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DESCRIPCION
Sistema de manipulacion aséptica y método de introduccion de objeto para sistema de manipulacion aséptica
Antecedentes de la invencion
1. Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un sistema de manipulacion aséptica que tiene un aislador, en el que esta dispuesta
una camara de manipulaciéon aséptica, y una camara de descontaminacion para introducir un objeto en la camara de
manipulacién aséptica, yun método de introduccion de objetos para el sistema de manipulacion aséptica.

2. Descripcién de la técnica relacionada

Convencionalmente, se conoce un sistema de manipulacion aséptica para realizar medicina regenerativa tal como
cultivo celular, que se describe en la publicacién de patente japonesa no examinada N° 2014-198079. El sistema de
manipulacién aséptica esta dotado de dos cajas de paso en una etapa temprana de una camara de manipulacién
aséptica, cuyo interior se mantiene en condicién aséptica (correspondiente a un nivel de limpieza de aire de grado A) y
las presiones en las dos cajas de paso se mejoran gradualmente hacia la camara de manipulacién aséptica para que la
camara de manipulacién aséptica se pueda instalar en un entorno de nivel de limpieza relativamente bajo sin una
instalacion especifica llamada centro de procesamiento celular (CPC, Cell Processing Center), que esta allamente
controlada con el fin de mantener un alto nivel de limpieza. Ademas, se disponen camaras de aire heméticas entre las
dos cajas de paso, entre la caja de paso subsiguiente yla camara de manipulacion aséptica, y entre un entorno externo
compuesto por una cabina limpia y la caja de paso previa, respectivamente, de modo que las condiciones ambientales
entre las dos cajas de paso, entre la caja de paso subsiguiente yla camara de manipulacién aséptica, y entre el entorno
externo la caja de paso previa no estan en comunicacion directa cuando se introduce un objeto; y el objeto se puede
introducir en la camara de manipulacion aséptica desde el entorno externo al mismo tiempo que se mantiene la
condicion aséptica.

En el sistema de manipulacion aséptica convencional descrito anteriomente, se evita que el aire fluya entre las dos
cajas de paso, entre la caja de paso subsiguiente yla camara de manipulacién aséptica, y entre el entorno externo y la
caja de paso previa, de modo que se evita que el grado de limpieza de la camara de manipulacién aséptica empeore
cuando se introduce un objeto. Sin embargo, el objeto debe pasar a través de las dos cajas de paso y las tres camaras
de aire heméticas, y por lo fanto, las operaciones de introduccién son engorrosas. Ademas, cada vez que las camaras
de aire heméticas se abren a un espacio de grado de aire relativamente bajo, fluye una pequefa cantidad de aire hacia
las camaras de aire heméticas, lo que puede reducir la limpieza del mismo, y si la frecuencia de la operacion de
apertura de las camaras de aire heméticas aumenta, seria dificil mantener la limpieza de cada una de las cajas de
paso.

El documento US 2014/290162 A1 describe en combinacién las caracteristicas del preambulo de la reivindicacién 1.
Resumen de la invenciéon

Un objeto de la presente invencidn es mantener siempre la camara de manipulacién aséptica con un grado de limpieza
deseado, incluso en un entorno que no esta allamente controlado, tal como un centro de procesamiento de células
(CPC).

Aspectos de la presente invencidon se definen en las reivindicaciones 1 y 5. Las reivindicaciones dependientes se
refieren a caracteristicas opcionales y preferidas.

De acuerdo con la presente invencion, un sistema de manipulacién aséptica comprende una camara de manipulacion
aséptica, cuyo interior se mantiene en una condicién aséptica, una camara de descontaminacion, un primer mecanismo
de ventilacién, un segundo mecanismo de ventilacién y una unidad de control. La camara de descontaminacion, que
esta dispuesta para eliminar microbios adheridos a un objeto introducido en la camara de manipulacién aséptica desde
el exterior de la misma, tiene una primera camara de operacion provista de una porcién de entrada que puede cerrarse,
una segunda camara de operacion conectada a la primera cdmara de operacion y provista con una porcion de salida
que puede cerrarse, una porcién de comunicacién que se comunica entre la primera camara y la segunda camara y que
puede cerrarse, un mecanismo de cierre de porcidon de entrada para cerrar la porcién de entrada, un mecanismo de
cierre de porcion de salida para cerrar la porcién de salida, y un mecanismo de cierre de porcion de comunicacion para
cerrar la porcion de comunicaciéon. El primer mecanismo de ventilacion ventila el interior de la primera camara de
operacion, y el segundo mecanismo de ventilacion ventila el interior de la segunda cdmara de operacién. La unidad de
control supervisa los estados abierto-cerrado del mecanismo de cierre de porcién de entrada, el mecanismo de cierre de
porcién de salida y el mecanismo de cierre de porcion de comunicacion, y controla las operaciones del primer
mecanismo de ventilacion y el segundo mecanismo de ventilacion. La unidad de control ventila el interior de la primera
camara de operacién con el primer mecanismo de ventilacién durante mas de un primer niUmero especificado de veces
después de que un objeto se introduce en la primera cdmara de operacion desde el exterior y la porcidn de entrada se
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cierra mientras la porcion de comunicacion esta cerrada. La unidad de control ventila el interior de la segunda camara
de operacion con el segundo mecanismo de ventilacion durante mas de un segundo numero especificado de veces, que
es mayor que el primer numero especificado de veces, después de que el objeto se transfiere a la segunda camara de
operacion desde la primera camara yla porcidon de comunicacién se cierra mientras la porcion de salida esta cerrada.

Se proporciona un método para introducir un objeto de acuerdo con la presente invencidn, para introducir un objeto en
un sistema de manipulacion aséptica que comprende una camara de manipulacion aséptica, cuyo interior se mantiene
en una condicién aséptica, una camara de descontaminacién, un primer mecanismo de ventilacién y un segundo
mecanismo de ventilacion. La camara de descontaminacion esta dispuesta para eliminar microbios adheridos a un
objeto introducido en la camara de manipulacién aséptica desde el exterior de la misma, y tiene una primera camara de
operacion provista de una porcion de entrada que puede cerrarse, una segunda camara de operaciéon conectada a la
primera camara de operacion y provista de una porcion de salida que puede cerrarse, y una porcién de comunicacion
que se comunica entre la primera camara y la segunda cdmara y que puede cerrarse. El primer mecanismo de
ventilacion ventila el interior de la primera camara de operacidn, y el segundo mecanismo de ventilacion ventila el
interior de la segunda camara de operacién. El método de introduccion de objetos comprende los pasos de abrir la
porcién de entrada mientras la porcion de comunicacién esta cerrada y ventilar la primera camara de operacion con el
primer mecanismo de ventilacién durante mas de un primer nimero especificado de veces después de introducir el
objeto en la primera camara de operacion desde el exterior y cerrar la porcidon de entrada; abrir la porcion de
comunicacién mientras se cierra la porcion de salida, y ventilar la segunda camara de operacién con el segundo
mecanismo de ventilacién durante mas de un segundo nimero especificado de veces que es mayor que el primer
numero especificado de veces después de transferir el objeto desde la primera camara de operacién a la segunda
camara de operacion y cerrar la porcion de comunicaciéon; descontaminar el objeto en al menos una de la primera
camara de operacion y la segunda camara de operacion, que esta siendo ventilada; y abrir la porcion de salida para
transferir el objeto desde la segunda camara de operacion a la camara de manipulacion aséptica.

Breve descripcion de los dibujos

El objeto y las ventajas de la presente invencion se comprenderan mejor a partir de la siguiente descripcion, con
referencia a los dibujos adjuntos en los que:

La Fig. 1 es una vista que muestra los componentes de un sistema de manipulacion aséptica al que se aplica una
realizacion de la presente invencion;

La Fig.2 es un diagrama que muestra un circuito de suministro de fluido para suministrar y descargar gas de
descontaminacién y aire limpio en el sistema de manipulacién aséptica que se muestra en la Fig. 1;

La Fig. 3 es un diagrama que muestra las operaciones de los pasos (1) - (4) del sistema de manipulaciéon aséptica que
semuestraenlaFig.1;y

La Fig. 4 es un diagrama que muestra las operaciones de los pasos (5) - (7) del sistema de manipulacién aséptica que
semuestra en la Fig. 1.

Descripcion de las realizaciones preferidas

A continuacién, un sistema 100 de manipulacién aséptica, que es una realizacién de la presente invencion, se describira
con una primera realizacion que se ilustra en los dibujos. La Fig. 1 muestra una estructura general del sistema 100 de
manipulacién aséptica. El sistema 100 de manipulacion aséptica incluye un aislador 11 con una camara 10 de
manipulacién aséptica formada en el mismo, una caja 110 de paso y una unidad 120 de control. El interior de la camara
10 de manipulacién aséptica se mantiene en una condicidn aséptica. La caja 110 de paso esta conectada a una porcién
de entrada de la camara 10 de manipulacién aséptica. Una camara 30 de descontaminacion esta configurada en la caja
110 de paso para eliminar los microbios que se adhieren a un objeto introducido en la camara 10 de manipulacién
aséptica desde el exterior del sistema 100 de manipulacion aséptica. La unidad 120 de control controla las operaciones
de ventilacién del aislador 11 yla caja 110 de paso, y supervisa los estados abierto-cerrado de la porciéon de entrada yla
porcién de salida de la caja 110 de paso, como se describe mas adelante.

El sistema 100 de manipulacion aséptica se instala en un entorno de limpieza de aire de grado D. Segun las “Directrices
relativas a la fabricacién de productos fammacéuticos asépticos utilizando una manipulacién aséptica” emitidas por el
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japdn, el entorno de limpieza de grado D es un nivel de limpieza en el que el
numero de particulas flotantes que tienen un diametro mayor o igual a 0,5 ym es menor o igual a 3 520 000 por 1 m>de
aire en condiciones no operativas. Por otro lado, el nivel de limpieza del aire en la camara 10 de manipulacién aséptica
debe ser de grado A. El entorno de limpieza de grado A es un nivel de limpieza en el que el numero de particulas
flotantes que tienen un diametro mayor o igual a 0,5 ym es menor o igual a 3520 por 1 m? de aire, tanto en una
condicién de operacidon como en una condicion de no operacién. Esto corresponde a la clase 5 en ISO y la clase 100 en
las directrices de los EE. UU.
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La camara 30 de descontaminacion esta dividida en una primera camara 31 de operacion y una segunda camara 32 de
operacion. Una incubadora 20 para cultivar células humanas puede unirse o separarse de la camara 10 de manipulacién
aséptica en el lado opuesto a la camara 30 de descontaminacion. Obsérvese que la primera camara 31 de operacion y
la segunda camara 32 de operacion pueden definirse dividiendo el interior de la caja 110 de paso uUnica, o pueden
formarse conectando dos cajas 110 de paso independientes.

En esta realizacion, la limpieza de cada una de las camaras 31 y 32 de operacion se controla de tal manera que la
limpieza del aire en la segunda cdmara 32 de operacion se establece en un grado B, que puede comunicarse con un
ambiente de limpieza de grado A, y la limpieza del aire en la primera cdmara 31 de operacién se establece en un grado
C, que se puede comunicar con un ambiente de limpieza de grado B. El ambiente de limpieza de grado B es un nivel de
limpieza en el que el numero de particulas flotantes que tienen un didmetro mayor o igual a 0,5 pm por 1 m? de aire es
menor o igual a 352 000 en una condicién de operacion, y es menor o igual a 3520 en una condicién de no operacion.
Esto corresponde a la clase 7 en ISO (un estandar para una condicién de operacion), yla clase 10 000 en las directrices
de los EE. UU. Cuando la segunda camara 32 de operacion se comunica con la camara 10 de manipulacion aséptica
con un ambiente de limpieza de grado A, la limpieza del aire en lasegunda camara 32 de operacion se establece en un
ambiente de limpieza de grado B para una condicion de no operacién. Por otro lado, el entorno de limpieza de grado C
es un nivel de limpieza en el que el nimero de particulas flotantes que tienen un diametro superior o igual a 0,5 pm por
1 m? de aire es menor o igual a 3520000 en una condicién de operacién, y es menor o igual a 352 000 en una
condicién de no operaciéon. Esto corresponde a la clase 8 en ISO (un estandar para una condiciéon de operacion), y la
clase 100 000 en las pautas de los EE. UU. Cuando la primera camara 31 de operaciéon se comunica con la segunda
camara 32 de operacion con un ambiente de limpieza de grado B, la limpieza del aire en la primera camara 31 de
operacion se establece en un entorno de limpieza de grado C para una condicion de no operacion.

Los guantes 12 y 13 estan dispuestos en una pared de la camara 10 de manipulacion aséptica para realizar diversos
tipos de tratamientos en un objeto colocado en la camara 10 de manipulacién aséptica desde fuera de la camara 10 de
manipulacién aséptica. De manera similar, los guantes 34 y 35 estan dispuestos en la primera cdmara 31 de operacién y
la segunda camara 32 de operacion de la camara 30 de descontaminacién.

La primera camara 31 de operacion esta situada en un lado opuesto de la camara 10 de manipulacién aséptica con
respecto a la segunda camara 32 de operacion, y una porcién 36 de entrada de la primera camara 31 de operacion
puede cerrarse por un primer elemento 37 de cierre (un mecanismo de cierre de la porcién de entrada). La segunda
camara 32 de operacion esta conectada a la primera camara 31 de operacion, y una porcion 38 de comunicacién que se
comunica entre la primera camara 31 de operacion y la segunda camara 32 de operacidon puede cerrarse por un
segundo elemento 39 de cierre (un mecanismo de cierre de la porcidon de comunicacion). Una porcidn 40 de salida de la
segunda camara 32 de operacion, o una porcién de conexién a la camara 10 de manipulacion aséptica, puede cerrarse
mediante un tercer elemento 41 de cierre (un mecanismo de cierre de la porcidon de salida). En esta realizacion, los
elementos 37, 39 y 41 de cierre primero, segundo y tercero se abren y cierran a mano, y la unidad 120 de control
supervisa estos estados de abierto-cerrado.

Los elementos 37, 39 y41 de cierre primero, segundo y tercero pueden bloquearse mediante los mecanismos 121, 122
y 123 de bloqueo controlados por la unidad 120 de control, y pueden establecerse en el estado bloqueado o en estado
liberado presionando el botdn 124, 125 o 126 de apertura-cierre. La primera camara 31 de operacion y la segunda
camara 32 de operacion estan provistas de sefiales 127 y 128, que indican que el numero de ciclos de ventilaciéon ha
alcanzado un numero especifico de veces y que la ventilacidon de la primera o la segunda camara 31 o0 32 de operacion
ha finalizado. Los estados de iluminacion de las sefales 127 y 128 son controlados por la unidad 120 de contral, y
cambian dependiendo de las condiciones de ventilacién de la primera y la segunda camara 31 y 32 de operacién, como
se describe mas adelante.

Las relaciones de presion entre la camara 10 de manipulacion aséptica, la primera camara 31 de operacién y la
segunda camara 32 de operacidn se controlan en esfa realizacién de tal manera que la presién de aire en la primera
camara 31 de operacion es mas alta que la presién ambiente, la presion de aire en la segunda camara 32 de operacidon
es inferior a la de la primera cdmara 31 de operacion, la presion de aire en la camara 10 de manipulacion aséptica es
més alta que la de la primera camara 31 de operacion, y todas las presiones son positivas en comparacién con la
presién ambiente. Por lo tanto, la presion de aire en la segunda camara 32 de operacidon se mantiene mas baja que la
primera cdmara 31 de operacién y la camara 10 de manipulacion aséptica, de modo que se evita que el aire fluya entre
la primera camara 31 de operacién y la camara 10 de manipulacion aséptica. Debido a esto, incluso si la camara 10 de
manipulacién aséptica y la primera camara 31 de operacion se comunican entre si, se impide que el aire ambiente
contaminado por el entorno ambiental fluya a la camara 10 de manipulacion aséptica y se impide que patdgenos tales
como virus fluyan desde la camara 10 de manipulacién aséptica al entorno ambiental.

Cuando la incubadora 20 esta unida al sistema 100 de manipulacidn aséptica, la incubadora 20 esta conectada a la
camara 20 de manipulacion aséptica a través de una porciéon 21 de conexidon. Una pared divisoria entre la camara 10 de
manipulacién aséptica y la porcion 21 de conexion se abre y se cierra mediante un primer elemento 22 de apertura-
cierre, y una porcion entre la porcion 21 de conexion yla incubadora 20 se abre y cierra mediante un segundo elemento
23 de apertura-cierre provisto en la incubadora 23.
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La Fig. 2 ilustra la construccién de un dispositivo de suministro de gas de descontaminacion, que suministra gas de
descontaminacién (vapor de descontaminacion) a la camara 10 de manipulaciéon aséptica, la primera camara 31 de
operacion, la segunda camara 32 de operacidon y la porcién 21 de conexion. En esta realizacién, el gas de
descontaminacion es vapor de perdxido de hidrégeno, y una solucion acuosa de perdéxido de hidrdgeno se almacena en
una botella 60. La solucion acuosa de peréxido de hidrégeno se suministra desde la botella 60 a un evaporador 63 en
una cantidad predeterminada mediante una bomba 62, que se proporciona en un conducto 61 de suministro de medio
de descontaminacion, y se calienta mediante el evaporador 63 para formar vapor de perdoxido de hidrégeno. Un
conducto 72 de circulacién esta conectado a una entrada del evaporador 63, y el peréxido de hidrégeno que se genera
se descarga desde el evaporador 63 mediante la operacion de un soplador 74 de circulacion provisto en el conducto 72
de circulacién. Un conducto 64 de suministro de gas de descontaminacién conectado a una salida del evaporador 63
esta conectado a la cdmara 10 de manipulacién aséptica, la primera cdmara 31 de operacion y la segunda cdmara 32
de operacion a través de las valwulas 65, 66 y67 de apertura-cierre.

Una camara 14 de suministro de gas esta provista en un lado superior de la cGmara 10 de manipulacidon aséptica, y un
primer conducto 64a de ramificacion del conducto 64 de suministro de gas de descontaminacion esta conectado a la
camara 14 de suministro de gas. Un filtro 15 HEPA esta dispuesto en la camara 14 de suministro de gas, y el vapor de
peréxido de hidrégeno suministrado a la cAmara 14 de suministro de gas se suministra a la camara 10 de manipulaciéon
aséptica a través del filtro 15 HEPA.

De manera similar, una camara 42 de suministro de gas esta dispuesta en un lado superior de la primera camara 31 de
operacion, y un segundo conducto 64b de ramificaciéon del conducto 64 de suministro de gas de descontaminacion esta
conectado a la camara 42 de suministro de gas. Un filtro 43 HEPAesta dispuesto en la camara 42 de suministro de gas,
y el vapor de peréxido de hidrégeno suministrado a la camara 42 de suministro de gas es suministrado a la primera
camara 31 de operacidn a través del filtro 43 HEPA. Con respecto a la segunda camara 32 de operacion también, se
suministra vapor de peréxido de hidrogeno desde un tercer conducto 64c de ramificacion del conducto 64 de suministro
de gas de descontaminacién a una camara 44 de suministro de gas, y se suministra a la segunda camara 32 de
operacion a través de un filtro 45 HEPA.

La porcién 21 de conexidn esta conectada al conducto 64 de suministro de gas de descontaminacion a través de una
valwla 24 de apertura-cierre y un filtro 25 HEPA. Es decir, el vapor de peréxido de hidrogeno que pasa a través del
conducto 64 de suministro de gas de descontaminacién se suministra a la porcién de conexion a través del filtro 25
HEPA.

Se dispone una valwla 70 de ajuste de presion en un cuarto conducto 64d de ramificacion del conducto 64 de
suministro de gas de descontaminacion. La valwula 70 de ajuste de presién esta dispuesta en un lado corriente abajo del
soplador 74 de circulaciéon de modo que cuando se hace funcionar el soplador 74 de circulaciéon, se descarga gas del
conducto 64 de suministro de gas de descontaminacion para reducir la cantidad de suministro de gas en el conducto 64;
ylas presiones se ajustan mas abajo en la camara 10 de manipulacién aséptica, la primera camara 31 de operacién yla
segunda camara 32 de operacidén. Obsérvese que un catalizador 71 esta dispuesto en un extremo abierto del cuarto
conducto 64d de ramificacion para evitar la salida de una sustancia téxica fuera del sistema 100 de manipulacion
aséptica.

Una camara 16 de descarga de gas esta dispuesta en un lado inferior de la camara 10 de manipulacién aséptica, y un
filtro 17 HEPA esta dispuesto en la camara 16 de descarga de gas. La camara 16 de descarga de gas esta conectada al
conducto 72 de circulacién, que esta provisto de una valwla 73 de apertura-cierre y conectada a la entrada del
evaporador 63. Por lo tanto, el gas en la camara 10 de manipulacion aséptica se descarga en la camara 16 de descarga
de gas a través del filtro 17 HEPA mediante una operacién de descarga del soplador 74 de circulacién, y fluye de wuelta
al evaporador 63 a través del conducto 72 de circulacion.

De manera similar, un filtro 47 HEPA esta dispuesto en una camara 64 de descarga de gas formada en un lado inferior
de la primera camara 31 de operacion, y un filtro 49 HEPA esta dispuesto en una camara 48 de descarga de gas
formada en un lado inferior de la segunda camara 32 de operacion. Las camaras 46 y 48 de descarga de gas estan
conectadas al primer y segundo conductos 72a y 72b de ramificacion del conducto 72 de circulacién, en el que estan
provistas valwlas 75 y 76 de apertura-cierre. Por lo tanto, el gas en la primera camara 31 de operacién y la segunda
camara 32 de operacion se descarga en las camaras 46 y48 de descarga de gas a través de los filtros 47 y49 HEPA, y
fluye de regreso al evaporador 63 a través del conducto 72 de circulacion.

Se proporciona una valwula 78 de ajuste de presion en un tercer conducto 72c¢c de ramificacion del conducto 72 de
circulacion. La valvula 78 de ajuste de presion esta dispuesta en un lado corriente arriba del soplador 74 de circulacion
de modo que cuando se hace funcionar el soplador 74 de circulacion, el gas fluye al conducto 72 de circulacion para
aumentar la cantidad de suministro de gas en el conducto 72, ylas presiones se ajustan mas elevadas en la cdmara 10
de manipulacién aséptica, la primera camara 31 de operacion yla segunda camara 32 de operacidén. Un extremo abierto
del tercer conducto 72c de ramificacion esta abierto hacia el exterior del sistema 100 de manipulacion aséptica a través
del filtro 79 HEPA.
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A continuacion se describe una estructura para suministrar gas limpio a la camara 10 de manipulacién aséptica, la
primera camara 31 de operacién y la segunda camara 32 de operacién. Un primer conducto 80 de suministro de gas
esta conectado a la camara 14 de suministro de gas de la camara 10 de manipulacion aséptica. Se proporciona un
soplador 81 de suministro de aire en el primer conducto 80 de suministro de gas, y se proporciona una valwla 82 de
regulacién de volumen de aire entre el soplador 81 de suministro de aire y la camara 14 de suministro de gas. Se
proporciona un catalizador 83 en un extremo abierto del primer conducto 80 de suministro de aire.

Segun la construccién descrita anteriomente, abriendo la valwula 82 de regulacidon de volumen de aire y accionando el
soplador 81 de suministro de aire, el aire fluye hacia la camara 14 de suministro de gas desde el exterior a través del
primer conducto 80 de suministro de gas y se purifica mediante el filtro 15 HEPA y se suministra a la camara 10 de
manipulacién aséptica. Ademas, ajustando el grado de apertura de la valwula 82 de regulacion de volumen de aire o el
volumen de flujo de aire del soplador 81 de suministro de aire, el volumen de aire suministrado a la camara 10 de
manipulacion aséptica puede aumentarse o reducirse.

Se dispone un ventilador 51 de suministro de aire para la cdmara 42 de suministro de gas de la primera camara 31 de
operacion, y un segundo conducto 84 de suministro de gas esta conectado al ventilador 51 de suministro de aire. Se
proporciona una valwla 85 de regulacién de volumen de aire en el segundo conducto 84 de suministro de gas, y se
proporciona un catalizador 86 en un extremo abierto del segundo conducto 84 de suministro de gas. De manera similar,
se proporciona un ventilador 52 de suministro de aire para la cAmara 44 de suministro de gas de la segunda cdmara 32
de operacién, y un tercer conducto 87 de suministro de gas esta conectado al ventilador 52 de suministro de aire. Se
proporciona una valvula 88 de regulacion de volumen de aire en el tercer conducto 87 de suministro de gas, y se
proporciona un catalizador 89 en un extremo abierto del tercer conducto 87 de suministro de gas.

Segun la construccién descrita anteriormente, abriendo la valvula 85 de regulaciéon de volumen de aire y accionando el
ventilador 51 de suministro de aire, el aire fluye hacia la camara 42 de suministro de gas desde el exterior a través del
segundo conducto 84 de suministro de gas y se purifica mediante el filtro 43 HEPA y se suministra a la primera camara
31 de operacidon. Ademas, ajustando el grado de apertura de la valwla 85 de regulacién de volumen de aire o el
volumen de flujo de aire del ventilador 51 de suministro de aire, el volumen de aire suministrado a la primera camara 31
de operacion puede aumentarse o reducirse. De foma similar, abriendo la valwula 88 de regulacidon de volumen de aire y
accionando el ventilador 52 de suministro de aire, el aire fluye hacia la camara 44 de suministro de gas desde el exterior
a través del tercer conducto 87 de suministro de gas y se purifica mediante el filtro 45 HEPA y se suministra a la
segunda 32 camara de operaciéon. Ademas, ajustando el grado de apertura de la valvula 88 de regulaciéon de volumen
de aire o el volumen de flujo de aire del ventilador 52 de suministro de aire, el volumen de aire suministrado a la
segunda camara 32 de operacion se puede aumentar o disminuir.

A continuacion se describe una estructura para descargar gas desde la camara 10 de manipulacién aséptica, la primera
camara 31 de operacion, la segunda camara 32 de operacion y la porcion 21 de conexion. Un primer conducto 90 de
descarga de gas esta conectado a la camara 16 de descarga de gas de la cdmara 10 de manipulacién aséptica, y se
proporciona un soplador 91 de descarga de aire en el primer conducto 50 de descarga de gas. Se disponen una valwula
92 de regulaciéon de volumen de aire y un catalizador 93 entre el soplador 91 de descarga de aire yla camara 16 de
descarga de gas.

Segun la construccién descrita anteriommente, abriendo la valwula 92 de regulacion del volumen de aire y accionando el
ventilador 91 de descarga de aire, el aire que pasa a través del filtro 17 HEPA y la camara 16 de descarga de aire de la
camara 10 de manipulacidon aséptica se descarga al exterior a través del primer conducto 90 de descarga de gas.
Ademas, ajustando el grado de apertura de la valvula 92 de regulaciéon de volumen de aire o el volumen de flujo de aire
del ventilador 91 de descarga de aire, el volumen de aire descargado desde la camara 10 de manipulacién aséptica
puede aumentarse o reducirse.

Se proporciona un ventilador 53 de descarga de aire para la camara 46 de descarga de gas de la primera camara 31 de
operacion, y un segundo conducto 94 de descarga de gas esta conectado al ventilador 53 de descarga de aire. Una
valwula 95 de regulacién de volumen de aire y un catalizador 96 estan provistos en el segundo conducto 94 de descarga
de gas. De forma similar, se proporciona un ventilador 54 de descarga de aire para la cdmara 48 de descarga de gas de
la segunda camara 32 de operacion, y un tercer conducto de descarga de gas 97 estd conectado al ventilador 54 de
descarga de aire. Una valwla 98 de regulacion de volumen de aire y un catalizador 99 estan provistos en el tercer
conducto 97 de descarga de gas.

Segun la construccidon descrita anteriomente, abriendo la valvula 95 de regulacion de volumen de aire y operando el
ventilador 53 de descarga de aire, el aire que pasa a través del filtro 47 HEPA y la camara 46 de descarga de aire de la
primera camara 31 de operacion se descarga al exterior a través del segundo conducto 94 de descarga de gas.
Ademas, ajustando el grado de apertura de la valvula 95 de regulaciéon de volumen de aire o el volumen de flujo de aire
del ventilador 53 de descarga de aire, el volumen de aire descargado desde la primera 31 camara de operacién puede
aumentarse o reducirse. De forma similar, abriendo la valwula 98 de regulacién del volumen de aire y accionando el
ventilador 54 de descarga de aire, el aire que pasa a través del filtro 49 HEPAyla camara 48 de descarga de aire desde
la segunda 32 camara de operacién se descarga al exterior a través del tercer conducto 97 de descarga de gas.
Ademas, ajustando el grado de apertura de la valvula 98 de regulacién de volumen de aire o el volumen de flujo de aire

6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 659 583 T3

del ventilador 54 de descarga de aire, el volumen de aire descargado desde la segunda cdmara 32 de operacion puede
aumentarse o redudirse.

Como se describié anteriormmente, el interior de la primera camara 31 de operacién se ventila mediante operaciones de
la valwla 85 de regulacion de volumen de aire, el ventilador 51 de suministro de aire, el ventilador 53 de descarga de
aire yla valwula 95 de regulaciéon de volumen de aire, que constituyen el primer mecanismo de ventilacion. El interior de
la segunda camara 32 de operacion esta ventilado por operaciones de la valvula 88 de regulacion de volumen de aire, el
ventilador 52 de suministro de aire, el ventilador 54 de descarga de aire y la valwla 98 de regulacion de volumen de
aire, que constituyen el segundo mecanismo de ventilacién. El interior de la camara 10 de manipulacidon aséptica esta
ventilado por operaciones de la valwla 82 de regulacién de volumen de aire, el ventilador 81 de suministro de aire, el
ventilador 91 de descarga de aire yla valvula 92 de regulacién de volumen de aire, que constituyen el tercer mecanismo
de ventilacion. Por otra parte, aumentando o disminuyendo el volumen de aire suministrado a o el volumen de aire
descargado desde la cdmara 10 de manipulacion aséptica, la primera camara 31 de operacién y la segunda camara 32
de operacion, es posible ajustar la presion en cada una de la camara 10 de manipulacion aséptica, la pimera camara 31
de operacion y la segunda camara 32 de operacion. Este ajuste de presién es llevado a cabo por la unidad 120 de
control, que puede mantener la presion en cada una de las camaras dentro de un rango predeteminado, y mantener la
relacidon de presiones entre las camaras en una condiciéon predeterminada.

La unidad 120 de control controla las operaciones del primer, segundo y tercer mecanismos de ventilacion para ventilar
la primera camara 31 de operacién con un nimero de ventilaciones que es mayor que un primer nimero especificado
de veces, de modo que el interior de la primera camara 31 de operacién se vuelve un entorno de limpieza de grado C en
una condiciéon de no operacion, que puede comunicarse con un entorno de limpieza de grado B; y ventilar la segunda
camara 32 de operacion con un numero de ventilaciones que es mayor que un segundo nimero especificado de veces
tal que el interior de la segunda cdmara 32 de operacion se convierte en un entorno de limpieza de grado B en una
condicién de no operacion, que puede comunicarse con un entorno de limpieza de grado A. Por otro lado, la camara 10
de manipulacién aséptica esta ventilada de modo que se puede mantener un entomo de limpieza de grado A.

El ndmero de ventilaciones (N) indica cuantas veces se puede llevar a cabo la aireaciéon por hora para el espacio
sometido a la aireacion. El nuimero de ventilaciones se obtiene dividiendo el volumen de flujo de aire por ventilacion (F)
por el volumen del espacio (R):

N = (F m¥minuto x 60 minutos) /R m®

Téngase en cuenta que un estandar para el numero de ventilaciones para cada uno de los grados es el siguiente: el
numero para un grado Aes mayor o igual a 300, el nimero para un grado B es mayor o igual a 300 en una condicién de
no operacion y mayor o igual a 40 en una condicién de operacion, y el nimero para grado C es mayor o igual a 40 en
una condicion de no operacién y mayor o igual a 20 en una condicién de operacion. De acuerdo con estos estandares,
la segunda cantidad de veces especificada es mayor o igual a 300, y la primera cantidad de veces especificada es
mayor o igual a 40. Se puede determinar un numero real de veces al considerar el resultado de una medicion del
numero de particulas flotantes que pemanecen en el espacio, por ejemplo. En una aplicacién real, el nimero de
ventilaciones se controla utilizando el tiempo de operacidon en lugar del nimero de veces. Concretamente, en la
realizacion, la unidad 120 de control obtiene un tiempo, en el que se realizan ventilaciones durante un numero requerido
de veces, para deteminar un tiempo de ventilacion, y mantiene las condiciones cerradas de la primera camara 31 de
operacion yla segunda camara 32 de operacion hasta que se alcanza el tiempo de ventilacion. En este caso, dado que
el tiempo de ventilacién se cambia dependiendo del volumen de flujo de aire para la ventilacion y el volumen del
espacio, el tiempo de ventilacidon para la segunda camara de operacion no es necesariamente mas largo que el de la
primera camara 31 de operacion.

Un conducto 26 de descarga de gas esta conectado al conducto 64 de suministro de gas de descontaminacion en el
lado opuesto a la porcion 21 de conexion. Se dispone una valwla 27 de apertura-cierre en el conducto 26 de descarga
de gas, yse dispone un catalizador 28 en un extremo abierto del conducto 26 de descarga de gas.

Con referencia a las Figs. 1-4, la siguiente seccion describe una operacién en un modo de ventilacion de la realizacidn.
Obsérvese que la incubadora 20 yla porcién 21 de conexién se omiten en las Figs. 3 y4.

Antes de comenzar el modo de ventilacién, se suministra a cada una de la camara 10 de manipulacién aséptica, la
primera camara 31 de operacion y la segunda camara 32 de operacion vapor de peroxido de hidrogeno, y se lleva a
cabo aireacion con el fin de descontaminacion. Cuando la descontaminacidon usando vapor de peroxido de hidrogeno se
ha realizado durante un tiempo predeterminado, la bomba 62 y el soplador 74 de circulacion se detienen, ylas valwlas
24,27,65,66,67,70,73,75,76 y 78 se cierran para detener el suministro de vapor de perdxido de hidrégeno. Por otro
lado, el suministro de aire y la descarga de aire para la cdmara 10 de manipulacién aséptica, la primera camara 31 de
operacion yla segunda camara 32 de operacion se llevan a cabo continuamente para que el interior de cada una de las
camaras se mantenga en condiciones asépticas conservando la presién interior positiva en relacion con el entorno
externo, manteniéndose la presién méas alta en la camara 10 de manipulacion aséptica y manteniendo la segunda
presién mas alta en la primera camara 31 de operacion.
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En el paso (1), se abre el primer elemento 37 de cierre, y se coloca un objeto M para sometero a un tratamiento en la
camara 10 de manipulacidén aséptica en la primera camara 31 de operacién a través de la porcidén 36 de entrada. El
segundo elemento 39 de cierre esta cerrado, de modo que la segunda camara 32 de operacién no se comunica con el
entorno externo.

En el paso (2), el primer elemento 37 de cierre se cierra y se establece en un estado bloqueado mediante el mecanismo
121 de bloqueo presionando el botéon 124 de apertura-cierre, de modo que la primera camara 31 de operacion se
encuentra heméticamente aislada del exterior. La unidad 120 de control mantiene un estado cerrado bloqueado, en el
que los mecanismos 121 y 122 de bloqueo no pueden liberarse incluso si se presionan los botones 124 y 125 de
apertura-cierre. En este estado, la valvula 85 de regulacién de volumen de aire, el ventilador 51 de suministro de aire, el
ventilador 53 de descarga de aire y la valwla 95 de regulacion de volumen de aire, que constituyen el primer
mecanismo de ventilacién, estadn controlados por la unidad 120 de control y la primera cdmara 31 de operacién se
ventila durante un primer tiempo de ventilacion, que ha sido predeteminado. Aunque el interior de la primera camara 31
de operacion se establece originalmente en un entomo de limpieza de grado C, se supone que el nivel de limpieza de la
primera camara 31 de operacion disminuye a un grado D debido a la comunicacidon con el entorno externo. Sin
embargo, la primera cdmara 31 de operacion se ventila durante mas de un primer nimero especifico de veces, que se
ha verificado y determinado de antemano, y el nivel de limpieza de la primera camara 31 de operaciéon se mantiene en
grado C, que se puede comunicar con un ambiente de limpieza grado B en el proximo proceso.

Mientras se ventila la primera camara 31 de operacién, las manos de un operador se insertan en los guantes 34 para
limpiar el objeto M con un tejido no tejido empapado en alcohol, que es un descontaminante, para eliminar los microbios
que se adhieren al objeto M. Durante el primer tiempo de ventilacién, la primera camara 31 de operacién debe estar
completamente aislada del exterior; incluso si se ha completado la operacién de limpieza del objeto M por parte del
operador, el segundo elemento 39 de cierre no se deberia abrir. Por lo tanto, en esta realizacién, durante el primer
tiempo de ventilacion, la unidad 120 de control ajusta la sefial 127 a un estado de iluminaciéon para indicar que el
segundo elemento 39 de cierre se debe mantener en el estado cerrado.

Después de que ha transcurrido el primer tiempo de ventilacion, dado que el interior de la primera camara 31 de
operacion vuelve a un entorno de limpieza de grado C (una condicién de no operacion), el proceso continua al paso (3)
y la sefal 127 cambia a un estado de iluminacién para indicar que el segundo elemento 39 de cierre se puede abrir. En
este estado, el estado bloqueado del segundo elemento 39 de cierre sostenido por el mecanismo 122 de bloqueo se
puede liberar presionando el botdn 125 de apertura-cierre. Obsérvese que, como mecanismo de informacion que indica
la finalizacién de la ventilacién de la primera camara 31 de operacién, se puede utilizar un dispositivo audible tal como
una bocina, y un dispositivo sensorial fisico tal como un vibrador, en lugar de un dispositivo visual tal como un indicador
de caracteres o una sefal como la utilizada en la realizacion.

Luego, en el paso (4), se insertan las manos de un operador en los guantes 35 para presionar el botéon 125 de apertura-
cierre para liberar el segundo elemento 39 de cierre, y el objeto M se transfiere desde la primera camara 31 de
operacion a la segunda camara 32 de operacion a través de la porcién 38 de comunicacién. La transferencia del objeto
M se lleva a cabo mientras la porcién 38 de comunicacion esta abierta para pemitir la comunicacion entre la primera
camara 31 de operacidn yla segunda camara 32 de operacion, al mismo tiempo que se mantienen los estados cerrados
de la porcion 36 de entrada y la porcion 40 de salida. Inmediatamente antes de la transferencia, en la segunda camara
32 de operacion las valwulas 88 y 98 de regulacion de volumen de aire, que constituyen el segundo mecanismo de
ventilacion, se abren de acuerdo con un grado de apertura predeteminado, el ventilador 52 de suministro de aire y el
ventilador 54 de descarga de aire se accionan con un volumen de aire predeterminado, y asi, la presion interna de la
segunda camara 32 de operacién se mantiene a una presion positiva inferior a la de la primera cdmara 31 de operacion
para preservar un entomo de limpieza de grado B en la segunda camara 32 de operacion, mientras que la primera
camara 31 de operacion es continuamente ventilada por el primer mecanismo de ventilacion y mantenida en un
ambiente de limpieza de grado C. En esta realizacion, con la operacion de apertura del segundo elemento 39 de cierre,
las valwlas 85 y 98 de regulacién de volumen de aire estén cerradas, el ventilador 51 de suministro de aire y el
ventilador 54 de descarga de aire estan detenidos y el volumen de aire controlado por la valvula 88 de regulaciéon de
volumen de aire y el ventilador 52 de suministro de aire se ajustan para que sea mayor que el volumen de descarga de
aire controlado por la valvula 95 de regulacién de volumen de aire y el ventilador 53 de descarga de aire.

Por lo tanto, cuando se abre el segundo elemento 39 de cierre, genera una fuerte corriente de aire que fluye desde una
porcion superior de la segunda camara 32 de operacidon a una porcion inferior de la primera camara 31 de operacion, de
modo que se evita que la atmésfera en la primera camara 31 de operacion fluya hacia la segunda camara 32 de
operacion. Obsérvese que, en el paso (4), se mantienen las condiciones de presion positiva de la primera camara 31 de
operacion yla segunda camara 32 de operacion con respecto al entorno externo.

Como otro ejemplo para generar una corriente que fluye desde la segunda camara 32 de operacién a la primera camara
31 de operacidn, pueden operarse todos los ventiladores 51 y 52 de suministro de aire y los ventiladores 53 y 54 de
descarga de aire, y las valwlas 85 y 98 de regulacion de volumen de aire puede abrirse con un grado de apertura
relativamente pequefo. Es decir, si el volumen de suministro de aire para la segunda camara 32 de operacion es mayor
que el de la primera camara 31 de operacion, al mismo tiempo que el volumen de descarga de aire para la primera
camara 31 de operacion es mayor que el de la segunda camara 32 de operacion, la presién en la segunda camara 32
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de operacion llega a ser mas alta que la de la primera camara 31 de operacién y genera una corriente que fluye desde
la segunda camara 32 de operacidén a la primera camara 31 de operacion. Obsérvese que es posible controlar el
entorno de funcionamiento de tal manera que la presion en la segunda camara 32 de operacién sea siempre mayor que
en la primera camara 31 de operacion y menor que en la cdmara 10 de manipulacién aséptica, y las presiones en todas
estas camaras son positivas en relacion con el entomo externo.

En el paso (5), el segundo elemento 39 de cierre es cerrado mediante las manos del operador insertadas en los guantes
35. El botdn 125 de apertura-cierre es luego pulsado por el operador para establecer el segundo elemento 39 de cierre
en un estado bloqueado con el mecanismo 122 de bloqueo de manera que la segunda cdmara 32 de operacion esté
hemeéticamente aislada de la primera camara 31 de operacion. Cuando se accionan los mecanismos 122 y 123 de
bloqueo, la unidad 120 de control establece un estado cerrado bloqueado, en el que los mecanismos 121 y 122 de
bloqueo no pueden liberarse incluso sise presionan los botones 124 y 125 de apertura-cierre. En este estado, la valwla
88 de control de volumen de aire, el ventilador 52 de suministro de aire, el ventilador 54 de descarga de aire 54 y la
valwula 98 de regulacidon de volumen de aire, que constituyen el segundo mecanismo de ventilacion, estan controlados
por la unidad 120 de control y la segunda cdmara 32 de operacidn esta ventilada durante el segundo tiempo de
ventilacion, que ha sido predeterminado. Aunque la segunda 32 cdmara de operacién tenia un entorno de limpieza de
grado B hasta el paso (3), se supone que el nivel de limpieza de la segunda camara 32 de operacion disminuye hasta
un grado C debido a la apertura del segundo elemento 39 de cierre en el paso (4). El segundo tiempo de ventilacion se
establece de forma similar a la forma en que se determina el primer tiempo de ventilacion, de modo que el interior de la
segunda camara 32 de operacion debe retornar a un entorno de limpieza de grado B. Asaber, la segunda cdmara 32 de
operacion se ventila durante mas que el segundo numero especificado de veces que es mayor que el primer nimero
especificado de veces para alcanzar el nivel de limpieza de grado B de la segunda camara 32 de operacion, que puede
comunicarse con un entorno de limpieza de grado A en el siguiente proceso.

Mientras la segunda camara 31 de operacion es ventilada, las manos del operador se insertan en los guantes 35 para
limpiar el objeto M con un tejido no tejido impregnado en oxidol (es decir, solucién de perdxido de hidrogeno), que es un
descontaminante, para eliminar los microbios que se adhieren al objeto M. Por lo tanto, se usan diferentes
descontaminantes en la primera operacion de descontaminacion en la primera cdmara 31 de operacion y la segunda
operacion de descontaminacion en la segunda camara 32 de operacion, de modo que es posible eliminar todo tipo de
microbios, bacterias y virus que tienen diferentes resistencias cada uno. Téngase en cuenta que, como el medio de
descontaminacién utilizado en la primera y segunda operaciones de descontaminacién en el modo de ventilacion,
pueden usarse soluciones antisépticas generales o gemicidas como alcohol (es decir, etanol para la desinfeccion),
oxidol (es decir, solucion de perdxido de hidrdgeno), acido peracético, e hipoclorito de sodio, que son liquidos a
temperatura nomal. Mientras se lleva a cabo la segunda ventilacion, el segundo elemento 32 de cierre debe estar
completamente aislado de la primera cdmara 31 de operacion y de la cdmara 10 de manipulacion aséptica. Por lo tanto,
en la realizacién, durante el segundo tiempo de ventilacién, la unidad 120 de control ajusta la sefial 128 a un estado de
iluminacion para indicar que el tercer elemento 41 de cierre se debe mantener en el estado cerrado.

Cuando ha transcurrido el segundo tiempo de ventilaciéon, dado que el interior de la segunda camara 32 de operacion
wvuelve a un entorno de limpieza de grado B (una condicion de no operacion), el proceso pasa al paso (6) yla sefal 128
cambia a estado iluminado para indicar que el tercer elemento 41 de cierre se puede abiir.

Luego, en el paso (7), las manos del operador se insertan en los guantes 13 para presionar el botén 126 de apertura-
cierre para liberar el tercer elemento 41 de cierre, y entonces el objeto M se transfiere desde la segunda camara 32 de
operacion a la camara 10 de manipulacion aséptica a través de la porcion 40 de salida. La transferencia del objeto Mse
lleva a cabo mientras la porcion 40 de salida estd abierta para la comunicacion entre la segunda camara 32 de
operacion y la camara 10 de manipulacién aséptica, al mismo tiempo que se mantienen los estados cerrados de la
porcién 38 de comunicacion y el primer elemento 22 de apertura-cierre. Inmediatamente antes de la transferencia, en la
camara 10 de manipulacién aséptica las valwulas 82 y 92 de regulacion de volumen de aire, que constituyen el tercer
mecanismo de ventilacion, se abren segun un grado de apertura predeterminado y el soplador 81 de suministro de aire y
el soplador 91 de descarga de aire son operados con un volumen de aire predeteminado para que la presion interior de
la camara 10 de manipulacion aséptica se mantenga en una presion positiva mayor que la de la segunda camara 32 de
operacion para preservar un entorno de limpieza de grado Aen la camara 10 de manipulacion aséptica, mientras que la
segunda camara 32 de operacién es continuamente ventilada por el segundo mecanismo de ventilacion para preservar
un entorno de limpieza de grado B.

Después de eso, el tercer elemento 41 de cierre es cerrado por las manos del operador insertadas en los guantes 13,y
el botén 126 de apertura-cierre es pulsado por el operador para ajustar el tercer elemento 41 de cierre a un estado
bloqueado con el mecanismo 123 de bloqueo de modo que la camara 10 de manipulaciéon aséptica esta aislada
hemeéticamente de la segunda cdmara 32 de operacién. Luego, mientras se realiza un tratamiento predeteminado
utilizando el objeto M, la ventilacién del tercer mecanismo de ventilacion para la cdmara 10 de manipulacién aséptica
continta de modo que se puede mantener un entorno de limpieza de grado Aen la camara 10 de manipulacion aséptica.

Como se describié anteriormente, en la realizacion, después de que el objeto M se lleva a la primera camara 31 de

operacion desde el exterior, mientras la primera camara 31 de operaciéon esta aislada del exterior se ventila de manera
que el interior de la primera camara 31 de operacién wuelve a un ambiente de limpieza de grado C. Durante esta
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ventilacion, el operador limpia el objeto M para eliminar los microbios que se adhieren a su superficie. El objeto M se
transfiere luego a la segunda camara 32 de operacién, que se ventila mientras estda completamente aislada de la
primera camara 31 de operacion para regresar a un entorno de limpieza de grado B. Durante esta ventilacién, el
operador limpia el objeto M con un descontaminante que es diferente del descontaminante que se usé en la primera
camara 31 de operacion, y se eliminan los microbios que se adhieren a una superficie del objeto M. Cuando se completa
la ventilacion de la segunda camara 32 de operacion, el objeto M se transfiere a la cdmara 10 de manipulacion aséptica,
que se mantiene en un entorno de limpieza de grado A.

A continuacién se describe una operacién segun un modo de descontaminacién de la realizacién. Como se describio
anteriomente, en el modo de ventilacion, el objeto M se limpia utilizando un tejido no tejido empapado en diferentes
descontaminantes para las operaciones de descontaminacion de la primera yla segunda camaras 31 y 32 de operacion.
Esta operacion se lleva a cabo cuando el objeto M es afectado por el calor, como un contenedor en el que se alojan
células o tejidos. Por el contrario, en el modo de descontaminacion, el gas de descontaminacién compuesto por vapor
de perdxido de hidrdgeno actua sobre el objeto M y la primera camara de operacion en la primera operacion de
descontaminacién para la primera camara 31 de operacion; después, se lleva a cabo ventilacion en la segunda
operacion de descontaminacion para la segunda camara 32 de operacion para eliminar cualquier descontaminante que
pemanezca en el objeto M.

Asaber, en el modo de descontaminacion, el paso (1) se realiza de manera similar que en el modo de ventilacion, en el
que el objeto M se introduce en la primera cdmara 31 de operacion a través de la porcion 36 de entrada, y el primer
elemento 37 de cierre se cierra para aislar herméticamente la primera camara 31 de operacion del el exterior. Después
de eso, en el paso (2) se lleva a cabo una operacion de descontaminacion para el objeto M alojado en la primera
camara 31 de operacién usando vapor de peréxido de hidrogeno generado en el evaporador 63 del mecanismo de
suministro de gas de descontaminacién. En este momento, las valwlas 66 y 75 de apertura-cierre se abren y el
soplador 74 de circulacion se acciona de modo que el vapor de peréxido de hidrégeno generado en el evaporador 63 se
suministra a la primera camara 31 de operacion a través del segundo conducto 64b de ramificacion, y fluye de regreso
al evaporador 63 a través del primer conducto 72a de ramificacién. Al mismo tiempo, las valwilas 85 y 98 de regulacion
de volumen de aire se cierran y el ventilador 51 de suministro de aire y el ventilador 53 de descarga de aire se detienen
de modo que se mantiene una presion positiva en la primera camara 31 de operacién y se controla mediante los
controles de apertura-cierre de las valwulas 70 y 78 de ajuste de presién. La primera camara 31 de operacién se llena
con vapor de perdoxido de hidrégeno, que actua sobre el objeto M, para eliminar microbios que se adhieren a una
superficie del objeto M y microbios que se adhieren a una pared intema de la primera camara 31 de operacion, que ha
estado expuesta al entorno externo abriendo el primer elemento 37 de cierre. Durante esta operacion, la unidad 120 de
control mantiene el mecanismo 121 y 122 de bloqueo en el estado cerrado, y la sefial 127 se establece en un estado de
iluminacion para indicar que el primer elemento 37 de cierre debe pemanecer en el estado cerrado.

Se lleva a cabo un procedimiento de ventilacién cuando se ha suministrado una cantidad predeterminada de vapor de
peréxido de hidrégeno a la camara 31 de operacion. En este momento, aunque el funcionamiento de la bomba 62, que
envia vapor de peroxido de hidrégeno, se detiene, las valvulas 66 y 75 de apertura-cierre se abren y el soplador 74 de
circulacion se acciona para ventilar las tuberias. Por otra parte, las valvulas 85 y 95 de regulacion de volumen de aire,
que constituyen el primer mecanismo de ventilacion, se abren segun un grado predeterminado y el ventilador 51 de
suministro de aire y el ventilador 53 de descarga de aire son accionados por un volumen de aire predeterminado.
Debido a esto, mientras el aire del entomo externo del sistema 100 de manipulacién aséptica que fluye a través del
segundo conducto 84 de suministro de gas es purificado por el filtro 43 HEPAy suministrado a la primera camara 31 de
operacion, gas que contiene peroxido de hidrégeno en la primera camara 31 de operacién pasa a través del segundo
conducto 94 de descarga de gas, las sustancias toxicas contenidas en el gas son eliminadas por el catalizador 96, y el
gas se descarga al exterior del sistema 100 de manipulacion aséptica. Este proceso de ventilacion continda durante un
tiempo de ventilacién predetermminado durante el cual los mecanismos 121 y 122 de bloqueo no pueden anularse y los
estados cerrados del primer elemento 37 de cierre y el segundo elemento 39 de cierre se mantienen.

Cuando ha pasado un tiempo de ventilacion predeterminado, el proceso avanza al paso (3), en el que la sefial 127 se
cambia a un estado de iluminacion para indicar que el segundo elemento 39 de cierre se puede abrir. Aunque las
operaciones posteriores al paso (3) son las mismas que las del modo de ventilacion, en el paso (5) la operacion de
limpieza del objeto M en la segunda cdmara 32 de operacion no se realiza y en su lugar, se lleva a cabo una aireaciéon
durante un tiempo predeterminado, en el cual los descontaminantes residuales que quedan en el objeto M son
eliminados por la ventilacién. Por otro lado, en la primera cdmara 31 de operacion se lleva a cabo una aireacion, en la
cual los descontaminantes residuales que pemanecen en la primera camara 31 de operacion son eliminados por la
ventilacion. Obsérvese que, en el modo de descontaminacion, dado que el interior de la primera camara 31 de
operacion que se comunica con el entomo externo se descontamina con gas de descontaminacién para alcanzar una
condicién aséptica, no es necesario ventilar la primera camara 31 de operacién mas que el primer numero de veces
especificado y/o la segunda cdmara 32 de operacion durante mas que el segundo nimero especificado de veces
cuando la primera camara 31 de operacion esta en comunicacién con la segunda camara 32 de operaciéon, como en el
modo de ventilacion.

En la realizacién descrita anteriomente, se proporcionan el modo de ventilacién y el modo de descontaminacion, y se
puede seleccionar un proceso para introducir un objeto a partir de estos modos. Asaber, el objeto M se introduce en la
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camara 10 de manipulacion aséptica en el modo de ventilacidon cuando el objeto M esta afectado por calor, y el objeto M
se introduce en la camara 10 de manipulacion aséptica en el modo de descontaminacién cuando se puede usar gas de
descontaminacion sin causar problemas.
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REIVINDICACIONES

Un sistema (100) de manipulacién aséptica, que comprende:

una camara (10) de manipulacién aséptica, cuyo interior se mantiene en una condicién aséptica; y

una camara (30) de descontaminacion dispuesta en el lado interior de la camara (10) de manipulacion
aséptica;

donde se suministra un medio de descontaminacion desde un dispositivo de suministro de gas de
descontaminacion a la camara (30) de descontaminacion con el fin de eliminar microbios adheridos a un objeto
(M) introducido dentro de la camara (10) de manipulacidon aséptica desde el exterior de lamisma;

caracterizado por que la camara (30) de descontaminacion tiene una primera camara (31) de
operadion provista de una porcién (36) de entrada que puede cerrarse, una segunda camara (32) de operacion
conectada a la primera camara (31) de operacion y provista de una porcion (40) de salida que puede cerrarse,
una porcidn (38) de comunicacion entre la primera camara (31) y la segunda camara (32) y que es capaz de
cerrarse, un mecanismo (37) de cierre de la porcién de entrada para cerrar la porcion (36) de entrada, un
mecanismo (41) de cierre de la porcién de salida para cerrar la porcién (40) de salida, y un mecanismo (39) de
cierre de la porcidon de comunicacién para cerrar la porcion (38) de comunicacion;

el sistema (100) de manipulacion aséptico ademas comprende:

un primer mecanismo (51, 53, 85, 95) de ventilacidén que ventila el interior de la primera cdmara (31)
de operacion;

un segundo mecanismo (52, 54, 88, 98) de ventilacion que ventila el interior de la segunda camara
(32) de operacion;

una unidad (120) de control que monitoriza los estados de apertura-cierre del mecanismo (37) de
cierre de la porcién de entrada, el mecanismo (41) de cierre de la porcion de salida, y el mecanismo (39) de
cierre de la porcién de comunicacién, controlando la unidad (120) de control las operaciones del primer
mecanismo (51, 53, 85, 95) de ventilacion y el segundo mecanismo (52, 54, 88, 98) de ventilacion;

la unidad (120) de control que ventila el interior de la primera camara (31) de operacién con el primer
mecanismo (51, 53, 85, 95) de ventilacion mas de un nimero especificado de veces de manera que el interior
de la primera camara (31) de operacidon puede comunicarse con el interior de la segunda camara (32) de
operacion, después de que un objeto (M) haya sido introducido dentro de la primera camara (31) de operacién
desde el exterior y la porcion (36) de entrada esta cerrada mientras la porcién (38) de comunicacion esta
cerrada, y la unidad (120) de control que ventila el interior de la segunda camara (32) de operacién con el
segundo mecanismo (52, 54, 88, 98) de ventilacidon mas de un segundo especificado de veces, que es mayor
que el primer nimero especificado de veces, después de que el objeto (M) haya sido transferido dentro de la
segunda camara (32) de operacion desde la primera camara (31) y la porcion (38) de comunicacién esta
cerrada mientras la porcion (40) de salida esta cerrada.

El sistema (100) de manipulacién aséptica segun la reivindicacion 1, que ademas comprende un mecanismo
(121 122, 123) de bloqueo que mantiene los estados cerrados del mecanismo (37) de cierre de la porcién de
entrada, el mecanismo (41) de cierre de la porcidén de salida y el mecanismo (39) de cierre de la porcion de
comunicacion;

la unidad (120) de control que controla la operacién del mecanismo (121, 122, 123) de bloqueo para
mantener los estados cerrados del mecanismo (37) de cierre de la porcion de entrada y el mecanismo (39) de
cierre de la porciéon de comunicacion mientras ventila la primera camara (31) de operacién, y mantener los
estados cerrados del mecanismo (39) de cierre de la porcidn de comunicacion y del mecanismo (41) de cierre
de la porcion de salida mientras se ventila la segunda camara (32) de operacion.

El sistema (100) de manipulacion aséptica segun la reivindicacion 1 0 2, que comprende ademas un
mecanismo (127) de informacién que indica la finalizacion de la ventilacion de la primera (31) camara
de operacion yla segunda camara (32) de operacion

El sistema (100) de manipulacién aséptica segun la reivindicacién 1, que comprende ademas un dispositivo de
suministro de gas de descontaminacién controlado por la unidad (120) de control para suministrar gas de
descontaminacién a la primera camara (31) de operacion;

la unidad (120) de control que opera en un modo de ventilacién en el que la pimera camara (31) de
operacion, en la que se introduce un objeto (M) desde el exterior, se ventila durante mas que el primer nimero
de veces espedcificado, y la segunda camara (32) de operacion, a la que se transfiere un objeto (M) desde la
primera camara (31) de operacion, se ventila durante mas del segundo nimero especificado de veces que es
mayor que el primer nimero de veces especificado; yen un modo de descontaminacion en el que el dispositivo
de suministro de gas de descontaminacion suministra gas de descontaminacion a la primera camara (31) de
operacion, dentro de la cual se introduce un objeto (M) desde el exterior, para descontaminar el objeto y la
primera camara (31) de operacion, y el primer mecanismo (51, 53, 85, 95) de ventilacién y el segundo
mecanismo (52, 54, 88, 98) de ventilacion ventilan la primera camara (31) de operacion y la segunda camara
(32) de operacion después de que el objeto (M) haya sido transferido desde la primera (M) camara de
operacion a la segunda camara (32) de operacion.
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Un método para introducir un objeto (M) en un sistema (100) de manipulacion aséptica que comprende:

una camara (10) de manipulacién aséptica, cuyo interior se mantiene en una condicién aséptica;

una camara (30) de descontaminacidn dispuesta para eliminar microbios adheridos a un objeto (M)
introducido en la camara (10) de manipulacion aséptica desde el exterior de la misma, teniendo la camara (30)
de descontaminacion una primera camara (31) de operacién provista de una porcién (36) de entrada que puede
cerrarse, una segunda camara (32) de operacién conectada a la primera camara (31) de operacion y provista
de una porcion (40) de salida que puede cerrarse, y una porcién (38) de comunicacidon que se comunica entre
la primera camara (31) yla segunda camara (32) y que puede cerrarse;

un dispositivo de suministro de gas de descontaminacion

un primermecanismo (51, 53, 85, 95) de ventilacion que ventila el interior de la primera camara (31)
de operacion; y

un segundo mecanismo (52, 54, 88, 98) de ventilacién que ventila el interior de la segunda camara de
operacion;

comprendiendo el método los pasos de:

abrir la porcion (36) de entrada mientras la porcion (38) de comunicacion esta cerrada, introducir el
objeto (M) en la primera camara (31) de operacién desde el exterior, cerrar la porcion (36) de entrada, y luego
ventilar la primera camara (31) de operacion con el primermecanismo (51, 53, 85, 95) de ventilacién durante
mas de un primer nimero espedificado de veces de manera que el interior de la primera camara (31) de
operacion puede comunicarse con el interior de la segunda camara (32) de operacion;

abrir la porcion (38) de comunicacion mientras se cierra la porcion (40) de salida, y ventilar la segunda
camara (32) de operacién con el segundo mecanismo (52, 54, 88, 98) de ventilacion durante mas de un
segundo numero especificado de veces que es mayor que el primer nimero especificado de veces después de
transferir el objeto (M) desde la primera camara (31) de operacion a la segunda camara (32) de operacion y
cerrar la porcion (38) de comunicacion;

descontaminar el objeto (M) en al menos una de la primera camara (31) de operacion yla segunda
camara (32) de operacion, que esta siendo ventilada; y

abrir la porcién (40) de salida para transferir el objeto (M) desde la segunda camara (32) de operacién
a la camara (10) de manipulacién aséptica

El método segun la reivindicacién 5, en el que el objeto (M) se descontamina usando un medio de
descontaminacioén diferente en la primera camara (31) de operacion yla segunda camara (32) de operacion.
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