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Reinraume und zugehorige Reinraumbereiche —

Teil 14: Bewertung der Reinraumtauglichkeit von Geraten durch
Partikelkonzentration in der Luft (ISO/DIS 14644-14:2014);
Deutsche Fassung prEN ISO 14644-14:2014

Cleanrooms and associated controlled environments —

Part 14: Assessment of suitability for use of equipment by airborne particle concentration
(ISO/DIS 14644-14:2014);

German version prEN ISO 14644-14:2014

Salles propres et environnements maitrisés apparentés —

Partie 14: Evaluation de la compatibilité des equipments en termes d’émission particulaire
pour une utilisation en salle propre (ISO/DIS 14644-14:2014);

Version allemande prEN ISO 14644-14:2014

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2014-10-17 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fir Norm-
Entwurfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an nhrs@din.de mdglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fir Stellungnahmen zu Norm-Entwirfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Heiz- und Raumlufttechnik (NHRS), 10772 Berlin
(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 I1SO 14644-14:2014) 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 Kénigreich) 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 DIN-Normenausschuss Heiz- und Raumlufttechnik (NHRS).

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 14644-1 siehe DIN EN I1SO 14644-1

ISO 14644-3 siehe DIN EN 1SO 14644-3

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 14644-1, Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit
anhand der Partikelkonzentration

DIN EN ISO 14644-3, Reinrdume und zugehédrige Reinraumbereiche — Teil 3: Priifverfahren

VDI 2083-9.1, Reinraumtechnik — Reinheitstauglichkeit und Oberfldchenreinheit
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Datum: 2014-09

prEN ISO 14644-14:2014

CEN/TC 243

Sekretariat: BSI

Reinraume und zugehorige Reinraumbereiche — Teil 14: Bewertung der
Reinraumtauglichkeit von Geraten durch Partikelkonzentration in der Luft
(ISO/DIS 14644-14:2014)

Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Partie 14 : Evaluation de la compatibilité des
équipments en termes d'émission particulaire pour une utilisation en salle propre (ISO/DIS 14644-14:2014)

Cleanrooms and associated controlled environments — Part 14: Assessment of suitability for use of equipment by
airborne particle concentration (ISO/DIS 14644-14:2014)
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN 1SO 14644-14:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 209 ,Cleanrooms and
associated controlled enviroments® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 243 ,Rein-
raumtechnologie® erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

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
classifications

— 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 and surface
chemical concentration

Ebenfalls zu beachten ist 1SO 14698, Cleanrooms and associated controlled environments —
Biocontamination control:

— Part 1: General principles and methods
— Part 2: Evaluation and interpretation of biocontamination data
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 14644-14:2014 wurde vom CEN als prEN ISO 14644-14:2014 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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Einleitung

Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche bieten die Mdglichkeit, die Kontamination der Luft oder von
Oberflachen bis zu einem gewissen, angemessenen Grad zu tUberwachen, der Tatigkeiten in kontaminations-
empfindlichen Bereichen sicherstellt. Produkte und Verfahren, die von der Uberpriifung der Kontamination
profitieren, umfassen beispielsweise Industriezweige wie die Luft- und Raumfahrt, Mikroelektronik, Optik,
Kernenergie sowie Biowissenschaften (Pharmazie, Medizintechnik, Nahrungsmittel, Gesundheitswesen).

Dieses Dokument verbindet die Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration des Rein-
raums (bezeichnet mit der Abkirzung ACP, en. air cleanliness by particle concentration) mit der Tauglichkeit
von Geraten flr die Anwendung in Reinrdumen und zugehorige Reinraumbereichen.

Tabelle 1 enthdlt eine Richtlinie fir die Anwender und erlautert die Verbindungen zwischen dem

interessierenden Bereich (,Interessierende Kontamination®), den Normen zur Bewertung (,Anwendbare Norm
zur Bewertung“) und dem betreffenden Teil der Normenreihe 1ISO 14644 (,Referenznorm zur Klassifizierung").

Tabelle 1 — Verbindungen zwischen der interessierenden Kontamination und der Norm zur Bewertung

. Anwendbare
Interessierende . Zu bewertender Referenznorm zur .
L Kategorie Norm zur e Bezeichnung
Kontamination Gegenstand Klassifizierung
Bewertung
Partikel Luftgetragen Gerate 14644-14 14644-1 ISON
Partikel Luftgetragen Materialien —a 14644-1 ISON
Partikel Oberflache Gerate —a 14644-9 ISO-SCP
Partikel Oberflache Materialien —a 14644-9 ISO-SCP
Chemische Luftgetragen Gerate 14644-15bP 14644-8 ISO-ACC
Chemische Luftgetragen Materialien 14644-15P 14644-8 ISO-ACC
Chemische Oberflache Gerate —a 14644-10 ISO-SCC
Chemische Oberflache Materialien —a 14644-10 ISO-SCC
@ In der Zukunft kénnten ,Anwendbare Norm zur Bewertung* verfligbar sein.
b 1SO 14644-15 wird durch ISO/TC 209/WG 11 vorbereitet.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 14644 legt eine Methodik zur Bewertung der Reinraumtauglichkeit von Geraten (z. B.
Maschinen, Messgerate, Prozessausriistung, Komponenten, Werkzeuge) fur die Anwendung in Reinrdumen
und zugehdrige Reinraumbereichen in Bezug auf die luftgetragene Partikelreinheit nach den Festlegungen in
ISO 14644-1 fest. Der PartikelgréRenbereich reicht von 0,1 ym bis gleich oder groRer als 5 pum (in
ISO 14644-1 angegeben).

ANMERKUNG Sofern die zustandigen Behdrden erganzende Richtlinien oder Einschrankungen vorgeben, kénnen
geeignete Anpassungen der Methodik zur Bewertung erforderlich sein.

Die folgenden Aspekte sind nicht durch ISO 14644-14 abgedeckt:

— Bewertung der Tauglichkeit in Bezug auf die Biokontamination;

— Prifung zur Eignung von Dekontaminationsmitteln und -techniken;

— Reinigungsfahigkeit der Gerate und Materialien;

— Anforderungen an die konstruktive Auslegung von Geraten und die Auswahl von Materialien;
— physikalische Materialeigenschaften (z. B. elektrostatische, thermische Eigenschaften);

— Optimierung der Gerateleistung fiir spezifische Prozessanwendungen,;

— Auswahl und Anwendung statistischer Verfahren fir die Priifung;

— Protokolle und Anforderungen fiir regionale Sicherheitsvorschriften.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind flr 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 14644-1:XXXX, Cleanroom and associated controlled environments — Part 1: Classification of air
cleanliness by particle concentration

ISO 14644-3, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 3: Test methods

3 Begriffe
Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31

Gerate

Ausriistung

Materialien, Komponenten und Bedienelemente in einem System, das fir eine spezifische Funktion
konstruktiv ausgelegt und integriert ist

BEISPIEL Prif- und Fertigungsgerate und Maschinen; Gerate fur den Transport und die Handhabung; Lager-
/Speichereinheiten; Werkzeuge; Mébel; Tiren; Raumdecken; IT-Hardware; Handling-Roboter

Documents
Document SharingsHub

Full document details: E DIN EN ISO 14644-14:2014-1


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-14644-14-2014-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-14644-14-2014-11

E DIN EN ISO 14644-14:2014-11
prEN ISO 14644-14:2014 (D) — Entwurf —

3.2

Reinraumtauglichkeit

Fahigkeit zur Aufrechterhaltung der kritischen Regelungseigenschaften oder -bedingungen jedes reinen
Bereichs, wenn dieser wie vorgesehen genutzt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Fir die Zwecke der vorliegenden Norm beruht die Bewertung auf der Konzentration der
luftgetragenen Partikel.

3.3

Priifumgebung

Priifumfeld

durch eine Reihe von Parametern beschriebener Raum, in dem die Prifung durchgefiihrt wird

3.4
Reinheit
Zustand, der einen festgelegten Grad an Kontamination nicht tberschreitet

3.5
Dekontamination
Entfernung von unerwiinschtem Material bis auf einen festgelegten Grad

[ISO 14644-7:2004]

3.6

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.

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

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

[1SO 14644-1:XXXX]

3.7

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
ausgefihrt 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 lebensfahigen 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: Ein reiner Bereich (reine Bereiche) kann (kdnnen) ein festgelegter Bereich (festgelegte

Bereiche) in einem Reinraum sein, oder er (sie) kdnnte(n) mithilfe eines SD-Moduls geschaffen werden. Dieses SD-Modul
kann sich im Raum oder auRerhalb eines Reinraumes befinden.
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Anmerkung 4 zum Begriff:  Weitere relevante physikalische Parameter kénnten auch, falls gefordert, geregelt werden,
z. B. Temperatur, Feuchte, Druck, Vibration und Elektrostatik.

Anmerkung 5 zum Begriff: Ein reiner Bereich kénnte auch der Regelung der Luftreinheit in Bezug auf die chemischen
Konzentrationen sowie die Konzentrationen von lebensfahigen oder nanoskaligen Partikeln unterliegen und ebenso der
Regelung der Oberflachenreinheit in Bezug auf Partikel-, Nanopartikel-, chemische Konzentrationen sowie der
Konzentrationen von lebensfahigen Partikeln.

[ISO 14644-1:XXXX]

4 Allgemeine Gliederung der Bewertung
Die Bewertung der Reinraumtauglichkeit hat die folgende Gliederung:
1) Bevor die Bewertung ausgefihrt werden kann, missen der Kunde und der Lieferant eine Verein-
barung zum (zu den) PartikelgroRenbereich(en) in Bezug auf die Luftreinheit anhand der Partikel-
konzentration (ACP), die mit ISO-Klasse N nach ISO 14644-1 bezeichnet wird, und zu der zu unter-

suchenden Einheit einschliel3lich der Betriebsart(en) treffen. Jede ausgewahlte Betriebsart muss
getrennt bewertet werden.

2) Eine kurze Beschreibung, wie die Gerate im Routinebetrieb eingesetzt werden (mit Betriebspara-
metern), muss zur Unterstlitzung der Festlegung der geeigneten Prifbedingungen und -parameter
erfolgen.

3) Sichtprifung (siehe Abschnitt 5).

4) Das in Abschnitt 6 beschriebene Verfahren muss angewendet werden, um eine Verbindung zum
Klassifizierungssystem von ISO 14644-1 zu schaffen.

ANMERKUNG Bei PartikelgroBen, die gréRBer als 5pum sind, sollte das Verfahren fur den M-Deskriptor nach
ISO 14644-1 angewendet werden.

5) Ausfiihrung der Messungen (siehe 6.2).

6) Die erfassten Daten werden verarbeitet und die Ergebnisse mit dem ISO-Klassifizierungssystem
(siehe 6.2.9 bis 6.2.10) in Verbindung gebracht.

7) Die ermittelten Ergebnisse missen einen Riickschluss auf die Reinraumtauglichkeit der Gerate
umfassen; die Stellungnahme muss der festgelegten Bezeichnung (Abschnitt 8) folgen.

Zusatzliche optionale Prifungen (nicht mit der 1SO-Klasse N verbunden), wie z. B. Gesamtemission von
Partikeln oder die Priifung der Betriebslebensdauer, sind in Anhang B beschrieben.

Das in Anhang B.4 beschriebene Verfahren kann zur Bestimmung der mittleren Gesamtemission der Gerate

angewendet werden und liefert Daten, die zu Bestimmung der Partikellast eines Reinraums verwendet
werden kdnnen.

5 Sichtprifung

Die Sichtprifung der Gerate muss vor und nach einer auf Messungen beruhenden Bewertung erfolgen.

Die Sichtpriifung muss sicherstellen, dass samtliche Verpackung entfernt wurde und die Gerate unbeschadigt
sind, und dass sie ordnungsgemanl montiert und auf geeignete Weise mit ihren erforderlichen Betriebsmitteln
verbunden sind.
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