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EL ENEMIGO SILENCIOSO: EL POLVO.

DESCUBRE C('),MO REDUCIR RIESGOS DE EXPLOSION, LIMPIEZA EXCESIVA Y
CONTAMINACION CRUZADA EN PLANTAS FARMACEUTICAS.
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NUESTRO PROPOSITO

FILTRACION
AVANZADA PARA
UN MUNDO MAS
LIMPIO
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ALCANCE GLOBAL CON 7l Donaldson

J FILTRATION SOLUTIONS

(

PRESENCIA LOCAL

Latinoameérica

7

Plantas de
Produccion

S

Centros de
Distribucion
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EL ENEMIGO SILENCIOSO «l Donaldson

3 DESAFIOS EN LA INDUSTRIA
FARMA:

« (Contaminacion cruzada
* Limpieza
* Explosividad

Donaldson
| Webinars




Buenas Practicas o GMPs

Donaldson
 Webinars




Ejemplo de pilares de las buenas practicas: ~l Donaldson
V FILTRATION SOLUTIONS

Personas Producto

Evitar Confusion Evitar Contaminacion

- Informacion poco clara Contenga lo estrictamente autorizado
onaldsoni;

Webinars




INDUSTRIA FARMACEUTICA

Formas II | Plantas

Farmaceéuticas productoras

Sélidas multi-producto
* Facil dosificacion * Fabricacion en paralelo y/o
« Estabilidad = “_”ea
» Bajo costo productivo * Equipos con X formatos

* Varias presentaciones

Manejo de materiales
solidos

Contencion Po
Donaldsonp,
Webinars




Ejemplo de pilares de buenas practicas:

A

A\

Mecanismo
S
contencion

Donaldson(y
Webinars

Equipos
Productivo
S

Extraccr!n 1 i .

Vestimenta
dedicada

- Presiones

.\ Diferenciada
s

Flujos
Materiales
y Personas

Donaldson
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Sistema de Ventilacion Industrial

71 Donaldson.
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EMMUO>

Campana
Campana

Ducteria

Colector

Salida del Colector
Entrada Ventilador
Ventilador

Salida ventilador

. Chimenea/Medio

ambiente



Normativas de Calidad del Aire en la Industria Farmacéutica ,51 Donaldson
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. | . | | o Maxima concentracion
La normativa de calidad del aire en la industria farmaceéutica es 3 -
especialmente estricta, debido a la naturaleza sensible de los de part|CUIas F_’ermltldas
productos que se fabrican y a los riesgos para la salud de los en el aire

trabajadores. Entre las normativas mas relevantes se encuentran:

* Directiva ATEX: Esta normativa europea regula el control de atmdésferas
explosivas, que pueden formarse en ambientes donde se manejan polvos o
sustancias volatiles, como es el caso de ciertos ingredientes farmacéuticos.

«  Norma EN 14175: Establece los requisitos minimos para las campanas de en reposo (At Rest) en operacion
laboratorio, un equipo esencial para controlar la exposicion a vapores y Grado 0,5 um 5,0 um 0,5 um 5,0 um
aerosoles toxicos.

* Directiva 89/391/CEE: Marco general de la Union Europea para la seguridad y A 3.520 20 3.520 20
la salud en el trabajo, que abarca también la calidad del aire en los entornos

* 1SO 14644: Especifica los estandares para la limpieza del aire en areas . 252000 ) 500 4520000 25 000
controladas, especialmente relevantes en las salas blancas utilizadas para la o2 ' 2 '
PIEEILEEIT R e ST e D 3,520.000 29.000 no definido  no definido

. ] . (a) Estado "en reposo"” (At Rest), Condicién donde la instalacion
Cumplir con estas normativas no es solo una cuestion esta
. . ‘0 completa, con equipos instalados y operando de la manera en
de Iega“dad, SINO de responsabllldad para con lOS que ha sido prevista por el cliente y el proveedor, pero sin
trabajadores y el entorno en general. PIgBPNeIa ge,petsonal
(b)EI estado "en operacion" es la condicion donde la instalaciéon
Donaldson A esta funcionando en el modo operativo definido y el nimero de

Webinars personal especificado esta presente. Las areas y sus ambientes
asociados deberian estar disefiadas tanto para alcanzar el

P R [ S . S N



Donaldson
| Wehinarbsj

Exposicion en el ambiente de
trabajo
NOM-010

Fuente de emision a la atmoésfera
NOM-043 42mg/m3

=
@SI—{A . Nivel sonoro permisible

Occupational Safety NOM-081

and Heaalth Administration

Contaminacion cruzada

- LACGIH g NOM-059

B
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Webina
HIGHER EFFICIENCY = CLEANER AIR CARTRIDGEFILTER MERV  3-10pm 13pm  03-1pm
Ultra-Web 15 g J v
g 19-20
Ultra-Wehbh SB 15 v v
=it 17-18 )
= Ultra-Web AS 15 v v v
= 16 15— 1515 16 i B
% Fibra-Web 14 v v v
> I
3 ) Thermo-Web 14 v 7 v
=
T L Typical Spunbond 11 v v X*
- Typical Cellulose 10 v v X*
Typical 80/20 Blend 10 v v X*
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<PM 2.5 Generalmente <1 micron

50 Micron
Diameter of Human Hair
.0020” 40 Micron Dia.
Visibility Limit
.0015”
50 Micron
Actual Size
(Withe Dot) 1//’;5 Micron Dia.

White Blood Cell
.0010”

8 Micron Dia.
Red Blood Cell

.0003” 2 Micron Dia.

Bacteria
/ .00008”

<1 Donaldson
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ULTRA'WEB
CUTS ENERGY COSTS

IN HALF
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* Las Fibras Finas permiten

filtracion superficial

— Baja Caida de Presion

— Vida Extendida

« Tamano de 0.2-0.3 micras.

* Alta Eficiencia de filtracion.

ULTRA"WEB
CUTS ENERGY COSTS

IN HALF

S—

10 micrones [aar 3
b 10 micrones

Medio Filtrante

Finas Convencional
La tecnologia de la superficie de El medio convencional tiene
Fibras Finas esta disponible en espacios mayores a 60 ym entre las
todos los cartuchos Ultra-Web y fibras, permitiendo que el polvo sea
Fibra-Web. incrustado profundamente.

V¥ﬁtro Ultra-Web limpio Filtro UIttE')a-Web coneCa?ga de Superficie

<1 Donaldson
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COUNT ON SIGNIFICANT SAVINGS

LOWER PRESSURE DROP SAVES ENERGY

Savvy engineers with their eye on the bottom line 80/20 Media Ultra-Web
know that Ultra-Web equals significant cost savings. Blend Nanofiber Media
Ultra-Web filters last longer, resulting in fewer filter Cartridge Filter 24 29
changes, lower replacement and labor costs, and _
f ; ] Airflow ACFM 18,000 18,000
less production downtime. With lower pressure :
drop due to surface loading of dust, the energy _Npomby Uoka 3 :
and compressed air costs are also dramatically Motor HP 50 40
lower. For proven technology that delivers energy, Brake HP 21 35 9
maintenance and filter cost savings, there's only
. Kilowatt Hours 51,400 25,700
one solution — Ultra-Web.
Annual Energy Usage
(in dollars) $5,140 $2,510
Ultra-Web Savings NA 82,570

ULTRAWEB T

CUTS ENERGY COSTS

IN HALF

This |s one example of energy savings due o lower
pressure drop. Enengy savings can further INCrease with
larger collectors. Thess enargy savings are calculated
based on the following assumpilons: Cartridge collachor
running 4000 howrs per year and ensengy costs ane 10 cents
per kKiowatt hour.
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3 DECADES OF LONGER LIFE

LOWER PRESSURE DROP = LONGER FILTER LIFE

For more than three decades, Donaldson Torit 10.00 [ Spunbond

has advanced our Ultra-Web technology to 9.00 "

provide a complete line of cartridge filters = 800 ; Meltblown

that last up to twice as long as commodity e

cellulose and cellulose/synthetic (80/20) blend % - 5:

medias. Pressure drop starts high and rises = 2 f

quickly with depth-loading commodity filters, = 5.00 i

resulting in shorter filter life and greater g 400 g — e S Ultra-Weh SB
: o T 80/20 Media Blend

energy use. Ultra-Web's surface loading s 300 5 o = Fibra-Web

technology is scientifically proven to provide = 200 fﬂﬁ::#_ﬁwﬁ:;“&geh

lower operating pressure drop over a longer 100 ﬂ/;r Ultra-Web AS

period of time, which allows the filter to last 0.00

longer while requiring less energy. 0 100 200 300 400 500 600 700 800

Time (hrs)

Results were derived testing Atomite test dust in an 8-cartridge collector @1.0 gr./cu.ft,
Goyen Millennium valves, 90 psi cleaning pressure, 100ms on time 10 second off time.
Airflow goal = 4064 scfm.

71 Donaldson
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Procesos
Produ/ctivos
Especificaci
omla%I o [

alidag

Monitoreo

Equipos
de
Proteccio

Calificacion
es
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Receipt of materials  (+)

(pneumatic conveying/ silo/ binventing)

|
v

Powders

\
Weighing ~
I

v
Packaging *

v
Crushing/milling (+)
v

Weighing (-)
v
Mixing (-)
(charging&discharging)
v
Granulating /dryer  (O)
|
v
Pills
1
\ 4
Tablet machines *
\
Finishing *
v
Coating (O)
\
Packaging *

|
v

Potions
(liquid)injectables

1
v

Capsules *

1
v

Weighing *
1
\ 4

Encapsulating *

1
v

Packaging *

(-) : Baja carga de polvo

(+) : Alta carga de polvo

(O) : Aplicaciones con
alto riesgo de humedad.



UN PORTAFOLIO COMPLETO o Deelisn

ADAPTABLE A TODOS LOS DESAFIOS

COLECTORES DE POLVOS

Extraccion de
contaminante
s para la
iIndustria
Farmacéutica

D05
ook
Va

\

PA) ( Downflo® Evolution) ( Dalamatic G2 )

( DFPRE ) (Ultralock - HE

DFE

Donaldson
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ENTRADA
DE AIRE

, suCIO ZONA DE DESCARGA
INTELIGENTE

o Venturis Metalicos

1 -
<O,

9 Zona de descarga segura:

P

* Pre separacion de
particulas pesadas de
polvo

ar
VX
Q

/)

¥,

* Menor pérdida de
presion que el disefio
de bafle utilizado por la
competencia.

SALIDA DE
AIRE LIMPIO

* Minima abrasion de
elemento filtrante

<1 Donaldson
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BAG-IN / BAG-OUT

El proceso de Bolsa de
Entrada / Bolsa de Salida
(BIBO) mejora los recambios
de filtros y el mantenimiento
de descarga de la tolva para
ayudar a minimizar la
exposicion de los trabajadores
a polvos potencialmente
perjudiciales y reducir la
exposicion de contaminantes
a taatmosfera:

o

Donaldson
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PROTECCION CONTRA EXPLOSION & Donaldson.

Combustible Dust/
Fume

El manejo o la eliminacibn de uno o
mas de los elementos del Pentagono de
Explosiones pueden reducir el riesgo de

| Webinars " ; | explosion.
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Aplicacion Material handling, pill manufacturing e o §
Contaminante Polvo Farmacéutico e o I %
Flujo de aire 3,000 cfm’s 0 9 o 8;
Tecnologia DFO2-8,DFO9—-6 | 0 0 e QR
Media filtrante Ultra-Wéb R FR < B ’
N
ULTRA'WEB '

| CUTS ENERGY COSTS
BB IN HALF
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INDUSTRIA
FARMACEUTICA



~l Donaldson.

\.,’ FILTRATION SOLUTIONS




Donaldson




L %

O
Donaldson. }«

PPPPPPPPPPPPPPPPPPP



