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DESCRIPCION
Procedimiento para el llenado aséptico de bolsas

La divulgacion se refiere en general al llenado aséptico, y mas en particular, a un procedimiento para el llenado asép-
tico de bolsas.

El llenado de envases flexibles y bolsas es conocido en la técnica. Generalmente, un llenado de este tipo se produce
en un ambiente en el que el paquete se manipula, se abre, se llena y a continuacién se vuelve a cerrar. A medida que
los requisitos se han ido haciendo mas estrictos, la perspectiva de un llenado aséptico de material fluido, es decir, de
productos alimenticios, se ha vuelto significativamente mas importante. En el documento WO 2016/189754 A1 des-
cribe un procedimiento de fabricacién de una bolsa con boquilla de llenado que esta llena asépticamente de contenido,
que incluye un proceso de suministro, un proceso de esterilizacion, un procedimiento de apertura del tapon, un proce-
dimiento de llenado, un proceso de nuevo cerrado apretado y un proceso de encapsulado. Desde el segundo proceso
hasta el quinto proceso se realizan en una camara aséptica. El documento JP 2003237742 A divulga un procedimiento
de llenado aséptico de una bolsa que tiene una boquilla de llenado, que comprende pasos de esterilizacion, en una
magquina de llenado, de una superficie externa de la bolsa con la boquilla de llenado en un estado sellado dicho reci-
piente de bolsa ha sido esterilizado radioactivamente con anterioridad, retirar el sello de la bolsa y llenar su contenido,
y posteriormente sellar el recipiente de bolsa utilizando un tapén que ha sido esterilizado en un procedimiento sepa-
rado. El documento DE 10 2010 049263 A1 se refiere a un procedimiento e instalacion para el llenado y cierre estéril
de envases, en particular de envases de bolsas. El envase es esterilizado antes de llenarlo, a continuacion se sella
herméticamente con un cierre temporal y posteriormente se alimenta a una llenadora aséptica. El envase se llena a
través de una abertura de llenado y se sella herméticamente después del llenado.

El llenado aséptico es el llenado de un producto, por ejemplo, un alimento, en un recipiente estéril. Al ser estéril también
el producto, el alimento puede ser mantenido durante largos periodos de tiempo sin el uso de conservantes y/o refri-
geracion. Por lo general, esos productos estan contenidos en bolsas flexibles (como parte de un envase de tipo bag
in box) o en recipientes de envase rigidos, tales como botellas de polimero soplado, o envases de cartdn fabricados
de laminas de carton.

Problematicamente, ha sido dificil utilizar bolsas que se pueden mantener de pie con accesorios en el procedimiento
de llenado aséptico. En particular, las bolsas tienden a ser dificiles de esterilizar y ha sido costoso aplicar cierres de
rosca a tales envases. De hecho, una solucion rentable para el llenado aséptico de bolsas que se mantienen de pie
con accesorios ha sido un desafio.

La divulgacion se refiere a un procedimiento para llenar una bolsa aséptica que comprende los pasos de: a) propor-
cionar una bolsa, en el que la bolsa incluye un cuerpo que tiene una pluralidad de paneles que se acoplan unos a los
otros para definir una cavidad, y, una boquilla de llenado que permite la introduccién en la cavidad, en el que la boquilla
de llenado tiene un tapén que se acopla herméticamente a la boquilla de llenado, impidiendo asi el acceso a la cavidad;
b) limpiar las superficies externas de la bolsa con un preparado de limpieza; c) dirigir la boquilla de llenado y el tapon
a una zona aséptica, teniendo la zona aséptica un suministro de gas esterilizado que tiene un flujo positivo dentro de
la zona aséptica; d) retirar el tapon; e) llenar la bolsa con un material fluido; f) reemplazar el tapén en la boquilla de
llenado para sellar la cavidad; g) retirar la boquilla de llenado y el tapdn de la zona aséptica; y h) acoplar el tapén a
una capsula, y la capsula a la boquilla de llenado, con lo que al retirar la capsula se retira el tapén y se proporciona
acceso a la cavidad.

De acuerdo con la invencion, el paso de limpieza comprende el paso de: a) colocar la bolsa sobre un carril que tiene
un primer extremo y un segundo extremo; b) trasladar la bolsa a lo largo de un carril desde el primer extremo al
segundo extremo; y c) dirigir una preparacion de limpieza a la bolsa entre el primer extremo y el segundo extremo.

Todavia de acuerdo con la invencién, el procedimiento comprende ademas los pasos de: (a) posicionar la bolsa en
una llenadora rotativa que tiene una estacioén de retirada de tapones después del paso de limpiar las superficies ex-
ternas y el paso de trasladar la bolsa al segundo extremo, una estacion de llenado y una estacion de reemplazo de
tapones, estando desplazadas las estaciones angularmente a lo largo de la llenadora rotativa; (b) hacer rotar la bolsa
en el interior de la llenadora rotativa después del paso de retirada desde la estacion de retirada de tapones a la estacion
de llenado; y (c) hacer rotar la bolsa dentro de la llenadora rotativa después del paso de llenado desde la estacién de
llenado a la estacion de reemplazo de tapones.

En algunas configuraciones, el procedimiento comprende ademas el paso: hacer rotar la bolsa dentro de la llenadora
rotativa después del paso de reemplazar el tapdn antes del paso de retirarlo.

En algunas de tales configuraciones, el paso de retirar el tapon comprende ademas el paso de colocar el tapon cerca
de la bolsa, de modo que, a su vez, el tapon rote con la bolsa en la llenadora rotativa.
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En algunas de estas configuraciones, el paso para quitar el tapon consiste en retirar el tapon de la boquilla de llenado,
en el que el tapdn esta acoplado a la boquilla de llenado por medio de un ajuste de interferencia que forma un sello
hermético.

En algunas de estas configuraciones, el paso de rotacion de la bolsa dentro de la llenadora rotativa comprende ademas
la rotacién de la bolsa por medio de la retencién de la boquilla de llenado.

En algunas de estas configuraciones, el paso de acoplamiento comprende ademas los pasos de: a) recibir la bolsa en
una capsuladora rotativa que tiene un cabezal de encapsulado; b) hacer rotar de la bolsa hacia el cabezal de encap-
sulado antes del paso de acoplamiento; c) hacer rotar la bolsa separada del cabezal de encapsulado después del paso
de acoplamiento; y d) descargar la bolsa de la capsuladora rotativa.

En algunas de estas configuraciones, el paso de acoplamiento comprende ademas el paso de acoplar rotativamente
la capsula a la boquilla de llenado, y el paso de aplicar fijamente el tapdn con la capsula.

En algunas configuraciones, el paso de proporcionar la bolsa comprende ademas el paso de pre - esterilizar la cavidad.
En algunas de esas configuraciones, el paso de pre - esterilizacion comprende el paso de pre - esterilizar la cavidad
por medio de al menos una radiacion de entre radiacién de rayos gamma, radiacion de rayos X y radiacion de haz
electrénico. En otro aspecto de la divulgacion, la divulgacion se dirige a un procedimiento para llenar una pluralidad
de bolsas asépticas que comprenden los pasos de: (a) proporcionar una pluralidad de bolsas, incluyendo cada bolsa
un cuerpo que tiene una pluralidad de paneles que se acoplen unos a los otros para definir una cavidad, y, una boquilla
de llenado que proporcione entrada a la cavidad, teniendo la boquilla de llenado un tapén aplicado en estanqueidad a
la boquilla de llenado, impidiendo asi el acceso a la cavidad; (b) limpiar las superficies externas de la pluralidad de
bolsas con una preparacion de limpieza; (c) dirigir secuencialmente la boquilla de llenado y el tap6n de cada una de
la pluralidad de bolsas al interior de una zona aséptica, teniendo la zona aséptica un suministro de gas esterilizado
con un flujo positivo; (d) dirigir la pluralidad de la pluralidad de bolsas a una llenadora rotativa, teniendo la llenadora
rotativa una pluralidad de estaciones de retirada de tapones, una pluralidad de estaciones de llenado, y una pluralidad
de estaciones de reemplazo de tapones; (e) en primer lugar, dirigir rotativamente la pluralidad de bolsas al interior de
una de la pluralidad de estaciones de retirada de tapones; (f) retirar el tapdn en la estacion de retirada de tapones
sustancialmente simultdneamente; (g) en segundo lugar dirigir rotativamente la pluralidad de bolsas de las estaciones
de retirada de tapones a la pluralidad de estaciones de llenado; (h) llenar cada una de la pluralidad de bolsas con un
material fluido en el estaciones de llenado sustancialmente simultaneamente; (i) en tercer lugar dirigir rotativamente la
pluralidad de bolsas de la pluralidad de estaciones de llenado a la pluralidad de estaciones de reemplazo de tapones;
(j) reemplazar el tap6n en la boquilla de llenado de cada de la pluralidad de bolsas para sellar cada cavidad en las
estaciones de sustitucion de tapones sustancialmente simultdneamente; (k) retirar la pluralidad de bolsas de la zona
aséptica; () en cuarto lugar, dirigir rotativamente la pluralidad de bolsas a una capsuladora rotativa, teniendo la cap-
suladora rotativa una pluralidad de cabezales de encapsulado; y (m) acoplar el tapén a la capsula y a la boquilla de
llenado en aplicacion rotativa en la capsuladora rotativa, sustancialmente simultaneamente, con lo que la retirada de
la capsula retira simultaneamente el tapon y proporciona acceso a la cavidad.

En algunas configuraciones, la pluralidad de estaciones de retirada de tapones, la pluralidad de estaciones de llenado
y la pluralidad de estaciones de reemplazo de tapones comprenden una cantidad idéntica. En algunas de esas confi-
guraciones, la cantidad idéntica comprende cuatro.

En algunas configuraciones, la pluralidad de cabezales de encapsulado comprende cuatro cabezales de encapsulado.

En algunas configuraciones, el paso de retirar el tapéon comprende ademas el paso de: colocar cada uno de la plurali-
dad de tapones adyacentes a una bolsa respectiva de la pluralidad de bolsas de las que se retird el tapon.

En algunas configuraciones, los pasos de en segundo lugar dirigir rotativamente, y en tercer lugar dirigir rotativamente
comprenden ademas los pasos de en primer lugar y en segundo lugar dirigir rotativamente el tapon de cada una de la
pluralidad de bolsas.

En algunas de tales configuraciones, el paso de acoplar el tapén comprende ademas el paso de acoplar el tapon que
fue retirado de cada una de la pluralidad de bolsas en la misma bolsa de la que se retiré el tapén respectivo.

En algunas configuraciones, el cuerpo de la bolsa permanece fuera de la zona aséptica, mientras que la boquilla de
llenado y el tapon estan dentro de la zona aséptica.

En algunas configuraciones, la etapa de proporcionar comprende ademas la etapa de pre - esterilizacion de la cavidad,
que puede realizarse, pero no necesariamente por medio de radiaciéon de rayos gamma, de rayos X y/o de haz elec-
trénico.

La divulgacion se describira a continuacion con referencia a los dibujos en los que:
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la figura 1 de los dibujos es una vista en perspectiva de la llenadora aséptica de bolsas para su uso en
asociacion con el procedimiento de llenado aséptico de bolsas de la presente divulgacion;

la figura 2 de los dibujos es una vista en alzado lateral de la llenadora aséptica de bolsas para su uso en
asociacion con el procedimiento de llenado aséptico de bolsas de la presente divulgacion;

la figura 3 de los dibujos es una vista en perspectiva de una bolsa del tipo que es llenado por la llenadora
aséptica de bolsas de la figura 1;

la figura 4 de los dibujos es una vista en perspectiva de una pluralidad de bolsas para su uso en la llenadora
aséptica de bolsas de la figura 1, acopladas unas a las otras dentro de un cartucho;

la figura 5 de los dibujos es una vista en seccion transversal parcial de la llenadora aséptica de bolsas de la
figura 1, que muestra, en particular, el conjunto de limpieza de bolsas y el conjunto de llenado de bolsas;

la figura 6 de los dibujos es una vista en seccién transversal parcial de la llenadora aséptica de bolsas de la
figura 1, que muestra, en particular, el conjunto de limpieza de bolsas y el conjunto de llenado de bolsas, y
mas en particular, el conjunto de movimiento del conjunto de llenado de bolsas que captura las boquilla de
llenado de bolsas en una aplicacién sellada, para, a su vez, mantener la boquilla de llenado dentro de la zona
aséptica, con el cuerpo fuera de la zona aséptica;

la figura 7 de los dibujos es una vista en alzado superior de la llenadora aséptica de bolsas de la figura 1, que
muestra, en particular, el conjunto de llenado de cartuchos, el conjunto de limpieza de bolsas, el conjunto de
llenado de bolsas y el conjunto de encapsulado de bolsas;

la figura 8 de los dibujos es una vista en seccion transversal parcial de una parte del conjunto de movimiento
del conjunto de llenado de bolsas, que muestra, en particular, la retencién interna de bolsas dentro de la zona
aséptica del conjunto de llenado de bolsas.

Aunque esta invencién es susceptible de ser incorporada en muchas formas diferentes, en la presente memoria des-
criptiva se muestra en los dibujos y se describe en detalle una realizacion especifica, con el entendimiento de que la
presente divulgacion debe ser considerada como una ejemplificacion y no pretende estar limitada a la realizacion
ilustrada.

Se debe entender que los elementos y/o componentes similares o analogos, a los que se hace referencia en la pre-
sente memoria descriptiva, pueden ser identificados en los dibujos por medio de caracteres de referencia similares.
Ademas, se debe entender que los dibujos son representaciones meramente esquematicas de la invencion, y que
algunos de los componentes pueden haber sido distorsionados de la escala real a efectos de claridad pictérica.

Haciendo referencia a continuacion a los dibujos y en particular a la figura 1, el equipo de llenado de bolsas asépticas,
para llenar una bolsa aséptica, se muestra en general como 10. El equipo de llenado aséptico de bolsas incluye el
conjunto de llenado de cartuchos 12, el conjunto de limpieza de bolsas 14, el conjunto de llenado de bolsas 16 y el
conjunto de encapsulado de bolsas 18. La bolsa aséptica es dirigida secuencialmente a través de cada uno de los
conjuntos anteriores para ser limpiada y llenada. El conjunto de limpieza de bolsas dirige la bolsa limpiada hacia el
conjunto de llenado de bolsas que se mantiene dentro de una zona aséptica. Se debe entender que una zona aséptica
comprende una zona que se encuentra bajo un flujo positivo de gas esterilizado (tipicamente aire esterilizado), y que
ha sido limpiada de acuerdo con normas asépticas como las que se divulgan en el Titulo 21 del Cadigo de Regulacio-
nes Federales relativas a los alimentos de baja acidez procesados térmicamente y envasados en recipientes hermé-
ticamente cerrados supervisados por la FDA de los Estados Unidos, asi como por las normas de 3 - A Sanitary Stan-
dards, Inc. y las normas del Grupo Europeo de Ingenieria y Disefio Higiénico (EHEDG).

Una bolsa tipica con la que esta asociado el sistema se muestra en la figura 3 generalmente por 200. Como se com-
prendera, la bolsa (en una configuracion con capsula) es pre - esterilizada antes de introducirla en el equipo de llenado
10 mediante, por ejemplo, rayos gamma, rayos X, haz electrénico u otro proceso de esterilizacion, de manera que la
cavidad interna de la bolsa esté libre de agentes patégenos y en un entorno estéril. La bolsa 200 incluye el cuerpo 201
y la boquilla de llenado 210. El cuerpo 201 incluye el primer panel lateral 203, el segundo panel lateral, la estructura
del refuerzo inferior 206. El primer panel lateral, el segundo panel lateral y la estructura de refuerzo inferior estan
acoplados unos a los otros por medio de los sellos 208 para formar la cavidad 205 configurada para retener un material
fluido, tal como un alimento o similar. En muchas configuraciones, la estructura de refuerzo 206 proporciona una
superficie de base desde la cual la bolsa puede estar en una configuracion en la que se mantiene de pie. Por supuesto,
en otras configuraciones, la bolsa puede estar formada por una pluralidad de paneles mas grandes que dos paneles
0 por un unico panel junto con una pluralidad de pliegues, en los que los paneles cooperan para formar el refuerzo en
el extremo inferior de los mismos Ademas, se contemplan estructuras adicionales o refuerzos (tales como refuerzos
laterales) o construcciones sin refuerzos. Tipicamente, la cavidad tiene un tamario del orden de 60 ml a 500 ml. Mas
preferentemente, la cavidad es de un tamario del orden de 60ml y 180ml, y mas preferentemente, la cavidad es del
orden de 90ml a 120ml. Por supuesto, se contemplan variaciones, y los volimenes de la cavidad anterior son sélo
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ejemplares, y no se consideran limitantes. Antes de su introduccion en el conjunto de llenado de cartuchos, las bolsas
han sido esterilizadas por medio de esterilizacion con rayos gamma o similar. De esta manera, las cavidades estan
libres de patégenos y son un ambiente estéril. El tapon tiene un cierre hermético que impide el paso de material al
interior (o al exterior) de la boquilla de llenado. Generalmente, tales bolsas estan formadas a partir de una estructura
de polimero multicapa que puede incluir capas metalicas o metalizadas, y que pueden ser co - extruidas y/o laminadas.

La boquilla de llenado 210 se muestra como compuesta por la brida de union 212, el tubo de salida 214 y las bridas
de unién 216. La brida de unién (a menudo denominada "bote de sellado") tipicamente esta intercalada entre los
paneles laterales primer y segundo y sellada a los mismos. El tubo de salida 214 proporciona la comunicacion con la
cavidad 205 y proporciona los medios para insertar o extraer material fluido hacia y desde la cavidad. En la configura-
cidon que se muestra, el tubo de salida 214 esta encapsulado con un tapén 220 que se puede extender sobre la
superficie exterior del tubo de salida 214 o dentro de los limites del tubo de salida para impedir el acceso a la cavidad
205. Se entendera que se forma un sello hermético entre el tapén y el tubo de salida por medio de un ajuste de
interferencia. Las bridas de agarre 216 se extienden por el exterior del tubo de salida. Las bridas de agarre proporcio-
nan ranuras y canales por los cuales la bolsa puede ser agarrada, retenida, manipulada y/o capturada por diferentes
componentes del equipo de llenado.

El conjunto de llenado de cartuchos 12 se muestra en la figura 1 como compuesto por el bastidor 20 y el alimentador
22. El bastidor incluye el primer carril lateral 24, el segundo carril lateral 26, el primer extremo 28, el segundo extremo
30 y un sistema de avance de cartuchos 32. El bastidor esta configurado para retener una pluralidad de cartuchos,
tales como el cartucho 100 (figura 4). Con referencia adicional a la figura 4, dicho cartucho 100 incluye un cuerpo
alargado 102, con los extremos opuestos 104, 105 (se entendera que pueden emplearse topes u otras estructuras
para limitar o impedir la retirada de las bolsas durante el transporte y/o el envio). Los carriles opuestos 106 se extienden
a lo largo del cuerpo entre el primer extremo y el segundo extremo, definiendo la ranura central 107. Se entendera
que los cartuchos son retenidos por la boquilla de llenado, de modo que las bridas de la boquilla de llenado son
capturadas por los carriles opuestos para que la bolsa pueda ser dirigida a lo largo de los carriles opuestos desde el
primer extremo hasta el segundo extremo. Mas en particular, los carriles se extienden, tipicamente, entre las bridas
de agarre adyacentes de la boquilla de llenado 210 y se mantienen entre ellas. Los cartuchos son esencialmente un
mecanismo de manipulacién para manejar tales bolsas para su transporte e insercion en el equipo de llenado. Por
supuesto, se contemplan también otros procedimientos y equipos para la inserciéon secuencial o por lotes de las bolsas
en el equipo de llenado.

Con referencia a las figuras 1y 7, colectivamente, en la configuracion que se muestra, el primer y segundo carriles
laterales opuestos 24, 26 reciben los cartuchos de manera transversal, secuencialmente. Es decir, el primer extremo
del cartucho se acopla al primer carril lateral y el segundo extremo del cartucho se acopla al segundo carril lateral del
cartucho. El cartucho se coloca inicialmente en el primer extremo 28 del bastidor, o entre el primer y segundo extremo
del bastidor. A continuacion se dirige hacia el segundo extremo 30 del bastidor hasta llegar al cargador 22. Se enten-
dera que se contemplan varias configuraciones diferentes del bastidor. Es decir, el bastidor puede ser configurado
para retener cualquier numero de cartuchos, por ejemplo, en orientacién secuencial, uno al lado del otro. En la confi-
guracion que se muestra, se proporciona un mecanismo en uno o ambos carriles laterales 24, 26, para hacer avanzar
el cartucho (en la orientacion transversal que se muestra) hacia el segundo extremo y, mas particularmente, hacia el
cargador 22.

El cargador 22 incluye un alimentador transversal 34. El cargador esta configurado para dirigir las bolsas secuencial-
mente a lo largo del carril del cartucho al interior del conjunto de limpieza de bolsas 14. El cargador 22 esta preferen-
temente fuera de la zona aséptica, pero dirige las bolsas secuencialmente hacia el conjunto de limpieza de bolsas que
limpia las superficies exteriores antes de introducirlas en la zona aséptica. Se entendera que, por medio de la confi-
guracion que se muestra, cuando la bolsa es dirigida a la zona aséptica, la boquilla de llenado se mantiene dentro de
la zona aséptica (al menos una porcién de ella), mientras que la propia bolsa se mantiene fuera de la zona aséptica.

El conjunto de limpieza de bolsas 14 se muestra en las figuras 2, 5 y 6, como compuesto por la entrada de bolsas 40,
la salida de bolsas 42 y la camara de tratamiento 44. Las bolsas se reciben del cargador 22 en la entrada 40, y pasan
a la salida 42. Las bolsas se desplazan a lo largo de otra configuracién de carriles que captura varias de las bridas de
union 216 (figura 3) de la boquilla de llenado de la bolsa. En la configuracion que se muestra, las bolsas cuelgan
esencialmente hacia abajo, ya que la bolsa es mantenida y es dirigida dentro de la camara de tratamiento 44 por medio
de la comunicacion y la conexién con la boquilla de llenado.

Dentro de la camara de tratamiento, las bolsas son expuestas a un tratamiento quimico, por ejemplo, por medio de un
preparado de limpieza (en forma de vapor, liquido, gas o una combinacion de ellos). En la configuracion que se mues-
tra, se contempla que un vapor de peroxido de hidrégeno sea transmitido a través de la camara de tratamiento a una
temperatura elevada de manera dirigida a limpiar las superficies de la bolsa. En otras configuraciones se pueden
utilizar diferentes fluidos y mecanismos para efectuar la limpieza. Es decir, se pueden utilizar gases u otras combina-
ciones de gases, vapores, liquidos y similares.
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Con referencia a las figuras 1, 2 y 5 - 8, una vez que la bolsa esté limpia, puede ser llevada al conjunto de llenado de
bolsas 16. El conjunto de llenado de bolsas 16 incluye la zona aséptica 50, la entrada 52, la salida 54, el conjunto de
movimiento 56, las estaciones de retirada de tapones 58, las estaciones de llenado 60 y las estaciones de reemplazo
de tapones 62. El conjunto de llenado de bolsas 56 se mantiene dentro de la zona aséptica, e incluye la zona aséptica
50 que se extiende a su alrededor. Se mantiene un flujo positivo de aire esterilizado y las superficies se esterilizan
antes del llenado. El movimiento entre la entrada 52 y la salida 54 define la zona aséptica en la presente llenadora
divulgada.

El conjunto de llenado de bolsas, y en particular el conjunto de movimiento 56, comprende una llenadora rotativa en
el que las bolsas estan configuradas para rotar alrededor de una circunferencia desde la entrada, secuencialmente a
las estaciones de retirada de tapones, las estaciones de llenado y las estaciones de sustitucion de tapones, y son
dirigidas en ultima instancia a la salida. En la configuracion que se muestra, el conjunto de movimiento 56 captura y
controla el movimiento de la bolsa a través de la llenadora rotativa.

En la configuracion que se muestra, la entrada 52 esta posicionada para recibir, secuencialmente, las bolsas del
conjunto de limpieza de bolsas, y esta montada cerca de la salida del conjunto de limpieza de bolsas. A continuacion,
las estaciones de retirada de tapones estan configuradas en una orientaciéon de separacion angular a lo largo de la
trayectoria en la que las bolsas se desplazan dentro del conjunto de movimiento. En la configuracién que se muestra,
un total de cuatro estaciones de retirada de tapones estan posicionadas en dicha orientaciéon. Como se explicara, el
procedimiento se completa de forma secuencial con cuatro bolsas, es decir, una bolsa en cada una de las cuatro
estaciones de retirada de tapones.

En cada una de las estaciones de retirada de tapones, el extractor de tapones esta configurado para extraer el tapon
220 de la boquilla de llenado de cada recipiente y para colocar el tapén adyacente a la bolsa y a lo largo del conjunto
de movimiento, de modo que el tapon se desplace de forma rotativa a lo largo de la llenadora rotativa junto con la
bolsa.

Las estaciones de llenado 60 estan dispuestas en una orientacion angularmente espaciada a lo largo de la trayectoria
de desplazamiento de la bolsa a través de la llenadora rotativa. Al igual que con el dispositivo de retirada de tapones,
se muestran un total de cuatro estaciones de llenado 60 separadas unas de las otras. La separacién es preferente-
mente la misma que la del dispositivo de retirada de tapones, y como tal, cuando el primer conjunto de cuatro bolsas
sin tapar se dirige a las estaciones de llenado, se puede introducir un nuevo conjunto de cuatro bolsas en las estacio-
nes de retirada de tapones. Las estaciones de llenado estan configuradas para llenar simultaneamente las cuatro
bolsas con el material fluido.

Las estaciones de reemplazo de tapones 62 estan posicionadas en una orientacion angularmente espaciada a lo largo
de la trayectoria de desplazamiento de la bolsa a través de la llenadora rotativa. Como en las estaciones de llenado,
se muestran un total de cuatro estaciones de reemplazo de tapones separadas unas de las otras. La separacion es
preferentemente la misma que la de las estaciones de llenado y, por lo tanto, cuando las cuatro primeras bolsas se
dirigen desde las estaciones de llenado a las estaciones de reemplazo de tapones, las cuatro bolsas siguientes se
dirigen desde las estaciones de retirada de tapones a las estaciones de llenado, y cuatro bolsas nuevas se dirigen
desde el conjunto de limpieza de bolsas a las estaciones de retirada de tapones. Cada una de las estaciones de
reemplazo de tapones 62 agarra el tapon respectivo que se ha estado desplazando con la bolsa respectiva, y transfiere
el tapoén a la bolsa, para volver a taparla.

Con referencia a las figuras 1, 7 y 8, el conjunto de encapsulado de bolsas 18 comprende una capsuladora rotativa,
que esta situada tangencialmente con respecto a la llenadora rotativa, de manera que la region de aceptacion 70 del
conjunto de encapsulado de bolsas corresponde a la salida 54 del conjunto de llenado de bolsas. De esta manera,
después de que las bolsas hayan sido llenadas y re - encapsuladas, las bolsas son rotadas a la salida 54 y en contacto
con la region de aceptacion 70 del conjunto de encapsulado de bolsas. En ese momento, son capturadas por el con-
junto de encapsulado de bolsas. El conjunto de encapsulado de bolsas también incluye un conjunto de movimiento 74
que mueve rotativamente las bolsas a través del conjunto de encapsulado de bolsas. La encapsuladora de bolsas esta
fuera de la zona aséptica, y la transferencia a la salida del conjunto de llenado de bolsas forma la salida de la zona
aséptica a la zona no aséptica. Se entendera que a medida que la bolsa sale de la capsuladora rotativa, la bolsa se
ha acoplado a un tapén introducido por la capsuladora rotativa. Al igual que en las caracteristicas del conjunto de
llenado de bolsas, un total de cuatro cabezales de encapsulado se presentan a lo largo del conjunto de movimiento
colocados a lo largo del recorrido de bolsas a lo largo de la configuracién de encapsulado rotativo. Las bolsas son
dirigidas a los cabezales de encapsulado de la estacién de encapsulado, en la que los tapones se instalan, preferen-
temente de forma rotativa en la bolsa (aunque se contempla que pueden ser presionados en posicién, pero roscados,
de modo que el desacoplamiento se produce por medio de una aplicaciéon roscada). En una configuracion de este tipo,
los tapones se acoplan a la boquilla de llenado de bolsas y también se acoplan al tapon. Se entendera que la capsula
esta generalmente sustancialmente permanentemente acoplada al tapdn, mientras que es acoplada de manera reti-
rable a la boquilla de llenado. Es decir, cuando la capsula es retirada de la boquilla de llenado, el tapén es retirado
junto con la capsula. Por ejemplo, la capsula puede ser ajustada a presion en una manera sustancialmente no liberable
al tapdn al mismo tiempo que la capsula es acoplada a la boquilla de llenado durante el proceso de encapsulado dentro
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de la estacion de encapsulado. Una vez acoplada (a menudo un ajuste a presiéon o similar), las dos estructuras se
mantienen en tal configuracion, y la separacion de los componentes se logra tipicamente a través de la distorsion y/o
destruccion de uno de los tapones y la capsula, o ambos. El conjunto de encapsulado de bolsas 18 incluye una estacion
de retirada, en la que la bolsa que ha sido encapsulada puede ser retirada del interior de la estacién de encapsulado.
Una vez extraida del interior de la estacion de encapsulado, la bolsa se llena completamente y se encapsula con una
capsula extraible que puede ser retirada para dar acceso a la cavidad de la bolsa. Es significativo que la capsula, su
configuracion, puede cambiar, asi como el aspecto ornamental de la misma. Tales cambios pueden requerir la altera-
cion de las estaciones de encapsulado, sin embargo, el mismo tipo de tapén puede ser utilizado en tales configuracio-
nes. Asi pues, el conjunto de limpieza de bolsas y el conjunto de llenado de bolsas (que se encuentra dentro de la
zona aséptica) pueden permanecer sin cambios y, por lo tanto, libres de alteraciones. Se entendera que cualquier
alteracion u otra modificacion del procedimiento puede repercutir negativamente en la zona aséptica y puede no ga-
rantizar que las bolsas se limpien y llenen adecuadamente.

A continuacién se expondran el proceso y el procedimiento de utilizacion del equipo de llenado de bolsas asépticas,
en el entendimiento de que se contemplan variaciones de los mismos.

Tipicamente, los cartuchos estan provistos de una pluralidad de bolsas posicionadas a lo largo de los carriles opuestos
del cuerpo alargado. Por ejemplo, tales cartuchos pueden contener entre veinte y ochenta, y mas preferiblemente
entre veinticinco y cincuenta y una bolsas. Los cartuchos se colocan en el conjunto de llenado de cartuchos de forma
secuencial. A menudo es el caso de que el conjunto de llenado de cartuchos se llena continuamente de forma secuen-
cial con cartucho tras cartucho. Cada cartucho pasa por los carriles laterales opuestos al cargador. Se entendera
ademas que las bolsas (completamente encapsuladas con la capsula 220) se esterilizan mediante rayos gamma,
rayos X, radiacion de haz electrénico u otro proceso de esterilizacion antes de introducirlas en la llenadora, de modo
que su cavidad interna sea estéril y esté libre de patégenos.

En el cargador, el alimentador transversal dirige las bolsas a lo largo de los carriles opuestos del cartucho hacia el
conjunto de limpieza de bolsas. Dentro del conjunto de limpieza de bolsas, las bolsas pueden ser estacionarias, estar
en movimiento continuo o secuencialmente en incrementos. El conjunto de limpieza de bolsas dirige un fluido (tipica-
mente, un vapor, un liquido, un gas o una combinacion de los anteriores) a varias porciones de bolsas. De particular
interés no son solo las superficies planas, sino los recovecos y rincones de las boquillas de llenado. En la configuracion
que se muestra, la boquilla de llenado se mantiene dentro del conjunto de de limpieza de bolsas. Las propias bolsas,
es decir, el cuerpo de la bolsa, se mantiene preferentemente fuera del conjunto de limpieza de bolsas.

A medida que la bolsa pasa al conjunto de llenado de bolsas, el contacto se mantiene con la boquilla de llenado, y la
boquilla de llenado se posiciona de manera que una porcion de ésta se encuentra dentro de la zona aséptica, mientras
que el cuerpo de la bolsa esta debajo del conjunto de movimiento, y a su vez, fuera de la zona aséptica. Cuanto menor
sea la cantidad total de bolsas que se introduce en la zona aséptica, menor sera la posibilidad de que los contaminan-
tes se dirijan al interior de la zona aséptica.

A medida que las bolsas salen del conjunto de limpieza de bolsas, las bolsas son dirigidas al conjunto de llenado. Una
vez mas, las bolsas son manipuladas por la boquilla de llenado y la boquilla de llenado se mantiene dentro de la zona
aséptica. El conjunto de llenado de bolsas (y el conjunto de encapsulado de bolsas) estan configurados para manejar
cuatro bolsas simultaneamente a través de cada una de las estaciones. Por lo tanto, cuando se inicia el sistema, las
primeras cuatro boquilla de llenados se dirigen desde el conjunto de limpieza de bolsas hacia el conjunto de llenado
de bolsas, y se dirigen secuencialmente a cada una de las cuatro estaciones de retirada de tapones dentro del conjunto
de llenado de bolsas.

Como se ha explicado mas arriba, las estaciones de retirada de tapones retiran el tapén de cada una de las cuatro
bolsas y colocan los tapones en un soporte u otro dispositivo de unién temporal que se coloca cerca de las bolsas
para que se desplace con ellas. El mismo tapdn que se retira se vuelve a colocar preferentemente en la misma bolsa
después del llenado. Ventajosamente, no es necesario un suministro separado de tapones ni tampoco hay necesida-
des especiales de manipulacion de las bolsas. Una vez que se retiran los tapones de cada una de bolsas y se colocan
cerca de la misma (y dentro de la zona aséptica), las cuatro bolsas rotan junto con el conjunto de movimiento (y las
boquilla de llenados asociadas) desde la estacion de retirada de tapones hasta las estaciones de llenado. Los cabe-
zales de llenado de las estaciones de llenado coactuan con las boquillas de llenado para dirigir la cantidad adecuada
de material fluido hacia las bolsas.

Al mismo tiempo que las cuatro primeras bolsas que han rotado desde la estacién de retirada de tapones hasta la
estacion de llenado, cuatro bolsas de un segundo grupo de bolsas salen del conjunto de limpieza de bolsas y se dirigen
a las estaciones de retirada de tapones. De esta manera, mientras se llenan las cuatro primeras bolsas, dentro de la
estacion de retirada de tapones, los tapones del segundo grupo de bolsas se retiran y se colocan cerca de cada una
de bolsas de las que se habian retirado.

Una vez que se han llenado las cuatro primeras bolsas, y una vez que se ha quitado los tapones al segundo grupo de
bolsas, las bolsas son rotadas de nuevo dentro de la zona aséptica de modo que las cuatro primeras bolsas se colocan
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en las cuatro estaciones de sustitucion de tapones, el segundo grupo de bolsas se encuentra en las estaciones de
llenado y un tercer grupo de bolsas ha sido dirigido desde el conjunto de limpieza de bolsas a la estacion de retirada
de tapones del conjunto de llenado. En ese momento, cada una de las cuatro posiciones de la estacion de retirada de
tapones, la estacion de llenado y la estacion de reemplazo de tapones tienen una bolsa respectiva asociada con la
misma.

Las primeras bolsas, colocadas dentro de la estacion de reemplazo de tapones, vuelven a ser encapsuladas con los
tapones. Los tapones proporcionan un sellado hermético sobre el tubo de salida. En la configuracién que se muestra,
los tapones retirados de una de las bolsas respectivas, al estar posicionados muy cerca, son devueltos a la misma
bolsa de la que fueron retirados, después de ser llenada. Al mismo tiempo, el segundo conjunto de bolsas se llena en
la estacion de llenado, y los tapones del tercer conjunto de bolsas se retiran en la estacion de retirada de tapones.

Con las primeras cuatro bolsas que estan siendo llenadas y el tapon siendo reemplazado en la boquilla de llenado, las
primeras cuatro bolsas son transferidas del conjunto de movimiento del conjunto de llenado de bolsas al conjunto de
movimiento del conjunto de encapsulado de bolsas. A medida que se realiza la transferencia al conjunto de encapsu-
lado de bolsas, la bolsa sale de la zona aséptica. El segundo conjunto de bolsas que fueron llenadas por las estaciones
de llenado se desplazan a las estaciones de reemplazo de tapones para que los tapones sean reemplazados en las
mismas. El tercer conjunto de bolsas se desplaza desde la estacion de retirada de tapones hasta la estacion de llenado
para ser llenadas. El cuarto conjunto de bolsas se dirige desde el conjunto de limpieza de bolsas hasta el conjunto de
llenado de bolsas, y a las estaciones de retirada de tapones que hay en su interior.

Este ciclo continta dentro del conjunto de limpieza de bolsas y el conjunto de llenado de bolsas, a medida que los
grupos secuenciales de cuatro bolsas se dirigen desde el conjunto de limpieza de bolsas al conjunto de llenado de
bolsas.

Con las cuatro primeras bolsas en el conjunto de encapsulado de bolsas, las bolsas se dirigen a la estacion de encap-
sulado, en la que las cuatro bolsas se encapsulan con una capsula que se acopla rotativamente a la bolsa y se aplica
al tapdn. Como se ha indicado mas arriba, el acoplamiento al tapon esta destinado a ser un acoplamiento que gene-
ralmente no es retirable. De esta manera, cuando la capsula es retirada de la bolsa para proporcionar el ingreso en la
cavidad, el tapdn permanece acoplado a la capsula y se retira simultaneamente con la capsula.

Una vez que la capsula ha sido colocada sobre la boquilla de llenado y acoplada al tapon, el conjunto de movimiento
de bolsas contintia rotando, dirigiendo de esta manera las bolsas encapsuladas fuera del conjunto de encapsulado de
bolsas a través de la salida de la misma. Al mismo tiempo, el segundo conjunto de bolsas entra en el conjunto de
encapsulado de bolsas y el procedimiento se repite.

Se entendera que el procedimiento se muestra de manera que cuatro bolsas se colocan simultdneamente en una
estacion determinada. Es decir, cada una de las estaciones incluye cuatro posiciones o puertos para aceptar las bol-
sas. Se debe entender que la divulgacién no se limita al procesamiento de cuatro bolsas simultdneamente en cada
una de las estaciones. En cualquiera de las estaciones se puede proporcionar una mayor o menor cantidad de posi-
ciones. Ademas, se debe entender que las estaciones pueden tener una orientacion que no sea la de una configuracion
de llenadora rotativa (tal como una llenadora por lotes o lineal). Ventajosamente, el llenado rotativo y el encapsulado
rotativo permiten el movimiento secuencial de multiples bolsas a lo largo del procedimiento de llenado y encapsulado.

Ademas, una configuracion de este tipo permite la alteracion del cuerpo de la bolsa (es decir, la forma y el tamafio),
asi como el tipo de capsula que se utiliza, sin necesidad de un cambio en la zona aséptica. Como resultado de ello, el
procedimiento tiene una flexibilidad sustancialmente mayor y reduce al minimo la posibilidad de que se requieran
cambios en la zona aséptica y, a su vez, se requiera una perturbacion de la zona aséptica. A menudo, esos cambios
pueden ser un factor que contribuya a una condicién en la que la naturaleza aséptica de la zona se vea comprometida
o alterada de tal manera que las condiciones asépticas ya no se encuentren presentes o prevalentes.

La descripcion anterior se limita a explicar e ilustrar la invencion, y la invencién no se limita a ella, salvo en la medida
en que las reivindicaciones adjuntas sean limitadas de esta manera, puesto que los expertos en la materia que tengan
la divulgacion ante ellos podran hacer modificaciones sin apartarse del alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES
Un procedimiento para llenar una bolsa aséptica que comprende los pasos de:

- proporcionar una bolsa (200), incluyendo la bolsa (200) un cuerpo (201) que tiene una pluralidad de
paneles (203) que se acoplan unos a los otros para definir una cavidad (205), y, una boquilla de llenado
(210) que proporciona el acceso a la cavidad (205), teniendo la boquilla de llenado (210) un tapon (220)
que se aplica en obturacion a la boquilla de llenado (210), impidiendo asi el acceso al interior de la
cavidad (205);

- limpiar las superficies externas de la bolsa (200) con una preparacion de limpieza; en la que el paso de
la limpieza comprende el paso de:

- colocar la bolsa (200) en un carril que tiene un primer extremo (28) y un segundo extremo (30);

- trasladar la bolsa (200) a lo largo de un carril desde el primer extremo (28) hasta el segundo
extremo (30); y

- dirigir una preparacion de limpieza en la bolsa (200) entre el primer extremo (28) y el segundo
extremo (30);

- dirigir la boquilla de llenado (210) y el tapdn (220) a una zona aséptica, teniendo la zona asép-
tica un suministro de gas esterilizado con un flujo positivo dentro de la zona aséptica;

- retirar el tapén (220);

- llenar la bolsa (200) con un material fluido;

- reemplazar el tapon (220) de la boquilla de llenado (210) para sellar la cavidad (205);
- retirar la boquilla de llenado (210) y el tapon (220) de la zona aséptica; y

- acoplar el tapén (220) a una capsula, y la capsula a la boquilla de llenado (210), con lo cual al
retirar la capsula se retira el tapon (220) y se proporciona acceso a la cavidad (205);

caracterizado en que, el procedimiento comprende ademas los pasos de:

- posicionar la bolsa (200) en una llenadora rotativa que tiene una estacion de retirada de tapones (58)
después del paso de limpiar las superficies externas y el paso de trasladar la bolsa (200) al segundo
extremo (30), una estacion de llenado (60) y una estacion de reemplazo de tapones (62), estando des-
plazadas angularmente las estaciones a lo largo de la llenadora rotativa;

- rotar la bolsa (200) dentro de la llenadora rotativa después del paso de retirada de la estacion de retirada
de tapones (58) a la estacion de llenado (60); y

- rotar la bolsa (200) dentro de la llenadora rotativa después del paso de llenado de la estacion de llenado
(60) a la estacion de reemplazo de tapones (62).

El procedimiento de llenado de la reivindicacion 1, que comprende ademas el paso de:

- rotar la bolsa (200) dentro de la llenadora rotativa después del paso de reemplazar el tapén (220) antes
del paso de retirarlo.

El procedimiento de llenado de la reivindicacién 1, en el que el paso de retirar el tapén (220) comprende ademas
el paso de colocar el tapon (220) cerca de la bolsa (200), de modo que, a su vez, el tapén (220) rote con la bolsa
(200) en la llenadora rotativa.

El procedimiento de la reivindicacion 3, en el que el paso de retirar el tapon (220) consiste ademas sacar el tapon
(220) de la boquilla de llenado (210), en el que el tapén (220) se acopla a la boquilla de llenado (210) por medio
de un ajuste de interferencia que forma un sello hermético.

El procedimiento de la reivindicacion 1, en el que el paso de rotaciéon de la bolsa (200) dentro de la llenadora
rotativa comprende ademas la rotacion de la bolsa (200) por medio de la retencion de la boquilla de llenado (210).

El procedimiento de llenado de la reivindicacion 1, en el que el paso de acoplamiento comprende ademas los
pasos de:

- recibir la bolsa (200) en una capsuladora rotativa que tiene un cabezal de encapsulado;
9
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- rotar la bolsa (200) al cabezal de encapsulado antes del paso de acoplamiento;
- rotar la bolsa (200) separandola del cabezal de encapsulado después del paso de acoplamiento; y
- descargar la bolsa (200) de la capsuladora rotativa.

El procedimiento de llenado de la reivindicacién 6, en el que el paso de acoplar comprende ademas el paso de
acoplar rotativamente el tapon a la boquilla de llenado (210), y el paso de aplicar fijamente el tapén (220) a la
capsula.

El procedimiento de llenado de la reivindicacion 1, en el que el paso de proporcionar la bolsa (200) comprende
ademas el paso de pre esterilizar la cavidad (205), en el que preferentemente el paso de pre esterilizar la cavidad
(205) comprende ademas el paso de pre esterilizar la cavidad (205) mediante al menos una de entre radiaciones
gamma, de rayos X y de haces electronicos.

Un procedimiento para llenar una pluralidad de bolsas asépticas de acuerdo con la reivindicaciéon 1, que com-
prende los pasos de:

- proporcionar una pluralidad de bolsas, incluyendo cada bolsa (200) un cuerpo (201) que tiene una plu-
ralidad de paneles que se acoplan unos a los otros para definir una cavidad (205), y una boquilla de
llenado (210) que proporciona el acceso a la cavidad (205), teniendo la boquilla de llenado (210) un
tapdn (220) acoplado en obturacién a la boquilla de llenado (210), impidiendo asi el acceso a la cavidad
(205);

- limpiar las superficies externas de la pluralidad de bolsas con un preparado de limpieza;

- dirigir secuencialmente la boquilla de llenado (210) y el tapdn (220) de cada una de la pluralidad de
bolsas a una zona aséptica, teniendo la zona aséptica un suministro de gas esterilizado con un flujo
positivo;

- dirigir la pluralidad de pluralidades de bolsas a una llenadora rotativa teniendo la llenadora rotativa una
pluralidad de estaciones de retirada de tapones (58), una pluralidad de estaciones de llenado (60), y una
pluralidad de estaciones de reemplazo de tapones (62);

- en primer lugar dirigir rotativamente la pluralidad de bolsas al interior de una de las pluralidades de
estaciones de retirada de tapones (58);

- retirar el tapon (220) en las estaciones de retirada de tapones (58) de forma sustancialmente simultanea;

- en segundo lugar, dirigir rotativamente la pluralidad de bolsas desde las estaciones de retirada de tapo-
nes (58) a la pluralidad de estaciones de llenado (60);

- llenar cada una de la pluralidad de bolsas con un material fluido en las estaciones de llenado (60) de
forma sustancialmente simultanea;

- en tercer lugar, dirigir rotativamente la pluralidad de bolsas desde la pluralidad de estaciones de llenado
(60) a la pluralidad de estaciones de reemplazo de tapones (62);

- reemplazar el tapon (220) en la boquilla de llenado (210) de cada una de la pluralidad de bolsas para
sellar cada cavidad (205) en las estaciones de reemplazo de tapones (62) de manera sustancialmente
simultanea;

- retirar la pluralidad de bolsas de la zona aséptica;

- en cuarto lugar dirigir rotativamente la pluralidad de bolsas a una capsuladora rotativa, teniendo la cap-
suladora rotativa una pluralidad de cabezales de encapsulado; y

- acoplar el tapon (220) a la capsula y a la boquilla de llenado (210) en aplicacion liberable en la capsula-
dora rotativa, de forma sustancialmente simultanea, con lo que al retirar la capsula se retira simultanea-
mente el tapdn (220) y se proporciona acceso a la cavidad (205).

10. El procedimiento de la reivindicacion 9, en el que la pluralidad de estaciones de retirada de tapones (58), la plu-

11.

ralidad de estaciones de llenado (60) y la pluralidad de estaciones de sustitucion de tapones (62) comprenden
una cantidad idéntica, en la que preferentemente la cantidad idéntica comprende cuatro, y en la que preferente-
mente la pluralidad de cabezales de encapsulado comprende cuatro cabezales de encapsulado.

El procedimiento de la reivindicacion 9, en el que el paso de retirar el tapén (220) comprende ademas el paso de:
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12.

13.

14.

15.
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- colocar cada una de la pluralidad de tapones adyacentes a una respectiva de la pluralidad de bolsas de
las que se retir6 el tapon (220).

El procedimiento de la reivindicacion 11 en el que los pasos de en segundo lugar dirigir rotativamente y en tercer
lugar dirigir rotativamente adicionalmente comprenden los pasos de en primer y segundo lugar dirigir rotativa-
mente el tapon (220) de cada una de la pluralidad de bolsas.

El procedimiento de la reivindicacion 9, en el que el paso de acoplar el tapén (220) comprende ademas el paso
de acoplar el tapon (220) que se retird de cada una de las pluralidades de bolsas en la misma bolsa (200) de la
que se retird el tapon (220) respectivo.

El procedimiento de la reivindicacion 9, en el que el cuerpo (201) de la bolsa (200) permanece fuera de la zona
aséptica, mientras que la boquilla de llenado (210) y el tapdn (220) estan dentro de la zona aséptica.

El procedimiento de la reivindicacion 9, en el que la etapa de suministrar la bolsa (200) comprende ademas la
etapa de pre esterilizacion de la cavidad (205).
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Figura 8
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