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Especificaciones de areas de produccion
Fabricacion de dispositivos terapéuticos

Los procesos de ensamblado y/o envasado de dispositivos terapéuticos en los que las
condiciones ambientales puedan tener un efecto adverso en la calidad del producto deben
cumplir con ISO-Clase 9 dependiendo del analisis de riesgo del producto, considerando el
uso del mismo.

La clasificacion de las areas debe fundamentarse en el analisis de riesgo, en la naturaleza
del proceso y el producto, para el control de la contaminacion.

Las areas de fabricacion deben estar definidas y plenamente identificadas.
Fabricacion de dispositivos terapéuticos estériles

Las &reas limpias de manufactura (etapas de ensamblado y envasado) deben estar
clasificadas de acuerdo a las caracteristicas requeridas por el ambiente. Cada operacion
de manufactura requiere un nivel de calidad ambiental apropiado de forma de minimizar
los riesgos de contaminacion por particulas o microorganismos del producto manipulado.

Dichas areas deben estar clasificadas y monitoreadas de forma de mantener la calidad
ambiental de las mismas, previniendo la contaminacion u otros efectos adversos sobre el
producto. La clasificacion de area se debe corresponder al menos con una Clase ISO 8.

Las areas deben contar con un sistema de aire cuyo disefio debe ser tal que evite una
potencial contaminacion.

Deben contar con un sistema de aire que permita un balance adecuado de presiones
diferenciales que eviten la contaminacion del dispositivo terapéutico.

Deben contar con indicadores de presion diferencial.

La limpieza de los sistemas de aire debe llevarse a cabo antes de iniciar operaciones por
primera vez o después de trabajos de reparacion y mantenimiento de dicho sistema,
posterior a esto debe hacerse un monitoreo ambiental de las areas de acuerdo a su
clasificacion.



Las salas limpias y los dispositivos de aire limpio (cabina de flujo laminar, sistemas de
aire) deben monitorizarse de forma habitual y los puntos de monitorizacion deben basarse
en un estudio formal de andlisis de riesgos y en los resultados obtenidos durante la
clasificacion de las salas y/o dispositivos de aire limpio.

La monitorizacidén debe realizarse de acuerdo con los principios de gestion de riesgos. Los
requisitos y los limites de alerta/accion dependeran de la naturaleza de las operaciones
realizadas.

Otras caracteristicas, tales como la temperatura y humedad relativa, dependen del
producto y de la naturaleza de las operaciones llevadas a cabo. Estos parametros no
deben interferir con el nivel de limpieza definido.
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