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Teil 4: Planung, Ausflihrung und Erst-Inbetriebnahme
(ISO 14644-4:2001) Deutsche Fassung EN ISO 14644-4:2001

EN ISO 14644-4

ICS 13.040.30

Cleanrooms and associated controlled environments —
Part 4: Design, construction and start up (ISO 14644-4:2001);
German version EN 1SO 14644-4:2001

Salles propres et environnement contrdlés apparentés —
Partie 4. Conception, construction et mise en fonctionnement
(ISO 14644-4:2001); Version allemande EN ISO 14644-4:2001

Die Europaische Norm EN ISO 14644-4:2001 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Die Internationale Norm EN ISO 14644-4 wurde vom Technischen Komitee |ISO/TC 209 ,Reinraume und
zugehorige Reinraumbereiche” in Zusammenarbeit mit CEN/TC 243 ,Reinraumtechnologie” erarbeitet. Im
DIN Deutsches Institut fur Normung e.V. war hierfur der Arbeitsausschuss 2.21 ,Nationales Spiegel-
gremium ISO/TC 209 und CEN/TC 209 und CEN/TC 243" des Gemeinschaftsarbeitsausschusses
Reinraumtechnik (GAA-RR) im DIN und VDI zustandig.

Fur die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen oder andere Unterlagen hingewiesen:

1ISO 14644-1:1999 siehe DIN EN I1SO 14644-1:1999
SO 14644-2:2000 siehe DIN EN ISO 14644-2:2001

SO 14644-3.:—— siehe E DIN EN ISO 16-3:2002-12
1ISO 14698-1.—— siehe E DIN EN ISO 14698-1:1999
ISO 14698-2:—— siehe E DIN EN ISO 14698-2:1999
ISO 14698-3:—— siehe E DIN EN ISO 14698-3:1999

Fortsetzung Seite 2
und 53 Seiten EN

Gemeinschaftsausschuss Reinraumtechnik im DIN Deutsches Institut fur Normung e.V. und VDI

© DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V. - Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, Ref. Nr. DIN EN 1SO 14644-4:2003-06
nur mit Genehmigung des DIN Deutsches Institut fur Normung e.V., Berlin, gestattet. Preisgr. 18 Vertr.-Nr. 2318
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(ISO/DIS 14698-3:1999); Deutsche Fassung prEN ISO 14698-3:1999
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FUROPAISCHE NORM EN ISO 14644-4
FUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2001

ICS 13.040.30

Deutsche Fassung

Reinraume und zugehorige Reinraumbereiche

Teil 4: Planung, Ausflihrung und Erst-Inbetriebnahme
(1ISO 14644-4:2001)

Cleanrooms and associated controlled environments — Salles propres et environnements maitrises apparentés —
Part 4: Design, construction and start-up Partie 4: Conception, construction et mise en
(1ISO 14644-4:2001) fonctionnement (1SO 14644-4:2001)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 1. April 2001 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfullen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen 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 oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). 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, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland,
Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, der Tschechischen Republik und
dem Vereinigten Konigreich.

g — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2001 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 14644-4:2001 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom CEN/TC 243 "Reinraumtechnologie" in Zusammenarbeit mit dem [ISO/TC 209
"Cleanrooms and associated controlled environments” erarbeitet.

Dieses Europaische Dokument muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2001, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Oktober 2001 zuruckgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander
gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden,
Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte Konigreich.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm 15014644-4:2000 wurde von CEN als Europaische Norm ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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Einleitung

Reinraume und zugehorige Reinraumbereiche bieten die Moglichkeit, Kontamination durch luftgetragene Partikel
bis zu einem gewissen, fur Tatigkeiten in kontaminationsempfindlichen Bereichen angemessenen Grad zu steuern.
Zu den Produkten und Prozessen, die von beherrschter luftgetragener Kontamination profitieren, zahlen u. a. jene,
die in der Raumfahrt-, Mikroelektronik- und Pharmaindustrie sowie in der Medizintechnik und im
Gesundheitswesen zur Anwendung kommen.

Dieser Teil von |SO 14644 legt die Anforderungen fur die Planung und Ausfuhrung von Reinraumanlagen fest. Er
ist zur Anwendung durch Auftraggeber, Lieferanten und Planer von Reinraumen vorgesehen und enthalt eine
Prifliste mit wichtigen Leistungsanforderungen. Ausfihrung und Montageanleitungen sind beschrieben
einschlielllich der Anforderungen fur die Erst-Inbetriebnahme und Qualifizierung. Die grundlegenden
Anforderungen, die eine kontinuierliche, zufrieden stellende Betriebsbereitschaft sicherstellen, sind durch die
Anforderungen fur Betrieb und Instandhaltung berucksichtigt.

Dieser Teill von 1S0O 14644 ist ein Teill einer Reihe von Normen, die sich mit Reinraumen und damit
zusammenhangenden Themen beschaftigen. Neben der Planung, Ausfuhrung und Erst-Inbetriebnahme sind viele
Aspekte im Betrieb und in der Steuerung bzw. Uberwachung von Reinraumen und anderen zugehorigen Bereichen
zu berlcksichtigen. Diese Aspekte werden ausfluhrlich in weiteren Internationalen Normen, die von ISO/TC 209
erarbeitet werden, beschrieben.

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 14644 legt die Anforderungen fur die Planung und die Ausfuhrung von Reinraumanliagen fest,
schreibt jedoch keine spezifischen, technischen oder vertraglichen Malilnahmen vor, um diese Anforderungen zu
erreichen. Er ist fur Auftraggeber, Lieferanten und Planer von Reinraumanlagen gedacht und beinhaltet eine
Prufliste mit wichtigen Leistungsanforderungen. Es wird eine Anleitung zur Ausflhrung einschliellich der
Anforderungen fir die Erst-Inbetriebnahme und Qualifizierung gegeben. Die grundlegenden Bestandteile von
Planung und Ausfuhrung, die zur Gewahrleistung eines fortlaufenden und zufrieden stellenden Betriebs erforderlich
sind, werden durch die Betrachtung der wesentlichen Aspekte von Betrieb und Instandhaltung identifiziert.

ANMERKUNG  Weitere Hinweise im Hinblick auf die oben genannten Anforderungen sind in den Anhangen A bis H
aufgefihrt. Weitere Teile von ISO 14644 kénnen erganzende Informationen enthalten.

Die Anwendung dieses Teills von SO 14644 ist wie folgt eingeschrankt:
— Anwenderanforderungen werden durch den Auftraggeber oder Projektmanager vertreten.
— Spezielle Prozesse, die in eine Reinraumanlage integriert werden sollen, werden nicht spezifiziert.

— Brandschutz- und Sicherheitsmallinahmen wurden nicht gesondert betrachtet; die nationalen und ortlich
gegebenen Anforderungen sollten eingehalten werden.

— Prozess- und Betriebsmedienanschllisse werden nur hinsichtlich ihrer TrassenfUhrung zwischen und in den
verschiedenen Reinheitsbereichen betrachtet.

— Bezuglich der Inbetriebnahme und Instandhaltung werden nur reinraumspezifische Anforderungen
berucksichtigt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden normativen Dokumente enthalten Festlegungen, die durch Verweisung in diesem Text Bestandteil
dieses Teils von ISO 14644 sind. Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieser Internationalen Norm waren die
angegebenen Ausgaben gultig. Alle Normen unterliegen der Uberarbeitung. Vertragspartner, deren
Vereinbarungen auf diesem Teil von I1SO 14644 basieren, werden gebeten, die Moglichkeit zu prufen, ob die

9
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jeweils neuesten Ausgaben der im folgenden genannten Normen angewendet werden konnen. Die Mitglieder von
IEC und ISO flhren Verzeichnisse der gegenwartig gultigen Internationalen Normen.

ISO 14644-1:1999, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1. Classification of air cleanliness.

ISO 14644-2:2000, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 2: Specifications for testing and
monitoring to prove continued compliance with ISO 14644-1.

ISO 14644-3:—1), Cleanrooms and associated controlled environments — Part 3: Metrology and test methods.

ISO 14698-1 :—13, Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination control — Part 1:
General principles.

ISO 14598-2:—13. Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination control — Part 2:
Evaluation and interpretation of biocontamination data.

ISO 14698-3:—11, Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination control — Part 3:
Measurement of the efficiency of processes of cleaning and/or disinfection of inert surfaces bearing
biocontaminated wet soiling or biofilms.

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Teils von ISO 14644 gelten die folgenden und die in ISO 14644-1 verwendeten
Begriffe.

3.1
Umkleideraum
Raum, in dem das Reinraumpersonal die Reinraumkleidung an- oder ablegen kann

3.2

Reinraumgerat

freistehendes Gerat zur Behandlung und Verteilung von Reinluft, das dazu dient, definierte
Umgebungsbedingungen zu erzielen

3.3
Reinheit

Zustand eines Produkts, einer Oberflache, eines Gerats, Gases, Fluides usw. mit einem festgelegten Grad an
Verunreinigung

ANMERKUNG  Eine Verunreinigung kann partikelformig oder nicht partikelformig sein, biologischen oder molekularen
Ursprungs oder von einer anderen Konsistenz sein.

3.4

Inbetriebnahme

geplante und dokumentierte Reihe von Inspektionen, Einstellungen und Prufungen, die systematisch mit dem Ziel
durchgefuhrt werden, die Anlage wie festgelegt ordnungsgemal in Betrieb zu setzen

3.5

Verunreinigung

jedwede partikelformige, molekulare, nicht partikelformige oder biologische Einheit, die sich auf das Produkt oder
den Prozess nachteilig auswirken kann

3.6
turbulente Verdiinnungsstromung

Luftverteilung, bei der in den Reinen Bereich eintretende Erstluft mit der Innenraumliuft durch Induktion vermischt
wird

1) Noch zu veroffentlichen

6
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3.7
Partikel
ein kleines Tell Materie mit physikalisch definierten Abgrenzungen

ANMERKUNG  Fur Klassifikationszwecke siehe ISO 14644-1,

3.8
Vorfilter
Luftfilter, der stromauf von einem anderen Filter eingebaut wird, um dessen Beladung zu verringern

3.9
Kernbereich
Bereich, in dem ein Prozess ablauft und Wechselwirkungen zwischen Prozess und Umgebung stattfinden

3.10
Erst-Inbetriebnahme
Vorbereitung und Inbetriebnahme einer Anlage einschliellich aller Systeme

BEISPIEL Bestandteil der "Systeme" konnen Vorgehensweisen, Schulungsanforderungen, Infrastruktur, Hilfseinrich-
tungen sowie Anforderungen sein, die durch das 6ffentliche Versorgungsnetz gegeben sind.

3.11

turbulenzarme Verdrangungsstromung

geregelte Luftstromung mit gleichférmiger Geschwindigkeit und nahezu parallelen Stromungslinien Uber den
gesamten Querschnitt des Reinen Bereichs

ANMERKUNG Eine solche Stromung bewirkt einen gerichteten Transport von Partikeln aus dem Reinen Bereich.

4 Anforderungen

41 Die in 4.2 bis 4.18 aufgelisteten Informationen mussen zwischen dem Auftraggeber und dem Lieferanten
festgelegt und vereinbart werden:

ANMERKUNG In den unten genannten Anforderungen wird auf die informativen Anhange A bis H verwiesen.
4.2 Die Nummer, Fassung und das Ausgabedatum dieses Teils von |ISO 14644.

4.3 Die Rolle anderer am Projekt Beteiligter (z. B. Berater, Planer, Behorden, Dienstleister) muss festgelegt
werden (siehe Beispiele im Anhang C).

4.4 Die vorgegebene Nutzung des Reinraums; die Aktivitaten, die darin ausgeflhrt werden sollen und samtliche
durch die Betriebsanforderungen auferlegten Beschrankungen (siehe Beispiele in Anhangen A, B und D).

4.5 Die geforderte Partikelreinheitsklasse der Luft oder Anforderungen an die Reinheit in Ubereinstimmung mit
der entsprechenden Internationalen Norm (I1SO 14644-1, ISO 14698-1, ISO 14698-2 und ISO 14698-3) (siehe
Beispiele in Anhang B).

4.6 Die kritischen Umgebungsparameter, einschliellich ihrer festgelegten Sollwerte fur Warn- und
Alarmzustande, die zur Sicherstellung der Ubereinstimmung mit den Spezifikationen gemessen werden mussen,
zusammen mit den dafur zu verwendenden Messmethoden und der Kalibrierung (ISO 14644-2 und ISO 14644-3)
(siehe Beispiele in Anhang F).

4.7 Das Reinraumkonzept einschlielblich Kriterien flir den Anlagenbetrieb und die Leistungsdaten, die zum
Erreichen des geforderten Reinheitsgrades anzusetzen sind (siehe Beispiele in Anhang A).

4.8 Die Mess-, Steuerungs-, Uberwachungs- und Dokumentationsverfahren, die zur Einhaltung der vereinbarten
Parameter bendétigt werden (siehe Beispiele in Anhangen C und F).
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4.9 Das Einbringen oder Herausnehmen von Einrichtungen, Geraten, Material und Personal, welches zum
Betreiben der Anlage bendtigt wird (siehe Beispiele in Anhang D).

4.10 Die festgelegten Betriebszustande, die aus "Bereitstellung”, "Leerlauf" und "Fertigung" ausgewahlt wurden,
unter denen die geforderten Parameter erreicht und eingehalten werden mussen, einschliel(lich zeitlicher
Schwankungen, und die Steuerungsverfahren (siehe Beispiele in Anhang C).

4.11 Die Auslegung und der Aufbau der Anlage (siehe Beispiele in Anhang D).

4.12 Alle kritischen Abmessungen und Gewichtseinschrankungen, einschlie3lich derer, die in Zusammenhang mit
dem verfugbaren Platz stehen (siehe Beispiele in Anhang D).

4.13 Die Prozess- und Produktanforderungen, die die Anlage beeinflussen (siehe Beispiele in Anhangen B
und G).

414 Die Liste der Prozesseinrichtungen mit Anforderungen an die Betriebsmedien (siehe Beispiele in
Anhangen D, E und H).

4.15 Die Instandhaltungsanforderungen der Anlage (siehe Beispiele in Anhangen D und E).

4.16 Die Zuweisung von Zustandigkeiten fir die Vorbereitung, Freigabe, Ausfiihrung, Uberwachung,
Dokumentation, Kriterienaufstellung, Ausgangsdaten der Planung, Ausfuhrungsplanung, Ausfuhrung, Prufung,
Inbetriebnahme, Freigabe, einschliellich Durchfuhrung und Bestatigung von Prufungen (siehe Beispiele In
Anhangen E und G).

4.17 Die Auflistung und Bewertung von auReren Umgebungseinflussen (siehe Beispiele in Anhang H).

4.18 Zusatzliche Informationen, die bei Sonderanwendungen erforderlich werden (siehe Beispiele in Anhang H).

5 Planungsvorbereitung und Planung

5.1 Planungsvorbereitung

5.1.1 Ein Projektplan muss in Abstimmung mit dem Anwender und allen beteiligten Partnern erstellt werden, mit
dem Ziel, die Anforderungen an die Prozesse und den Anwendungsbereich der Anlage festzulegen.

5.1.2 Um die Anforderungen einer Anlage zu bestimmen, muss eine Liste der Prozesseinrichtungen aufgestellt
werden, die wiederum alle kritischen Anforderungen einer jeden Prozesseinrichtung beinhaltet.

5.1.3 Es mussen Schwankungsbreiten festgelegt werden, die fur jedes Betriebsmedium und die Kontrolle der
Umgebungsbedingungen die Spitzen- und Durchschnittswerte berlcksichtigen.

ANMERKUNG Ein System kann mehrere Untersysteme enthalten, die eine separate Festlequng von
Gleichzeitigkeitsfaktoren erfordern.

5.1.4 Fur jeden Bereich einer Anlage muss ein Reinraumkonzept erstellt werden (siehe Beispiele in Anhang A).

5.1.5 Die nach Abschnitt 4 definierten Anforderungen mussen auf Basis des Kosten- und Terminplans
uberarbeitet und verbessert werden.

5.1.6 Der Projektplan muss folgende Bestandteile haben:
a) Planungsdokumentation mit unterstlitzenden Berechnungen;
b) Kostenschatzung;

c) Bewertung des Rahmenterminplans;
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d) grobe Aufstellung vorauszusehender Komplikationen innerhalb des Projekts;

e) Planungsoptionen mit Bewertung der Vor- und Nachteile und etwaigen Empfehlungen;
fy  Ubersicht Uber die Wartungsanforderungen der Anlage:

g) Ubersicht (iber den Flexibilitatsgrad, den die Anlage beinhalten muss:

h) Auflistung der Redundanzleistungen, die die Anlage beinhalten muss;

i)  Ubersicht (iber die Ausflihrbarkeit der Anlagenplanung:

j) Qualitatsplan.

Die Anwendung eines Qualitatssystems wie z. B. der Internationalen Normenreihe ISO 9000 (z. B. 1SO 9000 und
ISO 9001) sollte in Verbindung mit firmenspezifischen Qualitatssicherungsstrategien berlicksichtigt werden

5.1.7 Der vollstandige Projektplan muss uberpruft und zwischen Auftraggeber und Lieferant vereinbart werden.

5.2 Planung

5.21 Die Planung muss alle relevanten Produkt- und Prozessanforderungen in Zusammenhang mit dem
ausgewahlten Reinraumkonzept beinhalten (siehe Beispiele in Anhang A).

5.2.2 Auftraggeber und Lieferant mussen die Planung gemaf den vorher festgelegten Freigabekriterien formell
abnehmen.

5.2.3 Die Planung muss einer vereinbarten Liste von Anforderungen, wie z. B. Bau- und Sicherheitsvorschriften,
den Richtlinien der guten Herstellungspraxis (GMP-Richtlinien) usw., entsprechen.

Die Planung sollte in regelmalligen Abstanden wahrend der Entwicklung, einschlieflilich Fertigstellung, uberpruft
werden, so dass die Einhaltung der festgelegten Anforderungen und Freigabekriterien sichergestellt werden kann.

6 Ausfuhrung und Erst-Inbetriebnahme
6.1 Die Ausfuhrung einer Anlage muss mit den Zeichnungen und Spezifikationen ubereinstimmen.

6.2 Samtliche Anderungen, die im Verlaufe der Ausfuhrungsphase erforderlich werden, mussen formal gepruft,
genehmigt und dokumentiert werden, bevor sie in Ubereinstimmung mit einem Anderungsverfahren ausgefuhrt
werden.

6.3 Bei Ausflhrungsarbeiten, sowohl vor Ort als auch beim Hersteller, mussen die im Qualitatsplan festgelegten
Anforderungen der Kontaminationskontrolle eingehalten werden.

6.4 Reinraumprotokoll und Reinigungsverfahren mussen als Teil des Qualitatsplans entwickelt und verwirklicht
werden, so dass die festgelegten Anforderungen der Kontaminationskontrolle erreicht werden. Sicherheits- und
Zugangskontrolle ist ein wesentlicher Faktor fur die Einhaltung des Reinraumprotokolls.

6.5 Die Reinigungsverfahren und Verfahren zur Festlegung und Vereinbarung der erreichten Reinheit mussen
im Qualitatsplan definiert und dokumentiert werden.

6.6 Die Reinigung der Luftsysteme muss festgelegt und wahrend der Montage vor der Erst-Inbetriebnahme und
immer dann, wenn Umbau-, Reparatur- oder Wartungsarbeiten fallig werden, durchgeflihrt werden.

6.7 Die Erst-Inbetriebnahme von neuen Anlagen oder auch die Wieder-Inbetriebnahme nach
Instandsetzungsmalinahmen oder Umbauten machen eine Reinigung des Reinen Bereichs erforderlich.
Anhaftende, iIn den Bereich eingeschleppte oder darin freigesetzte Verunreinigungen mussen durch geeignete
Malinahmen entfernt werden.
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6.8 Vor Beginn samtlicher Fertigungsaktivitaten muss mittels Prlfungen nach Abschnitt 7 sichergestellt werden,
dass die fertige Anlage zufrieden stellend funktioniert.

ANMERKUNG Bei vorgefertigten Einheiten, wie z. B. bei Reinluftgeraten, kann eine Eigenbescheinigung des Herstellers,
dass die Einheit mit den Anforderungen dieses Teils von ISO 14644 Ubereinstimmt, dann ausreichen, wenn der Hersteller
hierflr qualifiziert ist (d. h. Uber Fachkenntnis bzw. Kompetenz hinsichtlich Reinraumanforderungen verfiigt) und die Gefahr von
Beschadigungen wahrend des Transports der Lagerung und des Einbaus in geeigneter Weise kontrollierbar ist.

6.9 Wahrend der Abnahmepriufung, Inbetriebnahme und des Hochfahrens der Anlage muss das fur die Anlage
verantwortliche Personal geschult werden. Prufungen, Freigabe der Anlage und Schulungen mussen alle
erforderlichen Praktiken fur einen geordneten Reinraumbetrieb, Wartung und Prozessregelung beinhalten. Welcher
Partner fur die Schulungen verantwortlich ist, muss festgelegt werden.

Falls Schulungen durchgefihrt werden, sollten alle Mitarbeiter, z. B. Bedienungs-, Instandhaltungs- und
Dienstleistungspersonal, einbezogen werden.

7 Prufung und Freigabe

7.1 Allgemeines

Wahrend und nachdem eine Anlage ausgefiihrt wird, muss vor der Inbetriebnahme der Anlage eine vereinbarte
Anzahl von dokumentierten Prufungen festgelegt und durchgefuhrt werden. Anhang C fuhrt Beispiele fur die
Planungs-, Prufungs- und Freigabevorgange auf.

7.2 Ausfuhrungsfreigabe

Eine systematische Folge von Inspektionen, Anpassungen, Messungen und Prufungen muss durchgefuhrt werden,
um die Ubereinstimmung eines jeden Teils der Anlage mit den Planungsanforderungen sicherzustellen.

7.3 Funktionsfreigabe
Eine Reihe von Prufungen und Messungen muss durchgefuhrt werden, um die Funktionstuchtigkeit aller Teile der

Anlage sicherzustellen, so dass die erforderlichen Bedingungen der Betriebszustande ,Bereitstellung” und
,Leerlauf erreicht werden.

7.4 Betriebsfreigabe

Eine Reihe von Prifungen und Messungen muss durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die gesamte
Anlage den erforderlichen Betriebszustand ,Fertigung® mit funktionsfahigen festgelegten Prozessen oder
Aktivitaten und mit der festgelegten Zahl an Personal, das auf die vereinbarte Weise tatig ist, erreicht.

8 Dokumentation

8.1 Allgemeines

Die Einzelheiten einer fertig gestellten Anlage (einschlielllich Kalibrierung der Gerate), alle Betriebs- und
Instandhaltungsverfahren mussen dokumentiert werden. Diese Dokumente mussen allen Mitarbeitern, die fur die
Erst-Inbetriebnahme, den Betrieb und die Instandhaltung der Anlage verantwortlich sind, frei zuganglich gemacht
werden.

Diese Mitarbeiter sollten die Dokumentation im vollen Umfang verstehen.

8.2 Ausfuhrungsdokumentation der Anlage
Details einer fertig gestellten Anlage mussen zur Verfligung gestellt werden und folgendes beinhalten:

a) Anlagen- und Funktionsbeschreibung;

10
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b) einen Satz Leistungsdaten gemal der Endfreigabe, die aus den nach Abschnitt 7 dieser Norm durchgefliihrten
Prifungen abgeleitet wurden, und die Werte aller Zustiande, welche in den Spezifikationen fir die Anlage
festgelegt wurden und wahrend der Inbetriebnahme, der Prufungen und der Erst-Inbetriebnahme erreicht
wurden, enthalt;

c) einen Satz Zeichnungen, Diagramme (z. B. Schaltplane, Verrohrung und Messgerateausristung) und
Festlegungen, die die fertig gestellte und abgenommene Anlage und deren Bauteile im Betriebszustand
.Bereitstellung” beschreiben;

d) eine Stuck- und Gerateliste mit Empfehlungen zur Ersatzteillagerhaltung.

8.3 Betriebsanweisungen

Jede Anlage und jedes System muss mit einem Satz verstandlicher Betriebsanweisungen ausgestattet sein. Diese
Betriebsanweisungen mussen folgendes beinhalten:

a) eine Liste der Uberprifungen und Inspektionen, die vor der Erst-Inbetriebnahme einer Anlage durchgefiihrt
werden mussen;

b) ein Abnahmeprotokoll flir die festgelegten kritischen Leistungsparameter;
c) Vorgehensweisen beim An- und Abfahren der Anlage unter normalen und gestérten Bedingungen;

d) Vorgehensweisen beim Auftreten von Warn- und Alarmzustanden.

8.4 Anweisungen zur Leistungsuberwachung

Leistungstberwachung ist ein wesentlicher Nachweis flr den zufrieden stellenden Betrieb. Die Dokumentation
muss folgendes beinhalten:

a) Haufigkeit der Prufungen und Messungen;
b) Beschreibungen von Pruf- und Messverfahren (bzw. Verweise auf Normen und Richtlinien);
c) Vorgehensweise im Falle von fehlender Ubereinstimmung mit den Anforderungen:

d) Angaben darlber, wie oft und wie lange die Leistungsdaten erhoben, analysiert und gespeichert werden
sollen, um eventuelle Tendenzen ermitteln zu konnen.

8.5 Instandhaltungsanweisungen

Instandhaltung muss nach einem festgelegten Verfahren und Programm durchgefihrt werden.

Wartung und Reparaturen mussen wahrend der Ausfuhrungsphase, der Inbetriebnahme, der Prifphase, der Erst-
Inbetriebnahme und des normalen Betriebs einer Anlage durchgefuhrt werden. Folgende Aspekte mussen
berucksichtigt werden:

a) Festlegung der Sicherheitsvorkehrungen vor dem Ausfihren der Wartung oder Reparaturen;

b) Festlegung der Instandhaltungsmaflnahmen, die unternommen werden missen, sobald der zulassige Bereich
irgendeines kritischen Leistungsparameters uberschritten wird;

c) Definition von zugelassenen Ablaufanderungen;

d) Verfahren fur erlaubte Anlagenanderungen;

e) Verfahren fir die Uberprifung und Einstellung von Steuerungs-, Sicherheits- und Uberwachungsgeraten:

f)  Anforderungen fir die Uberpriifung und den Austausch aller Verschleilteile (z. B. Keilriemen, Lager, Filter):

g) Festlegung fir die Reinigung der Anlage oder von Bauteilen vor, wahrend und nach Instandhaltungsarbeiten;

11
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h) Bestimmung der Vorgehensweisen, Verfahren und Prufungen, die nach Abschluss der Instandhaltung
erforderlich sind;

1) Einbeziehung samtlicher anwenderspezifischen oder geltenden behordlichen Anforderungen.

8.6 Instandhaltungsaufzeichnungen

Eine Aufzeichnung samtlicher wahrend der Ausfuhrungsphase, Inbetriebnahme und Erst-Inbetriebnahme an der
Anlage durchgefuhrten Instandhaltungsarbeiten ist fortzuschreiben. Diese Aufzeichnungen mussen folgende
Punkte beinhalten:

a) Definition der Instandhaltungsaufgaben;

b) Benennung und Autorisierung von Instandhaltungspersonal;
c) Datum, zu dem die Instandhaltung durchgeflihrt wurde;

d) Bericht Giber den Zustand vor Ausflhrung der Instandhaltung;
e) Liste der benutzten Ersatzteile;

f)  Bericht nach Beendigung der Instandhaltung.

8.7 Aufzeichnungen zur Personalschulung

Eine Aufzeichnung uber die Schulung von Personal muss erstellt werden. Diese Aufzeichnung muss folgende
Punkte beinhalten:

a) Bestimmung der Schulungsinhalte;
b) Namen des Schulungspersonals und der Teilnehmer;
c) Datum und Dauer der Schulung;

d) Bericht nach erfolgter Schulung.

12
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Anhang A
(informativ)

Reinraumkonzepte und Konzepte zur Abgrenzung Reiner Bereiche

A.1 Bereiche der Kontaminationskontrolle

Aus wirtschaftlichen, technischen oder betriebsbedingten Grunden sind Reine Bereiche oftmals abgeschlossen
oder von Bereichen niedrigerer Reinheitsklassen umgeben. Dies ermoglicht die Beschrankung der Bereiche mit
den hochsten Anforderungen an die Reinheit auf minimale Groke. Materialtransport und Bewegungsvorgange des
Personals zwischen angrenzenden Reinen Bereichen erhohen das Risiko der Verschleppung von
Verunreinigungen. Aus diesem Grund sollte auf die Planung eines detaillierten Layouts sowie auf die Organisation
von Material- und Bewegungsvorgangen des Personals besondere Sorgfalt verwendet werden.

Bild A.1 veranschaulicht ein Beispiel eines Reinraumkonzepts. In diesem Layout wurde der Reine Bereich als ein
besonders wirksam kontrollierter Bereich des Reinraums betrachtet werden.

( AuBere Umweltbedingungen )

Mebenbereiche

%Einraummeinréume

DN
§ (Reinelr) Bereichle) )

\ - T T
Materialtransport Kernbereich ) | Fertigprodukttransport

Personalfluss
Personalfluss
//

g

%/l
Abfall

)

Bild A.1 — Schalenformiges Konzept zur Kontaminationskontrolle

A.2 Luftstromungsarten

A.2.1 Die Luftstromungsprofile im Reinraum konnen in die Klassen turbulenzarme Verdrangungsstromung und
turbulente Verdunnungsstromung eingeteilt werden. Wenn eine Kombination beider verwendet wird, spricht man
haufig von Mischstromung. Luftstromungsprofile bei Reinraumklassen |1SO-Klasse 5 oder reiner sind oft
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turbulenzarme Verdrangungsstromungen, wobei turbulente Verdlnnungsstromung und Mischstromungen fir
Reinraume I1SO Klasse 6 und weniger rein Ublich sind.

A.2.2 Turbulenzarme Verdrangungsstromung kann in dem Bereich sowohl horizontal als auch vertikal realisiert
werden (siehe Bild A.2). Beide Varianten der turbulenzarmen Verdrangungsstromung bedurfen einer
Luftversorgung uber endstandige Filter und Rucklufteinlasse, die einander naherungsweise gegenuberliegen, so
dass eine moglichst gradlinige Luftstromung entsteht. Bei beiden Ausfuhrungen ist die Sicherstellung eines
moglichst ununterbrochenen Luftstroms im Kernbereich von grofiter Bedeutung.

Alle Punkte auf einer Arbeitsebene senkrecht zum reinen Luftstrom bieten denselben Reinheitsgrad. Daher
bedurfen horizontal eingebaute bzw. verteilte Prozesse eines vertikalen Luftstroms und vertikal eingebaute
Prozesse eines horizontalen Luftstroms. Arbeitspositionen, die unmittelbar an die reine Luftzufuhr angrenzen,
bieten optimale Bedingungen zur Kontaminationskontrolle, denn Arbeitspositionen stromabwarts von diesen
Positionen konnen Verunreinigung durch Partikel, die stromaufwarts erzeugt werden, ausgesetzt sein. Aus diesem
Grund sollte sich das Personal stromabwarts des Reinen Prozesses befinden.

A.2.3 In Reinraumen mit turbulenter Verdlinnungsstromung wird die Luft aus den an verschiedenen Stellen
positionierten Filterauslassen uber die Einlassebene verteilt und durch entfernt liegende Ruckstromoffnungen
abgesaugt. Filterauslasse konnen in gleichmaltigen Abstanden uberall im Reinraum angebracht oder uber
Kernbereichen in Gruppen zusammengefasst werden. Die Anordnung der Filterauslasse ist wesentlich fur die
Leistung des Reinraums. Schwebstofffilter dirfen weiter vom Reinraum entfernt installiert werden, jedoch sollten
besondere Vorkehrungen getroffen werden, um das Eindringen von Verunreinigungen zwischen diesen Filtern und
dem Reinraum zu vermeiden (z. B. sowohl durch Uberwachung der Oberflachenreinheit als auch der Luftdichtheit
der Luftleitungen und Zulufteinlasse, um das Eindringen von Verunreinigungen uberhaupt zu verhindern und zu
verhindern, dass Reinigung notwendig wird). Obwohl die Anordnung von Ruckluftéffnungen in Systemen mit
turbulenzarmer Verdrangungsstromung nicht so kritisch ist wie bel Systemen mit turbulenter
Verdunnungsstromung, sollte dennoch darauf geachtet werden, dass die Ruckluftoffnungen wie Einlassoffnungen
verteilt sind, um tote Bereiche im Reinraum zu minimieren.

A.2.4 Reinraume mit Mischstromung kombinieren turbulenzarme Verdrangungsstromung und turbulente
Verdunnungsstromung im selben Raum.

ANMERKUNG Es gibt einige Sonderausfuhrungen, die eine Schutzvorrichtung fur besondere Arbeitsbereiche durch
anderweitig ausgefihrte Luftstromtechniken bereitstellen.

Bild A.2 zeigt Beispiele verschiedener Luftstromungen in Reinraumen. (Thermische Effekte sind vernachlassigt.)
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Bild A.2 —Luftstromungsprofile in Reinraumen

A.3 Storung der turbulenzarmen Verdrangungsstromung

In Reinraumen mit turbulenzarmer Verdrangungsstromung sollte die Planung von Barrieren wie z.B. der
Prozessausrustung und der Betriebsverfahren, der Bewegungsvorgange des Personals und der
Produkthandhabung die grundlegenden aerodynamischen Anforderungen berucksichtigen, um gravierende
Turbulenzen in nachster Nahe zu den Arbeitsvorgangen, die auf Verunreinigungen empfindlich reagieren, zu
vermeiden. Um Storungen der Luftstromung sowie Querkontaminationen zu vermeiden, sollten geeignete
Malinahmen ergriffen werden.

Bild A.3 zeigt den Einfluss von Hindernissen (links) und geeignete Mallnahmen, um deren Auswirkungen zu
vermindern (rechts).

15



BEST BeuthStandardsCollection - Stand 2016-11

EN ISO 14644-4:2001 (D)

RN bttt R

s

a) Verbesserung durch Anordnung

l tof R bbotd

- ?ﬁ\ ﬁ‘*]

b) Strukturelle Verbesserung

bt bttt

¢ im)

c) Verhaltensbedingte Verbe§serung

bbb
omo Il)ka HmH
}] m mb

d) Verbesserung des Stromungskonzeptes

Legende:
1 Warmequelle
2 lokal erhohte Stromungsgeschwindigkeit

Bild A.3 — Einfluss von Personal und Gegenstanden auf die turbulenzarme Verdrangungsstromung

A.4 Reinraumkonzepte

Um eine geeignete Technik fur ein bestimmtes Verunreinigungsproblem auszuwahlen, werden in den Bildern A.4
und A.5 einige verschiedene anwendbare Reinraumkonzepte gezeigt.

Das Eindringen von Verunreinigungen in einen Bereich, der einen Prozess und/oder Personal schutzt, kann durch
Anwendung stromungstechnischer MalRnahmen, z. B. durch Anordnung oder eine gerichtete Stromung, verhindert
werden (Bild A.4). Muss jedoch jeglicher Kontakt zwischen Produkt und dem Personal bzw. der Umgebung
vermieden werden, so sind Barrieren in Form von aktiven oder passiven Einhausungen oder Isolatoren (Bild A.5)
Zu verwenden.

Wenn notig, sollte die Prozessabluft behandelt werden, um eine Verunreinigung der Umwelt zu verhindern.
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a) Schutz des Produktes

c) Schutz des Personals, des Produktes oder der Umwelt

Legende:
1 Stromungsrichtung senkrecht zur Zeichenebene

ANMERKUNG In Sonderfallen (z. B. trockene Atmosphare, Abschirmung, Schutzgas oder extreme Temperaturen) sollte die
Stromungsfuhrung nach den Erfordernissen des Prozesses angepasst werden.

Bild A.4 — Reinraumkonzepte unter Verwendung von stromungstechnischen MaBRnahmen

1 2

Legende:
1 Sicherheitsbereich fur das Personal
2 Sicherheitsbereich fur das Produkt

Bild A.5 — Reinraumkonzepte unter Verwendung Barrieren zum Schutz von Produkt und Personal

A.5 Konzepte zur Abgrenzung von Reinraumen

A.5.1 Allgemeines

Eine kontrollierte Umgebung kann aus verschiedenartigen Raumen mit unterschiedlichen Anforderungen an die
Kontaminationskontrolle bestehen. Das Hauptaugenmerk bei der Planung kann sowohl! auf dem Produktschutz als
auch auf der Produktisolation liegen. Um Reinraume und Reinluftgerate vor Verunreinigungen durch angrenzende
Bereiche mit niedrigeren Reinheitsgraden zu schutzen, sollten die Reinraume auf einem gegenuber dem Druck in
angrenzenden Bereichen erhohten statischen Druck gehalten werden. Alternativ kann die Stromung an Leckstellen
so eingestellt werden, dass ein Fluss vom reinen zum weniger reinen Bereich vorliegt. Ist ein gefahrliches Produkt
zuruckzuhalten, gilt entsprechend die Umkehrung. In beiden Fallen kann als Alternative eine undurchdringliche
Barriere verwendet werden.
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Die Menge zugeflhrter Aulienluft sollte so bemessen sein, dass sie flir Liftungszwecke sowie zum Ausgleich der
Ausstromung aus den Reinraumgrenzbereichen und von Fortluft fir andere Zwecke ausreicht.

Folgender Gegenuberstellung dreier grundlegender Konzepte wurde erstellt, um die Auswahl eines geeigneten
Reinraum-Abgrenzungskonzepts zu erleichtern.

A.5.2 Verdrangungskonzept (niedriger Differenzdruck, groRer Volumendurchfluss)

Ein niedriger Differenzdruck kann Reine Bereiche und angrenzende weniger Reine Bereiche wirksam abtrennen,
z. B. durch eine langsame, turbulente "Verdrangungsstromung"” mit einer Stromungsgeschwindigkeit von mehr als
0,2 m/s (siehe Bild A.6).

B
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Bild A.6 —Verdrangungskonzept

Bei Verdrangungsstromung sollte die Stromungsgeschwindigkeit von den Reineren Bereichen in die weniger
Reinen Bereiche normalerweise uber 0,2 m/s liegen. Bei der Auswahl der benotigten Stromungsgeschwindigkeit
sollten wichtige Bedingungen wie Hindernisse, Warmequellen, Abluftbereiche und Verunreinigungsquellen
berucksichtigt werden.

A.5.3 Druckdifferenzkonzept (hoher Differenzdruck, geringer Volumendurchfluss)

An der Abgrenzung von einem Reinem Bereich zu einem weniger Reinem Bereich besteht ein Differenzdruck. Ein
hoher Differenzdruck zwischen angrenzenden Bereichen kann leicht gesteuert werden, Vorsicht ist jedoch
geboten, um unannehmbare Turbulenzen zu vermeiden (siehe Bild A.7).

Die Druckdifferenz sollte grol3 und stabil genug sein, um eine Umkehrung des Luftstromes von der ursprunglich
vorgesehenen Richtung zu verhindern. Beim Druckdifferenzkonzept sollte sorgfaltig erwogen werden, ob dieses
allein oder in Kombination mit anderen Konzepten zur Kontaminationskontrolle verwendet werden sollte.

Der Differenzdruck zwischen angrenzenden Reinraumen oder Reinen Bereichen mit unterschiedlichen
Reinheitsklassen sollte normalerweise im Bereich von 5 Pa bis 20 Pa liegen, um das Offnen von Tiren zu
ermoglichen und unbeabsichtigte Querstromungen aufgrund von Turbulenzen zu vermeiden.

Der statische Druck zwischen Reinraumen verschiedener Reinheitsklassen und zwischen Reinraumen und
unklassifizierten Bereichen kann mittels verschiedener Stromungsausgleichstechniken hergestellt und gehalten
werden. Dies schlieft aktive bzw. automatisierte und passive bzw. manuelle Systeme ein, die so konfiguriert sind,
dass die relativen Luftmengen, die an jeder Stelle mittels Luftkanalsystemen zu- und abgefuhrt werden, sowie
Verluste ausgeglichen werden.

In Situationen, wo Druckdifferenzen am unteren Ende dieses Bereichs akzeptiert werden, sollten besondere
Vorkehrungen getroffen werden, um eine exakte Messung des Luftstroms oder Drucks sicherzustellen und die
Stabilitat der Anlage nachzuweisen.

ANMERKUNG  Visualisierung des Luftstroms, entweder experimentell oder durch Berechnung, kann dazu verwendet werden,
die Wirksamkeit der Konzepte der Verdrangung und der Druckdifferenz zu verdeutlichen.
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Bild A.7 — Druckdifferenzkonzept

A.5.4 Barrierekonzept

Bei diesem Konzept wird eine undurchdringliche Barriere verwendet, um das Eindringen von Verunreinigungen aus
einem weniger Reinen Bereich in einen Reinen Bereich zu verhindern.

ANMERKUNG  Alle drei Konzepte konnen bei medizinischen Produkten, Halbleitern, Lebensmitteln und in anderen
Industriezweigen angewandt werden.
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Anhang B
(informativ)

Klassifizierungsbeispiele

B.1 Medizinische Produkte

Fur die Herstellung medizinischer Produkte gibt es eine haufig verwendete Korrelation zwischen typischen
Herstellungsvorgangen und Reinraum-Klassifizierungen (siehe Tabelle B.1). Im Kernbereich wird das sterile
Produkt durch eine aseptische Anordnung von Bauteilen in einem Reinen Bereich unter Kontrolle der partikularen
und mikrobiologischen Verunreinigung abgefilit.

Um in den Kernbereich zu gelangen, durchqueren sowohl das Personal als auch die Prozessmaterialien mehrere
Zonen mit ansteigendem Reinheitsgrad (geringer werdender Partikelkonzentration). Das diese Schalen
durchquerende Personal kann je nach den Anforderungen des betretenen Reinen Bereichs haufiger seine
Reinraumkleidung wechseln. Gleichfalls sollten die Materialien, die in jeden dieser Bereiche gelangen, auf
geeignete Weise behandelt werden, um partikulare und/oder mikrobiologische Verunreinigungen dem jeweiligen
Reinheitsgrad entsprechend zu entfernen.

Tabelle B.1 — Reinraumbeispiele fuir aseptische Verarbeitung

Reinheitsklasse Luftstromungsart® Durchschnittliche Anwendungsbeispiele
ISO-Klasse® Luftgeschwindigkeit®
m/s
5 (bei = 0,5 um) TAV >0,2 Aseptische Verarbeitung®
7 (bei = 0,5 um) TVS oder M n. a. Andere Prozessbereiche, die die aseptische Produktion

direkt unterstutzen.

8 (bei 2 0,5 um) TVS oder M n. a. Unterstltzende Bereiche der aseptischen Produktion
einschlieldlich kontrollierter Vorbereitungsbereiche

ANMERKUNG 1  Anwendungsspezifische Klassifikationsanforderungen sollten andere geltende Vorschriften beriicksichtigen.

ANMERKUNG 2 n. a. = nicht anwendbar

a Betriebszustande im Zusammenhang mit den I1SO-Klassen sollten vor Festlegung der optimalen Planungsbedingungen bestimmt und
vereinbart werden.

b Ist eine Luftstromart aufgelistet, stellt sie die Luftstromeigenschaften fir Reinrdume dieser Klasse dar: TAV = turbulenzarme

Verdrangungsstromung, TVS = turbulente Verdlinnungsstromung, M = Mischstromung (Kombination von TAV und TVS).

© MNormalerweise wird die turbulenzarme Verdrangungsstromung in Reinraumen durch ihre durchschnittliche Stromungsgeschwindigkeit
festgelegt. Die Anforderungen an die Stromungsgeschwindigkeit bei turbulenzarmer Verdrangungsstromung hangen von besonderen
Anwendungsfaktoren wie z. B. Temperatur, Aufbau des geregelten Bereichs und den zu schutzenden Giatern ab. Die
Verdrangungsgeschwindigkeit sollte ublicherweise mehr als 0,2 m/s betragen.

d Dort, wo Schutz des Bedienungspersonals notig ist, um eine sichere Handhabung von Gefahrstoffen sicherzustellen, sollten die
Anwendung von Konzepten zur Abgrenzung (siehe Beispiele in Anhang A) oder geeignete Sicherheitswerkbanke und sonstige Reinraumgerate
berucksichtigt werden.

B.2 Mikroelektronik

In der Mikroelektronik wird der angestrebte Verunreinigungsgrad und somit die entsprechende Reinheitsklasse
durch die kritische Strukturgrolie oder Schichtdicke bestimmt.
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Die Reinheitsklasse mit der niedrigsten Partikelkonzentration wird haufig im Hinblick auf die kritische Partikelgroflie
ausgewahlt. Die kritische Partikelgréfie (oft angenommen als 1/10 der kleinsten Strukturgrofe) wird zur Auswahl
der erforderlichen Reinheitsklasse fur den Reinraum verwendet.

Die Bestimmung des Reinheitsgrades fur diverse Kernbereiche basiert auf der Wahrscheinlichkeit der
Verunreinigung und dem potentiellen Funktionsausfall des Gerates.

Die Fotolithografie z. B. ist ein Prozess, bei dem eine Siliziumscheibe (Wafer) einer Umgebung mit hoher
Kontaminationswahrscheinlichkeit ausgesetzt wird. Sie ist aullerdem ein Prozess mit einem sehr hohen Potential
an Gerateausfallen, sobald Verunreinigungen auftreten. Dementsprechend bedingt in der Mikroelektronik-Industrie
der Schutz vor diesem Risiko oftmals den Gebrauch von Barrieren, die Kernbereiche zur Reduzierung der
Partikelkonzentration isolieren, oder zur Kontrolle anderer Parameter, wie z. B. Temperatur, Feuchte, Druck.

Arbeitsbereiche sind Bereiche, in denen Siliziumscheiben oder Chips von Personen und/oder Automaten
manipuliert werden und in denen die Wahrscheinlichkeit einer Verunreinigung hoher ist, wenn das Produkt der
Umgebung direkt ausgesetzt wird. Das am haufigsten angewandte Verfahren zum Produktschutz innerhalb eines
Arbeitsbereichs schliel3dt die turbulenzarme Verdrangungsstromung, die Minimierung der Betriebs- und
Produktionslast je Kubikmeter Reinraum, die Abgrenzung von Personal von ungeschiutzten Produkt(en) und immer
haufiger Barrieretechniken ein. Arbeitsbereiche sind in den weitaus meisten Fallen von angrenzenden weniger
kritischen Bereichen durch raumliche Abgrenzungen und Luftstromungen getrennt.

Medienbereiche sind Schnittstellenbereiche, die nicht Fertigungsbereiche sind und in denen sich normalerweise
die Prozessgerate zur Bearbeitung von Wafern befinden. In diesen Medienbereichen wird das in Bearbeitung
befindliche Produkt gemeinhin nicht der Reinraumumgebung ausgesetzt. Der Medienbereich des Kernbereichs
grenzt meist an einen zugehorigen Arbeitsbereich.

Versorgungsbereiche sind Bereiche, in denen sich weder Produkte noch Prozessausrustung befinden, die aber

an Arbeits- oder Medienbereiche angrenzen, um die Reineren Bereiche von den weniger Reinen Bereichen
abzugrenzen (siehe Tabelle B.2).

B.3 Einfluss der Reinraumkleidung

Die Personalstarke und die Beschaffenheit der Reinraumkleidung kénnen hinsichtlich Partikelemission besondere
Uberlegungen erforderlich machen (siehe relevante Teile dieser Internationalen Norm, z. B. ISO 14644-5).
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Tabelle B.2 — Beispiele von Reinraumen in der Mikroelektronik

Reinheits- Luftstromungs Durchschnittl. Luftwechsel pro Anwendungsbeispiele
klasse der Luft art? Luftgeschwindigkeit® Stunde®
ISO-Klasse?®
in m/s in m°/m* - h
2 TAV 0,3 bis 0,5 n. a. Fotolithografie, Halbleiterverarbei-
tungsbereich®
3 TAV 0,3 bis 0,5 n. a. Arbeitsbereiche, Halbleiterverarbei-
tungsbereich
4 TAV 0,3 bis 0,5 n. a. Arbeitsbereiche, Verarbeitung von
Multilayer-Masken mit einer Anordnung
von Schablonen, Produktion von
Compact Disks, Halbleiter-
Versorgungsbereiche, Medienbereiche
5 TAV 0,2 bis 0,5 n. a. Arbeitsbereiche, Verarbeitung von Mas-
Ken mit einer Anordnung von Scha-
blonen, Produktion von Compact Disks,
Halbleiter-Versorgungsbereiche,
Medienbereiche
6 Medienbereiche, Halbleiter-
Versorgungsbereiche, Verarbeitung von
Multilayer-Masken
TVS oder Mf n. a. 70 bis 160
7 TVS oder M n. a. 30 bis 70 Versorgungsbereiche, Oberflachen-
behandlung
8 TVS oder M n. a. 10 bis 20 Versorgungsbereiche
ANMERKUNG n. a. = nicht anwendbar
@  Betriebszustande im Zusammenhang mit den ISO-Klassen sollten vor Festlegung der optimalen Planungsbedingungen bestimmt und
vereinbart werden.
b Die angegebene Luftstromung gibt die Stromungsbedingungen fur Reinraume der betreffenden Klasse an: TAV = turbulenzarme
Verdrangungsstromung, TVS = turbulente Verdlinnungsstromung, M = Mischstromung (Kombination von TAV und TVS).
€ Turbulenzarme Verdrangungsstromung im Reinraum wird tiblicherweise durch die mittlere Stromungsgeschwindigkeit festgelegt. Die
Anforderung hinsichtlich der turbulenzarmen Stromungsgeschwindigkeit hangt von lokalen Kenngrolien wie z. B. Geometrie und Thermik
ab. Es handelt sich nicht notwendigerweise um die Anstromgeschwindigkeit des Filters.
4 Turbulente Verdunnungsstromung und Mischstromung werden durch die Anzahl der Luftwechsel je Stunde festgelegt. Die
vorgeschlagenen Luftwechselraten gelten fur eine Raumhohe von 3,0 m.
©  Barrieresysteme sollten in Betracht gezogen werden.
f Mit wirksamer Abgrenzung zwischen Kontaminationsquelle und zu schitzenden Bereichen. Kann eine anlagen- oder stromungs-
technische Barriere sein.
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Anhang C
(informativ)

Freigabe eines Reinraums

C.1 Prufungsvorbereitung und Endreinigung

Vor der Durchfuhrung jeglicher Inspektionen, Prufungen oder Messungen sollte in Betrieb befindlichen Systemen
Zeit gewahrt werden, um einen Beharrungszustand zu erreichen. Dieser Zeitraum sollte schon vorher vereinbart
worden sein. Die Prufdauer sollte ausreichend lang sein, um gleichmaRige Leistung zu bestatigen (siehe
Abschnitt 4 und Beispiele in Anhang H).

Vor der Filtermontage und nachdem die unter E.1.2/E.3.3 in Anhang E beschriebene Reinigung beendet worden
Ist, sollten alle Kanale, Wande, Decken, Boden und installierten Armaturen gereinigt werden, um eventuell die
Reinraum-Klassifizierung beeintrachtigende Verunreinigungen zu entfernen.

Nach dem Reinigen sollten die Endfilter eingebaut und die Inbetriebnahmeprufungen durchgefihrt werden, um den
Nachweis der Ubereinstimmung zu erbringen.

C.2 Inspektion, Prufungen und Freigaben

C.2.1 Allgemeines
Zur Nachweis, dass eine Anlage in jeder Hinsicht vollstandig installiert ist und so funktioniert, dass alle in
Abschnitt 4 enthaltenen Anforderungen an die Kontaminationskontrolle eingehalten werden, sollte nach

Fertigstellung der fraglichen Anlage eine Reihe von festgelegten Inspektionen und Prifungen durchgefiihrt werden.
Typische Malinahmen werden in C.2.2 bis C.2.5 sowie in Bild C.1 in einer Grafik dargestelit.

C.2.2 Freigabe des Konzepts und der Planung

Um sicherzustellen, dass Konzept, Planung und ausgearbeitete Details den zwischen Auftraggeber und
Lieferanten getroffenen Vereinbarungen entsprechen, sollte eine Uberprufung durchgefuhrt werden. Diese
Uberprufung sollte mindestens folgende Punkte beinhalten:

a) Reinraumkonzept;

b) Aufbauschema der Gerite;

c) Anlagenbeschreibung;

d) Plane und Zeichnungen;

e) Einarbeitung aller anderen vereinbarten Anforderungen.
C.2.3 Ausfuhrungs- und Anlagenfreigabe

C.2.3.1 Ausfiuhrungsfreigabe (beim Lieferanten)

Es sollte tberpriift werden, ob alle Bauteile und Systeme der Planung entsprechen. Diese Uberpriifung sollte
mindestens folgende Punkte beinhalten:

a) Inspektion und Prifungen auf Vollstandigkeit und Qualitat nach Spezifikation;

b) Bestatigung der Einhaltung der Sicherheitsvorschriften, ergonomischen Anforderungen sowie der relevanten
Vorschriften und Normen:;
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c) Anerkennung der Zertifikate.

C.2.3.2 Anlagenfreigabe (am Aufstellungsort der Anlage)

Es sollte Uberpriuft werden, ob die Ausfiihrung der Anlage der Planung entspricht. Diese Uberpriifung sollte
zusatzlich zu C.2.3.1 mindestens folgende Punkte beinhalten:

a) Vollstandigkeit der Anlage;

b) Schnittstellen zu anderen Lieferanten;

c) einwandfreie Funktion der Betriebsmedien und Hilfsausrlstung;

d) Kalibrierung aller Steuer-, Uberwachungs-, Warn- und Storfallsysteme;

e) Montage und Vor-Ort-Prifung der eingebauten Endfilter;

f) Bestatigung der Reservekapazitat der Luftaufbereitungssysteme;

g) Prufung der Leckage von Wandsystemen;

h) Bestatigung, dass das Verhaltnis von Um- zur Aulienluft mit den Planungsspezifikationen Ubereinstimmt;
i) Oberflachenreinheit und Eignung der Anlage (siehe Beispiele in Anhang E);

j)  Ersatzteilpaket.

C.2.4 Funktionsfreigabe

Nach Beendigung der Uberpriifungen und Freigaben nach C.2.3.2 soliten mindestens folgende
Funktionsprufungen durchgefuhrt werden:

a) Bestimmung der Abgrenzung des Reinen Bereichs;

b) Messung und Aufzeichnung der Erholzeit fur Verunreinigungen;

c) Feststellung, ob die Anforderungen an Temperatur und relative Luftfeuchte eingehalten werden kénnen;
d) Ermittlung der Partikelreinheitsklasse der Luft;

e) wo zutreffend, Ermittlung der partikularen Oberflachenreinheit und des mikrobiologischen
Verunreinigungsgrads;

f)  Ermittlung des Gerauschpegels und der Beleuchtungsstarke;

g) Nachweis und Aufzeichnung von Luftstromungsprofilen und Luftwechselraten, falls erforderlich.

C.2.5 Betriebsfreigabe (Gerate installiert, wie zuvor vereinbart)

Manche der vorgenannten Prifungen kénnen wiederholt werden, um die Ubereinstimmung mit den geforderten
Betriebsbedingungen zu festzustellen. Diese sind:

a) Bestatigung der Abgrenzung des Reinen Bereichs;
b) Feststellung, ob die Anforderungen an Temperatur und relative Luftfeuchte eingehalten werden kénnen;
c) Ermittlung der Partikelreinheitsklasse der Luft;

d) Ermittlung der partikularen Oberflachenreinheit und des mikrobiologischen Verunreinigungsgrads, soweit
zutreffend:
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e) Uberprifung, ob die Dokumentation nach Abschnitt 8 vollstandig ist.

Fragen zur Ubereinstimmung werden in ISO 14644-2 behandelt, Mikrobiologie siehe 1SO 14698-1, 1SO 14698-2
und ISO 14698-3; zur Durchfuhrung von Prufungen und zum Betrieb siehe andere relevante Teile dieser
Internationalen Norm.

C.3 Berichte

Die Prufberichte sollten in einem dokumentierten Handbuch vorgelegt werden. Dieses Handbuch sollte folgendes
beinhalten:

a) Dokumentation der Lieferantenprufungen;
b) Kalibrierzertifikate der benutzten Messgerate;
c) erforderliche Zeichnungen und detaillierte Ausfiihrungseinzelheiten;

d) durch Zeugen bestatigter Nachweis der Ubereinstimmung mit den Spezifikationen.
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Qualifizierungsstufen fur

Genehmigungs- Entwicklungsstufen Klassifizierung Reinraume im
stadien einer Reinraumanlage Befriebszustand Gesundheifswesen
|
Planungs- Planungskonzept Qualifizierungskonzept,
freigabe wenn notwendig (Prototyp)
Zeichnungen und
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!

a haufig benutzt: Fertigung

Bild C.1 — Freigabe einer Reinraumanlage

Bild C.1 zeigt den logischen Ablauf und das Verhaltnis zwischen Freigaben, verschiedenen Entwicklungsstufen
und der formellen Einordnung der Betriebszustande einer Anlage. Zwischen den verschiedenen Industriezweigen
konnen Abweichungen in der Terminologie auftreten. Ferner zeigt es den Ablauf der Qualifizierung, wie er haufig
Im Bereich des Gesundheitswesens praktiziert wird in Bezug zu den Stufen des Baus und der Freigabe von
Reinraumanlagen.,
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Anhang D
(informativ)

Layout einer Anlage

D.1 Allgemeine Uberlegungen

D.1.1 GroBe

Die Grolie eines Reinraums sollte unter Berucksichtigung eventueller kunftiger Erfordernisse auf ein Minimum
beschrankt werden. Allgemein sollten bei grolierem Platzbedarf Unterteilungen in kleinere Bereiche vorgenommen
werden. Die Abtrennung kann mit oder ohne raumliche Abgrenzungen erfolgen.

ANMERKUNG Es ist bekannt, dass die Anwesenheit von Personen und Aktivitdten innerhalb eines Reinraums sowohl
Verunreinigungen wie auch Storungen der Lufistromung verursachen kann. Anhang B zeigt Beispiele von
Anlagenanordnungen, die diese Erscheinungen beherrschen konnen. Anhang A erortert Reinraumkonzepte, wobei
Luftstromung und die Gestaltung eines Arbeitsplatzes oder eines anderen kritischen abgegrenzten Bereichs so gehandhabt
werden, dass der Austausch von Verunreinigungen zwischen Produkt und dessen Umgebung, einschliefllich der Personen in
deren unmittelbarem Umfeld, unterbunden oder minimiert wird.

D.1.2 Standortwahl des Arbeitsplatzes und Organisation

Innerhalb des Reinraums sollten kritische Arbeitsplatze oder kritische Bereiche in einiger Entfernung von Ein- und
Ausgangen, Hauptverkehrswegen oder anderen Einrichtungen, die eine Beeintrachtigung der Luftstromungsprofile
oder ein héheres Mal} an Verunreinigung nach sich ziehen, angeordnet werden.

Bei Reinraumen mit horizontalem Luftstrom sollten die Arbeitsplatze so angeordnet werden, dass die
auszufuhrenden reinen Arbeiten reine Luft aus der entsprechenden Quelle erhalten, ohne
Stromungsbeeintrachtigung oder Verunreinigung durch Bewegungsvorgange des Personals oder angrenzende
Arbeiten.

Sobald Arbeiten, die unterschiedliche Reinheitsgrade verlangen, in einem Bereich ausgefiuhrt werden, der mit einer
horizontalen turbulenzarmen Verdrangungsstromung versorgt wird, sollten die weniger reinen Arbeiten
stromabwarts der reineren Arbeiten ausgefuhrt werden, wenn sichergestellt werden kann, dass dies die Einhaltung
der angestrebten Bedingungen fur keinen der kritischen Punkte verletzt.

D.1.3 Nebenbereiche und angrenzende Reinraume

Lage und Integration von Nebenbereichen wie Wartungs- und Medien-, Reinigungs-, Vorbereitungsbereiche,
Toiletten und Waschraume sollten berucksichtigt werden, um eine Verletzung der in den Reinraumen
herrschenden kritischen Bedingungen zu vermeiden. Druck- oder Stromungsdifferenzen, Zugangs- und
Kommunikationsaufbauten (z. B. Luftschleusen, Sprechkonsolen und Sprechanlagen), Abdichtung der
Einhausungen (insbesondere Materialfugen, Gerate- und Betriebsmediendurchbriiche) sollten so ausgefiihrt sein,
dass es zu keinen Querkontaminationen vom unreinen zum Reinen Bereich kommt. Das Layout sollte zusammen
mit einer wirksamen Mitarbeiterschulung und -fuhrung bzgl. Verhalten im Reinraum dazu dienen, Storungen und
Querkontamination aufgrund von Bewegungen zwischen Nebenbereichen und Reinraumen auf ein Minimum zu
beschranken.

D.1.4 Medienversorgung und Hilfsgerate

D.1.41 Allgemeines

Die den Reinraum versorgenden Medienanschlusse sollten so geplant, angeordnet und installiert werden, dass
durch sie keine Verunreinigung entsteht.
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Im Allgemeinen sollte die Anzahl der offenliegenden Rohre, Leitungen und Kabel innerhalb des Reinraums so
gering wie maoglich gehalten werden, da diese bei einer entsprechenden Reinigung Probleme schaffen und
aullerdem Schaden beim Kontakt mit Reinraumkleidung, Wischtuchern usw. verursachen konnten. Dies sollte
gegenuber der moglichen Verunreinigung innerhalb von Schutzgehausen, -abdeckungen usw. abgewogen werden,
da diese ebenfalls die Desinfizierung oder Vernebelung behindern konnen. Soweit moglich, sollte eine
Trassenfuhrung der Leitungen in aullenliegenden Anschlussbereichen oder Kanalen erwogen werden. Fur eine
effektive Abfallentsorgung und Verunreinigungsbeseitigung innerhalb dieser Bereiche sollten geeignete Mittel
bereitstehen.

Netzanschlusse, Zapfhahne und Anschlusse sollten so ausgelegt und installiert sein, dass eine regelmaliige
Reinigung erleichtert und die Ansammlung von Verunreinigungen innerhalb oder hinter Abdeckungen vermieden
wird. Wartungsarbeiten sollten moglichst immer aulierhalb des Reinraums stattfinden. Differenzdruck oder
-stromung, Zugangsanordnungen (d. h. Luftschleusen und Material-Durchreichen), Abdichtung der Einhausungen
(d. h. Materialfugen, Durchbriiche flir Ausrustungen oder Medien) sollten so ausgefihrt sein, dass
Querkontamination aus Nebenbereichen den Reinraum nicht beeinflussen.

Die Anzahl, Art und Anordnung der Medienanschlusse sollte zwischen dem Auftraggeber und Lieferanten
vereinbart sein.

D.1.4.2 Staubsauganlage

Es sollte eine Staubsauganlage, tragbar oder eingebaut, zur Verfugung stehen, um sicherzustellen, dass eine
partikulare Verunreinigung wahrend der regelmaligen Reinigungsarbeiten entfernt werden kann und um
sicherzustellen, dass Verunreinigungen, die durch jegliche Arbeiten, die aullerhalb des Reinraums nicht sinnvoll
ausgefuhrt werden konnen, effektiv und in angemessen regelmaliigen Abstanden entfernt werden konnen.

Ist eine zentrale Staubsauganlage vorhanden, sollten Abluftauslass und Ventilator aullerhalb des Reinraums
liegen. Die Anschlusssteckdosen im Reinraum sollten abgedeckt werden, sobald diese nicht benotigt werden. Die
Luftstromung durch die Vakuumkammer sollte den Differenzdruck oder die Luftstromkonfiguration im Reinraum
nicht storen.

Wird ein tragbares Staubsauggerat benutzt, sollte es mit einem Abluftfilter ausgestattet sein, das mindestens der
Qualitat des Reinraumes entspricht. Auch hier ist wieder auf die Beeinflussung der Raumluftstromung zu achten.

D.1.4.3 Sprinklersysteme

Brandschutzeinrichtungen stellen besondere Probleme hinsichtlich der Trassenfuhrung der versorgenden
Rohrleitungen dar, wenn sie Feuerloschmittel (Wasser, chemische Substanzen oder Gas) enthalten, die eine
mogliche Verunreinigung der Reinraume und eine maogliche Schadensquelle flir die Bauteile einer Anlage im Falle
einer ungewollten oder absichtlichen Freisetzung darstellen.

Wird die Sprinklerverrohrung tber der Decke verlegt, sollte deren Trassenfluhrung hinsichtlich der sich unterhalb im
Reinraum befindlichen Ausrustung und Betriebsablaufe mit besonderer Sorgfalt vorgenommen werden. Fur
Instandhaltungs- und Anderungsarbeiten sollte eine angemessene Zugangsmaglichkeit bestehen. Es sollte auch
erwogen werden, ein Mittel zum Sammeln oder Absaugen von Flussigkeit, die Uber der Decke ausgetreten oder
abgelassen worden ist, vorzusehen.

Wand- und Deckendurchbriche fir die Versorgung der Sprinklerpunkte sollten in angemessener Weise so
abgedichtet werden wie alle anderen Durchbriiche des Reinraums auch. Die Sprinklerkopfe selbst sollten, soweit
dies mit deren eigentlichen Sicherheitsfunktionen vereinbar ist, so angeordnet und geformt sein, dass sie nur einen
minimalen Eingriff in den Reinraum und eine geringfugige Storung des reinen Luftstroms darstellen. Wo eine
Storung unvermeidbar ist, sollten geeignete MalRnahmen ergriffen werden, um unerwilinschte Auswirkungen auf die
geforderte Integritat der Reinraumbedingungen zu vermeiden.

D.1.5 Kommunikationssysteme

Wo immer es praktisch erscheint, sollte ein Kommunikationssystem bereitgestellt werden, um die
Bewegungsvorgange des Personals in und aus dem Reinraum so gering wie moglich zu halten. Fenster,
Sprachkonsolen, Sprechanlagen, Datenubertragungseinrichtungen und  Telefone sind  geeignete
Kommunikationsmittel. Sie sollten so ausgewahlt werden, dass sie der Reinraumklasse und —anwendung
entsprechen.
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D.1.6 Verglasung

Werden Fenster in Aullenwanden gefordert, sollte bei der Planung und Installation sorgfaltig darauf geachtet
werden, dass kein Ubermaliger Warmeverlust, keine Aufheizung durch Sonneneinstrahlung und keine
Kondensation stattfindet. Zur Beobachtung der Tatigkeiten innerhalb des Raums ohne Betreten desselben sollten
Innenfenster in Betracht gezogen werden. Fenster sollten abgedichtet und nicht zu offnen sein. Zum
wandbundigen Einbau kann Doppelverglasung verwendet werden, die aulderdem den Einbau von Jalousien oder
Rollos zwischen den Scheiben ermoglicht. Innerhalb des Reinraums sollte auf offenliegende Rollos verzichtet
werden.

D.2 Zugang

D.2.1 Allgemeines

Die Anzahl der Offnungen, die den Reinraum mit dem AuRenbereich oder angrenzenden Bereichen verbinden,
sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Verunreinigungen durch Personal- oder Materialzu- oder -abgang oder durch Luftbewegung sollten durch wirksame
Mallnahmen so gering wie moglich gehalten werden. Normale Zugange (nicht Notausgange) aus dem oder in den
Reinraum sowohl fur Personal als auch fur Material sollten mit Luftschleusen ausgestattet sein.

D.2.2 Luftschleusen

Ublicherweise werden zur Aufrechterhaltung der Druckdifferenz und der Integritat des Reinen Bereichs wahrend
des Zu- und Abgangs Luftschleusen oder Material-Durchreichen erforderlich sein.

Es sollten Vorkehrungen getroffen werden, damit Ein- und Ausgangsturen einer Luftschleuse nicht gleichzeitig
geoffnet werden konnen. Beide Turen konnen mit Klarglas-Fenstern versehen werden, so dass eine direkte
Sichtverbindung besteht. Der Gebrauch von elektrischen oder mechanischen Verriegelungssystemen
einschliel3lich audiovisueller Anzeigen sollte in Betracht gezogen werden.

Abgrenzungsbanke oder andere eindeutige Abgrenzungssysteme sollten zusammen mit den entsprechenden
Dekontaminationsgeraten und -ablaufen innerhalb eines Schleusensystems fur Material vorgesehen werden.
Durchgange fur Material und Personal konnen getrennt werden.

D.2.3 Notausgange

Notausgange sollten mit Vorrichtungen ausgerustet sein, die anzeigen, dass die Ausgange geotffnet wurden.

D.2.4 Umkleideraume

D.2.41 Allgemeines

Umkleideraume sind spezialisierte Luftschleusen zum Betreten und Verlassen eines Reinraums durch das
Personal. Sie sollten genugend Raum zur Funktionserfullung bereitstellen und, abhangig von der Reinraumqualitat,
Vorrichtungen zum An- und Ablegen von Spezialbekleidung enthalten. Sie konnen Wasch- und
Desinfektionsvorrichtungen usw. enthalten. Spezielle Gerate zur Kontaminationskontrolle und Reinigung wie z. B.
Luftduschen und Schuhputzgerate sowie Haft-Bodenbelage konnen am Ein- und Ausgang des Reinraums
angebracht werden.

Die Trennung von Personal, das den Reinraum durch den Umkleideraum betritt, und solchem, das ihn durch ihn
verlasst, sollte sichergestellt sein. Dies kann durch zeitliche Staffelung oder durch physikalisch getrennte Ein- und
Ausgangswege geschehen.

Wo gefahrliche Materialien verarbeitet werden, sollte eine separate Auskleide- und Dekontaminierungsroute in
Betracht gezogen werden.
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D.2.4.2 Layout des Umkleideraums und Umkleideprozeduren

Umkleideraume sind in ihrer reinraumtechnischen Qualitat so zu planen, dass die Integritat des Reinraums
sichergestellt ist. In ahnlicher Weise sollten die Vorgehensweise und die Ausrustung zur Aufbewahrung von
Kleidung und Reinraumgeraten der erforderlichen Reinheitsklasse und dem vom kontaminationsgefahrdeten
Betriebsablauf geforderten Schutz vor Verunreinigungen entsprechen. Um den erforderlichen Schutz bieten zu
konnen, sollten drei funktionelle Bereiche des Umkleideraums beachtet werden:

a) am Eingang des Umkleideraums: Zugang von Nebenbereichen (entweder direkt oder Uber eine Luftschleuse),
geeignet fur das Ablegen, die Lagerung, Entsorgung und/oder Wiederanlegen im Reinraum nicht zugelassener
Kleidungsstucke;

b) Ubergangsbereich: Bereich, in dem je nach den Erfordernissen Kleidungsstiicke oder persénliche, flir den
Reinraum bestimmte Gegenstande gelagert, angezogen oder abgelegt werden;

c) Uberpriifungs-/Zugangsbereich: Bereich, in dem der Ankleidevorgang vervollstandigt und tberpriift wird und
der entweder direkt oder durch eine Luftschleuse Zugang zum Reinraum gewahrt.

Die drei funktionellen Bereiche kénnen entsprechend dem Betrieb und der Nutzung des Umkleidebereichs durch
eine physische Barriere (z. B. eine Schleusenbank oder eine Luftschleuse) abgetrennt werden. Die drei Bereiche
sollten so aufgebaut sein, dass der Bereich, der dem Reinraum am nachsten liegt, einen hohen Grad an Sicherheit

bietet und dass Zugangs- oder Ankleideprozeduren, die im angrenzenden Bereich erfolgen, nur eine minimal
ungunstige Auswirkung haben.

D.2.4.3 Ausstattung von Umkleidebereichen
Die Ausstattung des Umkleidebereichs richtet sich nach den Anforderungen des zugehdrigen Reinraums.

Die folgenden Anforderungen sollten festgelegt werden:

— Anzahl der Personen, die das Umkleideverfahren durchlaufen, sowohl insgesamt wie auch zu jeder beliebigen

Zeit;

— der Ablauf des Umkleidens (d.h. welche Kleidung abgelegt und angelegt werden soll, ob diese

wiederverwendbar oder ein Einwegprodukt ist, die geforderte vorgeschriebene Vorgehensweise zur
Sicherstellung der Reinheit der Kleidung und zur Vermeidung von Querkontamination);

— die Haufigkeit des Kleidungswechsels.

Die folgenden Vorkehrungen im Umkleideraum sollten bedacht werden:
a) Lagerung und Entsorgung von Kleidungssticken;

b) Lagerung vor Gebrauch, Bereitstellung und Entsorgung von Verbrauchsgiitern und Zusatzteilen (z. B.
Handschuhen, Masken, Schutzbrillen, Uberschuhen):

c) Lagerung personlicher Gegenstande;
d) Handwasche und -trocknung oder andere MalRnahmen zur Dekontamination;
e) anschauliche Darstellung oder Aushang der Umkleidereihenfolge mit eindeutigen Anweisungen,;

fy  Spiegel in voller KorpergroRe zur Uberpriifung der Kleidung.
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Anhang E
(informativ)

Ausfuhrung und Materialien

E.1 Auswahl der Materialien

E.1.1 Allgemeines

Die bei der Ausfuhrung der Anlage benutzten Materialien sollten nach den Erfordernissen der Anlage ausgewahit
und benutzt werden. Folgende Punkte sollten daruber hinaus beachtet werden:

a) die Reinheitsklasse;

b) Auswirkung von Abrieb und StoRen;

c) Reinigungs- und Desinfektionsverfahren und -haufigkeit;
d) chemische/mikrobiologische Einflisse und Korrosion.

Materialien, die leicht brechen oder Partikel freisetzen, sollten nur dann verwendet werden, wenn sie auf wirksame
Art und Weise versiegelt und geschutzt werden.

Es ist die chemische Vertraglichkeit aller verwendeten Materialien mit den betriebstechnischen Erfordernissen der
Anlage zu beachten. Dies kann z.B. Einfluss auf die Auswahl von Klebstoffen und Dichtmassen flr die
Oberflachenendbearbeitung oder auf Material, das fur Filtermontage und -abdichtung verwendet wird, haben.

Alle Oberflachen, die mit der Luft in Kontakt kommen, die dem Inneren des Reinraums oder des Reinen Bereichs
zugefuhrt wird, konnen durch ihre Beschaffenheit oder ihren Zustand die Qualitat der den
kontaminationsgefahrdeten Bereichen zugefuhrten Luft beeintrachtigen. Aus diesem Grund sollten die
innenliegenden Oberflachen des gesamten Luftaufbereitungssystems sorgfaltig gepruft und speziell fur diesen
Zweck freigegeben werden.

Alle ungeschutzten Oberflachen von Geraten, Ausrustungen und Materialien, die sich im Reinen Bereich befinden,
sollten denselben Kriterien entsprechen wie die ungeschutzten tragenden Bauteile der Anlage.

Weitere Einzelheiten der spezifischen Leistungsdaten folgen.

E.1.2 Oberflachenreinigung und Reinigungsfahigkeit der Konstruktionswerkstoffe

Samtliche ungeschutzten Materialien sollten sich fur eine wirksame und haufige Reinigung und Desinfektion eignen
und keine Oberflachenrauigkeit oder Porositat aufweisen, die zur Ablagerung von partikularen oder chemischen
Verunreinigungen fuhren oder das Wachstum mikrobiologischer Verunreinigung erlauben wirde. Verfahren zur
Auswahl, Anwendung und Kontrolle tauglicher Verfahren zur Reinigung und Desinfektion werden in 1SO 14698-1
und ISO 14698-3 sowie anderen relevanten Teilen dieser Internationalen Norm angegeben. Geeignete Verfahren
zur Festlegung und Uberwachung der Oberflachenreinheit (z. B. in Form von im Raum freisetzbaren partikularen,
biologischen und chemischen Verunreinigungen) sollten ausgewahlt und fur die Anwendung genehmigt werden.
Ungeschutzte Materialien sollten unter Berucksichtigung ihrer Widerstandsfahigkeit gegenuber mechanischen und
chemischen Auswirkungen der beabsichtigten Reinigungs- und Desinfektionsvorgange ausgewahlt werden, damit
sie glatt, porenfrei, abriebfest und fleckbestandig bleiben (siehe auch E.1.4 und E.3.3).

Wande, Boden und Decken in Reinraumen und Reinen Bereichen sollten so geplant und ausgefuhrt sein, dass die
Oberflachen einer Reinigung zuganglich sind. In einem Raum schlielit dies im Allgemeinen die Wande, Boden,
Decken und Turen, die Einlassseite der Luftauslasse und Bodenablaufe usw. ein (siehe Beispiele in Anhang G).

Wenn haufiges Abwischen oder -waschen von Wanden, Boden oder Decken erforderlich ist, sollten bel der
Auswahl der Materialien die Einzelheiten von Verbindungsstucken und Schnittpunkten sorgfaltig gepruft werden,
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insbesondere auch im Hinblick auf die Vermeidung von Stellen, an denen sich Feuchtigkeit ansammeln oder auf
Oberflachen zuruckbleiben kann.

E.1.3 Minderung elektrostatischer Auf- und Entladung

Elektrostatische Aufladung und spatere elektrostatische Entladung kann zu Gefahren wie z. B. Explosion (in
Gegenwart von Pulvern oder Gasen), Geratebeschadigungen (z. B. Schaden an elektronischen oder optischen
Bauteilen) oder verstarkter Anziehung von Partikeln an Oberflachen (und dadurch zu deren physikalischer,
chemischer oder mikrobiologischer Verunreinigung) fuhren.

Wo die oben genannten Risiken kritisch sind, sollten die zum Bau der Anlage benutzten Materialien statische
Aufladung weder erzeugen noch aufnehmen. Dieses Merkmal wird jeder Anwendung besonders zugeordnet und
sollte vom Auftraggeber eindeutig festgelegt werden. Bestimmte Prozesse kdnnen besondere Bedingungen im
Hinblick auf die Umgebungsfeuchte erfordern, um die Erzeugung elektrostatischer Aufladung so gering wie maglich
zu halten. Anhang F beinhaltet weitere Informationen zu dieser Technik. Es sollte bedacht werden, dass die zur
Vermeidung von elektrostatischer Aufladung zu bevorzugenden Feuchtebedingungen mit anderen Anforderungen
an den Prozess oder mit Projektzielen in Konflikt geraten konnten. Es sollte eine Losung vereinbart werden, die
einen annehmbaren Kompromiss bietet. Bestimmte Anwendungen konnen die Verwendung konduktiver oder
statisch ableitender Materialien erfordern, um den Einfluss jeglicher induzierter statischer Aufladung zu minimieren.

Um gegenuber elektrostatischer Aufladung empfindliche Bauteile zu schitzen, sollte der Widerstand zur Erde im
Bereich von Rg = 10% Q bis 10 Q liegen. Es sollte sorgfaltig darauf geachtet werden, das Personal vor maglichem
todlichem Elektroschock zu schiitzen. Die Erdung sollte bei einem lokalen Ubergangswiderstand Rst = 5 x 10° Q
liegen. Der "ideale" Widerstandsbereich liegt deswegen zwischen dem lokalen Ubergangswiderstand Rsy = 5 x 10°
Q2 und dem Massenwiderstand Rg = 10" Q.

Die erforderlichen elektrischen Eigenschaften des Bodenbelags gelten fur die gesamte Struktur oder
Beschaffenheit der Bodenmaterialien und sollten von Zeit zu Zeit gemessen werden, um den moglichen
Leistungsverlust aufgrund der Alterung zu Uberwachen. Grenzwerte von 2 kV (anwendbar auf akkumulierte
Oberflachenaufladung) sollte nicht Uberschritten werden. Die Uberpriifung der Wandableitfahigkeit sollte
regelmafig und nach Umbauten vorgenommen werden.

E.1.4 Innenausrustung, Haltbarkeit und Instandhaltungsfahigkeit

In der vollstandigen Anlage sollten alle innenliegenden Oberflachen angemessen glatt, porenfrei, ohne Risse,
Locher, Abstufungen und Vorspringe sein. Die Planung und Ausflhrung sollten so sein, dass die Anzahl von
Abstufungen, Vorspringen, Lochern und ahnlichen Merkmalen, an denen sich Verunreinigungen ansammeln
konnen, minimal gehalten wird. Die Anzahl der Ecken sollte desgleichen so gering wie moglich gehalten werden,
besonders Iinnenliegende Ecken. Ecken und Verbindungen konnen abgerundet werden, besonders bei
Boden/Wand- und Wand/Wand-Verbindungen, so dass eine wirksame Reinigung erleichtert wird. Die
Oberflachenausristung sollte gegeniber den mechanischen und chemischen Auswirkungen der beabsichtigten
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren bestandig sein.

Innenausrustungsmaterialien sollten gepflegt werden, um sicherzustellen, dass sie eine gleichmaliige
Leistungsqualitdt in Ubereinstimmung mit der Reinheitsklasse der Anlage behalten. Dies kann regelmaRige
Wartung und Reparaturen erfordern. Die Berucksichtigung der Wartungs- und Reparaturmal3nahmen sowie die
Auswirkung von Unterbrechungen sollte Bestandtell der Auswahlkriterien fur das Material sein. Die Folgekosten
und die Verunreinigungsrisiken sollten in Betracht gezogen werden.

E.2 Uberlegungen zu bestimmten Bauteilen
E.2.1 Decken, Wande und Boden

E.2.1.1 Grundanforderungen

Wand-, Decken- und Bodenbauteile sollten mit allen relevanten Richtlinien hinsichtlich Brandschutz, Schall- und
Warmedammung ubereinstimmen. Oberflachenausrustungen und Montagedetails sollten gegenuber den
festgelegten Reinigungsverfahren bestandig sein. Um Blendung zu vermeiden, sollte das Zusammenspiel von
Oberflachenfarbe und -ausrustung und der beabsichtigten Beleuchtung berucksichtigt werden. Luftschleusen,
Umkleideraume und Materialdurchreichen sollten ublicherweise mindestens dieselben Anforderungen erfullen wie
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der Reinere Bereich, dem sie zuarbeiten. Bei Gerate- und Materialtransferschleusen konnen sich aufgrund von
Dekontaminations- und Reinigungsvorgangen besondere Anforderungen ergeben.

ANMERKUNG  Es gibt viele annehmbare Verfahren und Materialien zum Bau eines Reinraums, von Vor-Ort-
Aufbauten bis hin zu vollstandig vorgefertigten und auf der Baustelle montierten Systemen. Die grundsatzlichen
Moglichkeiten sind wie folgt:

a) Vorgefertigte Systeme mit Vor-Ort-Montage und Bau vor Ort:
1) nasse Ausfuhrung mit angewandter Oberflachenausrustung;
2) trockene Ausflihrung mit angewandter Oberflachenausrlistung;
b) Vor-Ort-Montage:
1) vorgefertigte Bauteile;
2) vorgefertigtes Paneelsystem in Modulform.
Es konnen auch Kombinationen dieser grundlegenden Ausfihrungsmoglichkeiten benutzt werden.

Die Auswahl der Bauart einer Anlage sollte nicht nur die Anforderungen der Kontaminationskontrolle und Fertigung
berucksichtigen, sondern aullerdem Sachverhalte, die mit dem Standort des Baus zu tun haben(z. B. verfugbare
Techniken fir Bau und Ausriistung); Uberlegungen, die durch die verfligbare Gebaudekonstruktion, in der sich die
Anlage befindet, beeinflusst werden, wie z. B. verfugbare Hohe, Tragfahigkeit, Durchbiegung der Konstruktion;
Wartungsauflagen und Anforderungen, wie z. B. Begehbarkeit der Decke usw.

E.2.1.2 Decken

Decken sollten so abgedichtet sein, dass das Eindringen von mit Partikeln beladener Luft sowie von anderen
Verunreinigungen aus dem Deckenhohlraum verhindert wird. In die Decke eingebaute Filter, Filterrahmen,
Filtergehause und Deckenluftauslasse sollten abgedichtet werden. Durchfihrungen (z. B. fur Medienanschliisse,
Sprinkler und Beleuchtung) sollten auf das erforderliche Minimum beschrankt und abgedichtet werden. Standort
und Gestaltung von Bauteilen wie z. B. Lampen und Sprinkler sollten so gewahlt werden, dass eine Storung des
beabsichtigten Luftstroms vermieden wird.

E.2.1.3 Wande und Wandsysteme

Materialien und Oberflachenausrustungen sollten allen allgemeinen Anforderungen an ihre Anwendung gerecht
werden. Besonders sollte auf den Stold- und Abriebwiderstand geachtet werden, vor allem an den Stellen, an
denen haufig Transportwagen und Karren vorbeikommen oder Material tragendes Personal entlanggeht und
deshalb eher in Beruhrung mit ungeschutzten Oberflachen von Wanden und Turen kommt. Geeignete
Gummileisten oder Schutzstangen konnen ansonsten verletzliches Material schiutzen.

Einige Anwendungen konnen es erfordern, dass Wande oder Wandpaneele abgedichtet werden, um den
Austausch von Verunreinigungen mit den umliegenden Bereichen zu verhindern. Fugenleisten oder Abdichtungen
zwischen Paneelen sollten glatt mit abgerundeten Ecken sein (manche Anwendungen erfordern wandbundigen
Einbau), um eine wirkungsvolle Reinigung zu erleichtern und die Ansammlung von Verunreinigungen zu
begrenzen. Besondere Aufmerksamkeit sollte der Glattheit und wirksamen Abdichtung der Medienanschlusse und
anderer Durchbriuche geschenkt werden.

Wo in Wanden und Turen Verglasung gefordert wird, sollte diese nicht zu 6ffnen sein. Die Verwendung von
Doppelverglasung mit luftdichter Versiegelung sollte in Betracht gezogen werden, da diese den wandblindigen
Einbau auf beiden Seiten ermoglicht. Werden Jalousien oder Rollos benotigt, sollten diese aulderhalb des Reinen
Bereichs oder zwischen den verglasten Bauteilen der Doppelverglasung installiert werden. Die Rahmen der
Verglasung sollten glatt sein und dort, wo eine wandbundige Montage nicht benotigt wird, abgerundete Ecken
haben.

Turen sollten so wenig horizontale Oberflachen wie moglich aufweisen. Kanten und Vorspringe in der
Turoberflache sollten minimiert oder vermieden werden. Tirschwellen sollten vermieden werden. Die Minimierung
von Abrieb in den mechanischen Elementen der Tur (z. B. Klinken, Schlosser und Angeln) sollte bedacht werden,
auch zwischen der Tur und ihrer Zarge und dem Boden. Wo Turklinken erforderlich sind, sollten diese glatt und
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ohne Haken sowie einfach zu reinigen sein. An Stellen, an denen ein besonderes Risiko durch
Kontaktverunreinigung besteht, sollten Turdriicker oder automatische Offner eingeplant werden.

E.2.1.4 Boden

Boden oder Bodenbelage sollten porenfrei, rutschfest, abriebfest, erforderlichenfalls leitfahig, resistent gegenuber
Chemikalien, denen sie in der Anwendung begegnen (sowohl Reinigungs- und Desinfektionsmittel als auch
versehentlich verschittete ProzessflUissigkeiten) sowie leicht zu reinigen sein. Der Boden sollte die festgelegten
statischen und dynamischen Belastungen mit der erforderlichen Haltbarkeit unterstiutzen. Das Bodensystem sollte
geeignete elektrostatische Eigenschaften besitzen.

E.2.2 Luftaufbereitungssysteme

Es sollte darauf geachtet werden, dass die Verunreinigungen, die innerhalb des Luftaufbereitungssystems und in
allen Bauteilen und Oberflachen, die mit der Systemluft in Beruhrung kommen, erzeugt werden, mit diesen in
Kontakt kommen, in ihm zuruckgehalten oder von ihm freigesetzt werden, so gering wie moglich gehalten werden,
um das Filtersystem vor ubermalliger Beladung zu schutzen. So sollten z. B. Kanale aus Materialien mit
korrosionsbestandigen und nicht abblatternden Eigenschaften bestehen oder einer geeigneten
Oberflachenbehandlung unterzogen werden, um die Freisetzung von Verunreinigungen aus dem Kanal an die
durchstromende Luft zu verhindern. Wenn kein Auslass hinter dem Endfilter vorgesehen ist, sind die Gute und
Integritat des Systems stromab vom Endfilter wichtiger. Die Auswirkungen von Lecks in Luftaufbereitungssystemen
sollten beachtet werden.

E.2.3 Armaturen in Luftschleusen

Armaturen in Luftschleusen und Umkleideraumen sollten so wenig horizontale Oberflachen wie moglich bieten. Es
sollten z.B. eher Kleiderstangen und Lochblechregalboden benutzt werden als geschlossene Spinde.
Ungeschutzte Oberflachen sollten ahnlichen Kriterien gerecht werden wie sie flur den Innenraum des Reinen
Bereichs gefordert werden und kénnen zusatzliche Festlegungen erfordern, um die Haltbarkeit bei dieser
Anwendung sicherzustellen.

E.2.4 Nebenbereiche

Die Nebenbereiche sollten auller (ber die Notausgange nicht direkt mit dem Reinraum verbunden sein.
Ungeschutzte Oberflachen in diesen Bereichen sollten mit besonderem Augenmerk auf Haltbarkeit und einfache
Wartung festgelegt werden.

E.3 Ausfuhrung und Montage

E.3.1 Allgemeines

Installationsarbeiten sollten nach den Zeichnungen und Spezifikationen sowie dem vereinbarten Qualitatsplan
ausgefiihrt werden. Samtliche Anderungen, die wahrend der Ausfiihrung erforderlich werden, sollten hinsichtlich
der Freigabe uberpruft, genehmigt und dokumentiert werden, bevor diese vorgenommen werden (siehe auch
Beispiele in Anhang C).

E.3.2 Materialhandhabung wahrend der Ausfuhrung

Alle Bauteile und Materialien, die zur Installation und nachfolgenden Wartung der Anlage bestimmt sind, sollten vor
Benutzung so hergestellt, verpackt, transportiert, gelagert und Uberpriift werden, dass ihre Eignung fir den
beabsichtigten Gebrauch sichergestellt ist.

E.3.3 Reinheit und Reinigen wahrend Ausfuhrung und Erst-Inbetriebnahme

Viele Arbeiten bel der Ausfuhrung wund der Montage erzeugen naturgemald Verunreinigungen.
Reinrauminstallationsprotokolle sollten aufgestellt und durchgesetzt werden, um die festgelegten Ziele der
Kontaminationskontrolle zu erfullen und zu erreichen. Bel der Terminplanung von Aufgaben, die die grolite
Verunreinigungsquelle darstellen, sollte besonders darauf geachtet werden, dass diese Aufgaben vor denjenigen
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fertig gestellt sind, die eine geringere Verunreinigungsquelle darstellen oder die auf Verunreinigungen sensibel
reagieren.

Wahrend der Ausfuhrung sollten Malinahmen ergriffen werden, die sicherstellen, dass die im Verlauf der Montage
und der Ausfuhrungsarbeiten erzeugten Verunreinigungen zuruckgehalten und entfernt werden, um so eine
Inakzeptable Verunreinigung der umliegenden Bereiche zu begrenzen. Zur Ruckhaltung geeignete Malinahmen
konnen die Verwendung von provisorischen Abschirmungen und Wanden sowie Druckbeaufschlagung von
kritischen Bereichen unter vorlaufiger Verwendung von provisorischen Filtern in den Luftaufbereitungssystemen
beinhalten. Solche Filter, die zum Schutz von Reinen Bereichen (reine Umgebung und Luftaufbereitungssystem)
vor Verunreinigungen von aullen sowie dazu eingebaut werden, die anfangliche Druckbeaufschlagung und den
Betrieb dieser Bereiche zu ermoglichen, sind dazu vorgesehen, entfernt und zum vereinbarten Zeitpunkt oder den
Erst-Inbetriebnahmezeiten, wvor Ausfuhrungsfreigabe und spaterem Betrieb der Anlage durch Filter der
entsprechenden Klasse ersetzt zu werden. Fortlaufende oder haufige Reinigung sollte wie festgelegt eingeplant,
durchgefihrt und ({berpraft werden, und zwar mit dem Ziel, eine unangebrachte Ansammlung von
Verunreinigungen in irgendeinem Teil der Anlage zu verhindern und so die wesentliche Endreinigung vor Erst-
Inbetriebnahme zu erleichtern (siehe auch Abschnitt 6 und E.1.2).

Es kann von Nutzen sein, die anfangliche Reinigung von Bauteillen und diejenigen Vorbereitungs- oder
Montageaufgaben, die nicht unbedingt als Teill der endgultigen Ausfuhrung vor Ort notig sind, in einem
abgetrennten Bereich oder einem Zwischenbereich zwischen dem Ankunftsort auf der Baustelle und dem
letztendlich Einbauort durchzufuhren. Solche Verfahren konnen in bedeutendem Malle zur Verminderung von

Verunreinigungen in allen Teilen der Anlage beitragen. Sie sollten insbesondere dort beachtet werden, wo
Zuganglichkeit und Reinigung spater schwierig oder unmoglich waren.

E.4 Bauart

Als Oberflachenmaterialien finden ublicherweise Verwendung:

a) furWande und Decken:

— Blech oder Edelstahl:

— eloxiertes Aluminium; — aufgebracht auf geeignete Substrate oder tragende
Konstruktionen

— Kunststoffplatten oder —beschichtungen. |

b) fur Boden:

— Kunststoffplatten oder —beschichtungen;

— Fliesen mit geeignet versiegelten Fugen.

Bei der Auswahl der Materialien sollten die wahrend der Nutzung (Fertigung, Einstellung, Reinigung,
Dekontamination sowie elektrische Leitfahigkeit und Ausgasung) auftretenden chemischen, thermischen und
mechanischen Belastungen berucksichtigt werden. Weiterhin sollten Flexibilitat, Funktionalitat, Haltbarkeit,

asthetische Aspekte und Wartungsfahigkeit vom Auftraggeber wie vom Lieferanten in die Uberlegungen
einbezogen werden.
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Anhang F
(informativ)

Kontrolle der Reinraumumgebung

F.1 Planung

F.1.1 Die Anforderungen an die Reinraumspezifikationen des Umfeldes sind je nach Anwendungsfall
verschieden. Der Auftraggeber sollte daher bei der Festlegung der technischen Daten eines Reinraums aufzeigen,
welche Kriterien von besonderer Wichtigkeit sind. Die Listen in diesem Anhang sind nicht erschopfend und sollten
nach Bedarf erganzt werden.

F.1.2 Die Planung des Reinraumumfeldes sollte folgende Punkte berucksichtigen:

a) das ausgewahlte Reinraumkonzept;

b) Anforderungen an die Produktqualitat;

c) Kapital- und Betriebskosten (Folgekosten);

d) Energieeinsparung;

e) Sicherheit;

f)  Gesundheit und Wohlbefinden des Personals;

g) Bedlirfnisse und Einschrankungen, die durch Gerate oder Ablaufe gegeben werden;

h) Zuverlassigkeit, einfacher Betrieb und Wartung;

i) umwelttechnische Belange (z. B. Abfallmanagement und Verpackung);

j) behordliche Auflagen.

F.2 Temperatur und relative Luftfeuchte

F.2.1 Die Sollwerte und die zulassigen Abweichungen der Temperatur (in Grad Celsius) und relativen
Luftfeuchte (in Prozent Sattigung), die von den besonderen Anforderungen der Prozesse abhangen konnen, sollten
als Leistungsparameter eines Reinraums spezifiziert werden.

F.2.2 Temperaturregelung sollte vorgesehen werden fur:
a) Prozesse;
b) Gerate und Materialien;

c) konstante Bedingungen flr das Personal, das Reinraumkleidung tragt, die nach der festgelegten
Reinheitsklasse ausgewahlt wurde.

Im Allgemeinen sind Warmelasten durch Beleuchtung hoch und zeitlich konstant; Warmelasten durch Personal
variieren; die Warmemenge, die von den Prozessen erzeugt wird (z. B. Hitzeversiegelung, Loten, Schweilien,
Hitzebehandlung und Aufheizen von Druckbehaltern), ist normalerweise grofld und veranderlich.

F.2.3 Die groen Luftmengen, die zur Kontaminationskontrolle benotigt werden, erleichtern den Ausgleich
interner Warmequellen bei einem annehmbaren Ansprechgrad des Temperaturregelungssystems. Jedoch sollten
Bereiche mit einer Ansammlung von Warme erzeugenden Geraten und die Zuluftstromungsprofile uberpruft
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werden, um die Annehmbarkeit des sich ergebenden Temperaturgradienten und der Kontaminationskontrolle zu
bestimmen.

F.2.4 Feuchteregelung sollte vorgesehen werden fur:

a) Fertigungsprozesse;

b) Gerate und Materialien;

c) die Verminderung elektrostatischer Aufladung;

d) das Wohlbefinden des Personals in Verbindung mit oben genannter Temperaturregelung.

F.2.5 In Reinraumanlagen wird die Feuchteregelung mehr durch auRere Einflisse (wie z. B. Wetteranderungen)
beeintrachtigt als durch Variationen der Feuchteerzeugung innerhalb des Bereichs. Sollten Prozesse, die mit
Verdunstung verbunden sind, innerhalb der geregelten Umgebung stattfinden, sollten diese auf beluftete
Einhausungen beschrankt werden. Es sollten Vorsichtsmalinahmen getroffen werden, um die Auswirkungen der
statischen Elektrizitat uberwachen zu konnen. Einige Fertigungsprozesse (wie z. B. Vakuumrohrenproduktion und
Tablettierung) erfordern eine relative Feuchte (R.H.) unter 35 % . Wie in Anhang E gezeigt, sollten Materialien
ausgewahlt werden, die elektrostatische Aufladung minimieren. Sollte die Feuchte in einem begrenzten Bereich
niedrig sein, konnen die statischen Aufladungen hdher sein als in einem Bereich mit hdherer Feuchte.

F.2.6 Die fur das Wohlbefinden des Personals erforderlichen Temperatur- und Feuchtegrade sollten fur diese
besonderen Anlagen festgelegt werden. Ein typischer Sollwertbereich fur die relative Feuchte liegt zwischen
30 % r.F. und 65 % r.F. AulRerhalb dieses Bereichs sollten geeignete Malknahmen in Betracht gezogen werden, um
den Anforderungen des Prozesses und des Personals gerecht zu werden. Besondere Anweisungen zur
Anpassung der Temperaturfestlegungen an Reinraumkleidung sind in ISO 7730 zu finden.

F.2.7 Messpunkte fur Temperatur und relative Feuchte sollten festgelegt werden.

F.2.8 Die aul’eren Bedingungen, unter denen das System betrieben werden soll, sollten unter Berlcksichtigung
der beabsichtigten Betriebsart festgelegt werden.

F.2.9 Warme- und Feuchtigkeitsquellen innerhalb eines Reinraumes sollten nach Ergiebigkeit, Standort und
dynamischer Veranderlichkeit ihrer Emission beschrieben werden.

F.3 Beleuchtung

F.3.1 Die in den verschiedenen Teilen der Anlage geforderten Beleuchtungsstarken und die geforderte
GleichmaRigkeit der Ausleuchtung sollten zusammen mit Vorgehensweisen zu deren Uberprifung festgelegt
werden.

F.3.2 Die Farbwiedergabe des Lichts sollte vom Auftraggeber festgelegt werden, da diese eine bedeutende
Auswirkung auf das Wohlbefinden des Personals und in vielen Fallen auch auf die auszufiihrenden Prozesse, und
hier besonders die lichtempfindlichen, hat.

F.3.3 Das Beleuchtungssystem sollte einen effektiven Betrieb des Reinraums erlauben. Leuchten sollten keine
Bereiche aufweisen, aus denen Verunreinigungen freigesetzt werden konnen, und es sollte die Benutzung von
abgedichteten oder flachenbundigen Leuchten in Betracht gezogen werden. Bel Anwendungen mit turbulenzarmer
Verdrangungsstromung sollten Konstruktion und Anordnung der Leuchten und der zugehorigen Luftauslasse
darauf ausgelegt sein, Turbulenz zu verringern oder gering zu halten. Leuchten im Reinraum sollten so instand zu
halten sein, dass die Integritat des Bereichs nicht verletzt wird und keine Gdbermalige Verunreinigung entsteht. Im
Zusammenhang mit den ausgefuhrten Arbeiten ist die Blendwirkung zu beachten.
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F.4 Gerausche und Schwingungen

F.4.1 Allgemeines

Grenzwerte fur Gerausche und Schwingungen sollten, sofern erforderlich, nach den jeweiligen Prozessen oder
nach anderen Anforderungen festgelegt werden. Zu beachten sind:

a) Auswahl des Standorts — Schwingung, Bodenbeschaffenheit und zukunftige Standortentwicklungen;
b) Statik: Reinraumbodenstitzen, Steifigkeit, Trennfugen;

c) mechanische Konstruktion: Gerateauswahl, Systemplanung, Leistungsspezifikationen, Isolationssysteme
gegen Ubertragung von Erschitterungen, Schalldammsysteme (intern und extern);

d) architektonischer Grundriss: Gebaude- und Anlagenanordnung; Fabrikbereiche, Mediensysteme.

F.4.2 Schalldruckpegel

Der Schalldruckpegel sollte auf der Grundlage der Anforderungen hinsichtlich der Behaglichkeit und Sicherheit des
Personals sowie dem durch die Umgebung (z. B. anderer Gerate) erzeugten Hintergrundgerauschpegel festgelegt
werden. Ein typischer Schalldruckpegelbereich fur Reinraumanlagen liegt zwischen 55 dB (A) und 65 dB (A).
Einige Anwendungen konnen niedrigere Pegel erfordern oder hohere zulassen. Schallmessungen sollten nach
ISO 3746 ausgefuhrt werden.

F.4.3 Mechanische Schwingungen

F.4.3.1 Schwingungen sind ein wichtiger Aspekt in Reinraumanlagen, da sie einen negativen Einfluss auf die
Prozesse, die Behaglichkeit des Personals und die Standzeit der Gerate und Systeme haben kénnen.

F.4.3.2 Schwingungen in Reinraumen sollten auf ein Minimum reduziert oder die Quelle schwingungsisoliert
werden, z. B. durch die Verwendung hochwertiger Ventilatoren oder Schwingungsdampfer.

F.4.3.3 Wird Schwingungsminderung erforderlich, sollten die zulassigen Pegel nach 1SO 1940-1 und
ISO 10816-1 festgelegt werden.

F.5 Energieeinsparung

Bei der Planung sollte der Einbau von Energiesparsystemen erwogen werden. Dies sind z. B. Vorkehrungen zur
Reduzierung oder Abschaltung der Temperatur- und Feuchteregelung und zur Reduzierung der Luftstrdmung
wahrend Stillstandszeiten. Die Madglichkeit der Wiederherstellung der Betriebsbedingungen in einer festgelegten
Erholzeit sollte nachgewiesen werden.
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Anhang G
(informativ)

Steuerung der Luftreinheit

G.1 Luftfiltersysteme

Luftfiltersysteme einschlieldlich der Filterelemente, Halterahmen, Gehause, Dichtungen, Dichtmassen und
Verriegelungssysteme sollten sowohl nach der erforderlichen Reinheitsklasse als auch nach den
Nutzungsbedingungen und den Anforderungen an die Priifung des Systems ausgewahlt werden. Es werden drei
grundsatzliche Stufen der Luftfiltration empfohlen:

a) Vorfilter flr die Aufenluft, um eine ausreichende Zuluftqualitat flr die Luftaufbereitungsanlage sicherzustellen;

b) Sekundarfilter in der Luftaufbereitungsanlage, die die Endfilter schiitzen;

c) Endfilter vor dem Einblasen in den Reinraum.

G.2 Feinfiltration

Es sollte klar sein, dass das Fehlen einer geeigneten Feinfiltration vor den Endfiltern fur die Reinraumzuluft eine
Vielzahl von Problemen verursachen kann. Dies sind unter anderem:

a) die gewiinschte Luftreinheitsklasse kann nicht erreicht werden;
b) das haufige Auswechseln der Endfilter kann unannehmbar werden;

c) es kann eine unerwilinschte partikulare oder mikrobiologische Verunreinigung des Produkts auftreten.

G.3 Anwendung
Der Planer sollte die Leistung der in den Luftaufbereitungsanlagen fur den Reinraum verwendeten Primar- und
Sekundarfilter passend zur Anwendung bemessen. Es sollte auch die Verwendung von Filtern fur chemische und

molekulare Verunreinigung (z. B. Aktivkohle) sowie aus umweltschutztechnischen Grunden eine AbLuftfiltration in
Betracht gezogen werden.

G.4 Energieeinsparung

Aus Energieeinsparungsgrunden sollte der Luftstrom in Luftungssystemen wahrend Stillstandszeiten auf einem
moglichst niedrigeren Niveau gehalten werden. Werden die Systeme jedoch ganz abgestellt, sollte beachtet
werden, dass die Moglichkeit einer inakzeptablen Verunreinigung des Raums besteht.

G.5 Provisorische Filter

Der Einbau von provisorischen Filtern zur Erhaltung der Luftreinheitsklasse der Luftaufbereitungssysteme wahrend
Bau und Inbetriebnahme sollte erwogen werden.
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G.6 Verpackung und Transport

Schwebstofffilter sollten so verpackt sein, dass das Filterelement ausreichend vor Beschadigung durch
Handhabung und Transport durch den Lieferanten geschutzt ist. Bevor die Filter in der Anlage installiert werden,
sollten sie Uberpruft werden und keine Beschadigung aufweisen.

G.7 Einbau

Der Einbau der Schwebstofffilter sollte erst dann erfolgen, wenn diese zur Inbetriebnahme bendtigt werden. Bis
zum Einbau sollten sie nach den Anweisungen des Lieferanten zwischengelagert werden. Unmittelbar vor dem
Einbau sollte das Luftkanalsystem sichtbar sauber und verunreinigungsfrei sein. Die Filter sollten nach den
Herstellervorschriften montiert werden.

G.8 Durchfuhrung von Prufungen

Alle in einer Anlage eingebauten Luftfilterseinrichtungen sollten Prufungen auf Endfilter-Leckagen sowie Integritat
von Dichtungen zwischen Filter und Montageanordnung ermdglichen. Im Hinblick auf die bei der Durchfiihrung
dieser Prufungen verwendeten Substanzen sollte darauf geachtet werden, dass diese nicht selbst
Verunreinigungen darstellen oder solche freisetzen.
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Anhang H
(informativ)

Zusatzliche Festlegung von Anforderungen, die zwischen
Auftraggeber/Anwender und Planer/Lieferant zu vereinbaren sind

H.1 Allgemeines
Dieser Anhang sollte dem Auftraggeber/Anwender und Planer/Lieferanten dazu dienen, zusatzliche Anforderungen

zu formulieren und zu vereinbaren. Die Pruflisten dienen der Festlegung bekannter Anforderungen und der
Erkennung von Gesichtspunkten, die einer vertieften Betrachtung bedurfen.

H.2 Pruflisten

Tabelle H.1 enthalt einen Vorschlag flr eine Prifung derjenigen Prozessanforderungen, die Einfluss auf die
Anlagen haben.

Tabelle H.2 enthalt einen Vorschlag fur eine Prufung auf Verunreinigungen, die den Prozess nachteilig
beeinflussen.

Tabelle H.3 enthalt einen Vorschlag fur eine Prufung aller Ausrustungsteile, die im Zusammenhang mit dem
Prozess verwendet werden.

Tabelle H.4 enthalt einen Vorschlag fur eine Prifung aller aulReren Faktoren, die den Prozess beeinflussen.

Tabelle H.5 enthalt einen Vorschlag fur eine Prufung aller Umgebungsanforderungen, die den Prozess
beeinflussen.

Tabelle H.6 enthalt einen Vorschlag fur eine Prufung von Anforderungen fur sicheren Betrieb.

Tabelle H.7 enthalt einen Vorschlag fur eine Prufung, die dazu dient, die erforderliche Redundanz des Systems
(Standby/Backup) abzuschatzen.

Tabelle H.8 enthalt einen Vorschlag fur eine Priifung des erforderlichen Wartungsaufwandes.

Tabelle H.9 enthalt einen Vorschlag flr eine Prifung diverser, bisher nicht angesprochener Anforderungen, die
Einfluss auf die Auslegung, den Bau, den Betrieb und die Wartung des Systems haben.

Tabellen H.10, H.11 und H.12 enthalten jeweils Vorschlage zur Abschatzung von Faktoren im Zusammenhang mit
kunftigen Entwicklungen, Kosten bzw. Terminplanung.

Tabelle H.1 — Prozessanforderungen

Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung

1 Direkte Prozesse Prozesse, die das Endprodukt oder die
Dienstleistung direkt beeinflussen.

2 Indirekte Prozesse Prozesse, die das Endprodukt oder die

Dienstleistung unterstutzen oder indirekt
beeinflussen.
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Tabelle H.2 — Prozessverunreinigung

Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung
1 Verunreinigende vermehrungsfahig oder nicht
Substanzen
1.1 Partikular Partikel verschiedener Formen
1.1.1 Klasse nach ISO 14644-1
1.1.2 Grofde(n) Partikelgrofie(n), M- und U-Deskriptoren
(siehe Anhang E in ISO 14644-1:1999) /
normale, ultrafeine, Makro-Partikel und
Fasern
1.1.3 Erholzeit
1.2 Chemikalien molekular, ionisch, gasformig,
kondensierbar, metallisch
1.2.1 Menge Menge der chemischen Verunreini-
gung/Gewicht, Schicht(en), Konzentration
1.2.2 Klasse nach ISO/DIS 14644-1 oder anderer Norm
1.2.3 Erholzeit
1.3 Biologisch vermehrungsfahige, aerobe oder nicht
vermehrungsfahige
Krankheitserreger/vermehrungsfahige
Organismen
1.3.1 Allgemeine Art Bakterien, Pilze, sonstige
1.3.2 Verunreinigungsart oberflachenangreifend,
desinfektionsresistent, pathogen
1.3.3 Vermehrung Dauer vom ersten Auftreten bis zum
Beharrungszustand
2 Energie als StorgroRe | storende Energiequellen
2.1 Schwingungen Ausmald der Bewegung
2.1.1 Amplitude grofte Auslenkung
2.1.2 Frequenz Schwingungsfrequenz
2.2 Magnetisch Elektromagnetische Felder
2.2.1 Feldstarke
2.3 Hochfrequenz
2.3.1 Feldstarke
Tabelle H.3 — Festlegung der Prozessausrustung
Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung
1 Verbrauchsmedien Substanzen und Energie, mit der
Prozessausrustung versorgt werden muss
1.1 Anforderung an die Liste der festen Substanzen fur die Aus-
Versorgung mit rustung, die im Prozess benutzt werden
Feststoffen sollen
1.1.1 Feststoffe: Reinheit/ Reinheiten/Konzentrationen, die von allen

Konzentration

im Prozess benotigten festen Stoffen
gefordert werden
Gerateliste
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1.1.2 Feststoffe: Mengen Mengen aller im Prozess verwendeter
Feststoffe, einschlieflilich der maximalen,
minimalen, nominalnominalen Zufuhrmenge
und des Verbrauchs
Gerateliste

1.2 Anforderungen an die | alle Gase, die im Prozess verwendet

Versorgung mit Gasen | werden
Gerateliste

1.2.1 Gas: Reinheitsgrade Reinheit, die fur alle im Prozess zu
verwendenden Gase gefordert ist
Gerateliste

1.2.2 Gase: Mengen Mengen aller Gase, die im Prozess
verwendet werden sollten, einschliefldlich der
maximalen, minimalen, nominalen
Zufuhrmenge
Gerateliste

1.2.3 Druck Druckverhaltnisse aller Gase, die im
Prozess verwendet werden sollten,
einschliel3lich der maximalen, minimalen,
nominalen Zufuhrmenge
Gerateliste

1.3 Anforderungen an die | alle Flussigkeiten, die im Prozess verwendet

Versorgung mit werden
Flissigkeiten Gerateliste
1.3.1 Flussigkeiten: Reinheiten/Konzentrationen, die von allen
Reinheit/Konzentration | im Prozess benotigten Flussigkeiten
gefordert werden
Gerateliste

1.3.2 Fllussigkeiten: Menge |die Mengen aller Flussigkeiten, die im
Prozess verwendet werden sollen,
einschlieftlich der maximalen, minimalen,
nominalen Zufuhrmenge
Gerateliste

1.3.3 Druckverhaltnisse der | Druckverhaltnisse aller FlUssigkeiten, die im

Versorgung mit Prozess verwendet werden sollen,
FlUssigkeiten einschliefilich der maximalen, minimalen,
nominalen Zufuhrmenge
Gerateliste
1.4 Anforderungen an die | Anforderungen an die elektrische
elektrische Stromversorgung
Stromversorgung Gerateliste

1.4.1 Spannung

1.4.2 Phase

1.4.3 Frequenz

1.4.4 Last

1.4.5 zulassige elektrische | maximal zulassige Schwankungen in der

Leistungsschwankun- | elektrischen VYersorgung, die ohne elektri-
gen sche Stromfilterung akzeptiert werden
konnen
Gerateliste
2 Entsorgung
2.1 Anforderungen an alle im Prozess zu entsorgenden Feststoffe

Entsorgung von
Feststoffen

Gerateliste
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2.1.1 Reinheit / Konzentra- | Reinheiten/Konzentrationen, die von allen
tionen der zu im Prozess zu entsorgenden Feststoffen
entsorgenden gefordert werden
Feststoffe Gerateliste

2.1.2 Menge der zu die Mengen aller im Prozess verwendeten
entsorgenden zu entsorgenden Feststoffe, , einschlielilich
Feststoffe der maximalen, minimalen, nominalen

Verwurfsraten
Gerateliste

2.2 Anforderungen an die | fur jedes einzelne Gerat, alle Abluftarten

Abluft des Prozess
Gerateliste
2.2.1 Eigenschaften der die Arten der Abluft (z. B. Sauren,
Abluft Losemittel, warmefuhrend, allgemein usw.)

und ihre jeweiligen Konzentrationen und
Temperaturen
Gerateliste

2.2.2 Abluft: Mengen die Mengen aller im Prozess anfallenden
Abluftstrome, einschlieflich der maximalen,
minimalen und nominalen Abfuhrmengen
Gerateliste

223 Abluft: die Druckverhaltnisse aller im Prozess an-

Druckverhaltnisse fallenden Abluftstrome, einschliellich der
maximalen, minimalen, nominalen Abfuhr-
mengen
Gerateliste

2.3 Anforderungen an die | alle im Prozess zu entsorgenden
Entsorgung von Flussigkeiten
Flussigkeiten Gerateliste

2.3.2 Zu entsorgende die Mengen aller Flussigkeiten, die im
Flussigkeiten: Menge | Prozess zuruckzuweisen sind, einschlieftlich

der maximalen, minimalen, nominalen
Zurlckweisungsraten
Gerateliste

3 Umgebungsparameter | zur Ermoglichung des beabsichtigten
Gebrauchs der Prozessausrustungen

3.1 Temperatur- Die maximale, minimale und optimale

Anforderungen Temperatur, sowohl innerhalb als auch
aulierhalb des Gerats. Weiterhin separat
aufgelistet, falls notwendig nach
Geratebauteilen aufgeschlusselt
Gerateliste

3.1.1 Temperaturanstiegs- | maximal zulassiger Temperaturanstieg je

rate Zeiteinheit

Gerateliste

3.1.2 Temperaturabfallrate | maximal zulassiger Temperaturabfall je
Zeiteinheit
Gerateliste

3.2 Feuchteanforderungen | die maximale, minimale und optimale
Feuchte, sowohl innerhalb als auch
aulierhalb der Gerate, falls notwendig nach
Geratebauteilen aufgeschlusselt
Gerateliste

3.2.1 Anstieg der Feuchte maximal zulassiger Anstieg der Feuchte je
Zeiteinheit
Gerateliste

3.2.2 Ruckgang der Feuchte | maximal zulassige Abnahme der Feuchte je

Zeiteinheit
Gerateliste
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3.3 Schwingungs- der maximale, minimale und nominale
anforderungen/Grenzw | Schwingungsenergiepegel
erte Gerateliste
3.4 Barrieresysteme Sind diese erforderlich?
4 Technische Abmessungen und Gewicht
Eigenschaften
5 Montage Anleitung
6 Betrieb Anleitung
7 Instandhaltung Anleitung
8 Vorgelagerte Prozesse | Zustand des Produktes oder
Ausgangsmaterials bei Anlieferung
9 Nachgeschaltete Beschreibung folgender Prozessschritte
Prozesse
10 Durchsatz Produktmenge/-anzahl je Zeiteinheit
12 Kommunikation Beschreibung
13 Ergonomie Beschreibung
Tabelle H.4 — AuBere Faktoren
Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte Leistung
Wert
1 Behordliche Auflagen | Liste aller gesetzlichen Bestimmungen,
die die Standortwahl und den Betrieb vor
Ort beeinflussen, einschl. ortlicher
Bebauungsplane und Verordnungen,
ortlicher Steuervorgaben und
Freigabeanforderungen
2 Betriebsmedien- Liste aller Betriebsmedienressourcen,
ressourcen einschliellich Verfugbarkeit, Qualitat und
Mengen
2.1 Wasserversorgung vor | Liste der Eigenschaften der ortlichen
Ort Grund- oder Trinkwasserversorgung
einschl. solchen wie Toxizitat, Trubung
usSw.
2.2 Qualitat der Luft vor Kennwerte ortlicher Luftqualitat
Ort
2.3 elektrische Liste ortlicher elektrischer
Stromversorgung vor | Stromversorgungseigenschaften, d. h.
Ort Kapazitat, V/IPh/Hz, Schwankungen von
Intensitat und Frequenz usw.
2.4 Entsorgung vor Ort Liste der Entsorgungssysteme vor Ort
3 Schwingungsverhalt- Bewertung der vorhandenen
nisse vor Ort Schwingpegel und deren Schwankungen.
Abschatzung moglicher Einflisse auf
geplante Prozesse und Einrichtungen.
4 Einflusse aus dem Liste aller nahe- und umliegenden
benachbarten Umfeld | Gebaude, Prozesse, Verschmutzungen
usw.; Abschatzung maoglicher Einflisse
auf geplante Prozesse, Einrichtungen und
Personal
9 Geotechnische Liste aller geotechnischen Faktoren, d. h.
Faktoren des Toxizitat des Erdreichs,
Standorts Ausdehnungseigenschaften des Erdreichs
usw. Abschatzung der Einflusse auf die
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geplante Anlage

(Gerausche)

und nominalen Schalldruckpegel

6 Sicherheits- und Liste aller Sicherheits- und
Zugangsfaktoren Zugangsfaktoren. Abschatzung der
Einflusse auf die Anlage.
Tabelle H.5 — Umgebungsanforderungen
Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung
1 Anforderungen an die | Uberlegungen hinsichtlich Prozess-, Geréte-
Umgebung und Personalanforderungen. Einteilung
zunachst nach Reinheitsanforderungen.
Auflistung aller einzelnen Prozessbereiche
nach Reinheitsklassen, nachdem der
Planungsprozess ausreichend
fortgeschritten ist.

1.1 Reinheit Geforderte Reinheitsklassifizierung

1.2 Luftstromungsprofil Luftstromungsprofile im Reinraum, d. h.
turbulenzarme Verdrangungs-, turbulente
Verdlinnungs- oder Mischstromung

1.3 Luftstromung: Richtung der Luftstromung im Reinraum,

Richtung d. h. vertikal oder horizontal
1.4 Luftstromung: - Geschwindigkeit der Luftstromung im
Geschwindigkeit Reinraum innerhalb des Prozessbereichs
1.5 Luftzirkulationssystem | Bewertung der Gestaltung des
und —gestaltung Luftzirkulationssystems im Reinraum.
Berucksichtigung der Prozess-,
behordlichen, Personal- und Budgetfaktoren

1.6 Trockenkugel- Bewertung der erforderlichen

Temperatur Trockenkugeltemperatur im Reinraum,
einschl. maximalem, minimalem und
nominalem Wert.

1.6.1 Trockenkugel- maximal zulassiger

Temperaturanstieg Trockenkugeltemperaturanstieg je
Zeiteinheit im Reinraum
1.6.2 Trockenkugel- maximal zulassiger
Temperaturabfall Trockenkugeltemperaturabfall je Zeiteinheit
im Reinraum.

1.7 Feuchte Bewertung der Feuchteanforderungen im
Reinraum einschl. maximalem, minimalem
und nominalem Wert

1.7.1 Zunahme der Feuchte | Liste maximal zulassigen Feuchtezunahme
im Reinraum je Zeiteinheit

1.7.2 Abnahme der Feuchte | Liste maximal zulassigen Feuchteabnahme
im Reinraum je Zeiteinheit

1.8 Druckbeaufschlagung | Liste der Druckverhaltnisse im Reinraum

1.8.1 Differenzdruck- Differenzdruckbeaufschlagung im Reinraum

beaufschlagung von Bereichen mit hoherem Druck
gegenuber angrenzenden Bereichen mit
niedrigerem Druck

1.8.2 Anderung der Liste der im Reinraum maximal zulassigen

Druckbeaufschlagung | Anderungen der Druckbeaufschlagung
2 Schalldruckpegel Liste der im Reinraum maximal zulassigen
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Schwingungen

Liste der im Reinraum maximal zulassigen
und nominalen Schwingungspegel
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Beleuchtung

Angabe der minimal und nominal
erforderlichen Beleuchtungsstarken im
Reinraum und gegebenenfalls
Wellenlangeneinschrankungen

Deckenhohe

Liste erforderlicher Deckenhohen

erforderliche
Grundflache

Liste erforderlicher Reinraum-Grundflachen,
d. h. Lange und Tiefe

Bodenbelastung

Maximale Gewichtsbelastung

6 lonisation Ladungsausgleich (Luft)
Tabelle H.6 — Sicherheitsanforderungen
Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung
1 Reinraumsicherheits- | Bezeichnung aller Sicherheitsvorschriften
anforderungen und -regeln, die die Anlage betreffen
2 Trennung der Bewertung spezifischer Anforderungen fir
Luftzirkulationszonen | individuelle Bereichskontrolle und -trennung
3 Lagerung und Abschatzung spezifischer Prozesse und
Transport von Gesamtlagerkapazitaten fur die Anlage
toxischen,
entflammbaren und
gefahrlichen
Materialien
4 Anforderungen an Bewertung der maximal zulassigen Strecke,
Motausgange um die Anlage zu verlassen
5 Technische Bewertung der Anforderungen fur
Anforderungen feuerbestandige Materialien und Anlagen
6 Spulsystem Ist ein Spulsystem erforderlich?
6.1 Durchflussmenge Durchflussmenge?
Tabelle H.7 — Ersatz-/Redundanzanforderungen
Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung

Systemduplikation

100 % Ersatzfahigkeit

2 Systemubergrolie mehr verfugbar als erforderlich
3 Redundanz der 100 % Ersatz bei Einzelausfall
grofdten Komponente
4 Alternative Quellen zum Ersatz Umschalten zur alternativen
Quelle
5 Fehlererkennung und
-bericht
6 Umschalte-Methodik Hand- oder Automatikbetrieb
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Tabelle H.8 — Fertigungs- und Wartungsfaktoren

Tabelle H.11 — Kosten

Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung
MTBF (Mean time Mittlerer Ausfallabstand
between failures)
2 MTTR (Mean time to Mittlere Reparaturdauer
repair)
3 Maximale Wie lange dauert Reparatur?
Reparaturdauer
4 Ersatzteil-VerfUgbarkeit | Anzahl, Art?
Tabelle H.9 — Personalfaktoren, die Personen und Produktivitat beeinflussen
Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung
1 Personal- und Bewertung der Produkt- und
Materialflussanfor- Prozessflussanforderungen und Per-
derungen sonalflussanforderungen. Bewertung der
raumlichen Abstande zwischen den
einzelnen Prozessen und deren
gegenseitiger funktioneller Abhangigkeit.
Bewertung der Personalkommunikation und
Zugangsbedurfnisse.
1.1 Luftschleusen Erforderlich?
1.2 Umkleide- Welche Art der Kleidung(sstucke)?
anforderungen
2 Auslastung Angabe der Auslastung des Reinraums,
d. h. konstant bzw. mit Unterbrechung.
Wenn mit Unterbrechung, dann muss die
Haufigkeit der Fertigung angegeben
werden, z. B. 5 Tage je Woche, & Stunden
am Tag.
3 Ergonomie Jegliche Anforderung
4 Asthetik Jegliche Anforderung
Tabelle H.10 — Kunftige Entwicklungen
Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung
1 Zukunft Planung momentan zu berlicksichtigen?
2 Flexibilitat Planung momentan zu berlcksichtigen?

48

Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung
1 Investitionskosten Investitionskosten
2 Betriebskosten
2.1 Energieverbrauch Ermittlung von Moglichkeit, die

Betriebskosten zu verringern
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2.2 Wartungskosten
3 Folgekosten Gesamtbetriebskosten
Tabelle H.12 — Terminplan
Nummer Position Beschreibung Festgelegter Erreichte
Wert Leistung
1 Aufgabenfestlegung Projektaufgaben sollen zwischen dem
Anwender und Lieferanten vereinbart
werden.
2 Ermittlung der Ermittlung oder Definition der mallgebenden
Meilensteine Meilensteine im Projekt sowie der
Freigabekriterien

H.3 Prufliste der Festlegungen der wesentlichen Anforderungen fur ein Reinraumprojekt

Zweck: Dieses Formular sollte dem Anwender und Lieferanten des Reinraumprojekts helfen, die wesentlichen und
nicht wesentlichen Aspekte des Reinraumprojekts dokumentarisch festzuhalten. Dieses Formular sollte zusammen
mit den normativen und informativen Abschnitten dieses Teils von ISO 14644 benutzt werden.

Projektname: Projektstandort:
Kundenname: Lieferantenname:
Kundenkontakt: Lieferantenkontakt:
Tel. Nr. Kunde: Tel. Nr. Lieferant:
Datum:

H.4 Verweis auf Abschnitt 4

Tabelle H.13 — Verweis auf Abschnitt 4

Referenz- | Beschreibung der Anforderung Reaktion, Anforderung,
Abschnitt Festlegung
4.2 Auf welche Internationale Norm wird verwiesen?
4.2 Welches Ausgabedatum hat diese ISO-Norm?
4.4 Welchem allgemeinen Zweck dient der Reine Bereich?
4.4 Welche Betriebsablaufe werden im Reinraum ausgefuhrt?
4.4 Gibt es irgendwelche Einschrankungen, die durch die Fertigungskriterien auferlegt
werden (siehe Beispiele in Anhangen A, B und D)?
4.5 Wie sind die erforderlichen Klassen oder Anspruche an die Reinheit gemal} den
relevanten Teilen dieser Internationalen Norm (ISO 14664-1, ISO 14698-1,
ISO 14698-2, ISO 14698-3) (siehe Beispiele in Anhang F)?
4.6 Welche Umgebungsparameter werden fur Validierungszwecke gemessen? Wie grof}

sind die zulassigen Streuungen, welches die Messmethode(n) und

Kalibrierungsmethode(n) (ISO 14644-2 und I1SO 14644-3) (siehe Beispiele in

Anhang F)?
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4.7

Beschreibung der zu verwendenden Reinraumkonzepte, um den erforderlichen
Reinheitsgrad zu erreichen (einschl. Anlagenbetrieb und Leistungskriterien) (siehe
Beispiele in Anhang A bzgl. der Beschreibung der Konzepte zur
Verunreinigungskontrolle).

4.9

Wie sieht der Materialfluss durch den Reinraum aus (siehe Beispiele in Anhang D)?

4.10

Wie sind die Betriebszustande unter denen die erforderlichen Bedingungen zu
erreichen und einzuhalten sind, einschl. zeitlicher Schwankungen und den
Vorgehensweisen, die Zustande zu steuern, einschl. z. B. Umkleiden, sanitare
Einrichtungen, Personalfluss und Zugangskontrolle zu allen Reinen Bereichen (siehe
Beispiele in Anhang C)?

411

Bereitstellung der Grundrisse und Konfigurationszeichnungen der Anlage (siehe
Beispiele in Anhang D).

4.12

Bereitstellung aller kritischen Abmessungen und Gewichtseinschrankungen, einschl.
jener, die mit dem verfugbaren Platz verbunden sind (siehe Beispiele in Anhang D).

4.13/4.14

Aufstellung der Ausrustung in den Reinen Bereichen unter Berucksichtigung der
Nutzung, der Zuganglichkeit fur Aufstellungs- und Wartungstatigkeiten, Emissionen,
Grolte und Gewicht und Medienanforderungen (siehe Beispiele in Anhangen B, D, E,
G und H).

4.15

Die Wartungsanforderungen an die Komponenten des Reinraums oder des Reinen
Bereichs sind rechtzeitig zu definieren (siehe Beispiele in Anhangen D und E).

4.16

Definitionen aller Verantwortlichkeiten fur die Kriterienaufstellung, die Grundlagen der
Planung, die Ausfuhrungsplanung, die Konstruktionszeichnungen, die Ausfuhrung,
die Prufungen, die Inbetriebnahme, die Validierung, einschl. der Durchfuhrung und
Bestatigung von Prufungen (siehe Beispiele in Anhangen E und G).

417

50

Ermittlung aller externen Umgebungseinflusse, wie z. B. chemische und partikulare
Verunreinigungen, Larm und Schwingungen (siehe Beispiele in Anhang H).
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Anhang ZA
(normativ)

Normative Verweisungen auf internationale Publikationen
mit ihren entsprechenden europaischen Publikationen

Diese Europaische Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen
sind nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehoren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen
dieser Publikationen zu dieser Europaischen Norm nur, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet
sind. Bei undatierten Verweisungen qilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation (einschliel3lich
Anderungen).

ANMERKUNG Ist eine internationale Publikation durch gemeinsame Abweichungen modifiziert worden, gekennzeichnet
durch (mod.), dann gilt die entsprechende EN/HD.

Publikation Jahr Titel EN/HD Jahr

ISO 14644-1 1999 Cleanrooms and associated controlled EN ISO 14644-1 1999
environments —
Part 1: Classification of air cleanliness

ISO 14644-2 2000 Cleanrooms and associated controlled EN ISO 14644-2 2000
environments —
Part 2: Specifications for testing and monitoring to
prove continued compliance with ISO 14644-1
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