DEUTSCHE NORM  Entwurf Dezember 2010

DIN EN ISO 14644-1

=
Z

ICS 13.040.35 Einspriche bis 2011-03-10
Vorgesehen als Ersatz fur
DIN EN ISO 14644-1:1999-07

Entwurf

Reinraume und zugehorige Reinraumbereiche —

Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration
(ISO/DIS 14644-1:2010);

Deutsche Fassung prEN ISO 14644-1:2010

Cleanrooms and associated controlled environments —
Part 1: Classification of air cleanliness by particle concentration (ISO/DIS 14644-1:2010);
German version prEN ISO 14644-1:2010

Salles propres et environnements maitrisés apparentés —

Partie 1: Classification de la propreté de I'air par la concentration de particules
(ISO/DIS 14644-1:2010);

Version allemande prEN ISO 14644-1:2010

Anwendungswarnvermerk
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(Hausanschrift: Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 14644-1:2010) wurde im Technischen Komitee 1ISO/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 Arbeitsausschuss NA 041-02-21 AA ,Reinraumtechnik
(SpA CEN/TC 243 und ISO/TC 209)“ im Normenausschuss Heiz- und Raumlufttechnik (NHRS) im DIN
Deutsches Institut fir Normung e. V.

Das Ausgabedatum des europaischen Norm-Entwurfs stand zum Zeitpunkt der Verdéffentlichung dieses
DIN-EN-ISO-Entwurfs noch nicht fest; der prEN ISO wird jedoch von CCMC unter der angegebenen

prEN-Nummer demnéchst zur CEN-Umfrage verteilt. Um der deutschen Offentlichkeit eine méglichst lange
Einspruchsfrist einzuraumen, wurde dieser Norm-Entwurf bereits vorab veroffentlicht.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 14644-1:1999-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Titel wurde in ,Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration“ geandert;

b) Aufnahme von Tabelle 1 — Klassifizierungstabelle fiir Partikelreinheitsklassen, um die maximale
Partikelkonzentration bei verschiedenen Partikelgro3en innerhalb der neun Reinheitsklassen festzulegen;

c) Bestimmung der maximalen Partikelkonzentration fiir Zwischenklassen anhand einer Formel,

d) Einfihrung eines konsistenteren statistischen Ansatzes fir die Auswahl der Anzahl von Probenahme-
orten und die Auswertung der gesammelten Daten;

e) Neuordnung der Anhénge.
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 14644-1:2010) 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.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN I1SO 14644-1:1999 ersetzen.

Diese Ausgabe ist das Ergebnis einer systematischen Nachbearbeitung und enthalt Anderungen, als Reso-
nanz auf Rickmeldungen von Anwendern und Fachleuten, die im Rahmen einer internationalen Umfrage
ausgewertet wurden. Der Titel wurde in ,Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration®
geandert, um Konsistenz zu anderen Teilen der Norm zu erreichen. Die neun ISO-Reinheitsklassen wurden
unverandert beibehalten, Tabelle 1 legt nun jedoch die Partikelkonzentration bei verschiedenen Partikel-
gréRen innerhalb der neun ganzzahligen Klassen fest. Mit der Verwendung von Tabelle 1 ist sichergestellt,
dass die flr verschiedene Klassen geeigneten Partikelgrofienbereiche besser festlegt werden. Zur Festlegung
von Zwischendezimalklassen dient eine beibehaltene Formel. Die Norm behalt das Prinzip der Deskriptoren
fur ultrafeine und Makropartikel fir PartikelgrofRen bei, welche aufierhalb des fir Messungen mit Partikel-
zahlgeraten geeigneten Bereichs liegen.

Die wichtigste Anderung ist die Einfihrung eines konsistenteren statistischen Ansatzes fir die Auswahl der
Anzahl von Probenahmeorten und die Auswertung der gesammelten Daten. Die Anzahl der Probenahmeorte
wurde verglichen mit der Normenausgabe von 1999 gedndert. Dieser Ansatz ermdglicht eine unabhangig
voneinander erfolgende Bearbeitung der Probenahmeorte mit einem 95 %-Vertrauensniveau, sodass
mindestens 90 % der Reinrdume oder Reinraumbereiche der Héchstgrenze der Partikelkonzentration der zu
erzielenden Luftreinheitsklasse entsprechen werden. Zur Festlegung der erforderlichen Anzahl von Probe-
nahmeorten wurde eine Bezugstabelle erstellt. Da ein Stichprobenmald erforderlich ist, wird der Reinraum
oder der Reinraumbereich anschlieBend in gleich grofle Bereiche unterteilt und der Probenahmeort stich-
probenweise in jeden Bereich gesetzt.

Um die Logik dieser Norm zu verbessern, wurden abschliefend die Anhange neu geordnet.

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

— Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

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

— Teil 3: Priifverfahren

— Teil 4: Planung, Aufbau und Inbetriebnahme

— Teil 5: Betrieb

— Teil 6: Begriffe

— Teil 7: SD-Module (Reinlufthauben, Handschuhboxen, Isolatoren und Minienvironments)
— Teil 8: Klassifikation luftgetragener molekularer Kontamination

— Teil 9: Klassifizierung der partikuldren Oberfldchenreinheit
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Ebenfalls zu beachten ist EN ISO 14698, Reinrdume und zugehbrige Reinraumbereiche Biokontaminations-
kontrolle:

— Teil 1: Allgemeine Grundlagen

— Teil 2: Auswertung und Interpretation von Biokontaminationsdaten

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 14644-1:2010 wurde vom CEN als prEN ISO 14644-1:2010 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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Einleitung

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche bieten die Moglichkeit, Kontamination der Luft oder von Ober-
flachen bis zu einem gewissen, angemessenen Grad zu Uberwachen, der Tatigkeiten in kontaminations-
empfindlichen Bereichen sicherstellt. Die Uberpriifung von Kontamination kann zur Aufrechterhaltung der
Integritdt von Produkten oder Prozessen beitragen, die in der Raumfahrt-, Mikroelektronik- und pharmazeu-
tischen Industrie sowie in der Medizintechnik und im Gesundheitswesen zur Anwendung kommen.

Dieser Teil der 1ISO 14644 legt ISO-Luftreinheitsklassen bezulglich der Partikelkonzentration im Luftvolumen
fest. Er legt ebenfalls die anerkannten Prifverfahren zur Klassifizierung, einschlieBlich der Auswahl der
Probenahmeorte und der Bewertung der Klassen anhand der gesammelten Daten fest.

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der ISO 14644 enthalt die Klassifizierung der Luftreinheit in ReinrBumen und zugehorigen
Reinraumbereichen und bezieht sich ausschlieBlich auf die Konzentration luftgetragener Partikel. Des
Weiteren werden fiir Klassifizierungszwecke nur Partikelgruppen in Betracht gezogen, deren Summen-
haufigkeitsverteilung zwischen den kritischen Partikelgrofien (untere Grenze) 0,1 um und 5 pm beruht.

Die Verwendung von Geraten zu Bestimmung von Anzahl und GroRRe einzelner Luftpartikel ist die Grundlage
fur die Bestimmung der Konzentration luftgetragener Partikel gleich und grélRer dem festgelegten Gréfien-
bereich an gekennzeichneten Probenahmeorten.

Dieser Teil der ISO 14644 trifft nicht auf die Klassifizierung von Partikelgruppen zu, die auBerhalb des
festgelegten GroRenbereichs 0,1 um bis 5 um liegen. Konzentrationen von ultrafeinen Partikel (Partikel
< 0,1 ym) und von Makropartikel (Partikel > 5 pym) kdnnen zur Quantifizierung dieser Partikelgruppen durch
die Verwendung von U-Deskriptoren bzw. M-Deskriptoren (siehe 3.3.1 and 3.3.2) bestimmt werden.

Dieser Teil der ISO 14664 eignet sich nicht zur Klassifizierung der physischen, chemischen, radiologischen
oder lebensfahigen Beschaffenheit von luftgetragenen Partikeln.

ANMERKUNG Die eigentliche Verteilung von Partikelkonzentrationen innerhalb zunehmender GréRenbereiche ist
Ublicherweise nicht vorhersehbar und variiert tblicherweise im Laufe der Zeit.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fUr 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 (einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 21501-4:2007, Determination of particle size distribution — Single particle light interaction methods —
Part 4: Light scattering airborne particle counter for clean spaces

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Teils von ISO 14644 gelten die folgenden Begriffe.

3.1 Allgemeines

3141

Reinraum

Raum, in dem die Konzentration luftgetragener Partikel geregelt wird, der so konstruiert und verwendet wird,
dass die Anzahl der in den Raum eingeschleppten bzw. im Raum entstehenden und abgelagerten Partikel
kleinstmdglich ist, und in dem andere reinheitsrelevante Parameter wie Temperatur, Feuchte und Druck nach
Bedarf geregelt werden
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3.1.2

reiner Bereich

zugeordneter Bereich, in dem die Konzentration luftgetragener Partikel geregelt wird, der so konstruiert und
verwendet wird, dass die Anzahl der in den Bereich eingeschleppten bzw. im Raum entstehenden und
abgelagerten Partikel kleinstmdglich ist, und in dem andere reinheitsrelevante Parameter wie Temperatur,
Feuchte und Druck nach Bedarf geregelt werden

ANMERKUNG Dieser Bereich kann offen oder geschlossen sein und kann innerhalb bzw. auf3erhalb eines Reinraums
liegen.

3.1.3

Klassifizierung

Grad der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration, der fir einen Reinraum oder reinen Bereich verwen-
det wird, ausgedrtickt in Form von einer ISO-Klasse N, welche den Héchstwert der zuldssigen Konzentration,
ausgedrickt in Partikel je Kubikmeter Luft, flr Partikel gleich oder groRer als die betrachteten Grofien darstellt

ANMERKUNG 1  Die Hochstwerte der zulassigen Konzentrationen sind in Tabelle 1 unter 4.2 festgelegt oder werden
durch die Gleichung (1) unter 4.2 ermittelt, wenn eine Zwischenklasse festgelegt werden soll.

ANMERKUNG 2  Klassifizierung nach dieser Internationalen Norm ist auf den Bereich von I1SO-Klasse 1 bis ISO-
Klasse 9 beschrankt.

ANMERKUNG 3  Die betrachteten Partikelgroen, die fir die Klassifizierung in Ubereinstimmung mit dieser Internatio-
nalen Norm anwendbar sind, sind auf den Bereich 0,1 ym bis 5 ym beschrankt.

ANMERKUNG 4  Die Luftreinheit darf so beschrieben und festgelegt (jedoch nicht klassifiziert) werden, dass sie in Form
von U-Deskriptoren oder M-Deskriptoren (siehe 3.3.1 oder 3.3.2) fur die betrachteten Grenzpartikelgréf3en, die sich auRer-
halb des klassifizierten Bereichs befinden, auszudriicken ist.

ANMERKUNG 5 Dazwischenliegende |SO-Klassifizierungszahlen dirfen festgelegt werden, wobei das kleinste
erlaubte Inkrement 0,1 ist; d. h., der Bereich der dazwischenliegenden Klassen reicht von 1SO-Klasse 1,1 bis ISO-
Klasse 8,9.

ANMERKUNG 6 Klassifizierung darf in einem der drei Betriebszustande (siehe 3.4) erfolgen oder festgelegt werden.

3.2 Luftgetragene Partikel

3.21
Partikel
kleines Teil Materie mit physikalisch definierten Abgrenzungen

3.2.2

PartikelgroRe

Durchmesser einer Kugel, welche mit Hilfe einer Vorrichtung zur Bestimmung der PartikelgréRe gemessen
werden kann, dessen Messgrofie in vergleichbarem Zusammenhang mit der MessgroRe des Partikels steht

ANMERKUNG  Fir Streulichtpartikelzahlgerate wird der vergleichbare Streulichtdurchmesser verwendet.

3.23
Partikelkonzentration
Anzahl der einzelnen Partikel je Volumeneinheit Luft

3.24
PartikelgroBenverteilung
Summenhaufigkeitsverteilung der Partikelkonzentration, dargestellt als Funktion der Partikelgrofie

3.2.5

ultrafeine Partikel
Partikel mit einem Aquivalentdurchmesser kleiner als 0,1 um

Documents
Document Sharing7Hub

Full document details: E DIN EN I1SO 14644-1:2010-12


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-14644-1-2010-12
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-14644-1-2010-12

E DIN EN ISO 14644-1:2010-12
prEN ISO 14644-1:2010 (D) — Entwurf —

3.2.6
Makropartikel
Partikel mit einem Aquivalentdurchmesser gréRer als 5 ym

3.2.7

turbulenzarme Verdriangungsstromung

(unidirektionaler Luftstrom)

geregelte Luftstromung mit gleichférmiger Geschwindigkeit und nahezu parallelen Luftstromen Uber den
gesamten Querschnitt eines reinen Bereichs

ANMERKUNG Eine solche Strdmung bewirkt einen gerichteten Transport von Partikeln aus dem reinen Bereich.

3.3 Deskriptoren

3.31

U-Deskriptor

gemessene oder festgelegte Konzentration von Partikeln je Kubikmeter Luft, einschliellich der ultrafeinen
Partikel

ANMERKUNG  Der U-Deskriptor kann als Obergrenze fir die Mittelwerte an Probenahmeorten betrachtet werden (oder
als eine obere Vertrauensgrenze in Abhangigkeit von der Anzahl der verwendeten Probenahmeorte, die den Reinraum
oder den reinen Bereich beschreiben). U-Deskriptoren eignen sich nicht, um Luftreinheitsklassen anhand der Partikelkon-
zentration zu definieren, aber sie kénnen unabhangig oder in Verbindung mit einer Luftreinheitsklasse anhand der
Partikelkonzentration zitiert werden.

3.3.2

M-Deskriptor

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

ANMERKUNG  Der M-Deskriptor kann als Obergrenze fiir die Mittelwerte an Probenahmeorten betrachtet werden (oder
als eine obere Vertrauensgrenze in Abhangigkeit von der Anzahl der verwendeten Probenahmeorte, die den Reinraum
oder den reinen Bereich beschreiben). M-Deskriptoren eignen sich nicht, um Luftreinheitsklassen anhand der Partikelkon-
zentration zu definieren, aber sie kénnen unabhangig oder in Verbindung mit einer Luftreinheitsklasse anhand der
Partikelkonzentration zitiert werden.

3.4 Betriebszustiande

3.41

Bereitstellung

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

3.4.2

Leerlauf

Zustand des vollstandig eingerichteten und wie zwischen Kunde und Lieferant vereinbart betriebenen Rein-
raums oder reinen Bereichs, jedoch ohne Personal

3.4.3

Fertigung

Zustand des in der festgelegten Betriebsart betriebenen Reinraums oder reinen Bereichs mit der vorge-
sehenen, wie vereinbart arbeitenden Personalbesetzung

3.5 Funktionen

3.51

Kunde

Organisation oder deren Vermittler, die (der) flr die Festlegung der Anforderungen eines Reinraums oder
eines reinen Bereichs verantwortlich ist
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3.5.2

Lieferant

zustandige Organisation, die fir die Erflllung der festgelegten Anforderungen eines Reinraums oder eines
reinen Bereichs verantwortlich ist

4 Kilassifizierung

4.1 Betriebszustand bzw. Betriebszustidnde
Die Luftreinheitsklasse anhand der Partikelkonzentration in einem Reinraum oder einem reinen Bereich muss

fur einen oder mehrere von drei Betriebszustanden, namentlich ,Bereitstellung®, ,Leerlauf‘ oder ,Fertigung*
festgelegt sein (siehe 3.4).

4.2 Klassifizierungszahl
Die Luftreinheitsklasse anhand der Partikelkonzentration muss durch eine Klassifizierungszahl N gekenn-

zeichnet sein. Der Hochstwert der Partikelkonzentration, C, fir jede betrachtete PartikelgroRe D, wird von
Tabelle 1 bestimmt:

Tabelle 1 — Tabelle zur Luftreinheitsklassifizierung anhand der Partikelkonzentration

ISO- Hochstwert der zuldassigen Konzentrationen (Partikel je Kubikmeter Luft) gleich

Klassifizie- der oder groBer als die betrachteten GréRen, welche nachfolgend abgebildet sind?
rungszahl (V) [g 1 ym 0,2 ym 0,3 um 0,5 um 1 um 5 pum
ISO-Klasse 1 10P d d d d e
ISO-Klasse 2 | 100 24b 100 d d e
ISO-Klasse 3 |1 000 237 102 35b d e
ISO-Klasse 4 |10 000 2370 1020 352 83b e
ISO-Klasse 5 | 100 000 23700 10 200 3520 832 e
ISO-Klasse 6 |1 000 000 237 000 102 000 35 200 8 320 293
ISO-Klasse 7 |¢ c c 352 000 83 200 2930
ISO-Klasse 8 |¢ c c 3520000 |832000 29 300
ISO-Klasse 9 |¢ c c 35200000 [8320000 [293 000

@ Alle in der Tabelle angefiihrten Partikelkonzentrationen sind summenhaufigkeitsbezogen. Zum Beispiel schlieRen die 10 200
Partikel bei 0,3 um fir ISO-Klasse 5 samtliche Partikel ein, welche gleich der oder gréRer als diese Partikelgrofie sind.

b Diese Partikelkonzentrationen ergeben fir die Klassifizierung betrachtliche Luftprobenvolumina. Es darf das Verfahren fir
aufeinanderfolgende 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 fir Partikel in niedrigen Konzentrationen eignen sich nicht fur eine Klassifizierung.

€ Begrenzungen gesammelter Probenahmen sowohl fiir Partikel in niedriger Konzentration als auch fiir Partikel, welche groRer als
1 um sind, eignen sich aufgrund méglicher Partikelverluste im Probenahmeverfahren nicht zur Klassifizierung.

Eine grafische Darstellung der gewahlten Klassen liegt mit Bild E.1 (siehe Anhang E) vor.

Die nachfolgende Gleichung (1) ist zur Bestimmung der Hochstwerte der zuldssigen Partikelkonzentrationen
fir Zwischenklassen bei der betrachteten PartikelgroRe anzuwenden:
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01)"
c, =10N x(gj (1)

Dabei ist

C,, der Hochstwert der zuldssigen Konzentration (in Partikel je Kubikmeter Luft) von luftgetragenen
Partikeln, welche gleich der oder groRer als die betrachtete Partikelgrofie sind. C,, ist gerundet auf
die nachste ganze Zahl, wobei nicht mehr als drei geltende Zahlen verwendet werden;

N die ISO-Klassifizierungszahl, welche einen Wert von Neun nicht Uberschreiten oder kleiner als 1 sein
darf. Dazwischenliegende ISO-Klassifizierungszahlen duirfen festgelegt werden, mit 0,1 als kleinstem
zulassigem Inkrement von N;

D die betrachtete PartikelgroRe, angegeben in Mikrometer;

0,1 eine konstante GréRRe, angegeben in Mikrometer.

Tabelle E.1 (siehe Anhang E) zeigt Beispiele von Zwischenklassen. Die Tabelle E.1 zugehérigen Anmerkun-
gen zeigen Einschrankungen aufgrund von Begrenzungen gesammelter Probenahmen auf.

4.3 Kennzeichnung
Die Kennzeichnung der Partikelreinheit der Luft eines Reinraums oder eines reinen Bereichs muss enthalten:

a) Die Klassifizierungszahl, ausgedruckt als ,ISO-Klasse N
b) den Betriebszustand, fiir den die Klassifizierung gilt;

c) die betrachtete(n) Partikelgrofie(n) und die damit verbundene(n) Klassengrenze(n), die sich aus der Klas-
sifizierungstabelle (Tabelle 1) oder der Gleichung (1) ergeben, wobei jede betrachtete untere Schwellen-
partikelgréRe im Bereich zwischen 0,1 um und 5 um liegt.

Die betrachtete(n) PartikelgroRe(n) fur welche die jeweilige(n) Konzentration(en) gemessen werden soll(en),
ist/sind zwischen Kunde und Lieferant abzustimmen.

Werden Messungen mit mehr als einer betrachteten Partikelgrof’e durchgefiihrt, so muss jeder grofiere
Partikeldurchmesser (z. B.: D,) mindestens das Anderthalbfache des né&chstkleineren Partikeldurchmessers
(Z. B.: D»]) Sein, d.h. D2 > 1,5 X D1

Beispielkennzeichnung:

ISO-Klasse 4; Betriebszustand Fertigung; 0,2 ym 0,5 ym
ISO-Klasse 7,5; Betriebszustand Betrieb; 0,5 ym

5 Nachweis der Ubereinstimmung

5.1 Grundlage

Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Luftreinheit (ISO-Klasse), die von dem Kunden festgelegt
wurden, wird durch festgelegte Prifverfahren und zur Verfligung gestellten, festgelegten Prifberichten nach-
gewiesen, welche Ergebnisse und Prifbedingungen enthalten, wie sie zwischen Kunde und Lieferant verein-
bart wurden.
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