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Módulo Nº 5:
ISO 14644-1: Clasificación de 
limpieza de aire: Clase 1 a 9 y Clases 
intermedias



Clasificación ISO 14644-1:2015



Clasificación de Limpieza

Aborda específicamente las consultas
relacionadas con límites de partículas ≥ 5μm
para ISO Clase 5 en productos estériles
(anexos de WHO GMPs), por medio de una
adaptación de concepto de macropartícula .



Clasificación de Limpieza

 Salas Limpias también pueden ser caracterizadas
por atributos adicionales a la clasificación de
limpieza por concentración de partículas de aire.

 Otros atributos, como la limpieza del aire en
terminos de concentración química, puede ser
monitoreado y los atributos de grado o nivel puede
ser designado junto a la clasificación

 Estos atributos adicionales no son por si sólo
suficientes para clasificar una sala limpia o zona
limpia.



Clasificación de Limpieza

ISO 14644-1:2015
Tiene una nota para 
bajas cantidades

Cantidades bajo de 10 
partículas eliminadas 

Anexo de
EU GMP = 20
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Clasificación de Limpieza

a) Todas las concentraciones en tabla son acumulativas, por ejemplo,
para ISO Clase 5, las partículas de 10.200 a 0,3 μm muestreados
incluyen todas las partículas iguales o superiores de que este tamaño

g) Esta clase es aplicable sólo para estado en operación



Clasificación de Limpieza

b) Estas concentraciones llevará a grandes volumenes de muestras de
aire para la clasificación. Procedimiento de muestreo secuencial
puede ser aplicado, ver en Anexo D



Clasificación de Limpieza

c) Límites de concentración no son aplicables en esta región de la tabla,
debido a concentración de partículas muy elevada.



Clasificación de Limpieza

d) El muestreo y limitaciones estadísticas para bajas concentraciones de
partículas tornan la clasificación inadecuada.

e) Limitaciones de recolección de muestras para ambas partículas en
bajas concentraciones y tamaños superior a 1 μm torna a la
clasificación en este tamaño de partícula inadecuado, dividido a
potenciales pérdidas de partículas en sistema de muestreo.

f) El fin de especificar este tamaño de partícula en asociación con la
norma ISO Clase 5, es descrito como macropartícula M puede ser
adaptado y utilizado en conjunto por lo menos en otro tamaño de
partícula (Ver C.7)
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Clasificación de Limpieza

La designación de Salas Limpias y zonas limpias por
concentración de partículas de aire deben incluir:

 Un número de clasificación, expresado como “Clase
ISO N”

 Un estado de ocupación para el cual la clasificación
se aplica; y

 Un tamaño de partícula considerada
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OMS

World Health Organization WHO Technical 
Report Series, No. 961, 2011 Annex 6 WHO 
good manufacturing practices for sterile 
pharmaceutical products
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Report Series, No. 961, 2011 Annex 6 WHO 
good manufacturing practices for sterile 
pharmaceutical products

4.6.4 En operación, la clasificación puede demostrarse durante las operaciones normales, las operaciones 
simuladas o durante los rellenos de medios como la simulación del peor de los casos. Se requiere para 
esto la norma ISO 14644-2  proporciona información sobre las pruebas para demostrar el cumplimiento 
continuo de la clasificación de limpieza asignada



OMS versus ISO 14644-1:2015



OMS versus ISO 14644-1:2015

OMS ISO 14644-1:2015

0,5 µm 5,0 µm 0,5 µm 5,0 µm

A 3.520 20 3.520 ----

B 3.520 29 3.520 ----

C 352.000 2.900 352.000 2.930

D 3.520.000 29.000 3.520.000 29.300
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