21. Apéndice A Normativo. Areas de fabricacién.
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Clasificacién Ejemplos de procesos® estéﬁ::sc ilcil?n’es. . o de (UFQ) Frecuencia de y flujo de aire por hora’ y humedad Vestimenta
- 0.5 um - 0.5 um monitoreo monitoreo

NOTAS:

a Los ejemplos aqui sefialados son enunciativos mas no limitativos.

b El monitoreo microbioldgico debe efectuarse empleando los siguientes métodos:

b.1 Placa de sedimentacién de 90 mm de diametro, con exposicién no menor a 30 minutos y ho mayor a 4 horas.

b.2 Muestreo de aire.

b.3 Placa de contacto 55 mm de didmetro.

b.4 Muestreo de Guantes en 5 dedos.

¢ La zona de flujo unidireccional debe cumplir con pardmetro de velocidad de flujo 0.45 m/s + 20%.

d Puede realizarse con menor frecuencia de acuerdo al mantenimiento del estado validado.

e Podra ser realizado al menos en Clase D siempre y cuando se soporten con estudios de validacién.

f Los cuartos clasificacién Clase A deben cumplir con estos pardmetros, no aplica para médulos de flujo unidireccional.

g Los limites de particulas dadas en la tabla para condicién estética pueden alcanzarse después de un corto periodo de limpieza de 15 a 20 minutos después de concluir la operacidn y sin operarios.

h Los tamafios de muestra tomados con propésitos de monitoreo estan dados en funcién del sistema de muestreo usado y no necesariamente el volumen de la muestra de monitoreo seré la misma que la
cantidad de aire tomada durante la clasificacién formal del cuarto.

i Este pardmetro puede ser un indicador del adecuado diseio del sistema, por tanto si no existe cumplimiento al rango establecido en la tabla, debe investigarse y efectuarse la justificacién técnica que evidencie que no



