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Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
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Oznámení o schválení

Text ISO 14644-1:2015 byl schválen CEN jako EN ISO 14644-1:2015 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou popsány
ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím kritériím
potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu s redakčními
pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:       www.iso.org/iso/foreword.html.

Za tento dokument je odpovědná komise ISO/TC 209 Čisté prostory a příslušná řízená prostředí.

Toto druhé vydání ISO 14644 zrušuje a nahrazuje ISO 14644:1999, které bylo technicky revidováno
v celém rozsahu.

ISO 14644 se skládá z následujících částí pod obecným názvem Čisté prostory a příslušná řízená
prostředí:

–    Část 1: Klasifikace čistoty vzduchu podle koncentrace částic

–    Část 2: Sledování pro zjištění vlastností čistého prostoru týkajících se čistoty vzduchu podle
koncentrace částic

–    Část 3: Zkušební metody

–    Část 4: Návrh, konstrukce a uvádění do provozu

–    Část 5: Provozování

–    Část 7: Oddělovací zařízení (boxy s čistým vzduchem, rukávcové boxy, izolátory a zařízení pro
miniprostředí)

–    Část 8: Klasifikace čistoty vzduchu podle koncentrace chemických látek

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


–    Část 9: Třídění čistoty povrchu podle koncentrace částic

–    Část 10: Klasifikace čistoty povrchů podle koncentrace chemických látek

Pozornost je také věnována normě ISO 14698, Čisté prostory a přidružená řízená prostředí - Kontrola
biokontaminace:

–    Část 1: Hlavní principy a metody

–    Část 2: Vyhodnocení a výklad údajů o biologickém znečištění



Úvod
Čisté prostory a příslušná řízená prostředí zajišťují kontrolu kontaminace vzduchu a případně
i povrchů na takovou úroveň, která je vhodná pro provádění činností citlivých na kontaminaci.
Kontrola kontaminace může být přínosem pro ochranu integrity výrobku nebo procesu v aplikacích
průmyslových odvětvích, jako jsou letecký průmysl, mikro-
elektronika, farmaceutický průmysl, zdravotnická zařízení, zdravotní péče a potravinářství.

Tato část ISO 14644 specifikuje třídy čistoty vzduchu z hlediska počtu částic vyjádřených jako
koncentrace v objemu vzduchu. Specifikuje také standardní metodu testování pro určení třídy čistoty,
včetně výběru míst odběru vzorků.

Toto vydání je výsledkem reakce na systémovou revizi ISO a zahrnuje změny, které reagují zpětnou
vazbu uživatelů a odborníků ověřenou mezinárodním šetřením. Název byl změněn na „Klasifikace
čistoty vzduchu podle koncentrace částic“, aby byl v souladu s ostatními částmi normy ISO 14644.
S drobnými úpravami bylo zachováno devět tříd čistoty ISO. Tabulka 1 definuje koncentraci částic pro
různé velikosti částic pro devět celočíselných tříd. Tabulka E.1 definuje maximální koncentraci částic
pro různé velikosti částic pro střední třídy. Použití těchto tabulek zajišťuje lepší definici vhodných
rozsahů velikosti částic pro různé třídy. Tato část ISO 14644 zachovává koncepci deskriptoru
makročástic; nicméně úvahy o nanočásticích (dříve definovaných jako ultrajemné částice) budou
řešeny v samostatné normě.

Nejvýznamnější změnou je přijetí konzistentního statistického přístupu pro výběr a počet míst
odběru vzorků; a vyhodnocení shromážděných údajů. Statistický model je založen na adaptaci techniky
hypergeometrického odběru vzorků, kde jsou vzorky odebírány náhodně bez nahrazení z konečného
počtu. Nový přístup umožňuje, aby s každým místem bylo zacházeno nezávisle s minimálně 95
% úrovní spolehlivosti tak, že alespoň 90 % čistých prostorů nebo oblastí čisté zóny bude vyhovovat
maximálnímu limitu koncentrace částic pro cílovou třídu čistoty vzduchu. Neexistují žádné
předpoklady týkající se rozdělení skutečného počtu částic v prostoru čisté místnosti nebo čisté zóny;
zatímco v ISO 14644-1: 1999 bylo základním předpokladem, že počet částic odpovídá stejnému
normálnímu rozdělení v celé místnosti, tento předpoklad byl nyní vyřazen, aby umožnil odběr vzorků
v místnostech, kde se počet částic liší složitějším způsobem. V procesu revize bylo uznáno, že 95
% UCL nebylo vhodných ani nebylo důsledně používáno v ISO 14644-1:1999. Oproti normě ISO
14644-1:1999 byl změněn minimální počet požadovaných míst odběru vzorků. Referenční tabulka,
tabulka A.1, slouží pro stanovení minimálního počtu odběrných míst vzorků na základě praktické
úpravy odběru vzorků. Předpokládá se, že oblast bezprostředně obklopující každé odběrné místo má
homogenní koncentraci částic. Plocha čisté místnosti nebo čisté zóny je rozdělena do sítě úseků
téměř stejné plochy, jejichž počet se rovná počtu odběrných míst vzorků odvozených z tabulky A.1.
Místa pro odběr vzorků jsou umístěna uvnitř každé sekce sítě tak, aby byla reprezentativní pro tuto
část sítě.

Z praktických důvodů se předpokládá, že odběrná místa jsou volena reprezentativně;
„reprezentativní“ umístění (viz A.4.2) znamená, že při výběru míst odběru vzorků by se měly vzít do
úvahy vlastnosti, jako jsou uspořádání čisté místnosti nebo čisté zóny, uspořádání zařízení
a proudění vzduchu. K minimálnímu počtu odběrných míst mohou být přidána další místa odběru
vzorků.

Nakonec byly přílohy upraveny tak, aby zlepšily logiku této části ISO 14644 a do normy byly
zahrnuty některé části příloh týkajících se zkoušení a zkušebních nástrojů z normy ISO
14644-3:2005.



Revidovaná verze této části ISO 14644 se týká i částic ? 5 mm pro třídu ISO 5 pro sterilní výrobky
doplňující EU, PIC/S a WHO GMP prostřednictvím adaptace konceptu makročástic.

Revidovaná verze této části ISO 14644 nyní zahrnuje všechny náležitosti týkající se klasifikace
čistoty vzduchu podle koncentrace částic. Revidovaná verze ISO 14644-2:2015 se nyní zabývá výlučně
sledováním čistoty vzduchu podle koncentrace částic.

Čisté prostory mohou být kromě klasifikace čistoty vzduchu podle koncentrace částic charakterizovány
i doplňkovými atributy. Další atributy, jako je čistota vzduchu z hlediska koncentrace chemických
látek, mohou být monitorovány a stupeň nebo úroveň atributu může být uvedena společně
s klasifikací třídy čistoty ISO. Samostatné doplňkové atributy nestačí pro klasifikaci čisté místnosti
nebo čisté zóny.



1 Předmět normy
Tato část normy ČSN EN ISO 14644 klasifikuje čistotu vzduchu z hlediska koncentrace částic ve
vznosu v čistých prostorách, čistých zónách a odlučovacích zařízeních podle definice v normě ISO
14644-7.

Pro klasifikační účely se uvažuje pouze frakce částic s kumulativním rozdělením výskytu na základě
mezní hodnoty (spodní hranice) v rozmezí od 0,1 mm do 5 mm.

Základní metodou pro stanovení koncentrace částic ve vznosu, které se rovnají a jsou větší než
jmenovité velikosti částic, v daných místech odběru vzorků, je použití počítačů (jednotlivých) částic
ve vznosu na principu rozptylu světla (LSAPC).

Tato část ČSN EN ISO 14644 nezahrnuje klasifikaci frakcí částic, které se nacházejí mimo stanovený
rozsah velikosti prachových částic 0,1 mm až 5 mm. Koncentrace ultrajemných částic (částice menší
než 0,1 mm) budou řešeny v samostatné normě, která specifikuje čistotu ovzduší z pohledu
nanočástic. Pro stanovení výskytu makročástic (částic větších než 5 mm) lze použít M deskriptor (viz
příloha C).

Tato část ČSN EN ISO 14644 nemůže být použita k popisu fyzikálních, chemických, radiologických,
živých nebo jiných vlastností částic ve vznosu.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


