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EUROOPA EESSÕNA 

Dokumendi (EN ISO 14644-5:2025) on koostanud tehniline komitee ISO/TC 209 „Cleanrooms and 
associated controlled environments“ koostöös tehnilise komiteega CEN/TC 243 „Cleanroom technology“, 
mille sekretariaati haldab BSI. 

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tõlke avaldamisega või 
jõustumisteatega hiljemalt 2025. a detsembriks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad 
olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2025. a detsembriks. 

Tuleb pöörata tähelepanu võimalusele, et dokumendi mõni osa võib olla patendiõiguse objekt. CEN ei 
vastuta sellis(t)e patendiõigus(t)e väljaselgitamise ega selgumise eest. 

See dokument asendab standardit EN ISO 14644-5:2004. 

Igasugune tagasiside ja küsimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja rahvuslikule 
standardimisorganisatsioonile. Täielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav CEN-i veebilehelt. 

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite järgi peavad Euroopa standardi kasutusele võtma järgmiste riikide 
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia, 
Iirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Küpros, Leedu, Luksemburg, Läti, Malta, Norra, Poola, Portugal, 
Prantsusmaa, Põhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia, 
Soome, Šveits, Taani, Tšehhi Vabariik, Türgi, Ungari ja Ühendkuningriik. 

Jõustumisteade 

CEN on dokumendi ISO 14644-5:2025 teksti muutmata kujul üle võtnud kui EN ISO 14644-5:2025.  

See dokum
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EESSÕNA 

ISO (International Organization for Standardization) on ülemaailmne rahvuslike 
standardimisorganisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) föderatsioon. Tavaliselt 
tegelevad rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. Kõigil rahvuslikel 
liikmesorganisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee pädevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on 
õigus selle komitee tegevusest osa võtta. Selles töös osalevad ka ISO-ga seotud rahvusvahelised riiklikud 
organisatsioonid ning vabaühendused. Kõigis elektrotehnika standardimist puudutavates küsimustes teeb 
ISO tihedat koostööd Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoniga (IEC). 

Selle dokumendi väljatöötamiseks kasutatud ja edasiseks haldamiseks mõeldud protseduurid on 
kirjeldatud ISO/IEC direktiivide 1. osas. Eriti tuleb silmas pidada eri heakskiidukriteeriumeid, mis on eri 
liiki ISO dokumentide puhul vajalikud. See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osas esitatud 
toimetamisreeglite kohaselt (vt www.iso.org/directives). 

ISO pöörab tähelepanu võimalusele, et selle dokumendi rakendamine võib olla seotud patendi (patentide) 
kasutamisega. ISO ei võta seisukohta mis tahes esitatud patendiõiguste tõendamise, kehtivuse ega 
rakendatavuse eest. Selle dokumendi avaldamise kuupäeva seisuga ei ole ISO saanud teateid patendi 
(patentide) kohta, mida võib vaja minna selle dokumendi rakendamiseks. Dokumendi kasutajaid on siiski 
hoiatatud, et siin esitatu ei pruugi olla uusim teave, mis võib olla saadud patendiandmebaasist (kättesaadav 
veebilehelt www.iso.org/patents). ISO ei vastuta sellis(t)e patendiõigus(t)e väljaselgitamise ega selgumise 
eest.  

Mis tahes selles dokumendis kasutatud äriline käibenimi on kasutajate abistamise eesmärgil esitatud teave 
ja ei kujuta endast toetusavaldust. 

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja 
väljendite kohta ning teave selle kohta, kuidas ISO järgib WTO tehniliste kaubandustõkete lepingus 
sätestatud põhimõtteid, on esitatud järgmisel aadressil: www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dokumendi on koostanud tehniline komitee ISO/TC ISO/TC 209 „Cleanrooms and associated controlled 
environments“ koostöös Euroopa Standardimiskomitee (CEN) tehnilise komiteega CEN/TC 243 
„Cleanroom technology“ ISO ja CEN-i vahelise tehnilise koostöö lepingu kohaselt (Viini leping). 

Teine väljaanne tühistab ja asendab esimest väljaannet (ISO 14644-5:2004), mis on tehniliselt üle 
vaadatud. 

Peamised muudatused on järgmised: 

— uus normatiivne sisu mõjuhinnangu, töökorralduse programmi ja sellega seotud puhasruumi tööd 
toetavate programmide väljatöötamiseks ning ajakohastatud teave kaupade ja materjalide liikumise 
kohta puhasruumidesse ja sealt välja; 

— teatmelisi osi on lühendatud, et mitte dubleerida raamatutes ja dokumentides saadaolevat teavet. 

Kõikide standardisarja ISO 14644 osade loetelu on leitav ISO veebilehelt. 

Igasugune tagasiside ja küsimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja rahvuslikule 
standardimisorganisatsioonile. Täielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav 
www.iso.org/members.html. 
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SISSEJUHATUS 

Puhasruumid ja nendega ühendatud kontrollitavad keskkonnad tagavad õhu ja pindade saastumise 
ohjamise puhtusetasemel, mis sobib saastumistundlikele tegevustele. 

Järjepidev kvaliteet sõltub osalt puhtusest. ISO 14644 sarjas käsitletud saasteainete jaoks määratletud 
puhtusetasemeid saab saavutada ja säilitada teadliku kavaga, millega nähakse ette ja võetakse kasutusele 
nõuetekohased projekteerimis- ja töökorralduse protseduurid. Reguleerimisasutused, kellel on järelevalve 
ülesanne puhasruumis toodetavate protsesside ja toodete üle, võivad nõuda lisaprotseduure ja -meetmeid. 

Saaste ohjamisest kasu saavad protsessid ja tooted puudutavad selliseid tööstusharusid nagu lennu- ja 
kosmosetööstus, autotööstus, mitmesuguste tarbekaupade tootmine, kaitsetööstus, mikroelektroonika, 
optika, tuumatööstus, teadusuuringud ja bioteadused (farmaatsiatooted, biotehnoloogia, 
meditsiiniseadmed, toit, tervishoid). 

See dokument määratleb puhasruumide töökorralduse põhinõuded. See on mõeldud puhasruumide 
projekteerijatele, ehitajatele, käivitajatele ja käitajatele. Puhasruumides kasutatavate tarvikute ja 
seadmete kohta leiate juhiseid standardisarjast ISO 14644. 

See dokum
ent on EVS-i poolt loodud eelvaade
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1 KÄSITLUSALA 

See dokument määratleb nõuded töökorralduse programmi (OCP, operation control programme) 
loomiseks, et tagada puhasruumi tõhus toimimine ettenähtud puhtusetasemel. Töökorralduse programm 
hõlmab personali- ja tarvikute/seadmete sisenemise ja väljumise juhtimist, puhastamist, hooldust ja seiret. 

See dokument määratleb töökorralduse nõuded, mis on seotud järgmisega: 

— puhtusetaseme hoidmist tagavaid põhimõtteid ja tegevusprotseduure määratleva süsteemi loomine; 

— personali koolitamine; 

— statsionaarsete seadmete teisaldamine, paigaldamine ja hooldamine; 

— tarvikute ja teisaldatavate seadmete viimine puhasruumi ja sealt välja; 

— töötajate juhendamise ja arendamise kava rakendamine, mis sisaldab puhasruumiriietuse kasutamist; 

— eripuhastust käsitleva puhastuskava rakendamine; 

— puhasruumi hoolduskava rakendamine; 

— asjakohase seirekava kehtestamine. 

Selle dokumendi lisades on esitatud lisateavet järgmise kohta: 

— personali juhendamine ja arendamine; 

— puhasruumiriietuse kandmine; 

— koolitus; 

— puhastamine. 

See dokument ei tegele otseselt biosaasteohjega. Selle teema kohta lisateabe saamiseks vt standardeid  
ISO 14698-1 ja ISO 14698-2. 

See dokument ei käsitle järgmisi teemasid: 

— töötervishoiu ja tööohutuse juhtimise aspektid, millel puudub otsene seos saasteohjega; 

— konkreetsete tööstusharude erinõuded; 

— erinõuded protsessides ja toodetes kasutatavate või nendega seotud seadmete ja materjalide kohta; 

— seadmete konstruktsiooni üksikasjad; 

— puhastusainete sobivus puhasruumi materjalidega. 

2 NORMIVIITED 

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt või 
tervenisti selle dokumendi nõudeid. Dateeritud viidete korral kehtib üksnes viidatud väljaanne. 
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim väljaanne koos võimalike muudatustega. 

ISO 14644-1. Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification of air cleanliness 
by particle concentration 

ISO 14644-9. Cleanrooms and associated controlled environments — Part 9: Assessment of surface 
cleanliness for particle concentration 

ISO 14644-10. Cleanrooms and associated controlled environments — Part 10: Assessment of surface 
cleanliness for chemical contamination 

See dokum
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ISO 14644-18. Cleanrooms and associated controlled environments — Part 18: Assessment of suitability 
of consumables 

3 TERMINID JA MÄÄRATLUSED 

Dokumendi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja määratlusi. 

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogiaandmebaase järgmistel 
aadressidel: 

— ISO veebipõhine lugemisplatvorm: kättesaadav veebilehelt https://www.iso.org/obp; 

— IEC Electropedia: kättesaadav veebilehelt https://www.electropedia.org/. 

3.1 
puhastustõhusus (cleaning efficiency) 
puhastusprotsessi abil pinnalt eemaldatud spetsiifiliste saasteainete osakaal 

MÄRKUS Osakaal määratakse saadud pinnapuhtuse ja algse pinnapuhtuse võrdlemisega. 

[ALLIKAS: ISO 14644-13:2017, 3.3] 

3.2 
puhtus (cleanliness) 
seisund, mis ei ületa ettenähtud saastetaset 

[ALLIKAS: ISO 14644-15:2017, 3.5] 

3.3 
puhasruum (cleanroom) 
ruum, kus õhus levivate osakeste kontsentratsiooni ohjatakse ja klassifitseeritakse ning mida 
projekteeritakse, ehitatakse ja käitatakse viisil, mis ohjab osakeste ruumi sisenemist ning ruumis tekkimist 
ja püsimist 

MÄRKUS 1  Määratletakse õhus levivate osakeste kontsentratsiooni klass. 

MÄRKUS 2  Samuti saab määratleda ja ohjata muid puhtusnäitajaid, näiteks õhus leiduvate keemiliste, eluvõimeliste 
või nanomõõtmetega osakeste kontsentratsioone ning pinna puhtust määravate näitajate, nagu nanomõõtmetega, 
keemiliste ning eluvõimeliste osakeste kontsentratsioone.  

MÄRKUS 3  Vajaduse korral saab reguleerida ka teisi asjakohaseid füüsikalisi parameetreid, nt temperatuuri, 
niiskust, rõhku, vibratsiooni ja elektrostaatilisi laenguid. 

[ALLIKAS: ISO 14644-1:2015, 3.1.1] 

3.4 
puhastsoon (clean zone) 
määratletud ala, mida projekteeritakse, ehitatakse ja käitatakse viisil, mis ohjab osakeste alale sisenemist 
ning alas tekkimist ja püsimist, nii et nende kontsentratsioon jääb allapoole ala otstarbega määratletud 
maksimumpiiri 

MÄRKUS 1  Määratletakse õhus levivate osakeste kontsentratsiooni klass. 

MÄRKUS 2  Samuti saab määratleda ja ohjata muid puhtusnäitajaid, näiteks õhus leiduvate keemiliste, eluvõimeliste 
või nanomõõtmetega osakeste kontsentratsioone ning pinna puhtust määravate näitajate, nagu nanomõõtmetega, 
keemiliste ning eluvõimeliste osakeste kontsentratsioone.  
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