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DESCRIPCION

La presente invencion se refiere a valvulas, y en particular, aunque no exclusivamente, a valvulas para el control, la
carga, la descarga y/o la regulacion del flujo de polvos y/o fluidos.

Hay valvulas, como por ejemplo las valvulas de mariposa partidas, disponibles en muchos disefios y que se utilizan
de forma generalizada en aquellos procesos donde se requiere la contencién de un producto para impedir su
exposicion al medio ambiente y al personal que trabaja en las proximidades de dicho producto. Las valvulas partidas
estan disefiadas predominantemente para la manipulacién y transferencia contenida de polvos en estado sélido y
material granular.

El disefio de valvula partida permite la division de la valvula en dos mitades, que normalmente se denominan la
mitad alfa y la mitad beta, o la mitad activa y la mitad pasiva. El disefio de la valvula es tal que cuando se divide, las
dos mitades mantienen el contenido en ambos lados sellado y sujeto a contencién.

Similar a la valvula de mariposa partida, también se puede utilizar una valvula de bola partida para la transferencia
contenida de sdlidos, y mas comunmente liquidos. Histéricamente, se han utilizado estas valvulas principalmente en
los sectores farmacéutico y biotecnolédgico para operaciones no estériles.

En el disefio de equipos estériles, es necesario esterilizar los sistemas en su totalidad y, una vez esterilizados, es
importante garantizar que se mantiene la esterilidad durante todo el ciclo de procesamiento, por ejemplo durante la
adicion de materiales, la descarga de materiales, las transferencias de proceso entre sistemas, etc.

Se pueden esterilizar las valvulas partidas por medio de una serie de métodos conocidos, entre los cuales figuran el
autoclave, el paso de vapor a través de la valvula abierta o el paso de otros gases, corno por ejemplo el peréxido de
hidrégeno vaporizado, a través de ellas antes de que cualquier producto entre en contacto con las superficies
internas o las partes en contacto con el producto.

Desgraciadamente, cuando una de estas valvulas convencionales conocidas se divide o parte, se pierde o pone en
peligro la esterilidad, ya que algunas de las superficies criticas de la valvula y los asientos, cuando se dividen en dos
mitades, quedan expuestas a la atmdsfera exterior circundante no estéril. Si la valvula partida posteriormente se
vuelve a acoplar y abrir para la transferencia de material, todo el sistema puede perder esterilidad y tener corno
resultado la contaminacion del producto.

En la fabricacién de materiales farmacéuticos, quimicos o biolégicos, la contencion eficaz resulta esencial para la
manipulacion segura e higiénica de dichos compuestos y materiales. En cada etapa del proceso de fabricacion, la
manipulacion debe ser controlada y gestionada para proporcionar una proteccién Optima para el operario y para
mantener la integridad del producto.

El material manipulado resulta a menudo peligroso para la salud, debido a la potencia cada vez mayor de un gran
numero de ingredientes farmacéuticos activos (API, active pharmaceutical ingredients) nuevos. Los productos
farmacéuticos y bioldgicos a menudo se fabrican con controles estrictos contra la contaminacion del producto. Esto
se debe a que los productos son a menudo para el consumo humano y las industrias estan muy reguladas por
organismos corno el Organismo para el Control de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos de América (FDA,
Food and Drug Administration) y el Organismo Regulador de Medicamentos y Productos de Salud del Reino Unido
(MHRA, Medicines and Healthcare products Regulatory Agency). Asimismo, en cantidades suficientes los API
pueden resultar peligrosos para la salud de un operario. Por consiguiente, es necesario evitar el contacto directo
entre un operario y el material potencialmente peligroso.

Para evitar ese contacto directo, existe la necesidad cada vez mayor de montar recintos de contencién alrededor de
los equipos de proceso. Sin embargo, el disefio de tales recintos debe reducir al minimo cualquier obstaculo para la
operacion del equipo. Cuando se utiliza un ensamblaje de valvula partida, un operario puede tener dificultades
durante la manipulacion en dichos entornos de contencion.

Asimismo, al término de cada operacion de procesamiento, el operario debe limpiar a fondo las superficies interiores
de la estructura que encierra la zona de procesamiento antes de una operacién de procesamiento adicional para
reducir al minimo el riesgo de contaminacioén cruzada. En consecuencia, el sector de fabricacion de productos
farmacéuticos exige un buen rendimiento de la contenciéon para lograr niveles aceptables de exposicion de los
operarios.

Para la manipulacién de un producto sélido (por ejemplo, un polvo) o liquido de naturaleza delicada o peligrosa (por
ejemplo, un producto toxico) en una zona de procesamiento, se dispone de una serie de tipos diferentes de
ensamblajes de contencion. Un ensamblaje de contencién convencional de este tipo consiste en un aislador de
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barrera con un acceso protegido por guante a la zona de procesamiento en la que se pueden manipular un producto
y/o un equipo de manipulacién. Un aislador de barrera puede ofrecer una proteccion doble, a saber, el uso de
puertos dotados de guantes para mantener una barrera fisica entre el producto y el operario y un sistema de
ventilador de extraccion para crear un flujo de aire que elimina las particulas en suspensién en el aire de la zona de
procesamiento y captura dichas particulas por medio de filtros. De esta forma, un aislador de barrera puede lograr
una contencion elevada, normalmente hasta alcanzar un nivel de nanogramos.

No obstante, la combinacion de aisladores disefiados para la contencion y la esterilidad, gracias a los cuales se
mantiene un entorno estéril y sellado con el fin de facilitar la integridad del material que se manipula y preservar la
salud del operario, puede resultar muy costosa.

En DE260979 se divulga un conmutador de tuberias que comprende placas de valvula que se limpian en un ciclo de
limpieza. Se proporciona el producto de limpieza a las placas de valvula a través de un orificio en el vastago de la
valvula.

En EP0760447 se divulga un aparato de conexion de tuberias esterilizable automatizado que comprende una pareja
de acopladores. Los acopladores se lavan y esterilizan mediante el paso de fluidos de lavado y esterilizado a través
de un orificio central de cada uno de los acopladores.

Uno de los objetivos de la presente invencion es superar o paliar uno o varios de los problemas asociados con el
estado anterior de la técnica.

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un ensamblaje de vélvula de mariposa partida que comprende
dos partes de vélvula con forma complementaria, de tal manera que la primera puede actuar conjuntamente y
acoplarse herméticamente con la segunda para permitir la circulaciéon de materiales a través de la véalvula. Cada
parte de valvula comprende una caja, un asiento de valvula y un miembro de cierre de valvula que puede moverse
entre una primera posicion en la que el miembro de cierre de vélvula se desplaza desde el asiento de valvula y la
vélvula estd abierta, y una segunda posicion en la que el miembro de cierre de valvula actia conjuntamente con el
asiento de valvula y la valvula esté cerrada; y en el que el ensamblaje posee una primera configuracién en la que la
primera y segunda partes de la vélvula estdn acopladas entre si, estando los miembros de cierre de la valvula
cerrados, y los miembros de cierre de la valvula estan situados a una distancia entre si que define, con la caja, una
camara entre las mismas, la cual puede estar sellada y aislada del medio ambiente circundante, y que tiene una
entrada y una salida a través de las cuales puede pasar un medio de esterilizacion, y en el que la entrada y/o salida
de la camara esta formada en la caja de una de las partes de valvula, y una segunda configuracion en la que los
miembros de cierre de la valvula estan acoplados entre si y pueden moverse de su primera posicion a su segunda
posicion, y una tercera configuracion en la que las dos partes de la valvula no estan acopladas entre si.

En la tercera configuracion las dos partes de la valvula estan desacopladas, en la primera configuraciéon las dos
partes de la valvula estan acopladas parcialmente y en la segunda configuracién las dos partes de la valvula estan
acopladas totalmente.

La véalvula de la presente invencién puede funcionar de una manera completamente estéril mediante el uso de una
fase de esterilizacion in situ que se aplica antes de que se complete cada acoplamiento (es decir, cuando se
encuentra en la mencionada primera configuracién), independientemente del nimero de veces que la valvula se
divide y vuelve a acoplar, es decir, se acopla y desacopla, garantizando asi las condiciones de esterilidad con
respecto a las superficies de contacto del producto o el material.

La presente invencion permite a la valvula poseer una etapa intermedia, una primera configuracion, durante el
acoplamiento que permite la formacioén de una camara que puede ser aislada del medio ambiente circundante entre
las superficies que han sido expuestas a la atmosfera y que no estan esterilizadas. Es necesario esterilizar estas
superficies antes de que se expongan a las partes estériles internas del ensamblaje y al material que puede pasar a
su través cuando la vélvula esta completamente acoplada y abierta con el. fin de prevenir una posible
contaminacion.

La presente invencion permite la preservacion de la esterilizacion durante el proceso de varias transferencias de
productos o materiales, y es capaz de permitir varios acoplamientos y desacoplamientos sin poner en peligro la
esterilidad del material que se va a transferir o el equipo de proceso interno sobre el que se pueden montar las
partes de la valvula de la presente invencion. También se puede limpiar la cAmara usando gases de fluidos o fluidos
antes y después de la fase de esterilizacion, o en cualquier secuencia durante el ciclo de acoplamiento/
desacoplamiento, lo que permite que la valvula sea aséptica y relina las condiciones de clase A sin necesidad de
aisladores estériles o0 entornos externos asépticos.
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Cada parte de valvula del ensamblaje puede montarse en un recipiente para contener material, medios de transporte
- como por ejemplo una manguera - para el transporte de material y/o otros equipos de proceso conocidos en este
campo. Los medios para montar las partes de la valvula pueden comprender cualquier medio conocido en este
campo, como por ejemplo una rosca de tornillo, una unién a presién, una unién de bayoneta, etc. En una realizacion
alternativa, las partes de la valvula pueden formar una parte integral del recipiente o0 medio de transporte.

Se pueden cerrar la entrada y salida de la cAmara una vez que se completa el movimiento desde la primera a la
segunda configuracién. Al hacerlo asi, el ensamblaje garantiza que el material que se transfiere a través del mismo
no esta contaminado con el medio de esterilizacién.

El asiento de la valvula y el miembro de cierre de valvula preferentemente tienen una forma complementaria para
garantizar que se forma un sello cuando se cierra el miembro de cierre de valvula.

Preferentemente, la entrada y salida de la cAmara estan formadas en la caja de una de las partes de la valvula.

Preferentemente, las partes de la valvula forman un par de union, siendo una la parte de valvula macho y la otra, la
parte hembra. Se puede formar la entrada y/o salida en la caja de una o ambas partes de la valvula. Mas
preferentemente, la entrada y la salida de la cAmara estan formadas en la parte de valvula hembra.

En una realizacion, la cdmara posee una seccion transversal circular. Preferentemente, las entradas y/o salidas
estan dispuestas tangencialmente con respecto a la circunferencia de la cAmara formada por la primera y segunda
partes de la valvula. Esto permite un mejor efecto esterilizante del medio de esterilizacion, ya que se forma un
torbellino causado por el movimiento del medio de esterilizacion alrededor de la cAmara.

El ensamblaje de valvula puede comprender una pluralidad de entradas y salidas a través de la cual el medio de
esterilizacion puede pasar. Preferentemente, el nimero de entradas corresponde directamente al nimero de salidas.
Se prefiere aun mas que el ensamblaje comprenda dos entradas y dos salidas. Las dos entradas y salidas estan
dispuestas preferentemente en pares que comprenden una entrada y una salida. Cuando la cAmara posee una
seccion transversal circular, se prefiere disponer las entradas preferentemente en una posicién diametralmente
opuesta entre si, alrededor de la circunferencia de la camara, y se prefiere disponer las salidas en una posicién
diametralmente opuesta entre si, alrededor de la circunferencia de la camara. Esta configuracion tiene como objetivo
contribuir a promover la creacion de un torbellino cuando el medio de esterilizacion pasa a través de la camara con
el fin de mejorar el efecto de limpieza/esterilizacion.

Se puede montar el miembro de cierre de valvula de manera pivotante dentro de la caja de la valvula por medio de
vastagos opuestos que se proyectan desde el miembro de cierre y estan situados en nichos correspondientes de la
caja de la valvula. La caja de la valvula puede estar provista de un asiento de valvula y el miembro de cierre de la
valvula puede pivotar para acoplarse y desacoplarse con el asiento de valvula a fin de cerrar y abrir la valvula,
respectivamente. Preferentemente, los vastagos forman una parte integral del miembro de cierre de la valvula. De
forma ventajosa, se pueden mecanizar los vastagos y el miembro de cierre de la valvula a partir de una Unica pieza
de material.

Preferentemente, el asiento de la valvula comprende un elemento de sellado. El miembro de sellado puede
comprender preferentemente una parte de apoyo y una parte elasticamente deformable, como por ejemplo una junta
térica, localizada entre la parte de apoyo y la caja de la valvula.

En una realizacién alternativa, el miembro de cierre de valvula puede estar provisto de un nicho para la recepcion de
un sello que, durante su uso, esta adaptado para acoplarse con una parte sélida de la caja de la valvula.

En los casos en los que el sello se encuentra en un nicho en el miembro de cierre de la valvula, este miembro puede
comprender ademas un material elastomérico que cubre el miembro de cierre de véalvula y el sello ubicado sobre el
mismo.

En una realizacién, al poder el miembro de cierre de la valvula pivotar mas alla de la posicién en la que normalmente
se previene un desplazamiento adicional gracias al acoplamiento con el sello de la valvula, esta valvula puede
comprender ademas medios de empuje para inclinar el miembro de cierre de la valvula hacia una posicién mas alla
de su posicién cerrada normal, de tal forma que en ausencia del sello de la valvula el miembro de cierre de la valvula
se acople con el asiento de la valvula.

El sello de la valvula puede estar situado en la caja de la valvula o sobre el miembro de cierre de la valvula.

Con el fin de asegurar que la camara - definida por la caja de una o ambas de la primera y segunda partes de la
valvula y los miembros de cierre de la valvula - pueda ser aislada de su medio ambiente circundante, se pueden
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colocar una junta térica y/o un sello hinchable en la caja de una o ambas de las partes de la valvula. Esto garantiza
que durante la limpieza, cuando el medio de esterilizacién pasa a través de la camara mientras el ensamblaje se
encuentra en su primera configuracion y cuando el material se transfiere a través de la valvula, se reduzca
significativamente la posibilidad de contaminaciones cruzadas entre la camara y el medio ambiente circundante,
asegurandose asi la no contaminacion del material transferido y preservando la seguridad del operario.

El medio de esterilizacién adecuado para su uso con el ensamblaje de la presente invencién puede comprender un
fluido, un vapor y/o un gas. Preferentemente, el medio es peréxido de hidrégeno vaporizado, nitrégeno filtrado, aire
y/o agua filtrados. Para materiales sensibles al calor, preferentemente se utiliza peréxido de hidrogeno vaporizado,
mientras que para materiales que generalmente no son sensibles al calor, se puede utilizar vapor a presién a
temperaturas que oscilan entre 125°C y 135°C. Se pueden utilizar aire y/o nitrégeno a presion vy filtrados u otros
gases como un medio de limpieza para hacer volar y eliminar cualquier residuo, particulas, impurezas, etc. fuera de
la cdmara, en lugar de otros medios de esterilizacion o en combinaciéon con los mismos. Si se va a utilizar como un
medio de esterilizacién, entonces el objetivo es preferentemente utilizar un medio filtrado para eliminar cualesquiera
posibles contaminantes.

La salida puede conectarse a medios de filtro y/o a un catalizador con el fin de tratar cualquier corriente de residuos
procedente de la camara. Preferentemente, cuando se utiliza el peréxido de hidrégeno vaporizado, la salida esta
conectada a un catalizador para tratar la corriente de desechos.

Durante su uso, se puede cambiar el ensamblaje de la primera a la segunda configuracion para permitir la
transferencia de materiales a través del mismo. Una vez que se han transferido los materiales, se cambia de nuevo
el ensamblaje a la primera configuracion y se limpian las superficies que se van a exponer al medio ambiente
circundante antes de desacoplar las dos partes de las valvulas con el fin de impedir que el operario quede expuesto
a cualquier material residual dejado en las superficies que pueden estar expuestas, garantizando asi la seguridad
del operario.

De acuerdo con un aspecto adicional de la presente invencién, se proporciona un método para mover un material de
un recipiente a otro sin exponer el material al medio ambiente circundante que comprende el uso de un ensamblaje
de valvula, tal y como se ha descrito anteriormente. Este método comprende las siguientes fases:

a) acoplar las partes de la valvula de tal manera que el ensamblaje se ajuste a su primera configuracion;

b)  opcionalmente limpiar la camara;

c) esterilizar la cAmara;

d) desplazar las partes de la valvula de tal manera que el ensamblaje se ajuste a su segunda configuracion; y

e) abrir la valvula para permitir la circulacion de material a través de la misma.

Una vez que se ha transferido la cantidad requerida de material, el método también puede comprender las fases
posteriores de:

f) desplazar las partes de la valvula de tal manera que el ensamblaje se ajuste a su primera configuracion;
g) opcionalmente limpiar la camara;

h)  opcionalmente esterilizar la camara; y

i) desacoplar las partes de la valvula.

A continuacioén se describird, a modo de ejemplo Unicamente, una realizacion especifica de la presente invencion, la
cual hard referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

La Figura 1 es un alzado lateral en seccion transversal de dos partes de valvula de un ensamblaje de valvula de
conformidad con la presente invencion.

La Figura 2 es un alzado lateral en seccion transversal de una primera realizacién del ensamblaje de valvula en su
primera configuracion de conformidad con la presente invencion.

La Figura 3 es un alzado lateral en seccién transversal de una primera realizacién del ensamblaje de valvula en su
segunda configuracion de conformidad con la presente invencién.
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La Figura 4 es una vista en planta de una seccion transversal a través de la segunda parte de la valvula de las
Figuras 1-3;y

Las Figuras 5a y 5b son vistas en perspectiva de dos partes de la valvula de un ensamblaje de valvula de
conformidad con la presente invencion desacoplada y acoplada.

Por lo que respecta en primer lugar a las Figuras comprendidas entre la 1 y la 4, el ensamblaje de valvula (10)
comprende dos partes de valvula, una parte superior y una parte inferior de valvula (12 y 14), poseyendo cada una
de estas una caja de valvula indicada por lo general por (16 y 18), que son generalmente anulares, y un miembro de
cierre de valvula (20 y 20") que se monta de forma pivotante dentro de la caja. La caja de la valvula (18) posee un
nicho anular (19). El miembro de cierre de valvula (20 y 20") adopta la forma de un disco anular y esta provisto de
vastagos (22 y 22") por medio de los cuales el miembro de cierre de valvula se monta de forma pivotante dentro de la
caja. El miembro de cierre de véalvula (20 y 20" y los vastagos (22 y 22') estan mecanizados a partir de una sola
pieza de metal.

(Figura 4) Uno de los vastagos (22) del miembro de valvula de cierre inferior (20") esta adaptado para ser recibido
por un vastago adicional (24) del accionador (26), mientras que la caja de la parte inferior de la valvula (14) posee un
orificio para recibir el otro vastago (22"). Por consiguiente, el disco anular estd montado sobre cojinetes para rotar en
los vastagos (22 y 22") y se mueve por rotacion del vastago (24). Un accionador automatico (26) es recibido en un
extremo opuesto al disco anular del vastago (24). En una realizacion alternativa se puede utilizar un accionador
manual.

El miembro de cierre de véalvula (20 y 20") puede acoplarse y desacoplarse con un asiento de valvula anular en la
forma de un sello anular (28 y 28') que esta asentado en un nicho con forma complementaria (30 y 30" en la caja de
la vélvula. El sello comprende una parte anular de tope de EPDM (alternativamente, también se pueden utilizar
perfluoroelastomero o cualquier otro material apropiado) que, durante su uso, se acopla al miembro de cierre de
véalvula (20 y 20").

Como se puede observar en las Figuras 1 a 3, el ensamblaje de valvula comprende partes de valvulas que se
pueden asegurar de forma desmontable (16 y 18) mediante un anillo de bloqueo (31) que impide el desacoplamiento
de las partes de la valvula.

La cara del extremo exterior (32 y 32') de cada una de las partes de caja de la valvula (16 y 18) es plana y durante
su uso cada cara esta conectada a, por ejemplo, las secciones adyacentes de tuberia o a un recipiente de una
manera bien conocida en este campo, formandose un pasaje por medio de, por ejemplo, orificios alineados. La parte
superior de la valvula (16) posee un nicho anular (34) que recibe a la junta térica (42). Cuando se unen las partes de
la valvula (16 y 18), la junta térica (42) colabora con la pared lateral interior (43) de la caja de la parte de valvula (18)
para formar un sello cuando el ensamblaje se encuentra en su primera configuracion.

El punto de contacto de las dos partes de caja de valvula (16 y 18) forma un par de union de tal manera que la parte
superior de la valvula (16) esta montada dentro de la parte inferior de la caja de la valvula (18), siendo la parte
superior de la valvula (16) macho y la parte inferior de la valvula (18) hembra. En una primera configuracién (véase
la Figura 2) las dos partes de la valvula estan acopladas de tal manera que la camara queda sellada y aislada del
medio ambiente circundante, el material que se va a transferir a través de la valvula no es contaminado por el medio
ambiente circundante y una camara (29) queda definida entre ellas. La camara esta definida por los miembros de
cierre de la valvula (20 y 20" y el sello formado entre la pared lateral interior (43) de la parte de valvula (18) y la junta
térica (42).

De esta forma, las dos partes de la valvula (12 y 14) pueden estar selladas con respecto al medio ambiente exterior,
a la vez que se define una camara entre los miembros de cierre de la valvula (20 y 20" y las cajas de las partes de la
vélvula (12 y 14) por medio de la cooperacion entre la junta torica (42) y la pared lateral (43), en contraste con las
configuraciones del estado de la técnica anterior. Se puede superar cualquier desalineacion de las dos mitades del
cuerpo de diversas maneras, y una de las maneras preferidas consiste en proporcionar localizadores atrapados
longitudinalmente entre las dos mitades del cuerpo (no ilustrada).

La parte inferior de la valvula (14) posee dos entradas tangenciales (44 y 44") y dos salidas tangenciales (46 y 46"
(véase la Figura 4) que se comunican con la camara (29) cuando se juntan las dos partes de la valvula (16 y 18) en
la primera configuracion. Las entradas y salidas estan configuradas en pares (44 y 46) y (44'y 46") y estan ubicadas
alrededor del radio del nicho anular (9) de tal forma que el movimiento de un fluido o gas hacia el interior de la
camara (29) (en la direccion de la flecha 48) formara un torbellino que garantizara la limpieza/ esterilizacién completa
de la camara y, en particular, de los miembros de cierre de la valvula (20 y 20". Se introducira el medio de
esterilizacion en forma de un liquido, gas y/o vapor en la camara (29) a través de una o ambas entradas de (44 y 44")
bajo presion. A continuacion, el medio de esterilizacion puede ser retirado de la caAmara (29) a través de salidas (46

6
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y 46"), que pueden estar conectadas a una bomba de vacio, un ventilador a través de un filtro y/o un catalizador para
contribuir a la eliminacion del medio de esterilizacion y los residuos.

Los miembros de cierre de la valvula estan adaptados para poder pivotar un angulo de 90°, y cuando se encuentran
en su posicion totalmente abierta, el perfil de la cara interior (50 y 50") del miembro de cierre de la valvula (20 y 20"
se corresponde con el perfil del orificio pasante de la caja de la valvula, eliminado asi cualquier tipo de restricciones
para el flujo de fluido u otros materiales.

Cuando se han expuesto los miembros de cierre de la valvula (20 y 20") al medio de esterilizacion durante un tiempo
suficiente para garantizar la eliminacién o neutralizacion de los contaminantes e impurezas, se puede expulsar
cualquier medio de esterilizacion residual mediante aire filtrado a presién introducido a través de las entradas (44 y
44"). A continuacion se puede acoplar completamente el ensamblaje de valvula en su segunda configuracion, en la
gue los asientos (28 y 28'") se acoplan para formar un sello y los miembros de valvula de cierre (20 y 20" entran en
contacto entre si y pueden rotar para abrir cada parte de la valvula respectivamente, las cuales se acoplan
herméticamente, permitiendo asi el paso de materiales a través de las mismas sin que estos se contaminen. La
rotacion de los vastagos (22 y 22') del miembro de cierre de vélvula inferior (20") producira la rotacion del miembro
de cierre de la valvula superior (20").

Las valvulas de la presente invencion pueden funcionar de una forma completamente estéril, con una fase de
esterilizacion in situ antes y después de cada acoplamiento, independientemente del nimero de veces que la valvula
se ha dividido y reacoplado, garantizando asi las condiciones estériles en las partes de contacto de productos.

La invencion permite a la vélvula la capacidad de tener una fase intermedia, una primera configuracién, durante el
acoplamiento que permite la presencia de una barrera entre las areas estériles de procesos internos y las areas
expuestas anteriormente que no estan esterilizadas pero que necesitan ser esterilizadas antes de formar parte de
las partes internas estériles cuando la valvula estd completamente acoplada. Estas "partes intermedias de contacto
de trénsito" poseen otra barrera al exterior; las partes y superficies que se encuentran mas alla de esta barrera no
requieren esterilizacion.

Estas barreras pueden ser creadas mediante cualquier combinacién de sellos, juntas, juntas téricas, asientos o
sellos inflables.

En la posicion de acoplamiento intermedio, la valvula permite la separacion de las dos mitades del disco de
mariposa por un espacio nominal que es lo suficientemente amplio como para permitir la irrigacion de todas las
superficies por vapor, agentes de limpieza, fluidos de esterilizacién o gases, como por ejemplo el per6xido de
hidrégeno vaporizado, o por combinaciones de cualquiera de estos elementos o de todos ellos.

La valvula también posee puntos de entrada por los que pueden introducirse estos liquidos, gases o vapores de
esterilizacion fluir libremente por todas las superficies intermedias, saturar todas las superficies y después
abandonar las areas intermedias de la valvula a través de puntos de salida, donde el medio de esterilizacion puede
ser recirculado o expulsado a través de fluidos.

Una vez que se ha completado el ciclo de esterilizacién, la valvula puede ser completamente ensamblada y
acoplada en su segunda configuraciéon. Una vez que estd completamente acoplada, las partes intermedias, que
ahora son estériles, pueden formar parte de las piezas de contacto de los procesos internos. La apertura de la
vélvula para el flujo permite que los materiales pasen a través de las superficies esterilizadas, en contraste con las
técnicas del estado anterior de la técnica.

Una vez que se ha completado la transferencia, antes de la desconexién y desacoplamiento final de las partes de la
valvula, se puede llevar a cabo un ciclo de limpieza in situ (LIS) para eliminar cualquier desecho restante del
producto de las areas que mas tarde seran expuestas a la atmosfera, proporcionando asi una alta contencion del
farmaco por lo que respecta a la exposicion del operario. Se puede cerrar la valvula y devolverla a su posicion
intermedia, la primera configuracion, tras lo cual se puede limpiar cualquier material residual dejado en las
superficies mediante gases o fluidos de limpieza in situ (LIS) introducidos y extraidos de la camara a través de
entradas (44 y 44") y salidas (46 y 46'). Una vez que se ha "limpiado”, se puede desacoplar la valvula y dividirla en
dos mitades.

Cuando la valvula esta abierta y dividida en dos mitades, cualquier material ubicado dentro de un recipiente, etc.,
mantendra su esterilidad, ya que los miembros de cierre de la valvula sellan cada parte de la valvula con respecto a
la atmésfera circundante.

Esta invencién no esta limitada por los detalles de las realizaciones anteriores. Por ejemplo, se puede sustituir el
accionador de la valvula por un accionador diferente, como por ejemplo un mango de accionamiento manual.
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REIVINDICACIONES

1. Un ensamblaje de véalvula de mariposa partida (10) que comprende dos partes de valvula (12 y 14) con forma
complementaria, de tal manera que la primera puede acoplarse herméticamente y actuar conjuntamente con la
segunda para permitir la circulacién de materiales a través de la valvula. Cada parte de valvula comprende una caja
(16 y 18), un asiento de valvula (28 y 28") y un miembro de cierre de valvula (20 y 20") que puede moverse entre una
primera posicion en la que el miembro de cierre de valvula (20 y 20") se desplaza desde el asiento de valvula (28 y
28") y la valvula esta abierta, y una segunda posicion en la que el miembro de cierre de valvula (20 y 20" actta
conjuntamente con el asiento de valvula (28 y 28") y la valvula esta cerrada; y en el que el ensamblaje (10) posee
una primera configuracion en la que la primera y segunda partes de la valvula (12 y 14) estan acopladas entre si,
estando los miembros de cierre de la valvula (20 y 20") cerrados, y los miembros de cierre de la valvula (20 y 20"
estan situados a una distancia entre si que define, con la caja (16 y 18), una camara (29) entre las mismas, la cual
puede estar sellada y aislada del medio ambiente circundante, y que tiene una entrada (44 y 44") y una salida (46 y
46") a través de las cuales puede pasar un medio de esterilizacion, y en el que la entrada (44 y 44") y/o la salida (46 y
46") de la cdmara (29) esta formada en la caja (16 y 18) de una de las partes de valvula (12 y 14), y una segunda
configuracion en la que los miembros de cierre de la valvula (20 y 20') estan acoplados entre si y pueden moverse
de su primera posicién a su segunda posicion, y una tercera configuracion en la que las dos partes de la valvula (12
y 14) no estan acopladas entre si.

2. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en la reivindicacion 1, en el que en la tercera configuracion las
dos partes de valvula (12 y 14) estan desacopladas, en la primera configuracion las dos partes de la valvula (12 y
14) estan acopladas parcialmente y en la segunda configuraciéon las dos partes de la valvula (12 y 14) estan
acopladas totalmente.

3. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en las reivindicaciones 1 6 2, en el que cada parte de valvula
(12 y 14) del ensamblaje (10) puede montarse en un recipiente para contener material o medios de transporte.

4. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en la reivindicacion 3, en el que el medio para montar las partes
de valvula (12 y 14) comprende una rosca de tornillo o una unién de bayoneta.

5. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la
entrada (44 y 44") y la salida (46 y 46") de la camara (29) se cierran una vez que se completa el movimiento desde la
primera configuracion a la segunda configuracion.

6. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
asiento de la valvula (28 y 28") y el miembro de cierre de valvula (20 y 20") preferentemente tienen una forma
complementaria para garantizar que se forma un sello cuando se cierra el miembro de cierre de valvula (20 y 20").

7. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que las
partes de la valvula (12 y 14) forman un par de unién, siendo una la parte de valvula macho (12) y la otra, la parte de
véalvula hembra (14).

8. Un ensamblaje de vélvula, tal y como se describe en cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que posee una
seccion transversal circular.

9. Un ensamblaje de vélvula, tal y como se describe en la reivindicacion 8, en el que las entradas (44 y 44") ylo
salidas (46 y 46") estan dispuestas tangencialmente con respecto a la circunferencia de la camara (29) formada por
la primera y segunda partes de la valvula (12 y 14).

10. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
asiento de la valvula (28 y 28") comprende un miembro de sellado.

11. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en la reivindicacién 10, en el que el miembro de sellado
comprende una parte de apoyo y una parte elasticamente deformable localizada entre la parte de apoyo y la caja de
la valvula (16 y 18).

12. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
miembro de cierre de la valvula (20 y 20") puede pivotar mas alla de la posicién en la que normalmente se previene
un desplazamiento adicional gracias al acoplamiento con el sello de la vélvula. Esta valvula comprende ademas
medios de empuje para inclinar el miembro de cierre de la valvula (20 y 20" hacia una posicién mas alla de su
posicion cerrada normal, de tal forma que en ausencia del sello de la valvula el miembro de cierre de la valvula (20 y
20" se acopla con el asiento de la valvula (28 y 28").
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13. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la
camara (29), definida por la caja (16 y 18) de una o ambas de la primera y segunda partes de la valvula (12 y 14) y
los miembros de cierre de la valvula (20 y 20'), puede ser aislada de su medio ambiente circundante por medio de
una junta térica (42) y/o un sello hinchable.

14. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la
salida (46 y 46') puede conectarse a medios de filtro y/o a un catalizador con el fin de tratar cualquier corriente de
residuos procedente de la camara (29).

15. Un método para la transferencia de un polvo desde un recipiente a otro sin exponer el material al medio
ambiente circundante, que comprende el uso de un ensamblaje de véalvula (10), tal y como se describe en una o
varias de las reivindicaciones anteriores. Este método comprende las siguientes fases:

a) Acoplar las partes de la valvula (12 y 14) de tal manera que el ensamblaje (10) se ajuste a su primera
configuracion;

b)  opcionalmente limpiar la cAmara (29);
c) esterilizar la caAmara (29);

d) desplazar las partes de la valvula (12 y 14) de tal manera que el ensamblaje (10) se ajuste a su segunda
configuracion; y

e) abrir la valvula para permitir la circulacion de polvo a través de la misma.

16. Un ensamblaje de valvula, tal y como se describe en la reivindicacion 15, en el que una vez que se ha transferido
la cantidad requerida de polvo, el método también puede comprender las fases posteriores de:

f) desplazar las partes de la vélvula (12 y 14) de tal manera que el ensamblaje (10) se ajuste a su primera
configuracion;

g) opcionalmente limpiar la camara (29);
h)  opcionalmente esterilizar la camara (29); y

i) desacoplar las partes de la valvula (12 y 14).
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