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Elementos de maniobra en

alimentos y farmacéuticas
y produceion ‘

Desarrollar y mantener los entornos de trabajo de la
industria alimentaria y farmacéutica plantea constan-
temente grandes desafios a los disefiadores e ingenie-
ros.Para prevenir la contaminacion y las fuentes de
infeccion, la Union Europea ha aprobado una serie de
normas y leyes para estas areas criticas de higiene.

El camino hacia el codiciado titulo de “disefio higiénico”
esta plagado de obstaculos potenciales en materia de
costes. El esfuerzo de disefio adicional requerido
para los productos HD es considerable. Los desafios
incluyen una gama muy limitada de materiales,
requisitos especificos de rugosidad de la superficie y
condiciones de disefio con respecto a anchos de
intersticios, lubricantes y mecanizado, por nombrar
solo algunos.

o

afhtas de procesamiento de

=

Esto se aplica no solo a conjuntos grandes
COMO Maquinas, armarios y accesorios, sino también a
componentes pequefios. Incluso los elementos opera-
tivos como empufiaduras, bisagras y cierres pueden
estar sujetos a exigentes requisitos HD. Estas condicio-
nes especiales de higiene se deben tener en cuenta
especialmente en las dreas de la produccion alimenta-
ria y farmacéutica con superficies que se tocan con
frecuencia.

Este documento tiene como objetivo concienciar
sobre los riesgos de costes en el disefio de maquinas e
instalaciones con altos requisitos de higiene y ofrecer
soluciones e ideas para evitarlos.
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Los elementos de maniobra son componentes
pequefios, necesarios par el manejo seguro de moédulos
mas grandes o conjuntos complejos. Esto hace que sean
extremadamente importantes en el contexto de la
higiene, ya que diferentes personas los tocan
regularmente. El accionamiento manual de empufiadu-
ras, palancas, pomos de control o manivelas los
convierte en un foco de contaminacion y bacterias.
Elriesgo aumenta con la complejidad de los elementos
de maniobra. Si bien puede ser facil limpiar una
empufiadura monolitica fija, puede ser mucho mas
dificil en el caso de una palanca de ajuste o retencion.
Los mecanismos interiores contienen muchos huecos
y ranuras donde se pueden acumular residuos de
productos, productos de limpieza y bacterias.

Por lo tanto, los requisitos de disefio higiénico
estipulan una serie de condiciones que se aplican
también a los elementos de maniobra:

— Uso de materiales que sean faciles de limpiar o que, Por ello, el acero inoxidable pulido es el material
realmente tengan propiedades higiénicas activas estandar paratodoslos componentes de este sector.
- Evitar contornos escalonados donde los bordes del Presenta una serie de ventajas:

equipo no estan perfectamente alineados

— Juntas sin espacios inaccesibles Mecanizado de alta precision para conjuntos sin

- Material de sellado higiénico contornos escalonados
Superficie higiénicamente activa

— Disefios que aseguren el distanciamiento del propio
producto — Fabricacién con cualquier rugosidad deseada

— Rugosidad definida de las superficies por debajo de Resistente a practicamente todos los productos de
0,8 micréometros limpieza

El Ultimo punto es particularmente importante en el
disefio higiénico. Como el acero inoxidable es igual de
resistente a todos los tipos de productos de limpieza,
permite cambiar los métodos de limpieza, lo que ayuda
a combatir las cepas de bacterias resistentes.

| 4
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Factor de costes 2

Incluso los elementos de maniobra sencillos, como
cubiertas y puertas, pueden resultar sorprend-
entemente laboriosos de disefiar de acuerdo con los
requisitos higiénicos. Las bisagras, cierres y elemen-
tos de maniobra crean huecos en las superficies que
antes eran lisas y faciles de limpiar. Al final, sucede a
menudo que, aunque cada elemento individual cumple
los requisitos HD, el conjunto completo ya no cumple
las normas. Esto aumenta la cantidad de trabajo de
disefioy, por tanto, también los costes.

Los sistemas CAD modernos son verdaderamente
habiles y ofrecen resultados rapidos, pero la
experiencia necesaria y las exigencias en materia de
tiempo adicional del disefio higiénico se convierten en
importantes factores de costes cuando cada pequefio
componente debe diseflarse y dibujarse individual-
mente.

Y el proceso de disefio es solo una pequefia parte.
Los componentes aun deben pasar por la fabricacion y
el montaje. Ambas etapas requieren maquinas, materia-
les y mano de obra. En particular, el coste de produccion
puede ser considerable para productos a pequefia
escala como los elementos de maniobra. Cuanto mas
pequefio es un componentes, mas dificil resulta su
fabricacion. Los pomos, cierres y bisagras delgados
multiples componentes, rapidamente llevan a muchas
empresas al limite. Ademéas del acero inoxidable,
hay disponibles otros materiales base para componen-
tes higiénicos. Ciertos tipos de plastico con certificaciéon
de la FDAy la UE estén permitidos como alternativas al
acero inoxidable para la fabricacion de componentes
que se utilizaran enareas con estrictos requisitos de
higiene. Sin embargo, trabajar con estos materiales
blandos y faciles de mecanizar sigue siendo un desafio
cuando se trata de crear componentes complejos en
cuanto a disefio higiénico.
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También existen certificados independientes de
.disefio higiénico”, como EHEDG, 3A, DGUV y otros.
A diferencia de una declaracion de conformidad,
estos no pueden ser emitidos por las propias
empresas. Para la certificacion se requiere una evalua-
cién por parte de un organismo acreditado. Se pueden
obtener certificaciones de disefio para productos fabri-
cadosenserie, peroel procesoescostosoypuedetardar
hastaun afio. En Alemaniay Europa, esta certificacion la
otorgael EHEDG (Grupo Europeo de Ingenieriay Disefio
Higiénico, por sus siglas en inglés). Por lo tanto, tiene
sentido utilizar tantos productos como sea posible
que ya tengan la certificaciéon EHEDG. Esto reduce
enormemente el alcance de la evaluacion y permite
comercializar el producto mas rapidamente.

Factor de costes 4

’
i
.

e

e

Mantenimiento y actualizaciones en condiciones HD

Un cambio de disefio en un producto certificado
por EHEDG puede requerir otra evaluacion. Para
evitar este gasto, tiene logica utilizar componentes
idénticos.. Siempre que se reemplace un elemento de
maniobra desgastado por otro del mismo tipo, no es
necesario repetir el proceso de certificacion. Sin
embargo, si el cliente desea un cambio de disefio de
mayor alcance, sera inevitable una nueva certificacion
de EHEDG.
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Soluciones
Para crear disefiosSlIgIENICOS

Se pueden evitar estos problemas de costes al
disefiar elementos de maniobra, pero requiere de un
conocimiento amplio y experiencia en fabricacion
avanzada. Puede que no todas las empresas cuenten
con ambos aspectos. Esto plantea un riesgo significativo
de que un proyecto ambicioso termine fracasando
debido a complicaciones imprevistas o por superar con
creces el presupuesto.

Hay disponible una amplia gama de soluciones para
permitir un disefio rentable y eficiente en costes inclu-
so ante requisitos higiénicos.

— Comparar la produccion interna con la de un
fabricante externo

— Estandarizar el maximo de componentes
posible

— Usar componentes estandar certificados como
HD

— Consultar a un organismo, socio o fabricante
certificado por EHEDG.

La pregunta sobre si fabricar internamente o subcontra-
tar siempre debe responderse al inicio de cada proceso
de disefio. Cuantos mas componentes estandar o en
serie se utilicen de otros fabricantes, menores seran los
gastos de disefio interno. Sin embargo, cuando se
utilizan productos de terceros en un contexto HD,
siempre se debe evaluar silos componentes comprados
realmente tienen una certificacion EHEDG (o certificaci-
on ,3-A Sanitary Standard, Inc” para el mercado
estadounidense). Estos certificados generalmente
estan disponibles para descargar directamente desde el
catalogo en Iinea del fabricante.

Los procesos, dimensiones y pasos de produccion estan-
darizados simplifican el disefio y facilitan integracion de

componentes subcontratados. Esto comienza con
el cumplimiento del sistema de numeros preferentes y
puede continuar durante todo el proceso de disefio.

El uso de componentes estandar HD ofrece
muchas ventajas. Gracias a la certificacion EHEDG o 3-A
existente, sepueden eliminar muchas de las pruebas
del producto final. Los fabricantes de componentes
estandar suelen hacer mucho para facilitar las cosas
a los disefiadores. Los archivos CAD descargables
ahorran un tiempoconsiderable de ingenierfa. En lugar
de disefiar uno mismo cada empufiadura, pomo
o palanca, se pueden insertar facilmente archivos
generados con precisién por el fabricante en los
archivos de disefio. Ventaja: los accidentes y las
mediciones erréoneas son practicamente imposibles.

El uso de componentes estéandar puede limitar un poco
la libertad creativa de un disefiador, pero esta limitaci-
6n también tiene ventajas: los componentes estandar
requieren una adaptacion del disefio a sus necesida-
des. Por ejemplo, muchas empufiaduras requieren un
grosor de hoja mfnimo para una fijacion segura. Por
supuesto, el cumplimiento de estos requisitos también
facilita mucho la integracién de otros componentes
estandar.

Los componentes estandar ofrecen ventajas especiales
para los productos fabricados en serie. Al comprar
grandes volumenes, se puede acceder a descuentos, lo
que reduce significativamente el coste del producto
final. Los fabricantes de componentes estandar también
ofrecen asesoramiento y asistencia. Muchos proveedo-
res pueden adaptar o personalizar sus componentes
estandar hasta cierto punto, incluso cuando se aplican
requisitos de disefio higiénico.

Ademas, el propio EHEDG también ofrece servicios de
asesoramiento directo. Para tener una idea de lo diffcil
que puede ser disefiar y fabricar en condiciones HD,
descargue el PDF gratuito “"EHEDG Guidelines -
Hygienic Design Principles”.
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Los componentes estandar HD
Reducen los costesi@le disenONARIOSBIeCION

El uso extensivo de componentes estandar HD libera
a los fabricantes de maquinas y proveedores de la
mayor parte de su carga de trabajo. Ofrecen soluciones
probadas para los aspectos higiénicos mas importantes
y criticos, asi como cobertura legal. El uso extensivo de
componentes estandar HD puede reducir considerable-
mente los gastos de disefio. El resultado final es mayores
ganancias y mayor productividad. Los componentes
estandar adquiridos no tienen que fabricarse interna-
mente. Estan inmediatamente listos para su instalacién.
Los fabricantes son conscientes de la necesidad de
componentes estandar en aplicaciones sensibles.
Pueden .prorcionarle componentes fabricados mediante
procesos de Ultima generacion que satisfacen todos los
requisitos de higiene y al mismo tiempo mantienen los
costes de instalacion y otros costes auxiliares a un nivel
razonable.
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