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SALAS LIMPIAS

Establecimiento de Tejidos

19625 REAL DECRETO 1301/2006, de 10 de noviem-
bre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obten-
cion, la evaluacion, el procesamiento, la pre-
servacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacion y funcionamiento
para su uso en humanos.

 EIET debe velar porque los procesos se lleven a cabo en condiciones controladas

* EI ET debe disponer de local e infraestructuras necesarias para llevar a cabo sus
actividades

* Sise llevan a cabo actividades que incluyan el procesamiento de los tejidos en
condiciones de exposicion abierta, se debera especificar las condiciones de calidad de
aire y limpieza que exigen para minimizar los riesgos de contaminacion

Si los tejidos van a ser procesados en exposicion abierta sin un proceso posterior de inactivacion microbiologica se exigirauna calidad de aire de
particulas y de colonias microbiologicas equivalente a la especificada como Grado A en el Anexo | de la Guia Europea de NCF. Para el ambiente del resto
del local se exigira una calidad de aire adecuada para las actividades que se van a llevar a cabo, por al menos, equivalentea Grado D en lo que a contaje

de particulas y colonias microbioldgicas se refiere

SALAS LIMPIAS




SALAS LIMPIAS

Establecimiento de Tejidos

19625 REAL DECRETO 1301/2006, de 10 de noviem- « El ET debe velar porque los procesos se lleven a cabo en condiciones controladas

bre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obten-
cion, la evaluacion, el procesamiento, la pre-

servacion, el almacenamiento y la distribucion . . i
de células y tejidos humanos y se aprueban las * ElIET debe disponer de local e infraestructuras necesarias para llevar a cabo sus
normas de coordinacion y funcionamiento . .

para su uso en humanos. aCtIVIdades

* Sise llevan a cabo actividades que incluyan el procesamiento de los tejidos en
condiciones de exposicion abierta, se debera especificar las condiciones de calidad de
aire y limpieza que exigen para minimizar los riesgos de contaminacion

Se podran aplicar condiciones menos estrictas en los siguiente supuestos:
* Cuando se vayan a aplicar procedimientos de esterilizacion o inactivacion microbioldgica validados.

* Cuando esté demostrado que la exposicion a un aire ambiente de Grado A tiene efectos perjudiciales sobre las propiedades biologicas que se
requieren del tejido.

* Cuando esté demostrado que la via o procedimiento de aplicacion de los tejidos implican un riesgo de transmision de enfermedades
significativamente menor que el trasplante de los tejidos.

e Cuando no sea técnicamente posible llevar a cabo el procesamiento de los tejidos en un ambiente de Grado A.




SALAS LIMPIAS

Establecimiento de Tejidos

ANEXO 1. Fabricacion de medicamentos estériles

* Clasificacion de salas limpias y dispositivos de aire limpio Normas de Correcta
* Monitorizacion de salas limpias y dispositivos de aire limpio Eatm.c;acién | N

* Tecnologia de aislador ' 4 ! .

* Tecnologia de soplado/llenado/sellado Medicamentos de uso humano

*  Productos sometidos a esterilizacién terminal y uso veterinario

*  Preparacion aséptica :
e Personal ‘_ .
* Locales :
* Equipos
* Desinfeccion n
&

* Esterilizacién

*  Filtracion de medicamentos que no pueden esterilizarse en su envase final
* Acabado de productos estériles

* Control de calidad

\
Lol ST e | |

19625 REAL DECRETO 1301/2006, de 10 de noviem-
bre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obten-
cion, la evaluacion, el procesamiento, la pre-
servacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacion y funcionamiento
para su uso en humanos.




SALAS LIMPIAS

Establecimiento de Tejidos

1

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

l

PLAN MAESTRO DE VALIDACION

]

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO

l

GUIAS DE EJECUCION Y REGISTRO

l

GESTION DE RIESGOS

Normas de Correcta

wcién
e _
e

19625

REAL DECRETO 1301/2006, de 10 de noviem-
bre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obten-
cion, la evaluacion, el procesamiento, la pre-
servacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacion y funcionamiento
para su uso en humanos.




SALAS LIMPIAS

Establecimiento de Tejidos

1

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

l

PLAN MAESTRO DE VALIDACION

]

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO

l

GUIAS DE EJECUCION Y REGISTRO

l

ESTABLECIMIENTOS
DE TEJIDOS

TISSULS AND CELLS

.-
-

GESTION DE RIESGOS

INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Normas de Correcta
Fabricacion

u

Medicamentos de uso humano
y uso veterinario




SALAS LIMPIAS

Consideraciones generales

controle la entrada, produccién y retencidn de particulas en el interior (I1SO 14644-1)

SALA LIMPIA: espacio en el cual se controla y se clasifica la concentracion de particulas contenidas en aire y que se disefia, construye y utiliza de forma que se

Las superficies deben ser lisas, impermeables y sin fisuras

No debe haber recovecos dificiles de limpiar.

Debe haber un nimero minimo de repisas, estantes, armarios y equipos.

Los falsos techos deben estar sellados.

Los fregaderos y sumideros estaran prohibidos en zonas de grado A/B.

Los vestuarios han de disenarse como exclusas y seran una separacion fisica de las
diferentes fases de cambio de vestimenta.

La fase final de vestuario debera tener, en situacion de reposo, el mismo grado que la
zona a la que conduzca.

Las puertas de una esclusa no se abriran simultaneamente.

La entrada de aire filtrado debe mantener una presion positiva y un flujo de aire respecto
a las zonas adyacentes de grado menor en todas las condiciones de trabajo.

Las salas adyacentes de grados diferentes deben tener un gradiente de presion de 10-15
pascales.

Debe contarse con un sistema de alarma para detectar los fallos en el suministro de aire.
En zonas entre las que sea importante la diferencia de presion deberan instalarse los
correspondientes indicadores. Las presiones deberan registrarse periodicamente.
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SALAS LIMPIAS

Consideraciones generales

GRADO A

GRADO B

1

GRADO C

|

GRADO D

l Zona donde se realizan operaciones de alto riesgo tales como la zona de llenado, de bandejas de
tapones, de ampollas y viales abiertos y de realizacion de conexiones asépticas. Normalmente
estas condiciones son provistas de estaciones de trabajo de flujo laminar. Los sistemas de flujo

laminar deben proporcionar una velocidad homogénea del aire en un intervalo de 0,36-0,54 m/s a

nivel del punto de trabajo en entorno abierto. Debe demostrarse y validarse el mantenimiento de

la laminaridad
et PROCESO ASEPTICO

} Entorno para la zona de grado A en el caso de preparacion y llenado asépticos

— Zonas limpias para realizar fases menos criticas de la fabricacion de medicamentos estériles




SALAS LIMPIAS

Consideraciones generales

GRADO A

Zona donde se realizan operaciones de alto riesgo tales como la zona de llenado, de bandejas de
tapones, de ampollas y viales abiertos y de realizacion de conexiones asépticas. Normalmente
estas condiciones son provistas de estaciones de trabajo de flujo laminar. Los sistemas de flujo

laminar deben proporcionar una velocidad homogénea del aire en un intervalo de 0,36-0,54 m/s a
nivel del punto de trabajo en entorno abierto. Debe demostrarse y validarse el mantenimiento de
la laminaridad

GRADO B

1

GRADO C

|

GRADO D

GRADO B




SALAS LIMPIAS

Consideraciones generales

Las salas limpias y los dispositivos de aire limpio deben clasificarse segtiin la Norma EN I1SO 14644-1

La clasificacion debe diferenciarse claramente de la monitorizacion ambienta del proceso en
funcionamiento

GRADO D
l ISO 8
GRADO C
l ISO 7/8
GRADO B
l ISO 5
GRADO A
ISO 4.8

Numero maximo de particulas de tamario igual o superior al indicado en la tabla permitido por m?
En reposo En funcionamiento
Grado 0,5pm o um 0,5 pm o m
A 3.620 20 3.520 20
B 3.520 29 352.000 2.900
C 352.000 2900 3.520.000 29.000
D 3.520.000 29.000 Sin definir Sin definir

En cada punto de muestreo debe tomarse un volumen minimo de 1m?3 de aire

El ndmero de puntos de muestreo y el tamaino de muestra estan definidos en la Norma EN I1SO
14644-1




SALAS LIMPIAS

Consideraciones generales

GRADOD Las salas limpias y los dispositivos de aire limpio deben ser sometidas a una Cualificacion
(Clasificacion) Inicial y recualificaciones periddicas con una periodicidad al menos ANUAL segun la
l IS0 8 Norma EN ISO 14644-1
GRADO C * Integridad de filtros absolutos
* Caudal de aire y tasa de renovaciones/hora
l IS0 7/8 * Presion diferencial
* Temperatura
GRADO B * Nivel de ruido
* Humedad relativa
l ISO 5 »  Contaje de particulas
* Test visualizacidon flujo aire
GRADO A * Nivel luminico

1ISO 4.8




SALAS LIMPIAS

Mantenimiento Preventivo

EQUIPOS DE
CLIMATIZACION

SISTEMA DE CONTROL
ELECTRICO

SISTEMAS DE
MEDICION

PREFILTROS FILTROS FILTROS TERMINALES
G-4 H10/G4/F7 H-14
PASAMATERIALES SISTEMAS DE ENCLAVADO SISTEMAS DE ALARMA
PRESOSTATOS SONDAS DE T2 SONDAS DE HR (%)

CALIBRACION / VERIFICACION




SALAS LIMPIAS

Consideraciones generales

GRADO D Las salas limpias y los dispositivos de aire limpio deben clasificarse segtin la Norma EN ISO 14644-1
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SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

PLAN MAESTRO DE
VALIDACION

NORMAS DE ACCESO Y
VESTIMENTA

GESTION DE
MATERIAL

GESTION DE
RESIDUOS

PROCEDIMIENTO DE
LIMPIEZA

CONTROLES
AMBIENTALES




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

PLAN MAESTRO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
VALIDACION
CUALIFICACION ANUAL
e i
- - GESTION DE EQUIPOS
) T
e VALIDACION DE PROCESOS
RECOMMENDATIONS
ON
VALIDATION MASTER PLAN +
INSTALLATION AND OPERATIONAL
DN TR PROFes UALIDATION VALIDACION DE METODOS ANALITICOS
CLEANING VALIDATION



SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

NORMAS DE ACCESO Y
VESTIMENTA

We're Only
10% Human

& Well Adjusted

*  Minimizar el riesgo de contaminacion de los tejidos
* Reducir el bioburden ambiental
* Proteger al personal

NUMERO MINIMO DE PERSONAS

PERSONAL FORMADO Y CUALIFICADO

ALTOS NIVELES DE HIGIENE Y LIMPIEZA

NO DEBEN LLEVARSE RELOJES DE PULSERA, MAQUILLAIJE NI JOYAS




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

NORMAS DE ACCESO Y El acceso del personal debe realizarse a través de esclusas siguiendo procedimientos especificos
VESTIMENTA

';: FLAND R PERRCARAL - PORGS LLAMNILADS VTR FLANLS

[\ CAMBIO DE VESTIMENTA

[T EJ H

11111 ) Iy
‘I._ — t/D\ , ?T“%;?—:'H ! 7‘7 Q | :'1
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e ———— | 617 —‘kj»» ————

L\ g J\‘- = v '
o X
_\‘—-_-\ 3

L = =% FLUJO DE PERSONAL ~ ZONA DE PRODUCCION SEXTA PLANTA & CAm— YTV

Salo estaran presentes el ndmero minimo de personas necesarias. el f

Sala 001: 3 personas.
Sala 002: 2 personas.
Sala 003: 1 personas. o
Sala 004: 1 persona. wo

Sala 005: 3 personas. o 2

Sala 006: 2 personas. ] i

et b
-




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

NORMAS DE ACCESO Y
VESTIMENTA

La vestimenta y su calidad deberan ser adecuadas al proceso y al grado de la zona de trabajo

GRADO D

ISO 8

Debera quedar cubierto el cabello y, en su caso, la barba. Debera llevarse un traje protector general
y zapatos o cubrezapatos adecuados.
Deberan tomarse medidas para evitar la entrada en la zona limpia de contaminacion procedente
del exterior

A Acceso restringido

SALA CLASIFICADA -ZONA DEGRADO D
USO OBLIGATORIO DE:

O PUAMA DESECHABLE

J MASCARILLA ' -
U GORRO

(J GUANTES ESTERILES n
(J CALZAS

"




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

NORMAS DE ACCESO Y La vestimenta y su calidad deberan ser adecuadas al proceso y al grado de la zona de trabajo
VESTIMENTA

GRADO C

Debera quedar cubierto el cabello y, en su caso, la barba y el bigote. Debera llevarse un traje de
ISO 8 pantalon de una o dos piezas, recogido en las muiecas y con cuello alto, junto con zapatos o
cubrezapatos adecuados, Esta ropa no debe liberar practicamente ninguna fibra ni particula

A Acceso restringido
A Acceso restringido

SALA CLASIFICADA — ZONAS DE GRADO C
SALA CLASIFICADA-ZONA DEGRADO D
USO OBLIGATORIO DE: USO OBLIGATORIO DE:

O PJAMA DESECHABLE ) BATA ESTERIL
O MASCARILLA

) -
e | ) GORRO ESTERIL \
[ GUANTES ESTERILES n g é J MASCARILLA (CON PANTALLA —SALA 005)

ez (J GUANTES ESTERILES

[ CALZAS ESTERILES




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

NORMAS DE ACCESO Y
VESTIMENTA

La vestimenta y su calidad deberan ser adecuadas al proceso y al grado de la zona de trabajo

GRADO B

ISO 5

GRADO A

1ISO 4.8

El cabello y, en su caso, la barba y el bigote se cubriran totalmente con un tocado que se introducira
en el cuello del traje.
Debera emplearse una mascara para evitar la emision de gotitas.
Se utilizaran guantes apropiados esterilizados, sin polvos de talco.
Se llevara calzado esterilizado o desinfectado.
Las partes inferiores de los pantalones se introduciran en el clazado y las mangas en los guantes.
La vestimenta protectora no debe liberar ninguna fibra ni particula y debe retener las particulas
desprendidas por el cuerpo




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

NORMAS DE ACCESO Y La vestimenta y su calidad deberan ser adecuadas al proceso y al grado de la zona de trabajo
VESTIMENTA
GRADOB
ISO 5
GRADO A
ISO 4.8 T
A Acceso restringido
SALA CLASIFICADA -ZONAS DEGRADO B
A Acceso restringido A Acceso restringido USO OBLIGATORIO DE:

U GORRO

Q caLzas

SALA CLASIFICADA -ZONA DEGRADO D
USO OBLIGATORIO DE: USO OBLIGATORIO DE:

O PUAMA DESECHABLE
0 MASCARILLA

(J GUANTES ESTERILES n G

SALA CLASIFICADA -ZONAS DEGRADO C

U KIT DE VESTIMENTA DESECHABLE
O BATA ESTERIL

T GORRO ESTERIL {
& J GUANTES ESTERILES
) MASCARILLA (CON PANTALLA —SALA 005)
) GUANTES ESTERILES »
O CALZAS ESTERILES




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

NORMAS DE ACCESO Y
VESTIMENTA

La vestimenta exterior no debe introducirse en los vestuarios que llevan alas salas By C

YA

Cada trabajador de areas de grado A/B recibira su vestimenta protectora limpia y estéril en cada
sesion de trabajo

Los guantes se desinfectaran periodicamente durante las operaciones

Las mascaras y los guantes se cambiaran al menos en cada sesidn de trabajo

VALIDACION DE VESTIMENTA

h CUALIFICACION DEL
PERSONAL




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

GESTION DE
MATERIAL

El acceso del material debe realizarse a través de esclusas siguiendo procedimientos especificos

FICHAS DE ESPECIFICACIONES

10 minutos ., |

{ - d EVALUACION CoA ) LIBERACION DE MATERIAL

=¥

110 minutos

DESINFECCION

ACONDICIONAMIENTO +




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

GESTION DE
RESIDUOS

Se deben definir flujos adecuados para la gestion de residuos

sessanihanas

i FLLIO DE RESIDUOS SANITARIOS ESPECIALES

e—
‘ s (L))
1002
 AHE L
; | ,
I3 N — .
3
Hi . i
<
} i L

“PRODUCTO TERMINADO"”

RESIDUOS




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

PROCEDIMIENTO DE

La limpieza en las salas limpias debe llevarse a cabo en base a un procedimiento escrito

LIMPIEZA

TIPOS DE LIMPIEZA

LIMPIEZA DESPUES DE USO

LIMPIEZA PROFUNDA

LIMPIEZA ESPECIAL

111

— REGISTRO DE EJECUCION
Il REGISTRO OF LINPIEZA ZONA CLASIFICADA (6.20)

= Predueda C Expeciah
0 Sala 001 (Genda )
T Tesha O Parmdes O Sugwicn O Suske
C Swle 003 (Gredu C) O Owtergurtia
O mocds___(
a

Z Swls 065 [Gradu )

T Swls 004 (Crada C) T esgrins de usa

£ Swle 005 (Gredu €) O Teba T Perndes O Sigetcs O ek
T Deta gueite
T Sala 006 [Gonda B O e 2

o




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

PROCEDIMIENTO DE La limpieza en las salas limpias debe llevarse a cabo en base a un procedimiento escrito
LIMPIEZA

.. Bioci - .. E .
PRODUCTOS DE LIMPIEZA Rotacion de Biocidas (Esporicida/No Esporicida)

Modo de aplicacion

DETERGENTES

ESTERILES (Grado A/Grado B)

Tiempo de exposicion

11

DESINFECTANTES (+ de 1)

e s — Agentes Neutralizantes

| iivens o ) i e 3 - xgas |

e | e

e I S TR l

{towas | s >/  leccess [oewe] o - lwcess | Solution: ready-to-use / Anwendung:

e T T R unverdiinnt / Solution: préte-a-'emploi /

Ty > foocess | e v | - @ Oplossing: gebruiksklaar / Soluzione:

P | I T ;:f:: | pronte all'uso / Solucién: lista para el uso

s . T - e EN 1276 (Bactericidal / Bakterizid /

T R TR T R T Bactéricde / Bactericide / Battericida /| 5 min
—L I TE ST N Bactericida) (clean conditions)

(et | o > o (woceas | wwsse | o o [weceas | EM 1650 (Fungicidal / Fungizid /
TN E T . Fongicide / Fungicide / Fungicida) 15 min
[ |~/ leoceas {mesmsm | /e lmcees | (clean conditions)

e R T B RV EN 13704 (Sporicidal / Sporizid / .
T Sporicide / Sporicida / Esporicida) |50 ™in




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

PROCEDIMIENTO DE
LIMPIEZA

9)

PHANMACEUTICAL INSPECTYON CO-OPERATION SCHEME

002
19 Sepmree 2007

RECOMMENDATIONS
ON

VALIDATION MASTER PLAN
INSTALLATION AND OPERATIONAL
QUALIFICATION
NON-STERILE PROCESS VALIDATION
CLEANING VALIDATION

Debe existir evidencia de que el procedimiento de limpieza es efectivo

VALIDACION DE LIMPIEZA

TIPOS DE LIMPIEZA

ALCANCE

PERIODICIDAD

CONTROLES
MICROBIOLOGICOS

PRODUCTOS EMPLEADOS

11111

CADUCIDAD

RESULTADOS SATISFACTORIOS CONSECUTIVOS (n=3) LIMPIEZA PROFUNDA MENSUAL -> 6 MESES




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

CONTADOR DE PARTICULAS

MUESTREO VOLUMETRICO

PLACAS DE CONTACTO

PLACAS DE SEDIMENTACION

IMPRONTA DE GUANTES




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

CONTADOR DE PARTICULAS

CALIBRACION
ANUAL (I1SO 21501-4)

Numero maximo de particulas de tamafio igual o superior al indicado en la tabla pemitido por m?
1 16p0S0 En funcionamiento
Grado 0,5um bum
A 3520 20
B P 362.000 2900
C 3.520.000 29.000
D Sin definir Sin definir

La situacion en reposo se entiende con la instalacion en ausencia de personal, tras finalizar
operaciones y los valores de referencia deben ser alcanzados tras un corto periodo de limpieza de
15-20 minutos




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

CONTADOR DE PARTICULAS

CALIBRACION
ANUAL (I1SO 21501-4)

Numero maximo de particulas de tamafio igual o superior al indicado en la tabla pemitido por m?
En reposo N

5um

20

29

2.900

Grado 0,5um
A 3520
B 3520
C 352.000
D 3.520.000

29.000

GRADO A: Durante toda la duracién de la ejecucion de los procesos criticos

GRADO B: Similar a Grado A, aunque puede reducirse la frecuencia de muestreo.

GRADO C/D: En base a una gestion de riesgos que dependera de la naturaleza de las operaciones

realizadas.




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

PLACAS DE CONTACTO

B SUELOS

€ | PAREDES
S~ TECHOS
SUPERFICIES

HISOPOS

SUELOS
PAREDES
Y. TECHOS

i, SUPERFICIES

PLACAS DE SEDIMENTACION

',4 ~
4 e —

IMPRONTA DE GUANTES

',4 ~
4 e —

MUESTREO VOLUMETRICO




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

PLACAS DE CONTACTO

SUELOS
PAREDES
TECHOS
SUPERFICIES

Placas RODAC de 55 mm de diametro (TSA/SDA)

Contacto de superficie a muestrear durante 10 segundos ejerciendo una presion
homogénea

En Funcionamiento: al finalizar operaciones criticas sobre la superficie de trabajo

Unidades Formadoras de Colonias (UFC) / Placa

Linies mooeendadon de e contaraoon rioane

- mwedadean Zaras de sadrventotdn ¥ ot Tpeon Oe Quaries
ane vl PR ——— Biraen 16 sn i} 4 drcke choigare
N <1 <! <1

8 ! 5

G o 5

o 200 104

Notzz:

i Sotaia devalores medce
B Las plocos de sedimertacon indhecusies pusden esponorse danrie menos de 4 o



SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO
AMBIENTALES

PLACAS DE SEDIMENTACION Placas de 90 mm de diametro (TSA/SDA)

Exposicion pasiva al aire durante menos de 4 horas

PUNTOS CRITICOS

En Funcionamiento: durante toda la sesidn de trabajo

Unidades Formadoras de Colonias (UFC) / 4 horas

Limses sooeendacos 32 i ConarwyRnon mocoane i
P medadan S X SO TERT placas de contacd Teemon Oe QuEries
do'rd grots ) o== e bvm § Panctn 5 r) dciplaca £ dedoe woiguare
A <1 <! <1
! ! 5
G o 5
o 200 5
Notzz

i Sotata dewalores medce
B Las plocos de sedimertacon indhecusies pusden esponorse danrie menos de 4 o




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

AMBIENTALES

Placas de 90 mm de diametro (TSA/SDA)

IMPRONTA DE GUANTES

Impronta de los cinco dedos (yemas) de ambos guantes durante 10 segundos

/ -
K — o

En Funcionamiento: siempre tras operaciones criticas

Unidades Formadoras de Colonias (UFC) / guante

Linses sooeendacos 3¢ & conaryeoon mocoane i)
P medadan Zaras de sadrventacdn placas de contacd
do'nll idameto 0 mew) uio hars &Y Panctn 5 r) dciplaca
A <1 <! <!
8 | 5 5
C o 5 5
o 200 100 5

Notzz:
i Sotuia devalores medice.
B Las plocos de sedimertacon indhecusies pusden esponorse danrie menos de 4 o



SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

MUESTREO VOLUMETRICO

Placas de 90 mm de diametro (TSA/SDA)

Muestreo activo de 1m3 de aire

En Funcionamiento: Los métodos de muestreo no deben interferir en la proteccion
de la zona de trabajo

Unidades Formadoras de Colonias (UFC) / m3

Linvies moomendados 3¢ it contarrenon mcbane 1
- sz de vadrventondn placas de oot Trgeanon e guaries
ane et 0w ot hore B P — 4 decke cigures
A <! <! <1
! 5 5 5
C I 5 5
o X 100 5
Ntz

i Sotaia devalores medce
B Las plocos de sedimertacon indhecusies pusden esponorse danrie menos de 4 o




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

HISOPOS

SUELOS
PAREDES
TECHOS
SUPERFICIES

Hisopos estériles

Muestreo de superficies representativas

Método empleado para muestreo de lugares de dificil acceso

Turbidez / No turbidez
. muegdadean TTgeemon de Quaries
i ol 4 decke cigures
I\ (’ (_1
B[ W :
C_ |
D G
Nz

i Sotaia de wiores medce
B L plocos dosedimertacon inds » enponrse daunts menos de 4 how




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

AMBIENTALES

TIPOS DE MEDIOS
U Placas de TSA 90mm U Placas de SDA 90mm
U Sedimentacion U Sedimentacion &/
e U Impronta U Impronta :
@&5‘ U Muestreador volumétrico U Muestreador volumétrico
U Placas de TSA 55mm U Placas de SDA 55mm
U Contacto de superficies U Contacto de superficies
\ ' J
ESTERILES

TRIPLE ENVOLTORIO

IRRADIADOS

R

CON NEUTRALIZANTES




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

TIPOS DE MEDIOS

aw— ow [ s el
et - = ———
ey e

(

Certificat de Contrale Qualire
Quatity Control Certificate

a8

L
Dew Swgiwes | Zomeon

Gélose Savouraud glucosee iradite 1P yves
et dirants |

IP Agar with

apiy s om e —
o

Test de promocion del
crecimiento

DE MATERIAL

FICHA DE ESPECIFICACIONES

CoA FABRICANTE

01/2007:20612

2.6.12. MICROBIOLOGICAL
EXAMINATION OF NON-STERILE
PRODUCTS: TOTAL VIABLE

AEROBIC COUNT

| Suterfering substanre

Table 2.6.12.3. - Common newtralising agents for
interfering substances

Peutinl sewtralising

| ®ethod
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SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

U Placas de TSA 90mm
U Sedimentacion
U Impronta
U Muestreador volumétrico

U Placas de TSA 55mm
U Contacto de superficies

U Placas de SDA 90mm

¥

30-35°C

3-5 dias

U Sedimentacidn
U Impronta
U Muestreador volumétrico

U Placas de SDA 55mm
U Contacto de superficies

¥

20-25°C

5-7 dias

U Placas de sedimentacion:
U Placas de impronta:

U Placas de muestreo volumétrico:

U Placas de contacto:

UFC/4 horas
UFC/guante
UFC/m3
UFC/placa




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

U Placas de TSA 90mm
U Sedimentacion
U Impronta
U Muestreador volumétrico

U Placas de TSA 55mm
U Contacto de superficies

U Placas de SDA 90mm

¥

30-35°C

3-5 dias

U Sedimentacidn
U Impronta
U Muestreador volumétrico

U Placas de SDA 55mm
U Contacto de superficies

¥

20-25°C

5-7 dias

U Placas de sedimentacion:
U Placas de impronta:

U Placas de muestreo volumétrico:

U Placas de contacto:

UFC/4 horas
UFC/guante
UFC/m3
UFC/placa




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO
AMBIENTALES

Los resultados deben ser tenidos en cuenta a la hora de liberar los tejidos.
Cualquier RFE es gestionado como Desviacion = Investigacion / Causas / CAPA.

_ UFC/4horas UFC/4horas UFC/4horas UFC/4horas UFC/4horas UFC/4horas UFC/guante UFC/guante
PROCESO 001-SA-006 002-SA-006 003-SA-006 004-SA-006 001-SA-E-ET-048.01 002-SA-E-ET-048.01 001-IM-E-ET-048.01 002-IM-E-ET-048.01
19-016 CALO 0 0 0 0 0 0 0

19-016 CALO 0 0 0 0 0 0 0

19-016 CALO 0 0 0 0 0 0 0 0

19-016 CALO _ 0 0 0 0 0 0 0

DESV-19-025 uera de ificaci i de desc inaci ji -016- -N- No planificada

REGISTRO Y DESCRIPCION - ACCIONES INMEDIATAS - INVESTIGACION Y CAUSAS - ANALISIS DE IMPACTO ‘

m—) CONCLUSIONES ) ¢ACCIONES?




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES
AMBIENTALES

EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO

._—.

E%
el

EI.‘

127 PUNTOS DE MUESTREO

q 12 HORAS

. medadan
Graco -
do'nd
A <1
I T
C o
o 200
Notzz:

i Sotaia dewalores medce
B Las plocos de secimertacon indi

Tpeon Oe Quaries
£ docoe cloigsaree

» enponrse daunts menos de 4 how

CRITERIOS DE ACEPTACION

h . ﬁE

PLACAS DE SEDIMENTACION (Cabina)
PLACAS DE SEDIMENTACION GRADO B
(sala 006, Sala 003)

PLACAS DE SEDIMENTACION GRADO C
(Sala 005, Sala 004, Sala 002)

PLACAS DE SEDIMENTACION GRADO D
(sala 001)

PLACAS DE CONTACTO (Cabina)

PLACAS DE CONTACTO GRADO B
(Sala 006, Sala 003)

PLACAS DE CONTACTO GRADOC
(Sala 005, Sala 004, Sala 002)

PLACAS DE CONTACTO GRADO D
(Sala 001)

0 UFC /4 Horas

3 UFC/ 4 Horas

25 UFC/ 4 Horas

50 UFC/4 Horas

PLACAS DE IMPRONTA (Cabina)
PLACAS DE IMPRONTA GRADO B
(Sala 006, Sala 003)

PLACAS DE IMPRONTA GRADO C
(Sala 005, Sala 004, Sala 002)

PLACAS IMPRONTA GRADO D
(sala 001)

0 UFC/placa

2 UFC/placa

10 UFC/placa

20 UFC/placa

PLACAS MUESTRA DE AIRE (Cabina)

PLACAS MUESTRA DE AIRE GRADO &
(Sala 006, Sala 003)

PLACAS MUESTRA DE AIRE GRADO C
(sala 005, Sala 004, Sala 002)

PLACAS MUESTRA DE AIRE GRADO D
{sala 001)

<1 UFC/guante

2 UFC/guante
5 UFC/guante

5 UFC/guante

0UFC/ m*

5 UFe/ m’
50 UFC/ m'

100 UFC/ m®




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

CONTROLES EN REPOSO / EN FUNCIONAMIENTO
AMBIENTALES
Los microorganismos aislados deben ser identificados a
<ALA 001 -GRADO D Tt nivel de especie
POSICION Microorganismo Sala
. 001-CS-001 Staphylococcus hominis 001
. 098-MA-001 Micrococcus luteus 001
e 099-MA-001 Staphylococcus hominis 001
£ 099-MA-001 Micrococcus luteus 001
015-CT-002 Micrococcus luteus 002
015-CT-002 Corynebacterium imitans 002
B s oo i e 068-CS-002 Staphylococcus haemolyticus 002
Ty e TS ' ) 095-MA-002 Staphylococcus capitis 002
3 097-MA-002 Micrococcus luteus 002
097-MA-002 Micrococcus luteus 002
125-SA-002 Staphylococcus hominis 002
063-MA-003 Staphylococcus haemolyticus 003

LIMITES DE ALERTA

LIMITES DE ACCION




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

GUIAS DE EJECUCION Y

REGISTRO
e b PO 6 10 pere o 0w DOV e O

(ozgz om e Vaar greadr | Crvenie e aoeszacon Temere Lres

Sata 011 (Grass T —n FEEEN =% =h= =x zhalx
wettgaet | m | meaw e s | s sem
SAOE G b “wri o % am 3 e
Saas e U — ool he = e
R — iy A = zhalx
Sal 0 038 (Graso B — ) =hs v zhalx

VALIDACION DE
PROCESOS

RECOMMENDATION
ON THE

VALIDATION OF ASEPTIC PROCESSES

VALIDACION DE METODOS
ANALITICOS

Woeking document QAS 16671 Rev |

Scpiember 2018
Deaft document fiw commenty

a2 ) World Health
%7 Organization

GUIDELINES ON VALIDATION - APPENDIX 4
ANALYTICAL METHOD VALIDATION

(September 2018K)

DRAFT FOR COMMENTS




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

PLAN MAESTRO DE
VALIDACION

NORMAS DE ACCESO Y
VESTIMENTA

GESTION DE
MATERIAL

GESTION DE
RESIDUOS

PROCEDIMIENTO DE
LIMPIEZA

GUIAS DE EJECUCION Y

VALIDACION DE

VALIDACION DE METODOS

REGISTRO PROCESOS ANALITICOS
g Y bt SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Normas de Correcta
Fabricacion

CONTROLES
AMBIENTALES

19625

REAL DECRETO 1301/2006, de 10 de noviem-
bre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacidn, la obten-
cion, la evaluacion, el procesamiento, la pre-
servacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacion y funcionamiento
para su uso en humanos.

@ World Health
%7 Organization

GUIDELINES ON VALIDATION - APPENDIX 4
ANALYTICAL METHOD VALIDATION
(September 2018)

DRAFT FOR COMMENTS

RECOMMENDATION
ON THE

VALIDATION OF ASEPTIC PROCESSES

for masmal wne =

l

PLAN MAESTRO DE VALIDACION

l

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO

l

GUIAS DE EJECUCION Y REGISTRO

l

GESTION DE RIESGOS




SALAS LIMPIAS

Procedimientos de Trabajo

PLAN MAESTRO D
VALIDACION

NORMAS DE ACCES
VESTIMENTA

GESTION DE

MATERIAL

GESTION DE
RESIDUOS

PROCEDIMIENTO [

LIMPIEZA

CONTROLES

AMBIENTALES st

DACION DE METODOS
ANALITICOS

BISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

l

PLAN MAESTRO DE VALIDACION

l

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO

l

GUIAS DE EJECUCION Y REGISTRO

l

GESTION DE RIESGOS




VY

202 CENTROS DE

39 ESTABLECIMIENTOS

VY

565 CENTROS DE

OBTENCION DE TEJIDOS IMPLANTE
CALIDAD Y SEGURIDAD
> 25.500 PACIENTES
s ol
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L AN {_oww (J sV IN ¢c5 Y L4 oy NG /
~ A \..\/ /NN P / /NN / A\ 7 AN / ,) /*
PEY, ~/ _ ) / — // \VJ NG



SALAS LIMPIAS

TEJIDO OSTEOTENDINOSO

GRADO DE CLASIFICACION — PROCESAMIENTO TEJIDO OSTEOTENDINOSO

CONTROLES AMBIENTALES EN FUNCIONAMIENTO




