Industria farmaceéutica







Soluciones para su industria

BVALVE Flow Systems & Controls® es un referente en el sector de Sistemas de
Control de Fluidos (valvulas de control, valvulas industriales, valvulas de seguridad e
instrumentacion industrial) en Espafia y Portugal.

Nuestros principales valores son: Experiencia, Producto de Calidad y Servicio. La
experiencia y el know-how adquirido nos permite identificar las necesidades de
nuestros clientes y ofrecerles la solucion adecuada.

La calidad de nuestros productos proporciona la maxima seguridad y garantia para
su planta. Disponemos de las mejores marcas y equipos ademas de gran experiencia
en sistemas de vapor puro y procesos farmaceéuticos.

El equipo post-venta Bvalve aporta su formacion, experiencia y conocimiento para
ofrecer el mejor servicio de puesta en marcha, mantenimiento, reparaciones, monta-
jes... que existe actualmente en el mercado espafiol y portugues







Soluciones para la industria farmacéutica

La industria farmacéutica y biotecnoldgica ha de cumplir con procesos de produc-
cion absolutamente fiables e higiénicos. Esto se debe a una mayor demanda publica
de productos de calidad. Aquellos productos que tienen un impacto directo o indirecto
en la salud de las personas, deben ser elaborados en concordancia con las normati-
vas internacionales.

La generacion y distribucion de vapor puro es esencial para la industria farmacéutica.
BVALVE le ofrece soluciones de calidad adaptadas a su proceso aumentando la
productividad de su planta y minimizando las paradas: valvulas sanitarias de control,
on/off, retencion, requladoras, de seguridad, instrumentacion... Todos los equipos
deben funcionar de forma fiable a lo largo de la vida de la planta. Caracteristicas de
los productos BVALVE:

- Cuerpo e internos resistentes a la corrosion

- Elastomeros para alimentacion y/o farmacia

- Disefio autodrenante

- Disefio de ciclo de limpieza y esterilizacion (CIP/SIP)
+ Conexiones sanitarias del proceso

+ Acabado pulido de la superficie
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Vapor puro

n

GENERADOR DE E
VAPOR PURO

Linea de suministro
de vapor puro

LINEA PRINCIPAL DE VAPOR

Vapor de
caldera

Mandémetro

¥
Condensado

¥
Condensado Condensado

Vélvula todo/nada sanitaria paso angular 6010

Vélvula de diafragma 7060

Vélvula de control sanitaria MK978

Valvula reguladora de presion paso angular DM 462
Regulador de gas de alta pureza de baja presion JSRLP
Regulador de gas de alta pureza de media presion JPURE
Vélvula de Bola Sanitaria MK 9020

Purgadores de vapor sanitario MK33 / MK94

Valvula Sanitaria de Retencion SVC/SHC

Valvula de seguridad para servicios sanitarios 483/488
Valvula de seguridad para servicios sanitarios 483
Refrigeradores de muestras Steriflow SC

Separador de gota

Transmisor/transductor de temperatura Clamp-on
Sensores de temperatura Invasivos

Termorresistencias y termodmetros para medicion en linea
Transmisor de presion de diafragma Compact ECO
Manodmetro de presion con conexion clamp directa
Convertidor de medicién de presion/presostato Pascal Ci4

s, 4= Agua pura

Condensado

= Purga
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Bioreactor
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Valvulas de control

considerablemente

Criterios en el disefo de las valvulas sanitarias de control

El principio basico para la industria farmacéutica es la necesidad de soluciones asépticas. Por lo tanto, las
valvulas utilizadas han de satisfacer los requisitos mas exigentes en términos de pureza. Por ejemplo, el cuerpo
debe adaptarse a los requisitos SIP de modo que no haya zonas muertas donde se desarrollen las bacterias

Las propiedades probadas del Alto Grado de Pureza de nuestras valvulas, mejoran la disponibilidad opera-
tiva de la planta y reducen los costos a largo plazo. A modo de ejemplo, gracias a la forma de construccion
y el acabado de la superficie de las vélvulas, la necesidad de limpieza mediante ciclos SIP se reduce

Valvula de control sanitaria Valvula de control

paso angular Tipo 6020/21 sanitaria MK978

Valvula de control on-off para operaciones Disefiada segun las rigidas especificaciones en
estériles en industria farmacéutica. Construc- valvulas de control para procesos sanitarios
cion sin "zonas muertas’ ni posibilidad de Dispone de una junta térica en el cierre. Es
acumulacion de residuos. SIP adecuada para aplicaciones en industria

biotecnoldgica, farmacéutica y cosmética
Aplicaciones
+ Gases, vapores, liquidos en condiciones Aplicaciones
asépticas + Procesos: Fermentador, Bioreactor,
Liofilizacién, Cromatograffa, sistemas SIP
+ Medio: Bioproceso, Caustico, Acidos, Buffer,
Vapor Limpio, WFI

Version
on/off
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Valvula de diafragma
Tipo 7060

La valvula de diafragma aséptica se utiliza para
regulacion todo/nada en aplicaciones con
medios particularmente criticos. El cuerpo,
incluyendo las conexiones para soldar se
fabrica a partir de material macizo 'Barstock”
Sin poros

Aplicaciones

+ Gases, vapores, liquidos en condiciones
estériles
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Valvulas de regulacién

Los autorreguladores de presion se encuentran en la mayoria de los sisternas SIP. Su simplicidad
en la funcidn hace que no sea necesaria ninguna sefial de control externa. Incorporan un disefio
equilibrado de fuerzas en el que la presion de entrada del medio pasa a través del orificio de la valvu-
la y actua sobre el diafragma. Cuando la presidn que actla sobre el diafragma supera el punto de
consigna del muelle, el conjunto del diafragma coloca la valvula en una nueva posicion para
conseguir la presion requerida.

Los reguladores de presién sanitarios J-Pure y JSRLFLP son ideales para reducir la presion de los gases
de alta pureza que se encuentran comunmente en aplicaciones de biotecnologia y farmacia

Valvula reguladora de presion
paso angular DM 462

Facil de instalar y mantener. Controla la presion
aguas abajo sin la necesidad de elementos de
control neuméaticos o eléctricos. La DM 462 es
una valvula reguladora por accion de muelle y
equipada con doble asiento y diafragma. Se
utiliza  habitualmente  para  aplicaciones
higiénicas en la industria farmacéutica. La
proteccién PTFE del diafragma no es nociva y
puede exponerse a temperaturas hasta 180°C

Aplicaciones

+ Adecuada para liquidos, gases y vapor

+ Sin zonas muertas, puede ser acabado
superficial electropulido, anticorrosion, peso
igero y compacto

Regulador de gas de alta pureza
de baja presion JSRLP

La serie JSRLP es un regulador de gas de baja
presion de alta pureza, disefiado y fabricado
especfficamente para aplicaciones de gas
higiénicas ASME. Diseflado especificamente
para la regulacion de gas limpio a baja presion
en aplicaciones desechables de uso uUnico y
aplicaciones de acero inoxidable.

Aplicaciones

+ Gases limpios utilizados en procesos
biofarmacéuticos y farmacéuticos

» Procesos: Superposiciones de aire y gas,
llenado a presién, liofilizacion, burbujeo o
inflado de bolsas SUD

+ Medio: Aire filtrado, nitrégeno, didxido de
carbono, argon, blanketing.

Diafragma
JORLON

Proceso Industria farmacéuticall

Regulador de gas de alta pureza
de media presion JPURE

El requlador de presion de J-Pure sanitario es
deal para reducir la presion de los gases de alta
pureza que se encuentran comunmente en
aplicaciones de biotecnologia y farmacia.

El J-Pure se adapta a una amplia gama de
aplicaciones de alta pureza de gas como aire limpio
y filtrado, sisteras de purga de nitrdgeno, gas o
gases de proceso. LLos materiales de construccion
permiten que J-Pure cumpla con las exigencias
de los procesos de limpieza y esterllizacion

Caracteristicas

+ Compacto, disefio en linea para gases de alta
pureza

+ Material de diafragma Jorlon que ofrece
larga durabilidad y adaptacion al ciclo SIP




Valvula de Bola Sanitaria
MK 9020

La valvula de bola MK 9020 cumple todos los
requisitos ASME BPE, desde los materiales
elegidos para el asiento hasta las juntas.

Aplicaciones

+ Biofarmacéutica, farmacéutica, vapor limpio,
condensado, o CIP / gas y aire limpio

+ Cualquier medio viscoso u otra aplicacion
donde se requiere la limpieza interior de la
valvula SIP o la extraccion de la misma

Caracteristicas

+ El puerto de la bola tiene idéntico didmetro
interno que la entrada y salida de la tuberia
para prevenir adherencias de producto.

Purgadores de vapor
sanitario MK93 / MK94

MK 93 y MK 84 son purgadores termostaticos
disefiados especificamente para su uso en
sistemas de vapor puro manteniendo las
condiciones asépticas. Cuentan con un acabado
interior pulido 20 Ra y un disefio autodrenante,
para minimizar la posibilidad de contaminacion
y crecimiento bacteriano. Han sido diseffados
especfficamente para proporcionar mayores
velocidades de fluido a bajas presiones y bajos
niveles de subenfriamiento

Aplicaciones

- Esterilizacion de fermentadores de gran
capacidad, reactores biolégicos, autoclaves y
depdsitos de proceso..

+ Drenaje de condensado de sistemas de alto
caudal de proceso que utilizan vapor limpio
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Valvulas on/off y control de condensados

Durante el proceso SIP, el condensado de vapor que se genera debe ser eliminado répidamente. La
ubicacion correcta de los purgadores de vapor limpio garantiza la eliminacion adecuada del condensado,
que a su vez, ayudara a mantener las temperaturas necesarias para el ciclo de esterilizacion. Ademas de
la funcion critica del generador de vapor limpio, hay tres componentes importantes para mantener la
temperatura humeda adecuada en los ciclos SIP. valvulas de control sanitario, reguladores sanitarios de
presion y purgadores sanitarios de vapor.

Valvula Sanitaria de
Retencion SVC/SHC

SVC/SHC son vélvulas de retencion verticales y
horizontales disefiadas especificamente para su
uso en aplicaciones bio-farmacéuticas vy en la
fabricacion de medicacion por via parenteral. Son
las primeras valvulas de retencién que cumplen la
normativa ASME BPE 2007. La ausencia de
muelles, bisagras u otros mecanismos de retorno
mecanico hace que no existan zonas muertas vy
dreas de contaminacion. Son totalmente drenantes

Aplicaciones

+ Aplicaciones de gas, o liquidos, adecuado
para CIP y SIP. Autoclavable

+ Drenaje de condensado de sistemas de proceso
utilizando vapor limpio, fermentadores, reactores
biolégicos, sistemas v esterilizadores SIP




Valvulas de seguridad y toma de muestras

La industria farmacéutica tiene requisitos especificos en 1o que se refiere a la limpieza, materiales,
documentacion e inspeccion de las valvulas de seguridad. Por ejemplo, una valvula de seguridad puede
necesitar abrirse neumaticamente y mantener su estado de apertura para simplificar el proceso de

limplieza en procesos estériles.

BVALVE ofrece vélvulas de seguridad que cumplen con todos los requisitos de la industria farmacéutica
Por ejemplo, la ausencia de zonas muertas y la construccion interna sin bordes proporcionan un alto grado
de limpieza. Las valvulas se pueden abrir automaticamente durante el proceso SIP.

Valvula de seguridad para
servicios sanitarios 483/488

Elmodelo 483 esta disefiado para bajas y medias
capacidades de descarga. La vélvula 488 es apta
para aplicaciones que requieren altas capacida-
des de descarga. Cumplen los requisitos
higiénicos para aplicaciones sanitarias que
requieren conexiones clamp. Adecuadas para
cualquier aplicacion aséptica que requiera altos
estdndars sanitarios y de esterilizacion para
mantener el proceso libre de contaminacion

Aplicaciones

+ Fermentadores, tuberfas tanques presuriza-
dos, equipos de vapor de baja-media presion

+ Industria farmacéutica, cosmética..

+ Internos comunes para vapor, gas v liquidos

Valvula de seguridad para
servicios sanitarios 483

La valvula 484 estd disefiada para bajas y
medias capacidades de descarga. Cumple con
los requisitos sanitarios mas estrictos para
aplicaciones de pureza tales como fermentado-
res. El disefio incorpora una conexién a depdsito
sin zonas muertas para soldar directamente a
la pared del tanque. Esto permite la maxima
limpieza de la entrada de la valvula.

Aplicaciones

« Fermentadores, tanques presurizados,
equipos de vapor de baja-media presion...

* Industria farmacéutica, cosmética.
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Refrigeradores de muestras
Steriflow SC

El rango de refrigeradores de muestra Steriflow
permite tomar de manera rapida y sencilla
muestras de vapor limpioy agua de gran pureza
manteniendo la esterilidad de la prueba. Pueden
funcionar con agua fria como medio de
refrigeracion. Rdpido vy sencillo desmontaje
para su limpieza.

Aplicaciones

+ Adecuados para vapor limpio y sistemas WFI
"water for injection”

+ Disefio autodrenante - elimina la posibilidad de
retencion de la muestra

+ Totalmente esterilizables

SC 30



Sensores de temperatura
Invasivos

Los sensores de resistencia utilizan un fendmeno
natural: la resistencia eléctrica de un material
cambia en funcion de su temperatura. Este
cambio en la resistencia puede medirse y
convertirse en una unidad de temperatura. El
método mas extendido para la medicion es la
introduccion de un sensor en el proceso

Aplicacion

+ Medicion de temperatura en depositos y
tuberfas

+ Monitorizacion de procesos CIP/SIP

+ Medicion en depdsito con agitadores mediante
disefio rasante

- Facilmente esterilizable

Instrumentacion - Temperatura

Transmisor/transductor de temperatura

Sistema clamp-on

La tecnologia clamp-on es adecuada para
monitorizacion de temperatura, especialmente
en aplicaciones estériles para la industria
farmacéutica. El montaje es rapido y facilmente
ajustable a cualquier tuberfa. No hace falta cortar
la tuberfa ni realizar soldaduras.

Caracteristicas

+ Medicion de temperatura sin zonas muertas

+ Adecuado para cualquier didmetro de tuberfa

» Excelente transmision de calor a través del
sistema de contacto

+ Rango de temperatura de uso -20°C a +200°C

* Proteccion Ex, Il 2G EExia IIC T4/T6

+ Facilmente reemplazable para su calibracion
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La industria farmacéutica y la bioingenierfa tienen requisitos de calidad similares para los equipos de
metrologia. Estas directrices se pueden combinar bajo el nombre colectivo de "disefio higiénico’. Este
disefio incorpora todas las medidas adoptadas para evitar la contaminacion y garantizar una limpieza
optima.
Las caracteristicas de los instrumentos de medida LABOM hacen que sean adecuados para servicios
sanitarios. Nuestros eqipos resisten temperaturas de vapor de 140° necesarios para el proceso de esteri-
lizacion.

Termorresistencias y termémetros
para medicion en linea

Los termdmetros en linea permiten la medicion
de temperatura en tuberfa sin zonas muertas.
La medicion se lleva a cabo sin alteraciones de
la seccion transversal. Toda la superficie interna
delapared de la tuberfa funciona como elemen-
to de medicion de temperatura

Caracteristicas

« Toda la superficie interna de la tuberia
funciona como transductor de temperatura

« Precision clase 1 segun a EN 13190

« Apto para limpiezas SIP

+ Rango de medidas desde -30...560°C hasta
0..220°C

« Disponible en diversos tipos de conexiones




La presion es uno de los valores mas comunmente medidos en la ingenieria de procesos, y practicamente
ningun proceso es idéntico a otro. El uso de la tecnologia de sellado de diafragma es Util para medir en
ambientes higiénicamente sensibles. Separa el instrumento de medicidn del proceso facilitando cualquier

Instrumentacion - Presion

tipo de contaminacion: configuracion perfecta para una solucion higiénica.

Los sellos de diafragma LABOM han sido certificados por el EHEDG como aptos para aplicaciones de

esterilizacion in situ (SIP).

[LLUR

Mandémetro de presién con
conexion clamp directa

Los manometros de diafragma se emplean en
aplicaciones para la industria farmacéutica

La medicion libre de zonas muertas es requisito
esencial para medios muy viscosos 0 agresivos
y para temperaturas cambiantes. La correcta
eleccion de la conexion permite la perfecta
instalacion en planta

Caracteristicas

« Puede esterilizarse en un autoclave con
esterilizacion gamma

« Error de temperatura despreciable debido al
reducido volumen del elemento de medida

+ Temperatura de trabajo hasta 200°C

Transmisor de presion de diafragma
Compact ECO

El transmisor de presién COMPACT ECOnomic
es adecuado para la medicion de presion
relativa y absoluta de gases, vapores y liquidos
La gran superficie de contacto con la presion de
fluido permite la exactitud y precision en la
medicion de la presion

Aplicacion

+ Industria farmacéutica y biotecnologia

+ Medicién de presion relativa de gases,
vapores y liquidos

+ Temperatura de proceso -20..+120°C

« Facil correccion del punto cero mediante
imanes
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Convertidor de medicion de
presion/presostato Pascal Ci4

PASCAL Ci4 es apto para medir la presion
absoluta y relativa de gases, vapores y liquidos.
Indica el valor de medicién y transfiere una
sefial eléctrica proporcional a la presion

Caracteristicas

+ Carcasa funcional, girable

+ Rangos de medicidn 0..100 mbar hasta
0..40 barrel. 0..1 bar hasta 0...6 bar absol

« Electronica encapsulada

+ Precision = 0,2 %

+ Separacion galvanica entre convertidor de
medicion vy salidas de conmutacion

+ Construccion higiénica conforme a las
recomendaciones de EHEDG




BVALVE:....

Controls

Poligono Industrial I1 - Travessa de Peralta, 5A
46540 EL PUIG (Valencia)

Tel.: +34 961 473 161 - Fax: +34 961 473 170
ventas(@bvalve.es

www.bvalve.es
social media [ M £3

Delegaciones en:
Andalucia - Asturias - Catalufia - Galicia - Madrid
Murcia - Pafs Vasco - Portugal




