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DEEINICION elstar

e En general la pesada de materia prima es el primer paso
del proceso de produccidon en la industria farmacéutica.

e El| area de pesada debe ser el nexo entre el almacén de
materias primas y el area de produccion.

e Procesos dentro del area de pesada:

e Transferencia de las materias primas a granel a cantidades
precisas de produccion.

e Cambio del contenedor de materia prima (contaminado) al
contenedor de produccion (limpio).
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EL AREA DE PESADAS PROPORCIONA elstar

Proteccion al producto
(evitando contaminaciones cruzadas)

Proteccion del operador
(50 u/Mm3 < OEL < 100 uw/m3)

Proteccion del ambiente
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PRINCIPALES PARTES DE UN AREA DE PESADA  leistar

[

SAS de entrada de material O

Area técnica

Area de pesada O .

SAS salida de material O——

Vestuarios operario O

Los diferenciales de presion entre las diferentes habitaciones incrementaran la
proteccion al producto o el operario.
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MAIN PARTS OF THE WEIGHING AREA elstar

Entrance Material pass though
e Protecting the Weighing room
e Cleaning and decontamination of the row material containers
e Formation of a buffer stock
e Replacing the wood pallets by aluminium or inox ones.

Technical area (optional)

 Allows access to the main maintenance parts (prefilters, filters, fans,...)
without using the clean area

Weighing room
e Suitable balances for the weight range
e Sterile air blowing units

e Units of powder capture for workers and environmental protection.
e Built-in auxiliary components: PC, display, ...

Exit material pass through
e Storage of weighed products properly labelled and protected

Operator pass through
e Dressing room for workers and clothes decontamination
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PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO DEL AREA DE PESAD

Configuracion estandar
w e e Flujo laminar a 0,40 m/s (80-90% recirculacion)
o e : Aspiracion de aire

Pre-filtro G3 / EU3
Pre-filtro de bolsas G4 / EU4

Ventiladores

Filtro HEPA H-14 de flujo laminar
Laminador

Filtro HEPA H-14 de extraccion
Caudal de extraccion (10 — 20%)

Entrada de aire (10 — 20%)

AL,
>

Cuadro de control

gé‘; i @

S

lHluminaciéon

» El area de trabajo queda protegida por el flujo laminar estéril (filtrado HEPA)
= La aspiracion del aire para por prefiltros + prefiltros de bolsa

e La extraccion de aire es filtrada por filtro HEPA

= Efecto de arrastre inferior debido a la entrada de aire inferior
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PANEL DE CONTROL DEL AREA DE PESADA elstar

Interruptor principal

Indicador On / off

Manometro F. HEPA

Alarma F. colmatado

Contador horario

Interruptor ventilador

Interruptor iluminacion
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AREAS DE PESADA COMPACTAS elstar
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Con presién positiva en el area de pesada = Enfasis en proteccion del producto
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AREAS DE PESADA COMPACTAS elstar
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Con presion negativa en el area de pesada = Enfasis en proteccion del
operario/entorno
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THANK YOU FOR YOUR ATTENTION
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