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Tipos de vapor
VAPOR INDUSTRIAL

e Vapor de Planta
— Generado en una caldera industrial a partir de agua potable.

— Se afnaden compuestos al agua para reducir el efecto de la
corrosion.

— Generalmente usado para funciones de calefaccion cuando no
hay un contacto directo.

— pH relativamente alto
— Sin control del titulo
— Sin control de gases no condensables

e Vapor Libre de Agentes Quimicos

— Vapor de planta asegurando que no se afnaden compuestos
quimicos.
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Tipos de vapor
VAPOR FARMACEUTICO

e Recomendaciones ISPE

— Vapor con especificaciones segun requerimientos de calidad
USP/EP WFI

— Usado principalmente en esterilizacion.

— Vapor usado en produccion debe cumplir con requerimientos
Europeos Estandar EN 285 para Gases No Condensables.

e Vapor Limpio

— No contiene aditivos

— No sobrecalentado

— pH relativamente bajo

— Sin control de endotoxinas
e Vapor Puro

— Vapor limpio garantizando una reduccion de endotoxinas
respecto la fuente
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Notas de la presentación
International Society of Pharmaceutical Engineers
United States Pharmacopoeia
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VAPOR FARMACEUTICO
Recomendacion ISPE

e Los reqguerimientos en cuanto a la pureza del vapor
utilizado en la fabricacion de productos farmacéuticos
dependen de las caracteristicas, proceso de
fabricacion y aplicaciones de cada producto.

e EIl fabricante del producto es el responsable de la
eleccion del tipo de vapor con la calidad
adecuada.

e Aunque los requerimientos sobre la calidad del vapor
dependan del producto a esterilizar, puede no ser
practico producir diferentes calidades de vapor. Para
las operaciones de fabricacion, normalmente soélo se
producen dos calidades de vapor: Vapor de Planta y
Vapor Limpio
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VAPOR FARMACEUTICO
Recomendacion HTM 2031

e E|l vapor debe ser limpio si entra en contacto
directo con:
— Dispositivos médicos
— Producto farmacéutico
— Dispositivos en contacto con producto farmaceéutico
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Notas de la presentación
Health Technical Memorandum (UK)
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Arbol de decisién de la pureza del vapor

INICIO

Vapor para
proceso o
esterilizacion

Vapor para
transferencia de
energia

Vapor para
humidificacion

S

El producto
estd expuesto
al aire

El vapor toca el
producto

NO NO

Vapor de red

Los inhibidores
de corrosion

apropiadamente pueden Vapor de red
filtrado comprometer el
producto

Vapor limpio
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Notas de la presentación
El esquema da la línea de base para la mayoría de aplicaciones farmacéuticas del vapor.
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VAPOR LIMPIO
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Aplicaciones Vapor Limpio

e Esterilizacion en autoclaves
e Esterilizacion SIP

e Produccion de Agua para Inyectables (WFI) por
condensacion

e Humidificacion de salas limpias
e Humidificacidon en procesos de esterilizacion por ETO
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Propiedades del Vapor Limpio

e No existe regulacion FDA o USP
e EN 285/ HTM 2010

— Titulo > 0,95 :la proporcion de agua liquida en el vapor (gotas)
es inferior al 5% para esterilizacion de metales y > 0,9, inferior
al 10% para otros productos

— Vapor saturado para mantener la relacion entre presion y
temperatura

— Sobrecalentamiento < 25° C: la cantidad de humedad en
suspension con el vapor es suficiente para impedir que se
sobrecaliente mas de 25° C al expansionarse en su entrada a
la camara del esterilizador.

— Proporcion de Gases No Condensables < 3,5% V/V

e |La EN285 da los procedimientos para realizar los tests de
Titulo, Sobrecalentamiento y no condensables

« HTM 2031
— Condensado del Vapor Puro = WFI segun British Pharmacopoeia
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Vapor segun DIN 58950

Calidad del vapor Vapor de planta | Vapor de proceso Vapor puro
pH N.A. 6-8 5-7
Conductividad N.A. Max. 10 uS/cm Max. 10 uS/cm (20° C)
Gases no condensables N.A. < 40 ml/kg
Temperatura — Presion Correlacion con el vapor saturado seco
Titulo > 0,90 > 0,95
Sobrecalentamiento <10°C <5°C
Pirbgenos N.A. < 0,26 EU/mI

www.telstar-lifesciences.com



Moderador
Notas de la presentación
El esquema da la línea de base para la mayoría de aplicaciones farmacéuticas del vapor.
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Vapor para esterilizacion
segun DIN 58950

VAPOR DE PROCESO VAPOR PURO
e\/estidos y tejidos en general e\/estidos para salas limpias
eEquipos estériles eMateriales de envasado primario

: : ara parenterales y oftalmicos
eMaterial para laboratorio P P y

eSoluciones farmacéuticas asépticas

eMaterial en areas estériles que :
en envases abiertos

no esta en contacto con el
producto ePartes de equipos

eSoluciones parenterales en eInstrumentos

envases cerrados :
eEnvases y material para salas

eOftalmicos estériles
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Notas de la presentación
El esquema da la línea de base para la mayoría de aplicaciones farmacéuticas del vapor.
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Gases No Condensables

Temperature

100

01 23 456 7 8 9 101112 1314 15 16 17 18 19 20

ml gas/100 ml agua
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Notas de la presentación
Normalmente el problema no es el aire.
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Energia aportada por el vapor

CONDENSACION
EVAPORACION

540 kcal / kg

C\ 1 keal / kg °C N\
_/ GAS —/

Saturado Sobrecalentado
1 kcal / kg °C
LIQUIDO
Titulo
90%06 vapor 70%0 vapor

109% GNc  90% ENERG46u, liquido 70% ENERGIA

PRBPEERREIID BE FEREA HAXEGRIKK ORRESTDO

www.telstar-lifesciences.com



\(Telstar

EQUIPOS
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Generacion de Vapor Puro

e Generador independiente
— Vapor/Vapor
— Eléctrico

e Integrado en autoclave

e Condensado del vapor de la
primera columna de un
destilador de multiple efecto

e No se debe confundir con:
— Caldera de vapor
— Vapor industrial filtrado

\(Telstar
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Generador de Vapor Puro

e Evaporadorintercambiador de calor DTS)%M
e Columna de evapqracion T

e Pre-calentador

e Tangue de DesgasifiCasign
e Bomba de alimentacion

e Sistema de Control
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Generador de Vapor Puro

vapor

Tangue drenaje

Valvula de toma de muestras
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Generador de Vapor Puro \(Telgtgr

e Diseflo evaporador:

Intercambiador de calor de
doble placa

Haz tubular Inox. AISI 316L, sin
soldaduras

Gran tubo central: termos

Gran diametro: Baja velocidad
ascensional del vapor: Elimina=
cion de gotas y pir0genos
Electropulido interno a Ra<0,5
Hm.

Recipiente a presion certificado:
PED o ASME

L |

—— 2 e .—

www.telstar-lifesciences.com



\fTe1§t§r

Generador de Vapor Puro

e Columna de separacion:
— Recipiente a presion
certificado: PED o ASME
— Garantia reduccion de
endotoxinas de 3 grados
logaritmicos

e Desgasificacion:

— El agua contiene:
e Nitrégeno
e Oxigeno
- CO,

— Métodos de eliminacion:
e Calentamiento a 85° C
e Vacio y filtracion
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Produccion

\{Telstar

La capacidad de produccion depende de las presiones de entrada y salida

PRESION VAPOR DE PLANTA

PRESION
VAPOR
PURO

3 4 5 6 7 8
1 1,1 |15 [18 [21 (23 |26
2 05 (09 (12 [15 [1,7 |20
3 0,7 (10 (13 |15
4 0,6 [09 [11
5 0,5 | 0,8
6 0,5

www.telstar-lifesciences.com



\"Telstar

iGracias por su atencion!

lelstar

We make it possible
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