INGENIERIA FARMACEUTICA Y MANTENIMIENTO

Procedimiento para el mantenimiento
de instalaciones farmaceuticas. Limpieza +
desinfeccion + desoxidacion + pasivacion

Cualquier industria que utilice el acero inoxidable, en sus estructuras, maquinaria, tuberias,
depositos, reactores de procesos.. tiene que pautar un mantenimiento de las superficies
metalicas para evitar contaminacionesy alargar la vida utily estetica de los equipos, pero mas
especialmente en la farmacéutica, donde por rigor, no solo es importante el aspecto, sino
que las caracteristicas técnicas superficiales se mantengan: rugosidad, libres de oxidaciones,

coloraciones o contaminaciones biolégicas resistentes.

AUJOR

xiste la dificultad que los
propios procesos a los
que esta expuesto el ace-

ro inoxidable en los laboratorios
farmacéuticos  lo
productos corrosivos y agresi-
vos (acidos, bases, peréxido...)
vapor industrial o vapor puro
con los que el metal adquiere
altas temperaturas y contami-
naciones bioldgicas resistentes
a los procesos de desinfeccion

empeoran:
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con los productos clorados
habituales.

La alta exigencia en la calidad
y en la seguridad, deberfan obli-
gar a prestar mucha atencion al
estado de las superficies y no
solo las de facil accesibilidad
visual, sino también a las que
no la tienen como colectores,
circuitos de tuberias o valvulas.

Hacer inspecciones con luz
blanca y negra y revisiones bo-
roscopicas de tuberfas o lugares
de dificil acceso, deberian estar

La alta exigencia en la calidad y
en la seguridad, deberian obligar a
prestar mucha atencion al estado de
las superficies y no solo las de facil
accesibilidad visual, sino también a
las que no la tienen

pautadas en todas las acciones
preventivas.

Una revision tardia puede pro-
vocar que el rouging tipo 1 se

convierta en tipo 3 o que la in-
feccion se haya hecho resistente
mediante biofilms o peor que la
contaminaciéon y degradacion
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NUESTROS SERVICIOS:
DESINFECCION BIOFILM Y SANEAMIENTO
PULIDO MECANICO Y ELECTROPULIDO
DEROUGING
DECAPADO
PASIVADO

NUESTRA EXPERIENCIA:

Circuitos de agua pura
Redes de vapor, procesos y utilidades
Circuitos CIP

Intercambiadores, condensadores,
destilladores, autoclaves...

Pulido mecanico y quimico
de todo tipo de reactores
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Desoxidacion, antes (izda.) y después (dcha.)

Desinfeccion, antes (izda)) y después (dcha.).

del metal haya provocado pica-
duras en las zonas mas débiles
de los equipos de acero inoxida-
ble como las soldaduras y que
se perfore el metal.

Todo ello implica reparaciones
costosas, dificiles, con paradas
obligadas y que pueden llevar
a la substitucion del equipo.
Por consiguiente, costes impor-
tantes a nivel econémico y de
imagen.

En AUJOR aconsejamos pues,
que la revision del estado se rea-
lice desde todos los puntos de
posible conflicto: rouging (con
determinacion de tipo o grado),
presencia de 6xido, suciedad ge-
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neral o deteccién de contamina-
cién bioldgica.

Proponemos pautar los trata-
mientos preventivos incluyendo
reactores, circuitos, colectores e
incluso puntos de uso.

El procedimiento tipo incluye
4 pasos que describimos a con-
tinuacion y la manera practica
dependerd de la geometria e
idiosincrasia de la instalacion:

«  Pulverizando directamente
sobre las superficies

« Recirculando en
abierto o cerrado.

«  Circulando desde impulsion
asalida

« Inundando los equipos

circuito

Limpieza
En primer lugar, es necesario eli-
minar elementos macro: polvo,
restos de productos o subproduc-
tos, adhesivos o marcas detinta. ..
Con escobas, mopas aire com-
primido o simplemente con
agua y/o utilizando disolventes
o productos con base alcohol.
Posteriormente es aconsejable
realizar una limpieza quimica
general. Sino hay una presencia
de contaminante organico muy
evidente, que en este caso utili-
zarfamos un desengrasante al-
calino, optamos habitualmente
por un acido con base fosférico,
dado que nos genera el benefi-

cio no solo de eliminar la conta-
minacion organica sino también
de manera efectiva de la inorga-
nica, como sales u Oxido. En este
paso, en muchos casos se solu-
cionan coloraciones amarillen-
tas u oxidaciones superficiales.

Desoxidacion / derouging
Si determinamos que el rouging
tiene un grado reparable quimi-
camente se aplica protocolo con
productos neutros, para minimi-
zarimpacto medioambiental.
En los casos de 6xido resisten-
te podemos pautar una actua-
cién con productos decapantes,
clasicos (nitrico fluorhidrico) o
con bases con perdxido.

Desinfeccién

Con las superficies limpias se
aplica un protocolo de elimina-
cién de biofilms mediante pro-
ducto enzimatico y posterior-
mente el uso de desinfectante
con peracético.

En segln que tipos de conta-
minaciones es posible realizar
una doble desinfeccion con uso
de productos con hipoclorito.

Pasivacion
Unavez las superficies estan lim-
pias y descontaminadas aplica-
rlamos el &cido pasivante base
citrico finalizando la actuacién.
Es evidente que entre cada
paso es necesario el enjuague
y retirada de los productos usa-
dosy asegurar su eliminacion.
Los chequeos de limpieza
pueden ser tan simples como
los que describe la norma ASTM
A380 en el punto 7.2.2 wipe test
y se combinan con inspecciones
con luz blanca y negra. Las ana-
liticas determinaran la efectivi-
dad de la desinfeccién, aunque
en casos de biofilm, a veces sera
necesario repetir la actuacion.
La pasivacion la podemos
comprobar mediante algiin me-
didor de potencial eléctrico que
nos corrobore su presencia en
puntos aleatorios accesibles @
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150Llea| 150 afos aportando soluciones

1874 - 2024
a la industria farmacéutica

contigo, pasoapaso ® 0 0000000000000 x

Llevamos 150 afios aportando soluciones a cada proceso industrial, escuchando tus
ideas y dandoles forma. Apostando por la innovacién y por el buen hacer. Y siempre
contigo, en cada paso, para conseguir el mejor resultado.

Lleal te ofrece un amplio abanico de equipos para la industria farmacéutica:
emulsién, mezcla, molienda y envasado. En nuestro laboratorio y de la mano de
nuestros expertos podras ver como funcionan y desarrollar tu idea. Nuestro
equipo de caldereria, mecanizado, montaje y programacién se encargan del resto:
poner tu equipo en marcha. El servicio técnico posventa seguira a tu lado, en cada
cambio y en cada ampliacién o con repuestos, si los necesitas. Porque si buscas
soluciones, siempre tendras respuestas.

Después de 150 afios, dedicados a la fabricacién de maquinaria, sabemos que estar
a tu lado forma parte del proceso.

www.lleal.com T.938 611 601 - lleal@lleal.com



