Misura di pressione nelle tubazioni sterili

Nel settore alimentare e farmaceutico, la sicurezza della produzione e la
prevenzione di qualsiasi rischio per chi utilizza il prodotto finito sono le
priorita piu importanti. Le tecnologie produttive impiegate devono quindi
eliminare ogni possibile fattore che possa influenzare negativamente la
qualita del prodotto finito.

In questa prospettiva, le tecnologie di processo sterili hanno un ruolo chiave
nella produzione di farmaci, di ingredienti biotecnologici attivi e nella
produzione di alimenti e bevande. Per tutte queste tipologie di prodotti, sia i
processi di produzione sia quelli d'imbottigliamento e imballaggio devono
essere eseguiti in condizioni sterili in modo da evitare qualsiasi
contaminazione da parte di microrganismi.

Questo comporta che le linee di produzione debbano essere pulite
perfettamente tra ogni fase di fabbricazione. Le linee moderne utilizzano il
processo CIP (cleaning in place) durante le fasi di pulizia. Questo significa
che e possibile pulire un sistema completo senza doverlo smontare dalle
linee. In questo modo, tutte le parti sottoposte a pulizia restano nella
posizione prevista sull'impianto.

Il requisito di base per il processo CIP & che le apparecchiature siano facili
da pulire. Tutti gli attacchi al processo devono essere inoltre conformi alle
regole del design igienico-sanitario.

Gli attacchi al processo usati per le apparecchiature compatibili per il
processo di pulizia CIP non devono causare alcun rischio per quanto
riguarda la sterilith. Essi devono avere le seguenti caratteristiche:

Compressione definita della guarnizione tramite battuta metallica
Centratura con guida cilindrica

Tenuta ermetica priva di fessure all’interno della tubazione
Spazio per I'espansione termica della guarnizione
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Centratura con guida metallica

Compressione definita della guarnizione
tramite battuta metallica

Spazio per I'espansione termica della guarnizione

Tenuta ermetica priva di fessure all'interno
della tubazione

Caratteristiche di un attacco al processo sterile

Gli adattatori facili di pulire comprendono attacchi realizzati in conformita con
la norma DIN 11864. Gli attacchi sanitari molto diffusi secondo la DIN 11851
(attacco a girella) e DIN 32676 (clamp) sono stati originariamente progettati
per permettere un semplice smontaggio dei componenti del’impianto. Essi
sono quindi ideali per i sistemi che necessitano di essere smontati per le
operazioni di pulizia e non per i processi CIP.

La norma DIN 11864 é stata realizzata dal gruppo di lavoro “Fittings for
foodstuffs” sulla base delle raccomandazioni del sottogruppo di lavoro per
'accoppiamento delle tubazioni EHEDG (European Hygienic Equipment
Design Group). Lo scopo fu quello di incorporare la conoscenza della
moderna progettazione igienico-sanitaria nell’esecuzione e costruzione degli
attacchi al processo. Gli adattatori sono quindi progettati in modo da renderli
adatti al processo di pulizia CIP. Questo & confermato, tra I'altro, dal dalla
posizione espressa dallEHEDG nel documento: “Hygienic Process
connections to use with hygienic components and equipment”.

Le connessioni conformi alla DIN 11864 sono di 3 diverse tipologie:

1. Connessione filettata asettica
2. Connessione flangiata asettico
3. Connessione clamp asettica

La connessione é realizzata tra due componenti tra loro compatibili, come ad
esempio un manicotto con collare e un accoppiamento filettato.

Nella preparazione delle specifiche tecniche degli strumenti di misura da
utilizzare nei processi, occorre fare attenzione che [I'esecuzione del
dell’attacco al processo sia compatibile con il manicotto o bocchettone sul
serbatoio o sulla tubazione.

Gli strumenti di misura della pressione con questa tipologia di attacchi
conformi DIN 11864 hanno un ruolo fondamentale nel controllo di questi
processi.
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Nelle applicazioni sanitarie, molti dei controlli di processo sono effettuati
tramite una misura di pressione. La pressione € un parametro essenziale per
le reazioni chimiche e biochimiche. Anche a valle del processo, & possibile
monitorare il grado d’inquinamento dei filtri con laiuto della pressione
differenziale. La velocita di riempimento nellimbottigliamento & ottimizzata
usando una misura di pressione. Per questi scopi sono spesso utilizzati
trasmettitori di pressione elettronici per fornire un segnale ad un loop di
controllo. Per ottimizzare i processi di pulizia, essi possono essere usati in
combinazione con i separatori in-line.

| separatori in-line sono perfettamente adatti per I'utilizzo con fluidi scorrevoli
e a bassa viscosita. Essi sono composti da un componente cilindrico di
copertura che contiene una membrana saldata, sottile e arrotondata per
adattarsi alla tubazione. La membrana separa il fluido di processo dallo
strumento di misura tramite un liquido di riempimento conforme alle FDA. La
pressione si trasmette dal fluido di processo al liquido di riempimento tramite
la membrana elastica e da qui all’elemento di misura, ad esempio un
trasmettitore che converte la pressione in un segnale di uscita elettrico.

Poiché il separatore in-line € completamente integrato nella linea di
processo, la misura non causa turbolenze, angoli, spazi morti o altre
ostruzioni alla direzione del flusso. Il fluido di processo fluisce, senza
ostruzioni, attraverso il separatore in-line. Questo causa un altro effetto:
un’ulteriore azione auto-pulente della camera di misura. Il separatore in-line
e installato direttamente nella tubazione. Di conseguenza, se & possibile
garantire la corretta pulizia delle connessioni usando ad esempio quelle
conformi alle DIN11864, le transizioni tra la tubazione e lo strumento di
misura non rappresenteranno alcun pericolo per la buona pulizia della linea
di produzione.

Questo & confermato dalla certificazione EHEDG dei separatori in-line
WIKA. Per ottenere questa certificazione occorre dimostrare, tramite prove
di pulizia, che gli strumenti di misura della pressione con attacchi al
processo secondo le DIN 11864 sono facili da pulire e adatti agli impianti
soggetti a processi di pulizia CIP.

Con l'utilizzo di separatori a membrana in-line con attacchi al processo in
accordo alla norma DIN 11864, & possibile integrare nella tubazione ogni
tipo di strumento di misura della pressione secondo il corretto design
igienico-sanitario: da un semplice strumento di misura meccanico della
pressione ad un trasmettitore di processo programmabile.

Numero caratteri (spazi inclusi): 6.224
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Fig. 1:
Strumento di misura meccanico della pressione in combinazione con un
separatore in-line con attacco clamp secondo DIN 11864-3.

Fig. 2:
Tubazione con trasmettitore di pressione WIKA integrato, in combinazione
con un separatore in-line con attacco clamp secondo DIN 11864-3.
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