2022
case study

ucw
LINEA

ACE

DIVISION SOLUCION
PHARMA cGMP

LNST

TECHNOLOGY



El equipo de ingenieria de LAST Technology
ha trabajado en un proyecto para una maquina
de alta eficiencia que pueda aumentar la
eficiencia del lavado y obtener la disolucion
de incrustaciones y residuos de ingredientes
farmaceuticos activos (APl) en superficies
planascomobandejasybastidores. Enconcreto,
esta empresa farmaceéutica esta activa en la
produccion de soluciones esteroides.

La peticion especifica que llego al equipo de
LAST era disenar una lavadora que pudiera
eliminar simplemente la suciedad superficial
mediante la accion mecanica de una solucion
en estado liquido. El equipo ha identificado la
acetona como el disolvente mas eficaz para
este proceso.

La acetona es un disolvente que se utiliza
mucho en sectores similares gracias a sus
multiples funcionalidades. De hecho, es poco
toxica, soluble en aguay se evapora facilmente;
en consecuencia, las superficies se secaran
mas rapidamente permitiendo asi la ausencia
de residuos.

El uso de la acetona como agente quimico
para el lavado introduce, sin embargo, el riesgo
de formacion de una zona explosiva debido a
su alta inflamabilidad.

Segun la UNI EN 1127-1, una explosion se
produce debido al aumento repentino de
la presion y de la temperatura que provoca

La peticion

PROYECTO PARA UNA LAVADORA
CON DISOLVENTES

una reaccion de oxidacion o exotérmica. Una
explosion puede desencadenarse cuando
coexisten, en el tiempo y en el espacio, un
combustible (la acetona), un comburente (el
oxigeno presente en la camara de lavado) y
una fuente de ignicion con energia suficiente.

La ignicion podria generarse con una chispa
que derive de los equipos eléctricos de
control o de otra instrumentacion, con un arco
eléectrico generado por superficies cargadas
con potencial diferente o con la temperatura
alta dentro de la camara, suficiente para iniciar
la reaccion de oxidacion.

Por su parte, el disolvente tiene su temperatura
de autoignicion, es decir, al alcanzar una
temperatura especifica empieza a quemarse
de manera espontanea.

Otro factor peligroso que se ha tomado en
consideracion para el diseno ha sido el entorno
en el que se llevara a cabo todo el proceso, en
el que la formacion de una mezcla explosiva
era muy posible.

Por tanto, la peticion era disenar una lavadora
capaz de disolver la suciedad especial que
produce dicha empresa farmaceutica pero
que también controlara y eliminara uno de los
factores que lleva a la combustion. Eliminando
la posibilidad de generar fuentes de ignicion
eficaces, se impide la explosion.
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Puntos preparatorios para la realizacion
correcta de la maquina

Antes de analizar detalladamente las posibles soluciones que satisfagan la peticion del rgn _®
cliente, el equipo de ingenieria se ha centrado en los puntos claves e imperantes apropiados Ana'.ISIS
para la realizacién correcta de la lavadora:

El uso de la acetona como fluido de lavado en
vez de la normal agua presurizada genera una

. T ) , " serie de riesgos:
la maquina debia disenarse para usarse en - debia garantizar un ahorro energetico

industrias farmaceéuticas; que permitiera el consumo minimo de

disolvente durante las fases de lavado. podria formar una mezcla explosiva dentro

debia cumplir con las directivas CE, de la camara;

EudralLex, FDA, cGMPy GAMP 5; - debia equiparse con sistemas de seguridad . o .
tales que evitaran la apertura de las puertas los egulpos electromecanicos y electronicos

debia tener en cuenta cargas de naturaleza, durante las operaciones de lavado; podrian cebar la mezcla;

tamano y forma diferentes, sobre todo la . .

concava; - debia emplear valvulas de seguridad podria cebar la mezcla si _Se superase la
apropiadas para proteger la maquina vy temperatura de autoencendido.

debia presentar compartimentos tecnicos al operador de las presiones altas en los

apropiados para hacer cémodo el circuitos colocados a presién. Sobre la base de los riesgos arriba enumerados, la

mantenimiento de la misma: formacion de la mezcla no puede eliminarse. A tal

proposito, la normativa ATEX en vigor consideraria
como zona 1 la zona interna de la camara; por lo
tanto, como «una zona en la que puede haber
atmosferas explosivas, tanto de manera periodica
como ocasionalmente, durante las operaciones

normales».
Observar Version Por eso, clasificar dicha zona habria comportado
Reglamento CE Atex un trayectoria de certificacion cuidadosa y la

compra de equipos electromecanicos clasificados
para dicha zona.

De acuerdo con el cliente, que no preferia
esta solucion, y dado que muchos equipos
necesarios para el funcionamiento correcto no se
comercializan para dicha clasificacion, el equipo
de ingenieria sugiric una opcion diferente.

Flexibilidad segun Consumo minimo

el tipo de carga de disolvente

La normativa UNI EN 12921 relativa a las maquinas
de limpieza y de pretratamiento de piezas
industriales que utilizan liquidos o vapores ofrecia
una via alternativa.

Sistemas de Mantenimiento
seguridad avanzados simple




LA ELECCION DEL NITROGENO

La parte 3 de esta norma recoge las disposiciones para
la seguridad de las maquinas que utilizan disolventes
inflamables.

Tras un analisis atento, el equipo de LAST propuso
servirse de nitrogeno durante las fases de lavado,
puesto que siendo un gas inerte, habria llevado a una
recalificacion de la maquina con todos los beneficios
burocraticos y de diseno del caso.

Lagestiondelriesgo seriamas agil paraelcompradoren
la instalacion de la maquina en su lugar de produccion.

Las fases de proceso
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Normalmente, en la practica farmacéutica, las fases de lavado se desarrollan en prelavado,
lavado, aclarado, secado con aire caliente y enfriado.

Tras la eleccion de utilizar nitrogeno, se ha
optado por integrar una nueva fase de proceso,
que se ha llamado INERTIZACION.

En esta fase, el porcentaje de oxigeno dentro
de la camara se reduce hasta un nivel tal por
el que la combinacion acetona + oxigeno no
resulta mas como una mezcla explosiva. Por
tanto, el nivel de oxigeno se monitoriza durante
todo el ciclo de lavado.

Mediante un intercambiador de calor disenhado
para la ocasion, el disolvente se enfriaria
continuamente para mantener su temperatura
siempre por debajo de los 45 °C, mas alla de la
cual se desencadenaria la autoignicion.

Asi, durante la fase de secado, el aire filtrado
de la manera oportuna no se calentara v,
por consiguiente, no existira una fase de
enfriamiento.

Con la sola fase de inertizacion, segun la
normativa, se puede aplicar la recalificacion de
la maquina en zona no clasificada con todos
los beneficios del caso en el uso normal.

Por eso, se ha decidido clasificar la maquina
como zona 2. Esta clasificacion conlleva la
eleccion de componentes apropiados para
dicha zona y las medidas de diseno oportunas
que solicita la directiva ATEX.




La maquina que deriva de ello se caracteriza
por las siguientes fases de proceso:

* Inertizacion
* Prelavado

- Lavado

+ Aclarado

+ Secado

Se han tenido en cuenta distintas
consideraciones de fabricacion durante el
diseno de todas las fases y fases secundarias
del proceso, centrandose en el objetivo de
elevar lo mas posible la eficiencia de la accion
de lavado.

Después de la ultima fase de aclarado, se
pasa a la fase de secado, que se obtiene
introduciendo grandes cantidades de aire
filtrado en la camara a temperatura ambiente.

El proyecto

Al maximo en 20 minutos, la carga se seca
completamente y se lleva a un nivel bajo de
humedad relativa, que es el que piden las
practicas farmaceuticas.

Durante todo el proceso, el ambiente dentro
de la camara se mantiene con una ligera
sobrepresion hasta un maximo de 250 Pa
relativos, para eliminar y disipar cualquier
posibilidad de contaminacion por parte de los
productos usados y/o del entorno exterior.
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El interior de la camara y todos los elementos que entran en contacto con los fluidos del

proceso son de AlSI 316L, mientras que las estructuras externas son de AlSI 304.

La camara de lavado tiene un volumen de 4
m3, se ha realizado de acero inoxidable AlSI
316L, con el interior pulido y sin cantos vivos,
facilitando asi la limpieza regular por parte de
los operadores.

Presenta una pendiente de 2 grados para poder
eliminar posibles estancamientos de liquido y
la formacion asi de microorganismosy colonias
bacterianas.

El diseno de la camara y de toda la maquina
se ha afrontado para el uso de la misma en
condiciones de temperatura de 0 + 200°C,
que corresponden a la maxima y minima
temperatura admisibles, y en condiciones
de presion relativa de 0 + 250 Pascal que
corresponden, respectivamente, a la minima y
a la maxima presion admisibles.

Para reducir los consumos del disolvente
utilizado, la camara incorpora un tanque de
recogida, colocado en el fondo, que permite
crear un buffer para la bomba centrifuga de
recirculacion. Se ha previsto un deposito
adicional de 550 litros (capacidad igual a tres
fases de lavado) para el almacenamiento del
fluido lavado utilizado en el ultimo aclarado,
para luego reutilizarlo durante la fase de
prelavado en el ciclo sucesivo.

El lavado de la carga se produce con acetona,
que proporciona la acometida, y se enfria de
manera oportuna mediante un intercambiador
de calor colocado a la salida de la bomba
centrifuga de recirculacion. El fluido se rocia a
alta presion en la carga mediante «cabezales
giratorios» colocados en las paredes de la

camara de lavado, que estan colocados de la
manera oportuna para garantizar la cobertura
completa de todo el volumen.

La inertizacion de la camara se ejecuta al
inicio del ciclo y se mantiene durante todo
el proceso de lavado. La introduccion del
nitrogeno que suministra la acometida se
produce mediante una valvula controlada de
la manera oportuna.

El sistema de automatizacion centralizado
la cerrara una vez que se haya establecido
un entorno con un porcentaje de oxigeno
por debajo del 7% (limite tal que el entorno
ha de considerarse ya no como comburente
y tal que ya no permite la formacion de una
atmosfera explosiva). EL sensor de oxigeno
monitorizara continuamente este porcentaje.
El nitrogeno se inoculara constantemente
en la camara durante las fases siguientes
de lavado mediante una valvula de aguja
calibrada.

La camara incorpora una puerta con cierre
neumatico en la que se ha instalado una
junta de tipo hinchable que garantiza la
hermeticidad. El sistema neumatico de
seguridad previene el riesgo de apertura
accidental de la puerta misma. El sistema de
control monitoriza el estado de la puertay no
permite su apertura hasta que el ambiente
interno de la camara no haya alcanzado
un nivel de oxigeno tal que no provoque la
asfixia de los operadores.La maquina esta
clasificada segun la directiva ATEX
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Todos los componentes utilizados como
sensores, bombas, valvulas, entre otros, se han
elegido con arreglo a la siguiente clasificacion
Atex para zona 2 o superior.

La unidad de tratamiento de aire se compone
de un ventilador, que toma el aire del entorno
externo, mediante una canalizacion, y de un
filtro HEPA H13 capaz de retener todas las
particulas = 0,3um con una eficiencia = 99,97%.
El aire se filtra nuevamente en el conducto de
salida de la camara de aire por medio de un
filtro HEPA H13, lo aspira otro ventilador y se
expulsa al exterior mediante dos chimeneas
distintas seccionadas por dos valvulas de
mariposa en contraposicion, dirigidas de la
manera oportuna en el sitio de instalacion (NO
y NC controladas por el mismo solenoide).
La primera chimenea permite expulsar y
descargar directamente en el entorno el aire
presente en la camara durante las fases de
inertizacion. La segunda permite, por su parte,
la canalizacion de los productos usados ricos
de disolvente evaporado, que el cliente tendra
que tratar mediante sistemas depuradores
como quemadores o filtros de carbon activo,
antes de expulsarlo en el entorno.

Cuando se establece un sistema inerte, el
sistema se encarga de controlar la valvula de
solenoides permitiendo elintercambio entre los
dos conductos. Dicho intercambio se realizara
luego de nuevo durante la fase de secado.
Hay presente un sistema de filtracion de tipo
Bag In/ Bag Out para los dos filtros HEPA.
Esto representa un metodo que garantiza la
maxima seguridad de los operadores durante
las operaciones de extraccion y sustitucion
de los filtros potencialmente embebidos de
disolvente, porque estan protegidos de la
posibilidad de entrar en contacto directo con el
interior del alojamiento.
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Se ha utilizado acero inoxidable AISI 316L
para las tuberias, en linea con las normativas
farmaceuticas. Todo el circuito hidraulico se ha
disenado con pendientes tales que evite que
se formen estancamientos de fluido.

El conjunto hidraulico-neumatico esta alojado
en el compartimento técnico concebido
especificamente para que sea de facilaccesoy
permitir un mantenimiento facil solo al personal
autorizado; el armario eléctrico se encuentra,
por su parte, en posicion remota en el local de
servicios (zona no clasificada).

Adoptando las disposiciones de la ISO 14118
en téerminos de soluciones LO.TO,, la maquina
se ha disenado para permitir la descarga de
las energias residuales antes de proceder
a cualquier actividad de mantenimiento. EL
control de ciclo se realiza mediante sondas
colocadas en puntos clave de la maquina.
El sistema de control automatizado detecta
los datos de la temperatura y/o la presion y
realiza operaciones de correccion oportunas.
Desde el panel es posible optimizar el uso del
sistema modificando los parametros de lavado
y de los ciclos de secado segun la cantidad,
las caracteristicas de los materiales y la
morfologia del producto por tratar, reduciendo
asi el consumo de las acometidas.

El sistema de control tambien permite imprimir
los informes del ciclo con una impresora o
transmitir todos los datos disponibles a un PC
remoto para una memorizacion y registro de
los datos. Ademas, el sistema esta previsto
para la implementacion en proyectos Industry
4.0, para compartir ficheros, bancos de datos,
archivos y datos instantaneos mediante la
comunicacion con el MES central del equipo.
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