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Modulo N° 6:
ISO 14644-2. Monitoreamiento para
generar desempeno de Sala Limpia; y

consideraciones sobre
el plano de monitoreamiento y sobre

nivel de alerta y accion.




Monitoreamiento para generar evidencia
de desempeno de Sala Limpia en cuanto
a las particulas en suspension en el aire
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v Enfatiza la necesidad de considerar una
estrategia de monitoreo, ademas de
ejecucion inicial 0 periodica de
clasificacion.

v La actividad de monitorear provee un flujo
continuo de datos a largo. del tiempo,
proporcionando asi ~ una Vvision mas
detallada del desempeno de instalacion.
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Potenciales beneficios:

v Respuesta mas rapida a eventos vy
condiciones adversas.

v _Capacidad de desarrollar tendencias de
datos a lo largo del tiempo

v Integracion de datos de varios
Instrumentos
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v Mejor conocimiento de datos de varios
Instrumentos

v’ Mejorar conocimiento de procesos y de
instalacion que permite una validacion de
riesgos mas eficaz

v Mejorar el control de costos operacionales
y perdidas de productos.
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Especifica los requisitos de un plan de
monitoreo, con base a un Analisis de Riesgo
de uso que se destina. Los datos obtenidos
proveen evidencia de desempeno de sala
limpia o zona limpia.
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Las Autoridades Regulatorias pueden
imponer politicas suplementarias, exigencias
0 restricciones. En tales situaciones pueden
ser necesarias adaptaciones adecuadas en
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v Cuando fueron hechas las modificaciones
significativas a los requisitos de instalacion de un
proceso, después de un plan de monitoreo en
operacion, puede ser necesario revisar el plan.

v Es prudente realizar validaciones periodicas del
plan de monitoreo con base de los datos
obtenidos y experiencia en el uso.

v Debe considerar el nivel de limpieza del aire,
lugares criticos y los atributos de la sala limpia
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Etapas que seran incluidas:

v Usar herramientas de Analisis de Riesgo
adecuadas para comprender, analizar vy
documentar el riesgo de eventos adversos de
contaminacion.

v' Desarrollar un plan de monitoreo por escrito

v Implementar un plan realizando el monitoreo

v Analizar y aprobar el plan
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v Analizar los datos derivados de actividades de
monitoreo, proceder Yy analizar tendencia Yy
reportar desempeno.

v Implementar y documentar las acciones o acciones
correctivas requeridas.

v Comprometerse a revisar periodicamente el plan
de monitoreo.
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Una concentracion sobre un plan de monitoreo
puede ser mayor que la concentracion observada
durante la clasificacion en reposo.

Los valores observados pueden variar
considerablemente, debido a factores tales como
(mas no limitados a estos), en numero de personas
presentes, tasa de flujo de aire, la eficiencia de
ventilacion, la operacion de instrumentos o de
maquinas, y actividades en espacios adyacentes.
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Para procesos que producen particulas, como parte
de procesos y donde estas particulas no son una
amenaza para el proceso o producto, pueder ser
adecuado confiar en clasificacion periddica en
reposo, o clasificacion operacional de tipo simuladas
(Ejemplo: Productos Solidos).

Otros atributos de desempeno y de limpieza pueden
ahora ser monitoreados de forma obligatoria.



Fases Importantes
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Analisis de Riesgo

v Proceso sistematico de identificacion y analisis de
peligros asociados a exposicion de producto.

v Debe ser realizada con Dbase a factores
determinantes que pueden afectar capacidad de
mantener limpieza de aire a nivel acordado.

v Debe determinar los requisitos que provee pruebas
de desempeno.
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Plan de Monitoreo (Debe tener como minimo)
v Considerar el resultado de Analisis de Riesgo

v Incluir istado y justificacion de todos Ilos
parametros a ser monitoreados, inclusive los que
afectan a Concentracion de Particulas de Aire
(CPA)

v Describir y justificar todos los métodos de
medicion
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Plan de Monitoreo (Debe tener como minimo)

v' Mantencion, precision y calibracion de
Instrumentos

v Identificacion y - justificacion de puntos
seleccionados en 3D.

v’ Identificacion y justificacion de criterios de
aceptacion o limites de alerta o accion (Orientacion
en anexo B)
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Plan de Monitoreo (Debe tener como minimo)

v  Respuesta especifica requerida cuando los datos
estan fuera de limites especificados.

v La necesidad de frecuencia o periodicidad de
clasificacion por CPA

v' Un formato para grabacion de datos
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Plan de Monitoreo (Debe tener como minimo)

v Los meétodos, incluyendo los estadisticos para
datos de tendencias y otros analisis apropiados

v Los requisitos de comunicacion

v Una politica de medios a ser usados para
almacenamiento de registros

v Frecuencia de revision de plan de monitoreo



Fases Importantes
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Respuesta a un desvio
v Investigacion
v' Encontrar causa

v Acciones correctivas
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Medidas correctivas con cambios significativos
v Nueva clasificacion conforme ISO 14644-1

v Plan de monitoreo debe ser revisado

/‘-' cx¥ ot



Fases Importantes (DcercaL

Una vez alcanzada clasificacion deseada

v Monitoreo puede ser retomado
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Calibracion de Instrumentos

v  Ahora la norma senala que los contadores de
particulas se deben calibrar -bajo norma ISO
21501-4
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Periodicidad de clasificacion
v Anualmente conforme a ISO 14644-1

v Frecuencia puede ser  aumentada basada en
analisis de riesgo, en sistema de monitoreo con
datos consistentemente en conformidad con el
plan de monitoreo




Anexo A
(Informativo)

Aspectos a considerar en desarrollo de
un plan de monltoreo .
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v Seleccion de herramientas apropiadas del Analisis
de Riesgos

v Definicion de desempefio y de condiciones de
operacion requeridos que pueden necesitar de
monitoreo, tales fuentes de contaminacion,
uniformidad. de flujo de aire, deferencial de
presion...
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v’ Técnica de medicion (Manual o automatica)

v Resolucion y calibracion de sistema de medicion

v’ Localizacion de componentes del sistema

v Localizacion y configuracion de instrumento o
sonda

v' Factores como temperatura, humedad...
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v Efectos provocados por la extraccion de aire en
pequenos ambientes.

v Resultados presentados por el estudio de humo, o
por la dinamica de fluidos computarizada
(visualizacion de flujos de aire).

v NUmeros de personas, ocupacion, duracion de

actividad, posicion y movimiento.
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v Archivo y gestion de datos

v’ Técnica de validacion de datos, tendencias

v Definicion de criterios de aceptacion

v’ Requisitos para comisionamiento de ensayos de
sistema de monitoreo

v Mantencion de sistema de monitoreo
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Monitoreo de diferencial de presion

v Método para minimizar o gestionar fluctuaciones
(apertura de puertas)

v Seleccion de principio de referencia: ¢Entre salas o
contra un ambiente comun?

v' Factores como viento, apertura o cierre de puertas
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Sistema de monitoreo de particulas en
suspension de aire

v Configuracion basada en eficiencia de recoleccion,
adecuacion para monitoreo o tamano de particula
seleccionado, accesible para mantencion,
calibracion y reparacion

v' Caudal de aire y volumen, frecuencia y duracion
de recoleccion, configuracion y orientacion de
sonda
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Monitoreo de velocidad de volumen de flujo de
aire

v’ Técnica de medicion

v Localizacion de dispositivos de medicion de
manera que la medicion sea representativa del
sistema que esta siendo monitoreado.

v Puede ser necesario analizar que las localizaciones
no son adversamente influenciadas por turbulencia
o flujo irregular.



Anexo B
(Informativo)

Consideraciones para definir mveles de
alerta de accion
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Consideraciones generales

v’ La importancia de monitoreo

v El riesgo de no reaccionar a “alerta” o “accion”
debido a alta frecuencia de alarmas

v Cuando reaccionamos a una “alerta”, la naturaleza

de respuesta y el intervalo de tiempo permitido
antes de ser elevado a “accion”.
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Definiendo niveles de alerta y accion para el
monitoreo de presion diferencial

v Definicion de falla normal de operacion para
diferenciales de presion

v El impacto causado por las puertas

v Impacto causado por los equipamientos de
proceso
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Monitoreo de particulas: concepto de advertencias y alarmas basadas en el riesgo de
contaminacion por exposicion ambiental por frecuencia de ocurrencia de eventos
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Definiendo niveles de alerta y accion para el
monitoreo de presion diferencial

v Definicion de niveles de alerta y accion
v Instrumentos para diferenciales de presion
v’ Calibracion de instrumentos
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Monitoreo farmaceutico: Software
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