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Begriffe



 
Verbrauchsmaterialien



 
sind ein Teil der Betriebsmittel, meist nur einer einmaligen 
Anwendung, jedoch häufig größere Stückzahlen 



 
Beispiele: Handschuhe, Personenoveralls, Klebematten, Wischtücher 
Reinraumpapier, Verpackungsmaterialien (z. B. Folien, Blister)



 
Reinheits-Tauglichkeit



 
Eignung von Betriebsmitteln/Werkstoffen hinsichtlich aller 
reinheitsrelevanten Eigenschaften



 
Reinraum-Tauglichkeit



 
Unterpunkt der Reinheitstauglichkeit s. (VDI 2083, Blatt 9.1)



 
Betrachtet ausschließlich luftgetragene

 
Partikelkonzentrationen, 



 
Eignung für den Einsatz in spezifischen Luftreinheitsklassen 
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Begriffe

Reinraumklas s e x - Tauglic hkeit

E rmittlung der T auglic hkeit von Verbrauc hs materialien 
für reine Bereic he und Anwendungen

Prozes s -Tauglic hkeit

Reinheits tauglic hkeit

Unters uchung aller produktrelevanten 
Kontaminationen des  Produktions mittels

P rüfung liefert:
F ür welc he Produkte kann 

P roduktions mittel einges etzt werden

Reinraumtauglichkeit

Unters uchung der partikulären 
Kontaminationen 

des  Produktions mittels

P rüfung liefert:
In welchen L uftreinheits klas s en kann 
P roduktions mittel einges etzt werden

Reinraumklas s e x - Tauglic hkeit

E rmittlung der T auglic hkeit von Verbrauc hs materialien 
für reine Bereic he und Anwendungen

Prozes s -Tauglic hkeit

Reinheits tauglic hkeit

Unters uchung aller produktrelevanten 
Kontaminationen des  Produktions mittels

P rüfung liefert:
F ür welc he Produkte kann 

P roduktions mittel einges etzt werden

Reinraumtauglichkeit

Unters uchung der partikulären 
Kontaminationen 

des  Produktions mittels

P rüfung liefert:
In welchen L uftreinheits klas s en kann 
P roduktions mittel einges etzt werden

Reinraumtauglichkeit

Unters uchung der partikulären 
Kontaminationen 

des  Produktions mittels

P rüfung liefert:
In welchen L uftreinheits klas s en kann 
P roduktions mittel einges etzt werden
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Deklaration von Verbrauchsmaterialien im Feld



 
Häufige Aussagen von Lieferanten:



 
Das Tuch XYZ hat die Reinraumklasse 5 nach ISO 14644-1



 
Der Handschuh ZYX hat Klasse 100 nach US FED 209E (zurückgezogen)



 
Diese Aussagen sind falsch!



 
Kein Verbrauchsmaterial hat eine Reinraumklasse 



 
Höchstens eine Eignung dafür, wenn das Partikelemissionsverhalten 
die in der spezifischen Klasse geforderten Konzentrationen von 
luftgetragenen

 
Partikeln nicht überschreitet



 
Nachweis kann nur messtechnisch unter reproduzierbaren 
Bedingungen erfolgen
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Entwicklungstrends und Bedarf



 
Steigende Reinheitsanforderungen in der Produktion



 
Zunahme der Fertigungsmittel, die aus reinheitstechnischer und 
branchenspezifischer Sicht auf die umgebende Reinheitstechnik 
abgestimmt sind



 
Trotz steigendem Automatisierungsgrad in der reinen Produktion Bedarf 
an geeigneten Verbrauchsmaterialien



 
Steigende Anforderungen etablierter Industriebereiche (Halbleiter u. 
Pharmazie)



 
„Neue Industrien“

 
mit Entwicklung zu reinen Produktion 

(Photovoltaik, Flachbildschirme, Hochleistungsbatterien org. LEDs)



 
Bedarf an geeigneten Auswahlkriterien und Klassifizierungssystemen
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Industriebereiche und allgemeine Reinheitsanforderungen

Partikel-

 emission
Ausgasungs-

 emission
ESD-

 Verhalten
Reinig-

 barkeit
Chemikalien-

 beständigkeit

Halbleiterindustrie ++ ++ ++ + +

Mikrosystemtechnik ++ + ++ + +

Pharmazie ++ O + ++ ++

Biotechnologie + + O ++ ++

Medizintechnik + O + ++ ++

Photovoltaik 
Dünnschicht

+ + + O O

Nahrungsmittel + + O ++ ++

Legende: ++ zwingend notwendig; + empfohlen, aber nicht zwingend

 

notwendig; O nicht 
allgemein erforderlich, Einzelfallprüfung empfohlen
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Anforderungen an Verbrauchsmaterialien sind äußerst vielfältig



 
Bestimmung durch den spezifischen Produktionsprozess 

Spezifische Anforderungen der Reinheitstauglichkeit an 
Verbrauchsmaterialien 1

Bewertungskriterium Vorgehensweise

Feststellung des 
Kontaminations-

verhaltens in 
Anlehnung an 
bestehende 

Klassifizierungs-
systeme: H
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Partikelgenerierung/-abgabe VDI 2083, Blatt 9.1 (in Anlehnung) ISO 14644-1 ++ + ++ + O + ++ ++ ++ ++
Partikelrückhaltevermögen Filtertest für Textilien t.b.d. ++ + O O O + ++ ++ ++ O
Partikelanhaftung VDI 2083, Blatt 9.1 (in Anlehnung) ISO 14644-9 O O ++ O ++ O O O O O
Ausgasung VDI 2083 Blatt 17 (für TVOC) ISO 14644-8 ++ + + ++ ++ + + + ++ +

Abreinigbarkeit von Partikeln
VDI 2083 Blatt 9.1 / VDI 2083 Blatt 17, 
ISO 14644-9 / VDI 2083 Blatt 5.2

VDI 2083 Blatt 17,
ISO 14644-9

+ + O + ++ O ++ + ++ O

Chemikalienbeständigkeit
DIN EN ISO 2812-1 [6]: Tauchverfahren, 
DIN EN ISO 2812-4 [7]: Fleckverfahren VDI 2083 Blatt 17 ++ + + + O O + + + O

ESD

Zusammenstellung in VDI 2083 Blatt 17,
DIN IEC 93 / picture 2 / TRBS 2153 / 
CENELEC CLC 50404

EN 14041, DIN IEC 
61340-1, 
DIN VDE 0100-410,
CENELEC CLC 50404

+ ++ + O ++ O O O O O

E d t i LAL T t h Ph E M th d C
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Spezifische Anforderungen der Reinheitstauglichkeit an 
Verbrauchsmaterialien 2



 
Arbeitsschutz ist immer zu beachten und hat Vorrang vor 
Reinheitsaspekten

Endotoxine 
Bioburden
Leachout
Extractables
Verstoffwechselbarkeit
Mikrobizidität
Desinfizierbarkeit
Sterilität/Sterilisierbarkeit
Dichheit

++
+
O

Beständigkeit gegenüber Desinfektionsmittel, Gammabestrahlung, Wasserdampf, ETO
Luftdichtheit, Durchlässigkeit von Flüssigkeiten / Chemikalien

zwingendnotwendig
empfohlen, aber nicht zwingend notwendig
nicht allgemein erforderlich, Einzelfallprüfung empfohlen

DIN EN ISO 846 (Verfahren A Bakterien und C Pilze)
ISO 22196 (Bakterien), DIN EN ISO 846 (fungizide Wirksamkeit)

LAL Test nach cPh Eur Methode C
Abklatsch-Test mittels Kontaktplatten
IEST Recommendation
Pharmakopöe - Prüfung nach Anforderung

Wirksamkeit von Verfahren am Prüfling, Beständigkeit gegenüber Desinfektionsmittel
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7 Partikelemissionsverhalten/Reinraumtauglichkeit



 
Anforderungen



 
Angestrebte Luftreinheit der Produktionsumgebung



 
Spezifikationen der Luftreinheitsklassen: ISO 14644-1



 
Beispiele: Overalls, Papier, Stifte …



 
Test



 
Aktuell nicht hinreichend festgelegt



 
Vielfalt der Verbrauchsmaterialien –

 
entsprechende sinnvolle Tests 

notwendig



 
Ggf. Anlehnung an VDI 2083 Blatt 9.1
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7 Partikelemissionsverhalten/Reinraumtauglichkeit

DIN EN EG-GMP EG-GMP US Fed.
ISO "at "in Standard pro pro pro pro pro pro pro pro pro pro pro pro

14644-1 rest" operation" 209E* m³ cbf m³ cbf m³ cbf m³ cbf m³ cbf m³ cbf
1 10 0,3 2 0,1
2 100 3 24 1 10 0,3 4 0,1

1.000 30 237 7 102 3 35 1 8 0,2
1 1.240 35 265 8 106 3 35 1

10.000 300 2.370 67 1.020 29 352 9,9 83 2
10 12.000 340 2.650 75 1.060 29 353 10

100.000 2.833 23.700 671 10.200 289 3.520 100 832 24 29 0,8
A A 3.520 100 20 0,6
B 3.520 100 29 0,8

100 26.500 750 10.600 300 3.530 100
1.000.000 28.329 237.000 6.710 102.000 2.890 35.200 997 8.320 235 293 8

1.000 35.300 1.000 247 7
352.000 9.972 83.200 2.357 2.930 83

C 352.000 9.972 2.900 82
B 352.000 9.972 2.900 82

10.000 353.000 10.000 2.470 70
3.520.000 99.716 832.000 23.569 29.300 830

D 3.520.000 99.716 29.000 821
C 3.520.000 99.716 29.000 821

100.000 3.530.000 100.000 24.700 700
9 35.200.000 997.167 8.320.000 235.694 293.000 8.300

7

8

3

4

5

6

5,0 μm

Maximal zulässige Partikelzahl gem. DIN EN ISO 14644-1 entsprechend verschiedener Partikelgrößen

0,1 μm 0,3 μm

Nomenklatur

0,2 μm 0,5 μm 1,0 μm



 
Klassifizierung
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8 Ausgasungsverhalten



 
Anforderungen



 
Angestrebte Luftreinheit der Produktionsumgebung



 
Luftgetragene, molekulare Verunreinigungen: ISO 14644-8



 
Beispiele: Klebematten, Textilien, Handschuhe …



 
Test



 
Ausgasungsverhalten ist vorrangig eine Oberflächeneigenschaft der 
Werkstoffe



 
Vorgehensweise für Werkstoffe: VDI 2083 Blatt 17 



 
Festgelegte Proben, einheitliche Prüfkammern und Temperaturen, 
Spüldauer …



 
Ergebnis: spezifische Emissionsrate (Menge AMC / (Zeit, Fläche))
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8 Ausgasungsverhalten



 
Klassifizierung



 
Zuordnung der spezifischen Emissionsrate zu den 
Klassen  der ISO 14644-8



 
Berücksichtigung: Menge an eingebrachtem Material

+ Luftwechsel des Reinraums, ggf. AMC-Filtration

ISO-
AMC 
Class 

0 -1 -2 -3 -4 -5 -6 -7 -8 -9 -10 -11 -12 

Konzen-
tration 
[g/m³] 10-0 10-1 10-2 10-3 10-4 10-5 10-6 10-7 10-8 10-9 

10-

1

0

10-

1

1

10-

1

2
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9 Abreinigbarkeit von partikulär kontaminierten Oberflächen



 
Anforderungen



 
Angestrebte Oberflächenreinheit der Produktionsumgebung



 
Partikuläre Verunreinigungen: ISO 14644-9 



 
Beispiele: Wischtücher + Wischmöppe in Verbindung mit Fußböden, 
Verpackungsfolien …



 
Test



 
Abreinigbarkeit -

 
Eigenschaft der Werkstoffe / Oberflächenqualität



 
Vorgehensweise für Werkstoffe: VDI 2083 Blatt 17 



 
Vergleich der Oberflächenreinheit vor und nach einem 
Reinigungsschritt



 
Ergebnis: Reinigungseffizienz bzw. Partikelbeladung von Oberflächen
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9 Abreinigbarkeit von partikulär kontaminierten Oberflächen



 
Klassifizierung: ISO 14644-9 

CSCP,D = k(10N/D)
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Betrachtete Partikelgröße D [μm]

Detektions-

größe [μm]

Mittl. Partikel-

konzentration 

vor Reinigung 

[Partikel / cm2]

Mittl. Partikel-

konzentration 

nach Reinigung 

[Partikel / cm2]

Reinigungs-
effizienz 
in Abh. der 

Detektionsgröße

5 41677 1142 97,26%

  20 39639 384 99,03%

 50 23042 65 99,72%

 80 4417 11 99,75%

98,94%Mittlere Reinigungseffizienz

Detektions-

größe [μm]

SCP-Klasse 

vor der 

Reinigung

SCP-Klasse 

nach der 

Reinigung

SCP-
Reinigungs-
effizienz

5 6 4 2

  20 6 4 2

 50 7 4 3
 80 6 3 3
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10 Chemische Beständigkeit



 
Anforderungen



 
Angestrebte Beständigkeit resultiert aus den Prozessanforderungen



 
Kennzahlen: ISO 2812-1



 
Beispiele: Handschuhe, Wischtücher …



 
Test



 
Chemische Beständigkeit -

 
Werkstoffeigenschaft



 
Vorgehensweise für Werkstoffe: VDI 2083 Blatt 17 



 
Vergleich der Oberflächenveränderung vor und nach einem Tauchbad



 
Ergebnis: Informationen zur Beständigkeit nach 1, 3, 6 und 24 h
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10 Chemische Beständigkeit



 
Klassifizierung: ISO 4628-1 

Kennzahl Intensität der Veränderung Kennzahl Größe der Schäden

0 keine wahrnehmbare Veränderung  0 nicht sichtbar bei zehnfacher 
Vergrößerung 

1 gerade wahrnehmbare Veränderung  1 nur sichtbar bei zehnfacher 
Vergrößerung 

2 deutlich wahrnehmbare Veränderung  2 gerade sichtbar mit bloßem Auge 

3 sehr deutlich wahrnehmbare 
Veränderung 

 3 deutlich sichtbar mit bloßem Auge 
(bis zu 0,5 mm) 

4 stark ausgeprägte Veränderung  4 Bereich: 0,5 – 5 mm 

5 sehr starke Veränderungen  5 größer als 5 mm 
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Zusammenfassung



 
Häufig sind die Aussagen zur Eignung von Verbrauchsmaterialien 
nicht eindeutig oder falsch



 
Aus den Prozessanforderungen leiten sich die Anforderungen an 
Verbrauchsmaterialien ab



 
Die Kriterien zur Eignung von Verbrauchsmaterialien können für 
verschiedene Produktionsbereiche und einzelne Produktgruppen sehr 
unterschiedlich bzw. umfangreich sein



 
Die einzelnen verschiedenen Kriterien lassen sich nicht als ein Maß

 darstellen –

 
Bewertungsmatrix notwendig

Ausblick



 
Arbeitsgruppe VDI 2083 Blatt 9.2 Reinheits-

 
und Reinraumtauglichkeit 
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Kontakt

Fraunhofer Institute for Manufacturing Engineering and Automation IPA
Ultraclean Technology and Micromanufacturing

Key Account Manager Certification
Dipl.-Ing. (FH) Frank Bürger |

 

Phone +49 711 970-1148 |

 

frank.buerger@ipa.fraunhofer.de

ADDRESS:
Nobelstr. 12, 70569 Stuttgart
Germany

INTERNET:
www.ipa.fraunhofer.de/cleanroom
www.ipa-qualification.com
www.tested-device.de
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