SALAS BLANCAS

Innovacion y eficiencia:
la evolucion de las salas blancas

Para el mercado de las salas limpias, es necesario contar con distintos tipos de cerramientos,
en funcion al acabado exterior del panel o puerta, distintas soluciones para el alma interior
del producto, segun sea necesario atender una exigencia aislante, acustica o de proteccion
contra el fuego, asi como diferentes tipos de producto segun el tipo de obra, a diferenciar
entre salas de ambiente controlado, salas limpias o salas high - tech.
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asaladeambiente
controlado es la
solucion  situada

en el escaldn inferior de calidad, de entre los
tres citados. Se caracteriza por una exigencia
no estricta en lo que a valores de limpieza
del aire para particulas aerotransportadas se
refiere. Este tipo de instalacion se beneficia
de la ausencia de superficies horizontales,
escalones o resaltos en la conformacion de
su cerramiento, pero, sin embargo, no es una
condicion imprescindible para el correcto
funcionamiento de la sala o la actividad a
realizar en su interior.

Esta gama de producto serd mas frecuen-
temente utilizada en el sector agro - alimen-
tario, en plantas de envasado de diversos
ambitos, plantas de anélisis y tratamiento de
aguas, en laboratorios quimicos, etc. Para
este mercado es habitual aplicar una solu-
cién formada por paneles de fabricacion en
continuo con chapa de acero lacado y alma
de poliuretano de alta densidad inyectado y,
como opcion, alma de poliisocianurato PIR,
con acabado de panel liso (paredes vistas)
o nervado (paredes ocultas). Las puertas
presentaran hoja de chapa lacada plegada,
marco de aluminio abrazado a panel con
perfil de solape ultraplano y posibilidad de
enclavamientos, semaforos, etc.

Para los techos habra tres opciones posi-
bles, dependiendo de la funcién y utilidad
final de la aplicacion. En caso de tratarse de
techos transitables, serd valida una solucion
de panel continuo de chapa y poliuretano
inyectado con sujeciones a estructura oca-
sionalmente visibles o panel discontinuo de
chapa e inyectado de poliuretano con su-
jeciones a estructura nunca visibles. Como
alternativa, se podrd contar con techos no
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transitables formados por losetas de panel
u otros acabados (fibra de vidrio, etc., a con-
sultar) intercalados con filtros o luminarias, y
que quedan suspendidos sobre un entrama-
do de crucetas y largueros de aluminio laca-
do visibles desde el interior de la sala. Esta
estructura no permite caminar por encima,
pero da la posibilidad de acceder desde el
interior para realizar cualquier tipo de repa-
racién u otros trabajos.

La Sala Limpia, se presenta como la gama
intermedia y la mas estandar. Se caracteriza
por una exigencia mas estricta en lo que a
valores de limpieza del aire para particulas
aerotransportadas se refiere. En este tipo de
instalacion es necesaria la ausencia de super-
ficies horizontales, escalones o resaltos en la
conformacion de su cerramiento, siendo con-
dicién necesaria para el correcto funciona-
miento de la sala, la actividad a realizar en su
interiory para la calidad del producto tratado.

Esta gama serd mas frecuentemente utili-
zada en la industria farmacéutica, laborato-
rios de microbiologia, hospitales, etc.

Para esta rama, el cliente podré optar por
paneles y puertas de poliuretano inyectado
en cabezales de alta presion, entre dos cha-
pas de acero prelacado, con pliegues de cha-
pas a las cuatro caras del panel, o bien entre
dos placas de resina de 3 mm. Dicha gama
deberd ofrecer alternativamente paneles es-
pecialmente disefiados para confeccionar
paredes verticales donde ubicar puertas o
ventanas totalmente enrasadas, haciendo su
ensamblaje mediante perfiles metalicos de
unién, permitiendo al mismo tiempo el paso
a través de este tubo ubicado en las juntas,
de cables y pequefios tubos, que quedarian
asf ocultos en el interior del tabique. A esta
opcion se une la del panel bien enrasado,
con ensamblaje mediante un disefio de ma-
cho y hembra, para paredes verticales sin
ventanas ni puertas en el caso del grosor de
60 mm, o bien para forrar paredes, columnas
o conformar retornos para ocultar conductos
de captacion de aire.

Para esta gama de panel, se puede optar
a una amplia gama de puertas, enrasadas a
dos caras con hoja de 60 mm disponibles en

FARMESPANAINDUSTRIAL - JUL/AGO24



Consulting Services -
Global Leader in the Life

PHARMABIOSERYV Sciences Industry

QUIENES SOMOS

Con mas de 30 afios de experiencia, servimos a las industrias farmacéutica, biotecnoldgica, de dispositivos
médicos, cosméticos y alimentos regulados a nivel mundial, proporcionando servicios de consultoria en
asuntos regulatorios y de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion (cGMP) a lo largo del ciclo de
vida del producto, desde la investigacién y desarrollo hasta la comercializacién.

NUESTRO ENFOQUE

Desde nuestra fundacién en 1993, nos hemos centrado cGMP

en desarrollar una infraestructura sostenible con un Sepis e
Unico propdsito: proporcionar servicios integrados de @, Sl
calidad y cumplimiento regulatorio llegando asi a mas @

de 90 paises alrededor del mundo. e

Nuestro enfoque colaborativo multidisciplinar asegura que : Servicios
cada proyecto se aborde desde todos los angulos posibles: '“

L. i L X . . . b . Due Diligence &
técnico, cientifico, regulatorio, organizacional y eficiente en Audit Services
costes. Nuestro equipo, con mas de 300 profesionales a nivel ' _
mundial, nos permite ofrecer soluciones completas y ?ual']“Tica“i“'&

ec ransier

fundamentadas. Validation

POR QUE ELEGIRNOS COMO SUS EXPERTOS EN LA FDA

Nuestro equipo estd compuesto por profesionales seniors que tienen una amplia experiencia
trabajando tanto en empresas reguladas por la FDA como en la misma FDA. Esto nos

FDA

permite abordar los problemas desde multiples perspectivas y con un conocimiento
profundo de todas las dareas reguladas; convirtiéndonos en asesores en cumplimiento
regulatorio garantizando soluciones integrales y efectivas para nuestros clientes.

Aspecto Legal

Incorporamos abogados especializados en las estrategias de respuestas a observaciones
citadas por la FDA en Cartas 483 y Warning Letters, brindando un soporte robusto y eficaz.
Ayudamos a nuestros clientes durante reuniones regulatorias y en respuestas a peticiones de
informacién o Complete Response Letters de |la FDA.

PRESENCIA GLOBAL Y SOPORTE BILINGUE

Contamos con oficinas en Espaia. Esto nos permite ofrecer un soporte mds cercano y personalizado a
nuestros clientes hispanohablantes, facilitando la comunicacidon y comprension de sus necesidades especificas.

\\ (+34)914529362 VISITA NUESTRA WEB:

www.pharmabioserv.com

CONTACTA CON
NOSOTROS:

spain.info@pharmabioserv.com

in @pharmabioserv




SALAS BLANCAS

diferentes alturas, con multitud de combina-
ciones de ancho de paso libre. En el caso de
la gama de resina las hojas serén recercadas
por un perfil ultraplano y seran siempre de
60 mm, bien enrasadas a dos caras. Como
complemento para estas puertas existen
todo tipo de opciones, como enclavamien-
tos, semaforos con sefializacion led y pul-
sador, burletes de guillotina que ofrecen un
plus de estanqueidad, muelles cierra puerta,
pulsadores de emergencia, cuadros de ges-
tién para interconectar puertas enclavadas,
mirillas de doble cristal de distintos tamafios
o lectores de tarjeta y teclados numéricos
para controlar el acceso a determinadas zo-
nas de las instalaciones.

De forma general, en el estudio de este
tipo de obras serdn necesarias ventanas con
multitud de medidas posibles, con cristal
transparente o translucido, seglin sea nece-
sario permitir el paso de luz o de visibilidad,
con doble cristal laminado de 3+3mm/luna,
perfil intermedio relleno de polimeros ab-
sorbentes de humedad y marco de aluminio
similar a las puertas. El conjunto de la ven-
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tana alcanzard los 60 mm de grosor, siendo
de este modo, perfectamente integrada en la
estructura de la divisoria y quedando perfec-
tamente enrasada por ambas caras.

Como elemento excepcional, se intercalara
en el conjunto de las ventanas, la variante
de ventanas de emergencia, especialmente
disefladas para ser quebradas, en caso de
situacion excepcional, mediante el uso del
martillo de seguridad instalado junto a la
cristalera y debidamente sefializado. Ade-
mas, se podra aplicar en este tipo de obra, la
modalidad de suministro de puertas rapidas
enrollables de lona, aptas para trabajar en
condiciones de sobre presion, con facilidad
de limpieza, posibilidad de inter conexiona-
do con otras puertas, opcién de aplicar viso-
res en la lona, fotocélulas de seguridad, etc.

Habitual serd también encontrar proyectos
en los que se demande la necesidad de apli-
car puertas de tipo corredera, muy recurren-
tes en pasillos estrechos, donde la apertura
lateral nos sera muy practica frente a la esca-
sez de espacio, con posibilidad de funcionar
mediante apertura de tipo manual, dada su

ligereza y sencillez de deslizamiento, o bien
de tipo automaticas, aplicandoles la adecua-
da motorizaciény acompafadas de sistemas
de seguridad tan clasicos y eficaces como la
fotocélula o la deteccion de obstéaculos, que
evitaran la posibilidad accidentes laborales,
provocados por la presencia de operarios en
el trayecto de la hoja, durante el proceso de
cierre.

Estas puertas podran ser aplicadas en di-
ferentes medidas y acabados, seglin necesi-
dad de obra o preferencia del cliente. El fac-
tor diferencial dentro de esta linea estandar
de poliuretano y que nos da acceso a una
sala limpia técnicamente superior, es la apli-
cacién de un panel concebido para ofrecer
una mayor calidad de cerramientos, tanto
verticales como de techos, conformado por
chapas de acero prelacado, con alma de
poliuretano inyectado y recercado en todo
su perimetro por un perfil de aluminio, que
ofrece mayor resistencia mecénicay gran fa-
cilidad de montaje.

En el caso de las salas High-Tech, las ne-
cesidades que demandan estos proyectos,
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situados en el escalon superior de calidad,
se caracteriza por una exigencia absoluta
en lo que a valores de limpieza del aire para
particulas aerotransportadas se refiere. En
este tipo de instalacion es imprescindible
la inexistencia de superficies horizontales,
escalones o resaltos en la conformacién de
su cerramiento, asf como cualquier recove-
co donde pudiesen acumularse particulas
de suciedad, siendo condicién extremada-
mente importante para el correcto funcio-
namiento de la sala, la actividad a realizar
en su interiory para la calidad del producto
tratado.

Esta gama sera de necesaria aplicacion en
la industria veterinaria, electronica, biotec-
noldgica, etc. El cliente podra disponer para
este tipo de obras de paredes formadas por
paneles de fabricacion discontinua, en cha-
pa con alma delana deroca, resina con alma
de lana de roca o en chapa con alma de nido
de abeja, acompafiados de puertas con hoja
de chapa lacada plegada, con alma de lana
de roca o nido de abeja y marco de alumi-
nio lacado blanco bien enrasado por las dos
caras del panel de 60 mm y posibilidad de
enclavamientos, semaforos, etc., ademas
de ventanas con doble cristal templado de
5mm/luna, perfil intermedio relleno de po-
limeros absorbentes de humedad y marco
bien enrasado por las dos caras del panel de
60 mm. Para los techos, ofrecemos al clien-
te la posibilidad de optar por aplicar techos
transitables en panel discontinuo de chapa
connlcleodelanaderocaonidodeabeja, o
bien decantarse por la utilizacién de techos
técnicos.

Para el montaje y remate de la arquitectu-
ra de las salas, se acompafiaré la gama de
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paneles, con accesorios tales como perfil
sanitario de pvc, perfil sanitario de aluminio,
perfil sanitario inox, cinturas regulables para
aquellos casos en que sea necesario contra-
rrestar la desnivelacion del suelo de obra, o
para situaciones en que el cliente necesite
remontar el suelo de pvc o resina hacia los
verticales. Ademés de los cerramientos es-
pecificos ya mencionados, serd necesario
contar con una extensa gama de opciones
en lo que a mobiliario de acero inoxidable
se refiere, siendo este apto para su uso en la-
boratorios, salas de trabajo de todo tipoy en
diferentes ambientes dentro de los tres tipos
de salas referidos. Dentro de esta linea de
producto es comUn incorporar en este tipo
de proyectos taquillas con techo inclinado
de 1 o varios cuerpos, armarios de limpieza,
lava manos, mesas de acero inoxidable con
todo tipo de opciones, estanterias formables
mediante mddulos variados, bancadas, cu-
bos de basura, carros de servicio, carros hos-
pitalarios, cubos para ropa sucia, etc.

Un lugar muy destacado ocupa las cajas de
paso de materiales. Estas son cajas para el
paso de pequefios materiales, probetas, etc.,
seran generalmente confeccionadas en ace-
ro inoxidable, sin soldaduras en su habitacu-
lo interior y presentan diferentes opciones
de interbloqueo, pudiendo ser enclavamien-
to mecanico, enclavamiento eléctrico o en-
clavamiento mixto, acompafiado en el caso
de los eléctricos por seméaforos con indica-
dores led de estado y pulsador de apertura.
Asi mismo, el cliente podra elegir entre Pass
Box ventilados, sin ventilar, con aplicacion
de desinfeccion mediante radiacion de UV’s.

Estas cajas con funcién mini SAS, podran
ser equipadas en su interior, con bandejas

interiores, microperforadas o totalmen-
te opacas, que podran encontrase en dos
modalidades, las de tipo fijo, generalmente
colocadas a media altura, interior de caja, o
bien de tipo regulable, de modo que el clien-
te pueda manipular la ubicacion de dicha
bandeja.

Para uso fundamentalmente hospitalario,
existen guillotinas inoxidables con [dmina
de metacrilato, concebidas para el paso
de pequefios materiales, entre salas con
mismo ambiente, mismo diferencial de
presion y mismas condiciones de exigencia
de limpieza. Se podrdn instalar guillotinas
con apertura manual o con apertura eléc-
trica, estando estas Ultimas equipadas por
un infrarrojo, encargado de detectar cual-
quier obstaculo, cercano al punto de cierre.
También se hard necesaria la existencia de
camaras frigorificas en algunos casos como
solucién para el mantenimiento y conser-
vacion de diferentes productos y materias
primas dentro de la actividad de cualquier
laboratorio. A disposicion de los consumi-
dores, existe una extensa variedad de cdma-
ras de frio para trabajar a temperaturas bajo
y sobre 0° C, con diferentes espesoresy aca-
bados de panel, con o sin suelo de panel en
diferentes acabados, con opciones de puer-
ta pivotante o corredera, siempre con paso
carretilla, pero con necesidad de rampa de
acceso, en el caso de las cdmaras con suelo,
con la finalidad de solventar el escalén de
entrada. Al igual que el resto de los cerra-
mientos, las cdmaras se suministrardn en
color blanco y completamente lisas, tanto
interior como exteriormente. Este producto
se complementa con una gran variedad de
equipamientos adicionales, como la ma-
quinaria de frio, estanterias interiores, cor-
tinas de lamas, etc.

En el caso del equipamiento frigorifico y en
funcion a la necesidad de obra, se podran
aplicar modelos compactos, ubicados sobre
el techo de la cdmara o suspendidos en la
pared vertical (equipo tipo mochila), o bien,
si no se dispone de espacio o se prefiere ubi-
car el equipo en un recinto especialmente
acondicionado para ello, existe la posibili-
dad de contar con un equipo de tipo parti-
do a distancia, caso en el que se instalara un
evaporador suspendido de la parte interior
del techo, conectado mediante una linea de
frio al compresor del equipo, que se encon-
trard a una distancia méxima recomendada
de 15 metros @
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