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SELECCIÓN DE DETERGENTES

BOEHRINGER INGELHEIM empleaba para todos los procedimientos de limpieza el detergente DETEX, cuya formulación y características  no hacían posible el cumplimiento de los criterios ambientales  establecidos por la compañía, con respecto a:

· Biodegradabilidad

· Bajo nivel de formación de  espuma

· Bajo costo 

· Fácil consecución

· Seguridad

· Fácil dosificación 

· Respaldo en  técnica de análisis y asesoría 

· Aprobación FDA (Aprobación para uso en industrias farmacéuticas)

Es así como se efectuó un análisis para la selección de un detergente que cumpliera con los requerimientos establecidos, especialmente los referentes  a impactos ambientales, ya que la Biodegradabilidad y el alto nivel de espuma fueron los factores que más influyeron para el cambio.

Del análisis de muestras de varios proveedores se determino que el detergente Detex se remplazaría por:

· Detergente D-35 para la limpieza manual de equipos de producción.

· Detergente SU- 561 para la limpieza de tanques y reactores del área de fabricación de líquidos usando el sistema CIP (Cleaning In Place).

El uso de los anteriores detergentes represento una gran ventaja con respecto a :

· Nivel de espuma: Las  pruebas realizadas en Boehringer Ingelheim revelaron que el nivel de espuma disminuyó significativamente 50%. 

· Biodegradabilidad: ya que ambos detergentes poseen en su formulación componentes biodegradables.

· Aprobación FDA: Ambos detergentes cuentan con la aprobación de la FDA.

· Dosificación: El proveedor de los detergentes proporcionó un equipo dosificador de detergente , facilitando el proceso de dosificación, reduciendo costos , minimizando los riesgos de contaminación  y mejorando las condiciones de seguridad para el personal.

· Técnica de análisis: Ambos detergentes poseen una técnica de análisis desarrollada, para la detección de trazas de detergente  por medio de espectofotometria de llama de sodio. Lo que garantiza calidad en los procesos de limpieza .

· Costo: El valor por litro de ambos detergentes es menor que el valor del detergente Detex. Adicionalmente el detergente SU 561 se utiliza a una concentración más baja lo que representa una disminución de su costo, se obtuvieron ahorros hasta del 40%.

VALIDACIÓN DE LIMPIEZA EN EL ÁREA DE LÍQUIDOS

REACTOR 2000 L ( Limpieza realizada por CIP)

Producto: Buscapina Compositum NF Gotas

Muestreos: 3 microbiológicos

                   3 Fisicoquímicos

Resultados: Dentro de especificaciones.

REACTOR 3000 L ( Limpieza realizada por CIP)

Producto: Furoxona Suspensión Adultos

Muestreos: 3 Fisicoquímicos

Resultados: Dentro de especificaciones.

REACTOR 5000 L ( Limpieza realizada por CIP)

Producto: Mucosolvan Compositum Jarabe Adultos

Muestreos: 2 Fisicoquímicos

Resultados: Dentro de especificaciones.

REACTOR 500 L ( Limpieza manual)

Producto: Pharmathon  Kiddi

Muestreos: 2 Fisicoquímicos

                   2 microbiologicos

Resultados: Dentro de especificaciones.

REACTOR 3000 L ( Limpieza manual)

Producto: Furoxona Suspensión Adultos

Muestreos: 3 Fisicoquímicos

Resultados: Dentro de especificaciones.

HOMOGENIZADOR SILVERSON

Producto: Furoxona Suspensión Adultos

Muestreos: 3 microbiologicos

                   3 Fisicoquímicos

Resultados: Dentro de especificaciones.
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