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Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses Entwurfes
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Stellungnahmen werden erbeten

- vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fiir Norm-Entwtirfe
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 14644-13:2016) 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).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung der

prEN ISO 14644-13 beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten
gleichermafien auch fiir den englischen Text.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 14644-13:2016) 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.
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 14644-13:2016 wurde vom CEN als prEN ISO 14644-13:2016 ohne irgendeine
Abédnderung 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, flir 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 ISO/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.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist 1SO/209 ,Cleanrooms and associated controlled
environments“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 243 ,Reinraumtechnologie”.

ISO 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

— Part 4: 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)

— Part 9: Classification of surface cleanliness by particle concentration

— Part 10: Classification of surface cleanliness by chemical concentration

— Part 12: Classification of air cleanliness by nanoscale particle concentration

— Part 13: Cleaning of surfaces to achieve defined levels of cleanliness in terms of particle and chemical
classification

— Part 14: Assessment of suitability for use of equipment by airborne particle concentration

— Part 15: Assessment of suitability for use of equipment and materials by airborne chemical concentration

Ebenfalls wird verwiesen auf 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

»Oberflache” bezieht sich auf die Schnittstelle zwischen zwei Phasen. Fiir die Anwendung dieses Dokuments
ist die Oberfliche ein Feststoff, bei dem eine oder mehrere der Kontaminationskategorie(n) (Partikel,
Chemikalie) durch Reinigung/Dekontaminierung unter Kontrolle gebracht werden. Der Reinheitsgrad ist in
den entsprechenden Klassifizierungen der Oberflachenreinheit (ISO 14644-9:2012, Surface cleanliness by
particle concentration (SCP); 1SO 14644-10:2013, Surface cleanliness by chemical concentration (SCC))
festgelegt. Abhdngig vom geforderten Reinheitsgrad (Reinheitsklasse) sind unterschiedliche Reinigungs-
verfahren notwendig. Diese Norm gibt eine Anleitung zur Auswahl von Reinigungsverfahren, um festgelegte
Reinheitsgrade zu erreichen. Beim Auswahlverfahren sind die Aspekte in Bezug auf Oberflachen-
beschreibung, Reinheitsspezifikationen, Kontaminationsarten, Reinigungstechniken, Werkstoffkompa-
tibilitat sowie Methodik zur Bewertung zu berticksichtigen. Die meisten Verfahren sind zur gleichzeitigen
Entfernung von mehr als einer Kontaminationskategorie geeignet, deshalb ist eine allgemeine Norm fiir die
Auswahl eines Reinigungsverfahrens sowohl fiir eine Kontamination durch Partikel als auch durch
Chemikalien erforderlich.
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1 Anwendungsbereich

Die Norm behandelt die Reinigung von Reinraumoberflachen, Oberflachen der Ausriistung in einem Rein-
raum und Oberflichen von Materialien in einem Reinraum bis zu einem festgelegten Grad. Sie gibt
Anleitungen zur Bewertung von Reinigungsverfahren zum Erreichen der geforderten Klassen der partiku-
laren Oberflachenreinheit (SCP, en: surface cleanliness by particle concentration) und der chemischen
Oberflachenreinheit (SCC, en: surface cleanliness by chemical concentration) und in Bezug darauf, welche
Techniken zum Erreichen dieser festgelegten Grade beriicksichtigt werden sollten.

Die Wirksamkeit von Reinigungstechniken wird auf die Reinheitsklassen und die damit verbundenen
Priifverfahren aus ISO 14644-9:2012 und ISO 14644-10:2013 verweisen.

Die folgenden Aspekte der allgemeinen Anleitung werden vorausgesetzt:
— die erwarteten Oberflachenreinheitsgrade;

— die Eignung der Reinigungsverfahren;

— die Kompatibilitdt von Oberfldchen mit der Reinigungstechnik;

— die Bewertung der Reinigungswirksamkeit.

Das Folgende wird in dieser Norm nicht beriicksichtigt:

— die Klassifizierung von Reinigungsverfahren;

— das innerhalb eines Reinraum hergestellte Produkt;

— die spezifische Oberflache in Bezug auf die Reinigungsverfahren;

— die detaillierte Beschreibung von Reinigungsmechanismen, -verfahren sowie Verfahrensweisen von
verschiedenen Reinigungsverfahren;

— die detaillierten Materialkenngrofien;

— die Beschreibung von Mechanismen hinsichtlich von Schdden durch die Reinigungsprozesse und
zeitabhdngige Auswirkungen;

— Verweisungen auf interaktive Bindungskrifte zwischen den Kontaminanten und Oberflichen oder
Generierungsprozesse, die iiblicherweise zeit- und prozessabhiangig sind;

— weitere Kenngrofien von Partikeln, beispielsweise elektrostatische Ladung, lonenladungen usw.;
— die chemischen Reaktionen zwischen molekularen Kontaminanten und Oberflachen;

— die mikrobiologischen Aspekte der Oberfldchenreinheit;

— die radioaktiven Aspekte der Kontamination;

— die Aspekte des Gesundheitsschutzes und der Arbeitssicherheit;

— die Umweltaspekte, beispielsweise Abfallentsorgung, Emissionen usw.;

— die Auswahl und Anwendung von statistischen Verfahren.
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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
(einschlieRlich aller Anderungen).

[SO 14644-8:2013, Cleanrooms and associated controlled environments — Part8: Classification of air
cleanliness by chemical concentration (ACC)

ISO 14644-9:2012, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 9: Classification of surface
cleanliness by particle concentration

ISO 14644-10:2013, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 10: Classification of surface
cleanliness by chemical concentration

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. Dabei wurde ein Begriff in allen Teilen
von ISO 14644 definiert und die folgenden gelten:

31

Reinheit (einer festen Oberflache)

Zustand einer festen Oberflache, wobei das Ausmaf} der Kontamination (partikuldr, chemisch, lebensfahig)
bis zu einem festgelegten Grad kontrolliert wird

3.2

Wirksamkeit der Reinigung

das Verhdltnis zwischen der notwendigen Reinheit und der erreichten Reinheit unter kontrollierten
Bedingungen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Unter realen Betriebsbedingungen oder Uberwachung wird der Begriff Wirkungsgrad der
Reinigung verwendet.

3.3

Wirkungsgrad der Reinigung

der Anteil von spezifischen Kontaminationen, der durch einen Reinigungsprozess von der Oberflache
entfernt wird; der Anteil wird bestimmt durch die erreichte Oberflichenreinheit beziiglich der anfianglichen
Oberflachenreinheit

3.4
Kontamination
unerwiinschtes Material an einem unerwiinschten Ort

3.5

chemische Kontamination

chemische (nicht-partikulédre) Stoffe, die eine schadliche Wirkung auf das Produkt, das Verfahren oder die
Ausriistung haben kénnen

3.6
Deskriptor fiir festgelegte Partikelgréf3enbereiche
Differentialdeskriptor, der den SCP-Grad innerhalb festgelegter Partikelgrofdenbereiche angibt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Deskriptor kann auf Bereiche der Partikelgréfie angewendet werden, die von
besonderem Interesse sind, oder auf die Partikelgroflenbereiche, die auflerhalb des Bereichs des
Klassifizierungssystems liegen; er kann sowohl unabhidngig als auch als Ergdnzung zu den SCP-Klassen festgelegt
werden.

Documents
8 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 14644-13:2016-03


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-14644-13-2016-03
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-14644-13-2016-03

- Entwurf - E DIN EN ISO 14644-13:2016-03
prEN ISO 14644-13:2016 (D)

3.7
direktes Messverfahren
die zu bestimmende Kontamination wird ohne jegliche Zwischenschritte beurteilt

3.8
indirektes Messverfahren
die zu bestimmende Kontamination wird mit Zwischenschritten beurteilt

3.9
Partikel
kleines Teil Materie mit physikalisch definierten Abgrenzungen

3.10

partikulidre Kontamination

Partikel mit dem Potential, den Prozess, das Produkt, das Personal oder die Einrichtungen zu
beeintrachtigen

3.11
Partikelgrofie
Langenabmessung, die die Grofe eines dreidimensionalen Partikels beschreibt

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Partikelgrofie ist abhangig vom Messverfahren.

Anmerkung 2 zum Begriff: Es konnen verschiedene Verfahren eingesetzt werden, um die Partikelgrofie zu bestimmen,
z. B. grofste Abmessung, dquivalenter Durchmesser, kleinster geschlossener Behalter.

3.12

PartikelgrofRenverteilung

Summenhdaufigkeitsverteilung der Partikelkonzentration, dargestellt als Funktion der Partikelgrofie
[ISO 14644-9:2012]

3.13
feste Oberfliache
Grenzflache zwischen der festen und einer zweiten Phase

3.14

Oberfliche

Abgrenzung zwischen zwei Phasen; eine von denen ist fiir gewohnlich eine Festphase und die andere ein
Gas, eine Fliissigkeit oder ein anderer Feststoff

3.15

Oberflachenpartikel

feste und/oder fliissige Materie, die an einer betrachteten Oberflache haftet und diskontinuierlich iiber diese
verteilt ist, mit der Ausnahme filmartiger Materie, die die gesamte Oberfldche bedeckt. Ihre Haftung an der
Oberflache erfolgt durch chemische und/oder physikalische Wechselwirkungen

3.16

Klassifizierung der partikuliren Oberflichenreinheit

SCP-Klassifizierung

Grad (oder Prozess der Festlegung oder Bestimmung des Grades) der die hochstens zuléssige
Oberflachenkonzentration, in Partikel je Quadratmeter, fiir die jeweils betrachtete Partikelgrofie darstellt,
und als [SO-SCP-Klasse N angegeben wird [ISO 14644-9:2012]
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3.17

Klasse der partikuldaren Oberflichenreinheit

SCP-Klasse

Einstufungszahl zur Angabe der hochstens zuldssigen Oberflichenkonzentration, in Partikel je
Quadratmeter, fiir die betrachtete Partikelgrofde (SCP-Klassen 1 bis 8)

3.18
Partikelkonzentration der Oberflache
Anzahl einzelner Partikel je Flacheneinheit der betrachteten Oberflache

3.19

Oberflachenreinheit anhand der chemischen Konzentrationsklasse (SCC)

gebrauchlicher Logarithmus (zur Basis 10) der chemischen Konzentration auf einer Oberflache in Gramm je
Quadratmeter (g/m?2) [ISO 14644-10:2013]

Die Angabe der SCC-Klasse muss immer entsprechend eines chemischen Stoffs oder einer Gruppe von
chemischen Stoffen (x) festgelegt sein.

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Format von SCC ist SCC-Klasse N (x).
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4 Allgemeine Methodik
4.1 Uberblick
Fiir die Reinigung miissen mehrere Aspekte beriicksichtigt werden. Bild 1 gibt einen Uberblick iiber die

Faktoren, die zu der Eignung von Reinigungsverfahren beitragen, eine festgelegte Stufe von
Oberflachenreinheit zu erreichen. Fiir weitere Einzelheiten, siehe Anhang A.

— was zu reinigen ist —®
|| physikalische
Eigenschaften @
angewendete
Messtechniken
I chemische Eigenschaften ®
Extraktions- Validierung Objekt- | |
techniken der Reinigung beschreibung
— chemische Beschaffenheit ®
Bewertung von
A inhei
Oberflachenreinheit | Workstoffiombi o
nationen/-konfigurationen
Beschadigungvon | L Werkstoffkategorien H®
Oberflachen
Rauheit von | |
Reinigungstechniken | Werkstoff-
Oxidation kompatibilitit
der Oberflache i
Riickstinde aufden | |
gereinigten Oberflachen
o] PRomaas — — w Jo
Reinigungs- Reinheits-
o chemische techniken spezifikationen Grad/ o
Reinigung Konzentration
Art —®
andere K L
Anforderungen ontaminationen Crad/
Konzentration ©

Bild 1 — Uberblick iiber Reinigungsaspekte
4.2 Methodik

Die Wirksamkeit einer Reinigungstechnik fiir eine Anwendung hiangt von vielen Faktoren ab. Fiir komplexe
Objekte ist es ratsam, der nachstehend beschriebenen Reihenfolge und dem Entscheidungsbaum (Bild 2) zu
folgen. Durch Anwendung dieses Verfahrens kann sichergestellt werden, dass alle wichtigen Themen
abgedeckt sind. Fiir einfache Objekte und Oberfldchen sind Abweichungen von dem Ablauf zuldssig, sofern
die wesentlichen Informationen dokumentiert sind.
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Der Ansatz beginnt mit der Beschreibung des zu reinigenden Objekts. Die Beschreibung sollte unter anderem
Werkstoffe und Oberflichenbehandlung sowie Gestaltungsfaktoren wie geometrische Komplexitit und
Grofde abdecken (Schritt1). Im zweiten Schritt ist das Ziel des Reinigungsverfahrens hinsichtlich der
gewiinschten Reinheit des Objekts festzulegen. Als Ausgangspunkt sollte der Kontaminationsgrad bewertet
werden (Schritt 3), und andere Anforderungen miissen aufgefiihrt werden (Schritt 4). Auf Grundlage der Art
der Kontaminationen und des geforderten Entfernungswirkungsgrades kann eine Reinigungstechnik oder
eine Kombination von Techniken ausgewahlt werden (Schritt 5). Die Reinigungsmethodik muss gegeniiber
den Werkstoffen aus dem ersten Schritt iiberpriift werden, um Probleme mit der Werkstoffkompatibilitit zu
vermeiden (Schritt6). In dem letzten Schritt muss ein Validierungsverfahren durchgefithrt werden
(Schritt 7). Die Validierung muss mindestens Verfahren zur Bestimmung der Reinigungsleistung und
Werkstoffkompatibilitit umfassen. Die Reinigungsleistung muss in Bezug zur Spezifikation uberpriift
werden.

1
Objektbeschreibung

!

2)
Reinheitsklassifizierung

3)
Bestimmung des

anfanglichen
Kontaminationsgrades

!

4)
Andere Anforderungen

!

5)
Auswahl der -
Reinigungsmethodik

Uberpriifung der Nein

Werkstoffkompa-

7)
Validierung von
Reinheit

Nein

8)
Validiert
Reinigungsmethodik

Bild 2 — Entscheidungsbaum
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5 Objektbeschreibung

Bei der Objektbeschreibung miissen die folgenden Aspekte berticksichtigt werden:
Physikalische Eigenschaften des Objekts:

— physikalische Abmessungen;

— Form/Gestalt/Komplexitidt des Objekts;

— kritische Oberflachen.

Es muss eine allgemeine Beschreibung des Objekts angegeben werden. Grofde, Gestalt, Komplexitdt und
Identifikation der kritischen Oberflachen setzen viele Randbedingungen fiir ein Reinigungsverfahren.

Oberflache(n):

— Werkstoffzusammensetzung der Oberflache(n) des Objekts;

— Komplexitat;

— Werkstoffe/kritische Werkstoffe (empfindlich gegeniiber Reinigungsmitteln);

— diinne/ atomare Oberflachenschichten (z. B. Schutzschichten);

— andere physikalische Eigenschaften (z. B. elektrostatische)

Die Zusammensetzung des Objekts konnte einfach (ein oder mehrere dhnliche Werkstoff(e)) oder ein System
sein, das aus einer Reihe unterschiedlicher Werkstoffe (z. B. Zusammensetzung aus Metall/Kunststoff/Glass)
besteht. Jeder einzelne Werkstoff sollte bei der Auswahl eines Reinigungsverfahrens mit beriicksichtigt
werden. Einige Werkstoffkombinationen kénnen sehr schwer zu reinigen sein, da ein Reinigungsverfahren
fiir einen Werkstoff geeignet sein kann, aber nicht fiir einen anderen. Mit Auswahl des Reinigungsverfahrens
muss der beste Kompromiss aus minimaler Beschadigung der Werkstoffe bei maximalem Wirkungsgrad der
Reinigung erreicht werden.

Chemische Eigenschaften der Oberfliche(n):

— chemische Zusammensetzung;

— Zustand der Oberflache (hydrophob, hydrophil, lyophob, lyophil, usw.);

— energetischer Zustand der Oberfldche (Zeta-Potential).

Physikalische und chemische Eigenschaften einer Oberfliche haben einen grofden Einfluss auf die Auswahl
eines Reinigungsverfahrens. Die Auswahl eines Verfahrens muss alle beteiligten Werkstoffe/chemische
Zusammensetzung der Oberflache(n) sowie die Kombination zu reinigender Werkstoffe beriicksichtigen.

Die Aktivitat der Oberfliche wird durch die chemische Konfiguration der atomaren Oberschicht bestimmt.
Dies ist ein wichtiger Parameter bei der Auswahl eines Verfahrens. Diese Schichten kénnen hydrophil
(wasserbenetzbar - lypohob) oder hydrophob (wasserabweisend aber fettbenetzbar - lyophil) sein. Das
Reinigungsverfahren kann die Oberflachenaktivitit beeinflussen. Die Oberflachenaktivitat beeinflusst auch

die elektrostatischen Eigenschaften eines Werkstoffes - eine hydrophile Oberfliche wird weniger dazu
neigen, sich elektrisch aufzuladen.
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Morphologie:

Reinigung wird durch die morphologischen Aspekte einer Oberfliche wie Gestalt, Grofde, Struktur,
Oberflachenrauheit oder -porositiat beeinflusst. Morphologische Aspekte kénnen zudem die Reinigung
aufgrund der Zuganglichkeit der zu reinigenden Oberflaichen und durch Ablagerung von Reinigungsmitteln
und Materialien, die zur Reinigung verwendet werden, erschweren.

Objektspezifische Anforderungen:
— vorgesehener Verwendungszweck des Objekts;
— Umweltbedingungen, sowohl vor als auch nach der Reinigung;

— kritische Oberflaichen - Oberflachen, die entweder von hoher Bedeutung fiir die Anwendung oder
empfindlich gegeniiber Reinigung sind.

6 Reinheitsspezifikationen

Die Begriindung fiir die Bestimmung der Wirksamkeit des Reinigungsverfahrens sollte die interessierenden
Kontaminanten sowie akzeptable Kontaminationsgrade fiir die Anwendung umfassen.

Die geforderte Reinheit muss hinsichtlich der Partikelkonzentration nach ISO 14644-9:2012 und/oder
hinsichtlich der Konzentration einer spezifischen Gruppe von Chemikalien nach I1SO 14644-10:2013
festgelegt werden.

Die zu erzielende Reinheitsklasse kann auf verschiedene Arten festgelegt werden:
— durch den Kunden geforderte Reinheitsklasse;
— libliche Reinheitsklasse, die fiir ahnliche Objekte gefordert wird;

— durch Analyse der Auswirkung von Kontamination der Oberflache auf die (zukiinftige) Funktion eines
Produkts oder eines Prozesses, wenn in der/denen bzw. in denen die gereinigte Oberflache verwendet
werden wird;

— durch Priiffungen oder Simulationen mit verschiedenen Reinheitsklassen der betroffenen Oberfladche
und/oder;

— durch Analyse der Kontamination, die Ausfall oder Qualitdtsverlust verursachte.

7 Bestimmung des anfinglichen Kontaminationsgrades
7.1 Allgemeines

Um das Reinigungsverfahren fiir das Erreichen eines geforderten Reinheitsgrades auszuwéhlen, muss die
anfangliche Oberflachenreinheit festgelegt werden. Die anfiangliche Oberflaichenreinheit anhand der
Partikelkonzentration und/oder chemischen Konzentration muss fiir die betrachteten Oberflachen bestimmt
werden. Sie kann qualitativ oder quantitativ bestimmt werden.

Qualitative Beurteilung ist eine nichtnumerische Bewertung (z. B. Sichtpriifung).

Im Fall, dass die quantitative Oberflachenreinheit bestimmt wird, kann sie auf den Wirkungsgrad des
Reinigungsverfahrens hinsichtlich der geforderten Oberflichenreinheit anhand der Partikelkonzentration
und/oder chemischen Konzentration bezogen werden. Die quantifizierte Kontamination (partikuldr
und/oder chemisch) muss auf die Flache der reprasentativen Oberflache bezogen werden. Auf diese Weise
kann die anfiangliche Reinheitsklasse angegeben werden.
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7.2 Bestimmung des anfinglichen Kontaminationsgrades mit Bezug zur
Partikelkonzentration

Die anfangliche partikuldre Oberflachenreinheit muss fiir die verschiedenen Oberflachen bestimmt werden.
In Abhidngigkeit von der geforderten Reinheitsklasse kann eine qualitative Bewertung des anfinglichen
Reinheitsgrades ausreichen. Bei quantitativer Bewertung muss die Anzahl und Groéfde von Partikeln durch
ein Messverfahren, wie in Abschnitt 12 beschrieben, charakterisiert werden. Die Klassifizierung der
Oberflachenreinheit muss nach ISO 14644-9:2012 erfolgen.

Die quantifizierte Partikelkonzentration muss auf die Fliche der reprasentativen Oberfliche bezogen
werden. Auf diese Weise kann die anfangliche Reinheitsklasse angegeben werden.

7.3 Bestimmung des anfianglichen Kontaminationsgrades mit Bezug zur chemischen
Konzentration

Die anfangliche chemische Oberflichenreinheit muss fiir die verschiedenen Oberflichen bestimmt werden.
In Abhdngigkeit von der spezifischen Anwendung kann eine qualitative Bewertung (z.B.
Wasserablaufpriifung) des anfanglichen Reinheitsgrades ausreichen. Bei quantitativer Bewertung der Masse
und Beschaffenheit der chemischen Kontaminanten muss eine Messtechnik nach Abschnitt 12 und
[SO 14644-10:2013 angewendet werden.

Die quantifizierte Kontamination durch Chemikalien muss auf die Flache der reprasentativen Oberflache
bezogen werden. Auf diese Weise kann die anfangliche Reinheitsklasse angegeben werden.

8 Andere Anforderungen

Neben Anforderungen an die Wirksamkeit der Reinigung und Produktintegritit beeinflussen viele andere
Teilaspekte die Anwendbarkeit des Reinigungsverfahrens. In Schritt5 des Entscheidungsbaums (siehe
Bild 2) miissen diese anderen Aspekte aufgefiihrt und Anforderungen festgelegt werden. Die Inhalte dieser
Anforderungen hangen eng mit dem Objekt oder der Oberflache und ihrer Anwendung zusammen.

Typische Beispiele fiir andere Anforderungen sind: verfiigbare Zeit fiir die Reinigung, Anzahl von
Gegenstanden, die gereinigt werden, verfligbare Stellfliche, Abfall, Investitions- und Personalkosten,
Fahigkeit der Bedienungsperson und Umweltaspekte.

9 Auswabhl einer Reinigungsmethodik
9.1 Auswahlverfahren

In den Abschnitten 5 bis 8 sind Anforderungen fiir die Reinigung festgelegt Im Auswahlprozess fiir die
Reinigungsmethodik muss die beste Ubereinstimmung zwischen diesen Anforderungen und den
Eigenschaften einer Reinigungsmethodik ermittelt werden.

Die endgiiltige Entscheidung iiber die Auswahl eines Reinigungsverfahrens muss auf einer Kombination aller
Aspekte, die technisch und finanziell optimale und wirksamste Losung zu finden, beruhen. Der Verbraucher,
der Lieferant der Reinraumtechnologie und der Prozessverantwortliche der zu reinigenden Oberflache/des
Objekts/der Komponente sollten an diesem Auswahlprozess beteiligt sein. Die Entscheidung optimiert die
verschiedenen Parameter und muss die spezifizierte Oberflichenqualitit sicherstellen. Die Tabellen in
Anhang A kdnnen den Auswahlprozess unterstiitzen.
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9.2 Reinigungsmethodiken
9.2.1 Reinigungsverfahren

Eine Reinigungsmethodik besteht aus einer Reinigungstechnik (z.B. Wischen, Plasmareinigung und
Ultraschallreinigung) und einem Reinigungsprozess. Der Reinigungsprozess ist mit der Reinigungstechnik
verbunden und umfasst den mechanischen Aufwand, die chemische Energie, die Temperatur und die
Prozesszeit. Durch die Anwendung einer ausgewogenen Kombination dieser vier Prozessparameter kann
das optimale Reinigungsergebnis erreicht werden. Die endgiiltige Reinheit kann durch die Beschadigung des
Substrats und/oder den in Abschnitt8 ,Andere Anforderungen“ festgelegten Auswahlkriterien
eingeschrankt sein.

Der geforderte Reinheitsgrad und der anfdngliche Reinheitsgrad der Partikel- und/oder chemischen
Konzentration flihren zu einer Auswahl von Reinigungsverfahren. Im Fall einer hohen anfinglichen
Reinheitsklasse und einer niedrigen geforderten Reinheitsklasse kann eine Kombination von Verfahren
erforderlich sein.

9.2.2 Kategorien von Reinigungstechniken

Die Reinigungstechniken konnen, in Abhdngigkeit vom bestimmenden Reinigungsmechanismus, in
physikalische und chemische Reinigung unterteilt werden, die zusatzlich in Nass- und
Trockenreinigungstechniken unterteilt werden kénnten. Ob ein Prozess als physikalisch/chemisch oder als
nass/trocken eingestuft wird, hdangt von dem bestimmenden Mechanismus ab, der fiir die Reinigung
verwendet wird. Eine unvollstindige Liste physikalischer Reinigungstechniken kann AnhangB.2
(mechanische  Reinigung), @ AnhangB.3  (stromungstechnische = Reinigung) und AnhangB.4
(Strahlreinigungstechniken) entnommen werden. Eine Liste chemischer Reinigungstechniken kann
Anhang B.5 (chemische Reinigung) entnommen werden. Verweisungen auf die Kategorien von
Reinigungstechniken sind in Tabelle 1 angegeben.

Tabelle 1 — Kategorisierung von Reinigungstechniken, wie in Anhang B beschrieben

Reinigungstechnik Physikalisch Chemisch
Trocken B.2, B.4 trocken B.5 trocken
Nass B.3, B.4 nass B.5 nass

Die Nummern der Unterabschnitte verweisen auf AnhangB, in dem eine kurze Beschreibung der
wesentlichen Reinigungstechniken angegeben ist.

Tabelle B.1 und TabelleB.2 unterstiitzen die Auswahl einer geeigneten Reinigungstechnik
(physikalisch/chemisch), die die Reinheitsspezifikationen erfiillt. Mit Hilfe von Eignungspriifungen der
Werkstoffkompatibilitidt (siehe Abschnitt 10) und empirischen Werten/Beurteilung muss die am besten
geeignete Technik fiir die Validierung (siehe Abschnitt 11) ausgewdahlt werden.

9.3 Reinigungsprozess

In TabelleB.1 und TabelleB.2 ist ein Uberblick iiber die Arbeitsbereiche fiir unterschiedliche
Reinigungstechniken angegeben. In diesen Bereichen wird von optimalen Prozessbedingungen ausgegangen.
Da Werkstoffeigenschaften und andere Anforderungen zur Verwendung weniger optimierter Bedingungen
zwingen konnten, konnte der tatsdchliche Wirkungsgrad und die Wirksamkeit der Reinigung geringer sein.
Die Prozesseinstellungen miissen entweder durch eine experimentelle Untersuchung oder aufgrund von
Erfahrung festgelegt werden.
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10 Uberpriifung der Werkstoffkompatibilitit

Die Kompatibilitit von Werkstoffen mit Reinigungsmitteln muss beriicksichtigt werden. Diese
Reinigungsmittel (z. B. Chemikalien, Losemittel, Hochdruckgas oder -fliissigkeit) miissen beziiglich ihrer
Kompatibilitit mit den zu reinigenden Werkstoffen oder Gegenstinden und ihres Wirkungsgrades,
unterschiedliche Arten von Kontaminanten: Partikel oder chemische Kontaminanten, zu entfernen,
ausgewahlt werden.

Schadliche Wirkungen auf Oberflichen kénnen durch Reinigungsmittel und/oder die Reinigungstechnik
verursacht werden. Die chemische Beschaffenheit der Oberflichenwerkstoffe sollten in Abhéngigkeit von
der Zusammensetzung der Oberflache einzeln oder in Kombination technisch beurteilt werden.

Solche direkten, indirekten oder langfristigen Wirkungen sind nachfolgend beschrieben:

— Direkte Wirkungen sind Verdnderungen intrinsischer Werkstoffeigenschaften (physikalisch und/oder
chemisch) als Folge der Wechselwirkung mit einem Prozessparameter der Reinigungstechnik:
chemische Beschaffenheit eines Losemittels, Dauer der Aussetzung, Temperatur.

BEISPIEL 1 Die Verdnderung der chemischen Oberflichenstruktur kann das physikalische Verhalten stark
verandern. Die Verdnderung der hydrophilen Eigenschaft der atomaren Oberschicht durch den Reinigungsprozess in
hydrophob kann das physikalische Verhalten der gereinigten Oberfliche verdndern d.h. Benetzbarkeit und
elektrostatische Ladung. Eine hydrophobe Oberfliche ist nicht benetzbar und leicht aufzuladen, was Partikel anziehen
kann.

BEISPIEL 2 Verdnderung der Oberflachenrauheit.

— Indirekte Wirkungen koénnen aufgrund unterschiedlicher physikalisch-chemischer Mechanismen als
Folge sekundiarer Wechselwirkungen entstehen (z.B. chemische Reaktionen mit spezifischen
Verbindungen des Substrats) oder aufgrund der Wechselwirkung mit einem Nicht-Prozessparameter
(spaterer Abbau oder Oxidation durch O, aus der Luft, Ablagerungen von Riickstinden als neue

Kontamination)
ANMERKUNG  Eine indirekte Wirkung konnte nicht unmittelbar zu beobachten sein.

— Langfristige Wirkungen entstehen aus einem langsamen Prozess (z.B. durch chemische Umwandlung
eingeleitete Korrosion nach chemischer Reinigung, Alterung, Schwachung).

Anhang C gibt einen Uberblick der Kompatibilitit mit chemischen Lésemitteln; es ist eine unvollstindige
Liste. Im Fall fehlender Informationen zu einem spezifischen Reinigungslosemittel muss der chemische
Widerstand des Werkstoffs durch eine geeignete Priifung bewertet werden.

11 Validierung der Reinigung
11.1 Allgemeines

Um die Eignung eines ausgewdhlten Reinigungsverfahrens zu bewerten, sollten die Wirksamkeit der
Reinigung und der Wirkungsgrad der Reinigung beriicksichtigt werden.

Um zu validieren, ob ein Reinigungsprozess die geforderte Oberflichenreinheit beziiglich der
Partikelkonzentration und/oder chemischen Konzentration erzielt, sollten die erreichten SCP- und/oder
SCC-Reinheitsklassen der Oberflache bestimmt werden.

Andere leistungsbezogene Aspekte wie Wiederholbarkeit, Reproduzierbarkeit oder Einfliisse von
Bedienungspersonen miissen ebenfalls berticksichtigt werden. In Abschnitt8 werden eine Reihe von
Anforderungen festgelegt, die in keinem Zusammenhang mit der Reinigungsleistung stehen. Obwohl diese
Anforderungen bei der Auswahl des Reinigungsverfahrens beriicksichtigt werden, muss im
Validierungsprozess verifiziert werden, dass diese Anforderungen erfiillt sind.
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Die Bilder 3 und 4 sind Abbildungen der Begriffe Wirkungsgrad der Reinigung und Wirksamkeit der
Reinigung.

Wirkungsgrad der Reinigung =1 - Endgiiltige Reinheit/Anfangliche Reinheit (ausgedriickt in Prozent)

Wirksamkeit der Reinigung = Geforderte Reinheit/Endgiiltige Reinheit

1

~U1

1 2 3

Legende

Geforderte Reinheit
Endgiiltige Reinheit A
Anfangliche Reinheit
Wirksamkeit der Reinigung A
Wirkungsgrad der Reinigung A

UGl W IN =

Bild 3 — Reinigung A
Wirkungsgrad der Reinigung =99,6 %

Wirksamkeit der Reinigung = 0,25. Das Reinigungsergebnis erfiillt die Mindestanforderung an die Reinheit
nicht.

~U1

1 2 3

Legende

Geforderte Reinheit
Endgiiltige Reinheit B
Anfangliche Reinheit
Wirksamkeit der Reinigung B
Wirkungsgrad der Reinigung B

gl W N =

Bild 4 — Reinigung B
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Wirkungsgrad der Reinigung = 99,95 %

Wirksamkeit der Reinigung = 2. Das Reinigungsergebnis tlibertrifft die Mindestanforderung an die Reinheit.
11.2 Wirkungsgrad der Reinigung

11.2.1 Beurteilung

Flir die Beurteilung des Wirkungsgrads der Reinigung eines Reinigungsprozesses beziiglich der
Partikelkonzentration und/oder chemischen Konzentration sollte das Verhaltnis zwischen der anfianglichen
Oberflachenreinheit der SCP wund/oder SCC-Klasse (Schritt3 in Bild2) und der endgiiltigen
Oberflachenreinheit der SCP und/oder SCC-Klasse bestimmt werden.

11.2.2 Wirkungsgrad der Reinigung mit Bezug zur Partikelkonzentration

Der Wirkungsgrad der Reinigung beziiglich Partikeln wird bestimmt durch die Partikelkonzentration C(D)g,

(endgiiltig) nach der Reinigung zu einer gegebenen anfianglichen Oberflichenreinheit durch
Partikelkonzentration C(D);,; (anfanglich):

1OSCP Nfin

Wirkungsgrad der Reinigung = 1 — oS Nin [1]
dabei ist

D = Partikelgrofde (um)

C(D)gy, = Partikelkonzentration (endgiiltig)

C(D);,; = Partikelkonzentration (anfanglich)

Die Beziehung zwischen der Anzahl der Partikelkonzentration und der Klasse der Oberfldchenreinheit ist
nach ISO 14644-9:2012 angegeben durch:

10SCP N

) - [2]

Die Kombination der Gleichungen[1] und[2] ergibt den Wirkungsgrad der Reinigung hinsichtlich der SCP:

C(D)fin
C(D)ini [3]

Wirkungsgrad der Reinigung = 1 —
Dabei ist

D = Partikelgrofde (um)

N = SCP Klassifizierungsnummer

SCP N, = Oberflachenreinheit von Partikeln nach Klassifizierungsnummer (endgiiltig)

SCP N;,,; = Oberflachenreinheit von Partikeln nach Klassifizierungsnummer (anfanglich)

ANMERKUNG  Der Wirkungsgrad der Reinigung kann auch in Prozent (%) ausgedriickt werden.
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BEISPIEL

Die anfingliche Konzentration von Partikeln =5 pm je m? betrdgt 600 000. Demnach ist die SCP;,; = 1%log
(600 000*5) = 6,5.

Die anfangliche SCP;; = 6,5 fiir Partikel von mindestens 5 um.

Der Wirkungsgrad der Reinigung hinsichtlich der Partikelkonzentration
=1-(1000*5)/(600 000*5)=1-1/600= 0,998 % oder 99,8 % fiir Partikel = 5 pm.

Nach der Reinigung betrigt die Konzentration von Partikeln>5pm je m? 1000. Demnach ist die
SCPg;,, = 10log(1 000*5) = 3,7.

Ahnlich ist der Wirkungsgrad der Reinigung beziiglich der SCP-
Klassen=1-1037/1065=1-1037-65=1-1028 = 0,9984 % oder 99,84 % fiir Partikel > 5 um.

11.2.3 Wirkungsgrad der Reinigung mit Bezug zur chemischen Kontamination

Die Wirksamkeit eines Reinigungsprozesses beziiglich Chemikalien wird durch die Cmyg,, (endgiiltige) Klasse
nach Reinigung mit gegebener anfanglicher Cm;,; (anfanglich) bestimmt:

Wirkungsgrad der Reinigung = 1 — mfin [4]

Cmin;

Die Beziehung der chemischen Massenkonzentration und der Klasse der Oberflachenreinheit anhand der
chemischen Konzentration (SCC) ist nach ISO 14644-10:2013 angegeben durch:

Cm = 105¢¢ [5]
Die Kombination der Gleichungen [4] und [5] ergibt die Reinigungseffizienz hinsichtlich der SCP:

105CENfin

Wirkungsgrad der Reinigung = 1 — oSNt [6]
ANMERKUNG  Der Wirkungsgrad der Reinigung kann auch in Prozent (%) ausgedriickt werden.
BEISPIEL
Die anfingliche der Konzentration der Kohlenwasserstoffe betrigt 50 mg je m? fiir Kohlenwasserstoffe.

Demnach ist die SCC;,; = 10log (50*10-3) = -1,3 fiir Kohlenwasserstoffe.

Nach der Reinigung betrigt die Konzentration der Kohlenwasserstoffe 10 ug je m2. Demnach ist die
SCCq, = 101l0g(10*10-6) = -5,0.

Der Wirkungsgrad der Reinigung hinsichtlich chemischer Konzentration=1-10%*10"/50%1.000*10"
6=1-1/50000 = 0,99998 % oder 99,998 % fiir Kohlenwasserstoffe.

Ahnlich ist der Wirkungsgrad der Reinigung beziiglich der SCC-Klassen=1-10509/10"13=1-10"
50413 =1 -10-47 = 0,99998 % oder 99,998 % fiir Kohlenwasserstoffe.
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11.3 Wirksamkeit der Reinigung
11.3.1 Bewertung

Fiir die Bewertung der Wirksamkeit der Reinigung sollte die endgiiltige (fin) Reinheitsklasse der gereinigten
Oberflache SCPg,, und/oder SCCg, bestimmt und mit der geforderten (req) Reinheitsklasse verglichen

werden: SCP..., oder SCC

req req
11.3.2 Wirksamkeit der Reinigung mit Bezug zur Partikelkonzentration

Die Wirksamkeit der Reinigung ist das Verhéltnis der geforderten Oberflichenreinheit anhand der
Partikelkonzentration C(D)req (gefordert) unter kontrollierten Bedingungen zu der Partikelkonzentration

nach Reinigung C(D)g;, (endgiiltig):

Wirkungsgrad der Reinigung = 1 — €(Dlreq [7]
C(D)fin
Die Anzahl der Partikelkonzentration wird durch Gleichung [2] angegeben.
Die Kombination der Gleichungen [7] und [2] ergibt die Wirksamkeit der Reinigung hinsichtlich der SCP:
105CP Nreq
Wirkungsgrad der Reinigung = 1 — Ppee 2 o [8]

Betragt die Wirksamkeit der Reinigung weniger als 1, war das ausgewahlte Reinigungsverfahren nicht
geeignet. Betragt die Wirksamkeit der Reinigung mindestens 1, war das ausgewdahlte Reinigungsverfahren
geeignet und fiihrt zu einer Oberfldche der geforderten Reinheitsklasse.

BEISPIEL

Die geforderte SCP,,, = 4,0 fiir Partikel von mindestens 10 pum.

req

Das bedeutet, dass € (10 um)req =10000/10=1 000.

Nach der Reinigung betrégt die Konzentration von Partikeln = 10 pm € (10 pm)g,, je m? 1 250.

Wirksamkeit der Reinigung =1 000/1 250 = 0,8 was 80 % fiir Partikel = 10 um sind

Hinsichtlich der SCP:
SCPg, = 10]0g12 500 = 4,1

Die Wirksamkeit der Reinigung = 1040/10%1 = 10(40-41) = 10-0.1 = 0,8 oder 80 %.
Die Wirksamkeit der Reinigung erfiillt die Anforderungen nicht.
11.3.3 Wirksamkeit der Reinigung mit Bezug zur chemischen Konzentration

Die Wirksamkeit der Reinigung ist das Verhéltnis der geforderten Oberflichenreinheit anhand der

chemischen Massenkonzentration (m,e, unter kontrollierten Bedingungen zu der chemischen

Massenkonzentration nach Reinigung Cmg;,:

Wirkungsgrad der Reinigung = 1 — SMtreq [9]

Cmgin
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Die chemische Massenkonzentration wird durch Gleichung [5] angegeben.

Kombination der Gleichungen [9] und [5] ergibt die Wirksamkeit der Reinigung hinsichtlich der SCC:

105CCreq

Wirkungsgrad der Reinigung = 1 — PP [10]

Betragt die Wirksamkeit der Reinigung weniger als 1, war das ausgewadhlte Reinigungsverfahren nicht
geeignet.

Betrdgt die Wirksamkeit der Reinigung mindestens 1, war das ausgewdhlte Reinigungsverfahren geeignet
und fiihrt zu einer Oberflache der geforderten Reinheitsklasse.

BEISPIEL

Die geforderte SCC,q = -4,0 fiir Kohlenwasserstoffe. Cm,qq = 10 g/m? = 100 pg/m?.

Nach der Reinigung betrigt die Konzentration der Kohlenwasserstoffe 70 pg je m2.
Wirksamkeit der Reinigung = 100/70 = 1,43, was 143 % sind.
Hinsichtlich der SCC:

SCCg, = 10log(70%10°6) = -4,15.

Die Wirksamkeit der Reinigung = 10-40 /10 -415 = 10(-40+415) = 100,15 = 1,41, was 141 % sind.
Die Wirksamkeit der Reinigung erfiillt die Anforderungen nicht.

ANMERKUNG  Bei der Anwendung des beurteilten Reinigungsverfahrens konnte sich der Wirkungsgrad von der
gemessenen Wirksamkeit unterscheiden.

12 Messverfahren
12.1 Allgemeines

Die Partikelkonzentration und/oder chemische Konzentration auf einer gereinigten Oberflache kann direkt
oder indirekt gemessen werden. Die direkte Messung von Oberflachenreinheit kann in Situationen geeignet
sein, in denen die Oberfliche zuginglich ist. Die untersuchte Oberfliche muss zu der Messeinrichtung
gebracht werden oder die Einrichtung muss zu der Oberflache gebracht werden.

Der fiir die Messung ausgewdhlte Bereich der Oberflache muss sowohl fiir den gesamten bewerteten Bereich
als auch fiir den vorliegenden Kontaminationsgrad durch Partikel und/oder Chemikalien reprasentativ sein.

Das ausgewdhlte Messverfahren der Oberflichenreinheit kann verwendet werden, um die anfangliche
und/oder endgiiltige Reinheitsklasse der Oberflache zu bestimmen.

Anwendbare Messverfahren sind in ISO 14644-9:2012 und ISO 14644-10:2013 beschrieben.
Siehe Anhang D fiir weitere Informationen zu Messverfahren.
12.2 Direkte Messverfahren

Ein direktes Messverfahren bestimmt die Oberflichenreinheit mit Bezug zur Partikelkonzentration oder
chemischen Konzentration auf der betrachteten Oberfliche des gereinigten Objekts. Die sich ergebenden
Konzentrationen von interessierenden Partikeln oder interessierenden Chemikalien miissen entweder als
Konzentrationen oder als Klassen der Oberflachenreinheit (SCP und SCC) ausgedriickt werden.
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12.2.1 Direkte Messverfahren mit Bezug zur SCP

Die Anzahl von Partikeln > D je Oberflachenbereich wird gezahlt. Fiir D, konnte ein Satz unterschiedlich
grofder Behdlter (D; und D;, ) ausgewahlt werden. Die kleinste Grofie D; muss gleich oder kleiner sein wie

die interessierende Partikelgrofie.

Durch eine bestimmte Vergrofderung, einer Lupe oder eines (stereo) Mikroskops, konnen Kkleinere
Partikelgrofden gezahlt werden, jedoch wird das Sichtfeld ebenfalls kleiner sein werden. Um einen
reprasentativen Oberflachenbereich zu messen, kann es erforderlich sein, die Oberflache abzutasten, wenn
das Sichtfeld zu Klein ist. Ein reprasentativer Bereich wird durch den Bereich bestimmt, der mindestens 20
Partikel der interessierenden Grofie innerhalb der vorgesehenen SCP-Klasse aufweisen kann (siehe
Gleichung 11).

D
AZZOXW [11]

12.2.2 Direkte Messverfahren mit Bezug zur SCC

Es wird eine spektroskopische oder fortgeschrittene Technik der Oberflichenanalyse verwendet, um die
interessierende chemische Kontamination auf der Oberflache zu bestimmen.

In einem geschlossenen Heiz- oder Unterdrucksystem kann die SCC durch Messung der Ausgasung der
Oberflaiche durch Massenspektroskopie und zugehorige Techniken zur Analyse von Restgas bestimmt
werden.

In einigen Fallen konnte ein Teil der Oberflache von dem Objekt entfernt werden, um in ein fortgeschrittenes
Messsystem zu passen.

12.3 Indirekte Messverfahren

Ein indirektes Verfahren sollte verwendet werden, wenn die zu messende Oberfliche nicht erreicht werden
kann oder zu grof? fiir das vorhandene Messsystem ist.

12.3.1 Indirekte Messverfahren mit Bezug zur SCP

Fiir dieses Verfahren sollten Partikel von der Oberfldche entweder in ein anderes Medium (Luft, Fliissigkeit)
oder auf eine andere Oberfldche tibertragen werden.

Der Wirkungsgrad der Ubertragung muss mit einbezogen werden und wird von Ubertragungsverfahren,
Partikelgrofde und Oberflacheneigenschaften abhédngen.

Fiir Partikel, die in einer Fliissigkeit oder einem Gas gelost sind, konnen entweder ein Filtrationsverfahren
mit anschlieffender mikroskopischer Analyse oder ein diskretes Partikelzdhlverfahren verwendet werden.
Fiir Ubertragungsoberflachen kann ein direktes Messverfahren verwendet werden.

Die Anzahl von Partikeln > D je Oberflichenbereich wird gezahlt. Fiir D kdnnte ein Satz unterschiedlich
grofder Behalter (D; und D;, ) ausgewdahlt werden. Die kleinste Grofie D; muss gleich oder kleiner sein wie

die interessierende Partikelgrofie.

Um die urspriingliche Oberflichenkontamination zu bestimmen, sollte die gemessene Anzahl von Partikeln
durch die Flache der Oberflachenflache geteilt werden, von der die Partikel entnommen wurden.

Durch starkere Vergrofderung koénnen kleinere Partikelgrofien gezahlt werden, jedoch wird das Sichtfeld
ebenfalls kleiner werden. Um einen reprasentativen Oberflichenbereich zu messen kann es erforderlich
sein, die Oberflache abzutasten, wenn das Sichtfeld zu klein ist. Ein reprasentativer Bereich wird durch den
Bereich bestimmt, der mindestens 20 Partikel der interessierenden Grofde innerhalb der vorgesehenen SCP-
Klasse aufweisen darf (siehe Gleichung 11).
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12.3.2 Indirekte Messverfahren mit Bezug zur SCC

Um die Konzentration von interessierenden Chemikalien auf der Oberfliche eines Objekts zu messen,
konnen die Chemikalien extrahiert werden, indem die chemische Kontamination in einem Losemittel
aufgelost wird. Das Losemittel, das die extrahierten Chemikalien enthélt, kann dann durch geeignete
chemische Analysetechniken analysiert werden. In einem Heiz- oder Unterdrucksystem koénnen die
chemischen Kontaminanten in einem Sorptionsmittel konzentriert werden und durch eine geeignete
chemische Analysetechnik gemessen werden.

Der Wirkungsgrad der Ubertragung sollte mit einbezogen werden und hingt vom Ubertragungsverfahren,
die interessierenden Chemikalien und Oberflacheneigenschaften ab.

Die Masse der interessierenden Chemikalien muss durch die Flache der Oberfliche geteilt werden, von der
die Chemikalien entnommen wurden, um die urspriingliche Konzentration zu bestimmen.

13 Dokumentation

Die Ergebnisse aus jedem Schritt im Entscheidungsbaum (siehe Bild 2) miissen aufgezeichnet und als ein
ausfiihrlicher Bericht eingereicht werden, zusammen mit einer Angabe iiber die Ubereinstimmung oder
Nicht-Ubereinstimmung mit den festgelegten Zielen, wie in den Abschnitten5 bis 12 beschrieben. In
einfachen Fallen diirfen Schritte zusammengefasst und in einem Dokument berichtet werden.

Der Bericht muss folgendes umfassen:

a) Name und Adresse der ausfithrenden Organisation;

b) Identifikation von Personal und das Datum, an dem Priifungen durchgefiihrt oder Entscheidungen
getroffen wurden;

c) Verweisung auf diesen Teil von I1SO 14644 d. h., ISO 14644-13:201X;

d) festgelegte Kennzeichnungskriterien fiir das Objekt;

e) Grenzbedingungen und Annahmen;

f) angewendete Verfahren wund Verfahrensweisen, z.B. 1SO 14644-9:2012 fir partikuldre
Oberflachenreinheit und SO 14644-8:2013 fiir die Klassifizierung von Luftreinheit durch
Chemikalienkonzentration und ISO 14644-10:2013 chemische Oberflachenreinheit;

g) angewendete Messeinrichtung und Nachweis von Kalibration;

h) Ergebnisse, entweder aus Bewertungen/Auswahlverfahren oder experimentelle Ergebnisse. Fiir die
Ergebnisse der Validierung von Reinigung miissen die Dokumentationsanforderungen nach
ISO 14644-9:2012 und 1SO 14644-8:2013 und/oder ISO 14644-10:2013 eingehalten werden;

i) Bestitigung der Ubergabe, um den nichsten Schritt zu beginnen.

ANMERKUNG  Bewertungen, Auswahlverfahren und experimentelle Untersuchungen sind Teil des
Entscheidungsbaums (Bild 2). Daher bezieht sich der Text auf die ausfithrende Organisation und Identifikation von
Personal, statt auf die hiufig verwendeten Begriffe ,priifende Organisation“ und ,Identifikation von Bedienungsperson®.
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