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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 14644-9:2012) 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 fur die Deutsche Fassung ist der Normenausschuss Heiz- und Raumlufttechnik (NHRS) im
DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.

Fir die in diesem Dokument genannten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 4287 siche  DIN EN ISO 4287

ISO 4288 siche  DIN EN ISO 4288

ISO 5725-2 siche  DINISO 5725

ISO 10576-1 siche  DIN ISO 10576-1

ISO 14644-6 siche  DIN EN ISO 14644-6

IEC 61340-5-1 siehe  DIN EN 61340-5-1 (VDE 0300-5-1)

Nationaler Anhang NA
(normativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 4287:2010-07, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Oberflichenbeschaffenheit:
Tastschnittverfahren — Benennungen, Definitionen und KenngréBen der Oberflaichenbeschaffenheit
(ISO 4287:1997 + Cor 1:1998 + Cor 2:2005 + Amd 1:2009);  Deutsche  Fassung  EN ISO 4287:1998 +
AC:2008 + A1:2009

DIN EN ISO 4288:1998-04, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Oberflaichenbeschaffenheit:
Tastschnittverfahren — Regeln und Verfahren fiir die Beurteilung der Oberflichenbeschaffenheit
(ISO 4288:1996); Deutsche Fassung EN ISO 4288:1997

DIN ISO 5725-2:2002-12, Genauigkeit (Richtigkeit und Prézision) von Messverfahren und Mess-
ergebnissen — Teil 2: Grundlegende Methode fiir die Ermittlung der Wiederhol- und Vergleichprédzision eines
vereinheitlichten Messverfahrens (ISO 5725-2:1994 einschliellich Technisches Korrigendum 1:2012)

DIN ISO 10576-1:2009-10, Statistische Verfahren — Leitfaden fiir die Beurteilung der Konformitat mit
vorgegebenen Anforderungen — Teil 1: Allgemeine Grundsétze (ISO 10576-1:2003); Text Deutsch und
Englisch

DIN EN ISO 14644-6:2007-10, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 6: Terminologie
(ISO 14644-6:2007); Dreisprachige Fassung EN ISO 14644-6:2007

DIN EN 61340-5-1 (VDE 0300-5-1):2008-07, Elektrostatik — Teil 5-1: Schutz von elektronischen

Bauelementen gegen elektrostatische Phdnomene — Allgemeine Anforderungen (IEC 61340-5-1:2007);
Deutsche Fassung EN 61340-5-1:2007
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Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 14. August 2012 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 14644-9:2012) 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 Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Februar 2013, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Februar 2013 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
CEN [und/oder] CENELEC sind nicht daflr verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

EN ISO 14644 unter dem Haupttitel Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche besteht aus den folgenden
Teilen:

— Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

— Teil 2: Festlegungen zur Priifung und Uberwachung zum Nachweis der fortlaufenden Ubereinstimmung
mit ISO 14644-1

— Teil 3: Priifverfahren

— Teil 4: Planung, Ausfiihrung und Erst-Inbetriebnahme

— Teil 5: Betrieb

— Teil 6: Terminologie

— Teil 7: SD-Module (Reinlufthauben, Handschuhboxen, Isolatoren und Minienvironments)
— Teil 8: Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Chemikalienkonzentration (ACC)

— Teil 9: Klassifizierung der partikuldren Oberfldchenreinheit

— Teil 10: Klassifizierung der chemischen Oberfldchenreinheit

Es wird auch auf die I1SO 14698, Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche — Biokontaminations-
kontrolle, verwiesen, die aus folgenden Teilen besteht:

— Teil 1: Allgemeine Grundlagen
— Teil 2: Auswertung und Interpretation von Biokontaminationsdaten

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 14644-9:2012 wurde vom CEN als EN ISO 14644-9:2012 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche sorgen fir die Regelung des passenden Reinheitsgrads bei
der Durchfihrung kontaminationsempfindlicher Tatigkeiten. Zu den Produkten und Prozessen, fir die die
Regelung der Kontamination Vorteile bringt, gehéren u. a. diejenigen in folgenden Industriezweigen: Luft- und
Raumfahrt, Mikroelektronik, Optik, Atomwirtschaft und Lebenswissenschaften (Arzneimittel, Medizinprodukte,
Nahrungsmittel und Gesundheitswesen).

Die ISO 14644-1 bis ISO 14644-8, und die ISO 14698-1 und ISO 14698-2 (biologische Kontamination),
behandeln ausschlielllich die luftgetragene partikulare und die luftgetragene chemische Kontamination. Bei
der Gestaltung und Spezifikation sowie beim Betrieb und der Regelung von Reinrdumen und sonstigen
zugehorigen Reinraumbereichen sollten neben der Klassifizierung der Oberflachenreinheit weitere Faktoren
berlicksichtigt werden. Diese Faktoren werden in weiteren Teilen der 1SO 14644 und in der I1ISO 14698
ausfuhrlicher behandelt.

Der vorliegende Teil der ISO 14644 liefert eine Klassifizierung zur Bestimmung und Bezeichnung von
Reinheitsgraden aufgrund der Partikelkonzentrationen auf einer Oberflache. Dieser Teil der ISO 14644 flhrt
auch einige Priufverfahren sowie Verfahrensweisen zur Bestimmung der Partikelkonzentration von
Oberflachen auf. Sofern Aufsichtsbehdrden zuséatzliche Richtlinien oder Einschrankungen festlegen, sind
madglicherweise entsprechende Anpassungen der Prifverfahren erforderlich.
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1 Anwendungsbereich

Der vorliegende Teil der ISO 14644 beschreibt die Klassifizierung der partikularen Reinheitsgrade auf festen
Oberflachen fir Anwendungen in Reinraumen und zugehdrigen Reinraumbereichen. Empfehlungen zu Priif-
und Messverfahren sowie Angaben zu Oberflachenkenngrofien sind in den Anhangen A bis D enthalten.

Dieser Teil der ISO 14644 gilt fur alle festen Oberflachen in Reinrdumen und zugehdrigen Reinraum-
bereichen, wie z. B. Wande, Decken, FuRbdden, Arbeitsbereiche, Werkzeuge, Ausristungsgegenstande und
Produkte. Die SCP-Klassifizierung (Klassifizierung der partikularen Oberflachenreinheit, en: classification of
surface cleanliness by particle concentration, SCP) ist auf Partikel mit einer GroRe zwischen 0,05 um und
500 ym begrenzt.

Folgende Aspekte werden in diesem Teil der Reihe ISO 14644 nicht betrachtet:

— Anforderungen an die Reinheit und Eignung von Oberflachen fir bestimmte Prozesse;
— Verfahrensweisen fir die Reinigung von Oberflachen;

— MaterialkenngréfRen;

— Bezlige auf die wechselseitigen Bindungskrafte oder Entstehungsprozesse, die Ublicherweise
zeitabhangig und prozessabhangig sind;

— Auswahl und Anwendung statistischer Klassifizierungs- und Prifverfahren;

— weitere Kenngrofien von Partikeln, wie z. B. elektrostatische Ladung, lonenladungen, mikrobiologischer
Zustand usw.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisen gilt die letzte Ausgabe des
in Bezug genommenen Dokuments (einschlie8lich aller Anderungen).

ISO 14644-6:2007, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 6: Vocabulary

3 Begriffe
Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 14644-6:2007 und die folgenden Begriffe.

31
Deskriptor fiir festgelegte PartikelgroRenbereiche
Differentialdeskriptor, der den SCP-Grad innerhalb festgelegter PartikelgréRenbereiche angibt

ANMERKUNG  Der Deskriptor kann auf Bereiche der PartikelgroRe angewendet werden, die von besonderem Interesse
sind, oder auf die PartikelgroRenbereiche, die aulierhalb des Bereichs des Klassifizierungssystems liegen; er kann sowohl
unabhangig als auch als Erganzung zu den SCP-Klassen festgelegt werden.

3.2
direktes Messverfahren
die zu bestimmende Kontamination wird ohne jegliche Zwischenschritte beurteilt

3.3
indirektes Messverfahren
die zu bestimmende Kontamination wird mit Zwischenschritten beurteilt

34
feste Oberflache
Grenzflache zwischen der festen und einer zweiten Phase
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35

Oberflachenpartikel

feste und/oder flissige Materie, die an einer betrachteten Oberflache haftet und diskontinuierlich Uber diese
verteilt ist, mit der Ausnahme filmartiger Materie, die die gesamte Oberflache bedeckt.

ANMERKUNG Die Haftung der Partikel an der Oberflache erfolgt durch chemische und/oder physikalische
Wechselwirkungen

3.6

partikuldre Oberflachenreinheit

SCP

(en: surface cleanliness by particle concentration)

der Zustand einer Oberflache mit Bezug auf deren Partikelkonzentration

ANMERKUNG Die Oberflachenreinheit ist neben weiteren Faktoren von den Material- und Gestaltungskenngréfien,
Beanspruchungslasten (Komplexitdt der auf die Oberflaiche wirkenden Lasten) wund vorherrschenden
Umgebungsbedingungen abhangig.

3.7

Klasse der partikularen Oberflachenreinheit

SCP-Klasse

Einstufungszahl zur Angabe der héchstens zulassigen Oberflachenkonzentration, in Partikel je Quadratmeter,
fur die betrachtete Partikelgrofie (SCP-Klassen 1 bis 8)

3.8

Klassifizierung der partikuldaren Oberflachenreinheit

SCP-Klassifizierung

Grad (oder Prozess der Festlegung oder Bestimmung des Grades) der die hdchstens zulassige
Oberflachenkonzentration, in Partikel je Quadratmeter, fir die jeweils betrachtete Partikelgrofie darstellt, und
als ISO-SCP-Klasse N angegeben wird

3.9
Partikelkonzentration der Oberflache
Anzahl einzelner Partikel je Flacheneinheit der betrachteten Oberflache

4 Abkurzungen

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden abgekurzten Begriffe.

AFM Rasterkraftmikroskopie (en: atomic force microscopy)

CNC Kondensationskernzahler (en: condensation nucleus counter)

EDX energiedispersive Rontgenspektroskopie (en: energy dispersive X-ray spectroscopy)

ESCA Elektronenspektroskopie fiir die chemische Analyse (en: electron spectroscopy for chemical
analysis)

ESD elektrostatische Entladung (en: electrostatic discharge)

IR Infrarotabsorptionsspektroskopie (en: infrared absorption spectroscopy)

OPC optischer Partikelzahler (en: optical particle counter)

PET Polyethylenterephthalat (en: polyethylene terephthalate)

SCP Partikulare Oberflachenreinheit (en: surface cleanliness by particle concentration)
SEM Rasterelektronenmikroskop (en: scanning electron microscopy)

uv UV-Spektroskopie (en: ultraviolet spectroscopy)

WDX  wellenlangendispersive Rontgenspektroskopie (en: wavelength-dispersive X-ray spectroscopy)
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5 Klassifizierungssystem
5.1 1SO-SCP-Klassifizierungsformat

Die Klasse der partikularen Obeflachenreinhheit (SCP) in einem Reinraum oder einem zugehdrigen
Reinraumbereich ist durch eine Klassifizierungsnummer N zu bezeichnen, die die hdchstens zulassige
Gesamt-Partikelkonzentration auf Oberflachen fur die jeweils betrachtete Partikelgrof3e festlegt.. N muss nach
der folgenden Gleichung mit der flr jede betrachtete Partikelgrolle D hoéchstens zuldssigen Gesamt-
Partikelkonzentration der Oberflache Cgcp.p, in Partikel je Quadratmeter Oberflache, bestimmt werden:

10"
Cscpp =k —~ (1)

Dabei ist

Cscpp  die hochstens zulassige Gesamt-Oberflachenkonzentration, in Partikel je Quadratmeter
Oberflache, an Partikeln, welche groBer gleich der betrachteten Partikelgrofe sind; Cgcp.p
wird auf der Grundlage von hochstens drei signifikanten Stellen auf die nachste ganze Zahl

gerundet;

N die SCP-Klassifizierungsnummer, die auf die SCP-Klassen 1 bis 8 begrenzt ist; die
Klassennummer N wird durch den gemessenen Partikeldurchmesser D, in Mikrometer,
dargestellt;

ANMERKUNG N bezieht sich auf den Exponenten zur Basis 10 fur die Konzentration an Partikeln bei der Bezugs-
Partikelgrofie von 1 uym.

D die betrachtete PartikelgréRe, in Mikrometer;
k eine Konstante von 1, in Mikrometer.

ANMERKUNG 1 Aufgrund der dynamischen KenngréRen hinsichtlich der Entstehung und des Transports von
Partikeln kann die auf der Partikelkonzentration beruhende SCP-Klasse ein zeit- und prozessabhangiger Wert sein.

ANMERKUNG 2  Aufgrund der Komplexitat der statistischen Bewertungen und der bereits verfiigbaren zusatzlichen
Literatur sind die Auswahl und Anwendung statischer Klassifizierungs- und Prufungsverfahren nicht in diesem Teil der ISO
14644 beschrieben.

Die aus Gleichung (1) abgeleitete Konzentration Cgcp.p dient als definitiver Wert. Tabelle 1 enthalt
ausgewahlte SCP-Klassen und die entsprechenden hochstzulassigen kumulativen Gesamtpartikel-
konzentrationen fir die betrachteten Partikelgréfien.

Bild 1 enthalt eine Darstellung der ausgewahlten Klassen in graphischer Form.
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Tabelle 1 — Ausgewahlite SCP-Klassen fiir Reinrdume und zugehoérige Reinraumbereiche

Einheiten in Partikel je Quadratmeter

SCP- PartikelgréRe

Klasse 20,05um | 20,1 ym 20,5 um 21 pum 25um =10 pm 250 uym 2100 um 2500 um
SCP-

Klasse 1 (200) 100 20 (10)

SCP-

Klasse 2 (2 000) 1000 200 100 (20) (10)

SCP- (20 000) 10 000 2000 1000 (200) (100)

Klasse 3

SCP-

(200 000) | 100 000 20 000 10 000 2000 1000 (200) (100)
Klasse 4
SCP-
1 000 000 | 200 000 100 000 20 000 10 000 2000 1000 (200)

Klasse 5

SCP-

Klasse 6 (10000000) | 2 000 000 | 1000000 | 200 000 100 000 20 000 10 000 2000
SCP-

10 000 000 | 2 000 000 | 1 000 000 200 000 100 000 20 000

Klasse 7

SCP-

10 000 000 | 2 000 000 1000 000 200 000

Klasse 8

Bei den Werten in Tabelle 1 handelt es sich um Konzentrationen an Partikeln der zugehdrigen Partikelgroe und SCP-Klasse je
Quadratmeter Oberflache (1 m2), welche groRer gleich der betrachteten PartikelgrofRe sind (CSCP'D)-

Sind Zahlen in Klammern angegeben, sollten die entsprechenden PartikelgrofRen nicht zu Klassifizierungszwecken verwendet werden;
fur die Klassifizierung ist eine andere PartikelgroRe auszuwahlen.

Die Mindestflache fur die Messungen sollte statistisch reprasentativ fiir die betrachtete Oberflache sein.

ANMERKUNG Die Klassifizierung der unteren SCP-Klassen erfordert zahlreiche Messungen, um einen signifikanten Wert zu
erhalten.
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