SALAS BLANCAS

Puertas rapidas - estanqueidad y conectividad

La calidad del aire, la prevencion de la contaminacion cruzada vy la trazabilidad del entorno de
produccionson pilaresdelsectorfarmaceutico. Lasnormas|SO 14644 (clasificaciony monitorizacion
de salas limpias) y las Buenas Practicas de Fabricacion (GMP) establecen la base para disenar,
operar y validar areas clasificadas y maquinaria. Un aspecto clave es la interaccion entre los
accesos y los gradientes de presion, especialmente cuando la instalacion busca mantener altas
presiones en las zonas limpias (por ejemplo, ISO 7 frente a ISO 8, 0 ISO 5 frente a ISO 7).
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| principio operativo es sencillo: el
E aire debe fluir desde las areas mas

limpias hacia las menos limpias, mi-
nimizando asf la entrada de particulas cuan-
do se producen aperturas y cierres de puer-
tas. En este contexto, el rendimiento de las
puertas rapidas se convierte en un factor
critico de la ecuacion.

Las puertas rapidas como palanca de
control de limpieza

Los accesos concentran el riesgo: una puerta
con baja estanqueidad o una operativa erré-
nea puede desestabilizar la sobrepresion,
incrementar el consumo del sistema HVAC y
aumentar la probabilidad de contaminacién
de la sala limpia. Las puertas rapidas han
demostrado ser la solucién 6ptima por su
velocidad de apertura/cierre, conectivi-
dad, fiabilidad mecanica, menor ocupa-
cion de espacio respecto otras soluciones
y su relacion coste-beneficio en entornos
GMP. La reduccion del tiempo de intercam-
bio de aire al abrir/cerrar limita las perturba-
ciones del gradiente de presion y, por ende,
reduce la carga instantanea sobre el sistema
de tratamiento de aire.

Disefio de una puerta rapida para salas
blancas - foco en estanqueidad

La UNE-EN 12426 clasifica la estanqueidad
de las puertas en clases (0 a 5). En términos
practicos, la fuga se expresa en m3/(m?h) y
depende del diferencial de presion y de la
superficie efectiva del paso. Una puerta me-
jorsellada (p. €j., clase 5) reduce el caudal de
infiltracion vy, de forma directa, el consumo
energético del HVAC necesario para mante-
ner la sobrepresion definida por 1SO 14644
y los requisitos GMP. Este impacto no solo
se traduce en eficiencia energética, sino en
estabilidad operacional, con menos alarmas
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de presion y mayor robustez en auditorias.
No menos importante, a mayor estanquei-
dad disminuye drasticamente el riesgo de
contaminacion de la sala blanca.

Beneficios operativos y energéticos de la

estanqueidad de las puertas rapidas

La estanqueidad en las puertas rapidas apor-
ta beneficios clave en tres dimensiones. En
primer lugar, contribuye a la limpieza del en-
torno, ya que reduce significativamente la
entrada de particulas durante su posicion
cerrada y disminuye la necesidad de recircu-
lacién y filtrado adicional. En segundo lugar,
la eficiencia energética mejora debido a
que los sistemas HVAC de la sala necesitan
impulsar un menor volumen de aire para
mantener la sobrepresion establecida por la
norma ISO 14644. Cuando la puerta presenta
una fuga elevada, el aire se escapa y el siste-
ma debe compensar esa pérdida generando
mas caudal para sostener el diferencial de
presion. Por el contrario, una puerta con alta
estanqueidad (por ejemplo, clase 5 segln
UNE-EN 12426) reduce las fugas, lo que dis-
minuye la cantidad de aire que el HVAC debe
suministrar para mantener la presion posi-
tiva. Esta reduccién directa en el caudal
extra requerido se traduce en un menor
consumo energético y en una operacion
mas eficiente. Finalmente, permite dimen-
sionar el sistema HVAC en funcién del riesgo
real, facilitando la implementacion de tec-

nologias como recuperacién de calor, varia-
dores de frecuencia y estrategias de control
adaptativo, que reducen el consumo especi-
fico por metro cubico tratado y optimizan el
rendimiento global de la instalacion.

Ejemplo cuantitativo de consumo
energético de los sistemas HVAC segtin

la clase de estanqueidad de las puertas
rapidas

Se puede cuantificary visualizar gréficamen-
te el ahorro energético (tabla en la pagina
siguiente) dependiendo de la clase de es-
tanqueidad de una puerta rapida. Para los
calculos se define una puerta rapida de 5m?
de superficie de paso, un precio estandar de
electricidad 0,20 €/kWh, un sistema HVAC sin
recuperacion de calor (ISO 7-8) con consu-
mo especifico 0,003 kWh/m?. El célculo tiene
en cuenta fugas m?/(m?%h) por clase segin
UNE-EN 12426 y la superficie efectiva del
paso.

Segln los datos del ejemplo puede ob-
servar que el consumo energético dismi-
nuye exponencialmente segln augmenta
la clase de estanqueidad de las puertas ra-
pidas. Siguiendo el ejemplo, en plantas de
produccion tamafio medio; donde haya 40
puertas rapidas en salas blancas, el ahorro
anual derivado de instalar puertas con
estanqueidad clase 5 vs clase 2 se puede
cuantificar segun los datos del ejemplo
en 6.622,80€.
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Clase Fuga total (m3/h)

Clase 0 150.0
75.0
36.0

Clase 3 18.0

Clase 4 9.0

Clase 5 4.5

Clase 1
Clase 2

La importancia de la conectividad -
integrar la puerta en la estrategia de
control

Mas alléd de la mecénica y los sistemas de
sellado, la puerta debe integrarse plena-
mente con el BMS/EMS y el sistema HVAC,
incluyendo las unidades de tratamiento de
aire (UTAs), compuertas y control de presion
diferencial, para garantizar una operativa sin-
cronizada. Esta integracién implica estable-
ceruna légica de esclusa que evite aperturas
simultdneas que puedan comprometer el
gradiente de presién, asi como disponer de
sefiales claras sobre el estado de la puerta -
abierta, cerrada, fallo o enclavamiento - para

Consumo diario
(kWh)

3600.0 10.8

1800.0 5.4
864.0 259
4320 13
216.0 0.65
108.0 0.32

Fuga diaria (m3)

Invertir en puertas
rapidas clase 5
con conectividad
avanzada e
integracion con
sistemas HVACy
BMS es una decisiéon
estratégica

una respuesta rapida ante incidencias. Ade-
mas, es fundamental incorporar perfiles
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Coste diario (€) Coste anual (€)

216
1.08
0.52
0.26
013

0.06

7884

3942

189.22
94.61
47.3
23.65

de usuario y trazabilidad, integrando el
control de accesos a través de las puertas
rapidas mediante credenciales o biome-
tria y sincronizarlos con los eventos del
HVAC y las alarmas del sistema.

Puertas rapidas clase 5 UNE-EN 12426
Invertir en puertas rapidas clase 5 con conec-
tividad avanzada e integracion con sistemas
HVAC y BMS es una decision estratégica: opti-
miza procesos, reduce consumo energético y
mejora el cumplimiento normativo. La combi-
nacion de estanqueidad + control inteligente
ofrece un ROI solido y sostenible, reforzando
calidad y competitividad industrial @
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Flujo sincronizado, reduccién de tiempos
de parada y mayor control sobre procesos
criticos. Soluciones disefadas para
entornos regulados y produccion sin
interrupciones.
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& EL GRUPO QUE OFREC‘E SOLUCIONES-A SUS PROYECTOS' :
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El [eJ{T- T XM S JSNEYA con sus tres empresas ofrece todo tipo de
soluciones para la industria Farmacéutica, Cosmética,
Alimentaria, Nutricional, etc.

CEFENISAs.L.

ST WA M La empresa con mas cantidad de maquinaria propia de toda
Europa, toda ella disponible para poder verse en nuestras instalaciones de
Ajalvir en Madrid.

LIES I EI NV XXIYW-MEXE Taller de alta tecnologia para el disefio de

equipos nuevos, piezas, formatos, montajes de robotizacion de procesos y
revamping de maquinaria.
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Diseio y fabricacion en
acero inoxidable de
reactores, depodsitos de
almacenamiento, IBCs,
mezcladores de polvo o
liquidos, elevadores,
mobiliario, revamping,
etc.




flecnemeca ﬂ@@ s
CELEBRANDOLO 1
{;{Mﬁm -l"ecl/lvnolo@lcs fAPOSTANDOIPORIWATTECNOLOGIAY
JER v {SEGUIRIESTANDO]
4. Enu@m‘z@mwﬁi
: 'PODERJOFRECER{LOS]
DISENOS MAS
COLABORANDO
S ;

GRUPO CEFENISA CONTACTO

El Grupo CEFENISA pone a su disposicion mas de 90 profesionales
entre ingenieros, disefiadores, soldadores, fresadores, electromecanicos,
montadores, etc. con una alta cualificacion y ello nos permite ofrecer un

Web: https://www.grupocefenisa.com

amplio abanico de posibilidades para el revamping de los equipos mas CEFENISA, S.L.
diversos, desde depdsitos, reactores, almacenaje, fabricacion, Tel.: (+034) 918 844 136
mezcladores, lechos fluidos, formatos, lineas de blister, lineas de comercial@grupocefenisa.com
estuchado, etiquetado, y un largo etcétera de equipos. Nuestro grupo (® (+034) 638 679 149 (texto e imagenes)

dispone de todos los medios necesarios en sus distintas empresas para
la fabricacién en acero inoxidable, disefio de maquinaria y equipos, asi . i
como la opcién de proporcionar equipos reacondicionados a un precio TECNOMECANICA ALCALA, S.L.
muy competitivo para acometer las nuevas necesidades que surjan en Tel.: (+034) 918 883 458
las empresas de cualquier sector, centrandonos principalmente en los tecnomecanica@grupocefenisa.com
sectores farmacéutico, cosmético, fabricacion, materias primas,
manipulado, envasado, alimentacién y quimico.

CALDEFARMA, S.L.
Esperamos y agradeceriamos que en sus nuevas inversiones para sus Tel.: (+034) 918 837 614
instalaciones, incorporacion de nuevos productos o ampliaciones, nos caldefarma@grupocefenisa.com
tuvieran en cuenta al proyectar sus CAPEX o nuevas inversiones en las
cuales estaremos encantados de facilitarles nuestra ayuda vy
colaboracion.



