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ES 2 293 905 T3 2

DESCRIPCIÓN

Ensamblaje conector.
Campo técnico de la invención

La presente invención se refiere a un ensamblaje
conector que incluye una parte final para conexión a
un recipiente de esterilización. El ensamblaje conec-
tor incluye un acceso conector liberable para conectar
de forma liberable dicho ensamblaje de recipiente a
una estación de tratamiento para el tratamiento mul-
ti-propósito de objetos, tales como tapones, que están
introducidos en dicho recipiente.

La invención se refiere también a un sistema de
esterilización multi-tratamiento, que incluye un re-
cipiente multi-propósito para el tratamiento y alma-
cenamiento de artículos introducidos en su interior.
Finalmente, la invención se refiere a un método pa-
ra transferir objetos esterilizados desde un recipiente
multi-propósito usando un sistema de acuerdo con la
invención.
Técnica antecedente

Cuando se esterilizan artículos pequeños, tales co-
mo tapones o tapas para propósitos farmacéuticos, se
sabe cómo usar un recipiente multi-propósito, en el
que los artículos se someten a diversos tratamientos
diferentes tales como lavado; esterilización y secado.
Los tapones de goma normalmente se siliconizan tam-
bién, todo dentro del mismo recipiente multi-propósi-
to. La siliconización es un procedimiento para pro-
porcionar a los tapones una capa fina de aceite de sili-
cona, que hace que la introducción de los tapones en
tubos de ensayo farmacéuticos sea más fácil.

Después de tratar los objetos en el recipiente, es
deseable almacenar dicho recipiente de manera que el
riesgo de contaminación de los objetos esterilizados
se elimina. Para conseguir esto, el recipiente se pre-
suriza antes de almacenarlo, de manera que la presión
interna del recipiente es mayor que la presión ambien-
te.

Después del almacenamiento, los objetos deben
transferirse a los envases adecuados. Esto debe rea-
lizarse en un entorno suficientemente limpio, tal co-
mo una sala limpia o aislador. Sin embargo, ocurre un
problema para mantener limpio el entorno cuando se
enfrenta con el recipiente que se ha almacenado en
condiciones no limpias. Para evitar este problema, el
exterior de un acceso del recipiente tiene que esterili-
zarse antes de transferir los objetos al entorno limpio
a través de dicha abertura. El procedimiento para es-
terilizar el acceso, sin embargo, consume tiempo y es
difícil de manejar. También hay riesgo de que un ac-
ceso no esterilizado pueda insertarse en la sala limpia
por error, ya que no hay manera de determinar inme-
diatamente si dicho acceso es limpio o no.

El documento EP 0 450 700 se refiere a un sistema
de acceso para esterilización en un recipiente.
Sumario de la invención

El objetivo de esta invención es eliminar los pro-
blemas mencionados anteriormente durante la trans-
ferencia de los objetos esterilizados a un entorno lim-
pio. El objetivo es también proporcionar un sistema
de esterilización donde no ocurran estos problemas,
y que funciona de forma rápida y segura. Adicional-
mente, el objetivo es proporcionar un método usando
dicho sistema.

El primero de los objetivos mencionados anterior-
mente se consigue mediante un ensamblaje conector
de acuerdo con la introducción en el que dicho en-

samblaje conector incluye adicionalmente un segun-
do acceso que se proporciona inicialmente con una
tapa desmontable del acceso de transferencia rápida
que corresponde a un medio de acceso de transferen-
cia rápida en una estación de transferencia. El acceso
conector y el acceso de transferencia están en cone-
xión fluida mediante un medio de retención de obje-
tos. Dicho medio de retención de objetos evita que los
objetos pasen a través del acceso conector cuando di-
cha tapa y dicho medio están interconectados para la
transferencia de los objetos a través del segundo ac-
ceso a la estación de transferencia.

Con el medio de retención de objetos se hace re-
ferencia en este documento a un medio que evita que
los objetos pasen a través del mismo, pero que permi-
te al fluido pasar a su través. Dicho medio puede ser,
por ejemplo, una placa perforada, aunque son posibles
otros muchos diseños.

Con la tapa del acceso de transferencia rápida se
hace referencia en este documento a una de las puertas
dobles usadas en los accesos de transferencia rápida
tales como los descritos, por ejemplo, en el documen-
to EP 0 586 307, SNE LA CAL-HENE. Estas clases
de accesos están compuestos por un medio de acceso
de transferencia rápida, que comprende una puerta y
un marco de la puerta que debe disponerse en la pa-
red de una sala limpia. La puerta es interconectable
con una tapa del acceso de transferencia rápida que
cierra herméticamente un recipiente que contiene los
objetos limpios. Cuando está engranado, el lado de la
tapa del acceso de transferencia rápida que se ha diri-
gido hacia fuera del recipiente y de esta manera, po-
dría haberse contaminado durante el almacenamiento,
se engrana junto con el lado externo de la puerta del
medio de acceso de transferencia rápida. La “puerta
doble” que comprende la puerta engranada y la tapa
puede abrirse entonces, mientras que sustancialmente
toda la contaminación se deja de forma segura entre
la tapa y la puerta.

De acuerdo con la invención, hay un ensamblaje
del acceso conector que comprende un acceso conec-
tor para la conexión a una estación de tratamiento. Es-
te acceso conector puede diseñarse como los accesos
usados en la técnica anterior. Hay también un segun-
do acceso que inicialmente está cubierto por una tapa
desmontable del acceso de transferencia. Este acceso
se usará posteriormente como acceso de transferencia
cuando la tapa se haya retirado y los objetos vayan a
transferirse a un entorno limpio fuera del recipiente.
El uso de un acceso de transferencia rápida elimina de
esta manera la necesidad de esterilizar un acceso del
recipiente para transferir los objetos esterilizados.

Realizar la esterilización de un acceso de acuer-
do con la técnica anterior lleva aproximadamente 30-
40 minutos, mientras que la interconexión y abertu-
ra del acceso de transferencia rápida lleva sólo apro-
ximadamente 5-10 minutos. Un ensamblaje conector
de acuerdo con la invención hace por lo tanto que el
procedimiento de transferencia sea mucho más eficaz
respecto al tiempo que los procedimientos de acuerdo
con la técnica anterior.

La función del medio de retención de objetos es
la siguiente. Cuando el recipiente se conecta a la es-
tación de tratamiento mediante el acceso conector, el
acceso de transferencia y, de esta manera, el interior
de la tapa del acceso de transferencia rápida se este-
rilizarán así como los objetos dentro del recipiente,
ya que el medio de retención de objetos proporcio-
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na contacto fluido entre el acceso conector, donde se
suministra el medio de esterilización, y la tapa del ac-
ceso de transferencia rápida.

En una etapa posterior, cuando los objetos esteri-
lizados tienen que transferirse a una sala limpia, por
ejemplo, para envasado, el recipiente se dirige de ma-
nera que la tapa del acceso de transferencia rápida se
alinea esencialmente verticalmente. Después de la re-
tirada de la tapa del acceso de transferencia, los obje-
tos fluirán hacia abajo a través de la abertura del acce-
so de transferencia rápida. Debido al medio de reten-
ción, no caerán objetos en la zona muerta del acceso
conector.

Preferiblemente, dicha tapa del acceso de transfe-
rencia rápida se dispone adyacente al acceso conector.
Esto hará al procedimiento cuando se usa y se fabrica
el ensamblaje conector considerablemente más fácil.

Dicho ensamblaje conector puede tener ventajo-
samente forma esencialmente de Y, proporcionándo-
se el acceso conector y la tapa del acceso de transfe-
rencia rápida en los brazos de la Y, respectivamente.
La base del ensamblaje conector con forma de Y está
constituido por una parte final para conexión con el
recipiente. En dicha realización, los diferentes acce-
sos se manipulan fácilmente, ya que el cambio entre
los accesos puede realizarse fácilmente por rotación
del medio conector y/o el recipiente.

Preferiblemente el ensamblaje conector se propor-
ciona en el extremo del recipiente, que se dirige hacia
arriba durante el tratamiento y hacia abajo durante la
transferencia del contenido a dicho recipiente. Duran-
te el tratamiento, cuando el ensamblaje conector se
dirige hacia arriba, no pueden almacenarse líquidos o
fluidos en el ensamblaje conector. Durante la transfe-
rencia, el ensamblaje conector, o al menos la tapa de
acceso rápido debe dirigirse hacia abajo para vaciar el
recipiente simplemente con la ayuda de la gravedad.

El ensamblaje conector está provisto ventajosa-
mente con un detector para detectar la presencia de
la tapa del acceso de transferencia rápida en dicho re-
cipiente. Si el detector muestra que no está presente la
tapa del acceso de transferencia rápida, el proceso de
esterilización no continuarla. El detector proporcio-
na de esta manera un dispositivo de control fácil para
asegurar que el proceso de tratamiento de los objetos
se realiza apropiadamente.

La invención se refiere adicionalmente a un siste-
ma de esterilización multi-tratamiento, que incluye un
recipiente multi-propósito para el tratamiento y alma-
cenamiento de artículos introducidos en su interior,
al menos una estación de tratamiento, un medio de
transporte y una estación de transferencia para trans-
ferir dichos objetos a un área limpia para procesado
adicional tal como envasado, y que se caracteriza por-
que dicho sistema incluye un ensamblaje conector de
acuerdo con la invención, estando fijado dicho ensam-
blaje al recipiente.

Preferiblemente dicha estación de transferencia
incluye un medio de acceso de transferencia rápida
correspondiente a la tapa del acceso de transferencia
rápida del ensamblaje conector. La estación de trans-
ferencia podría proporcionarse también con accesos
de manipulación con guantes para interconectar ma-
nualmente el medio de acceso de transferencia rápi-
da y la tapa del acceso de transferencia rápida para
separar dicha tapa del acceso de transferencia rápida
de dicho recipiente. El proceso de interconectar la ta-
pa del acceso de transferencia rápida con el medio de

acceso de transferencia rápida para formar el acceso
doble, que contiene cualquier contaminación final, es
tan delicado con los accesos disponibles hoy en día,
que sólo puede hacerse a mano. Por lo tanto, los acce-
sos de manipulación con guantes son necesarios para
permitir la interconexión manual del medio y la tapa.

Ventajosamente, dicha estación de transferencia
puede proporcionarse con una tubería de suministro
que se dispone de forma giratoria para moverse desde
una posición lejos del recipiente a una posición que
se extiende a través del acceso de transferencia rápida
abierto del recipiente. Cuando el acceso de transfe-
rencia rápida está abierto, es decir, la tapa y el me-
dio están interconectados, hay aún un pequeño riesgo
de contaminación desde los laterales del marco de la
puerta en el que la puerta se dispuso inicialmente. Pa-
ra evitar extender esta contaminación a los objetos es-
terilizados, la tubería de suministro puede insertarse a
través de la abertura del acceso de transferencia rápi-
da y proporcionar así un canal de salida limpio para
los objetos esterilizados en el recipiente.

Finalmente la invención se refiere también a un
método para transferir los objetos esterilizados des-
de un recipiente multi-propósito usando un sistema
de acuerdo con la invención. La tapa del acceso de
transferencia rápida del ensamblaje conector y el me-
dio de acceso de transferencia rápida de la estación de
transferencia se interconectan después manualmente
para retirar dicha tapa del recipiente, usando accesos
de manipulación con guantes para manipular manual-
mente el medio y la tapa.
Breve descripción de los dibujos

La Figura 1 es una vista lateral de una realización
de un ensamblaje conector de acuerdo con la inven-
ción que está conectado a un recipiente multi-propó-
sito de esterilización.

La Figura 2 es una vista lateral del ensamblaje co-
nector y el recipiente de esterilización de la figura 1
que están conectados a una estación de tratamiento.

La Figura 3 es una vista lateral del ensamblaje co-
nector y el recipiente de esterilización de la figura 1
que están conectados a una estación de transferencia.
Descripción detallada de las realizaciones preferi-
das de la invención

La Figura 1 muestra un recipiente multi-propósito
de doble pared 1 de acuerdo con la técnica anterior.
El recipiente 1 tiene una forma esencialmente cilín-
drica que se estrecha cónicamente hacia una primera
válvula de admisión 2. En la válvula de admisión 2 se
conecta un ensamblaje conector 3 de acuerdo con la
invención al recipiente 1 mediante una parte final 17.
El ensamblaje conector 3 tiene esencialmente forma
de Y, formando la base de la Y la parte final 17 que
está conectada a la primera válvula de admisión 2. El
primero de los brazos de la Y (en este documento,
el del lado derecho) está provisto en su extremo con
una tapa del acceso de transferencia rápida 4, que ini-
cialmente cierra herméticamente el primer brazo del
ensamblaje conector 3. El extremo del segundo brazo
del ensamblaje conector con forma de Y 3 está pro-
visto con un acceso conector 5. El segundo brazo está
provisto también con una segunda válvula de admi-
sión 6. Se proporciona una pared perforada 7 entre
los brazos del ensamblaje conector con forma de Y 3.

El extremo ancho de base del recipiente está pro-
visto con un acceso inferior 8 y una válvula de ad-
misión 9 correspondiente, de acuerdo con la técnica
anterior.
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En la figura 2 el ensamblaje conector con forma de
Y 3 y el recipiente 1 de la figura 1 se muestran conec-
tados a una estación de tratamiento 10. El recipiente 1
se llena con los objetos a esterilizar, por ejemplo tapo-
nes o tapas usados para aplicaciones farmacéuticas. El
acceso conector 5 en un brazo del ensamblaje conec-
tor 3 se conecta a una primera abertura de la estación
de tratamiento 10, mientras que la tapa del acceso de
transferencia rápida 4 cierra herméticamente el otro
brazo libre del ensamblaje conector con forma de Y
3. El acceso conector inferior 8 está conectado a una
segunda abertura de la estación de tratamiento 10, de
una forma similar a la del acceso conector 5. Adya-
cente al acceso conector inferior 8 hay una válvula de
admisión 9.

La estación de tratamiento 10 puede disponerse
para realizar diversas operaciones diferentes a los ob-
jetos en el recipiente 1, tales como lavado, esteriliza-
ción, siliconización y secado de los mismos. Los últi-
mos procedimientos mencionados son particularmen-
te importantes cuando se tratan tapones para usar, por
ejemplo, en tubos de ensayo farmacéuticos. Durante
las diferentes operaciones de la estación de tratamien-
to 10, las tres válvulas de admisión 6, 2, y 9 pueden
abrirse y cerrarse según sea necesario para la opera-
ción particular. Debe observarse que, con la condición
de que la válvula de admisión 6 esté abierta, la tapa
del acceso de transferencia rápida 4 está en contacto
fluido con el acceso conector 5 a través de las perfora-
ciones de la pared perforada 7 y, de esta manera, con
la estación de tratamiento 10. El brazo del ensamblaje
conector 3 que contiene la tapa del acceso de transfe-
rencia rápida 4, así como la propia tapa del acceso 4
se esterilizará, por lo tanto, durante el funcionamiento
de la estación de tratamiento 10.

Preferiblemente la localización de la tapa del ac-
ceso de transferencia rápida 4 se controlará automáti-
camente mediante un detector (no mostrado) para ase-
gurar su presencia en el brazo antes de continuar con
el tratamiento de los objetos. Las válvulas de admi-
sión 6, 2, y 9 se abrirán en primer lugar y después se
podrán controlar automáticamente mediante una esta-
ción de control que realiza un programa de funciona-
miento elegido.

Las últimas etapas en el procedimiento realizadas
cuando el recipiente 1 y el ensamblaje conector 3 se
disponen en la estación de tratamiento 10 son que el
recipiente 1 y el ensamblaje conector 3 se presurizan,
y las otras válvulas de admisión 6, 9 están cerradas. El
recipiente 1 y el ensamblaje conector 3 pueden libe-
rarse entonces desde la estación de tratamiento 10 y
llevarse preferiblemente a una estación de transpor-
te 11, para almacenarlos o transportarlos a una es-
tación de transferencia. La presión dentro del reci-
piente 1 y el ensamblaje conector 3 es ahora mayor
que la presión del aire ambiente, que sirve para evitar
que entre cualquier contaminación en el recipiente 1

cuando está almacenado.
En la figura 3, el recipiente 1 y el ensamblaje co-

nector 3 se muestra cuando están conectados a una es-
tación de transferencia 12. La estación de transferen-
cia 12 está compuesta por una estación de elevación
y giro 13, que eleva el recipiente 1 y el ensamblaje
conector 3 desde el medio de transporte 11 hasta una
altura cómoda, y gira el recipiente 1 180 grados, de
manera que el ensamblaje conector 3 se dirigirá ha-
cia abajo. La estación de transferencia 12 comprende
también una sala limpia 14, en la que deben mante-
nerse condiciones especificas de contaminación míni-
ma. Dentro de la sala limpia 14, un retenedor 18, por
ejemplo una tolva, se dispone para recibir los artículos
esterilizados que inicialmente están contenidos en el
recipiente 1. La pared de la sala limpia 14 está provis-
ta con un medio de acceso de transferencia rápida 15
correspondiente a la tapa del acceso de transferencia
rápida 4 del ensamblaje conector 3. Adicionalmente,
la sala limpia 14 está provista con accesos de mani-
pulación con guantes (no mostrados) a través de los
cuales el medio de acceso de transferencia rápida 15
y la tapa 4 pueden interconectarse manualmente y el
acceso doble formado de esta manera, puede abrir-
se. La sala limpia 14 está provista también con una
tubería de suministro giratoria 16, que puede girarse
para ajustarse entre el ensamblaje conector 3 del reci-
piente 1 y el retenedor 13. Después de abrir el acceso
doble e insertar la tubería de suministro 16, la válvula
de admisión 2 puede abrirse y los objetos esteriliza-
dos se dejan salir a través de la abertura del acceso
de transferencia rápida y hacia abajo por la tubería
de suministro 16 hacia la tolva 18. Gracias al medio
de retención 7, no caerán objetos a través del primer
brazo de la Y y terminarán en la zona muerta en la
válvula de admisión 6.

Un recipiente 1 que se ha almacenado podría pro-
veerse ventajosamente con un dispositivo detector de
presión, indicando la presión dentro del recipiente 1.
Si la presión es la misma que cuando el recipiente es-
taba almacenado, asegurará que no ha ocurrido conta-
minación de los contenidos durante el almacenamien-
to.

Muchas realizaciones diferentes aparte de la des-
crita anteriormente en este documento pueden reali-
zarse dentro del alcance de la invención. Por ejemplo,
el ensamblaje conector 3 puede no estar formado co-
mo una Y, sino que podría tener cualquier otra forma
adecuada para tres aberturas, como por ejemplo una
forma de U o de T. El medio de retención de objetos 7
en lugar de una pared perforada podría estar formado
por alguna clase de red o rejilla, dejando a los fluidos
pasar a su través, pero no a los objetos a esterilizar.
Por lo tanto, el tamaño de malla o la distancia entre las
partes obstaculizantes del medio de retención 7 debe
ser menor que los objetos a esterilizar.

4



7

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 293 905 T3 8

REIVINDICACIONES

1. Un ensamblaje conector (3) que incluye una
parte final (17) para conexión a un recipiente de este-
rilización (1) para la esterilización de objetos, prefe-
riblemente para aplicaciones farmacéuticas, tales co-
mo tapones o tapas, y un acceso conector liberable (5)
para conectar de forma liberable dicho ensamblaje co-
nector (3) a una estación de tratamiento (10) para el
tratamiento multi-propósito de los objetos que se in-
troducen en dicho recipiente (1), y caracterizado por-
que dicho ensamblaje conector (3) incluye adicional-
mente un segundo acceso que inicialmente está pro-
visto con una tapa desmontable del acceso de transfe-
rencia rápida (4), correspondiendo dicha tapa (4) a un
medio de acceso de transferencia rápida (15) que se
proporciona en una estación de transferencia de ob-
jetos (12), y porque el acceso conector (5) y la tapa
del acceso de transferencia rápida (4) están en cone-
xión fluida a través de un medio de retención de obje-
tos (7), evitando dicho medio de retención de objetos
(7) que los objetos pasen a través de dicho acceso co-
nector (5) cuando dicha tapa (4) y dicho medio (15)
están interconectados para transferir los objetos a tra-
vés del segundo acceso a la estación de transferencia
(12).

2. Un ensamblaje conector de acuerdo con la rei-
vindicación 1, caracterizado porque dicha tapa del
acceso de transferencia rápida (4) se dispone adya-
cente al acceso conector (5).

3. Un ensamblaje conector de acuerdo con la rei-
vindicación 1 o 2, caracterizado porque dicho en-
samblaje conector (3) tiene esencialmente forma de
Y, proporcionándose el acceso conector (5) y la tapa
del acceso de transferencia rápida (4) en los brazos de
la Y, respectivamente.

4. Un ensamblaje conector de acuerdo con la rei-
vindicación 3, caracterizado porque la base del en-
samblaje conector con forma de Y (3) está conectada
al recipiente (1).

5. Un ensamblaje conector de acuerdo con cual-
quiera de las reivindicaciones 1-4, caracterizado por-
que el ensamblaje conector (3) se proporciona en un
extremo del recipiente (1), lo que significa que se di-
rige hacia arriba durante el tratamiento y hacia aba-
jo durante la transferencia del contenido en dicho
recipiente (1).

6. Ensamblaje conector de acuerdo con cualquie-
ra de las reivindicaciones 1-5, caracterizado porque
dicho ensamblaje conector (3) se proporciona con un
detector para detectar la presencia de dicha tapa del
acceso de transferencia rápida (4) en dicho recipiente
(1).

7. Sistema de esterilización multi-tratamiento, que
incluye un recipiente multi-propósito (1) para el trata-
miento y almacenamiento de los objetos introducidos
en su interior, al menos una estación de tratamiento
(10), un medio de transporte (11) y una estación de
transferencia (12) para transferir dichos objetos a un
área limpia (14) para procesado adicional tal como
envasado, caracterizado por dicho sistema que inclu-
ye un ensamblaje conector (3) de acuerdo con cual-
quiera de las reivindicaciones 1-6, dicho ensamblaje
(3) se fija en el recipiente (1).

8. Sistema de esterilización multi-tratamiento de
acuerdo con la reivindicación 7, caracterizado por-
que dicha estación de transferencia (12) incluye un
medio de acceso de transferencia rápida (15) corres-
pondiente a la tapa del acceso de transferencia rápida
(4) del ensamblaje conector (3), y está provisto con
accesos de manipulación con guantes para interconec-
tar manualmente el medio de acceso de transferencia
rápida (15) y la tapa del acceso de transferencia rápida
(4) para separar dicha tapa del acceso de transferencia
rápida (4) de dicho recipiente (1).

9. Sistema de esterilización multi-tratamiento de
acuerdo con la reivindicación 7 u 8, caracterizado
porque dicha estación de transferencia (12) está pro-
vista con una tubería de suministro (16) que se dispo-
ne de forma giratoria para poder moverse desde una
posición lejos del recipiente (1) a una posición que
se extiende a través del acceso de transferencia rápi-
da abierto del ensamblaje conector (3) y hacia el área
limpia (14).

10. Método para transferir objetos esterilizados
desde un recipiente multi-propósito (1) usando un sis-
tema de acuerdo con cualquiera de las reivindicacio-
nes 7-9, en el que la tapa del acceso de transferencia
rápida (4) del ensamblaje conector (3) y el medio de
acceso de transferencia rápida (15) de la estación de
transferencia (12) se interconectan manualmente para
retirar dicha tapa (4) del recipiente (1), usando acce-
sos de manipulación con guantes para manipular ma-
nualmente el medio (15) y la tapa (4).
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