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Una importante empresa farmaceutica
multinacional se ha dirigido a nosotros
para la realizacion de algunas autoclaves
de esterilizacion terminal.

El equipo de ingenieria colocado delante
del producto para esterilizar ha intuido
inmediatamente que el proceso de
esterilizacion en este caso habria sido
complejo.

El producto para tratar debia permanecer
en movimiento para todo el ciclo ya que
el fluido en su interior, si se mantiene
estatico y calentado, se habria separado
sin dudas.

Hablamos en especifico de ampollas y
frascos que contienen soluciones lipidicas
inyectables facilmente coagulables.

Las condiciones fisicas de la carga y del
contenedor no habrian podido resistir a
un ciclo de esterilizacion tipico como para
los cuerpos solidos porosos o tejidos.
Ademas, recordamos que el fluido en
el interior deberia ser constantemente
mezclado para todo el tiempo.

Crear el vacio en el interior de la camara
habria causado undesequilibrio de presion
entre el interior del producto y su exterior,
provocando con cada probabilidad la
rotura del contenedor y la perdida del
producto.

Evitar la separacion de la solucion en el
interior del contenedor era preponderante
para realizar un ciclo de esterilizacion
adecuado.

La solicitud
del cliente

Laremociondelairedelacamarasevuelve
imposible. Pero es una opcion necesaria
para instaurar una relacion directa entre
presion y temperatura durante las fases
del proceso.

EL OBJETIVO

Por lo tanto, el producto debia ser
esterilizado, segun las normativas en
cuestion, sin que el fluido en su interior fuera
separado. El objetivo final era someterlo a
una temperatura constante y homogeénea
por un tiempo prefijjado y en movimiento
continuo.

Los grandes volumenes de la camara,
nos referimos a una capacidad de mas de
7000 litros, obligaban a elegir una medida
diferente de solo el vapor, ya que era muy
costoso y la empresa preferia optimizar los
procesos donde fuese posible.

Ademas, durante la fase de enfriamiento,
la carga de fluido, después de haber sido
sometida a la exposicion téermica del plateau
de esterilizacion, no habria seguido el
enfriamiento de la camara oponiéndose a
esta tendencia.

La camara se habria enfriado con la pérdida
inevitable de presion mientras que la carga
permanece caliente. En consecuencia, la
presion en su interior que habria sido mayor
respecto al exterior, habria deformado o roto
el contenedor.




TS ROTO

Puntos propedeuticos para la
realizacion correcta de la maquina

Antes de realizar la solucion ideal para una esterilizacion sin deformacion del producto y sin
ninguna separacion del fluido, el equipo de ingenieria tenia como objetivo:

Realizar una maquina con laboratorios
de investigacion y/o producciones
farmaceuticas como destino de uso
respetando las directivas CE, Eudralex,
FDA y las normas de buena fabricacion
cGMP

Hacer que la maquina sea flexible para
tratar cargas de diferente naturaleza y
dimensiones

Volver las superficies internas vy
externas accesibles para facilitar la
limpieza y la remocion de la suciedad
y compartimientos tecnicos adecuados
para volver facil el mantenimiento de la
maquina

Crear un sistema de automatizacion
para la carga/descarga del palet porta
bandejas donde se almacenan los
diferentes productos

Realizar un sistema de carga giratoria,
que permitiera la esterilizacion de
mulltiples productosy que se mantuviera
en movimiento durante todo el proceso
de esterilizacion del producto para evitar
densificaciones y/o separaciones

Aplicar un sistema de automatizacion
y control gestionable desde un panel
del usuario que permitiera limitar las
operaciones del operador

Introducir soluciones dirigidas al ahorro
energético que permitiria recuperar el
calor producido y reducir al minimo la
dispersion

Realizacion sistemas de seguridad que
eviten la apertura de las puertas de la
maquina en presencia de presion

Utilizar valvulas de seguridad adecuadas
para proteger a la maquina y al operador
de las altas presiones que se podian
generar en el circuito de vapor y en el
neumatico

Utilizar soluciones constructivas
que limiten la propagacion del ruido
producido por la maquina
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La solucion encontrada ha sido disenar
una estructura giratoria que garantizara el
desplazamiento del producto en elinteriorde la
camara pero que evitara danos a los diferentes
recipientes que lo contienen.

En primer lugar, se han buscado las nhormativas
y las legislaciones que tratan la definicion de
carga esteril. En este caso, se hace referencia
a la UNI EN 17665-1 que trata la esterilizacion
con calor humedo. De modo particular a las
soluciones de proceso de la esterilizacion con
nebulizacion de agua sobrecalentada en la
carga.

El vapor es un optimo fluido caloportador
capaz de intercambiar grandes cantidades de
energia térmica con la carga durante la fase de
condensacion, pero tiene costes elevados de
gjercicio, por lo tanto, es poco conveniente.
Elagua sobrecalentada nebulizada en elinterior
de la camara era la solucion mas adecuada.
Gracias a los intercambiadores de haz de
tubos alimentados con vapor industrial, el agua
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purificada se sobrecaliente y por medio de las
bombas centrifugas es conduciday pulverizada
al interior de la camara.

Como ya se ha mencionado al inicio, no era
posible remover el aire en el interior de la
camara. La presencia del aire durante todas
las fases del ciclo ha llevado a equipar la
maquina con boquillas que distribuyen el agua
sobrecalentada nebulizada en toda la camara
para uniformar la temperatura en su interior.

Por lo tanto, durante las fases de enfriamiento,
a causa de los motivos antes citados, el
aire entrara en la camara en contrapresion
adecuadamente modulada en funcion de
la presion interna de los contenedores. El
enfriamiento de este modo también sera mas
rapido ahorrando en energia.

El aire en contrapresion se modula
adecuadamente incluso desde las primeras
fases de calentamiento.
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Comenzando de una TS-OW estatica, se ha
subdividido la posibilidad de introducir una
estructura giratoria en el interior de la camara
manteniendo inalterados los sistemas de
boquillas y el sistema hidraulico.

El equipo, habiendo ya estudiado en el pasado
la solucion mas adecuada para la gestion de
los parametros de proceso con resultados
ideales, no ha querido alterar la maquina para
no comprometer la fase de esterilizacion.

El desplazamiento de la estructura interna
se produce por medio de un sistema
electromecanico controlado porun codificador-
motor-motorreductor aplicado sobre la camara
en la que se conecta un gje de transmision con
un pinon.

Elpinon, introducido en elinterior de la camara,
proporciona el movimiento a una cremallera
que permite la rotacion de la estructura de
carga.

La estructura y todas las partes interesadas
al desplazamiento de los palet se fabrican
de acero inoxidable AISI 316L como se pide
en las normas GMP. En cambio, el pinon esta
realizado de AISI 630 ya que es un material
mas resistente a las solicitaciones mecanicas
y térmicas.

Un modulo automatico de carga y uno sobre la
descarga completan la maquina. La plataforma
del lado de carga esta preparada para cargar
los palet de forma secuencial, mientras que la
descarga esta equipada con una plataforma
que permite la extraccion de todos los palet en
una unica solucion. Se acortan asi los tiempos
de proceso pudiendo cargar al mismo tiempo
nuevos palet en autoclave.

Ambas plataformas estan automatizadas vy
controladas por un HMI instalado en el campo.

Todas las valvulas, la instrumentacion, las
bombas centrifugas, los intercambiadores vy
las tuberias de proceso se realizan de acero
inoxidable AISI316L. El accionamiento de las
valvulas esta determinado por la logica de
proceso y gestionado por el sistema de control
central constituido principalmente por un PLC
que detecta los tamanos fisicos en el campo
(temperaturas, presion, niveles, etc) y segun
las necesidades controla eléctricamente
las valvulas solenoides que permiten la
interconexion entre el controlador (PLC) y el
sistema neumatico.

Con el proposito de la seguridad de las
partes en presion se han adoptado valvulas
de seguridad con descarga canalizada,
dimensionadas de modo que se descarguen
eventuales sobrepresiones que se pueden
generar en el interior de los recipientes y en la
linea neumatica.
Se ha disenhado un sistema de seguridad
(eléctrico y neumatico) que impide la apertura
simultanea de las puertas y en condiciones de
presion y temperatura en la camara mayores
respecto a las de seguridad (presion ambiente
y temperatura inferior a 50°C).

La velocidad de rotacion de la estructura de
carga es configurada por el fabricante y no
puede ser modificada por el usuario final, como
el sentido de rotacion de la misma.
De todos modos, el codigo software preve un
procedimiento de cambio del lado de rotacion
y/0 de la velocidad en cada ciclo. Por lo tanto,
se evita que los engranajes sufran desgastes
excesivos comprometiendo el funcionamiento
correcto.

Por ultimo, se ha vuelto necesaria una
implementacion hardware para garantizar la
seguridad durante la carga/descarga: se han
introducido fotocélulas laser para verificar el
posicionamiento correcto de la estructura giratoria
antes de proceder con la carga/descarga de palet
y cajones de carga.

El complejo modular hidraulico, heumatico y
los cuadros electricos estan recluidos en un
compartimiento técnico adecuado, accesible solo
al personal autorizado por medio de llave.






