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Tipos de PARTICULAS
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Animal
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Microbiano

Bacterias, hongos,levaduras, virus, etc Fibras, polen Insectos

Contaminacion
Molecular

Organico/lnorganico

Gases humos, polvo, silicatos, agua




Historia de las areas limpias
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Anthony Van Lazaro Spallanzani Pasteur, Koch, Listery

Leeuwenhoek observo
microorganismos

(animaculos) en el agua.

determino que estos
animaculos eran
transportados y

diseminados por el aire.

otros concluyeron que
una gran cantidad de
enfermedades tenian
origen microbiano.
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Durante la segunda
guerra mundial se
usaron técnicas para
mejorar la calidad de la
instrumentacion en
toda clase de armas,
tanques y aeronaves

v

Asi comienza la
aplicacion de la
filtracion del aire y la
creacion de espacios
limpios como medida
adicional para reducir la
contaminacion tanto del
producto que de losa
operadores.
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Las areas limpias cuentan con
altas exigencies en sus disefios y
en la tecnologia. Dentro de las
industrias:

v Farmacéutica

v I+D

v Microbiologia

v Alimentos

v Hospitales

v Aeroespacial

v’ Electrénica 6
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Clasificacion del Aire cercat
New Some standards eplaced by EN 1SO 14644-1:1999
ISO EN Particles per us us EU France Germany Britain Japan
14644 - 1 m3 209E 209E cGMP AFNOR VDI 2083 | BS 5295 | JIS B 9920
1999 @205mm 1992 1992 1997 1989 1990 1989 1989
Classes Metric Imperial J Cleanliness] Classes Classes Classes Classes
Grades
1
2 3.5 0 2
10QM 1
3 35IM 1.5 1 3
100|M 2
4 352|M 2.5 1 2 4
1000QM 3
3 3 520M 3.5 10 4000 3 EorF 3
10 000M 4
6 352000M 4.5 1000 4 GorH 6
100 00OYM 3
7 352 000IM 5.5 10 00C 400 000 3 J 7
1000 000QM 6
8 3520 000|M 6.5 100 00C 4 000 000 6 K 8
10 000 OOOIM 7
9 100 000 000IM7.5 1000 00( 40 000 000 L 9




Clasificacion del Aire

@"ce RCAL

ISO 14644-1:2015

Table 1 — Classification of air cleanliness by particle concentration

IS0 Class number

Maximum allowable concentrations (particles/m3) for particles equal to and greater

(&) than the considered sizes, shown belowa
0,1 pm 0,2 pm 0,3 pm 0,5 pm 1 pm 5 pm
1 iob d d d d g
2 100 240 10b d d e
3 1000 237 102 35t d e
1 10 000 2 370 1020 352 g30 e
& 100 000 23 700 10 200 3 520 832 doef
[ 1 000 000 237 000 102 000 35 200 g 320 293
7 c c c 352 000 83 200 2930
8 c c c 3 520 000 832 000 29 300
9B c = c 35 200 000 g 320 000 293 000




Clasificacion del Aire Ocercat

Table 1
Maximum permitted airborne particle concentrat
Maximum permitted number of particles per m?® greater
than or equal to the tabulated size
At rest® In operation®

Grade 0.5 um 5.0 ym 0.5 pm 5.0 um
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3520 000 29 000
D 3520 000 29 000 Not defined Not defined

® The "at rest” state is the condition where the installation is complete with equipment installed and
operating in a manner agreed upon by the customer and supplier, but with no personnel present.

® The “in operation” state is the condition where the installation is functioning in the defined operating
mode and the specified number of personnel is present. The areas and their associated environmental
control systems should be designed to achieve both the “at rest” and “in operation” states.



Clasificacion del Aire Scercat

Table 3
Recommended limits for microbial contamination?
Grade Air sample Settle plates Contact plates Glove print
(CFU/m3) (diameter 90 mm) | (diameter 55 mm) (5 fingers)
(CFU/4 hours)® (CFU/plate) (CFU/glove)
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

CFU, colony-forming units.
= These are average values.

® Individual settle plates may be exposed for less than 4 hours.

4.6.4 En operacion, la clasificacién puede demostrarse durante las operaciones normales, las operaciones simuladas o
durante los rellenos de medios como la simulacion del peor de los casos. Se requiere para esto la norma ISO 14644-2

proporciona informacion sobre las pruebas para demostrar el cumplimiento continuo de la clasificacion de limpieza
asignada
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