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Une grande multinationale pharmaceutique
nous a contactés pour la realisation de
quelques autoclaves de  stérilisation
terminale.

Lequipe d'ingénieurs placee devant le
produit a stériliser a immeédiatement réalise
que le processus de stérilisation serait
complexe dans ce cas.

Le produit a traiter devait rester en
mouvement tout au long du cycle car le
fluide a lintérieur, s'il était maintenu statique
et chauffé, se séparerait certainement.

Nous parlons spécifiguement d'ampoules
et de contenant des solutions lipidiques
injectables facilement coagulables.

Les conditions physiques de la charge et
du conteneur n'auraient pas pu résister a un
cycle de stérilisation typique comme c'est
le cas pour les solides poreux ou les tissus.
Nous rappelons que le fluide a lintérieur
devait étre constamment mélangeé pendant
tout ce temps.

La creation dun vide a linterieur de la
chambre aurait provoqué un déséequilibre de
pression entre lintérieur du produit et son
extérieur, entrainant trés probablement la
rupture du conteneur et la perte du produit.
Il était primordial d'éviter la séparation de la
solution a lintérieur du récipient pour obtenir
un cycle de stérilisation approprié.
L'évacuation de lair de la chambre était donc
impossible. Cette option était cependant
necessaire afin d'établir une relation directe
entre la pression et la température pendant
les etapes du processus.
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Le produit devait donc étre stérilise,
conformement a la reglementation en vigueur,
sans que le fluide gqu'il contient ne soit separe.
Le but ultime était de le soumettre a une
température constante et homogene pendant
une durée déterminée et en mouvement
continu.

Le grand volume de la chambre, nous parlons
d'une capacité de plus de 7000 litres, aimposé
le choix d'un media autre que la seule vapeur,
car celle-ci était tres colteuse et l'entreprise
preférait optimiser les processus dans la
mesure du possible.

De plus, pendant la phase de refroidissement,
la charge fluide, aprés avoir été soumise
a lexposition thermique du plateau de
stérilisation, n'auraitpassuivilerefroidissement
de la chambre, sopposant a cette tendance.
La chambre se serait refroidie avec une perte
de pression inévitable alors que la charge
restait chaude. Par consequent, la pression
a lintérieur de la chambre, qui aurait été
superieure a celle de lextérieur, aurait entraine
la déformation ou la rupture du récipient.
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Points preparatoires pour la
réalisation correcte de la machine

Avant de réaliser la solution optimale pour une stérilisation sans déformation du produit et
sans séparation du fluide, l'équipe d'ingénieurs a établi les points suivants :

Construire  une machine destinée
a étre utilisée dans les laboratoires
de recherche et/ou a la production
pharmaceutique tout en se conformant
aux directives CE, Eudralex, FDA et aux
bonnes pratiques de fabrication cGMP

Rendre la machine flexible pour
manipuler des charges de nature et de
taille differentes

Rendre les surfaces internes et externes
accessibles pour faciliter le nettoyage
et lélimination des saletes et les
compartiments techniques aptes a
faciliter lentretien de la machine

Creer un systeme dautomatisation pour
le chargement/déchargement de la
palette de plateaux ou sont stockes les
différents produits

Créer un systéme de chargement
rotatif permettant de stériliser plusieurs
produits et de maintenir le produit en
mouvementtoutaulongduprocessusde
stérilisation afin déviter lépaississement
et/ou la séparation

Appliquer un systeme dautomatisation
et de controle qui peut étre géré a partir
dun panneau utilisateur pour limiter les
opérations de lopérateur

Mettre en place des solutions déconomie
deénergie permettant de recuperer la
chaleur produite et de minimiser les
dispersions

Mettre en place des systemes de
securité pour empécher louverture
des portes de la machine en presence
de pression

Utiliser des soupapes de sécurité pour
proteger la machine et lopérateur des
pressions élevees qui pourraient étre
genéreées dans le circuit a vapeur et dans
le circuit pneumatique

Utiliser des solutions de construction
qui limitent la propagation du bruit
produit par la machine
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Flexibilité en fonction
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Nettoyage et
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propagation du
bruit



IHHNmm,v

La solution trouvee a éeté de concevoir une
structure rotative qui garantisse le mouvement
du produit a lintérieur de la chambre mais évite
dendommager les différents conteneurs qui le
contiennent.

En premier lieu, les reglements et la legislation
traitant de la définition d'une charge stérile ont
éte recherchés. Dans ce cas, il est fait référence
a la norme UNI EN 17665-1, qui traite de la
stérilisation par chaleur humide. En particulier
aux solutions de procede de stérilisation par
pulverisation d'eau surchauffée sur la charge.
La vapeur savere étre un excellent fluide
caloporteur capable dechanger de grandes
quantités dénergie thermique avec la charge
pendant la phase de condensation, mais elle
présente des couts dexploitation éleves et
n'est donc pas tres rentable.

Leau surchauffée atomisée a lintérieur de
la chambre était donc la solution la plus
appropriee.

Grace a des echangeurs de chaleur a calandre
alimentés en vapeur industrielle, leau purifiee

Le projet

est surchauffée et recirculee et pulverisee
a lintérieur de la chambre par des pompes
centrifuges.

Comme mentionné au deébut, il nNa pas éte
possible déliminer lair a lintérieur de la
chambre. La présence dair pendant toutes les
phases du cycle a conduit a équiper la machine
de buses qui distribuent le jet deau surchauffee
dans toute la chambre pour uniformiser la
température a lintérieur.

Pendant les phases de refroidissement donc,
pour les raisons mentionnées ci-dessus, lair
entrera dans la chambre en contre-pression
modulée de maniere approprieée en fonction
de la pression interne des recipients. Le
refroidissement de cette maniere sera méme
plus rapide, ce qui permettra déeconomiser de
lénergie.

Lair de contre-pression est egalement modulée
de maniére appropriée par les premiers etages
de chauffage.
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En partant dun TS-OW statique, nous avons
etudie la possibilité dinserer une structure
rotative a lintérieur de la chambre tout en
gardant les systemes de buses et le systeme
hydraulique inchangés.

Lequipe, qui avait dgja etudie dans le passe
la solution la plus appropriee pour gerer les
parametres du processus avec dexcellents
résultats, ne voulait pas deérégler la machine
pour ne pas compromettre la phase de
stérilisation.

Le mouvement de la structure interne seffectue
au moyen dun systeme électromecanique
contrélé par un encodeur-moteur-reducteur
appliqué au-dessus de la chambre et auquel
est relie un arbre de transmission avec pignon.
Le pignon, place a linterieur de la chambre,
fournit le mouvement a une créemaillere qui
permet la rotation de la structure de charge.

La structure et toutes les parties impliquées
dans le mouvement des palettes sont en acier
inoxydable AISI 316L, comme lexigent les
normes GMP. Le pignon, quant a lui, est realise
en AIS| 630 car ce matériau est plus résistant
aux contraintes mécaniques et thermiques.

Un module de chargement automatique et un
autre du céoté du déechargement complétent
la machine. La plate-forme du coté du
chargement est congue pour charger les
palettes de maniere sequentielle, tandis que
le coté du déchargement est equipe dune
plate-forme qui permet lextraction de toutes
les palettes en une seule fois. Cela permet de
raccourcir les temps de traitement, car il est
possible de charger de nouvelles palettes dans
lautoclave pendant ce temps.

Les deux plateformes sont automatisées et

controlées par une IHM installée sur le terrain.

Toutes les vannes, linstrumentation, les
pompes centrifuges, les échangeurs de
chaleur et la tuyauterie de traitement sont en
acier inoxydable AISI316L. Le fonctionnement
des vannes est déterminé par la logique du
processus et gere par le systeme de controle
central composé principalement dun PLC qui
detecte les quantites physiques sur le terrain
(températures, pression, niveaux, etc) et, le
cas echeéant, commande électriquement les
électrovannes qui assurent linterface entre le

contréleur (PLC) et le systéme pneumatique. Enfin,unemiseenceuvrematérielleétaitnécessaire

pour garantir la sécurité pendant le chargement/
déchargement : des photocellules laser ont été
installées pour vérifier le positionnement correct
de la structure rotative avant le chargement/
déechargement des palettes et des boites de
chargement.

Pour la seécurité des parties pressurisees,
on a utilise des soupapes de sécurité avec
decharge transportée, dimensionnées de
maniére a évacuer toute surpression pouvant
étre generee a lintérieur des recipients et dans
le circuit pneumatique.
Un systeme de securite (electrique et
pneumatique) a été concu pour empécher
louverture des portes au méme moment
et dans des conditions de pression et de
temperature dans la chambre supérieures aux
conditions de sécurité (pression ambiante et
tempeérature inféerieure a 50°C).

Lensemble modulaire hydraulique, pneumatique
et les tableaux electriques sont confinés dans un
compartiment technique spécial, accessible par
clé uniguement au personnel autorise.

La vitesse de rotation de la structure de charge
est fixée par le fabricant et ne peut étre modifiee
par lutilisateur final, tout comme le sens de
rotation de la structure de charge.
Cependant, le code logiciel prévoit une
procedure pour changer le sens de rotation
et/ou la vitesse a chaque cycle. Cela permet
déviter que les engrenages ne subissent une
usure excessive, compromettant leur bon
fonctionnement.






