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Preklad zabezpecil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky.
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Narodny predhovor

Obrazky v tejto STN su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CEN, © 2022 CEN, ref. ¢.
EN ISO 14644-4: 2022 E.

Informadcie pre pouZivatel'ov normy
Hlavné zmeny oproti predchadzajicemu vydaniu:
- bol rozsireny normativny obsah;
- bol pridany proces zhromaZd'ovania a definovania poZiadaviek;
- predmet bol rozsireny z klasifikacie ¢istych priestorov o d’alSie charakteristiky na c¢istotu;

- cely text bol revidovany alebo objasneny, aby sa ul'ahc¢ilo jeho uplatiovanie.

Normativne referen¢né dokumenty

Na nasledujice dokumenty sa odkazuje v texte takym sp6sobom, Ze ¢ast ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poZiadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouZiva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkol-
vek zmien).

POZNAMKA 1. - Ak bola medzinarodna publikicia zmenena spoloé¢nymi modifikaciami, o je indikované oznacenim
(mod), pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. - Aktudlne informacie o platnych a zrugenych STN a TNI moZno ziskat' na webovom sidle www.unms.sk.

ISO 14644-1 prijata ako STN EN ISO 14644-1 Cisté priestory a prislu$né riadené prostredie. Cast’ 1:
Klasifikacia Cistoty ovzdusia pomocou koncentracie castic (ISO 14644-1) (12 5301)

ISO 14644-16 prijata ako STN EN ISO 14644-16 Cisté priestory a prislu$né riadené prostredie. Cast’ 16:
Energeticka u€innost v Cistych priestoroch a samostatnych zariadeniach (ISO 14644-16) (12 5301)

Vypracovanie slovenskej technickej normy

Spracovatel’: Vyskumny ustav vzduchotechniky s.r.o., Ing. Jozef Loffler

Technicka komisia: TK 81 Chladenie, klimatizacia a vzduchotechnika
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Cisté priestory a prislu$né riadené prostredie
Cast 4: Navrh, konstrukcia a prvé spustenie
(ISO 14644-4:2022)

Cleanrooms and associated controlled environments
Part 4: Design, construction and start-up
(ISO 14644-4:2022)

Salles propres et environnements maitrisés Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche
apparentés Teil 4: Planung, Ausfithrung und

Partie 4: Conception, construction et mise Erst-Inbetriebnahme

en service (ISO14644-4:2022)

(ISO 14644-4:2022)

Tuto eurépsku normu schvalil CEN 14. novembra 2022.

Clenovia CEN st povinni plnit' vntitorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych st uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkol'vek zmien prizndva postavenie narodnej normy.
Aktualizované zoznamy a bibliografické odkazy tykajice sa takychto narodnych noriem mozno na
poziadanie dostat od Riadiaceho strediska CEN alebo od kazdého clena CEN.

Tato eurdpska norma existuje v troch oficidlnych verziach (anglickej, franctuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkol'vek inom jazyku, ktort na vlastni zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného
jazyka a ktora bola oznamena Riadiacemu stredisku CEN, ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne
verzie.

Clenmi CEN st narodné normaliza¢né organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Eston-
ska, Finska, Franctizska, Grécka, Holandska, Chorvatska, frska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxembur-
ska, Mad’arska, Malty, Nemecka, Norska, Pol'ska, Portugalska, Rakiiska, Rumunska, Severného Mace-
donska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Srbska, §panielska, §Vaj iarska, Svédska, Talian-
ska a Turecka.

CEN

Eurépsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europdisches Komitee fiir Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2022 CEN VSetky prava na vyuZzivanie v akejkol'vek forme a akymikol'vek Ref. ¢. EN ISO 14644-4: 2022 SK
prostriedkami st vyhradené na celom svete narodnym ¢lenom CEN.
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Europsky predhovor

Tento dokument (EN ISO 14644-4: 2022) vypracovala technicka komisia ISO/TC 209, Cisté priestory
a prislusné riadené prostredie” v spolupraci s technickou komisiou CEN/TC 243 , Technolégia Cistych
priestorov“, ktorej sekretariat je v BSI.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud’ vydanim identického textu,
alebo oznamenim najneskoér do juna 2023 a narodné normy, ktoré su s nou v rozpore, musia sa zrusit
najneskér do juna 2023.

Upozoriiuje sa na moznost, Ze niektoré ¢asti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych
prav. CEN nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokol'vek alebo vSetkych takychto patentovych prav.

Tento dokument nahradza EN ISO 14644-4:2001.

Akakol'vek spatna vazba a otazky k tomuto dokumentu sa majii adresovat narodnému normalizac-
nému organu pouzivatelov/narodnej technickej komisii. Kompletny zoznam tychto organov je na
webovom sidle CEN.

V stilade s vnutornymi predpismi CEN-CENELEC su tdto eur6psku normu povinné prevziat narodné
normalizaéné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska,
Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvéatska, frska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska, Mad'arska,
Malty, Nemecka, Norska, Pol'ska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Macedénska, Sloven-
ska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Srbska, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska, Talianska a Turecka.

Oznamenie o schvaleni

Text ISO 14644-4: 2022 schvalil CEN ako EN ISO 14644-4: 2022 bez akychkol'vek modifikacii.

6 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky
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Uvod

Cisté priestory a prislu$né riadené prostredia zabezpe¢uju riadenie kontaminacie vzduchom prena-
Sanych Castic, a ak je to relevantné, aj inych foriem kontaminacie na irovne vhodné na vykonavanie
¢innosti citlivych na kontaminaciu. Produkty a procesy, ktoré profituji z riadenia vzdusnej kontami-
nacie, zahrnaju také odvetvia, ako je letecky priemysel, mikroelektronika, farmaceuticky priemysel,
zdravotnicke zariadenia, potravinarske a vyskumné a vyvojové laboratdria a niektoré aplikacie v zdra-
votnictve.

Cisté priestory a prislu$né riadené prostredia st klasifikované z hl'adiska ¢istoty vzduchu podl'a kon-
centracie castic (ISO 14644-1). Do tivahy mozno vziat aj znaky Cistoty tykajuce sa chemikalii, nano-
Castic a zivotaschopnych c¢astic (mikroorganizmov), ako aj ¢istotu povrchov.

Tento dokument je jednym zo série medzinarodnych noriem tykajudcich sa €istych priestorov a pri-
slusnych riadenych prostredji, ktoré pripravila ISO/TC 209.

Tento dokument poskytuje navod na navrh, konstrukciu a prvé spustenie Cistych priestorov, novych
aj tych, ktoré prechadzaju tpravou alebo renovaciou. V tomto vydani je poskytnuty Struktirovanejsi
pristup so samostatnymi normativnymi ¢astami o poziadavkach, navrhu, konStrukcii a prvom spus-
teni, podporeny Styrmi prisluSnymi informativnymi prilohami.

Pre toto vydanie medzi hlavné odportcania a hl'adiska patria:

a) Strukttrovany pristup s logickym postupnym priebehom cez fazy navrhu, konstrukcie a pr-
vého spustenia. Spravidla sa prehodnocuju a opakuju poZiadavky, koncepcie riadenia kon-
tamindacie, usporiadanie a iné Gavahy. Kone¢ny navrh ma byt postudeny z hl'adiska poziada-
viek pred zacatim konstrukcie a po dokonceni konstrukcie. Prevadzka a vykonnost sa ove-
ruju podl'a poziadaviek poc¢as prvého spustenia.

b) Zahrnutie d'al$ich znakov Cistoty. Sibor noriem ISO 14644 ma casti, ktoré sa zaoberaju da-
18imi znakmi cistoty, ako chemikaliami, nanocasticami, makrocasticami a podl'a ISO 14698
zivotaschopnymi casticami (mikroorganizmami), ako aj Cistotou povrchov. Tieto d'alSie
charakteristiky sa maju zvazit, ak st relevantné, pricom treba brat’ do tvahy, tam kde je to
vhodné, Ze hlavnou poZiadavkou na ¢isté priestory alebo &isté zony je, aby spliiala klasifi-
kaciu podl'a koncentracie castic vo vzduchu podl'a ISO 14644-1.

c) Vyznam posudzovania rizika kontaminacie. Maju sa vykonavat posudzovania, aby sa lepsie
vyjasnilo riziko kontamindcie a jeho vplyv na proces a produkt a aby sa identifikovali kri-
tické riadiace body (miesta) v Cistom priestore alebo Cistej zéne.

d) Zretel'né vyhlasenie o poziadavkach, konkrétne Co je potrebné pre zapocatie navrhu, vra-
tane Ucelu Cistého priestoru a akceptacnych kritérii pre parametre vykonnosti. Toto je kri-
tické a ma sa to zdokumentovat pred zaciatkom procesu navrhu.

e) Utinnost vetrania. Tato revizia sa zameriava na doleZitost’ i¢innosti vetrania prostrednic-
tvom riadenia profilov prudenia vzduchu a rychlosti obnovy Ccistenia. Identifikuji sa dve
miery: u¢innost vymeny vzduchu (ACE) a G¢innost odstraniovania kontaminantov (CRE).

f) Pouzitie mnozstva privadzaného vzduchu na vypocty riedenia a odstranovania kontami-
nantov. Toto umoZni dosiahnut energeticky acinné Cisté priestory pri dosiahnuti pozado-
vanej urovne cistoty vzduchu.

g) Zvazovanie energetickej ucinnosti a zivotného cyklu. Energeticka u¢innost v €istych pries-
toroch je vel'mi délezita a vztahuje sa na iiu ISO 14644-16.

h) Protokol stavby cistého priestoru. Pomaha minimalizacii kontaminacie pocas konstrukcie
Cistych priestorov.

Informdcie priamo relevantné pre Cisté priestory a prislusné riadené prostredie st zahrnuté v infor-
mativnych prilohach. Podporné informacie st uvedené v literature.

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skii$obnictvo Slovenskej republiky 7
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1 Predmet

Tento dokument Specifikuje proces realizacie Cistych priestorov od poziadaviek cez navrh, konstruk-
ciu a prvé spustenie. Vztahuje sa na nové, zrekonstruované a upravené inStalacie Cistych priestorov.
Nepredpisuje konkrétne technologické alebo zmluvné prostriedky na dosiahnutie tychto poZiada-
viek. Je urceny pre pouzivatel'ov, projektovych manazérov, projektantov, investorov, dodavatel'ov,
stavitel'ov a overovatel'ov vykonnosti zariadeni v Cistych priestoroch. Primarnym hl'adiskom Cistoty
je koncentracia Castic vo vzduchu. Pre poZiadavky navrhu, konStrukcie, realizicie a prvé spustenie
su poskytnuté podrobné kontrolné zoznamy zahfiajlice doéleZité vykonnostné parametre, ktoré je
potrebné brat do uvahy. Identifikuja sa spdsoby navrhu energetického manaZérstva na podporu
energeticky uc¢inného navrhu cistych priestorov. Poskytuje sa usmernenie na realizaciu vratane po-
Ziadaviek na prvé spustenie a overenie. Zakladnym prvkom tohto dokumentu je zohl'adnenie aspek-
tov, vratane udrzby, ktoré pomdzZu zabezpecit nepretrZiti uspokojivi prevadzku pocas celého Zivot-
ného cyklu Cistého priestoru.

POZNAMKA. - Dal$ie usmernenie je uvedené v prilohach A az D. ISO 14644-1, 1SO 14644-2,1S0 14644-8,1S0 14644-9,

ISO 14644-10, ISO 14644-12 a ISO 14644-17 poskytuju doplnkové informécie. ISO 14644-7 ponidka usmernenie na

navrh, konstrukciu a poziadavky na oddelovacie zariadenia (nadstavce pre Cisty vzduch, rukavicové ochranné ko-
mory, izola¢né priestory a malé prostredia).

Nasledujuce témy st spomenuté, ale sa nerieSia vtomto dokumente:

- $pecifické prevadzkové ¢innosti, procesy, ktoré sa maju pouzit, a procesné vybavenie v za-
riadenti cistych priestorov;

- poziarne a bezpecnostné predpisy;

- priebeZné Cinnosti prevadzky, Cistenie a udrzba, na ktoré sa vztahuje norma ISO 14644-5.

2 Normativne odkazy

Na nasledujiice dokumenty sa odkazuje v texte takym spo6sobom, Ze ¢ast ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poZiadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouZiva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkol-
vek zmien).

ISO 14644-1 Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of air clean-
liness by particle concentration. [Cisté priestory a prislu$né riadené prostredie. Cast’ 1: Klasifikacia
Cistoty ovzdusia pomocou koncentracie Castic.]

ISO 14644-16 Cleanrooms and associated controlled environments - Part 16: Energy efficiency in
cleanrooms and separative devices. [Cisté priestory a prislusné riadené prostredie. Cast 16: Energe-
ticka ucinnost v Cistych priestoroch a oddel'ovacich zariadeniach.]

koniecnahladu -textdalejpokracuje vplatenejverzii STN

8 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky


https://www.electropedia.org/



