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Fig. 1- La maquina robética llenadora y taponadora de frascos RVFCM50 de Steriline
presenta puertos para guantes a ambos lados de la maquina para permitir el acce-
so completo a la linea - Foto: Steriline S.r.L.

La robotica puede marcar la
diferencia en procesos aséepticos

Fig. 2 - La seguridad de los operadores es primordial con los farmacos citotoxicos.
La linea esta encerrada en un aislador y la intervencion del operador se mantiene al
minimo - Foto: Steriline S.r.L.

Hoy en dia es bastante habitual encontrar robots realizando operaciones en lineas de envasado: muchas companias
ya estan utilizando robots en sus lineas y planean instalar aiin mas en el futuro. En operaciones como el llenado
y taponado aséptico, tareas que estan sujetas a riesgos de contaminacion y que dentro del ambito farmacéutico
requieren una alta precision, ya no es tan habitual encontrar robots. En este ambito, tener equipos de llenado
capaces de procesar varios tamanos de vial tiene costos muy altos en términos de tiempo de inactividad de
produccion para cambiar las partes de formato y de rechazos, si alglin paso del proceso esta incompleto. Ademas,
en el caso de lineas de llenado bajo aislador, con tantas operaciones de personal inevitables para cambiar el
formato, la probabilidad de errores, contaminacion y exposicion es demasiado alta: la Unica forma de minimizar

riesgos es eliminar las partes de formato para conseguir un minimo nivel de intervenciones del operador.

STERILINE

La rObética esta cada vez mas

introducida en el procesamiento aséptico
debido a la flexibilidad y ahorro de tiem-
pos que permite, como, por ejemplo, evitar
cambiar partes de la maquina para llenar
tipos muy diferentes de contenedores y
que requieren laboriosas operaciones ma-
nuales”, afirma Federico Fumagalli, direc-
tor comercial de Steriline. “Con las maqui-
nas roboticas, el operario solo tiene que
cambiar un parametro y el robot adecua
todo el proceso de produccion al nuevo
formato”.

La robotica es particularmente adecuada
para empresas que necesitan eficiencia y
flexibilidad, reduciendo la cantidad de pie-
zas necesarias dentro de un sistema cerra-
do, lo que aumenta la higiene del sistema.
Si bien la automatizacion tradicional sigue
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siendo la mas idonea para aplicaciones de
alta velocidad (por ejemplo, mas de 300 via-
les/minuto), la robdtica es beneficiosa para
su flexibilidad cuando se trata del manejo de
multiples tamanos de contenedores vy, ade-
mas, para reducir las tasas de rechazo, que es
mas crucial en productos de alto valor como
en el caso de medicinas personalizadas.

Sin embargo, a pesar de su facilidad de
uso, los robots requieren de mucha expe-
riencia en las fases de diseno e iniciales
del proyecto para encontrar los sistemas
correctos y responder adecuadamente a
las necesidades del proceso de produccion.
Los brazos robdticos pueden ser demasiado
lentos o requerir viales anidados o, en otros
casos, puede ser necesario un diseno ad
hoc. Se trata de un cambio de paradigma;
desde un enfoque tradicional que lleva a
elegir entre opciones disponibles y necesa-
riamente adaptar el proceso a la maquina,

a un método que busca como hacer compa-
tible la tecnologia y la maquina para que se
adapten al proceso. Hoy en dia, la robotica
esta desempenando un papel clave en el
futuro de la industria farmacéutica, ya que
continGa definiendo nuevos modelos para
la fabricacion. En este escenario, Steriline,
un fabricante europeo bien establecido y
altamente especializado en la produccion
de lineas completas roboticas para el pro-
cesamiento aséptico de productos inyecta-
bles, esta buscando constantemente solu-
ciones roboticas que resuelvan los nuevos
desafios globales de los fabricantes de me-
dicamentos. En linea con su papel pionero
de aplicaciones robdticas de procesamien-
to aséptico, los esfuerzos de la compania
apuntan a ampliar la cartera de soluciones
roboticas para complementar y mejorar
aln mas los estandares de alta calidad, efi-
ciencia y seguridad garantizados en todas
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Fig. 3 - La RVFCM llenando un recipiente de plastico de 2 litros a través de un siste-
ma de llenado de peso neto, sin permitir desperdicio de producto - Foto: Steriline
S.rl

sus lineas de llenado aséptico. Steriline es
una de las primeras companias en permi-
tir aplicaciones roboticas disponibles para
el procesamiento aséptico y sus lineas de
llenado de viales robdticos podrian alcan-
zar hasta 6.000 pcs/hora, superando signi-
ficativamente a otros sistemas actualmente
disponibles en el mercado.

Cuando en 2014 Steriline instald su primer
equipo robdtico para realizar el llenado
aséptico, el equipo de direccion del proyec-
to contuvo la respiracion. Sin embargo, el
proyecto resultd un éxito y les dio la opor-
tunidad de ingresar a un nuevo mercado.
Ahora, esta tecnologia iniciada en Como
(Italia) empieza a hacerse un hueco en la
industria farmacéutica global.

Las tecnologias de Steriline para el llena-
do y taponado de viales incluyen dos so-
luciones rohoticas diferentes: una maquina
estandar (RVFCM50) y una mas personaliza-
da (RVFCM). La primera es la RVFCM50, una
maquina robotica de llenado y taponado
de viales con una salida de hasta 50 via-
les/min (para viales de 20 ml), que puede
manejar tamanos de viales de 2 a 100 ml
sin cambiar las partes del formato. Aqui,
gracias al brazo robotico, los viales viajan a
través de los siguientes pasos:

- Dos pinzas, disenadas para garantizar
que los viales no se rayen o pierdan la
posicion durante el transporte, extraen
los viales del plato giratorio y los colo-
can debajo de las agujas de llenado.

- Las agujas descienden a los viales, que
se encuentran sobre las células de pe-
saje y se pesan antes y después del lle-
nado para garantizar que se agrega el
volumen correcto de producto.

- Dos brazos rohoticos adicionales extraen
los viales de la estacion de servicio y los
colocan en la plataforma del tapon. Los

brazos se mueven mas lentamente en
este paso, programado para permanecer
a una cierta velocidad para evitar derra-
mes mientras se transfieren los viales
abiertos.

- Seagregan taponesy un sensor detecta si
el tapon se ha posicionado correctamen-
te. Se anaden tapas de aluminio y se en-
garzan, donde los sensores también de-
tectan que el engarce haya sido correcto.

Los viales se trasladan a pares durante
todo el proceso. Cualquier paso perdido,
por ejemplo, si falta una capsula o tapa
de engaste, se resuelve remontando solo
por el vial que requiere tapa. El vial que
se capsulo correctamente, ‘espera’ a que el
otro se capsule y se traiga de vuelta antes
de que ambos viales continGen al siguien-
te paso juntos. El robot se detiene si es
golpeado. Los motores giratorios conocen
la fuerza requerida para cada movimiento.

Si se necesita mas fuerza de la esperada,

lo reconocen y se detienen. Los brazos ro-

boticos se mueven por debajo de la altura
de las agujas de llenado para evitar la in-
terrupcion del flujo de aire. La linea esta
disefada para ser lo mas compacta posi-
ble para cumplir con las pautas ISO 14644~

1 que establecen que, si un aislador tiene

menos de 2 metros clbicos, solo se nece-

sita un puerto de muestra. Los puertos de
guantes se colocan a ambos lados de la
maquina para permitir el acceso completo

a la linea. El RVFCM50 esta disenado para

oncologia y proceso de llenado parenteral

estéril, lo que permite ahorrar tiempoy di-

nero. La maquina puede encerrarse en un

aislador, por lo que cualquier intervencion
del operador sera minima.

La segunda tecnologia es la RVFCM, una
maquina robotica de llenado y taponado
de viales capaz de realizar un cambio de
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Fig. 4 - Proceso de llenar un frasco de cristal con la RVFCM - Foto: Steriline S.r.L.

formato extremadamente amplio, ma-
nejando todo tipo de viales de todos los
tamanos hasta 2 litros (plastico y vidrio,
COC o COP). La extraordinaria flexibilidad
de esta maquina ha sido posible gracias al
uso de aplicaciones robéticas, un elemen-
to clave en esta RVFCM, disenada para la
produccion en campanas con tecnologia
de aisladores y equipado con un robot an-
tropomorfico para el transporte de viales
compatible con procesos de biodesconta-
minacion por VH,02.

La maquina puede procesar un maximo
de 2 viales en las operaciones de llenado,
taponado y capsulado al mismo tiempo,
sin partes de formato y con un ajuste elec-
tronico minimo de todos los parametros
para diferentes tamanos de vial. Dos ro-
bots mueven los viales desde las estacio-
nes de llenado hasta las de cierre para la
fase de taponado y capsulado: tomar los
contenedores directamente desde el cue-
llo evita el uso de partes de formato du-
rante todas las fases del proceso. Una pin-
za robotica asegura el agarre correcto de
contenedores y viales de diferentes formas
y con diferentes tapas o tapones.

Ademas, de acuerdo con la filosofia ‘ze-
ro-loss’ (pérdida cero) de Steriline, el pro-
cesamiento con la RVFCM representa un
ahorro considerable de tiempo y dinero
en comparacion con la pérdida de tiempo
de inactividad de una maquina manual o
incluso semiautomatica convencional. Por
ejemplo, en una tipica linea de llenado, si
se pierde un tapon por algin motivo, ese
contenedor se convierte en un rechazo una
vez que pasa el sensor del tapon.

Gracias a los brazos roboticos, el paso se
puede volver a ejecutar correctamente, y el
contenedor continGa moviéndose a través
de la linea, dando cero rechazos. Lo mis-
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Fig. 5 - Proceso de cerrar recipientes con un tapon de rosca manejado por una
pinza robdtica que podria agarrar viales y recipientes con diferentes formas y
tapas - Foto: Steriline S.r.L.

mo ocurrira si los contenedores no alcan-
zan el peso de llenado solicitado: en este
caso, por lo general, deberian rechazarse.
En cambio, una bomba de piston peristal-
tica o volumeétrica regula la dosificacion a
través de un sistema de llenado de peso
neto, lo que permite que no se desperdi-
cie el producto hasta el valor objetivo para
los viales con poco llenado y durante el
cebado de la ruta del producto. Ademas,
el sistema esta equipado con un control
100% en proceso (IPC) que proporciona un
sistema de pesaje de verificacion completa
directamente debajo de las boquillas de
llenado con retroalimentacion directa a
las bombas dosificadoras. Ademas, la ma-
quina esta equipada con un enjuague de
nitrogeno antes y después del llenado. Y
finalmente, las particulas viables y no via-
bles son monitoreadas continuamente.

La maquina robotica de llenado y tapo-
nado de viales de Steriline esta disenada
para integrarse perfectamente con to-
dos los sistemas de contencion superio-
res oRABS, cRABS vy aisladores, y cumple
con los requisitos de cGMP, GAMP y 21CFR
Part11.

Teniendo en cuenta la tecnologia sofis-
ticada, Steriline otorga gran importancia
a la calidad de sus empleados, siempre
aprovechando un equipo joven y dinamico
para reflejar mejor un negocio central ba-
sado en el ‘enfoque a medida’. Para ofrecer
una planificacion completa y gestion de
proyectos, Steriline sigue al cliente des-
de las fases de disefio y fabricacion has-
ta la instalacion, calificacion, validacion y
mantenimiento.

Un activo esencial de esta empresa ita-
liana es la relacion con sus clientes, que
se basa en un dialogo frecuente, abierto y

48

S.rl

continuo en todas las etapas del ciclo de
vida del producto. Ya sea que una empre-
sa esté buscando una maquina individual
estandar o una linea robotica personaliza-
da, Steriline busca un enfoque innovador
tanto en ingenieria como en gestion del
proyecto y asi conseguir soluciones mas
efectivas y adaptadas a las necesidades
especificas del cliente. Desde hace ocho
anos, las lineas de llenado se realizan en
base a la cooperacion con el cliente, que
participa activamente desde la idea inicial
hasta la implementacion. Los equipos de
proceso e ingenieria de Steriline gene-
ralmente trabajan a través de diferentes
rondas de desarrollo, para descubrir con
el cliente como incluir los parametros y
caracteristicas solicitados en un equipo
que se adapte perfectamente a sus necesi-
dades. Ademas, se proporciona un amplio
servicio de atencion al cliente, que incluye
personal con técnicos e ingenieros cualifi-
cados para asistencia técnica.

Acerca de Steriline

Fundada en 1989 en el area del Lago de
Como (ltalia), Steriline ahora opera en mas
de 50 paises de todo el mundo. La expor-
tacion alcanza mas del 90% de la factura-
cion total de la empresa con mas de 850
maquinas ya instaladas en Asia, Europa y
los EE. UU.

Con un enfoque particular en la especia-
lizacion, ingenieria avanzada y asociacio-
nes de colaboracion, Steriline pretende
convertirse en un fabricante de referen-
cia en el procesamiento aséptico para la
industria farmacéutica. La compania se
compromete a proporcionar a los clien-
tes soluciones distintas, personalizadas y
confiables para ayudarlos a satisfacer una

Fig. 6 - La RVFCM tapona un vial de vidrio. Un sensor detecta la presencia del tapon
y la tapay, en consecuencia, la maquina rechaza los viales sin tapar - Foto: Steriline

creciente demanda en el sector farmacéu-
tico de mayor eficiencia, calidad constante
y mayor seguridad. Establecida por pri-
mera vez como fabricante de lavadoras y
tineles de despirogenacion, en 2007 Ste-
riline lanzo su primera linea completa que
incluye aisladores y maquinas de llenado
y capsulado. Desde entonces, Steriline
ha podido evolucionar significativamente
hasta convertirse en un proveedor Unico
de soluciones de equipos para el envasa-
do primario de medicamentos inyectables,
que van desde lineas completas hasta ma-
quinas independientes. Como testimonio
de su compromiso con la Investigacion,
el Desarrollo y la innovacion tecnologica,
en 2014 Steriline se convirtio en pionera al
introducir la primera aplicacion robdtica
en el mercado de procesamiento aséptico.
Esa fue una solucion innovadora construi-
da de acuerdo con la ‘filosofia de pérdida
cero’y sin partes de formato. Actualmente,
Steriline desarrolla, fabrica y suministra
una amplia gama de soluciones, incluidas
aplicaciones mecanicas y roboticas para el
procesamiento aséptico. Estas aplicacio-
nes son compatibles con viales, ampollas,
cartuchos vy jeringas y pueden manipular
productos toxicos o no toxicos tanto en
forma liquida como en polvo.

El impulso continuo de Steriline por las
mejoras tecnologicas y su enfoque estra-
tégico hacia la innovacion se materiali-
zan mediante una colaboracion estrecha
y bien establecida con el Politecnico di
Milano, que condujo a la creacion de un
spin-off. Esto asegura la oportunidad de
trabajar con los mejores jovenes talentos
que estudian en una de las universidades
de ingenieria y disefo mas apreciadas e
influyentes del mundo =

FARMESPANA INDUSTRIAL - ESPECIAL INGENIFRIA FARMACEUTICA 20



