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Cipla Ltd de India confia en el revolucionario Compact Airlock Sieve® para asegurar que su
nueva planta que cumple con el mas alto nivel OEL no se pone en peligro durante la operacion

de tamizado.

El equipo de tamizado es una parte integral de la mayoria de los
procesos farmacéuticos y normalmente tiene un papel principal
para asegurar que los ingredientes y productos finales tienen
la calidad asegurada durante la produccién y antes de su uso
o envio. En el procesado de ingredientes farmacéuticos activos
(API's), el limite de exposicion ocupacional (OEL) tiene un papel
significativo en el disefio de un proceso para asequrar que los
operarios no estén en riesgo de exposicion (Fig.1).
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Fig.1. los productos son clasificados de acuerdo a los niveles de
peligro que corresponden a los cinco niveles OEL.

En afos recientes, la industria farmacéutica ha visto una
creciente demanda de productos que requieren API's y con
la introduccién de API's altamente potentes (HPAPI's), la
preocupacion por la seguridad del operario debido a los efectos
adversos relacionados con el manejo de compuestos peligros
se estd haciendo mds prevalente. Aunque estd disponible
una gama de equipos de proteccién personal (PPE), esto solo
puedo reducir los niveles de exposicion, en lugar de eliminarlos.
Por lo tanto, disponer de equipos de planta certificados que
pueden ayudar a reducir los niveles OEL debe ser considerado
una ventaja no sélo para mejorar el ambiente de trabajo sino
también para reducir los costes asociados con PPE sofisticados y
sistemas de contencién de polvo.

La nueva planta conforme al OEL de Cipla fue construida para
la fabricacion de un nuevo y potente medicamento y con
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Fig. 2. El Russell Compact Airlock® proporciona el nivel mas alto de
contencion, certificado hasta el nivel 5 OEL.
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Nuevo sistema revolucionario de abrazadera que
proporciona una contencién nivel OEL 5

Reduce el tiempo de inactividad durante los cambios de
producto

Limpieza superior, debido al disefio farmacéutico

casi todos los procesos manejando polvos farmacéuticos, es
indispensable asegurar que la especificacién y calidad son
mantenidos a los largo de varias operaciones de tamizado.
Primero, sobre los materiales en bruto entrantes para eliminar
cualquier contaminacion de gran tamafio y sequndo, después
de la granulacién para eliminar particulas de tamafo inferior.

Era la tarea de Tapas Datta, gerente de la fabrica de la planta Cipla
en Goa el encontrar una tamizadora adecuada que cumpliera
con sus elevados requisitos. Debido a la accién vibradora del
tamiz, el polvo se generaba muy facilmente y por lo tanto se
requeria una tamizadora de alta contencién.
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Fue durante una exposicion en 2005 donde encontré la
tamizadora de nivel OEL 5 disefiada y construida por Russell
Finex. Conocido como el Compact Airlock Sieve® (Fig.2), utiliza
un sistema de abrazadera neumatico, combinado con su
tecnologia patentada Twist Lock Inflate (TLI), proporciona un
sellado uniforme sin emisién de polvo. “No encontrabamos una
unidad de tamizado con este nivel de contencién en ningun otro
proveedor” explica Tapas.

La unidad dispone de un sistema revolucionario de bloqueo por
aire. El cierre neumdtico proporciona una fuerza de sujeccion
por igual por todas las caras de sellado y por lo tanto previene la
pérdida de polvo de manera mas efectiva que las abrazaderas
de banda o las abrazaderas conmutadoras al centro. A través
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Fig.3 El Russell Compact Airlock® puede ser desmontado en segundos
debido a su sistema de abrazadera patentado TLI.

de ensayos independientes este sistema de abrazadera vélido
ha sido certificado a un OEL con un valor inferior a 1pg/m3 (OEL
nivel 5) (Fig.3).

La relacién entre Russell Finex y Cipla comenz6 en 2001 con la
compra de su primera tamizadora. Hasta la fecha, la instalacion
de Goa tiene multiples tamizadoras Russell instaladas en
una variedad de lineas de produccién llevando a cabo varios
tamizados de seguridad y aplicaciones de clasificacién. “Durante
las pruebas de producto iniciales, reconocimos cémo el nuevo
tamizador Airlock utiliza la tecnologia Russell Compact para
incrementar la eficiencia de tamizado permitiendo que incluso
los productos pegajosos puedan ser tamizados sin producir
bloqueos” afiade Tapas, “También, debido a su nuevo sistema
de cierre es extremadamente facil de desmontar comparado
con los métodos de abrazadera convencionales.” El montaje
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Fig.4. El Sistema Russell ‘Wet in Place” mejora el manejo de los
componentes durante la limpieza.

y desmontaje de la tamizadora se consigue en segundos.
Las partes componentes se sitGan en la base y se colocan al
girar y bloquear la cubierta sin la necesidad de herramientas.
La abrazadera de aire entonces se infla para asegurar y sellar
la unidad durante la operacién. La unidad es adecuada para
operaciones continuas o en lotes y también puede utilizarse
en aplicaciones donde se procesan un ndmero de diferentes
productos debido a la simplicidad y velocidad con la que puede
ser desmontada y limpiada.

La planta ha estado operativa durante 3 afios y Cipla ha estado
buscando formas de mejorar los procesos posteriores. Aunque
el disefio GMP de la tamizadora estd basado en lineas limpias
haciendo que la sanitacion sea mas fécil, reducir la exposicién de
los operarios a los productos durante la limpieza de la tamizadora
puede conseguir al retroalimentar el sistema WIP Russell (Fig.4).
Este sistema de bola en spray permite un rociado por igual
sobre las parte de contacto con el producto para humedecer los
componentes antes de desmontar la tamizadora mejorando el
manejo de los componentes durante la limpieza. Tapas concluye,
“Siempre nos planteamos comprar una tamizadora Russel debido
a su disefo, acabado y rendimiento de alta calidad. Es evidente
que esta unidad en concreto ha sido disefiada especificamente
para este tipo de aplicacién.”

Durante 85 afios Russell Finex ha fabricado y suministrado
filtros, tamizadoras y separadores para mejorar la calidad del
producto, mejorando la productividad, salvaguardando la salud
de trabajador, y asegurando que los liquidos y sélidos estan
libres de contaminacién. Por todo el mundo, Russell Finex sirve
a una variedad de industrias con aplicaciones entre las que
se incluyen las industrias alimentaria, farmacéutica, quimica,
adhesivos, plastisoles, pinturas, revestimientos, polvos metalicos
y ceramica.
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