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PARTE I:
AUTOCLAVES DE ESTERILIZACION
POR VAPOR gURADO




Esterilizacion por calor humedo s‘Telgtar

Servicios (EN285)
VAPOR
e« Normalmente es necesario vapor puro

e Presion: Solo se tolera un £10%b6 de variacion
sobre la presion solicitada por el fabricante.
Menos presion — Mas tiempo

e Menos de 3,5% v/Vv de gases no condensables
e Titulo: Minimo 0,9 (0,95 para cargas metalicas)

e Sobrecalentamiento: menos de 25K cuando se
expande a presion atmosférica

e SoOlo un buen disefo de la red de distribucion de
vapor puro puede garantizar vapor saturado y
seco. Debe haber un purgador de condensados a
menos de 2 m de la autoclave.
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Esterilizacion por calor humedo s‘Telgtar

Servicios (EN285)
AGUA
Calidad: Potable

Temperatura: Maximo 15 ©C — Temperaturas mas altas
dificultaran la eficiencia de la bomba de vacio

Dureza: Entre 0,7 =2 mmol/I

AIRE COMPRIMIDO
PreslON: 5=7 bar

Calidad: Libre de agua liquida y de gotas de aceite mayores de
2 um
Filtrado a 25 um

DESAGUE

El sistema de desague debe resistir 100 ©C
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Esterilizacion por calor humedo s‘Telgtar

Servicios (EN285)
CONEXIONES

e EIl esterilizador debe estar disenado para trabajar con las
conexiones de fluidos a través de una valvula de aislamiento y
acabando segun las especificaciones del fabricante del equipo

ENTORNO

e Es esterilizador debe estar disenado para trabajar en un
ambiente de temperatura y humedad especificados en la
EN61010-1

e Esto puede requerir la instalacion de un sistema de ventilacion
disenado y construido para eliminar el calor transmitido por el
esterilizador y del esterilizador durante las operaciones de
carga y descarga
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TIPOS DE CARGA

e Cargas solidas

— Cargas porosas
e Textiles
e Sistemas de filtracion
— Solidos
e Instrumentacion
metalica
e Material de vidrio

e Plasticos (tubos de
silicona, etc)

 Recipientes y
reactores

e Tapones de goma

e Liguidos

\‘Tels,tar

— En contenedores abiertos

— En contenedores estancos
(vidrio, acero inoxidable,

etc.)

e Ampollas, viales
- Botellas, latas
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Moderador
Notas de la presentación
Sterilization with moist heat is widely used in pharmaceutical industry for either dry goods or liquids. Basically, dry goods are sterilized with saturated steam meanwhile liquids can be sterilized either with saturated steam as heat transfer media or other media such as a mixture of steam and air or even superheated water. Actually, the purpose of sterilization of solid items is to sterilize all its surface meanwhile terminal sterilization of liquids do not involve the container external surface, but its content, the liquid.
Autoclaves using saturated steam are provided with a vacuum pump to remove air and thus, allow the steam penetrating through all the spaces inside the load. I.e. air is removed from a funnel or a hose and steam does not only sterilize the external surface, but also internal surfaces where the aseptic process has to be conducted. Same phenomena happens with porous loads such as textiles or filtering systems.
On the other hand, autoclaves devoted only for sterilization of liquids don’t need to have a vacuum system. Their aim is to heat up the liquid inside the container until the temperature of sterilization is reached. They can use either a mixture of air and steam or superheated water as heat transfer media. When the liquid product increases its temperature, it also increases its pressure. In order to avoid the container being broken or deformed, the autoclave has to have means to control pressure and/or temperature differentials. That’s the reason why it is necessary to feed the autoclave with counter-pressure (compressed air), specially at cooling phase when the chamber ambient temperature decreases easily its temperature but the liquid load takes longer. 
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ESTERILIZACION POR VAPOR SATURADO

— Calidad del vapor: Seco y saturado

— Transferencia del calor por evaporacion —
condensacion del vapor sobre el producto

— Correspondencia Presion - Temperatura
— El aire debe ser totalmente extraido

— Condensados enviados al drenaje

— Flujo continuo del vapor

— Tiempo de esterilizacion: Presion -
Temperatura

— Secado por calor y vacio
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Moderador
Notas de la presentación
Pure Steam or Clean Steam
Direct impact steam that is produced by a steam generator which, when condensed, the steam condensate meets requirements for USP/EP WFI. 
Pure steam is predominantly utilized for sterilization.
Pure steam utilized for international manufacturing also should meet the requirements of the European Standards EN 285 for non-condensable gases for autoclave use or vessel SIP. 
Some Pure Steam uses may not require compliance with the non-condensable gas requirement. 
Process Steam
Direct impact steam that once condensed, meets the quality characteristics of potable water.
Typically, this steam is used in manufacturing areas for direct injection heating and sterilization. 

STERILIZATION OF COMPONENTS THAT COMES IN DIRECT CONTACT WITH THE FINISH PRODUCT (FILTERS, HOSES, MACHINERY PARTS, ETC)
Clean steam must be used when the steam comes in direct contact with medical devices, medical products or in those equipment used for the manufacturing of medicinal products or devices.
 
TERMINAL STERILIZATION OF LIQUIDS 
Containers such as vials, ampoules, etc. are internally cleaned and rinsed with WFI, but once they are filled with liquid and hermetically sealed, they are not rinsed after the sterilization process. Therefore, final sterilization could be done with process steam (non pure steam).



Autoclaves de vapor KTeIgtgr

TEST DE FUGAS DE LA CAMARA

. Vacio hasta 70 mbA

. 5 minutos de estabilizacion
. Lectura de la presion (P1)
. Tiempo de test:10 m

. Lectura de la presion (P2)
AP < 1,3 mb/min

OUAWNER
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Autoclaves de vapor KTeIgtgr

TEST DE BOWIE DICK

Ciclo de cargas porosas

. 3 pulsos en vacio

3 pulsos en presion

Temperatura y tiempo de esterilizacion segun el
fabricante del paguete de test

Secado por vacio

~WNE

a1
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Autoclaves de vapor xTe[gtg;:

ESTERILIZACION DEL FILTRO DE AIRE (SIP)

1. Calentamiento
2. Esterilizacion
3. Enfriamiento y secado por aire
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Life Science solutions

ESTERILIZADORES POR VAPOR SATURADO

<

Disefiado para produccion GMP

Multipropdsito, disefiado para proceso de
solidos, cargas porosas o liquidos

Esterilizacion (Descontaminacion segun el
caso)

Amplio rango de 28 modelos de camaras, g \\3}
desde 250 hasta 5.000L

Puerta individual o doble
Entrega FAT: 5-6 meses

Opciones:
e Enfriamiento asistido con/sin ventilador/es
e Secado por pulsos de aire caliente
e Sistema de control SCADA
e Generador de vapor integrado
e Integracion en aisladores

e Disefo personalizado de accesorios, y adaptacion al
layout disponible
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Life

ESTERILIZADORES POR VAPOR SATURADO

Autoclaves GMP por Vapor Saturado
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Life Science solutions

PRINCIPALES PRESTACIONES: LAYOUT

e Diseno modular

e Adaptacion de las
dimensiones de camara
(en caso requerido)

e Entrega en modulos para
facilitar la instalacion

e Equipo auxiliar integrado
en la zona técnica

- Area técnica a la derecha
0 izquierda de la camara

e Diseno ergondmico para
facilitar las tareas de
mantenimiento
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PRINCIPALES PRESTACIONES: CAMARA Y RECAMARA

= Recamara embutida con la camara,
alimentada con vapor de planta

e Entrada de vapor puro a través de
deflectores para una correcta
distribucion del vapor

= Superficie interna pulida con
rugosidad de Ra < 0.5 um, para una
correcta limpieza de la camara

e Dos (2) puertos Tri-Clamp, para
introduccidn de sondas de validacion

e Superficie inferior de la camara, y
conductos, con inclinacién hacia el
drenaje, para evitar acumulacion de
fluidos o condensados

e Uniformidad de temperatura de
+0,5°C durante la fase de
esterilizacion (segun FDA)
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PRINCIPALES PRESTACIONES: PUERTAS

0 [

e Barrera de seguridad
biologica, para aislamiento del
area tecnica respecto el area
de proceso estéril

e Puerta de desplazamiento
vertical/horizontal

e Sistema de bloqueo de
puertas para evitar cruce
entre zona estéril y no estéril

e Diseno para facilitar las tareas
de limpieza
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PRINCIPALES PRESTACIONES: SELLADO DE PUERTA

Junta:

No lubricada

Aire comprimido

filtrado
Vacio

AlA 4

L\

Canal
mecanizado
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PRINCIPALES PRESTACIONES: SELLADO DE PUERTA

Junta de silicona
no-toxica para
sellado de la
camara. Canal
presurizado por
aire esteril y
desplazada por
vacio.

Canal de la junta mecanizado después de
soldar el marco de la camara, para

asegurar un ajuste perfecto con la puerta.
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PRINCIPALES PRESTACIONES:
INSTRUMENTACION Y TUBERIAS

Conducciones de proceso en acero
inoxidable AISI 316L, con soldadura
orbital, de pulido interno
(certificados) idéntico a la superficie
interna de camara y puerta
(Ra<0.5pm), usado en:

— Linea de vapor a camara
— Linea de drenaje y condensados
— Resto de conexiones a camara
para instrumentacion:

e presostato

e transmisor de presion

e sondas de temperatura

- etc.
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PRINCIPALES PRESTACIONES:
INSTRUMENTACION Y TUBERIAS

Todas las uniones soldadas son
por soldadura orbital y
pasivacion posterior.

Las juntas son de silicona o PTFE
(aprobadas por FDA).

Conexiones sanitarias por Clamp
o Swagelok.

Conducciones potencialmente
calientes aisladas por lana de
roca y proteccion de aluminio.
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PRINCIPALES PRESTACIONES:
INSTRUMENTACION Y TUBERIAS

Linea de aire entre filtro
esteril y camara, de la
misma calidad que la
linea de vapor.

Filtro de aire preparado
para SIP automatico y
test de integridad
(manual o automatico).

Manometros provisto de
membrana sanitaria.

Valvula de entrada de
vapor modulante.
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PRINCIPALES PRESTACIONES:
INSTRUMENTACION Y TUBERIAS

e Sondas de temperaturas:

— Dos (2) fijas en el drenaje
(control y registro
iIndependiente segun EN
285).

— Una (1) para control del
SIP automatico del filtro de
aire.

— Para cargas liquidas, se
iIncluye una sonda de
temperatura movil.

e Transmisores de presion
provistos de membrana
sanitaria en camara y
recamara.
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PRINCIPALES PRESTACIONES:
INSTRUMENTACION Y TUBERIAS

Bomba de vacio de anillo
liquido con sistema de
recirculacion de agua
para reducir su consumo.

Mediante un termostato,
se evita el drenaje de
condensados por encima
de una temperatura de
30° C, gracias a un
suministro de agua de
red.
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PARTE 11:
SISTEMAS DE CONTROL PARA
ESTERILIZACION




Sistema de Control Basico: MicroSter

Sistema formado por:

— PLC Siemens S7-200, para
control del equipo

— Pantalla tactil como
interfaz de usuario
Memoria de registro para:
— Recetas de esterilizacion
(max. 19 recetas)

No permite registro de datos
generados durante el ciclo:
temperaturas, presiones,
etc.

21 CFR Parte 11 no aplicable
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Sistema de Control Basico: MicroSter Istar

Manometros para camara y
recamara, provistos de sello
sanitario

Botdn de paro de emergencia

Pantalla tactil de control

Luces de control y botonera

Registrador grafico de 3 canales:
temperatura de camara, presion de
camara y temperatura del filtro

Impresora térmica de registro
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Sistema de Control SCADA: PharmaSter
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Sistema de Control SCADA: PharmaSter Telstar

Pantalla de variables en
curso y alarmas
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PARTE I11:
OPCIONES ADICIONALES
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Opciones Adicionales

e Enfriamiento Indirecto en Recamara
e Secado por Pulsos de Aire Caliente
e Ventiladores en camara, con/sin intercambiador interno

e Enfriamiento Directo por Ducha de Agua, sin control de
temperatura

e Disefno HiRisk: Aplicaciones de descontaminacion en
Instalaciones P3/BSL3
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Generador de Vapor Integrado

e Calefaccion Eléctrica

— Calderin Eléctrico

— Generador de Vapor Puro
e Calefaccion Térmica

— Generador de Vapor Puro

www.telstar-lifesciences.com



Accesorios

e Sondas de temperatura Pt-100
adicionales

e Sustitucion del registrador grafico de
3 canales

— Modelo de 6 canales
— Modelo registro electronico

e (Carros de carga
e Portacarros
e Bandejas y demas unidades de carga

e Set de piezas de recambio para 1l o 2
anos
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PARTE 1V:
SERVICIOS
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PUESTA EN MARCHA Y FORMACION

e La unidad se prueba completamente en nuestras
Instalaciones (FAT) simulando condiciones de trabajo
finales, antes de su entrega.

e Se entregan manuales de usuario para operacion y
mantenimiento.

e Instalacion y conexion a suministros a cargo del
cliente.

e La puesta en marcha del equipo, y formacion del
personal a cargo, deberia adquirirse cuando el cliente
no esta familiarizado con equipos de esterilizacion por
vapor.
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SOPORTE DE CUALIFICACION

e Los protocolos de cualificacion se entregan en una
fase inicial del proyecto. Se permite establecer una
personalizacion junto con los requerimientos del
cliente.

e Se entrega la documentacion DQ, para asegurar que
se cubren todos los requerimientos del cliente.
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SOPORTE DE CUALIFICACION

FAT en nuestras instalaciones para
asegurar el cumplimiento de los
puntos criticos del proyecto. La
asistencia del cliente es recomendada.

La IQ y OQ se ejecutan en las
instalaciones del cliente, tras la puesta |
en marcha del equipo. La participacion
del cliente es necesaria debido a su
responsabilidad en algunos de los
puntos.

Protocolos PQ, usualmente ligados a la
OQ, deben ser desarrollados y
ejecutados por el cliente. No obstante,
se puede ofrecer asistencia técnica.
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CUALIFICACION DE DISENO - DQ

e Se entrega al cliente la siguiente documentacion :
— Quality Project Plan (QPP) y calendario del proyecto
— Especificaciones Funcionales y de Disefno
— Planos P&ID
— Planos layout
— Matriz trazable de cumplimiento de las URS

e Una vez comprobado el cumplimiento de los

requerimientos de usuario, la documentacion DQ debe
ser aprobada por el cliente.
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CUALIFICACION DE LA INSTALACION - 1Q

e El propdsito de la I1Q es asegurar que la fabricacion e
instalacion del equipo estan de acuerdo a las
especificaciones del proveedor.

e LOs puntos criticos son:

— Comprobacion del plano layout y P&ID
— Comprobacion de las lineas de suministro y su conexion
— Verificacion de los dispositivos de presion de seguridad

— Verificacion del certificado de seguridad para recipientes
a presion
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CUALIFICACION DE LA OPERACION - 0OQ

e El propodsito de la OQ es comprobar que el equipo
funciona de acuerdo a las especificaciones del
proveedor.

e Los puntos criticos son:

— Calibraciones: sensores, instrumentacion de registro, etc.

— Comprobacion de la calidad de los suministros:

e Vapor: test de gases no condensables, test del titulo del vapor y
sobrecalentamiento

e Aire: test de integridad del filtro
e Agua: calidad microbioldgica y temperatura del agua de enfriamiento

— Test de estanqueidad, test de eliminacidon de aire
(Bowie&Dick)

— Test de funciones mecanicas
— Test de funciones de control (alarmas, avisos, etc.)
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CUALIFICACION DE LA PRESTACION - PQ

e El proposito de la PQ es comprobar la correcta
capacidad de esterilizacion del equipo.
e Los puntos criticos son:

— Establecer parametros de proceso correctos para cada
carga. Método de ensayo y error para desarrollo de
ciclos.

— Mapeo térmico.
— Estudio de distribucion de calor con carga.
— Estudio de penetracion del vapor con carga.

www.telstar-lifesciences.com
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Gracias por vuestra atencion!

lelstar

We make it possible
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