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DESCRIPCION
Sistema de prueba y procedimiento para probar el sello de un guante que estéa instalado en el puerto de un aislador.

Objeto de la invencién

La invencion se refiere a un sistema de prueba que tiene un disco de prueba para probar el sello de los guantes que
se instalan en los puertos de un aislador. El guante forma con el aislador una regiéon que estd espacialmente
separada de la zona circundante, donde un sistema de prueba que comprende una pluralidad de discos de prueba y
un procedimiento para la evaluacion integral de los datos adquiridos y su uso sirve para aumentar la seguridad,
fiabilidad y productividad de los sistemas en dichas regiones.

Definicion de términos

El término "region separada espacialmente de la zona circundante” incluye cualquier disefio deseado de lo que se
denominan como aisladores y sistemas de barrera (Sistema de barrera de area restringida - RABS) en el cual el
interior esta separado completamente de la zona circundante (en el caso de un aislador) o parcialmente (en el caso
de un RABS como sistemas medio abiertos), y una diferencia permanente de presion se mantiene entre el exterior
(alrededores) y el interior separado. Esta diferencia de presion permanente impide un transporte directo (sin filtrar)
de material en la direccion de la regién con la presion alta relativa. Dependiendo del ajuste de la diferencia en
presion, esto se refiere al transporte de material desde la region separada a los alrededores o desde los alrededores
a la region separada. En el caso de un RABS, la diferencia de presion se selecciona de tal forma que un flujo laminar
permanente (flujo de expulsiéon) se produce en la direcciéon opuesta. En el caso de un aislador, el transporte de
material en la direccién opuesta también se evita, con el resultado de que la atmésfera en su interior también puede
experimentar un movimiento turbulento.

Como se indica en el "Anexo 1 a las Directrices de la CE para las Buenas practicas en la fabricacién - Fabricante de
medicinas estériles", actualizadas en 2008, la presente aplicacion no diferencia entre aisladores y RABS. En vez de
eso, el término aislador se utiliza como término genérico. Los sistemas correspondientes en la tecnologia nuclear,
normalmente denominados camaras de guantes, también se incluyen bajo el presente.

Las paredes del aislador generalmente tienen puertos en forma de penetraciones, que permiten realizar
manipulaciones en su interior por un operador ubicado en el exterior. Sin embargo, los puertos no deben afectar de
forma adversa a la separacion entre el interior y el exterior, y por tanto, normalmente estdn equipados con guantes
protectores impermeables, que se insertan de forma hermética y tiene mangas largas. Para las manipulaciones que
requieren un grado particularmente alto de libertad de movimientos, los puertos pueden ampliarse y equiparse, por
ejemplo, con medios trajes que se usan de forma hermética. El término "guante" se utiliza como término genérico
para dichos guantes y medios trajes protectores.

Una fuga se comprende como un defecto en la separacion entre el interior del aislador y el exterior, cuyo defecto
permite una ruta de transporte en la direcciéon prohibida, y por tanto la entrada de contaminacién vinculada al
material desde los alrededores al interior o desde el interior a los alrededores. Una fuga también se refiere a la
vulneracion de la integridad del sello del aislador.

Antecedentes de la invencién

Los aisladores se utilizan en varios sectores industriales, por ejemplo, el quimico, farmacéutico y el sector nuclear,
pero también en medicina para producir un volumen que se separa de los alrededores y en el cual las sustancias
seleccionadas pueden almacenarse y manipularse, por ejemplo, sujetas a una reaccién quimica, donde el transporte
del material se impide en (al menos) una direccién (desde el aislador a los alrededores o desde los alrededores al
aislador).

La prevencion del transporte de material desde el aislador a los alrededores es necesaria, por ejemplo, si sustancias
radioactivas o productos quimicos en polvo se almacenan y manipulan en el aislador. Los aisladores en el sector
nuclear (camaras de guantes) se operan aqui bajo una alta presion negativa para impedir que las sustancias
radioactivas escapen a los alrededores bajo todas las circunstancias. Por otro lado, en el caso de productos
guimicos, una baja presion negativa comparada con la presion atmosférica es suficiente.

En contraste, un transporte de material desde los alrededores al aislador debe evitarse, en particular en el caso de
aisladores para procesos farmacéuticos asépticos, para evitar la contaminacién del volumen del aislador con
gérmenes de los alrededores. Una presidn positiva relativamente baja en comparacion con la presion atmosférica es
suficiente para esto.

La manipulacion de las sustancias en el aislador se realiza preferiblemente en ambos casos usando manipuladores
mecanicos por control remoto. Sin embargo, existe una pluralidad de procesos que los cuales dicha automatizacion
no es posible, o es posible solo a un coste inaceptablemente alto, con el resultado de que no es posible no contar
con el ser humano como operador. El acceso del operador al interior del aislador se realiza por medios de
penetraciones en la pared del aislador, denominadas puertos, que estan equipadas con guantes flexibles, que se
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sujetan de forma herméticamente sellada, y estan hechos de un material lo suficientemente resistente. Los guantes
pueden, por un lado, asegurar el sellado (integridad) del volumen del aislador, pero por el otro lado también pueden
dar al operador la libertad de movimientos necesaria para realizar las manipulaciones necesarias en el interior.
Cualquier perturbacion de la integridad del aislador conlleva riesgos econdémicos o incluso para la salud. Si, por
ejemplo, los gérmenes penetran en el aislador desde los alrededores, todo un lote de productos farmacéuticos
fabricados asépticamente puede quedar inutilizable. Si, en el caso inverso, sustancias toxicas escapan del aislador,
puede poner en peligro al operador y a la zona circundante. Por esta razén, dichas perturbaciones deben evitarse en
todos los casos, Yy si de todas formas se producen a pesar de todas las medidas, deben ser detectadas y eliminadas
de inmediato.

Las prescripciones reconocidas internacionalmente, como por ejemplo las Directriz "Guia para la industria -
Productos farmacolégicos estériles producidos mediante un proceso aséptico - Practicas adecuadas de fabricacion
actuales” de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA), que esta dirigida especificamente al
sector farmacéutico y fue actualizada en 2004, por tanto, recomienda la implementacién de un programa de
mantenimiento preventivo integral. Los guantes, sellos, medios de sellado y los sistemas de transferencia deberian
estar sujeto a pruebas diarias. Ademas, el periodo de uso real de todos los componentes criticos deberia registrarse
por escrito para asegurar la rapida sustitucién antes del vencimiento del periodo de uso permisible.

La Directriz de la FDA presta especial atencién a los guantes. Los guantes o mangas dafiados forman canales de
contaminacion y constituyen una vulneracién critica de la integridad del aislador. Se recomienda un programa de
mantenimiento preventivo, dicho programa de mantenimiento comenzando con la seleccién de un material para los
guantes particularmente duradero y una definicion basada en datos de las veces que se ha sustituido el guante.
Siempre que se utilicen los guantes, deberian inspeccionarse visualmente en busca de defectos macroscopicos. Las
pruebas de integridad fisica deberian realizarse de forma rutinaria. El programa de monitorizacién y mantenimiento
deberia identificar cualquier guante con una integridad comprometida e iniciar su sustitucion.

La Directriz se refiere al riesgo de una migracién microbiana a través de orificios microscopicos en los guantes y a la
falta de pruebas de integridad altamente sensibles para los guantes, y por tanto recomienda una manipulacion
higiénica cuidadosa del interior del guante y que el operador lleve adicionalmente guantes finos desechables.

En el territorio de la UE, se aplican regulaciones comparables que fueron actualizadas en 2008, y que se dictan en
una traduccién en aleman en el “Anhang 1 zum EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis - Herstellung sterile
Arzneimittel” (Anexo 1 a la Directriz de la CE para las Practicas de fabricacion adecuadas - Fabricante de medicinas
estériles). Sin embargo, las recomendaciones contenidas en el mismo en relacién con los aisladores no van mas alla
de las prescripciones de la Directriz de la FDA, y esta ultima puede por tanto ser considerada como un estandar
generalmente valido.

Técnica anterior

Para cumplir con las prescripciones de la Directriz de la FDA, una pluralidad de medidas (instrucciones de
manipulacion, método de medicién y procedimientos de pruebas, ademas de prescripciones en relacion con la
documentacion integral) que deben implementarse de forma combinada, ya han sido desarrolladas y descritas en las
publicaciones.

Sin embargo, las medidas conocidas tienen considerables desventajas:

Las secuencias de trabajo son muy complejas y requieren la formacion frecuente y prolongada del personal que
tiene que estar capacitado para llevar a cabo una pluralidad de pasos manuales en la secuencia predefinida con una
calidad constante en todo momento. La condicién previa para esto es tener empleados altamente motivados que
actlen bajo su propia iniciativa y sigan las instrucciones operativas de forma precisa en todo momento, incluso
cuando no haya supervision y cuando los plazos sean apremiantes. Sin embargo, los incumplimientos de las
regulaciones debido a negligencia o involuntarios son inevitables.

Muchos elementos de datos con un caracter relevante para la seguridad, en particular el periodo corriente de uso y
las condiciones de uso para cada guante de seguridad (historial del guante) no se detectan, ya que hasta ahora esto
solo habria sido posible por medio de la documentacion manual, que por tanto requiere mucho tiempo y es
susceptible a errores. En vez de eso, la seguridad se garantiza acortando los intervalos de cambio de guantes.

Los procedimientos desarrollados previamente para probar la integridad de los aisladores, en particular de los
guantes instalados en los puertos para guantes, requieren mucho tiempo y son muy laboriosos, sin importar si la
prueba es una prueba rutinaria 0 no programada debido a un incidente. En muchos procedimientos, los guantes
deben extraerse para realizar la prueba, probarse en un dispositivo de prueba e instalarse de nuevo. El alto grado de
coste en términos de tiempo y trabajo durante la aplicacion de estos métodos resulta en una serie de posteriores
desventajas: los procedimientos no pueden integrarse en secuencias de produccion continuadas. Cuando los
guantes se extraen y se instalan de nuevo, pueden dafiarse. El dafio, que solo se produce durante la reinstalacion
tras la prueba, y que resultan en fugas, no puede ser detectado. Ya que la secuencia de los guantes generalmente
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no se monitoriza durante la extraccion y reinstalacion, no es facilmente posible producir un historial del guante con
estos métodos.

Aunque los métodos, que permiten realizar pruebas en los guantes cuando estan instalados ya han sido descritos, el
equipamiento que ha estado disponible para estos fines hasta ahora es engorroso y pesado, y por tanto dificil de
manejar.

Por ejemplo, DE102004030766A1 describe un sistema de pruebas asistido por ordenador y un procedimiento de
prueba para medir el sello de los guantes que estan instalados en aisladores de sistemas farmacéuticos, en cuyo
sistema y procedimiento una camara de medicion voluminosa cubre el puerto del aislador que va a ser probado con
el guante instalado sobre una gran area que se acopla de forma hermética a la pared exterior del aislador para
probar su integridad. La cAmara de medicion esta equipada con dispositivos de medicidn de presion y temperatura y
puede operarse opcionalmente con una presion negativa o con un exceso de presion. Los valores medidos de la
presion y temperatura se introducen en una unidad de procesamiento central que evalla el perfil de presién como
una funcién del tiempo. Si el cambio en presion durante un tiempo de medicion predefinido esta por debajo de un
valor limite definido, el guante se clasifica como sellado adecuadamente. Durante la prueba, el guante no puede
usarse para manipulaciones, y la prueba por tanto se realiza fuera de la operacion en curso.

La unidad de procesamiento central puede conectarse a una pluralidad de camaras de medicién permitiendo la
prueba simultanea de una pluralidad de guantes, solo uno por camara. Una ventaja particular es considerada por el
solicitante, que la medicién de presidon se hace directamente en la camara de medicion (al contrario que los
dispositivos conocidos anteriormente donde los dispositivos de medicién que estan ubicados a una distancia se
conectan mediante mangueras de presion que son susceptibles a fallos). La evaluacion asistida por ordenador
permite la determinaciéon cuantitativa de las tasas de fugas, y cada camara de medicion y cada guante son
identificables de forma exclusiva.

Una primera desventaja de esta solucion es el uso de camaras de medicion relativamente pesadas y grandes, cuya
propia integridad, es decir el acoplamiento hermético a la pared exterior del aislador, debe garantizarse primero a un
alto coste. Ademas, como resultado de su peso intrinseco, cargan la pared del aislador de forma muy poco uniforme
(tension de traccion en la parte superior, tension de compresion en la parte inferior), y por tanto pueden provocar
problemas de integridad, sobre todo fugas en la region de los sellos del puerto del aislador. El acoplamiento y
desacoplamiento de la camara de medicion requiere mucho tiempo, y también conlleva pérdidas de productividad ya
que, no solo durante la medicién sino también durante estos momentos de equipamiento, el puerto no puede usarse
para su finalidad prevista.

Una segunda desventaja es que, aunque se proporcionan elementos de identificacion individuales para cada camara
de medicién y cada guante, no existe asignacion para los puertos. Por tanto, no es posible detectar y documentar la
posicion de los guantes individuales de forma automéatica. Para poder rastrear los procesos de produccién para los
cuales se ha usado el guante y monitorizar con qué productos quimicos ha estado en contacto y durante cuanto
tiempo, debera realizarse una documentacién manual para determinar en qué puertos del aislador se instalé el
guante durante su periodo de uso previo, lo cual es poco factible. Es por tanto virtualmente imposible definir
individualmente el periodo de uso residual del guante sobre la base de su carga real con productos quimicos. Solo
son practicos los intervalos fijos para cambiar el guante. Incluso si es diferente, periodos de uso dependientes del
proceso son conocidos para los guantes de experimentos fiables, que por razones de seguridad se selecciona
siempre el intervalo de cambio mas corto, lo cual conlleva méas pérdidas de productividad debido al gasto de tiempo
dedicado al cambio prematuro de un guante y del coste mas alto de la compra de guantes.

Ya se conocen soluciones que eliminan la primera desventaja de la solucion anterior, sustituyendo las engorrosas
camaras de medicion que deben acoplarse desde el exterior del aislador, por discos de prueba compactos, faciles
de manejar, que se insertan directamente en el puerto del aislador y se cierran de forma hermética mediante la
expansion de un elemento sellador.

Dicho disco de prueba se describe en US 6,810,715 B2. Comprende una placa de base, una placa de cubierta y un
dispositivo de sellado, por ejemplo, una placa hecha de neopreno, ubicada entre ambas. Un orificio en el centro de
las tres placas acomoda un mecanismo de tornillo con el cual la placa de base y la placa de cubierta se atraen una
hacia la otra y en el proceso presionan la placa de neopreno, que consecuentemente se expande en direccion radial
y cierra el puerto con el guante instalado de forma hermética. Otros dos orificios sirven para acomodar un sensor de
presiéon y una valvula de entrada, que se conecta a una botella y/o una bomba de presion.

La fabricacién un tanto complicada de la conexién de formacién del sello del puerto del aislador y el disco de prueba
por accionamiento manual del mecanismo de tornillo y la produccién de la presion en exceso, que es necesaria para
realizar la prueba por medio de la conexién a una botella y/o bomba de presién, son un tanto desfavorables.
Ademas, no hay provisién de almacenamiento y posterior procesamiento de los datos medidos por el sensor de
presion. Por tanto, no es posible adquirir informacion adicional vinculando estos datos con los datos externos
puestos a disposicion por el usuario.

El solicitante ha descrito en DE 10 145 597 Al y en DE 20 115 261 U1 un método para probar el sello en un guante
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en funcionamiento y un disco sellador que es adecuado para llevar a cabo este procedimiento. El disco sellador ya
permite medir y almacenar en un microprocesador los perfiles de presion, y leer los valores mediante una interfaz. El
disco sellador es por tanto adecuado como un disco de prueba. Sin embargo, no se proporciona la manera de
identificar y detectar de forma Unica los puertos y guantes, con el resultado de que no es posible la evaluacion
completa de los datos y la adquisicion de informacién adicional a partir de los datos (en particular la produccion de
historiales de los guantes), o es posible solo con un alto grado de esfuerzo de trabajo incluyendo documentacion
escrita a mano, la cual es susceptible a errores.

En DE 10 2010 031 204 Al se muestra un posterior desarrollo de un procedimiento de prueba, y ademéas se muestra
el disco sellador descrito por DE 10 145 597 Al y DE 20 115 261 U1, es decir un guante, que es instalable en un
puerto correspondiente y esta equipado con un elemento de identificacién, como un chip RFID. A través de la lectura
del elemento de identificacion, puede determinarse informacion adicional que es necesaria para la creacion del
historial de un guante.

Obijetivo de la invencién

Un objetivo de la invencion es eliminar las desventajas de la técnica anterior y poner a disposicién un sistema o
procedimiento de prueba para operar el sistema de prueba con el cual pueda producirse un historial de los datos del
proceso en relacion al guante y pueda realizarse una prediccién sobre una vida (til residual anticipada del guante,
donde la seguridad del sistema y la seguridad del proceso se mejoraran y se ampliara el periodo de uso del guante.

Solucién

Este objetivo se consigue mediante un sistema de prueba que tiene las caracteristicas de la Reivindicacion 1 y por
medio de un procedimiento que tiene las caracteristicas de la Reivindicacion 12. Pueden encontrarse mejoras
ventajosas en las reivindicaciones dependientes.

Al proporcionar elementos identificativos en el guante y en el puerto, el dispositivo de lectura puede realizar una
identificacion definida exclusivamente no solo del guante sino también del puerto y puede comparar los datos de
identificacion correspondientes directamente con un perfil de presion registrado. Los datos de identificacion del
puerto luego resultan en una referencia a los procesos que han vencido en los alrededores del guante, donde una
asignacion definida de forma Unica y rastreable se realiza mediante la identificacién del guante. Es por tanto posible,
por ejemplo, almacenar un historial para cada guante y bloquear permanentemente un guante una vez que se haya
detectado como defectuoso. La insercidon del guante en otro puerto también se detecta de forma fiable mediante el
disco de pruebas o mediante el sistema de prueba.

Por medio del sistema de prueba de acuerdo con la invencion, los datos adquiridos, en particular, simultaneamente
para una pluralidad de guantes usando una pluralidad de discos de prueba de acuerdo con la invencion pueden ser
almacenados. Estos datos pueden estar sujetos a una evaluacion inicial, donde pueden iniciarse medidas
inmediatas necesarias en el caso de que se detecte una fuga, y los datos incluyendo los resultados de la evaluacion
inicial pueden almacenarse en una base de datos, La documentacion manual para garantizar la rastreabilidad hasta
el puerto y el guante especificos se sustituye por soluciones autométicas, y por tanto la eficiencia de la interfaz
humano/maquina aumenta y se reduce su susceptibilidad a errores. Como resultado, un procedimiento de
evaluacién ampliado en el cual la informacion que se adquiere usando la totalidad de los discos de pruebas y el
sistema de prueba se conecta para procesar la informacién del usuario de tal forma que se consigue un aumento en
la seguridad y fiabilidad del sistema, y una utilizacion 6ptima de la vida util de los medios del proceso, en particular
de los guantes.

La invencién y sus ventajas

Disco de prueba

El disco de prueba de acuerdo con la invencion se distingue en comparacion con los discos de prueba que son
conocidos de las técnicas anteriores por el hecho de que, ademéas de los componentes ya conocidos, tiene un
dispositivo de lectura para leer los elementos identificativos y una interfaz para la comunicacion inaldmbrica y cifrada
con el dispositivo de evaluaciéon. En este contexto, la lectura de una pluralidad de elementos de identificacion, es
decir el del guante y el del puerto, es posible en sucesién o en paralelo. Los componentes individuales se integran
preferiblemente en el interior del disco de pruebas. El dispositivo para leer los elementos de identificacion puede ser,
por ejemplo, un médulo RFID, un sensor CCD 0 un sensor laser, mientras que la interfaz para la comunicacion
inalambrica y cifrada puede estar formada por un médulo WiFi, médulo W-LAN, médulo Bluetooth o alguna otra
solucién basada en radio.

Los componentes que son conocidos de la técnica anterior y son suficientes para el funcionamiento del disco de
prueba comprenden un dispositivo sellador expandible, dos micro bombas neuméticas, un sensor de presion y un
sensor de temperatura, que se disponen preferiblemente en el interior del disco de prueba. Ademas, se proporcionan
normalmente un puerto de aire comprimido y una fuente de energia, dispuestos en la parte externa del disco de
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prueba, el suministro de aire comprimido ubicado en la parte delantera y la fuente de energia, que suministra
energia eléctrica a todos los componentes del disco de prueba, se posiciona preferiblemente en el lado trasero del
disco de prueba, frente al volumen del guante. En una realizacion preferida, una pantalla con una zona de pantalla
visible externamente, por ejemplo, una pantalla LCD que suministra al operador directamente informacién sobre el
estado actual del disco de prueba o sobre el proceso de prueba en curso, esta contenida en el interior del disco de
prueba. El disco de prueba puede equiparse adicionalmente con una pantalla LED, mediante la cual puede
mostrarse directamente el estado del guante, que se define durante la prueba.

Esta fuente de energia, preferiblemente un acumulador, y la disposicion del sensor de presion y del modulo a
efectos de la comunicacidon inalambrica en el interior del disco de prueba, permiten su funcionamiento
completamente autbnomo sin tener que acoplarse a dispositivos de medicion remotos 0 a un suministro de energia
remoto.

Sin cambiar el método de funcionamiento del disco de prueba, su forma y tamafio puede variar ampliamente. Esta
variabilidad es necesaria para permitir la gran variedad de puertos de aislador usados en la practica.

El disco de prueba se realiza preferiblemente como un disco de prueba que sella desde el interior hacia el exterior y
que puede ser algo mas pequefio que el puerto que va a probarse, y por tanto puede insertarse en el mismo. La
conexién que forma el sello en este caso se produce ocasionando un dispositivo de sellado, que recorre el borde
exterior del disco de prueba para expandirse radialmente, con el resultado de que cierra el hueco entre el puerto y el
disco de prueba. Esto puede hacerse, por ejemplo, aplicando presioén usando la micro bomba neumética, que esta
dispuesta en el disco de prueba.

En ciertos casos, por ejemplo, en el caso de puertos estrechados conicamente, la sujecion estable de un disco de
prueba en el puerto, sin embargo, no es posible. En este caso, el disco de prueba se realiza como un disco de
prueba, que sella desde fuera al interior, con una parte ensanchada en forma de un anillo de soporte, que envuelve
el conector de la conexién del puerto en el exterior. El anillo de soporte puede realizarse aqui en una pieza con el
disco de prueba y rodea a un espacio receptor para el puerto. Un dispositivo sellador circunferencial, que esta
ubicado radialmente en el interior del anillo de soporte y puede expandirse hacia el interior, garantiza que el hueco
entre el disco de prueba y el conector de la conexion esté cerrado. La forma del anillo de soporte coincide aqui con
la geometria del puerto, es decir, no es necesariamente circular, sino que en vez de eso es, por ejemplo, oval. Otras
formas con una circunferencia cerrada también son posibles.

En ambas realizaciones del disco de prueba, el dispositivo sellador expansible se realiza preferiblemente como una
manguera inflable que es, en particular, de disefio anular.

Ambas realizaciones del disco de prueba se explican con més detalle en las realizaciones ejemplares.

Comparado con los dispositivos de prueba convencionales, descritos por ejemplo en DE102004030766A1, el disco
de prueba de acuerdo con la invencién para probar guantes instalados en puertos de aisladores es pequefio, ligero y
facil de manipular e instalar. Durante el uso del disco de prueba, solo se aplica una presién uniforme al borde del
puerto respectivo, pero la pared del aislador solo se carga ligeramente, lo que hace, por tanto, que los discos en si
mismos no puedan causar vulneraciones de integridad (fugas). Durante su manipulacién, no es necesario realizar en
absoluto ningun esfuerzo fisico pesado. Los discos de prueba pueden transportarse facilmente de un punto a otro,
bajo ciertas circunstancias incluso sin la necesidad de un vehiculo de servicio que se proporciona para este fin, y por
tanto pueden usarse de forma extremadamente flexible.

Tanto las pruebas programadas como las no programadas, debido a un incidente, pueden realizarse rapidamente en
cualquier momento.

La prueba del sello de un guante se produce, por ejemplo, como sigue:

El disco de prueba se instala en el puerto del aislador y el elemento sellador se hace para expandirse, con el
resultado de que el puerto se cierre y el guante y el disco de prueba forman un volumen del guante que se cierra de
forma hermética.

Este volumen luego se somete a un exceso de presion (comparada con la presién que prevalece en el interior del
aislador). Con este fin, el reglaje aproximado del exceso de presion (llenado inicial) se realiza primeramente usando
un suministro externo, presente de forma estandar en los sistemas farmacéuticos, de aire comprimido libre de
contaminacion, y el reglaje preciso del exceso de presién se garantiza posteriormente mediante la micro bomba
neumatica que se proporciona para este fin en el disco de prueba y que alimenta aire libre de contaminacién que ha
sido limpiado por un filtro previo. La produccion de una conexion (tubo de manguera de aire comprimido) a fuentes
de aire comprimido remotas, por ejemplo, botellas de presion, no es necesaria. El sensor de presion monitoriza la
acumulacion de presion y apaga la micro bomba neumatica cuando se alcanza la presion deseada.

Ya que los materiales del guante reaccionan a la carga de presién con expansion retardada, el sistema primero
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espera durante un tiempo de relajacion predefinido, durante el cual se observa una caida en la presién inducida por
la expansion que no puede rastrearse a una fuga. Ya que los diferentes materiales de los guantes exhiben un
comportamiento de relacion diferente, la duracidon oportuna de este tiempo de relajacion deberia determinarse
experimentalmente por adelantado.

Tras el vencimiento de este tiempo de relajacion (fase de estabilizacion), comienza la medicion real, durante la cual
se detecta la medicion del perfil de presién durante un periodo de tiempo predefinido. El perfil de presion de
medicion es transmitido por el sensor de presion directamente al microprocesador del dispositivo de medicion de
presion. El microprocesador también recibe la informacion sobre la identidad del puerto probado y del guante
instalado ahi desde el dispositivo de lectura para leer los elementos de identificacién, preferiblemente un médulo
RFID. Dicho microprocesador vincula estos datos de identificacion al perfil de presion medido y transmite el registro
completo de datos a una unidad de evaluacién, por ejemplo, un ordenador de evaluacion, mediante la interfaz para
comunicacion inaldmbrica y cifrada, preferiblemente un médulo WiFi.

La condicion previa para esto es el equipamiento del puerto y del guante con un elemento de identificacion Unico
definido. El uso combinado de elementos de identificacion para el guante y el puerto es un componente significativo
de la invencion.

Es particularmente ventajoso si el dispositivo de lectura y los elementos de identificacién permiten una lectura
basada en radio. Los elementos de identificacion que pueden ser conectados irreversiblemente a los puertos o los
guantes y que son adecuados para esto, estan disponibles comercialmente.

Sistema de prueba

El proceso de prueba descrito puede realizarse simultineamente con cualquier numero deseado de discos de
prueba de acuerdo con la invencién, en un nimero de puertos correspondiente, que estan equipados con guantes.
En este contexto, un sistema de prueba flexible y autbnomo que esté disponible en cualquier momento y con el cual
sea posible la prueba simultanea del sello de una pluralidad de guantes puede obtenerse mediante una conexion
(preferiblemente inaldmbrica) de los discos de prueba (cualquier nimero deseado de los mismos, pero al menos
uno) a un ordenador de evaluacion central.

Debido a la autonomia de los discos de prueba individuales (sin acoplamiento de fuentes de energia externas,
dispositivos de medicion o formas de comunicacidn), los tiempos de equipamiento, que son necesarios para
preparar y posteriormente procesar la prueba, son muy cortos.

En comparacion con los sistemas de prueba conocidos, en los cuales un ordenador de evaluacion se conecta a una
pluralidad de camaras de medicion, que, sin embargo, no tienen, o solo tienen parcialmente, las caracteristicas de
autonomia especificadas en el parrafo anterior, el sistema de prueba, que se basa en los discos de prueba de
acuerdo con la invencién, permite un acortamiento significativo de la duracion total de la prueba. En consecuencia, el
tiempo, que esta disponible para los procesos de produccion reales, se alarga, lo que da lugar a un considerable
aumento en la productividad.

El ordenador de evaluacion o la unidad de evaluacidn tiene los componentes conocidos, que son esenciales para la
capacidad funcional: una unidad receptora, una unidad de control, una unidad de evaluacién, una unidad de
memoria y una unidad de salida. Es particularmente ventajoso si tiene conexion con la base de datos del usuario y
por tanto pueda acceder a datos seleccionados relacionados con el proceso (por ejemplo, tipos de compuestos
guimicos usados en el aislador y la duracion de su uso).

En una realizacion preferida del sistema de prueba, los resultados de la medicién (perfiles de presién), los resultados
de la prueba, que se obtienen en el método de evaluacién descrito posteriormente, y los datos de identificacion
asociados del guante y del puerto, se presentan visualmente en una pantalla de la unidad de evaluacion. Como
resultado, se garantiza la identificacion y determinacion relativamente sencilla y rapida de la ubicacién de los discos
de prueba, con el resultado de que los resultados de la medicién y de la prueba de los puertos y guantes individuales
pueden asignarse también de forma facil, rapida y sin ambigliedades.

Si los discos de prueba del sistema de prueba tienen una pantalla como caracteristica preferida, los resultados de la
medicién y de la prueba de cada guante instalado en un puerto también pueden mostrarse en la pantalla del disco
de prueba que se inserta en el puerto respectivo y, si dicho disco de prueba esta equipado con un LED adicional, se
muestran adicionalmente al iluminarse un LED especifico o una combinacion de LEDs. Una prueba correcta de un
sello puede por tanto indicarse mediante la iluminacién de un LED verde y una prueba incorrecta de un sello puede,
por el contrario, indicarse al iluminarse un LED rojo en el disco de prueba respectivo. También pueden mostrarse
otros estados como resultado del método de evaluacion ampliado descrito a continuacion. Por ejemplo, una prueba
de sello que se haya realizado correctamente, pero durante la cual se hubiera detectado una degradacion acelerada
del material del guante, puede indicarse mediante la iluminacion de un LED amarillo. Esta indicacion visual mediante
una pantalla LED proporciona al operador una vista general rapida y directa del estado de todos los puertos y
guantes de los sistemas de produccion monitorizados, sin que el operador tenga que evaluar la medicién cuantitativa
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y los resultados de la prueba que se muestran en la pantalla.

En una realizacion posterior preferida, el sistema de prueba se equipa con un dispositivo para la autenticacion del
usuario, para evitar la operacion no autorizada. Ni el ordenador de evaluacion ni los discos de prueba se liberan para
el uso hasta que el operador haya sido autenticado. Solo entonces podra iniciarse la prueba de sello descrita
anteriormente. Con fines de autenticaciéon, pueden usarse sistemas de clave electronica, sensores de huellas
digitales, métodos de reconocimiento ocular, cédigos de seguridad que deberan ser introducidos, y otros medios.

Procedimiento de evaluacién

La unidad de evaluacién o el ordenador de evaluacion recibe los datos (perfiles de presion) que han sido adquiridos
por cualquier numero de discos de prueba deseado (en serie o en paralelo), los almacena y los prepara
inmediatamente (mientras que la medicién sigue en curso). Si el ordenador de evaluacion detecta aqui una
irregularidad (en particular una caida de presion excesivamente rdpida) que indique una vulnerabilidad de la
integridad debido a un guante defectuoso (fuga grave), inmediatamente transmite una sefial, con el resultado de que
el operador es informado inmediatamente de la vulnerabilidad de integridad y de la necesidad de aplicar de
inmediato contramedidas. Ademas, existe la posibilidad de deshabilitar automéaticamente el elemento de sellado
expandido del disco de prueba afectado con el resultado de que el disco de prueba no pueda ser extraido tras la
conclusion de la medicion. El disco de prueba por tanto funciona como un disco sellador y asegura la integridad del
aislador hasta que se elimine la vulnerabilidad de integridad detectada.

En una realizacion particular, que es adecuada para aplicaciones con requisitos de seguridad muy altos, el
microprocesador del disco de prueba analiza el perfil de presion y, en el caso de detectarse una caida de presion
excesivamente rapida, que indique una fuga grave, desencadena las reacciones especificadas en el parrafo anterior.
En este caso, la vulnerabilidad de integridad por tanto se detecta, incluso si la conexién entre los discos de prueba y
el ordenador de evaluacion falla. Debido al alto nivel de fiabilidad de la conexion entre los discos de prueba vy el
ordenador de evaluacion, que se implementa de forma inalambrica mediante tecnologia W-LAN, tecnologia Wi-Fi,
tecnologia Bluetooth u otra tecnologia basada en radio, esta realizacién no se utiliza tan frecuentemente.

Todos los resultados (perfiles de presion, nimeros de identificacion y pardmetros de la prueba), los resultados de las
pruebas programadas y de las pruebas no programadas debido a un incidente, se almacenan en la unidad de
memoria del ordenador de evaluacion y pueden consultarse en cualquier momento. Ya que también incluyen datos
de identificacion definidos de forma Unica del puerto y del guante, es posible rastrear en cualquier momento el puerto
del cual han sido obtenidos y para qué guante. Al comparar los resultados de dos pruebas rutinarias sucesivas del
mismo guante, el ordenador de evaluacién determina si el estado del mismo ha cambiado dentro de los limites del
uso esperado o si se ha producido una degradacion acelerada, que hace que sean necesarias medidas adicionales
como, por ejemplo, acortar el intervalo de la prueba o la sustitucién prematura del guante. El perfil de degradacién
de cada guante individual se detecta, por tanto, completamente. Si el ordenador de evaluacion detecta tal
degradacion acelerada, que requiere una sustitucion en tiempo real del guante, el ordenador de evaluacion transmite
de inmediato un mensaje al disco de prueba asociado. Una sefial de advertencia aparece entonces en este disco de
prueba, de forma que el operador es informado inmediatamente sobre la irregularidad. Ademas, existe la posibilidad
de deshabilitar automéaticamente el elemento de sellado expandido del disco de prueba afectado con el resultado de
que el disco de prueba no pueda ser extraido tras la conclusién de la medicion y se asegure la integridad del
aislador hasta préximo aviso. Sin embargo, ya que este no es el caso de una fuga grave, sino de un empeoramiento
gradual, el operador puede decidir si inicia las contramedidas inmediatamente o las pospone hasta la préxima
interrupcion programada de la produccién. Al contrario que con una fuga grave, él puede, si lo considera apropiado,
soltar el disco de prueba de nuevo aqui y extraerlo para continuar con la produccion durante un periodo de tiempo
limitado. Para ayudar al operador en su decision, el ordenador de evaluacion predice, en base a los resultados de
las Ultimas pruebas rutinarias sucesivas, el desarrollo esperado de la tasa de fuga del guante y determina su periodo
de uso residual permisible, que se comunica al operador. El procedimiento de evaluacion por tanto evalla el sello
del guante no solo cualitativamente (decisién entre sellado y con fuga), sino también cuantitativamente.

Una degradacion acelerada puede tener varias causas: puede aparecer debido a un defecto local muy pequefio
causado por el operador sin que éste se dé cuenta, y que se desarrolla gradualmente a un efecto relativamente
grande, pero también puede deberse a una degradacion en el material del guante en su conjunto. Es deseable hacer
gue el guante se cambie antes de que dicha degradacién pueda medirse, pero sin un acortamiento innecesario del
periodo de uso del guante.

Los defectos locales causados sin ser notados no pueden predecirse, pero la degradacion del material del guante en
su conjunto puede predecirse si todas las influencias dafiinas que actian durante el periodo de uso del guante se
conocen cuantitativamente, por ejemplo, una duraciéon del efecto y concentracion de un compuesto quimico
particularmente agresivo. Ademas, la reaccién del material del guante a este quimico debe conocerse.

Los sistemas de prueba conocidos no proporcionan ninguna posibilidad de hacer esto, o solo proporcionan
posibilidades restringidas, ya que los guantes se extraen para las pruebas, donde los puertos en los cuales estaban
instalados en el curso de su periodo de uso no se detectan. Por tanto, ciertamente no seria posible rastrear a qué
influencias estuvieron sometidos.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2627480 T3

Sin embargo, equipar todos los guantes y puertos con elementos de identificacién Unicos hace que sea posible
ampliar el método de evaluacién utilizando el acceso a los datos relacionados con el proceso por parte del usuario,
de tal forma que dicho método detecte el ciclo de vida completo de cada guante individual, es decir el perfil de su
degradacion incluyendo las causas de la misma.

El método de evaluacion ampliado incluye vincular los datos suministrados por los discos de prueba de acuerdo con
la invencién a los datos posteriores relacionados con el proceso detectados por el usuario (por ejemplo, un tipo y
duracion del proceso de produccién que se realizo, los compuestos quimicos utilizados, el nUmero del sistema de
produccién). Ademas, los datos sobre la resistencia de los materiales del guante usados comparados con los
compuestos quimicos usados en los procesos de produccion podrian incluirse también. Estos datos pueden incluirse
en las hojas de datos de seguridad de los compuestos quimicos o pueden ser determinados experimentalmente por
el usuario.

Esta combinacion de datos permite una nueva calidad en el proceso de seguridad que cumple con todas las
prescripciones de las Directrices de la FDA y va mas alla de ellas. La individualizacion de los guantes y puertos y la
recogida automatizada de datos elimina errores completamente durante la documentacion manual y durante el
equipamiento de los puertos y guantes. Se garantiza por tanto que un guante fabricado del material contemplado
para el mismo con el grosor prescrito se utiliza para cada paso de la produccion. La combinacién de los resultados
de la prueba, los datos de material y los datos del proceso hace posible conocer el estado de cualquier guante
individual en cualquier momento, es decir, producir un historial completo del guante que detecte sus condiciones de
uso, en particular la carga quimica, y el perfil de su degradacion a lo largo de todo el periodo de uso. Como
resultado, cada guante individual puede usarse hasta que su periodo de uso individual expire, sin poner en peligro la
integridad del aislador y por tanto la seguridad del sistema debido a guantes degradados inadmisiblemente.

El acceso a los datos del proceso del usuario, que es necesario para el procedimiento de evaluacion ampliado,
puede implementarse de varias formas:

La unidad de evaluacién o el ordenador de evaluacion del sistema de prueba puede recibir, por ejemplo, derechos
de acceso a datos seleccionados del usuario, que son necesarios para la evaluacién descrita anteriormente. La
evaluacion se realiza en este caso mediante la unidad de evaluacion del sistema de prueba. Los resultados luego se
transmiten a la base de datos del usuario y se almacenan alli, de forma que puedan estar disponibles para el usuario
en cualquier momento. La transmision de datos puede estar limitada a datos condicionados especificos, por ejemplo,
la evaluacion cuantitativa del sello de un guante, pero también pueden transmitirse datos menos generales, por
ejemplo, los perfiles de presion completos.

Alternativamente, el sistema de prueba puede configurarse como una solucion integrada en el sistema y puede
incorporarse completamente en las secuencias del proceso del usuario. En este caso, los resultados de la prueba
(perfiles de presion) no son almacenados por el ordenador de evaluacion del sistema de prueba, sino que se
transmiten directamente a la base de datos del usuario, cuya base de datos se adapta consecuentemente para este
fin. La evaluacion entonces se lleva a cabo en el sistema del usuario.

Para una persona experta en la técnica es obvio que las posibilidades de uso de los discos de prueba, o del sistema
de prueba de acuerdo con la invencidn con uno o mas discos y del procedimiento de evaluacion no estan
restringidas a los sistemas farmacéuticos. Por supuesto, las aplicaciones en aisladores en el campo médico, cuyos
aisladores se operan con exceso de presion o presidon negativa dependiendo de la aplicacion, ademéas de en
camaras de guantes en el campo nuclear, que se operan con una presion negativa alta, y en todos los otros
sistemas (sistemas de exceso de presion y sistemas de presion negativa), que tienen que garantizar un alto grado
de hermeticidad debido a su funcién, son posibles. Al usar una pluralidad de discos de prueba, es posible aqui
probar una pluralidad de guantes simultdneamente.

Lista de numeros de referencia

1 Disco de prueba (formando un sello desde el interior al exterior)
1 Disco de prueba (formando un sello desde el exterior al interior)
Dispositivo sellador para 1, realizado como una manguera inflable
Dispositivo sellador para 1', realizado como una manguera inflable
Interruptor de encendido/apagado

Tecla botén pulsador de inicio/parada

Vélvula de inflado para guante

Filtro previo

Pantalla LCD

Sensor de presion

Microprocesador

0 Sensor de presion para el sello

11 Valvula

POoO~NOOODWNDN
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12 Micro bomba neumatica

13 Micro bomba neumatica

14 Moédulo WiFi

15 Médulo RFID

16 Fuente de energia

17 Anillo de soporte

18 Conector de conexion del puerto
21 Ordenador de evaluacién

22 Base de datos del usuario
Dibujos

En los dibujos:

La Fig. 1 muestra la vista frontal de un disco de prueba, que forma un sello desde el interior al exterior (es decir, el
lado de cara al exterior),

La Fig. 2 muestra una ilustracion esquemaética de los elementos dispuestos en el interior del disco de prueba,
La Fig. 3a muestra una vista frontal del disco de prueba, que forma un sello desde el exterior al interior,

La Fig. 3b muestra una vista lateral del disco de prueba, que forma un sello desde el exterior al interior y que esta
fijado a un conector de conexién del puerto antes de que el elemento sellador se expanda,

La Fig. 4 muestra una interaccion de una unidad de evaluacion con una pluralidad de discos de prueba y una base
de datos del usuario, y

La Fig. 5 muestra una vista oblicua de un lado, de cara al aislador, del disco de prueba, que forma un sello desde el
exterior al interior.

Por supuesto, con la excepcién del dispositivo sellador, las posiciones de los elementos del disco de prueba, que se
ilustran en los dibujos, no se prescribe de forma obligada. Igualmente, la forma y tamafio del disco de prueba no se
prescribe tampoco. Ademés de las formas ovales, también son posibles formas redondas y otras formas, donde solo
debe asegurarse la correspondencia con la forma y el tamafio del puerto a probar.

La Fig. 1 ilustra un disco de prueba 1. Un interruptor de encendido/apagado 3, un botén de inicio/parada 4, una
vélvula de inflado 5 para llevar un volumen de guante, un filtro previo 6 y una pantalla LCD 7 se disponen en la parte
delantera del disco de prueba 1. El disco de prueba esta rodeado de forma radialmente circunferencial por un
dispositivo de sellado 2 que esta representado como una manguera. Al inflar la manguera causa que esta se
expanda hacia fuera en una direccion simbolizada por flechas. La Fig. 1 por tanto ilustra un disco de prueba 1 que
puede insertarse en una penetracion que forma el puerto, y forma un sello desde dentro a fuera.

La Fig. 2 muestra una vista esquematica interna del disco de prueba 1 con los componentes dispuestos en el mismo.
Estos incluyen un sensor de presién 8 para detectar una presion en el volumen del guante, un dispositivo de
mediciéon de presion con un microprocesador 9 y un sensor de presion para detectar la presion en el dispositivo
sellador 2. Ademas, se proporciona una valvula para inflar el dispositivo sellador 2 mediante una primera micro
bomba neumética 12. Una segunda micro bomba neumatica 13 sirve para inflar el volumen del globo. Un médulo
RFID 15 se utiliza como dispositivo de lectura para leer los elementos de identificacion del guante y del puerto,
donde una interfaz con un médulo WiFi 14 se proporciona para transmitir datos a una unidad de evaluacion. Una
fuente de energia 16 sirve para suministrar energia a los componentes individuales (Fig. 3b).

Las Figs. 3Ay 3b ilustran una realizacién del disco de prueba 1’, que, en contraste con la realizacién de acuerdo con
las Figs. 1 y 2 esta realizada como un disco de prueba que forma un sello desde el exterior al interior. Se
proporcionan aqui componentes idénticos con los mismos numerales de referencia, y los componentes
correspondientes tienen un numeral de referencia con guion.

En contraste al disco de prueba 1, que forma un sello desde el interior al exterior, como se ilustra en las Figs. 1y 2,
el disco de prueba 1’ que forma un sello desde el exterior al interior tiene una extension en forma de un anillo de
soporte 17, donde el dispositivo sellador 2’, que estd formado por una manguera esta dispuesto en el lado radial
interior del anillo de soporte 17. Para asegurar el dispositivo sellador 2’ de forma mas firme, se forma aqui una
muesca en el interior. Una direccién de expansién se simboliza mediante flechas.

Durante la instalacion en un puerto de un aislador, el disco de prueba 1’ se acopla sobre un conector de conexion 18
del puerto con el anillo de soporte 17. Como resultado de la presién aplicada al dispositivo sellador 2’, este Ultimo se
expande radialmente hacia adentro y por tanto incide desde el exterior del conector de conexion 18 del puerto. Esto
garantiza un sello seguro.
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De otra manera, el disefio del disco de prueba 1’, que forma un sello desde el exterior al interior se corresponde con
el disefio del disco de prueba 1, que forma un sello desde el interior hasta el exterior.

La Fig. 4 ilustra una realizacion del sistema de prueba con una pluralidad de discos de prueba 1. Los discos de
prueba se conectan mediante conexion inalambrica a una unidad de evaluacién 21, que se realiza como un
ordenador de evaluacion. La unidad de evaluacion 21 tiene acceso aqui a una base de datos 22 del usuario en la
cual, por ejemplo, se almacenan los datos histéricos de cada guante, propiedades materiales y/o datos relacionados
con el proceso.

La Fig. 5 muestra una ilustracion espacial del lado trasero del disco de prueba 1'. Aqui, la fuente de energia 16 que
se realiza como un acumulador, se dispone centralmente en el lado trasero. Siempre que el disco de prueba no esté
instalado en un puerto, el acceso sencillo o sustitucion de la fuente de energia es por tanto posible.

Realizacién ejemplar 1

Se realizar4 una prueba de un sello de los guantes instalados en los puertos del aislador de un sistema
farmacéutico. El volumen del aislador esta a presion atmosférica durante la prueba.

Antes de la prueba se asegura que todos los puertos tienen un elemento de identificacion definido Gnicamente. Los
elementos RFID se seleccionan como el elemento de identificacion, dichos elementos dejandose irreversiblemente
en un orificio en el borde del puerto sin poner en peligro la integridad del volumen del aislador. Como resultado de
este proceso Unico, los puertos pueden identificarse de forma inequivoca durante todas las pruebas que se realicen
durante el periodo de uso.

En esta realizacion ejemplar, los guantes pueden estar equipados ya con los elementos RFID del fabricante de
forma estandar y por tanto también pueden ser identificados inequivocamente.

Otros elementos de identificacion (codigos de barra, grabados, nimeros impresos) también pueden usarse, pero
causaran un mayor gasto durante la evaluacion.

Un namero suficiente de discos que coinciden con la forma y tamafio de los puertos también se ponen a disposicion
antes de la prueba. La forma de los puertos permite el uso de un disco de prueba 1, que forma el sello desde el
interior al exterior, con el resultado de que se selecciona esta realizacion del disco de prueba.

El disco de prueba 1 se inserta en el puerto aislador. Para activar el disco de prueba, se acciona el interruptor de
encendido/apagado 3. Ademas, la pantalla LCD 7 se enciende con el accionamiento del interruptor de
encendido/apagador 4, dicha pantalla LCD 7 transmitiendo las instrucciones del usuario, mensajes de error y
sefiales de advertencia al operador y mostrando el estado de carga de la fuente de energia 16 y la presion, medida
por el sensor de presion 8 en el volumen a probar. Ademas, la micro bomba neumatica 12 se enciende, dicha micro
bomba neumatica 12 inflando la manguera inflable 2 que funciona como un dispositivo de sellado y hace que se
expanda. El dispositivo de expansion se caracteriza en la Fig. 1 mediante flechas. El sensor de presion 10 mide la
presién ascendente en la manguera 2 y apaga la micro bomba neumatica 12 cuando se alcanza un valor
predeterminado de presion objetivo. La manguera inflada cierra el puerto de forma que el guante y el disco de
prueba 1 forma un volumen de guante que se cierra de forma hermética. El proceso de sellado descrito dura
aproximadamente 30 segundos. Durante toda la prueba, el sensor de presion 10 monitoriza continuamente la
presion en la manguera 12 y en el caso de no alcanzarse una presién minima prestablecida, bombea dicha
manguera de 12 de nuevo hasta la presion objetivo.

La presion en el volumen del guante, cerrado de forma hermética, entre el disco de prueba y el guante se monitoriza
mediante el sensor de presion 8 durante todo el proceso de prueba posterior y es registrada por el microprocesador
9 del dispositivo de medicién de presion.

Antes de poder iniciar el proceso de prueba, el suministro de aire comprimido en el aislador se conecta a la valvula
de inflado 5 realizada como un mango, para el guante. Alternativamente, el mango y la valvula de inflacién también
pueden realizarse como elementos independientes. En este contexto, la valvula de inflado puede dejarse dentro, por
ejemplo, a ras con un lado frontal del disco de prueba. Mediante la valvula de inflado 5, el volumen del guante que
esta cerrado herméticamente, primero se somete a un exceso de presion que esta por debajo de la presion real de
la prueba (inflado inicial). Si la presion objetivo prestablecida del inflado inicial se alcanza, el sensor de presion 8
causa que la valvula de inflacién 5 se cierre, y por tanto se separe del suministro de aire comprimido externo. Con el
fin de ajustar la presién de prueba prestablecida, ahora activa la micro bomba neumatica 13 que suministra el
volumen del guante que se cierra de forma hermética con aire libre de contaminacion que es limpiado por el filtro
previo 6. Cuando se alcanza la presion precisa de la prueba, el sensor de presion 8 apaga la micro bomba de
presion 13. Este proceso de inflado de dos etapas dura aproximadamente de 30 a 60 segundos.

La presion de inflado también puede realizarse en una Unica etapa, es decir por medio del uso exclusivo de la micro
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bomba neumatica 13, pero tendria que ser mas potente, y la fuente de energia 16 de igual forma, lo que
normalmente no es favorable.

Tras alcanzarse la presion de prueba, se inicia el proceso de prueba. El sistema luego primero espera un tiempo de
relajacion predefinido en el cual el guante reacciona a la carga de presion con una expansion retardada, que lleva a
una caida de presion que no se debe a una fuga. El tiempo de relajacion depende del material del guante.

Tras el vencimiento de esta fase de estabilizacién, se inicia la medicion real, durante la cual se detecta el perfil de
presion a lo largo de un periodo de tiempo, por ejemplo, cinco minutos. El perfil de presion medido se transmite
desde el sensor de presion 8 directamente al microprocesador 9. El microprocesador 9 detecta que la caida de
presiéon que se ha producido durante el tiempo de medicion, dada la diferencia entre la presién en el momento del
inicio de la medicion y la presion en el momento de la finalizacion de la medicién, no supera un valor prestablecido,
con el resultado de que la presencia de una fuga real puede descartarse. Por tanto, no se activa la sefial de alarma.
El médulo RFID 15 lee los elementos RFID del puerto y el guante y sefializa la informacién sobre la identidad del
puerto probado y el guante instalado en el mismo al microprocesador 9, que vincula estos datos de identificacion al
perfil de presion medido y transmite el registro de datos completo, usando el médulo WiFi 14 a la unidad de
evaluacion que se representa como un ordenador de evaluacion 21.

El ordenador de evaluacién 21 recibe el registro de datos, lo almacena y comprueba si ya hay presente un registro
de datos de una prueba anterior del mismo guante. En esta realizacion ejemplar, dicho ordenador de evaluacion 21
encuentra dicho registro de datos y detecta que incluso aunque la caida de presion esta ain dentro de los limites
permisibles, se ha acelerado significativamente durante la nueva medicion en comparacion con la medicion anterior,
lo cual indica un defecto pequefio local, pero en continuo crecimiento, o una degradacion acelerada del material del
guante. Al usar los registros de datos disponibles, predice el periodo de uso residual alun restante del guante, y lo
transmite al microprocesador 9 del disco de prueba 1. El microprocesador 9 puede por tanto causar que el disco de
prueba se deshabilite, en ese caso la valvula de alivio 11 del dispositivo sellador 2 se bloquea, se activa una sefial
de advertencia y el periodo de uso residual pronosticado se muestra en la pantalla LCD 7. El operador entonces
tiene que decidir si dejar el disco de prueba 1 ahora funcionando como el disco de sellado, en el puerto, y realizar un
cambio inmediato del guante, o cancelar el bloqueo apagando el disco de prueba 1 usando el interruptor de
encendido/apagado 3 extrayendo el disco de prueba 1 e inicialmente continuando con el proceso de produccion para
cambiar el guante en la préxima interrupcién programada del proceso de produccion.

El proceso de prueba descrito puede realizarse simultineamente con cualquier numero deseado de discos de
prueba de acuerdo con la invencion, en un nimero de puertos correspondiente, que estan equipados con guantes.

Realizacién ejemplar 2

Se realiza una prueba de sello posterior de los guantes instalados en los puertos del aislador de un sistema
farmacéutico de una forma analoga a la tarea descrita en la realizacion ejemplar 1.

El equipamiento de los puertos y de los guantes con elementos de identificacién como se describe en la realizacion
ejemplar 1 se garantiza.

Un tiempo antes de la prueba se determina que los puertos tienen una forma conica ahusada, con el resultado de
que un disco de prueba 1 que forma un sello desde el interior al exterior no puede asegurarse de forma fiable en el
puerto. Sin embargo, el conector de conexion 18 que sobresale hacia fuera del puerto es adecuado para conectar un
disco de prueba. Por tanto, se selecciona la realizacion 1’ del disco de prueba que forma un sello desde el exterior al
interior (ilustrada en las Figs. 3a y 3b). El disco de prueba 1’ estd equipado con una expansién en forma de anillo de
soporte 17, las dimensiones internas del cual son algo mas grandes que las dimensiones externas del conector de
conexién 18, con el resultado de que puede ser instalado en el mismo. Una manguera inflable 2’ que se asegura
mediante una muesca y que funciona como dispositivo sellador se dispone en una cara interna del anillo de soporte
17. La manguera 2’ tiene un material de sellado lo suficientemente rigido, con el resultado de que incluso en el
estado no expandido se soporta firmemente contra el borde interior del anillo de soporte 17. Un ndmero suficiente de
discos que coinciden con la forma y tamafio de los puertos se ponen a disposicion.

El disco de prueba 1’ se instala en el conector de conexion 18 del puerto del aislador. La siguiente secuencia es
completamente analoga a la secuencia en la realizaciéon ejemplar 1, con el resultado de que se puede prescindir de
una ilustracion detallada renovada. Simplemente debe tenerse en cuenta que la manguera inflable 2’ funciona como
un elemento de sellado que se utiliza aqui alrededor del conector de la conexion 18 del puerto y se expande desde
el exterior al interior durante la inflacion, con el resultado de que el guante, puerto y disco de prueba forman el
volumen de un guante que se cierra de forma hermética. La direccion de expansion se caracteriza por las flechas en
las Figs. 3a, 3b y 5. El perfil de presion que se mide en el curso de la prueba y se transmite al ordenador de
evaluacion se corresponde con los resultados ilustrados en la realizacion ejemplar 1.

Sin embargo, en contraste con la situacion ilustrada en la realizacion ejemplar 1, el ordenador de evaluacion 21 tiene
acceso aqui a los datos seleccionados relacionados con el proceso de la base de datos 22 del usuario, con el
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resultado de que puede utilizarse un método de evaluacién ampliado.

El ordenador de evaluacion 21 recibe y almacena el registro de datos que contiene el perfil de presion medido y los
datos de identificacion del puerto y del guante. Prueba si un registro de datos de una prueba anterior del mismo
guante ya existe. Encuentra dicho registro de datos y determina que la caida de presion durante la nueva medicion
esta en los limites permisibles y no se ha acelerado en comparacion con la medicidn anterior. La prueba por tanto no
proporciona ninguna indicacion en absoluto del defecto o de una degradacién ya presente del material del guante,
con el resultado de que parece que es posible usar el guante sin restricciones en base a los datos usados aqui.

Dentro del alcance del procedimiento de evaluacion ampliado, el ordenador de evaluacién ahora extrae la carga
anterior completa del guante (tipo, duracién y concentracion de los compuestos quimicos en accion) de los datos del
proceso del usuario y calcula el estado actual de degradacion del guante usando los datos relacionados con la
resistencia del material del guante en comparacion con los compuestos quimicos usados, dichos datos estando
también presentes con el usuario. El ordenador de evaluacion detecta que esa degradacién acelerada del guante ya
se ha iniciado debido a la carga quimica anterior, incluso si dicha degradacion no puede ser ain demostrada por la
prueba. Al igual que en la realizaciéon ejemplar 1, el ordenador de evaluacion predice el periodo residual que aun
gqueda del guante y lo transmite al microprocesador 9 del disco de prueba 1'. El microprocesador entonces muestras
las mediciones descritas en la realizacion ejemplar 1, a cuyas dichas mediciones el operador debe reaccionar como
se ha descrito alli.

Por tanto, se asegura que el guante se cambia en el momento adecuado, pero no necesariamente antes de tiempo.

El procedimiento de evaluaciéon ampliado también puede realizarse simultdneamente con cualquier nimero deseado
de discos de prueba en un nimero correspondiente de puertos equipados con guantes.

El flujo de datos entre los discos de prueba individuales, el ordenador de evaluacion 21 y la base de datos 22 del
usuario se ilustra en la Fig. 4. En la Fig. 4, el sistema de prueba tiene una pluralidad de discos de prueba de acuerdo
con la realizacion 1 ilustrada en las Figs. 1 y 2. Sin embargo, los discos de prueba también pueden estar formados
por discos de prueba de acuerdo con la realizacion 1’ o por una combinacion de dos realizaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema de prueba que tiene al menos un disco de prueba (1, 1'), un aislador y una unidad de
evaluacion (21) para probar el sello de un guante, que esta instalado en un puerto particular del aislador, donde el
disco de prueba (1, 1') estd conectado al puerto de forma hermética, donde el guante y el disco de prueba (1, 1')
definen el volumen de un guante, que es sometido a un exceso de presion por el disco de prueba (1, 1'), donde el
disco de prueba (1, 1’) tiene un dispositivo de medicion de presién con un microprocesador (9) y una memoria para
registrar y almacenar el perfil de presion del volumen de un guante y una interfaz de datos (14), caracterizada
porque el disco de prueba (1, 1') estd configurado por medio de un dispositivo de lectura (15) para determinar la
identidad del guante leyendo un primer elemento de identificacidn, que esta dispuesto en el guante, y la identidad del
puerto leyendo un segundo elemento de identificacion, que esta dispuesto en el puerto.

2. Dispositivo de prueba de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado porque tiene un dispositivo de
sellado (2, 2’) que se expande radialmente y una primera micro bomba neumatica (12) para expandir el dispositivo
de sellado (2, 2').

3. Sistema de prueba de acuerdo con la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2 caracterizado porque tiene
una segunda micro bomba neumatica (13) con un filtro previo (6) para llenar el volumen del guante.

4, Sistema de prueba de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
tiene una fuente de energia eléctrica (16), en particular en forma de acumulador.

5. Sistema de prueba de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
el dispositivo de lectura (15) tiene un médulo RFID, sensores CCD o sensores laser.

6. Sistema de prueba de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
el disco de prueba (1, 1’) tiene un dispositivo de control para establecer automaticamente una presién en el volumen
del guante.

7. Sistema de prueba de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
el perfil de presién y la informacion relacionados con el elemento de identificacion pueden ser en particular
transmitidos inalambricamente, en un formato cifrado cuando sea apropiado, mediante la interfaz de datos (14) hasta
una unidad de evaluacion de un sistema de prueba, donde la interfaz de datos tiene en particular un médulo WiFi, un
moédulo WLAN, un médulo Bluetooth u otro médulo transceptor basado en radio.

8. Sistema de prueba de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
la unidad de evaluacion (21) comprende una unidad de almacenamiento y una unidad de salida y puede conectarse
a una base de datos de usuario (22), donde el sistema de prueba esta configurado para asignar el perfil de presion
con los datos de identificacion de forma precisa a un guante y un puerto, y evaluar el estado y/o estimar un periodo
de uso residual del guante.

9. Sistema de prueba de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
la unidad de evaluacion (21) tiene un moédulo WiFi, un médulo WLAN, un moédulo Bluetooth u otro modulo
transceptor basado en radio.

10. Sistema de prueba de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
los datos relacionados con el proceso sobre el uso del guante pueden almacenarse en la unidad de evaluacién (21)
y tomados en cuenta en la evaluacion.

11. Sistema de prueba de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
tiene una pluralidad de discos de prueba para probar simultaneamente una pluralidad de guantes, donde los discos
de prueba se comunican con la unidad de evaluacion.

12. Procedimiento para evaluar el sello de un guante usando un sistema de prueba de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado porque el disco de prueba (1, 1') esta conectado al puerto
herméticamente de forma que el guante y el disco de prueba (1, 1') definen el volumen de un guante, que luego se
somete a un exceso de presion por el disco de prueba (1, 1'), donde el perfil de presion es registrado por el disco de
prueba (1, 1') durante un periodo predefinible y los datos de identificacion del guante y el puerto se asignan al perfil
de presién leyendo un primer elemento de identificacion dispuesto en el guante y un segundo elemento de
identificacion dispuesto en el puerto, donde una caida de presion, que se compara con un valor limite, se determina
a partir del perfil de presién.

13. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 12 caracterizado porque los datos histéricos, en
particular los datos del proceso, se toman en cuenta durante la evaluacion del estado.

14. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 12 o la reivindicacion 13 caracterizado porque los
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perfiles de presién para una pluralidad de guantes se reciben simultdneamente desde una pluralidad de discos de
prueba (1, 1') y se procesan, donde los perfiles de presién respectivos se asignan de forma no ambigua al guante y
al puerto correspondiente.

15. Procedimiento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 12 a 14 caracterizado porque la
extraccion del disco de prueba (1, 1) del puerto se evita si se detecta un defecto del guante.

16. Procedimiento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 12 a 15 caracterizado porque un
perfil de presion, que se registra para un guante especifico en un momento anterior, se compara con un perfil de
presion, que se registra para dicho guante en un momento posterior, donde dicha comparacién se tiene en cuenta
para la estimacion del periodo de uso residual.
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— Direccion de expansion
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