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Quiénes somos
Gorka Ramírez, Director Técnico de Oiarso S.Coop (2011-2018)

Formación Académica
Licenciado  en Farmacia 
Gestión y Dirección de Empresas
Gestión y Dirección de Hospitales

Experiencia Profesional
SGC Producto Sanitario 13485
Regulatorio de  Producto sanitario
SGC 9001, 14001
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OIARSO S.COOP
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• Gestión de la Calidad en Biobancos-
Conservación de muestras biológicas

• Banco de Sangre y Tejidos de
Cataluña

• Banco de Sangre y Tejidos de
Galicia

• Gestión de la Calidad de Centros de
Transfusión

• Centro Vasco de Transfusión y
Hemoderivados

• Biorepositorio de muestras biológicas
BEXEN BIOSERVICES

Bexen bioservices es la unidad de negocio de Oiarso S.Coop focalizada en
el sector sanitario y dedicada a los Servicios de Gestión

• Aspectos Regulatorios de Productos
Sanitarios

• Sistemas de Gestión de la Calidad de
Productos Sanitarios



Las Salas Blancas en la Industria
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Distribución de Salas Blancas
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Contaminación de Partículas
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Algunas referencias de interés

 Alta montaña: 2.200 part/m3
 Océano: 6.000 part/m3
 Oficina: 30-40 millones part/m3



Contaminación de Partículas
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El factor humano es el principal generador de partículas en una  
sala de ambiente controlado

 Sentados, tranquilos : 100.000 part/min
 Caminando 3 kph 5.000.000 part/min
 Caminando 5 kph 7.500.000 part/min
 Caminando a 8 kph 10.000.000 part/min

Partículas que despedimos con nuestro movimiento
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Bexen Medical es la unidad de negocio de Oiaso S. Coop focalizada
en el diseño, desarrollo fabricación y distribución de productos
sanitarios

 de un solo uso
 envasados unitariamente
 esterilizados por óxido de etileno

Productos para vías parenterales y enterales
 Control de partículas
 Control microbiológico
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Formas de Contaminación
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Salas Blancas
FILOSOFIA:      Las PRESION es el MEDIO, las PARTICULAS el FIN
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Salas Blancas
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Salas Blancas
Las especificaciones para las distintas áreas controladas son las siguientes:

Sala Blanca Fabricación: Clase ISO 7:
-Temperatura:  20 +/- 3 ºC
- Humedad relativa: 35%< HR <70%
- Sobrepresión = 30 ± 5 Pa
- Renovaciones /hora: 40 ± 10 
- Nº particulas/m3: 0,5m/ 352.000

5 m / 2.930
Esclusas: Clase ISO 8:

-Temperatura:  20 +/- 3 ºC
- Humedad relativa: 35%< HR <70%
- Sobrepresión: Área de envasado → 15 ± 5 Pa
-Renovaciones /hora: Área de envasado → 20 ± 10
- Nº partículas/m3: 0,5m/ 3.520.000

5 m / 29.300
*La diferencia de presión entre la Sala de Fabricación y el SAS y Vestuarios debe ser como mínimo de 10 Pa.
*La diferencia de Presión entre la Sala de Empaquetado y SAS debe ser como mínimo de 10 Pa.
*Las  especificaciones de temperatura y humedad obedecen a criterios de confort de los trabajadores, de manera que   
los valores establecidos son orientativos
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La Presión como medio de 
Control
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Fuentes de Contaminación

almacénproveedor

operario
Ambiental 

y 
Superficial

EsterilizaciónEnvasado
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Monitorización
 Nivel de Partículas ambientales y producto diario
 Nivel de Presión diario
 Nivel de HR y Tª diario

 Nivel de Bioburden de producto semanal

 Nivel de Bioburden ambiental trimestral
 Nivel de Bioburden superficial trimestral

Rutinas
 Plan de limpieza exhaustivo
 Productos de limpieza con capacidad desinfectante
 Vestimenta 
 Desinfectantes en accesos y lugar de trabajo



Vestimenta
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Contaminación Superficial
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Contaminación Ambiental
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Normativa
ISO 14644 (1-10) Salas limpias y locales anexos controlados
ISO 14698 (1-2) Salas limpias y ambientes controlados asociados. 
Control de la biocontaminación
EU GMP Eudra Lex Vol.4 EU. Guidelines to Good Manufacturing
Practice. Medicinal products for Human & Veterinary Use
USA cGMP FDA 21 CFR 
OMS/WHO GMP Organización Mundial de la Salud/World Health
Organization
PIC/s GMP Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme
ICH International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for human use
Normativas Nacionales: ANVISA (BRA), ANMAT (ARG), COFEPRIS 
(MEX), TGA (AUST)

RITE: Reglamento de Instalaciones Térmicas en los Edificios
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Qué dice …. ?
RD 1591/2009 de Productos sanitarios (Reglamento 2017/745)
Art 8.1 los productos y sus procedimientos de fabricación deberán
diseñarase de forma que se elimine lo más posible el riesgo de
infección para el paciente para el usuario y terceros.

UNE-EN ISO 13485 SGC aplicable a Productos Sanitarios
6.4.1 la organización debe documentar los requisitos para el ambiente
de trabajo necesarios para lograr los requisitos del producto. Si las
condiciones del ambiente de trabajo pueden tener un efecto adverso
sobre la calidad del producto, la organización debe docuemntar los
requisitos para el ambiente de trabajo y los procedimientos para el
seguimiento y control del ambiente de trabajo
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Criterios de la Autoridad Sanitaria
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Criterios del Organismo Notificado
Auditorías Organismo Notificado

• ¿Son apropiadas las instalaciones, su dotación y las condiciones ambientales del entorno de trabajo para 
llevar a cabo las operaciones de diseño, fabricación, manipulación, calibración, mantenimiento, inspección 
y almacenamiento del producto? 

• Si utilizan productos que requieren condiciones especiales ‐biológicos, radiactivos, etc. ¿Se manipulan en 
áreas especiales? 

• Si fabrican productos estériles o que van a ser esterilizados antes de usar, ¿se manipulan en salas limpias o 
de ambiente controlado? / 

• ¿Existen procedimientos documentados para la validación y control de las salas que lo requieran? 
• Están definidas y documentadas las condiciones de limpieza, control y mantenimiento de estas salas? 
• ¿Se conservan los registros de las condiciones definidas para el control de estas salas? 
• Cuándo se requieren condiciones ambientales especiales ¿se lleva un registro de las mismas? 
• ¿Existe control de acceso a las áreas anteriores? 
• ¿Existen procedimientos documentados para establecer la indumentaria apropiada para el entorno de 

trabajo? 
• ¿Están bien señalizadas las áreas que requieren vestimenta especial? 
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Criterios de la 
Inspección Sanitaria
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Cuando el sistema falla

2014: 3 niños mueren en el Hospital de Chambery (París) por
contaminación microbiológica de unas Bolsas para la Nutrición
Parenteral
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