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¢ Cual es el objetivo?
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¢Qué necesitamos proteger?
* Productos

 Personal

* Entorno
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=229 5egin BPM

¢CoOmo vamos a proteger?

Diseno integral de plantas

Flujos de personal, materiales y equipos,

* exclusas, materiales.

Procedimientos de limpieza

Areas, equipos, personal

* Higiene,

Procedimientos relativos al

pe rsonal * movilizacion para entrada, trabajo y salida
de las areas de trabajo

uniformes,

SISTEMAS DE TRATAMIENTO ° Filtracidn, renovaciones, presiones, flujos
DE AIRE
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RTCA 11.03.42:07

9.4.1 Generalidades.

Se debe mantener un sistema de tratamiento
de aire que evite el riesgo de la contaminacion
fisica, quimica y bioldgica de los productos y las
personas. Ademds, las condiciones de
temperatura y humedad del aire, deben
ajustarse a los requerimientos de los productos
a elaborar y favorecer la comodidad de las
personas. La ubicacion del sistema debe
facilitar la limpieza y mantenimiento.

@ Sistemas de Tratamiento de Aire

Heat, Ventilation and Air Conditioning

i

Secretaria

de Integracion
Economica
Centroamericana -

SIEC

-

> il

9.4.2 De la contaminacion.

Los sistemas de aire para las areas de
produccion deben evitar el riesgo de |Ia
contaminacion cruzada entre los diferentes
productos y procesos, para lo cual se debe
incluir entre otras cosas filtros, prefiltros y todo
equipo necesario para garantizar el grado de
aire en un area de produccidn, (las rejillas de
inyeccion y extraccion, deben estar ubicadas de
forma tal que el flujo del aire garantice el
control de particulas segun el area).
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INFORME OMS; 32, 37, 45

12.2 La distribuciéon y disefio de los
edificios  deben orientarse  a
minimizar el riesgo de error vy
permitir un limpieza y mantenimiento
efectivo, para evitar la contaminacién
cruzada, la acumulacion de “polvo vy
suciedad, y en general, cualquier
efecto adverso sobre la calidad de los
productos.

& sistemas de Tratamiento de Aire

Heat, Ventilation and Air Conditioning

12.30; Las areas de produccion deben
ser ventiladas efectivamente, con
instalaciones de control del aire
(incluyendo filtracion del aire a un

nivel suficiente para  prevenir
contaminacion y contaminacion
cruzada, asi como control de

temperatura y, donde sea necesario
la humedad) adecuadas para el
producto que se maneja, a las
operaciones que se realizan y el
ambiente externo.
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@ Sistemas de Tratamiento de Aire

Heat, Ventilation and Air Conditioning

CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS

(Informes OMS 36, 40, 44 y 45)

Areas con un control ambiental
definido de particulas Y
microorganismos, construidas vy
usadas de tal manera que se reduzca
la  introduccién, generaciéon vy
retenciéon de contaminantes dentro
del area.

CRITERIOS

«Acabados y estructura de edificios
*Filtracion del aire
*Renovacion del aire
*Presion del area

*Flujo direccional del aire
*Temperatura

*Humedad

*Flujo de materiales

*Flujo de personal
*Movimiento de equipo
*Proceso que se desarrolla
*Condiciones del aire fuente
*Tipo de producto
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@ Sistemas de Tratamiento de Aire

Heat, Ventilation and Air Conditioning

CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS

“As-built” “At-rest” “Operational”
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Heat, Ventilation and Air Conditioning

CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS

CONCENTRACION MAXIMA PERMITIDA DE PARTICULAS EN EL AIRE

Numero maximo permitido de particulas por

metro cubico mayores o iguales al tamano

At rest In operation
Grado 0.5um 5.0 um 0.5um 5.0 um
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352000 2900
C 352000 2900 3520000 29000
D 3520000 29000 No definido  No definido
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CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS

Limites recomendados para contaminacion microbioldgica

Muestra de Sedimentacion en | Placas de Huellas de guantes
aire placa (90 mm) contacto (55mm) | (5 dedos)
(UFC/m?3 (UFC/4horas) (UFC/plate (UFC/guante

A <1 <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -
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Heat, Ventilation and Air Conditioning

CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS

Coilhh J0=IE
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PRAERE @ Sistemas de Tratamiento de Aire

Heat, Ventilation and Air Conditioning

CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS

Ejemplos de niveles de proteccion

m S _

1 General Almacenamiento, mantenimiento y empaque
secundario
2 Protegido Acciones para proteger productos expuestos;

manufactura, empaque primario, dispensacion

3 Controlado Condiciones ambientales especificas,
monitoreadas y controladas
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Heat, Ventilation and Air Conditioning

CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS

niveles de proteccion y filtracion recomendada

t Ju‘S\,I JP l)'

m S _

1 General Primarios G4

2 Protegido Renovacion al 100%, filtro primario G4 + filtro
secundario F8

3 Controlado Recirculacion de aire; primario + secundario +
terciario; G4+F8+H13
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Heat, Ventilation and Air Conditioning

CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS
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Heat, Ventilation and Air Conditioning

CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS

Examples of operations to be carried out in the various grades

NIvVe

Grade Examples of operations for terminally sterilized products
(see sections 4.14-4.17 )

A Filling of products when unusually at risk

C Preparation of solutions when unusually at risk. Filling of products

D Preparation of solutions and components for subsequent filling

Grade Examples of operations for aseptic preparations
(see sections 4.18-4.22)

A Aseptic preparation and filling

C Preparation of solutions to be filtered

D Handling of components after washing
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Heat, Ventilation and Air Conditioning

CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SAA1-2006

22. Apéndice Normativo A. Areas de fabricacion farmacéutica

Farticulas no viables/m® Particulas viables . -
Retencidn de Presicon diferencial,
X Condiciones Frecuencia Velocidad y . flujo de aire, _
Clase Ejemplos de procesos - e s Frecusncia de _ . particulas Vestimenta
Estaticas/Dinamicas de {UFC) - cambios de aire temperatura y
. 5 monitorea™ =05 pm humedad
(0.5 — 5 pm}) = 5 pm monRorea
Preparacian y llenados asépticos
Lienado de soluciones o ) =15 Pa con respecto a Uniforme para
parenterales con  esterlizacion Flujo vertical Filtros areas no asépticas, area aséptica
e < 1 laminar 0,3 m's* . estérl, cofia,
N terminal = 3520/ -a Portumode | . y Diaria’ Tumo de . ) terminales aplicanda un concepta o
Pruebas de esterilidad <3520 produccién | = ”: c:"a. ¥ produccitn Flujo horizontal 00,007% de cascada °: rebocas,
= Vhuellass laminar 0.45 mis i N N cubrezapatos,
Muestreo, pesado y surtido de = 2006 eficizncia 18°C 2 25°C guantes y
componentes esteriles 30 a 85% HR googles.
Lienado de productos biol&gicos
Entomoc de clase A para
=15 P,
productos que no Bevan _1."‘ acon I'EJEpECI:O a
esterilizacion terminal 1mm3 Filtros areas no asepticas,
- . = m=y ' . aplicando un concepto
.o <3 5200 N naJt terminales Igual que en
B Correderes asepticos 02930 | of 6 MESES | ZSiplacs# DiariaT
520 00O g Sl B ianatume — £0,007% de cascada sreas A
Esclusas a cuartos de llenado Zhhuellaf# eficiencia 18°C 2 25°C
Cuartos westidores para &reas 90 2 6559 HR
clase A
Preparacién de soluciones para
filtracion esterilizante, para
- - N Uniforme de
esterilizacion terminal W Fikros 10 P
_ . B B i . _ = a planta limpio,
elementos del sistema de ciems- =2 Gl =100/m3 ¥ na.f terminales
c contenador * 20300] of & MESES =50/pla Semanalmente —— 29,057% 18°C a 25°C cabell-o ¥
Erto 4 . a eficiencia 30 & 65% HR barbalbigots
mo e clase para cukbi .
productos que Bevan
esterilizacion terminal
Almacenamiento de accesoros
después del lavado Uniforme de
pasillos 3 clase C = 3 520 oDOv “I00ImS o n.a. ! planta limpia,
D 5 20 0DIV2 | of 6 MESES <100/placa® Mensualments 05% =5 cabello v
~ . = e ~q
._..uarlos de acceso a las areas de =10/ barba/bigote
aisladores cubi .
Cuartos incubadores
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Norma Oficial Mexicana NOM-059-SAA1-2006

@ Sistemas de Tratamiento de Aire

Heat, Ventilation and Air Conditioning

CLASIFICACION DE AREAS LIMPIAS

Preparacion de formas Presian negativa donde
farmaceuticas Mo estériles. se generan polvos con _
Uniforme de
Envasado primaric de formas respecic a los cuanos planta limpio,
orales . adyacentes, con Ty HR
Dieben ser definidos por cada ; o na.f cabello y
o =200m” o = : : controladas de acusendo .
E Musestres, pesade y surtido de establecimisnio con baset an los resf.l Itadcjs <100/placas Mensualmentes —1om D5% eficiencia 2 las caracteristicas barba.-'blgclte
componentss no estérles de su programa de monitoreo ambiental especificas del p cubierto,
cubrebocas y
Preparacion y llenado de formas ¥ producto. las cuales mo guantes
topicas (rectales, waginales) no deben de exceder de 25
estériles C wy 65% de HR
. Presion negativa donde X
Empaque secundaric ’ . Uniforme de
n.a. . : se generan particulas .
F Areas tEcnicas dentro de n.a. n.a. na. - B5% eficiencia respecto a los planta I|m|-:n|0.
Produceién cuarios adyacentes cabslle cubiere.
na. n.a.
Ak Presion negativa
= Almacen 1o para los respecio a las arsas d= Ropa de
n.a. n.a. n.a. n.a. i
) X produccion y empague .
Laboratorio d trol de calidad - seguridad.
SDoratono ae con = call laboratorios de prirr'.ario ¥ :'reosic'pn
control de positiva respecto al
calidad meedio ambiente externc
NOTAS:
1. El conteo de particulas puede ser realizado durante la operacién, sin embargo, es recomendable realizardo en condiciones estaticas de acuerdo a la
clasificacion establecida en 150 14544 |S0O 14544-1.
2. El requisito vy limite dependeran de la naturaleza de las operaciones que se realicen en ella.
3. Podra ser realizado al menos en dase C siempre y cuando se soporten con estudios de validacion.
4. Podra ser realizado al menos en dase D siempre v cuando se soporten con estudios de validacion.
5. Esta frecuencia aplica para condiciones de produccion en las areas. De lo contrario referirse al numeral 9.5.4.12.
= O mayor cuando las caracteristicas del producto, proceso o area lo requiera.
# FPlaca de sedimentacion, con exposicion no mayor de 30 minutos por placa por el tiempo que dure la operacion.
## Huella de 5 dedos a placa de contacto.
n.a. Mo aplica.
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turovent 4/5 | Eurovent 4/%
TIPOS DE FILTRO == e
Part 1 1856540 Part }
Merv Average Average Dust | MPPS Integral
(superseded) | 5o, | Amestance A, {SpotEfficuncy | Oversd N Rating
™ (% Efficiency (%)
99.999995 U1y 8
. s . 99.9999% u1s b
i 99.999% u1s ™~
Remocion de contaminantes T S S|
012 Mery 17 99.95 M3 ~
exte rnos i 9.5 12 ;'3
U 10 95 E1l d
e Mety 16 0% s 10 e
EU9 Mery 15 %5 )
fus Merv 14 %0 i
. 2 x L MPPS = Most "
wr >u =0 Penetrating
Yery 12 ey 7 Particle Size
U6 »35 70 6
Merv 11 >%% (2 ~
%5 ® =4
Merv 10 255 55 ™~
WS | Mervd s 5 s m
Merv 8§ 55 45
™.
) 40 -
Mery 7 »30 5 B \U
e %0 0 Ga
Merv & 20 5
(113 ) Mery § L) 20 Gl
80 2
Merv 4 7%
2 Morv 3 0 a2
Merv 2 &5
(12) Metve | o5 61
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* REMOCION DE CONTAMINATES INTERNOS

DILUCION'Y DESPLAZAMIENTO
FLUSHING
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@ Sistemas de Tratamiento de Aire

Heat, Ventilation and Air Conditioning

* DIFUSORES DE AIRE.

INDUCCION PLATO PERFORADO REMOLINO

(No recomendado)

dh-l‘
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FLUJO UNIDIRECCIONAL
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Heat, Ventilation and Air Conditioning

FLUJO UNIDIRECCIONAL
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I® Gobierno de Guatemala

EJEMPLO DE NO ADECUADO

| - —
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CONTAMINACION CRUZADA Concepto de autocontenido

 4.5.2El correcto  4.55Elrégimen de presion
movimiento direccional del en cascada vy la direccion del
aire y el sistema de presion flujo de aire, deben ser
en cascada pueden ayudar a adecuados para el producto
prevenir la contaminacion y el método de proceso
cruzada usado.

3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hermosa Zona 15, Guatemala
Tel: 23656255 al 60
Pagina Web http:// www.medicamentos.com.gt Guatemala — Guatemala



I@ Goblerno de Guotemolc

e e Set & sistemas de Tratamiento de Aire
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CONTAMINACION CRUZADA Diferencial de presion

 4.5.14 Debe ser de una magnitud
suficiente para asegurar el
autocontenido y la prevension de
que el flujo se invierta

e 4.5.15 El valor mas aceptado es
15 Pa. Pero se acepta desde 5
hasta 20 Pa.
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CONTAMINACION CRUZADA Diferencial de presidn

Image of room pressure gauge
ilecating colour coded mormal,
tlert X achon parametens

3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hermosa Zona 15, Guatemala
Tel: 23656255 al 60
Pagina Web http:// www.medicamentos.com.gt Guatemala — Guatemala



I @ Sistemas de Tratamiento de Aire

Heat, Ventilation and Air Conditioning

CONTAMINACION CRUZADA EXCLUSAS

 4.5.21 con un componente importante establecer y mantener
el sistema de presion en cascada.

* Hay tres tipos;

Material Arlock M. | A i
15 Pa Bril - 30 Pa 20 Pa aterial Airtock 30 Pa 15 Pa Matenal | Airlock 15 Pa

225Pa 15Pa 30 Pa

Sink Airlock Bubble Airlock
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CONTAMINACION CRUZADA BARRERAS

SEPARADORES RABS

Restricted
Access
Barrier
Systems
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TEMPERATURA Y HUMEDAD

4.6.1 Temperatura y
Humedad relativa deben ser
controladas, monitoreadas
y registradas, para asegurar
el cumplimiento de los
requerimientos de
materiales y productos y el
confort del personal.

!
B e e )
8221t poefe
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PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE POLVOS

6.1.1El aire de los puntos de
descarga de equipos e
instalaciones que contiene
polvos, deben tener una
filtracion adecuada que
prevenga la contaminacion
del ambiente.

Tipo de polvo Tipo de filtro

No peligroso FO (85%)

Peligrosas H12 (99.5%

(Hormonas,

penicilinicos,

toxicos

Muy peligrosos 2 H13 (99.99) en
serie
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PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE VAPORES

e 6.2.1 Los sistemas de
extraccion de vapores no
deben ser fuente de
contaminacion de los
sistemas de aire

* 6.2.2 Se usan depuradores
humedos o quimicos
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COMPONENTES DE LOS SISTEMAS DE TRATAMIENTO DE AIRE (HVAC)
Sistema con filtro HEPA en Ia unidad

- s y A
> . e “
-
2 T
: 5
*

SO0 1 ik SO 3
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COMPONENTES DE LOS SISTEMAS DE TRATAMIENTO DE AIRE (HVAC)
Flujo unidireccional horizontal, vertical y Turbulento
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Heat, Ventilation and Air Conditioning

COMPONENTES DE LOS SISTEMAS DE TRATAMIENTO DE AIRE (HVAC)
Sistema con aire 100% fresco (No recirculacion)
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Heat, Ventilation and Air Conditioning

COMPONENTES DE LOS SISTEMAS DE TRATAMIENTO DE AIRE (HVAC)
Sistema de aire 100% fresco y ahorrador de energia

g

R e
LJ J
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Heat, Ventilation and Air Conditioning

COMPONENTES DE LOS SISTEMAS DE TRATAMIENTO DE AIRE (HVAC)
Sistema con secado quimico

(=]
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PREGUNTAS Y RESPUESTAS

>
o 4
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Muchas Gracias
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