SALAS BLANCAS
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Salas blancas inteligentes: automatizacion,
control ambiental y validacion digital
en la industria farmaceutica

Las salas blancas son espacios criticos en la industria farmacéutica, disenadas para minimizar
la contaminacion de productos sensibles mediante un control riguroso de particulas,
microorganismos, humedad, temperatura y presion diferencial. La implementacion de
sistemas automatizados, sensores de ultima generacion y la digitalizacion de procesos ha
permitido que estos entornos cumplan con normas internacionales como 1SO 14644, GMP,
FDA 21 CFR Part 11 y GAMP 5, garantizando trazabilidad, fiabilidad y seguridad operativa.
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demas del control ambiental y el mo-
nitoreo digital, la construccién de las
alas blancas requiere componentes

y estructuras higiénicas de acero inoxidable
capaces de soportar condiciones criticas,
resistir la corrosion y permitir una limpieza
frecuente sin comprometer la integridad del
espacio ni de los equipos instalados.
Normativas y estandares aplicables
El disefio y operacion de salas blancas
debe cumplir estrictamente con las principa-
les normativas internacionales:
« 1SO 14644: define las clases de limpieza
del aire, procedimientos de muestreo y
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validacién de particulas por metro cu-
bico.

Buenas Practicas de Fabricacion (GMP):
establecen el control documentado de
procesos, operaciones y condiciones
ambientales durante la fabricacion far-
macéutica.

FDA 21 CFR Part 11: regula la integridad,
trazabilidad y seguridad de los registros y
firmas electrénicas.

« GAMP 5: ofrece lineamientos para la va-

lidacion de sistemas automatizados, ga-

rantizando su confiabilidad y conformi-
dad con los requisitos regulatorios.

El cumplimiento de estas normas asegu-

ra la calidad del producto, reduce el riesgo

de contaminacién cruzada vy facilita audi-
torias regulatorias, fortaleciendo la cultu-
ra de calidad dentro de las instalaciones
productivas.

Componentes de acero inoxidable en
salas blancas
El acero inoxidable es un material esencial
en la fabricacién de salas blancas gracias a
su durabilidad, resistencia quimica y com-
patibilidad con procesos de limpieza rigu-
rosos. Su superficie lisa y no porosa facilita
la desinfeccion y evita la acumulacion de
microorganismos.

Entre los principales componentes em-
pleados destacan:
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Mas de 30 ainos :
cuidando del aire
que respiras

Garantizamos fiabilidad en los procesos de la
industria farmacéutica
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Bienvenidos a Venfilter, empresa que desde 1992 Contacta con
disefa, fabrica y comercializa filtros de aire e nuestros expertos
destinados a la p_rote_c,cuon del medio ambiente, los 937 862 607
procesos de fabricacion vy las personas.
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Filtros de alta calidad Eurovent Nuestros valores

Los controles de calidad Desde mayo de Nuestro motor es la pasién por lo
son imprescindibles para 2013, Venfilter es la que hacemos. Etica y

garantizar el buen Unica empresa transparencia e innovacion,
rendimiento de nuestros nacional que forma cumplimiento de las normativas y
filtros, que son sometidos parte de Eurovent maéximas garantias para nuestros
a un test individual en ‘AirFilters’. clientes.

cada ocasion.

En Venfilter ampliamos nuestra gama de producto
con los filtros de alta temperatura desde 250 °C

> Ideales para procesos criticos en la industria
farmacéutica, biotecnologia, microelectronica,
alimentacion y otros procesos industriales.

> Mas retencion de particulas que las soluciones
actuales en el mercado.

> Ceramica especial para evitar roturas y fugas.

> Diferentes separadores segun la necesidad de la
aplicacion.

C/ de la Terra, 36 (Tarrasa) www.venfilter.es comercial@venfilter.es



SALAS BLANCAS

» Cajas y armarios modulares: alojan ins-
trumentos y equipos en condiciones se-
guras, evitando acumulacién de polvo.

« Armarios compactos: optimizan espacios
reducidos y protegen materiales sensi-
bles respetando el flujo de aire laminar.

+ Bandejasy estanterias: con disefio perfo-
rado o liso, permiten ventilacion adecua-
day limpieza sencilla.

+  Registros, pulsadores y cuadros eléctri-
cos: fabricados con sellado hermético
para operar de forma segura en entornos
controlados.

+  Prensaestopas, uniones y derivaciones:
aseguran estanqueidad en cables y con-
ducciones, evitando fugas o entradas de
contaminacion.

+ Balizas y pedestales de sefializacion: re-
sistentes a quimicos agresivos y proce-
sos intensivos de limpieza.

+  Elementos higiénicos adicionales: bisa-
gras, manillas, rejillas y perfiles sanitarios
sin zonas muertas.

Estos elementos no solo facilitan la limpie-
za y desinfeccion, sino que también aumen-
tan la seguridad operativa y contribuyen a
mantener la eficiencia del sistema HVAC.

Disefio higiénico y mantenimiento
preventivo

El disefio higiénico es fundamental para ase-
gurar que las salas blancas sean faciles de
limpiar y mantener. Las superficies deben
evitar angulos rectos o cavidades donde
puedan acumularse residuos o microorga-
nismos. Los componentes de acero inoxida-
ble cumplen este principio gracias a su aca-
bado lisoy pulido.

Los materiales de construccién deben re-
sistir desinfectantes quimicos, humedad
y variaciones térmicas sin deteriorarse ni
desprender particulas. Las uniones entre
paneles y estructuras cuentan con sellados
continuos siguiendo directrices de la EHEDG.

El mantenimiento preventivo es otro pilar
clave. Incluye inspecciones periddicas, lim-
pieza programada y calibracion de sensores
y sistemas HVAC. La digitalizacion del man-
tenimiento proporciona trazabilidad total,
facilitando el cumplimiento de GMPy FDA 21
CFR Part 11. La integracion de sensores loT
permite la deteccién temprana de fallos y fa-
vorece estrategias de mantenimiento predic-
tivo, reduciendo tiempos de parada.

Los componentes modulares de acero
inoxidable permiten sustituciones rapidas
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sin comprometer la clasificacion de limpie-
za, lo que garantiza continuidad operativa y
validez del entorno controlado.

Automatizacion y control ambiental

El control ambiental se basa en una arquitec-

tura de automatizacién jerarquica que inte-

gra PLC, SCADAy BMS:

« Los PLC regulan en tiempo real la tem-
peratura, humedad, presion diferencial y
flujo de aire.

«  El sistema SCADA centraliza la supervi-
sion, gestion de alarmas y registro de
datos.

« El BMS coordina subsistemas como
HVAC, iluminacién y seguridad.

La visualizacion de parametros criticos en
tiempo real permite actuar ante desviacio-
nes de manera inmediata. La estabilidad y
resistencia del acero inoxidable favorecen
la precisién y durabilidad de la instrumen-
tacién incluso bajo condiciones extremas de
humedad o procesos de limpieza intensiva.

Digitalizacion y analisis de datos

La digitalizacion convierte las salas blan-
cas en entornos inteligentes conectados.
Los sistemas modernos integran sensores
loT, bases de datos y software analitico ca-
paces de procesar grandes volimenes de
informacién.

Gracias a la analitica predictiva y la inteli-
gencia artificial es posible identificar correla-
ciones entre variables ambientales y desvia-
ciones en la calidad del producto antes de
que ocurran fallos.

Las plataformas digitales permiten ge-
nerar indicadores de rendimiento como
estabilidad térmica, eficiencia energética y
cumplimiento normativo. Los datos pueden
integrarse con sistemas MES y QMS, propor-
cionando trazabilidad completa del proceso
productivo. La arquitectura digital se com-
plementa con medidas de ciberseguridad
para proteger tanto registros electronicos
como sistemas de automatizacion.

Validacién digital y cumplimiento
normativo

La validacién de una sala blanca no finaliza
tras su puesta en marcha; es un proceso con-
tinuo que garantiza que los sistemas man-
tienen su capacidad de operar dentro de los
parametros definidos. Bajo el marco GAMP 5
se aplica un ciclo de vida que abarca disefio,
instalacion, operacion y mantenimiento.

La validacién digital permite:

«  Supervision continua de pardmetros
criticos.

« Generacion automatica de informes fir-
mados electronicamente.

+ Auditorias mas rapidas gracias a la tra-
zabilidad total.

«  Reduccién significativa de documenta-
cién en papel.

Los componentes y materiales utilizados,
como los elementos de acero inoxidable,
deben contar con certificaciones sanitarias
y ser compatibles con los procedimientos
de limpieza definidos por GMP.

Tendencias futuras:

hacia la Sala Blanca 4.0

El futuro de las salas blancas se orienta

hacia la Sala Blanca 4.0, donde convergen

automatizacion avanzada, conectividad y

analitica en tiempo real. Entre las principa-

les tendencias destacan:

+ Uso de gemelos digitales para simular
flujo de aire y cargas térmicas.

+  Estrategias de eficiencia energética me-
diante ventilacion adaptativa y control
inteligente de caudales.

+ Sensores inteligentes que ajustan reno-
vacién de aire seglin CO, y presion.

« Componentes modulares conectados a
sistemas loT que facilitan expansiones.

«  Creciente importancia de la cibersegu-
ridad industrial para proteger sistemas
criticos.

Conclusién

La automatizacién, sensorizacion avanza-
da, digitalizacion y el uso de componentes
higiénicos de acero inoxidable estan redefi-
niendo las salas blancas en la industria far-
macéutica. Mas alla del cumplimiento nor-
mativo, el objetivo es alcanzar excelencia
operativa, eficiencia energética y validacion
continua.

El profesional de automatizacién y control
industrial desempefia un papel decisivo en
esta transformacion, integrando conoci-
mientos de instrumentacion, control am-
biental, normativa GMP, disefio higiénico y
analisis de datos.

Las salas blancas inteligentes representan
la convergencia entre ingenieria, calidad y
tecnologia: entornos capaces de aprender,
adaptarse y garantizar que cada producto
fabricado cumpla los més altos estandares
de seguridad, eficacia y sostenibilidad @

FARMESPANAINDUSTRIAL - NOV/DIC25



Manusa @

intelligent access

Optimiza recursos y aumenta la eficiencia con nuestra
puerta rapida de clase 5 de permeabilidad al aire.

Disefada especialmente para laboratorios y salas blancas que requieran los mas altos niveles de
seguridad, estanqueidad y limpieza.
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Control contaminaciéon Alta eficiencia Minimiza filtracién Mantiene los niveles de
cruzada energética del aire presion estables

Esta puerta, dispone certificacion de Clase 5 de permeabilidad al aire segln la UNE-EN 12426:2000, la mas alta en su categoria.

www.manusa.com | 900 827 700



