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DESCRIPCION

Procedimiento y aparato para evaluar el grado de
vacio en cuerpos cerrados de paredes transparentes.

La presente invencion estd destinada a dar a cono-
cer un procedimiento y su correspondiente aparato pa-
ra evaluar el grado o nivel de vacio en cuerpos cerra-
dos de paredes transparentes, tales como recipientes,
que contienen productos, por ejemplo, viales que con-
tienen productos liofilizados.

El objetivo de la presente invencién consiste en
el desarrollo de un procedimiento y aparato capaces
de detectar la presencia/ausencia de vacio en el in-
terior de cuerpos cerrados con paredes transparentes,
por ejemplo, viales con productos liofilizados, siendo
una de las caracteristicas del procedimiento y aparato
su cardcter no destructivo, destinado a inspeccionar
el 100% de los cuerpos cerrados en un determinado
proceso de fabricacion.

Se debe observar que la mencién a paredes trans-
parentes comprende todas aquellas ejecuciones de pa-
redes que permiten el paso de la luz en mayor o menor
grado, incluyendo por lo tanto cuerpos con paredes te-
fiidas, esmeriladas, “ahumadas” y otras.

Como es sabido, una amplia variedad de produc-
tos se presentan en recipientes cerrados con cierto
grado de vacio, por ejemplo, productos farmacéuti-
cos que se comercializan en forma de liofilizado, ta-
les como hemoderivados, productos biolégicos, vacu-
nas, antibidticos, colirios especiales asi como produc-
tos biotecnoldgicos (productos recombinantes), pro-
ductos veterinarios (similares a los farmacéuticos) y
otros.

Por lo tanto, la presente invencion es aplicable en
general a cuerpos cerrados que deben tener en su in-
terior un cierto grado de vacio. Como ejemplo espe-
cifico y sin que sea limitativo para la invencidn, se
hara referencia a la aplicacién a viales que contienen
productos liofilizados, si bien la invencién podria ser
aplicada a cualesquiera otros cuerpos cerrados de pa-
redes transparentes.

La liofilizacién es un método de desecacion en el
que se extrae agua del producto en condiciones de va-
cio. La extraccién del agua y las condiciones de vacio
en el interior del vial, confieren al producto una cadu-
cidad adecuada a condicién de que el vial no pierda
su hermeticidad.

Ademas de la cuestion de caducidad, se debe con-
siderar con una importancia todavia mds elevada el
mantenimiento de las condiciones de esterilidad. En
este sentido asegurar la presencia de vacio en el inte-
rior de un vial sellado es garantia de que el medica-
mento conserva sus condiciones de esterilidad y esta-
bilidad desde la liofilizacién hasta su administracién
al paciente.

La posibilidad de que los viales pierdan su vacio
interior viene determinada por las manipulaciones a
las que se ven sometidos en su fabricacion, entre las
que se incluyen la extraccién del vial del conjunto lio-
filizador; transporte desde el liofilizador hasta el cap-
sulador; descarga del vial en la maquina de capsula-
cién o de sellado, retirada del elemento protector del
tap6n, alimentacién de la cdpsula sobre el vial y cap-
sulacion o sellado del vial.

Por lo tanto, se hace necesario verificar que des-
pués de estas necesarias manipulaciones del ciclo pro-
ductivo, el interior del vial no ha perdido el nivel de
vacio alcanzado durante el proceso de liofilizacion.
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Por esta razén se han realizado diferentes intentos
en la industria farmacéutica para la comprobacion de
la conservacidn del vacio en viales de productos far-
macéuticos y asimismo tanto la FDA de los Estados
Unidos como las normas sobre medicamentos de la
Unién Europea inciden también sobre este aspecto.

Por estas razones los inventores han llevado a cabo
estudios y experimentaciones con el objetivo de con-
seguir un procedimiento y aparato que permite reali-
zar la comprobacion facil y automatizada al 100% de
viales de medicamentos después de diferentes fases
de la industrializacién de los mismos, por ejemplo:
después del sellado del vial, después de un periodo de
cuarentena (si el medicamento requiere este proceso),
previamente al etiquetado, o bien después del etique-
tado y antes de la colocacién de los viales en cajas y
estuches.

En la actualidad, los procedimientos conocidos
para evaluar el vacio en el interior de los viales obe-
decen basicamente a dos tipos: destructivos y no des-
tructivos.

Los sistemas destructivos determinan el nivel de
vacio por inmersion del vial en agua de manera que el
nivel de vacio (de forma equivalente, su presion redu-
cida) se puede obtener por cdlculo (mediante pesaje)
de la cantidad de agua absorbida cuando se despre-
cinta el vial sumergido en una cubeta. Estos métodos
son econémicos puesto que se reducen a la compro-
bacién de un pequefio nimero de viales selecciona-
dos de forma aleatoria. No obstante, el alto coste de
los viales con productos estériles liofilizados unido al
reducido nimero de unidades de los lotes fabricados
(entre 3000 y 7000 unidades por lote) hacen que los
sistemas destructivos sean poco aconsejables por las
mermas que provocan.

Los procedimientos no destructivos permiten de-
terminar la existencia de vacio en el interior del vial
sin necesidad de destruccion del mismo, encontrando-
se entre ellos basicamente el método de descarga eléc-
trica (“glow discharge method”). Este método consis-
te en aplicar un campo eléctrico con alta diferencia de
potencial sobre el vial. Se ha observado que si el ni-
vel de vacio en el interior del vial sobrepasa un cierto
valor, se genera un arco eléctrico que atraviesa el vial
entre los electrodos externos aplicados al mismo, ha-
bitualmente a lo largo de un didmetro. Dicho de otro
modo, existe un nivel de vacio por debajo del cual no
se genera dicho arco eléctrico.

El arco eléctrico es facilmente identificable por el
operario encargado de la inspeccién puesto que se ma-
nifiesta en forma de luz, es decir, luminiscencia, por
lo que en caso de un vial con alto nivel de vacio, la lu-
miniscencia es franca y muy visible mientras que en
el caso de un vial con un bajo nivel de vacio, es decir,
rechazable, la luminiscencia no acaba de establecer-
se y en todo caso tiene un aspecto difuminado y poco
distinguible.

La manera de proceder consiste en aplicar un ele-
mento manual con una elevada diferencia de poten-
cial al vial de manera que el operario puede observar
la formacidén de la luminiscencia o la carencia de la
misma.

Como se comprenderd, los métodos manuales tie-
nen la desventaja esencial de dejar al criterio del ope-
rario la acepcidon o rechazo de un vial, la falta de
homogeneidad de la comprobacidn, la posibilidad de
que el arco eléctrico pueda actuar sobre el producto
liofilizado y un elevado esfuerzo por parte del opera-
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rio tanto visual como mental para mantener su aten-
cién y concentracion de forma constante, lo que puede
representar unas condiciones de trabajo muy desfavo-
rables que pueden incidir en el buen desarrollo del
proceso.

Para solucionar o por lo menos reducir los incon-
venientes de los sistemas manuales, se han desarrolla-
do procedimientos automatizados en los que se mejo-
ra la aceptacién de viales correctos segilin un criterio
independiente del operario controlando el paso del ar-
co eléctrico por encima del producto pero sin actuar
sobre el mismo, consiguiendo una elevada homoge-
neidad en la produccién y relevando al operario de
efectuar una tarea rutinaria y repetitiva con gran es-
fuerzo de concentracidn y atencion.

Los sistemas automatizados actualmente conoci-
dos se basan en la medicion de la corriente eléctrica
que atraviesa el vial cuando se aplica sobre el mismo
una determinada diferencia de potencial (generacion
del arco).

Los sistemas mds recientes emplean tecnologia 13-
ser para la comprobacidn de nivel de vacio.

No obstante, los procedimientos y aparatos actual-
mente conocidos que persiguen la automatizacién de
la comprobacién del grado de vacio en el interior de
los viales muestran serios inconvenientes, en especial
por el elevado precio de los equipos y la relativa im-
precisién en la medicién de las corrientes eléctricas
de descarga producidas.

Para solucionar los problemas anteriormente indi-
cados del estado actual de la técnica, los inventores
han hecho pruebas y experimentos dando lugar a la
presente invencién, que se basa en un procedimiento
de deteccién Optica mediante vision artificial combi-
nado con la aplicacién de tension elevada al vial, en
condiciones de gran homogeneidad, lo que permite la
facil accesibilidad a un procedimiento de inspeccién
de vacio en viales de gran eficacia y en condiciones
econdmicas, lo que permite extender su utilizacion a
empresas de tamafio pequefio o mediano, a las que no
resulta econdémico utilizar los procedimientos compli-
cados y caros actualmente conocidos.

Por otra parte, el procedimiento objeto de la pre-
sente invencién presenta una gran simplicidad por su
enfoque cualitativo de aceptacién/rechazo en compa-
racién con los actualmente conocidos en el estado de
la técnica que son cuantitativos por medicion del ni-
vel de vacio mediante la medicidn de las corrientes de
descarga.

De modo esencial, el procedimiento objeto de la
presente invencién se basa en la aplicacién de las si-
guientes fases sucesivas:

- proceder a la alimentacién de los recipientes a
inspeccionar de forma sucesiva;

- trasferencia de los recipientes a medios portado-
res del electrodo de masa;

- proceder al desplazamiento de los recipientes a
lo largo del recorrido determinado por los medios por-
tadores del electrodo de masa en contacto con el mis-
mo;

- aplicacién de una o varias cargas de preioniza-
cién en uno o varios puntos del recorrido de transpor-
te;

- aplicacién de uno o varios electrodos de com-
probacién aplicadores de una o varias cargas de alta
tension para provocar el arco eléctrico a través del re-
cipiente entre dichos electrodos y el electrodo o elec-
trodos de masa;
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- inspeccionar el arco o arcos formados en el inte-
rior del recipiente mediante sendas cdmaras de visioén
artificial;

- someter la lectura efectuada por las cdmaras de
vision artificial a un algoritmo de evaluacién del arco;

- referenciar los recipientes segun el resultado de
la evaluacion del arco para su seleccion;

- generar seflales de salida diferenciada de los re-
cipientes.

Los medios portadores del electrodo de masa pue-
den ser fijos 0 méviles.

La presente invencién comprende asimismo la
realizacién de un aparato para llevar a cabo el pro-
cedimiento objeto de la presente invencidn, que en el
caso especifico que se ha representado como ejemplo
no limitativo comprende medios de guiado para los
recipientes objeto de comprobacidn, que puede ser de
la forma deseada pero que en un ejemplo de realiza-
cién consistird en una o varias estructuras circulares
con un plato giratorio portador de los recipientes que
recibird de una estacién de alimentacion procedente
de fases anteriores del proceso y en cuyo desarrollo se
dispondran los elementos de preionizacidn, elementos
de produccion de arco, cdmara CCD y estaciones res-
pectivamente de salida de los recipientes aceptados y
de rechazo de los recipientes que no tienen el grado de
vacio previsto. Para conseguir unas condiciones cons-
tantes en la aplicacion del elevado potencial eléctrico
destinado a formar luminiscencia en el interior del re-
cipiente, el aparato comprende una guia paralela a la
de desplazamiento de los recipientes, con la que estdn
en contacto los mismos y que en el caso de realiza-
cioén del aparato mediante un plato giratorio consis-
tird en un disco coaxial con dicho plato y situado a
un nivel superior ajustable a las dimensiones del reci-
piente en posicion tal que el arco se produzca en todos
los casos por encima de la substancia liofilizada com-
prendida en el envase. La cdmara CCD quedar4 prote-
gida exteriormente para evitar influencias eléctricas y
de destellos producidos y todo el conjunto del aparato
queda comprendido en el interior de una cabina des-
tinada a absorber las radiaciones luminosas evitando
todo tipo de reflejos y luminosidad exterior y permi-
tiendo evaluar solamente la intensidad del arco pro-
ducido. Dicha cabina comprende todos los érganos
funcionales del aparato, comunicando con el exterior
simplemente por las gufas de entrada y salida de los
recipientes.

La presente invencidn admitird multiples variantes
en la realizacién concreta de los sistemas mecdnicos
integrados en la misma, asi por ejemplo, el sistema de
inspeccién puede comprender varios puertos de en-
trada, varios puertos de salida y varias guias de los
recipientes a comprobar.

En un caso particular de varias entradas se podria
disponer una mdquina en forma de tdndem con dos
platos circulares o estrellas cada una de las cuales fa-
cilitarfa sus propios envases comprobados, aumentan-
do por lo tanto la velocidad de la maquina.

También se podra disponer varias entradas de reci-
pientes para un mismo plato o estrella de la maquina,
en cuyo caso un canal de entrada con multiples filas
de recipientes a comprobar serd presentado al plato
giratorio para conseguir una entrada mdaltiple y simul-
tdnea de recipientes en el plato.

De igual modo se podria prever una sola entrada y
dos platos.

Asimismo el transporte de los recipientes a com-
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probar podra adoptar multiples formas distintas que
no alteraran la esencialidad de invencion, tal como:

- dispositivos de desplazamiento lineal, tales co-
mo cinta transportadora, husillo alimentador, etc.;

- dispositivos de alimentacién circular, tales como
una estrella, plato y similares;

- dispositivos manipuladores especificos, tales co-
mo pinzas que transportan el recipiente de un punto a
otro del sistema;

- dispositivo robotizado.

Como es evidente, todas estas formas individua-
les seran aplicables a la invencién sin que signifiquen
variacién de la esencialidad de ésta.

De igual manera el aparato podria disponer de va-
rios electrodos de preionizacidn, es decir, electrodos
previos a la inspeccién propiamente dicha, con lo que
la utilizacién de varios electrodos puede aumentar la
velocidad de la maquina puesto que en el punto de
inspeccion el recipiente alcanzard la luminiscencia de
modo mads rapido.

También se pueden disponer varios electrodos de
inspeccién y de forma equivalente varias cdmaras de
inspeccién de forma que la utilizacién de electrodos
y cabinas multiples podria fomentar la fiabilidad del
sistema por, como minimo, dos razones:

- en caso de que un electrodo de inspeccién o su
cdmara asociada se averiaran, el sistema podria seguir
funcionando haciendo uso del otro u otros electrodos
y cdmaras;

- podria darse la situacién de que un producto pre-
cisara dos inspecciones sucesivas en cuyo caso el re-
cipiente se daria como correcto si las dos inspecciones
sucesivas tuvieran resultado positivo.

También se pueden prever electrodos de masa de
diferente geometria puesto que lo esencial es la apli-
cacion de la tensién elevada de forma que se produzca
el arco atravesando el espacio interior del recipiente
que estd destinado a un determinado grado de vacio.
Entre las diferentes formas se podrian citar, sin que
ello sea limitativo, electrodos con acabado en punta,
con terminacién circular, en forma de horquilla, etc.
Como es evidente, las distintas geometrias de los elec-
trodos afectarian a la forma y aspecto del arco eléctri-
co producido en el interior del recipiente, por ejem-
plo, su grosor.

Se debe tener en cuenta asimismo que la presente
invencion es aplicable a multiples tipos de recipientes
que deban tener un determinado grado de vacio en su
interior, entre los que se pueden incluir no solamen-
te los recipientes citados preferentemente a lo largo
de esta descripcién como realizacion especifica, sino
también, por ejemplo: ampollas, contenedores para la
extraccion de sangre, tubos para la determinacion de
concentracion de gases, bombillas, etc. [gualmente el
sistema de inspeccién puede utilizar diferentes tipos
de cdmara aparte de la cimara CCD que como ejem-
plo se cita repetidamente en la presente descripcion.
Las cdmaras que se pueden utilizar son las que existen
en el mercado en cada momento del desarrollo tecno-
16gico de las mismas puesto que su intervencién en
la invencién no variard por el cambio de las caracte-
risticas especificas de la cdmara que no forman parte
propiamente de la invencidn, asi por ejemplo, se pue-
den citar las cdmaras lineales, cimaras CMOS y otras
conocidas actualmente o que se puedan desarrollar en
el futuro. En todos los casos se debera tener en cuen-
ta la simplicidad, velocidad de captacién de imagen,
robustez, calidad de la imagen, costes, etc.
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Igualmente se debe citar que el sistema de inspec-
cién puede emplear diferentes algoritmos o formas de
procesar la imagen captada para la determinacién de
la aceptacidn/rechazo del recipiente sometido a vacio,
por ejemplo:

- por valor umbral (por encima de un valor
se acepta el producto),

- por rango (dentro de un intervalo, con un
maximo y un minimo prefijados, se acepta
el producto),

- por identificacién cromética (por la distri-
bucion de los colores rojo, verde y azul de
la imagen, sus valores maximos, etc.)

- por la forma de la luminosidad,

- por comparacién con una imagen patrén
que se considera como buena,

- etc.

Como es evidente, estos algoritmos se podrin
aplicar individualmente o varios a la vez con el fin
de aumentar la fiabilidad y consistencia del sistema.

Igualmente se debe citar que el sistema de inspec-
cién puede funcionar sin cabina, puesto que el aparato
puede realizar todas sus funciones sin la cabina cuya
finalidad es simplemente aislar la luminosidad exte-
rior con respecto a los érganos de deteccién y evalua-
cion del arco, asi por ejemplo, se podria proceder a
la eliminacién de la luz circundante al aparato de ins-
peccion mediante tratamiento digital de la imagen o
bien a la conduccién del recipiente a comprobar en el
interior de un tubo hasta el punto de inspeccion.

También el sistema de inspeccion puede constar
de mas de un punto de rechazo dado que las limitacio-
nes de espacio y/o del tamafo podrian hacer necesario
disponer de mas de un punto de rechazo. Al detectar
que una de las dreas de rechazo se ha llenado, se po-
dria bloquear el acceso a esa zona y permitir el paso
de los nuevos rechazos hacia una segunda zona de re-
chazo. Esta forma de proceso se podria utilizar para
clasificar recipientes.

También se debe tener en cuenta que el sistema
de inspeccién puede ser automatico o manual. Si bien
la descripcidn se refiere a una ejecucién automatica,
también podria comprender la presente invencién un
sistema de sobremesa manual en el que un operario
alimentara los recipientes poniéndolos entre el elec-
trodo de inspeccién y la cdmara, con lo que podria
accionar un mando de ionizacién del recipiente y la
cédmara captaria la imagen. Después una sefial lumi-
nosa acustica o una pequefia pantalla podrian informa
al operario de si el recipiente es correcto o no.

En particular estos equipos de sobremesa podrian
ser de utilidad para su utilizacién en:

- para muestreo si se carece del sistema
automatico,

- para la verificacion del correcto funciona-
miento del sistema automdtico instalado
en produccién comparando los resultados
de la inspeccién automdtica y la manual.

Igualmente se debe observar que el procedimiento
y aparato objeto de la presente invencion podrian ser
utilizados para cuantificar el nivel de vacio en el reci-
piente a comprobar, puesto que, si bien la descripcién
de la patente se ha realizado a base de un ejemplo con-
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creto de clasificacion de los recipientes en correctos
0 no correctos segiin alcancen un nivel de vacio de-
terminado, también seria posible cuantificar el nivel
de vacio del espacio interno del recipiente puesto que
las imagenes captadas presentan diferencias cuantifi-
cables, con lo que el aparato podria clasificar los reci-
pientes por grados o niveles de vacio con correspon-
dientes salidas agrupdndolos segtn el grado de vacio
en su interior.

Para su mejor comprension se adjuntan, a titulo de
ejemplo explicativo pero no limitativo, unos dibujos
de una realizacién de un ejemplo preferente de la pre-
sente invencién, aplicada a recipientes de productos
liofilizados.

La figura 1 muestra una vista exterior de un ejem-
plo de realizacién de un aparato de acuerdo con la
presente invencion comprendido en el interior de una
cabina antirreflectante.

La figura 2 muestra una vista en perspectiva del
aparato propiamente dicho.

La figura 3 muestra una vista en alzado frontal.

La figura 4 muestra una vista en alzado lateral.

La figura 5 muestra un detalle de una vista en plan-
ta.

La figura 6 muestra esquemdaticamente una sec-
cién de corte por el plano indicado en la figura 5.

La figura 7 muestra un detalle en seccién por la
linea de corte indicada en la figura 5.

La figura 8 muestra otro detalle en seccién por el
plano de corte indicado asimismo en la figura 5.

Las figuras 9 a 13 muestran esquematicamente la
manipulacién de los recipientes de acuerdo con el
procedimiento y aparato objeto de la presente inven-
cion.

La figura 14 muestra esquemadticamente una vista
en planta de una versién del aparato con dos platos gi-
ratorios con sus respectivas canales de alimentacién.

La figura 15 muestra un ejemplo de realizacién de
aparato con una entrada multiple para la alimentacion
de un plato giratorio unico.

Tal como se aprecia en las figuras, el aparato ob-
jeto de la presente invencion comprende una cabina
antirreflectante (1) que envuelve el conjunto de los 6r-
ganos funcionales del mismo, por lo que la comuni-
cacion con el exterior de dicha cabina tendré lugar ex-
clusivamente mediante los pasos de entrada (2) y sa-
lida (3) de los recipientes, poseyendo no obstante una
puerta frontal (4) para la inspeccién y mantenimiento
del aparato, que habitualmente quedaré dispuesto so-
bre patas de altura ajustable (5) a efectos de permitir
su facil nivelado.

En la versién de plato circular, el aparato com-
prende un plato giratorio (6) que arrastrard sucesiva-
mente los recipientes procedentes de la entrada (2) y
que a titulo de ejemplo se han mostrado con los nu-
merales (7), (7°), (7). Sobre la periferia del plato cir-
cular (6) se dispone el conjunto (8) para el electrodo
de preionizacién, la cdmara de vision artificial (9) y
el portaelectrodo (10) para la formacién del arco. Los
respectivos electrodos se observan con mayor clari-
dad en la figura 5, habiéndose designado con los nu-
merales (11) y (12). Todo el conjunto de érganos que-
da montado sobre la mesa (13), que forma la parte
superior de una caja de base (14) portadora de los 6r-
ganos de control de la maquina. El conjunto formado
por el plato (6), estacién de preionizacién (8), la ca-
mara CCD (9) y conjunto del electrodo de alta tensién
(10) quedan montados sobre una base intermedia ais-
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lante (15°) recambiable y ésta, a su vez, estd montada
sobre la base (15), que estd incorporada en la placa
de soporte (13) mediante los pies ajustables (16), en
nimero variable, correspondiente al nimero de cuatro
en el ejemplo mostrado.

La cdmara CCD montada en el interior de la caja
de proteccion (9) se ha representado con el numeral
(17) en la figura 6, pudiendo captar la formacién del
arco en el interior del recipiente a través de la protec-
cion frontal (18).

El conjunto giratorio (6) presenta un plato supe-
rior (19), figuras 5 y 8, portador de unos entrantes (20)
destinados al arrastre individual de los recipientes tal
como el recipiente (21) representado en las figuras 7
y 8, que queda guiado sobre la base aislante recam-
biable (15°) y que se encuentra en contacto con un
disco en funciones de electrodo de masa (23), situado
a una altura superior a la del producto contenido en el
recipiente (21), entre los platos (19) y (22), mientras
que el electrodo, por ejemplo, el electrodo de preio-
nizacién (11) e igualmente el electrodo principal (12)
determinan juntamente con el disco (23) el camino
por el que pasard la descarga, que serd captada por
la cdmara de vision a efectos de su comparacion y de-
terminacion del cumplimiento o no del grado de vacio
deseado en el recipiente.

La invencidn podra ser realizada tanto con medios
portadores del electrodo de masa de tipo mévil como
también con medios portadores de tipo fijo.

En el caso en el que se determine que el grado de
vacio es insuficiente, se emitird una orden de expul-
sién del recipiente que se traducird en la salida del
recipiente rechazado, por ejemplo, el recipiente (7”)
representado en la figura 5, por una abertura existen-
te en las guias del plato circular del aparato actuando,
sobre el recipiente correspondiente un brazo expulsor.

En las figuras 9 a 13 se han representado esquema-
ticamente las diferentes fases del proceso, apreciin-
dose en primer lugar la entrada de los recipientes en
alineacién sobre una guia de entrada (25), habiéndo-
se designado los recipientes con los numerales (24),
(24°), (24”)... En la fase de preionizacién mostrada en
la figura 10 el electrodo de preionizacién (26), que
corresponde al electrodo (11) mostrado en la figura 5,
aplica una tension de preionizacién del recipiente, ob-
servandose la formacion de arco (27) entre dicho elec-
trodo (26) y el electrodo dispuesto en oposicién (28).
El contenido del material liofilizado (29) en el interior
del recipiente (24) determina que su nivel (30) quede
situado por debajo de la zona de influencia del arco.

A continuacién los recipientes son alimentados a
la fase de inspeccién con excitacién del recipiente en
el que el electrodo de excitacién (31) aplicard una ten-
sién elevada para crear la descarga (33), que serd eva-
luada por la cdmara CCD (32), comparando cualitati-
vamente la intensidad luminosa del arco formado (33)
con los valores previamente determinados de acuerdo
con el criterio de aceptacion y rechazo, lo cual ocasio-
nard la calificacion del recipiente (24) como aceptable
o de rechazo. Ello podré representar por lo tanto: a) la
expulsion del recipiente (24) en la zona en la que exis-
te el paso adecuado para ello (tal como se observa en
la figura 12), después de haber generado un impulso
de expulsion, o bien b) la continuacién de los reci-
pientes hacia fases posteriores, tal como se observa en
la figura 13, en la que la alineacion de los recipientes
(24), (24°), (24”)... es continuada dado que no existe
expulsién de ninguno de ellos.
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En la figura 14 se ha mostrado una variante de
realizacidén con doble cabeza, es decir, dotado de dos
platos circulares (34) y (34’) de estructura similar al
anteriormente explicado, dotado cada uno de ellos de
su propio sistema de alimentacion (35) y (35°) y sus
propias salidas de envases aceptados (36) y (36’) que
eventualmente podran salir unificadas en una salida
tnica (37).

En la figura 15 se ha mostrado una realizacién de
alimentacion del aparato de forma multiple, es decir,
en vez de alimentacién de envases alineados en una
sola hilera por plato, disponer una alimentacién mul-
tiple mediante mdltiples hileras de recipientes tal co-
mo lo que se ha representado con la guia (38) en la
figura 15 que permitird alimentar al plato (39) los en-
vases, por ejemplo, de dos en dos o en general en un
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ndmero variable superior a uno.

Como se comprenderd, mediante la presente in-
vencién resulta muy practico y econémico el someter
los recipientes que contienen productos farmacéuticos
liofilizados a la inspeccidon automatizada en un 100%
del grado de vacio interior del recipiente, para deter-
minar cudles de ellos deben ser eventualmente recha-
zados.

Tanto el aparato como el procedimiento han sido
explicados de acuerdo con los ejemplos de realizacion
y figuras adjuntos. No obstante, se debe comprender
que los técnicos en la materia, basandose en lo que se
da a conocer en la presente invencién, podran introdu-
cir miultiples variaciones que quedardn comprendidas
dentro del 4mbito de la invencidn si estdn incluidas en
el alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para evaluar el grado de vacio en
cuerpos cerrados de paredes transparentes, mediante
formacién del arco a través del cuerpo cerrado por
aplicacién de un campo eléctrico, caracterizado por
las siguientes fases operativas sucesivas:

- proceder a la alimentacién de los cuerpos a ins-
peccionar de forma sucesiva;

- trasferencia de los cuerpos a medios portadores
del electrodo de masa;

- proceder al desplazamiento de los cuerpos a lo
largo del recorrido determinado por los medios porta-
dores del electrodo de masa en contacto con el mismo;

- aplicacién de una o varias cargas de preioniza-
cién en uno o varios puntos del recorrido de transpor-
te;

- aplicacién de uno o varios electrodos de compro-
bacioén aplicadores de una o varias cargas de alta ten-
sién para provocar el arco eléctrico a través del cuerpo
entre dichos electrodos y el electrodo o electrodos de
masa;

- inspeccionar el arco o arcos formados en el in-
terior del cuerpo mediante sendas cdmaras de vision
artificial;

- someter la lectura efectuada por las cdmaras de
visién artificial a un algoritmo de evaluacién del arco;

- referenciar los cuerpos segtin el resultado de la
evaluacién del arco para su seleccion;

- generar sefiales de salida diferenciada de los
cuerpos.

2. Procedimiento, segtin la reivindicacién 1, ca-
racterizado porque el algoritmo de evaluacién del
arco permite la seleccién de los cuerpos por un va-
lor umbral del grado de vacio por encima del cual se
aceptard el producto.

3. Procedimiento, segtn la reivindicacién 1, ca-
racterizado porque el algoritmo de evaluacién del ar-
co permite la clasificacién de los cuerpos por rango
dentro de un intervalo con un mdximo y minimo pre-
fijados del nivel de vacio.

4. Procedimiento, segtn la reivindicacién 1, ca-
racterizado porque el algoritmo de evaluacién del
arco permite realizar la seleccién de los cuerpos por
identificacién cromdtica.

5. Procedimiento, segin la reivindicacién 1, ca-
racterizado porque el algoritmo de evaluacién del ar-
co permite la clasificacion de los cuerpos por la forma
de la luminosidad generada por el arco.

6. Procedimiento, segin las reivindicacién 1, ca-
racterizado porque el algoritmo de evaluacién del ar-
co permite la clasificacién de los cuerpos por compa-
racién con una imagen patrén considerada aceptable.

7. Procedimiento, segun la reivindicacién 4, ca-
racterizado porque la identificacién cromatica se rea-
liza por la distribucién y valores de los colores rojo,
verde y azul de la imagen captada por la cimara de
vision.

8. Procedimiento, segin la reivindicacién 1, ca-
racterizado porque la salida diferenciada de los cuer-
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pos tiene lugar separando los cuerpos aceptados hacia
una salida o salidas distintas y los cuerpos no acepta-
dos hacia una salida o salidas distintas.

9. Procedimiento, segtin la reivindicacién 1, ca-
racterizado porque la salida diferenciada de los cuer-
pos tiene lugar segun el valor estimado del nivel de
vacio en los mismos.

10. Aparato para evaluar el grado de vacio en cuer-
pos cerrados de paredes transparentes, por aplicacién
de un potencial elevado a través del cuerpo cerrado,
caracterizado por comprender medios de guiado y
transporte de los cuerpos a lo largo de una trayecto-
ria fija a una velocidad predeterminada, cuya trayec-
toria comprende una primera estaciéon de preioniza-
cién y un electrodo de masa paralelo a la trayectoria
de desplazamiento y transporte y en contacto con los
cuerpos durante su transporte, presentando el aparato
a continuacién medios de comprobacién activa des-
tinados a la aplicacion de una tension elevada para la
formacién de arco y presentando el aparato una cdma-
ra de vision artificial dispuesta para la observacion del
arco formado en el interior del cuerpo y poseyendo
medios para la aplicacién de un algoritmo de evalua-
cién del arco formado en el cuerpo y contando ademds
el aparato con estaciones de salida de cuerpos recha-
zados y aceptados.

11. Aparato, segun la reivindicacién 10, carac-
terizado porque los medios de guiado y transporte
de los cuerpos comprenden un plato circular girato-
rio dispuesto sobre una mesa de soporte con interme-
dio de una placa aislante intercambiable, cuyo plato
es portador de alojamientos de arrastre de los cuerpos
individuales y de un electrodo de masa que es suscep-
tible de recibir el contacto de cada uno de los cuerpos
en su desplazamiento a lo largo de la trayectoria fija.

12. Aparato, segtin la reivindicacién 10, caracte-
rizado porque la estacién de preionizacién compren-
de uno o varios electrodos de alta tensién para la pre-
ionizacidn de los cuerpos.

13. Aparato, segtin la reivindicacién 10, caracte-
rizado porque los medios de guiado y transporte de
los cuerpos comprenden dos platos giratorios en dis-
posicién tdindem con alimentaciones y salidas indivi-
duales o comunes para cada uno de ellos.

14. Aparato, segiin la reivindicacién 10, caracte-
rizado porque los medios de comprobacién activa pa-
ra la aplicacion de tension de formacidn del arco estin
constituidos por uno o varios electrodos susceptibles
de generar una tension elevada entre el propio electro-
do y el electrodo de masa sobre el que estd en contacto
el cuerpo para permitir la formacién del arco.

15. Aparato, segtin la reivindicacién 10, caracte-
rizado por la disposicién de una envolvente de protec-
cién contra la luminosidad exterior y antirreflectante
para la cdmara de vision artificial.

16. Aparato, segtin la reivindicacién 10, caracte-
rizado por la disposicion del conjunto del aparato de
andlisis en el interior de una cabina absorbente de la
luz, destinada a absorber reflejos en las fases de exci-
taciéon y medicién del arco en los cuerpos.
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