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¿Qué es ISO?

 La Organización Internacional de

Normalización o ISO, nacida tras la

Segunda Guerra Mundial, es el

organismo encargado de promover el

desarrollo de normas internacionales

de fabricación, comercio y

comunicación para todas las ramas

industriales.

 Fundado el 23.02.1947 en Londres y

hoy su sede se encuentra en Ginebra,

Suiza



ISO TC 209 WG

ISO/TC 209: Cleanrooms and associated controlled environments

• Normalización de los equipos, instalaciones y métodos operacionales
para salas limpias y ambientes controlados asociados.

• Los temas de interés son partículas no viables, partículas viables,
limpieza de la superficie, perfiles de temperatura y humedad
ambiente, patrones de flujo de aire y velocidades, perfiles de
vibración ambiente, los niveles de luz ambiente, fugas de la
infiltración de la habitación, los procedimientos de personal.

• Ropa para salas blancas personal, la preparación del equipo, así
como cualquier otros temas relacionados con la optimización de las
operaciones de sala limpia .



Cambios ISO 14644-1:1999 vs ISO 14644-1:2015



Cambios norma ISO 14644-1:2015

1. La eliminación del límite de partículas > 5 μm/m3 en

Salas Limpias de Clase ISO 5 para fines de certificación



Cambios norma ISO 14644-1:2015

Los motivos fueron las limitaciones estadísticas de

muestreo en concentraciones muy bajas para mediciones

de partículas, así como la posible pérdida potencial de

partículas en el sistema de medición, reduciendo la

confiabilidad de los resultados obtenidos



Cambios norma ISO 14644-1:2015

2. El método de clasificación se ha modificado con

respecto a Clases intermedias:

 ISO 7

 ISO 7,5



Cambios norma ISO 14644-1:2015

3. Número de puntos de muestreo: Se creo una tabla y no

se aceptara la utilización de “raíz cuadrada del área”.

Esto resulto en un aumento de número de puntos de

muestreo para salas mayores a 6 m2.

𝑵𝑳 = 𝑨𝒓𝒆𝒂 𝑺𝒂𝒍𝒂



Cambios norma ISO 14644-1:2015

4. El cálculo del 95% del Límite Superior de Confianza

(UCL) para número de puntos de muestreo entre 2 a 9

no es más necesario, debido a que el método

estadístico usado para definir la nueva tabla de puntos

de muestreo, que garantiza que por lo menos el 90% de

la sala estará en conformidad a un límite de confianza

de 95%.

𝑼𝑪𝑳 𝟗𝟓%



Cambios norma ISO 14644-1:2015

5. Los puntos de muestreo representativos de cada zona

deben ser definidos por Análisis de Riesgos e

Ingeniería de Proceso



Cambios norma ISO 14644-1:2015

6. Dentro de cada zona, puntos de muestreo adicionales

pueden ser también necesarios, que dependerá de la

validación de cada zona o área



Cambios norma ISO 14644-1:2015

7. Los instrumentos de medición de partículas de ISO

14644:1999 apenas requerian de uso de instrumentos

calibrados. Bajo la nueva versión de ISO 14644:2015,

la calibración de los Contadores de Partículas deben

ser realizadas de acuerdo a la norma ISO 21501.



Anexo A
(normativo)

Método de referencia para 
determinación de clasificación de 

limpieza de aire por concentración de 
partículas



Anexo A: Normativo y Ejemplos

1. Instrumento y calibración

 ISO 21501-4

2. Preparación para ensayo

 ISO 14644-3 Anexo A



Anexo A: Normativo y Ejemplos

3. Definición de Puntos de medición

 Número de puntos – Tabla A.1

 Posicionamiento de puntos - NL   →  grado → 
representativo



Anexo A: Normativo y Ejemplos

4. Definición de volumen de muestra unitaria (para 
un mayor tamaño considerado de partícula)

 Vs = ( 20/C ) x 1 000     (fórmula A.2)

 En cada punto de medición, un mínimo        
Vs = 2 litros,  t = 1 minuto 



Anexo A: Normativo y Ejemplos

5. Ajustar el contador de partículas, “zero count
check”.

6. Posicionar la sonda de muestreo
7. Confirmar las condiciones en relación al estado 

de ocupación seleccionado
8. Muestrear Vs determinado



Anexo A: Normativo y Ejemplos

Procedimiento para no conformidad: 
 Este conteo puede ser descartado y registrado 

como tal

 Una nueva muestra es tomada

 Identificar la causa, sanar el problema y hacer 
nuevo conteo en aquel punto, en los puntos 
próximos y otros afectados



Anexo A: Normativo y Ejemplos

Registro de resultados:

 Calcular y registrar concentración media Xi en 
cada punto  (Vt en litros) (fórmula A.3)

 Calcular la concentración Ci en m3 (fórmula A.4)



Anexo A: Normativo y Ejemplos

Interpretación de resultados:

 La sala atiende la clase ISO especificada Ci que 
no excede el límite de concentración 
determinado.

 En caso de no conformidad, el resultado debe 
ser investigado y de corregir debe ser anotado 
en informe de ensayo



Anexo B
(Informativo)

Ejemplos de cálculo para clasificación de 
limpieza de aire por concentración de 

partículas



Anexo B: Normativo y Ejemplos

Ejemplo Nº 1

• A= 18 m2

• ISO Clase 5, en operación
• Contador de Partículas: 28,3 litros/min
• D ≥ 0,3 μm y D ≥ 0,5 μm
• NL = 6 (Tabla A.1)



Anexo B: Normativo y Ejemplos



Anexo B: Normativo y Ejemplos
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A= 18 m2



Anexo B: Normativo y Ejemplos

Ejemplo Nº 1
• De Tabla 1

• Cn (≥ 0,3 μm )= 10 200 partículas/m3

• Cn (≥ 0,5 μm )= 3 520 partículas/m3

• De fórmula A.2

• Vs = (20/C) x 1000= 20/3520 x 1000= 5,68 
litros 



Anexo B: Normativo y Ejemplos



Anexo

Fórmulas A.1 y A.2



Anexo: Fórmulas A.1 y A.2



Anexo

Fórmulas A.3 y A.4



Anexo: Fórmulas A.3 y A.4




