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VALIDATION DU TEST DE RIBOFLAVINE;
UN DISQUE DE RUPTURE INNOVANT CONCU
POUR L’INDUSTRIE DE TRAITEMENT SANITAIRE
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Figure 1 - Disque de rupture avec support Tri-Clover / assemblage
tige (échelle 1:1)

VALIDATION DU TEST DE
RIBOFLAVINE; UN DISQUE DE
RUPTURE INNOVANT CONCU
POUR L’INDUSTRIE DE
TRAITEMENT SANITAIRE

Ce dispositif de disque de rupture a été concu pour lindustrie
de traitement hygiénique ; toutefois, en raison de la nature de
la conception du disque de rupture, le disque ou le feuillard
présente une géométrie convexe, ce qui peut engendrer une
fissure a lintersection du support (voir Fig. 2). Le processus de
soudage par faisceau d’électrons développé dans les usines de
fabrication de Elfab a permis de créer un cordon de soudure
lisse et pénétrant a la surface externe du dispositif, permettant
ainsi d’éviter tout risque de fissures coté process (voir Fig. 2).
Nous aborderons plus loin dans ce document la nettoyabilité
du dispositif.
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Figure 2 - Feuillard du disque de rupture : intersection




Mise en place du test de couverture de pulvérisation (test de riboflavine)

Pour que le disque de rupture se conforme aux exigences
d’un test général de riboflavine, les parametres du
processus doivent reposer sur un systéme dont les
conditions générales de fonctionnement correspondent
a une multitudes de bonnes pratiques et d’équipements
en service.

Les tests de riboflavine sont principalement congus pour
vérifier la nettoyabilité d’'un équipement dans un systeme
existant ou nouveau dans le cadre d’un test d’acceptation en
usine ou d’un test d’acceptation sur site (FAT/SAT). Le test de
riboflavine se concentre uniquement sur le dispositif de
rupture (en tant que piece jointe), ce qui implique que le

systeme dans lequel il est testé doit étre élaboré de fagon a
couvrir un maximum de caractéristiques de 'équipement.

PSS Engineering Ltd. est un fabricant de cuves de process,

de tuyauteries industrielles et d’équipements de traitement a
destination de l'industrie pharmaceutique. Son catalogue de
cuves de traitement a permis de tester le dispositif de Elfab en
conditions réelles, sur un réservoir de stockage d’eau purifiée

actuellement en production dans son usine de fabrication.
L’expérience de PSS tant dans la fabrication que dans la mise
en service d’équipements de traitement en acier inoxydable
fait de lui un partenaire idéal pour réaliser cet examen
technique du disque de rupture Elfab.

Figure 3 — Couvercle de la cuve de test avec support Tri-Clover Pt.3




Mise en place du test de couverture de pulvérisation (test de riboflavine)

Une procédure de conception classique destinée aux
tuyauteries et au positionnement de la lance de pulvérisation
dans la cuve permet de minimiser les zones non exposées lors
du NEP et d’optimiser le stockage des fluides, sans toutefois
immerger le dispositif de pulvérisation. Le positionnement du
disque de rupture (voir Fig. 4) sur cette cuve a été déterminé
pour atteindre I’angle de nettoyage le plus difficile et choisi
pour optimiser le cycle de nettoyage en appliquant le scénario
de la pire éventualité. Parmi les deux dispositifs de nettoyage
les plus populaires, le statique et le rotatif, il est généralement
admis que le dispositif statique est le moins efficace, bien
qu’il soit de plus en plus utilisé en raison de la simplicité de sa

conception et de la facilité de sa validation. Le choix

des boules de lavage statiques répond aux normes
industrielles actuelles sur les dispositifs de pulvérisation
dans lindustrie de traitement hygiénique ; de plus, si le test
s’avére concluant avec le systéme statique, il est certain
que la performance du dispositif de pulvérisation rotatif
induira des résultats de nettoyage similaires voire
supérieurs.

Le test a été effectué a 'aide d’un dispositif de nettoyage
avec boules de lavage statiques. Les données relatives a la
conception sont présentées dans le tableau 1.

Diam. de l'orifice | Diam. des boules | Raccordement Hauteur Débit Rayon d’action
mm mm mm m3/hr m
1,6 50 1" OD Clip On 75 3,7 5,0

Tableau 1 - Données relatives d la conception d’un dispositif de pulvérisation (HPE, 2018)
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Figure 4 — Couvercle de la cuve de

test avec disque de rupture en

position (rouge)
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Figure 5 - Mise en place d’un test de riboflavine avec disque de rupture en position



Procédure de test

Conformément a la norme ASME BPE, les tests de riboflavine
suivent la procédure agréée par le propriétaire/l'utilisateur ;
toutes les étapes du process sont documentées en vue de
faciliter la reproductibilité du test. La procédure a été exécutée
conformément a 'annexe L de ’ASME BPE (ASME, 2016).

Nettoyabilité

Tous les dispositifs de rupture échantillons, secs, ont été
aspergés d’un mélange & base de riboflavine et controlés
visuellement sous lumiére UV pour en vérifier 'application et la
fluorescence. Les dispositifs ont ensuite été fixés sur la buse de
la cuve (toutes les surfaces internes de la cuve étant séches).

Aprés un nettoyage de 2 minutes réalisé sur chaque dispositif
echantillon, les supports de disque de rupture ont été retirés et
inspectés sous lumiere UV. Aucun dispositif n’affichait de trace
de fluorescence, indiquant que toute la riboflavine avait bien
été éliminée.

Aprés un temps de séchage a U'air ambiant, les dispositifs
ont été inspectés a 'aide d’'un endoscope pour contréler le
nettoyage des éventuelles anfractuosités et I'élimination de
tout résidu de riboflavine.

La durée du nettoyage rincage a été fixée a 2 minutes

(PSS Engineering Ltd., 2014) a partir d’'un catalogue
d’équipements déja mis en service/du retour de 'utilisateur final.
Toutes les autres données du processus correspondaient aux

données de conception du dispositif de pulvérisation.

Figure 8 : Vue de la soudure de jonction du disque de rupture,

aprés test (a sec) - (éclairage blanc)




Analyse

Les dispositifs affichent une excellente nettoyabilité, ayant
obtenu d’excellents résultats avec la méthode de nettoyage
employée. Toute trace de riboflavine a disparu apres un cycle
de nettoyage de 2 minutes. Pendant le cycle de nettoyage,

il a été observé, & travers un regard, que le jet du dispositif

de nettoyage rebondit sur le coté opposé de la buse pour
accéder a la zone non exposée au jet et mouiller les surfaces
inaccessibles. Ce rebond a suffi a produire une action
nettoyante suffisante sur la zone non exposée de I'appareil.
Cette action est illustrée en fig. 9.

Figure 9 : Action de nettoyage primaire et rebond (support, zone non exposée, aspersion directe + rebond)

Considérations relatives a la

conception

Le disque de rupture étant un composant fixé sur une buse sans

circulation (une « impasse ») le rapport L/D de la buse doit étre

conforme a la disposition « SD-3.4.2 » de ’ASME BPE relative aux

ouvertures de cuves. Afin d’assurer une conception considérée

comme « hygiénique », son intégration a une cuve doit suivre les

recommandations de conception suivantes :

m Rapport L/D inférieur ou égal & 2, selon la disposition SD-
3.4.2(a) (voir fig. 10)

m Dimension supérieure @ 1 pouce (25 mm), selon la disposition
SD-3.4.2(b)

= Finition interne identique a celle de 'équipement d’installation,
selon la disposition SD-3.4.2(e)

m ositionnement du disque de rupture & proximité de la ligne
médiane de projection du dispositif d’aspersion afin de
maximiser la zone directement exposée

Pour linstallation du disque de rupture, le rapport L/D doit étre
mesuré depuis lintersection (voir fig. 2) du dispositif avec la
partie inférieure de Uorifice de la cuve.

Le nouvel assemblage de disque de rupture d’Elfab est
compatible avec les brides hygiéniques conformes au

positionnement optimal, selon ’ASME BPE, sur les parois de
cuves. A titre de recommandation, toutes les buses sans
circulation équipées de dispositifs tels qu’un disque de rupture
seront installées au sein d’un raccord bridé hygiénique, tel que
le Neumo AWH-Connect (AWH 2019), notamment, afin de
minimiser le rapport L/D (voir fig. 11).

Figure 10 : rapport L/D pour les orifices de cuves
(Source : ASME 2016, Fia. c SD-3.4.2-1)

Figure 11 : bride hygiénique (Source : ASME 2016, Fig. b SD-3.4.6-1)




Conclusion

Le présent rapport de test indique que le nouvel assemblage de
disque de rupture d’Elfab affiche d’excellents résultats au test de
nettoyage sanitaire de référence défini par la norme ASME BPE.
Son installation au sein d’'un support bridé permet de garantir

sa solidité pendant le fonctionnement et les opérations de
maintenance, tout en assurant que la surface du c6té procédé
soit une surface aseptique, hygiénique et nettoyable.

La conception de ce nouvel assemblage de disque de rupture a
été soigneusement étudiée pour minimiser les rapports L/D et
assurer une exposition complete au nettoyage de la surface du
coté procédé.

Compatible avec de multiples applications de procédés hygiéniques
industriels, que ce soit dans le cadre d’une mise en conformité
rétroactive ou deés la fabrication, il constitue une solution résistante
aux opérations de maintenance et de remplacement.
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