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Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2017-11-27.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto ndrodnich norem lze obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Byvalé jugosléavské republiky



Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 14644-1:2015) vypracovala technicka komise ISO/TC 209 Cisté prostory
a prislusnd rizend prostredi, ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 243 Technologie Cistych
prostortl, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ¢ervna 2016 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivéni, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervna 2016.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14644-1:1999.

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 14644-1:2015 byl schvéalen CEN jako EN ISO 14644-1:2015 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Za tento dokument je odpovédné komise ISO/TC 209 Cisté prostory a prislusnd fizend prostredi.

Toto druhé vydani ISO 14644 zrusuje a nahrazuje ISO 14644:1999, které bylo technicky revidovano
v celém rozsahu.

ISO 14644 se skladé z nasledujicich ¢asti pod obecnym ndzvem Cisté prostory a piislu$nd rizena
prostredi:

- Cést 1: Klasifikace ¢istoty vzduchu podle koncentrace ¢éstic

- Cést 2: Sledovani pro zjiténi vlastnosti ¢istého prostoru tykajicich se ¢istoty vzduchu podle
koncentrace ¢astic

- Cést 3: ZkuSebni metody
- Cést 4: Navrh, konstrukce a uvadéni do provozu
- Cést 5: Provozovani

- Cést 7: Oddélovaci zafizeni (boxy s ¢istym vzduchem, rukévcové boxy, izolatory a zatizeni pro
miniprostredi)

- Cést 8: Klasifikace ¢istoty vzduchu podle koncentrace chemickych latek


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html

- Cést 9: Tridéni &istoty povrchu podle koncentrace ¢astic
- Cést 10: Klasifikace ¢istoty povrchil podle koncentrace chemickych latek

Pozornost je také vénovana normé ISO 14698, Cisté prostory a piidruZend fizené prostiedi - Kontrola
biokontaminace:

- Cést 1: Hlavni principy a metody

- Cést 2: Vyhodnoceni a vyklad udajl o biologickém znec¢idténi



Uvod

Cisté prostory a prislu$na rizené prostredi zajistuji kontrolu kontaminace vzduchu a ptipadné

i povrchu na takovou troven, ktera je vhodnd pro provadéni ¢innosti citlivych na kontaminaci.
Kontrola kontaminace muze byt pfinosem pro ochranu integrity vyrobku nebo procesu v aplikacich
prumyslovych odvétvich, jako jsou letecky prumysl, mikro-

elektronika, farmaceuticky prumysl, zdravotnicka zarizeni, zdravotni péCe a potravinarstvi.

Tato ¢ast ISO 14644 specifikuje tridy cistoty vzduchu z hlediska pocCtu ¢astic vyjadrenych jako
koncentrace v objemu vzduchu. Specifikuje také standardni metodu testovani pro urceni tridy cistoty,
vCetné vybéru mist odbéru vzorka.

Toto vydani je vysledkem reakce na systémovou revizi ISO a zahrnuje zmény, které reaguji zpétnou
vazbu uzivatelll a odbornikli ovérenou mezinarodnim $etfenim. Nazev byl zménén na ,Klasifikace
Cistoty vzduchu podle koncentrace Castic”, aby byl v souladu s ostatnimi ¢astmi normy ISO 14644.

S drobnymi tpravami bylo zachovano devét trid Cistoty ISO. Tabulka 1 definuje koncentraci ¢éstic pro
rizné velikosti ¢éstic pro devét celociselnych trid. Tabulka E.1 definuje maximalni koncentraci Castic
pro ruzné velikosti ¢astic pro stredni tridy. Pouziti téchto tabulek zajistuje lepsi definici vhodnych
rozsaht velikosti ¢astic pro ruzné tridy. Tato ¢ast ISO 14644 zachovava koncepci deskriptoru
makrocastic; nicméné tvahy o nanocasticich (drive definovanych jako ultrajemné ¢astice) budou
reseny v samostatné normé.

Nejvyznamnéjsi zménou je prijeti konzistentniho statistického pristupu pro vybér a pocet mist
odbéru vzorkl; a vyhodnoceni shroméazdénych udaju. Statisticky model je zaloZen na adaptaci techniky
hypergeometrického odbéru vzorkt, kde jsou vzorky odebirany nahodné bez nahrazeni z kone¢ného
poctu. Novy pristup umoznuje, aby s kazdym mistem bylo zachdzeno nezavisle s minimalné 95

% trovni spolehlivosti tak, ze alespon 90 % Cistych prostort nebo oblasti ¢isté zony bude vyhovovat
maximalnimu limitu koncentrace Castic pro cilovou tridu ¢istoty vzduchu. Neexistuji zadné
predpoklady tykajici se rozdéleni skute¢ného pocCtu ¢astic v prostoru ¢isté mistnosti nebo Cisté zony;
zatimco v ISO 14644-1: 1999 bylo zdkladnim predpokladem, ze pocet Castic odpovida stejnému
normalnimu rozdéleni v celé mistnosti, tento predpoklad byl nyni vyrazen, aby umoznil odbér vzorku
v mistnostech, kde se pocet ¢éstic lisi slozitéj$im zpusobem. V procesu revize bylo uznano, ze 95

% UCL nebylo vhodnych ani nebylo dusledné pouzivano v ISO 14644-1:1999. Oproti normé ISO
14644-1:1999 byl zménén minimalni pocet pozadovanych mist odbéru vzorku. Referencni tabulka,
tabulka A.1, slouzi pro stanoveni minimélniho po¢tu odbérnych mist vzorkl na zékladé praktické
upravy odbéru vzorki. Predpoklada se, ze oblast bezprostredné obklopujici kazdé odbérné misto ma
homogenni koncentraci ¢éstic. Plocha ¢isté mistnosti nebo Cisté zony je rozdélena do sité useku
témeér stejné plochy, jejichz pocet se rovna poctu odbérnych mist vzorku odvozenych z tabulky A.1.
Mista pro odbér vzorkl jsou umisténa uvniti kazdé sekce sité tak, aby byla reprezentativni pro tuto
cast sité.

Z praktickych davodu se predpoklada, ze odbérna mista jsou volena reprezentativné;
Jreprezentativni” umisténi (viz A.4.2) znamena, Ze pri vybéru mist odbéru vzorkl by se mély vzit do
uvahy vlastnosti, jako jsou usporadani Cisté mistnosti nebo Cisté zony, usporadani zarizeni

a proudéni vzduchu. K minimalnimu poctu odbérnych mist mohou byt pridana dalsi mista odbéru
vzorku.

Nakonec byly prilohy upraveny tak, aby zlepsily logiku této ¢éasti ISO 14644 a do normy byly
zahrnuty nékteré casti priloh tykajicich se zkouSeni a zku$ebnich néstroji z normy I1SO
14644-3:2005.



Revidovana verze této Casti ISO 14644 se tyka i ¢astic ? 5 mm pro tridu ISO 5 pro sterilni vyrobky
doplnujici EU, PIC/S a WHO GMP prostrednictvim adaptace konceptu makrocastic.

Revidovana verze této Casti ISO 14644 nyni zahrnuje vSechny ndlezitosti tykajici se klasifikace
Cistoty vzduchu podle koncentrace ¢astic. Revidovana verze ISO 14644-2:2015 se nyni zabyva vylucné
sledovanim cistoty vzduchu podle koncentrace Céstic.

Cisté prostory mohou byt kromé klasifikace &istoty vzduchu podle koncentrace ¢4stic charakterizovany
i doplnkovymi atributy. Dalsi atributy, jako je Cistota vzduchu z hlediska koncentrace chemickych
latek, mohou byt monitorovany a stupen nebo uroven atributu muze byt uvedena spole¢né

s klasifikaci tridy cistoty ISO. Samostatné doplnkové atributy nestaci pro klasifikaci Cisté mistnosti
nebo Cisté zony.



1 Predmet normy

Tato ¢4st normy CSN EN ISO 14644 klasifikuje ¢istotu vzduchu z hlediska koncentrace &éstic ve
vznosu v ¢istych prostorach, ¢istych zédnach a odlucovacich zarizenich podle definice v normé ISO
14644-7.

Pro klasifika¢ni ucely se uvazuje pouze frakce ¢astic s kumulativnim rozdélenim vyskytu na zakladé
mezni hodnoty (spodni hranice) v rozmezi od 0,1 mm do 5 mm.

Z&akladni metodou pro stanoveni koncentrace Castic ve vznosu, které se rovnaji a jsou vétsi nez
jmenovité velikosti ¢astic, v danych mistech odbéru vzorku, je pouziti pocitact (jednotlivych) Castic
ve vznosu na principu rozptylu svétla (LSAPC).

Tato ¢ast CSN EN ISO 14644 nezahrnuje klasifikaci frakci ¢astic, které se nachazeji mimo stanoveny
rozsah velikosti prachovych Castic 0,1 mm az 5 mm. Koncentrace ultrajemnych ¢astic (¢astice mensi
nez 0,1 mm) budou reSeny v samostatné normeé, ktera specifikuje Cistotu ovzdusi z pohledu
nanocastic. Pro stanoveni vyskytu makrocastic (¢astic vétSich nez 5 mm) lze pouzit M deskriptor (viz
priloha C).

Tato ¢ast CSN EN ISO 14644 nemlZe byt pouzita k popisu fyzikalnich, chemickych, radiologickych,
Zivych nebo jinych vlastnosti ¢astic ve vznosu.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



