\mmm

a0

qL¢

I
22

15



ES 2 982 849 T3

L ) T 1 L I )

16



ES 2 982 849 T3

| ™

m_\N//
rTTTTrrTTTTTT

q/v:ﬁﬁ%aqqﬁq

©

17



ES 2 982 849 T3

18



ES 2 982 849 T3

1
PTYEPTPIT I TP TP Te| !
P11 P TIPTRADT T

19



ES 2 982 849 T3

| ™

qGc
LEL ]

200l

PRI T TIPS
AR R AR RN

20



ES 2 982 849 T3

| ™

PPTIPPTIIII T I TR TP 10T IR 11210022
I A 0 0 Tw@ﬁ??w«é?ww«é.\zw\m&»&é\x@

...................... e A ||

<

21



ES 2 982 849 T3

FIG. 10

22



ES 2 982 849 T3

FIG. 11

FIG. 12

23



ES 2 982 849 T3

vl Old

24

axb L 1 Tax




	Page 1 - ABSTRACT/BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - DESCRIPTION
	Page 3 - DESCRIPTION
	Page 4 - DESCRIPTION
	Page 5 - DESCRIPTION
	Page 6 - DESCRIPTION
	Page 7 - DESCRIPTION
	Page 8 - DESCRIPTION
	Page 9 - DESCRIPTION
	Page 10 - DESCRIPTION
	Page 11 - CLAIMS
	Page 12 - CLAIMS
	Page 13 - CLAIMS
	Page 14 - DRAWINGS
	Page 15 - DRAWINGS
	Page 16 - DRAWINGS
	Page 17 - DRAWINGS
	Page 18 - DRAWINGS
	Page 19 - DRAWINGS
	Page 20 - DRAWINGS
	Page 21 - DRAWINGS
	Page 22 - DRAWINGS
	Page 23 - DRAWINGS
	Page 24 - DRAWINGS

