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Mitigar los riesgos de exposicion
y explosion en los espacios
de trabajo farmaceéuticos

CAMFIL
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Para mitigar los riesgos de exposicion y de explosion en los espacios de trabajo farmacéuticos, hay que conocer a fondo la aplicacion y los
ingredientes procesados. Las prugbas de polvo y un andlisis de riesgos proporcionaran informacion mas especifica sobre el tamafio de las
particulas y las propiedades explosivas de su polvo y, por tanto, determinaran la solucion de extraccion adecuada para sus necesidades..

ANALISIS DE LOS PELIGROS

Para determinar los métodos de control adecuado del polvo
en los lugares de trabajo farmacéuticos, hay que conocer las
propiedades toxicoldgicas de los materiales, revisar los limites
de exposicion profesional (OEL) y realizar una evaluacion de
la exposicion basada en el riesgo.

Las preguntas que hay que responder al analizar los riesgos
potenciales asociados a los polvos generados en el lugar de
trabajo son las siguientes:

e Salud laboral: ;Los polvos generados son potencial-

mente perjudiciales para la salud de los operarios o pueden
provocar reacciones alérgicas?
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¢ Impacto medioambiental: ;Son las emisiones perju-
diciales cuando llegan a la atmosfera y, por tanto, requieren
una contencion especial?

¢ Peligro de explosion: Si se manipulan polvos explosivos
o mezclas hibridas de polvo y gas, hay que llevar a cabo una
evaluacion exhaustiva de los riesgos del proceso al que se
aplica el captador de polvo, asi como de la zona en la que se
instala, para mitigar el riesgo para las personas y evitar dafios
en las instalaciones en caso de explosion del polvo.

e Maquinaria y proceso: ;Puede el polvo generado cau-
sar algun dafo a su proceso o maquinaria?

¢ Contaminacioén cruzada: ;Existe la posibilidad de con-
taminacién cruzada de los productos?
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La legislacion en materia de seguridad y salud varia en
los distintos paises, pero suele ser un requisito legal y una
responsabilidad para el empresario llevar a cabo un analisis
de riesgos y peligros en el lugar de trabajo que incluya el
polvo y los humos generados durante los procesos.

MANIPULACION DE LOS APIS

Existe una tendencia creciente a que los ingredientes farma-
céuticos, en particular los Principios Activos Farmacéuticos
(API), estén formados por moléculas mas pequenas para
proporcionar reacciones mas rapidas y una mayor potencia.
A menudo se utilizan disolventes en las fases de procesa-
miento. Aunque proporcionan importantes beneficios en
términos de suministro y rendimiento del farmaco, crean
una serie de retos para los fabricantes de productos farma-
céuticos y sus procesos de produccion.

Cuanto mas potente es el polvo (OEB - Occupational Ex-
posure Band), mas bajos son los limites de exposicion profe-
sional (OEL) para el personal que entra en contacto con los
materiales. Es responsabilidad de los empresarios conocer y
comprender estos limites de exposicion para cada producto
que utilicen, y tomar las medidas necesarias para garantizar
gue no se superen los limites. La informacion relativa a los
limites de exposicion es especifica de cada pais. Utilizando
el Reino Unido como ejemplo, la informacién esta disponi-
ble en el sitio web del HSE: http://Awww.hse.gov.uk/coshh/
basics/exposurelimits.html

Isolator System

5 glm3 < Highty Toxic

1-10 pglm3 0.11 Toxic
Liner Connection System

3 10-100 pglm3 110 Less Toxic

Protective Liner Connection

System trickle protection 100-1000 pglm3 10-100 Almost Nontoxic

Systems with
Local Aspiration 1 1000-5000 pglm3 >100 Nontoxic

OEB OEL Potency (g day)

TEST DE POLVO

Las pruebas de laboratorio sobre muestras de polvo y la
simulacion de desafios especificos le ayudan a comprender
las caracteristicas del material con el que esta tratando, de
modo que pueda tomar decisiones bien fundadas sobre el
equipo, los cartuchos filtrantes y los controles de ingenieria
para mitigar los riesgos del polvo. Hay dos tipos de pruebas
de polvo:

* Pruebas de laboratorio, que determinan las propiedades
fisicas del polvo que afectan a la eficacia y el rendimiento
del filtro (andlisis del tamafo de las particulas de polvo).

e Pruebas de explosividad, que determinan las propieda-
des combustibles y explosivas del polvo (teniendo en cuenta
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las caracteristicas explosivas del polvo, como Kst: la tasa
maxima normalizada de aumento de la presién de explo-
sion; Pmax: la presion maxima de explosion de una nube de
polvo; MIE: la energia minima de ignicién de una nube de
polvo por descargas eléctricas y electrostaticas).

Camfil dispone de laboratorios en todo el mundo para
ayudar a los clientes a analizar su polvo de forma segura
con el fin de determinar la solucion de extraccion de polvo
Optima, segura y rentable.

SELECCIONAR EL EQUIPO ADECUADO

Para elegir e instalar el sistema que sea la mejor solucién
para satisfacer los requisitos especificos de la aplicacién
identificada, se recomienda contratar a una empresa es-
pecializada en el tratamiento del polvo que cuente con la
experiencia y los conocimientos necesarios para ayudar en
todas las fases del proyecto. Esto evitara cualquier error que
resulte costoso y garantizara que el sistema se especifique e
instale de forma adecuada con todos los niveles de protec-
cion necesarios para satisfacer los requisitos legales.

Un sistema de captacion correctamente disefiado e insta-
lado garantiza el mejor rendimiento de filtracion e incluye
la necesaria proteccién contra explosiones con certificacion
ATEX, opciones de cambio seguro de los elementos filtran-
tes y de la descarga de polvo, asfi como un consumo de
energia razonable y una larga vida atil de los filtros para
mantener los costes operativos al minimo. m
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