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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 14644-1:2015) wurde im Technischen Komitee ISO/TC 209 ,Cleanrooms and
associated controlled environments“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 243
»Reinraumtechnologie, dessen Sekretariat vom BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird, erarbeitet.
Zustandig fiir die Deutsche Fassung ist der Arbeitsausschuss NA 041-02-21 AA ,Reinraumtechnik
(SpA CEN/TC 243 und ISO/TC 209)“ im DIN-Normenausschuss Heiz- und Raumlufttechnik sowie deren
Sicherheit (NHRS).

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 14644-1:1999-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Titel wurde in ,Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration“ gedndert;

b) normative Verweisungen wurden aufgenommen;

c) neuer Anhang E ,Festlegung der dezimalen Zwischenklassen der Reinheit und der Schwellenwerte der
PartikelgrofRe” hinzugefiigt;

d) neuer Anhang F ,Messgerate” hinzugefiigt;

e) Aufnahme von Tabelle 1, Klassifizierungstabelle fiir Partikelreinheitsklassen, um die maximale Partikel-
konzentration bei verschiedenen Partikelgrofden innerhalb der neuen Reinheitsklassen festzulegen;

f) Bestimmung der maximalen Partikelkonzentration fiir Zwischenklassen anhand einer Formel;

g) Einfithrung eines konsistenteren statistischen Ansatzes fiir die Auswahl der Anzahl von Probenahme-
orten und die Auswertung der gesammelten Daten.

Frithere Ausgaben

DIN EN ISO 14644-1: 1999-07
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 14644-1:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 209 ,Cleanrooms and
associated controlled environments“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 243
»Reinraumtechnologie” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2016, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Juni 2016 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berithren
kénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 14644-1:1999.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 14644-1:2015 wurde vom CEN als EN ISO 14644-1:2015 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterkldrungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformitatsbewertung beziehen, sowie Informationen iiber die Beachtung der WTO-Grundsitze zu
technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthalt der folgende Link:
Foreword - Supplementary information,

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 209 ,Cleanrooms and associated controlled
environments®.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 14644-1:1999), welche technisch liberarbeitet wurde.

[SO 14644 besteht unter dem allgemeinen Titel Cleanrooms and associated controlled environments aus den
folgenden Teilen:

— Part 1: Classification of air cleanliness by particle concentration

— Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle
concentration

— Part 3: Test methods

— Part4: Design, construction and start-up

— Part 5: Operations

— Part 7: Separative devices (clean air hoods, gloveboxes, isolators and mini-environments)

— Part 8: Classification of air cleanliness by chemical concentration (ACC)
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— Part 9: Classification of surface cleanliness by particle concentration
— Part 10: Classification of surface cleanliness by chemical concentration

Ebenfalls zu beachten ist ISO 14698, Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination
control:

— Part 1: General principles and methods

— Part 2: Evaluation and interpretation of biocontamination data
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Einleitung

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche bieten die Mdglichkeit, die Kontamination der Luft und
gegebenenfalls von Oberfliachen bis zu einem gewissen, angemessenen Grad zu iberwachen, der Tatigkeiten
in kontaminations-empfindlichen Bereichen sicherstellt. Die Uberpriifung der Kontamination kann zur
Aufrechterhaltung der Integritdt von Produkten oder Prozessen beitragen, die in der Industrie, wie z. B. Luft-
und Raumfahrt, Mikroelektronik, Pharmazie, Medizintechnik, Gesundheitswesen und Nahrungsmittel-
herstellung, zur Anwendung kommen.

Dieser Teil von ISO 14644 legt Luftreinheitsklassen anhand der Anzahl der Partikel, angegeben als eine
Konzentration im Luftvolumen, fest. Er legt ebenfalls die anerkannten Priifverfahren zur Bestimmung der
Reinheitsklasse, einschlief’lich der Auswahl der Probenahmeorte fest.

Diese Ausgabe ist das Ergebnis einer Antwort auf eine systematische Uberpriifung durch ISO (ISO Systematic
Review) und sie umfasst durch internationale Untersuchungen validierte Anderungen als Reaktion auf die
Riickmeldung der Anwender und Experten. Der Titel wurde abgedndert in ,Klassifizierung der Luftreinheit
anhand der Partikelkonzentration, um mit den anderen Titeln der ISO 14644 {ibereinzustimmen. Die neun
ISO-Reinheitsklassen werden mit geringfiigigen Anderungen beibehalten. Tabelle 1 legt die Partikel-
konzentration bei verschiedenen Partikelgrofien fiir die neun ganzzahligen Klassen fest. Tabelle E.1 legt die
maximale Partikelkonzentration bei verschiedenen Partikelgroflen fiir Zwischenklassen fest. Die
Anwendung dieser Tabellen stellt eine bessere Definition der geeigneten PartikelgrofRenbereiche fiir die
unterschiedlichen Klassen sicher. Dieser Teil von ISO 14644 enthilt das Makropartikel-Diskriptorkonzept;
jedoch werden die Uberlegungen zu den nanoskaligen (friiher als ultrafein definierte) Partikeln in einem
anderen Teil der Normenreihe behandelt.

Die wesentlichste Anderung ist die Einfiihrung eines einheitlicheren statistischen Ansatzes fiir die Auswahl
und die Anzahl der Probenahmeorte, sowie fiir die Bewertung der gesammelten Daten. Das statistische
Modell beruht auf dem Verfahren der Probenahme aus einer endlichen Gruppe ohne Zuriicklegen und der
ermittelte statistische Vertrauensgrad beruht auf einer Anpassung der Technik des hypergeometrischen
Modells der Probenahme, bei dem die Zufallsstichproben ohne Zuriicklegen aus einer endlichen Gruppe
(Bestand) entnommen werden. Der neue Ansatz ermdglicht jeden Probenahmeort als unabhdngig mit einem
mindestens 95%-Vertrauensbereich zu behandeln, der bei mindestens 90 % der Flichen des Reinraums
oder der reinen Bereiche mit der maximalen Partikelkonzentrationsgrenze fiir die zu erzielendephy Klasse
der Luftreinheit iibereinstimmen wird. Keine Annahmen wurden hinsichtlich der Verteilung der
tatsachlichen Partikelanzahlen iiber den Flachen des Reinraums oder des reinen Bereichs gemacht, wahrend
in ISO 14644-1:1999 als zugrunde liegende Annahme galt, dass die Partikelanzahlen der gleichen
Normalverteilung innerhalb des Raums folgen; diese Annahme wurde jetzt verworfen, um die Durchfiihrung
der Probenahme in Rdumen zu ermoglichen, bei denen die Partikelanzahl auf eine noch komplexere Weise
im Raum variiert. Wahrend der Uberarbeitung wurde jedoch erkannt, dass die obere 95%-Vertrauensgrenze
weder angebracht war, noch konsequent in 1SO 14644-1:1999 angewandt wurde. Die Mindestanzahl der
geforderten Probenahmeorte wurde im Vergleich mit ISO 14644-1:1999 gedndert. Eine Referenztabelle,
Tabelle A.1, die zur Festlegung der geforderten Mindestanzahl der Probenahmeorte zur Verfiigung gestellt
wird, beruht auf einer praktischen Anpassung der Technik des Modells der Probenahme. Eine getroffene
Annahme ist, dass die Fliche in unmittelbarer Umgebung jedes Probenahmeortes eine homogene
Partikelkonzentration aufweist. Der Reinraum oder der reine Bereich wird in ein Raster von nahezu gleichen
Abschnitten aufgeteilt, deren Anzahl gleich der aus Tabelle A.1 abgeleiteten Anzahl der Probenahmeorte ist.
Ein Probenahmeort wird innerhalb jedes Rasterabschnitts angeordnet, sodass er représentativ fiir diesen
Rasterabschnitt ist.

Aus praktischen Zwecken wird davon ausgegangen, dass die Orte innerhalb des Raumes reprasentativ
ausgewahlt werden; ein ,reprasentativer” Ort (siehe A.4.2) bedeutet, dass Besonderheiten, wie z. B. die
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Raumausstattung (Arbeitsraume, Korridore), die Anordnung der Gerate im Raum, die Gestaltung der Luft-
stromung (turbulenzarme Verdrangungsstromung, turbulente Verdiinnungsstromung, oder eine
Kombination aus beiden), die Anordnung der Luftzufiihrung und der Abluftfiihrung sowie die
Luftwechselraten in Systemen mit turbulenter Verdiinnungsstromung, bei der Auswahl der Probenahmeorte
beriicksichtigt werden sollten. Zu der Mindestanzahl der Probenahmeorte diirfen zusatzliche
Probenahmeorte hinzugefiigt werden.

Schlussendlich wurden die Anhdnge neu geordnet, um den logischen Aufbau dieses Teils von ISO 14644 zu
verbessern, und aus ISO 14644-3:2005 wurden Teile des Inhalts von bestimmten Anhdngen hinsichtlich der
Priifung und der Priifgerite eingearbeitet.

Die tliberarbeitete Ausgabe dieses Teils von ISO 14644 hat besonders die Fragestellungen in Umfeld der
Partikelgrenzen bei = 5 um fiir die ISO-Klasse 5 in den Anhdngen in Bezug auf sterile Produkte der EU, PIC/S
(Pharmaceutical Inspection Convention und Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) sowie in den
GMP-Richtlinien der WHO (GMP, en: good manufacturing practice, dt. ,Gute Herstellungspraxis“) durch
Adaption des Makropartikel-Konzepts behandelt.

Die iiberarbeitete Ausgabe dieses Teils von ISO 14644 umfasst jetzt alle Materialien in Bezug auf die
Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration. Die {iberarbeitete Ausgabe von
ISO 14644-2:2015 behandelt jetzt ausschlieRlich die Uberwachung der Luftreinheit anhand der Partikel-
konzentration.

Reinrdume diirfen auch durch Merkmale zusatzlich zur Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikel-
konzentration charakterisiert werden. Weitere Merkmale, wie z. B. die Luftreinheit anhand der chemischen
Konzentration, diirfen fiir die Uberwachung eingesetzt werden und die Einstufung oder das Niveau der
Merkmale darf zusammen mit der Klassifizierung bestimmt werden. Diese zusatzlichen Merkmale sind zur
Klassifizierung eines Reinraums oder reinen Bereichs allein nicht ausreichend.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der ISO 14644 enthalt die Klassifizierung der Luftreinheit in Reinrdumen und zugehoérigen Rein-
raumbereichen sowie von SD-Modulen (en: separative device, SD) nach ISO 14644-7 anhand der
Konzentration luftgetragener Partikel.

Fiir Klassifizierungszwecke werden nur Partikelgruppen in Betracht gezogen, deren Summenhdaufigkeits-
verteilung auf dem Schwellenwert der Partikelgrofie (untere (Nachweis-)Grenze) beruht, der von 0,1 pm bis
5 um reicht.

Die Anwendung von Streulicht-Einzelpartikelzdhlern (LSAPC, en. light scattering (discrete) airborne particle
counter) ist die Grundlage fiir die Bestimmung der Konzentration luftgetragener Partikel gleich und grofier
dem festgelegten Grofdenbereich an gekennzeichneten Probenahmeorten.

Dieser Teil der ISO 14644 trifft nicht auf die Klassifizierung von Partikelgruppen zu, die aufderhalb des fest-
gelegten unteren Schwellenwerts (Nachweisgrenze) der Partikelgréfie im Bereich zwischen 0,1 pm und
5 um liegen. Konzentrationen von ultrafeinen Partikeln (nanoskalige Partikel kleiner als 0,1 pm) werden in
einem anderen Teil der Normenreihe behandelt, der die Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration
luftgetragener Nanopartikel festlegt, wahrend ein M-Deskriptor (siehe Anhang C) zur Quantifizierung von
Makropartikelgruppen (Partikel grofer als 5 pm) angewendet werden darf.

Dieser Teil der ISO 14644 eignet sich nicht zur Charakterisierung der physikalischen, chemischen,
radiologischen sowie der lebensfihigen (aktiven) oder der anderen Arten von luftgetragenen Partikeln.

2 Normative Verweisungen
Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene

Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieflich aller Anderungen).

ISO 14644-2:2015, Cleanrooms and associated controlled environments — Part2: Monitoring to provide
evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle concentration

ISO 14644-7, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 7: Separative devices (clean air
hoods, gloveboxes, isolators and mini-environments)

3 Begriffe

Flir die Anwendung dieses Dokumentes gelten die folgenden Begriffe.

3.1 Allgemeines

3.1.1

Reinraum

Raum, in dem die Anzahlkonzentration luftgetragener Partikel geregelt und klassifiziert wird und der zur
Regelung der Einschleppung, Entstehung und Ablagerung von Partikeln im Raum entsprechend konstruktiv
geplant, baulich ausgefiihrt und betrieben wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Klasse der Konzentration der luftgetragener Partikel wird festgelegt.
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Anmerkung 2 zum Begriff: Die Grade von weiteren Reinheitsmerkmalen, wie z. B. die chemischen Konzentrationen
sowie die Konzentrationen von lebensfihigen oder nanoskaligen Partikeln in der Luft, aber auch die
Oberflachenreinheit, in Bezug auf Partikel-, Nanopartikel-, chemische Konzentrationen sowie auf Konzentrationen von
lebensfahigen Partikeln, konnten festgelegt und geregelt werden.

Anmerkung 3 zum Begriff: ~ Weitere relevante physikalische Parameter konnten auch, falls gefordert, geregelt werden,
z. B. Temperatur, Feuchte, Druck, Vibration und Elektrostatik.

3.1.2

reiner Bereich

Reinbereich

festgelegter Bereich, in dem die Konzentration luftgetragener Partikel geregelt wird und klassifiziert ist und
der zur Regelung der Einschleppung, Entstehung und Ablagerung von Partikeln im Bereich entsprechend
baulich ausgefiihrt und betrieben wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Klasse der Konzentration der luftgetragener Partikel wird festgelegt.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Grade von weiteren Reinheitsmerkmalen, wie z. B. die chemischen Konzentrationen
sowie die Konzentrationen von lebensfihigen oder nanoskaligen Partikeln in der Luft, aber auch die
Oberflachenreinheit, in Bezug auf Partikel-, Nanopartikel-, chemische Konzentrationen sowie auf Konzentrationen von
lebensfahigen Partikeln, kdnnten festgelegt und geregelt werden.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Ein reiner Bereich (reine Bereiche) kann (konnen) ein festgelegter Bereich (festgelegte
Bereiche) in einem Reinraum sein, oder er (sie) konnte(n) mithilfe eines SD-Moduls geschaffen werden. Dieses
SD-Modul kann sich im Raum oder aufierhalb eines Reinraumes befinden.

Anmerkung 4 zum Begriff: ~ Weitere relevante physikalische Parameter kénnten auch, falls gefordert, geregelt werden,
z. B. Temperatur, Feuchte, Druck, Vibration und Elektrostatik.

3.1.3

Anlage

Reinraum oder ein oder mehrere reine(r) Bereich(e) zusammen mit allen zugehorigen Bauten, Luftauf-
bereitungssystemen, Anschliissen und Betriebsmedien

3.14

Klassifizierung

Verfahren zur Beurteilung des Reinheitsgrades in Bezug auf eine Festlegung fiir einen Reinraum oder einen
reinen Bereich

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Grade sollten als ISO-Klasse angegeben werden, die den Hochstwert der zuldssigen
Konzentrationen von Partikeln in einer Einheit des Luftvolumens darstellt.

3.2 Luftgetragene Partikel

3.2.1
Partikel
kleines Teil Materie mit physikalisch definierten Abgrenzungen

3.2.2

Partikelgrofie

Durchmesser einer Kugel, der mit Hilfe einer Vorrichtung zur Bestimmung der Partikelgrofie gemessen
werden kann, deren Messgrofde in vergleichbarem Zusammenhang mit der Messgrofie des Partikels steht

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir Streulicht-Einzelpartikelzdhler wird der vergleichbare Streulichtdurchmesser
verwendet.
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3.2.3
Partikelkonzentration
Anzahl der einzelnen Partikel je Volumeneinheit Luft

3.2.4
Partikelgrofdenverteilung
Summenhdiufigkeitsverteilung der Partikelkonzentration, dargestellt als Funktion der Partikelgrofie

3.25
Makropartikel
Partikel mit einem Aquivalentdurchmesser groler als 5 pm

3.2.6

M-Deskriptor

Bezeichnung fiir die gemessene oder festgelegte Konzentration von Makropartikeln je Kubikmeter Luft,
angegeben in Form eines Aquivalentdurchmessers, der fiir das verwendete Messverfahren charakteristisch
ist

Anmerkung 1 zum Begriff: = Der M-Deskriptor kann als Obergrenze fiir Mittelwerte an Probenahmeorten betrachtet
werden. M-Deskriptoren eignen sich nicht, um Partikelreinheitsklassen der Luft zu definieren, aber sie diirfen
unabhingig oder in Verbindung mit einer Partikelreinheitsklasse der Luft zitiert werden.

3.2.7

turbulenzarme Verdringungsstromung

unidirektionaler Luftstrom

geregelte Luftstromung mit gleichférmiger Geschwindigkeit iiber den gesamten Querschnitt eines
Reinraums oder reinen Bereichs, die als parallele Luftstromung angesehen wird

3.2.8

turbulente Verdiinnungsstroémung

nicht in einer Richtung verlaufender Luftstrom

Luftverteilung, bei der in den Reinraum oder reinen Bereich eintretende Erstluft mit der Innenraumluft
durch Induktion vermischt wird

3.3 Betriebszustinde

3.3.1

Bereitstellung

Zustand des vollstindig angeschlossenen und in Funktion befindlichen Reinraums oder reinen Bereichs,
jedoch ohne Produktionseinrichtungen, ohne Ausriistung und ohne Personal

3.3.2

Leerlauf

Zustand des vollstandig eingerichteten und wie vereinbart betriebenen Reinraums oder reinen Bereichs,
jedoch ohne Personal

3.3.3

Fertigung

Betrieb

vereinbarter Zustand des in der festgelegten Betriebsart betriebenen Reinraums oder reinen Bereichs mit
der Ausriistung in Betrieb und mit der festgelegten Anzahl anwesender Personen
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3.4 Priifung (siehe Anhang F)

3.4.1

Auflosung

kleinste Anderung in einer gemessenen Grofe, die zu einer wahrnehmbaren Verinderung der ent-
sprechenden Anzeige flihrt

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Auflosung kann beispielsweise vom Rauschen (Eigenrauschen oder externes
Rauschen) oder von der Reibung abhéngig sein. Sie kann auch vom Wert einer gemessenen Gréfie, abhédngig sein.

[QUELLE: ISO/IEC Guide 99:2007, 4.14]

3.4.2

maximal zuldssige Messabweichung

maximal zuldssige Fehlergrenze

Extremwert der Messabweichung in Bezug auf einen bekannten Referenzgrofdenwert, der durch Spezifika-
tionen oder Vorschriften fiir die jeweilige Messung, das gegebene Messgerat oder Messsystem zuldssig ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ublicherweise wird der Begriff ,maximal zulissige Fehler” oder ,Fehlergrenzen” ange-
wendet, wenn zwei Extremwerte vorhanden sind.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Der Begriff , Toleranz” sollte zur Bezeichnung von ,,maximal zuldssiger Fehler” nicht ange-
wendet werden.

[QUELLE: ISO/IEC Guide 99:2007, 4.26]

3.5 Geratespezifikationen

3.5.1

Streulicht-Einzelpartikelzihler

LSAPC

(en: light scattering (discrete) airborne particle counter)

Gerédt, das in der Lage ist, einzelne luftgetragene Partikel zu zdhlen und deren Gréfie zu bestimmen und
Groflendaten als optische Aquivalentdurchmesser auszugeben

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Spezifikationen fiir den LSAPC sind in ISO 21501-4:2007 angegeben.

3.5.2
Makropartikel-Einzelzihler
Gerat, das in der Lage ist, einzelne luftgetragene Makropartikel zu zahlen und deren Grofie zu bestimmen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe Tabelle F.1 fiir Spezifikationen.

3.5.3

Partikeldepositionszeitmessgerit

Gerdt zur Einzelpartikelzdhlung und -gréfdenbestimmung, das den aerodynamischen Durchmesser von
Partikeln durch Messung der Zeit bestimmt, die vergeht, bis sich ein Partikel einer Anderung der Luft-
geschwindigkeit angepasst hat

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ublicherweise geschieht dies durch optische Messung der Partikelflugzeit nach einer
Geschwindigkeitsdnderung des Fluidstroms

Anmerkung 2 zum Begriff:  Siehe Tabelle F.2 fiir Spezifikationen.
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4 Klassifizierung

4.1 Betriebszustand oder Betriebszustinde

Die Luftreinheitsklasse anhand der Partikelkonzentration in einem Reinraum oder einem reinen Bereich
muss fiir einen oder mehrere von drei Betriebszustinden, namentlich ,Bereitstellung®, ,Leerlauf‘ oder
JFertigung" festgelegt sein (siehe 3.3).

4.2 Partikelgrof3e(n)

Ein oder mehr als ein Schwellenwert der Partikelgrofie (untere Grenze), der (die) sich im Bereich von
20,1 um bis 25 pum befindet (befinden), wird (werden) zur Bestimmung der Luftreinheit anhand der
Partikelkonzentration fiir die Klassifizierung angewendet.

4.3 Klassifizierungszahl

Die Luftreinheitsklasse anhand der Partikelkonzentration muss durch eine Klassifizierungszahl, N,
gekennzeichnet sein. Der Hochstwert der zuldssigen Partikelkonzentration fiir jede betrachtete
Partikelgrofde wird von Tabelle 1 bestimmt.

Anzahlkonzentrationen der Partikel flir andere Schwellenwerte in Tabelle 1 geben die tatsachliche Partikel-
grofde und die Anzahlverteilung in der Luft nicht wieder und dienen nur als Kriterien zur Klassifizierung. Im
Anhang B sind Beispiele fiir Klassifizierungsberechnungen enthalten.
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Tabelle 1 —Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

ISO- Hoéchstwert der zulidssigen Konzentrationen (Partikel/m3) gleich der oder gréf3er
Klassifizie- als die betrachteten Grof3en, die nachfolgend abgebildet sind?

rungszahl (N) 0,1 um 0,2 um 0,3 um 0,5 um 1 um 5 um

1 10b d d d d e

2 100 24b 100 d d e

3 1000 237 102 35b d e

4 10 000 2370 1020 352 83b e

5 100 000 23700 10200 3520 832 def

6 1000 000 237 000 102 000 35200 8320 293

7 c c c 352000 83 200 2930

8 c c c 3520000 832 000 29 300

98 c c c 35200000 [ 8320000 293 000

Alle in der Tabelle angefiihrten Partikelkonzentrationen sind summenhaufigkeitsbezogen, z. B. schliefen die 10 200 Partikel
bei 0,3 um fiir [SO-Klasse 5 samtliche Partikel ein, die gleich der oder grofier als diese Partikelgrofie sind.

b Diese Partikelkonzentrationen ergeben fiir die Klassifizierung grofde Luftprobenvolumina. Es darf das Verfahren fiir aufein-
anderfolgende Probenahmen angewandt werden, siehe Anhang D.

¢ Aufgrund einer sehr hohen Partikelkonzentration sind Angaben zu Konzentrationsgrenzen in diesem Bereich der Tabelle
ungeeignet.

d

Probenahme- und statistische Begrenzungen fiir Partikel in niedrigen Konzentrationen eignen sich nicht fiir eine
Klassifizierung.

Begrenzungen gesammelter Probenahmen sowohl fiir Partikel in niedriger Konzentration als auch fiir Partikel, die grofRer als
1 um sind, eignen sich aufgrund moéglicher Partikelverluste im Probenahmeverfahren nicht zur Klassifizierung.

Um diese Partikelgrofle in Verbindung mit ISO-Klasse 5 festzulegen, darf der M-Diskriptor fiir Makropartikel angepasst
werden und zusammen mit mindestens einer anderen Partikelgrofie angewendet werden. (Siehe C.7.)

&  Diese Klasse ist nur fiir den Betriebszustand ,Fertigung” anwendbar.

4.4 Kennzeichnung

Die Kennzeichnung der Partikelreinheit der Luft fiir Reinrdume oder fiir reine Bereiche muss enthalten:

a) die Klassifizierungszahl, angegeben als ,ISO-Klasse N*;

b) den Betriebszustand, fiir den die Klassifizierung gilt;

c) die betrachtete(n) Partikelgrofie(n).

Werden Messungen mit mehr als einer betrachteten Partikelgrofle durchgefiihrt, so muss jeder grofiere
Partikeldurchmesser (z.B.. D2) mindestens dem 1,5-Fachen des nichstkleineren Partikeldurchmessers

(z. B.: D1) entsprechen, d. h. D2 > 1,5 x D1.

BEISPIEL [SO-Klasse; Betriebszustand, betrachtete(n) Partikelgrofie(n)

ISO-Klasse 4; Betriebszustand Leerlauf; 0,2 um, 0,5 um

4.5 Dezimale Zwischenklassen der Reinheit und der Schwellenwerte der Partikelgrofde

Wenn Zwischenklassen oder Zwischenschwellenwerte der Partikelgrofde fiir ganzzahlige oder dazwischen-
liegende Klassen erforderlich sind, siehe informativen Anhang E.
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5 Nachweis der Ubereinstimmung

5.1 Grundlage

Die Ubereinstimmung mit den vom Kunden festgelegten Anforderungen an die Luftreinheit (ISO-Klasse)
wird durch die Durchfiihrung festgelegter Priifverfahren und durch zur Verfiigung gestellte Priifberichte
nachgewiesen, die die Ergebnisse und Bedingungen der Priifung enthalten.

Die Klassifizierung im Betriebszustand Leerlauf oder Fertigung kann auf der Grundlage der
Risikobeurteilung der Anwendung regelméfdig durchgefiihrt werden, iiblicherweise jahrlich.

Zur Uberwachung der Reinraumbereiche und der SD-Module muss ISO 14644-2:2015 angewendet werden.

ANMERKUNG  Ist die Anlage mit Geriten fiir die kontinuierliche oder haufige Uberwachung der Luftreinheit anhand
der Partikelkonzentration und gegebenenfalls weiterer Leistungsparameter ausgestattet, diirfen die Zeitintervalle
zwischen den Klassifizierungen unter der Voraussetzung erweitert werden, dass die Uberwachungsergebnisse sich
innerhalb der festgelegten Grenzen befinden.

5.2 Priifung

Das Referenzverfahren zum Nachweis der Ubereinstimmung ist in Anhang A (normativ) angegebenen.
Alternative Verfahren oder die Messgerdteausriistung (oder beides) mit mindestens vergleichbarer
Leistungsfahigkeit diirfen festgelegt werden. Wenn keine Alternative festgelegt oder vereinbart wurde, muss
das Referenzverfahren angewendet werden.

Priifungen zum Nachweis der Ubereinstimmung miissen mit Messgeriten durchgefiihrt werden, die zum
Zeitpunkt der Priifung den Anforderungen an die Kalibrierung entsprechen.

5.3 Bewertung der Partikelkonzentration der Luft

Die Partikelkonzentration (angegeben in Partikelanzahl je Kubikmeter) im Einzelprobenvolumen an jedem
Probenahmeort darf nach Abschluss der Priifungen entsprechend Anhang A den (die) in Tabelle 1 ange-
gebenen Konzentrationsgrenzwert(e) oder die aus Gleichung (E.1) abgeleiteten dezimalen Zwischenklassen
fiir die betrachtete(n) Grofde(n) nicht tiberschreiten. Wenn mehrere Einzelprobenvolumina an einem Probe-
nahmeort genommen werden, muss die Konzentration gemittelt werden, und die mittlere Konzentration
darf die in Tabelle 1 oder Tabelle E.1 angegebenen Konzentrationsgrenzwerte fiir dezimale Zwischenklassen
oder die aus Gleichung (E.1) abgeleiteten Zwischenklassen der Partikelgrofde nicht tiberschreiten.

Die zur Bestimmung der Ubereinstimmung mit den Klassifizierungsgrenzwerten verwendeten Partikel-
konzentrationen miissen fiir alle betrachteten Partikelgréfien nach demselben Verfahren gemessen werden.

5.4 Priifbericht

Die Ergebnisse der Priifung jedes Reinraums oder reinen Bereichs miissen dokumentiert und als
umfassender Bericht zusammen mit einer Erklarung der Ubereinstimmung oder Nichtiibereinstimmung mit
der festgelegten Kennzeichnung der Luftreinheitsklasse anhand der Partikelkonzentration vorgelegt
werden.

Der Priifbericht muss Folgendes enthalten:

a) Name und Anschrift der Priifstelle und Datum der Durchfithrung der Priifung,

b) Nummer und Ausgabedatum dieses Teiles von ISO 14644, d. h., ISO 14644-1:2015,
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