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ISO 14644-1 er designet til at regulere kontaminering i luften og pa overflader og sikre, at de opfylder de
ngdvendige standarder for forskellige félsomme operationer. Disse miljger er afggrende i sektorer som
rumfart, mikroelektronik, leegemidler, sundhedspleje, fédevarer og medicinsk udstyr, blandt andet for at
sikre integriteten af produkter eller processer.

ISO 14644-1 skitserer kategorierne for luftens renhed baseret pa partikelkoncentration. Den indeholder
den officielle testmetode til at bestemme disse klassifikationer og beskriver, hvordan man velger
prgvetagningssteder og fortolker de indsamlede data. | denne version, efter en omfattende gennemgang
og under hensyntagen til feedback fra eksperter og brugere verden over, er titlen blevet opdateret til
"Klassificering af luftens renhed ved hjalp af partikelkoncentration." Udtrykket (ACP) er introduceret for
at skelne luftbaren partikelrenhed fra andre malinger, sdsom overfladerenhed ved partikelkoncentration
(SCP). Der er ni ISO-renhedsklasser med mindre justeringer. ISO 14644-1 giver detaljer om
partikelkoncentration for disse ni klasser. Dette sikrer en klarere afgransning af partikelstgrrelser, der
passer til hver klasse. Desuden bruges en ligning i ISO 14644-1 til at definere koncentrationer for
partikelstgrrelser, der ikke er anfgrt. Denne version fastholder konceptet med
makropartikeldeskriptoren, men overvejelser vedrgrende partikler i nanoskala behandles nu i ISO 14644-
12.

En stor opdatering er den konsekvente statistiske tilgang til udveelgelse af prgvetagningssteder og
vurdering af data. Den hypergeometriske fordeling er nu den accepterede statistiske model, nar man
traeekker prover tilfeeldigt fra en bestemt gruppe uden udskiftning. Pa den made kan hvert sted analyseres
individuelt med 95 % sikkerhed for, at mindst 90 % af renrummet vil opfylde den udpegede
luftrenhedsklasses maksimale partikelkoncentrationsgraense. Derfor adskiller de minimumskrav, der
stilles til prgveudtagningssteder, sig fra 1999-versionen. ISO 14644-1 beskriver de ngdvendige
prgvesteder. | denne metode opdeles renrummene i lige store sektioner med et prgvetagningssted, der
er repraesentativt for hvert segment.

Metoden bag ISO 14644-1:2016 bygger pa tilfeeldig prgveudtagning fra en specificeret gruppe. Det nye
koncept med "repraesentative"” preveomrader giver mulighed for, at disse omrader kan veere statiske,
jeevnt spredte eller dynamiske og veelges tilfzeldigt, afhaengigt af specifikke behov. Yderligere steder kan
fgjes til baseline-nummeret. | modsaetning til 1999-versionen er der ingen antagelser om ensartet
fordeling af partikeltallet i et rum. Tilliden er ikke baseret pa typiske fordelingsintervaller, men snarere
pa prgvetagningsprocessen. Prgvetagningssteder skal vaelges under hensyntagen til forskellige faktorer,
sasom rummets layout, placering af udstyr, luftstrgmsopsaetning med mere. Det ultimative mal er
upartisk prgvetagning, der ikke favoriserer nogen rumsektion.

| denne prgveudtagningsmodel antager vi et endeligt seet. For at g@re utallige potentielle steder til en
begraenset gruppe til prgvetagning, forudsaettes lokal homogenitet i partikelkoncentrationen. Antallet af
steder korrelerer med arealet af hvert renrum, hvilket sikrer 95% tillid til, at 90% af alle steder opfylder
klassestandarderne. Specifikt repraesenterer et prgvetagningssted dets umiddelbare omgivelser. Dette er
grundlaget for det minimale antal prgvetagningssteder i ISO 14644-1.

Bilagene er blevet omorganiseret i ISO 14644-1 for at skabe bedre sammenhang, og dele af indholdet
om test og instrumenter fra ISO 14644-3:2005 er blevet indarbejdet. | nogle tilfaelde kan specifikke
reguleringsorganer have flere eller forskellige krav. Derfor kan det vaere ngdvendigt at tilpasse
testmetoderne. Den opdaterede version af ISO 14644-1 dzkker alle emner i forbindelse med



ISO 14644-1

klassificering af luftens renhed efter partikelkoncentration. ISO 14644-2 handler nu udelukkende om
overvagning af denne parameter.

Desuden kan renrum defineres ud fra andre egenskaber end luftrenhed ved hj=lp af
partikelkoncentration (ACP). Andre mal, sasom kemisk koncentration (ACC) og levedygtig koncentration
(ACV), kan overvages. Disse mal er dog ikke i sig selv tilstraekkelige til at klassificere et renrum eller en
zone.

ISO 14644-1 beskriver kriterierne for luftrenhed i renrum, desinficerede omrader og specialudstyr og
fokuserer udelukkende pa luftbarne partiklers taethed. Klassifikationen ser udelukkende pa
partikelgrupper med kumulative fordelinger bestemt af en teerskel, specifikt partikeldimensioner, der
spaender fra 0,1 um til 5 um. | de efterfglgende afsnit af denne tekst vil vi bruge akronymet ACP til at
repraesentere luftrenhed baseret pa partikelteethed, uanset om det drejer sig om et renrum, et
desinficeret omrade eller et specialiseret apparat.

Grundlaget for at male taetheden af luftbarne partikler, der svarer til eller overstiger de definerede
stgrrelser pa bestemte prgvetagningspunkter, er anvendelsen af lysspredte luftbarne partikeltaellere
(LSAPC).

ISO 14644-1 udelukker klassifikationer for partikelgrupper, der ikke passer ind i stgrrelsesomradet 0,1
pum til 5 um. Ultrafine partikeltaetheder (dem under 0,1 um) behandles i ISO 14644-12, som fokuserer pa
luftrenhed i forbindelse med partikler i nanoskala. For st@rre partikler over 5 um anvendes en M-
descriptor (se bilag C i 1SO 14644-1) til at kvantificere disse makropartikelgrupper.

Bemaerk, at ISO 14644-1 ikke er egnet til at identificere de luftbarne partiklers fysiske, kemiske,
radiologiske eller levende egenskaber.

Under den brede kategori af "Renrum og kontrollerede miljger" omfatter ISO 14644

e Del 1. Klassificering af luftrenhed Klassificering af luftens renhed baseret pa partikelantal

e Del 2: Evidensbaseret overvagning af renrummets ydeevne med hensyn til partikelantal i luften

e Del 3: Testmetoder

o Del 4: Design, montering og opstart

e Del 5: Handteringsprocedurer

e Del 7: Individuelt udstyr (f.eks. emhaetter med ren luft, handskerum og indeslutningsenheder)

e Del 8: Kategorisering af luftrenhed efter kemisk volumen

e Del 9: Rangering af overfladens renhed efter partikelvolumen

e Del 10: Kategorisering af overfladens renhed via kemisk indhold

e Del 12: Klassifikation af luftens renhed baseret pa partikler i nanoskala

e Del 13: Overfladerenggring til opnaelse af specifikke renhedsniveauer i partikel- og
kemikaliekategorier

e Del 14: Vurdering af udstyrets egnethed til luftpartikelkoncentrationer

e Del 15: Evaluering af vaerktgjers og materialers egnethed baseret pa luftbarne kemiske og
overfladekemiske koncentrationer.

Dette dokument indeholder en tjekliste, der kan bruges af alle renrumsbrugere til at verificere deres
overholdelse af ISO 14644-1-standarden. Bemaerk, at dette dokument IKKE er et dokument udstedt af
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ISO (International Standard Organization), sa du skal vaere forsigtig, nar du evaluerer dit system i forhold
til standarden.

1. Pavisning af overensstemmelse med ISO 14644-1

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Er det blevet verificeret, at de krav til luftrenhed (ISO-klasse), som kunden har specificeret, er
blevet overholdt?

Blev testprocedurerne udfgrt i overensstemmelse med ISO 14644-1-standarderne?

Er der dokumentation, der beskriver resultaterne og betingelserne for test i henhold til ISO
14644-1?

Hvor ofte udfgres klassificeringen? Er den baseret pa en risikoanalyse og udfgres den typisk en
gang om aret?

Bliver 1ISO 14644-2 brugt til overvagning af renrum, rene zoner og separationsudstyr, som ISO
14644-1 foreskriver?

Hvis anlaegget bruger instrumenter til kontinuerlig eller hyppig overvagning, forlaenges
intervallerne mellem klassifikationerne sa baseret pa overvagningsresultaterne og I1SO 14644-1-
retningslinjerne?

Bruges referencetestmetoden fra bilag A til at pavise overensstemmelse med I1SO 14644-1?

Hvis der bruges alternative metoder eller instrumenter, kan de sa sammenlignes med ISO 14644-
1-standarderne?

Er testene udfgrt med kalibrerede instrumenter, der er i overensstemmelse med ISO 14644-1 pa
testtidspunktet?

Nar testen er afsluttet, overholder den luftbarne partikelkoncentration sa de graenser, der er
angivet i tabel 1 eller udledt af ligning (F.1) som beskrevet i ISO 14644-17?

Hvis der tages flere prgver, beregnes gennemsnittet af koncentrationen sa og sammenlignes
med ISO 14644-1's fastsatte greenser?

Males partikelkoncentrationer, der bruges til at bestemme overensstemmelse, konsekvent for
alle stgrrelser i henhold til ISO 14644-1?

Findes der en omfattende testrapport for hvert renrum eller renzone, som ISO 14644-1 kreever?
Indeholder testrapporten testorganisationens navn, adresse og datoen for testen?

Angiver rapporten nummeret og aret for udgivelsen af ISO 14644-1?

Er der en klar identifikation af renrummets eller renzonens fysiske placering, herunder
henvisning til tilstedende omrader og specifikke betegnelser for alle prgveudtagningssteder?
Indeholder rapporten detaljer om de specificerede udpegningskriterier for renrummet eller
renzonen, herunder ISO-klassificering, de(n) relevante beleegningstilstand(e) og de(n) betragtede
partikelstgrrelse(r) i henhold til ISO 14644-17?

Er detaljer om testmetoden, herunder eventuelle seerlige betingelser eller afvigelser fra
metoden, angivet i overensstemmelse med I1SO 14644-17?

Indeholder testrapporten partikelkoncentrationsdata for alle prgveudtagningssteder, som
specificeret i ISO 14644-1?
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Hvis makropartikelkoncentrationer kvantificeres, er de relevante oplysninger fra bilag C sa
inkluderet i testrapporten i overensstemmelse med ISO 14644-1-retningslinjerne?

Anvendes der et instrument til teelling af diskrete partikler til bestemmelse af koncentrationen af
luftbarne partikler i henhold til ISO 14644-17?

Anvendes der udpegede prgveudtagningssteder til maling af partikelkoncentration i henhold til
ISO 14644-1?

Viser eller registrerer partikeltaellingsinstrumentet antallet og st@rrelsen af diskrete partikler i
overensstemmelse med ISO 14644-17?

Kan partikeltzelleinstrumentet detektere den samlede partikelkoncentration inden for de
relevante stgrrelsesintervaller for den pagaldende klasse, som specificeret i ISO 14644-17?
Bruges lysspredende luftpartikeltzellere (LSAPC) i overensstemmelse med ISO 14644-1's
anbefalinger?

Har partikeltalleren et gyldigt kalibreringscertifikat?

Er kalibreringen af partikeltaelleren baseret pa accepteret praksis som specificeret i ISO 21501-4
og i overensstemmelse med ISO 14644-17?

Kan nogle partikeltzellere ikke kalibreres til alle de kraevede tests i ISO 21501-4, og er dette i
overensstemmelse med retningslinjerne i ISO 14644-17?

Er renrummets eller renzonens integritet verificeret i henhold til ISO 14644-1 fgr testen?
Fungerer alle relevante aspekter af renrummet eller renzonen i overensstemmelse med
specifikationerne?

Har man veeret omhyggelig med at bestemme raekkefglgen for udfgrelse af understgttende tests
for renrumsydelse i forbindelse med I1SO 14644-17

Bruges I1SO 14644-3 Annex A-tjeklisten til at sikre renrummets ydeevne i henhold til ISO 14644-1?
Er prgveudtagningssteder udledt baseret pa I1ISO 14644-1's vejledning ved hjlp af tabel A.1?
Angiver tabel A.1 antallet af prgvesteder i forhold til arealet af hvert renrum eller renzone, der
skal klassificeres, sa man med 95 % sikkerhed kan sige, at 90 % af alle steder ikke overskrider
klassegreenserne?

Ved etablering af prgvesteder i henhold til ISO 14644-1, er minimumsantallet af prgvesteder A/L
afledt af tabel A.1?

Er hele renrummet eller renzonen opdelt i lige store sektorer?

Er der valgt en prgveplacering i hver sektor, som repraesenterer sektorens karakteristika, i
overensstemmelse med ISO 14644-17?

Er partikeltllerens probe placeret i arbejdsaktivitetens plan pa hvert prgvetagningssted?
Overvejes der yderligere prgveudtagningssteder for kritiske omrader baseret pa risikoanalyse i
henhold til ISO 14644-1?

Er der indarbejdet ekstra sektorer og tilhgrende prgvesteder for at lette en ligelig
sektorinddeling?

Er prgvestederne placeret, sa de ikke befinder sig direkte under ikke-diffunderede
indblaesningskilder i renrum eller rene zoner med ikke-ensrettet luftstrgm?

For renrum eller rene zoner, der er stgrre end 1000 m”2, bruges ligningen i ISO 14644-1 til at
bestemme minimumsantallet af prgvesteder?

Er luftmaengden pa hvert prgvetagningssted tilstreekkelig til at detektere mindst 20 partikler, hvis
partikelkoncentrationen var pa klassegraensen for den angivne I1SO-klasse i henhold til ISO 14644-
1?
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Er den enkelte prgvevolumen (Vs) pr. pr@veudtagningssted bestemt ved hjaelp af ligningen i ISO
14644-17?

Er prgvevolumenerne pa hvert sted ens, medmindre den valgfrie sekventielle
preveudtagningsprocedure i ISO 14644-1 anvendes?

Er prgvevolumenet pa hvert sted mindst 2 liter?

Er der en minimum prgvetagningstid pa 1 minut for hver prgve pa hvert sted, som specificeret i
ISO 14644-17?

Nar man bruger den valgfrie sekventielle prgveudtagningsprocedure, stemmer det sa overens
med reduktionen af bade den ngdvendige prgvevolumen og prgveudtagningstiden i henhold til
ISO 14644-17?

Er der ved st@rre prgvevolumener taget hgjde for den potentielt betydelige prgvetagningstid i
overensstemmelse med I1SO 14644-1-anbefalingerne?

| situationer, hvor Vs er meget stor, er den tid, der kraeves til preveudtagning, sa taget i
betragtning i forbindelse med ISO 14644-1-retningslinjerne?

Er alle aspekter af renrummet eller renzonen, der bidrager til dets integritet, feerdige inden
testen?

Er det anvendte partikeltallingsinstrument i stand til at skelne mellem stgrrelser for at detektere
den samlede partikelkoncentration for den pagaldende klasse?

Bruges der lysspredte (diskrete) luftpartikeltaellere (LSAPC), som det anbefales i ISO 14644-17?
Er partikeltlleren blevet kalibreret i henhold til den praksis, der er specificeret i ISO 21501-4,
som naevnt i ISO 14644-17?

Er alle relevante komponenter i renrummet eller renzonen blevet verificeret for integritet i
overensstemmelse med ISO 14644-1, fgr partikeltzllingstesten pabegyndes?

Er der fastlagt en reekkefglge for udfgrelse af understgttende tests for renrumsydelse i henhold
til 1ISO 14644-17?

Bruges tjeklisten fra ISO 14644-3 Annex A til at sikre korrekt forberedelse til partikelteellingstest?
Er de afledte prgveplaceringer i overensstemmelse med de arealrelaterede retningslinjer fra
tabel A.1, som er vejledende i ISO 14644-17?

Er prgveplaceringerne placeret, sa de sikrer repraesentative data fra hver sektor i renrummet
eller renzonen?

Er den specifikke ligning fra ISO 14644-1 blevet anvendt til at bestemme prgveplaceringer for
renrum eller rene zoner, der er stgrre end 1000 m"2?

Er prgvevolumenet pa hvert sted i overensstemmelse med I1SO 14644-1 tilstraekkeligt til at
detektere en partikelkoncentration ved den angivne ISO-klassegreense?

Er den enkelte prgvevolumen for hvert sted bestemt ud fra ligningen fra 1ISO 14644-17?

Er prgvevolumenet pa hvert sted mindst 2 liter, i overensstemmelse med ISO 14644-17?

Varer hver prgvetagningssession mindst 1 minut pa hvert sted, i overensstemmelse med 1SO
14644-1?

Hvis den valgfrie sekventielle prgveudtagningsprocedure anvendes, er det sa i
overensstemmelse med I1SO 14644-1 at reducere bade prgveudtagningstiden og -maengden?

Er der taget seerlige hensyn til stgrre prevemaengder for at handtere de forlaengede tidskrav i
henhold til ISO 14644-1-retningslinjerne?

Er yderligere prgveplaceringer, der er afledt af risikoanalysen, placeret til at indsamle data fra
kritiske omrader?
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For rene zoner med ikke-ensrettet luftstrgm, er prgvetagningsstederne sa strategisk placeret, sa
de undgar ikke-diffuserede indblaesningskilder, i overensstemmelse med I1SO 14644-1?

Hvis den sekventielle prgveudtagningsprocedure anvendes, overholder den sa ISO 14644-1-
retningslinjerne for at sikre en effektiv prgveudtagning?

Med hensyn til instrumentkalibrering, er kalibreringsfrekvensen og -metoden sa baseret pa
nuvaerende accepteret praksis i overensstemmelse med ISO 14644-17?

Er partikeltallerudstyret blevet indstillet i overensstemmelse med ISO 14644-1 og producentens
anvisninger?

Er der taget hgjde for geometrien pa hvert prgvested, nar partikeltaelleren indstilles til ISO
14644-1-standarder?

Er prgvetagningssonden placeret, sa den peger ind i luftstrgmmen i henhold til ISO 14644-1-
retningslinjerne?

| tilfeelde af ukontrolleret eller uforudsigelig luftstrgm (f.eks. luftstrém, der ikke er ensrettet), er
prgvetagningssondens indlgb sa rettet lodret opad i henhold til ISO 14644-1?

Er de normale betingelser for den valgte belaegningstilstand blevet fastlagt fgr prgvetagningen i
overensstemmelse med I1SO 14644-17?

Er maengden af prgvetaget luft blevet bestemt i henhold til afsnit A.4.4.11SO 14644-1 for hvert
prgvetagningssted?

Hvis der findes et antal, der er uden for specifikationerne, og det skyldes et testmalingsproblem,
bliver det sa kasseret og noteret som sadan i testrapporten i overensstemmelse med
anbefalingerne i 1ISO 14644-17

| tilfelde af tekniske fejl, der forarsager en tzelling uden for specifikationerne, er arsagen sa
blevet identificeret, og der er truffet afhjeelpende foranstaltninger i henhold til ISO 14644-1?

Er der udfgrt gentest pa den fejlramte sektor, de umiddelbart omkringliggende sektorer og andre
bergrte sektorer i henhold til ISO 14644-17?

Er resultaterne af hver prgvemaling registreret som antallet af partikler for hvert enkelt
prgvevolumen i overensstemmelse med ISO 14644-17?

Nar der tages hgjde for flere prgvevolumener pa et sted, beregnes det gennemsnitlige
partikelantal pr. sted sa ved hjelp af ligningen (A.3) i 1ISO 14644-1?

| forhold til ISO 14644-1, bliver resultaterne fortolket for at afggre, om renrummet eller
renzonen opfylder den specificerede luftrenhedsklassificering?

Overholder den gennemsnitlige partikelkoncentration, malt pa hvert prgvetagningssted,
koncentrationsgraenserne fra tabel A.1, som naevnt i ISO 14644-17?

Hvis der anvendes mellemliggende klasser eller partikelstgrrelser, er graenserne udledt af tabel
F.1 eller ligning (F.1) sa i overensstemmelse med ISO 14644-17?

| tilfelde af en teelling uden for specifikationerne, er resultatet og de afhjalpende
foranstaltninger sa noteret i testrapporten, som foreskrevet i ISO 14644-1?

Er testrapporten, i forbindelse med ISO 14644-1, omfattende og noterer den alle resultater, der
er uden for specifikationerne, og de efterfglgende handlinger?

Er hver prgvevolumen i overensstemmelse med ISO 14644-1's vejledning registreret korrekt for
at afspejle antallet af partikler?

Er prgveudtagningsstederne og -procedurerne i overensstemmelse med ISO 14644-1-
standarderne?
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94.

95.
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Er prgvetagningsprocedurerne for renrum uden ensrettet luftstrgm tilpasset og i
overensstemmelse med ISO 14644-1-retningslinjerne?

Er tilgangen til behandling af resultater i overensstemmelse med de metoder og overvejelser,
der er beskrevet i ISO 14644-17?

Bliver der taget hand om og dokumenteret antal uden for specifikationerne i overensstemmelse
med ISO 14644-1-standarderne, hvis de findes under audit?

Bruges retningslinjerne og ligningerne i ISO 14644-1, nar man beregner den gennemsnitlige
koncentration af partikler?

Sammenlignes de gennemsnitlige partikelkoncentrationer i renrum, der skal klassificeres, med
de koncentrationsgraenser, der er angivet i ISO 14644-17?

| tilfelde af resultater uden for specifikationerne, er der sa foretaget korrigerende handlinger,
som er klart dokumenteret i testrapporten i henhold til ISO 14644-1-retningslinjerne?

Er hele prgveudtagningsproceduren og behandlingen af resultaterne i overensstemmelse med
ISO 14644-1-standarderne?

2. Teelling og stgrrelsesbestemmelse af luftbarne makropartikler

10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.

Er den maksimalt tilladte koncentration af luftbarne partikler specificeret baseret
pa kravene i 1ISO 14644-17?

Er kunden og leverandgren enige om den testmetode, der er valgt til at verificere
overensstemmelsen?

Er overvejelser om testmetoder for partikler stgrre end 5 um (makropartikler) i
overensstemmelse med ISO 14644-17?

Er de anvendte maleinstrumenter egnede til at vurdere risikoen for forurening med partikler, der
er stgrre end 5 um?

Er maleprocedurerne i overensstemmelse med specifikationerne i ISO 14644-1?

Er der taget hgjde for partikelfriggrelsesfaktorer, sasom taethed, form, volumen og
aerodynamisk opfgrsel, i testmiljget?

Er der fokus pa specifikke komponenter af den samlede luftbarne population, sasom fibre?

Er M-deskriptoren specificeret og udtrykt i henhold til ISO 14644-1-formatet?

Beskriver testmetoden maling af luftbarne partikler, der er stgrre end 5 um i diameter?

Er malingerne foretaget i en af de tre udpegede belaegningstilstande i henhold til ISO 14644-17?
Er der fokus pa korrekt prgvetagning og handtering for at minimere tab af makropartikler?

Er antallet af prgvesteder, valg af sted og datakrav i overensstemmelse med I1SO 14644-1, afsnit
5 og bilag A?

Hvis der anvendes en alternativ metode, er den sa aftalt mellem kunden og leverandgren?

Er der taget hgjde for prgvehandtering for at sikre ngjagtigt arbejde med makropartikler?
Findes der to generelle kategorier af malemetoder til makropartikler?

Er der en sammenhaeng mellem de forskellige malemetoder?
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Er der indfgrt in situ-maleprocedurer med en time-of-flight-partikeltaeller eller en LSAPC i
henhold til ISO 14644-17?

Tager LSAPC-malingerne hgjde for partikelstgrrelse baseret pa aekvivalent optisk diameter?
Findes der indsamlingsmetoder med filtrering eller inerti-effekter efterfulgt af mikroskopiske
malinger?

Er processen med optisk maling af makropartikler i luften uden opsamling af dem etableret i
henhold til ISO 14644-17?

Er procedurer med en lysspredende partikeltzeller (LSAPC) i overensstemmelse med ISO 14644-
1's bilag A for opteelling af luftbarne partikler?

Overholder LSAPC-opsatningen kravene til prgvetagning, sasom at have et indlgb, der er
dimensioneret til isokinetisk pr@vetagning, og at vaere placeret med prgveindlgbet vendt lodret
opad?

Er LSAPC indstillet til kun at registrere makropartikler?

Er time-of-flight-metoden til maling af partikelstgrrelse pa plads?

Er procedurerne for time-of-flight-apparatet i overensstemmelse med dem, der bruges til
LSAPC?

Males makropartikler ved at opsamle partikler fra luften som beskrevet i ISO 14644-1?

Er filteropsamlingen og den mikroskopiske maleproces etableret i henhold til den medfglgende
tekst?

Bliver der brugt kaskadeimpaktoropsamling og -mélinger?

Er prgveindtagssonden pa det valgte apparat indstillet korrekt?

Males der for at indsamle mindst 20 makropartikler ved hvert prgvepunkt?

Er M-deskriptorkoncentrationen beregnet i de(t) valgte partikelstgrrelsesomrade(r)?

Foretages der tre eller flere malinger pa udvalgte steder, hvis man har brug for oplysninger om
stabiliteten af makropartikelkoncentrationen?

Definerer testrapporten for makropartikelprgvetagning de partikelstgrrelser, som apparatet
reagerer pa?

Indeholder testrapporten malemetoden i henhold til ISO 14644-1?

Specificerer testrapporten typen af maling, enten til bestemmelse af M deskriptorniveau eller
graense?

Angiver testrapporten typebetegnelserne for hvert maleinstrument og apparat og dets
kalibreringsstatus?

Er renhedsklassificeringen af installationen angivet i rapporten?

Indeholder rapporten makropartikelstgrrelsesinterval(ler) og antal for hvert stgrrelsesinterval?
Angiver rapporten flowhastigheden for apparatets indlgbsprgve og flowhastigheden gennem
sensorvolumenet?

Er prgvens placering angivet i testrapporten?

Er der en prgveudtagningsplan eller en prgveudtagningsprotokolplan i testrapporten?

Naevner rapporten belsegningsstat(er)?

Er andre relevante data for maling, sdsom stabilitet af makropartikelkoncentration, inkluderet i
rapporten?

Bliver der lagt tilstraekkelig vaegt pa vigtigheden af omhyggelig prgveudtagning og handtering af
makropartikler?

Sikrer LSAPC's indstillinger for stgrrelsesomrade, at kun makropartikler detekteres?
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Er der en registrering af data fra en stgrrelse under 5 um for at sikre, at der ikke er en hgj
koncentration af detekterede partikler under makropartikelstgrrelsen?

Er prgvetagningsfejl minimeret, iseer pa grund af stort partikeltab i prgvetagningssystemer?
Kan makropartiklernes dimensioner males ngjagtigt med time-of-flight-apparater?

Er procedurerne for time-of-flight-apparater i overensstemmelse med dem for LSAPC, nar der
skal fastleegges partikelstgrrelsesintervaller?

Er makropartikelmalinger med partikelopsamling pa plads og i overensstemmelse med
anbefalingerne i ISO 14644-17

3. Sekventiel prgveudtagningsprocedure

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Kraever det pagaeldende miljg klassificering for meget lav partikelkoncentration i henhold til ISO
14644-1?

Overvejer du at bruge sekventiel prgvetagning i overensstemmelse med ISO 14644-1-
retningslinjerne for miljger med lav partikelkoncentration?

Anvendes den sekventielle prgveudtagningsprocedure til at male taellehastigheden for at
forudsige klassifikationsresultatet i henhold til ISO 14644-17?

Afviger den opsamlede luft vaesentligt fra den specificerede 1SO 14644-1
klassekoncentrationsgraense?

Er formalet med sekventiel prgveudtagning at reducere prgvevolumen og opsamlingstid i
overensstemmelse med ISO 14644-17?

Gennemgar du teellefrekvensen for at forudsige, om den sandsynligvis vil besta eller fejle baseret
pa ISO 14644-1-standarderne?

Er der opnaet besparelser ved sekventiel prgveudtagning i miljger, der ligger taet pa den
specificerede ISO 14644-1-koncentrationsgraense?

Er luftrenheden specifikt i ISO-klasse 4 eller renere, hvilket ggr den egnet til ISO 14644-1
sekventiel prgveudtagning?

Nar man veelger en partikelstgrrelse til prgvetagning i overensstemmelse med ISO 14644-1, fgrer
det sa til lave taellinger ved klassegraensen?

Har du konsulteret IEST-G-CC1004[4] eller JIS B 682C:2C32[5] for at fa yderligere oplysninger om
sekventiel prgveudtagning, som der henvises til i ISO 14644-17?

Er den valgte prgvestgrrelse i overensstemmelse med ISO 14644-1's anbefaling, der sikrer et
antal pa 20 ved klassegraensen for den stgrste partikelstgrrelse?

Integrerer hver prgvemaling supplerende overvagning og dataanalyse som anbefalet i ISO
14644-17?

Udnytter du computerstyret automatisering til dataanalyse i overensstemmelse med ISO 14644-
1's bemaerkning om begraensningerne ved sekventiel prgveudtagning?

Anerkender du, at partikelkoncentrationer muligvis ikke er sa praecise pa grund af reduceret
pr@vevolumen i henhold til ISO 14644-1-retningslinjerne?

Er din procedure baseret pa sammenligning af kumulative partikeltaellinger i realtid med
referenceveerdier i henhold til ISO 14644-1?
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Er referenceveaerdierne afledt af ligninger, der definerer gvre og nedre greensevaerdier i henhold
til 1ISO 14644-17?

Har du gennemgaet den grafiske fremstilling af ISO 14644-1 sekventiel
prgveudtagningsprocedure i figur D.1?

| henhold til ISO 14644-1 sammenligner du Igbende det samlede partikelantal med det
forventede antal for den udtagne volumenandel?

Hvis det Ipbende antal er mindre end den nedre graense, stopper du sa prgveudtagningen og
anerkender, at luften opfylder den specificerede klassegraense i ISO 14644-17?

Hvis det Ipbende antal overstiger den gvre greense i ISO 14644-1, stopper du sa
preveudtagningen i erkendelse af, at luften ikke opfylder den specificerede klasse?

Fortsaetter du prgveudtagningen, hvis det Igbende antal forbliver mellem ISO 14644-1's
definerede gvre og nedre graenser?

Er det observerede antal kontrolleret i forhold til 20-tals benchmark som specificeret i ISO
14644-17

Kontrollerer du, om den kumulative prgveudtagningsvolumen svarer til ISO 14644-1's mindste
enkeltprgveudtagningsvolumen, hvor det forventede antal er 20?

Har du gennemgaet de graenser, der er fastlagt i lighingerne (D.1) og (D.2) som beskrevet i ISO
14644-1-proceduren?

Noterer du det samlede antal partikler, der taelles over tid, i overensstemmelse med ISO 14644-
1's retningslinjer for sekventiel prgveudtagning?

Beregner du det forventede antal ved hjeelp af den procedure, der er naevnt i D.2, ligning (D.5) i
ISO 14644-1?

Stemmer dit plottede totale antal mod det forventede antal overens med ISO 14644-1 figur D.1?
Sammenligner du de optalte veerdier med ISO 14644-1's gvre og nedre graenselinjer som vist i
figur D.1?

Hvis det observerede kumulative antal overskrider den gverste linje, stopper du sa
prgveudtagningen og rapporterer luftkvalitetsfejl i henhold til ISO 14644-1?

Hvis det kumulative observerede antal kommer under den nederste linje, stopper du sa
preveudtagningen og bekraefter luftkvalitetspasset i overensstemmelse med I1SO 14644-1-
standarderne?

Fortseetter du prgveudtagningen, hvis det kumulative observerede antal forbliver mellem ISO
14644-1's definerede gvre og nedre graenser?

Hvis det samlede antal er 20 eller derunder ved slutningen af prgvetagningsperioden og ikke har
krydset den gverste linje, anser du sa luften for at vaere i overensstemmelse med ISO 14644-17?
Er alle prgvetagningssteder blevet identificeret og dokumenteret i overensstemmelse med
kravene i ISO 14644-17?

Er de instrumenter, der bruges til prgvetagning, kalibreret og egnede i henhold til ISO 14644-1-
standarderne?

Er din dataindsamlingsmetode i overensstemmelse med I1SO 14644-1's vaegt pa kumulative
partikeltzellinger i realtid?

Bliver alle prgveudtagningsprocedurer overvaget eller auditeret for at sikre overensstemmelse
med ISO 14644-1's standarder?

Er der et system pa plads til at revurdere eller tage nye prgver af omrader, der i fgrste omgang
har fejlet, baseret pa ISO 14644-1-kriterierne?
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Dokumenteres alle resultater, godkendte eller ikke godkendte, i en rapport i overensstemmelse
med retningslinjerne i 1ISO 14644-1?

Tager du hgjde for eventuelle eksterne faktorer eller forhold, der kan pavirke prgveudtagningen,
i overensstemmelse med ISO 14644-1's bredere standarder?

Er der en proces pa plads til periodisk gennemgang eller rekalibrering af udstyr, der bruges i den
sekventielle prgveudtagning i henhold til anbefalingerne i ISO 14644-1?

Har du den ngdvendige uddannelse eller certificering til at udfgre sekventiel prgveudtagning i
overensstemmelse med ISO 14644-17?

Er de valgte partikelst@rrelser til den sekventielle prgveudtagningsmetode i overensstemmelse
med ISO 14644-1's anbefalinger for partikelstgrrelse?

Har du en beredskabsplan pa plads, hvis pr@veudtagningsudstyret ikke fungerer, som sikrer
overholdelse af ISO 14644-1's retningslinjer?

Bliver miljgforhold som temperatur og fugtighed overvaget og kontrolleret som en del af den
sekventielle ISO 14644-1-prgveudtagningsproces?

Foretager du en indledende vurdering af miljget fgr den egentlige prgvetagning for at fa en idé
om mulige kontamineringsniveauer som anbefalet i ISO 14644-1?

Er grenserne i din prgveudtagningsmetode klart definerede og i overensstemmelse med ISO
14644-1's sekventielle prgveudtagningsprocedure?

Bruger du computerbaserede systemer til at hjaelpe med overvagningen, og er disse systemer
valideret i henhold til ISO 14644-1-standarderne?

Tager du hgjde for feedback eller indsigt fra personalet pa stedet eller andre interessenter i din
preveudtagningsmetodologi i overensstemmelse med de bredere ISO 14644-1-standarder?

Har du en proces pa plads til Isbende forbedring af dine sekventielle prgveudtagningsprocedurer
baseret pa feedback og resultater i henhold til ISO 14644-17?

Er alle optegnelser, data og dokumentation relateret til sekventiel prgveudtagning opbevaret
sikkert og let tilgaengeligt til ISO 14644-1-revisionsformal?

4. Testinstrumenter

Har du gennemgéet det maleudstyr, der anbefales til test i bilag A og D i henhold til
retningslinjerne i ISO 14644-17?

Nar der henvises til tabel G.1 til G.3 i ISO 14644-1, opfylder instrumenterne sa de ngdvendige
minimumskrav for hvert apparat?

| overensstemmelse med ISO 14644-1, er maleapparatet blevet aftalt mellem kunde og
leverandgr?

Overholder det valgte apparat den informative karakter af bilaget i ISO 14644-1, hvilket giver
mulighed for at bruge forbedret apparatur, nar det bliver tilgeengeligt?

Er alternative testinstrumenter, som kan anses for passende, blevet overvejet og aftalt mellem
kunden og leverandgren i henhold til retningslinjerne i ISO 14644-17?
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6. Er de definitioner, der bruges til revisionen, afledt af JCGM 200: 2008[6] i overensstemmelse
med ISO 14644-1-kravene?

7. Nar du maler, sikrer du dig sa, at oplgsningen overholder ISO 14644-1's definition: den mindste
andring, der forarsager en maerkbar sendring i indikationen?

8. Erder en forstaelse af de faktorer, der kan pavirke oplgsningen, sasom stgj eller veerdien af den
storrelse, der males, som defineret i ISO 14644-1?

9. Er de maksimalt tilladte malefejl identificeret i overensstemmelse med I1SO 14644-1, og er de i
overensstemmelse med den kendte referencemangdevaerdi?

10. Undgar man udtryk som "tolerance" til fordel for "maksimalt tilladte fejl", som det anbefales i
ISO 14644-17?

11. Bruges der en Light Scattering Airborne Particle Counter (LSAPC) til optaelling af luftbarne
partikler, og er den i overensstemmelse med standarderne 1SO 14644-1 og ISO 21501-4:2007?

12. Rapporterer LSAPC stgrrelsesdata i form af aekvivalent optisk diameter som foreskrevet i ISO
14644-17

13. Overvejer du at bruge et Time-of-flight partikelmalingsapparat, og passer det inden for
rammerne af ISO 14644-17?

14. Maler Time-of-flight partikelstgrrelsesapparatet partiklernes aerodynamiske diameter baseret pa
deres transittid efter en @&ndring af vaeskestrgmshastigheden i overensstemmelse med ISO
14644-1-retningslinjerne?

15. Er alle testinstrumenter blevet valideret, kalibreret og kontrolleret for ngjagtighed for at sikre, at
de giver palidelige malinger i henhold til ISO 14644-1-standarderne?

5. Bilag A

Vurdering af renrum

1.

Er renrummet identificeret og kontrolleret med hensyn til koncentrationen af luftbarne
partikler?

Er clearoom designet, konstrueret og drevet til at kontrollere indfgring, generering og
tilbageholdelse af partikler indeni?

Er klassen for luftbaren partikelkoncentration specificeret for dette rum?

Er der specifikationer og kontroller for andre renhedsattributter, sdisom kemiske, levedygtige
eller nanoskala-koncentrationer i luften?

Er der nogen specifikationer og kontroller vedrgrende overfladens renhed i form af partikel-,
nanoskala-, kemiske og levedygtige koncentrationer?

Bliver andre relevante fysiske parametre, sdsom temperatur, fugtighed, tryk, vibrationer og
elektrostatisk elektricitet, ogsa kontrolleret efter behov?
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Vurdering af ren zone

7. Erder et afgraenset omrade, hvor koncentrationen af luftbarne partikler kontrolleres og
klassificeres?

8. Erdette rum konstrueret og drives det pa en made, der kontrollerer indfgring, generering og
tilbageholdelse af forurenende stoffer?

9. Erklassen for luftbaren partikelkoncentration specificeret for denne zone?

10. Er der specifikationer og kontroller for andre renhedsattributter, sasom kemiske, levedygtige
eller nanoskala-koncentrationer i luften for denne zone?

11. Er der nogen specifikationer og kontroller vedrgrende overfladens renhed i form af partikel-,
nanoskala-, kemiske og levedygtige koncentrationer i denne zone?

12. Kan denne rene zone vaere et rum i et renrum eller opnas med en separat enhed?

13. Hvis det opnas med en enhed, er denne enhed sa placeret i eller uden for et renrum?

14. Bliver andre relevante fysiske parametre, sasom temperatur, fugtighed, tryk, vibrationer og
elektrostatisk elektricitet, ogsa kontrolleret efter behov i denne zone?

Vurdering af separate enheder

15. Anvendes udstyret til at skabe sikre niveauer af adskillelse mellem indersiden og ydersiden af et
defineret volumen?

16. Kan dette udstyr bruges som en ren zone?

17. Er der nogen branchespecifikke eksempler, som f.eks. renluftshaetter, indeslutningskabinetter,
handskebokse, isolatorer eller minimiljger?

18. Vurdering af installation

19. Er der tilhgrende strukturer og luftbehandlingssystemer pa plads?

20. Er der en kombination af et renrum eller en eller flere rene zoner til stede?

21. Er der passende tjenester og forsyninger til disse installationer?
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Bilag B

Klassificering og definition

Er klassificeringen blevet specificeret for renrummet, renzonen eller det definerede sted?
Er renhedsniveauet vurderet i henhold til ISO-klassen?

Er niveauerne udtrykt som maksimalt tilladte koncentrationer af forurenende stoffer pr.
volumenenhed luft?

Luftbarne partikler

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

Er en partikel klart defineret som et lille stykke stof med bestemte fysiske graenser?
Bestemmes partikelstgrrelsen ud fra diameteren pa en kugle, der giver et tilsvarende svar med
et bestemt partikelmalingsinstrument?

Er responsaekvivalensen klart beskrevet for instrumenter til lysspredning af diskrete partikler?
Er partikelkoncentrationen beregnet som antallet af individuelle partikler pr. volumenenhed
luft?

Males partikelstgrrelsesfordelingen baseret pa den kumulative koncentrationsfunktion af
partikelstgrrelsen?

Er en ultrafin partikel identificeret som et nanoobjekt med alle tre dimensioner i nanoskalaen?
Henviser begrebet nanoskala til stgrrelser fra ca. 1 nm til 100 nm?

Bruges udtryk som nanorod eller nanoplate i tilfeelde, hvor nanoobjektets dimensioner er meget
forskellige?

Er der referencer til ISO 14644-12: eller ISO 27687 for yderligere information om nanopartikler
og nanoskala?

Er makropartikler identificeret som partikler med en akvivalent diameter pa mere end 5 pm?
Bruges M-descriptoren til at angive koncentrationen af makropartikler pr. kubikmeter luft?
Betragtes M-descriptoren som en gvre graense for gennemsnittet pa prgvetagningsstederne?
Er den ensrettede luftstrgm kontrolleret gennem hele tvaersnittet af en ren zone med konstant
hastighed og tilnaermelsesvis parallelle luftstrgmme?

Betyder ikke-ensrettet luftstrgm, at indblaesningsluften blandes med den interne luft ved
induktion?

Belaegningstilstande

18.

19.

20.

Er as-built-tilstanden defineret som den tilstand, hvor alle tjenester er tilsluttet og fungerer, men
uden udstyr, mgbler, materialer eller personale?

Er hviletilstanden defineret som den tilstand, hvor udstyret er installeret og fungerer som aftalt
mellem kunde og leverandgr, men uden personale?

Er driftstilstanden defineret som den tilstand, hvor renrummet eller renzonen fungerer med det
specificerede antal medarbejdere, der arbejder pa den aftalte made?

Klassificering

21.

Er luftrenhedsklassen efter partikelkoncentration defineret i en eller flere af
belaegningstilstandene - som bygget, i hvile eller i drift?
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22. Bruges der en eller flere greenseveerdier for partikelstgrrelser mellem 0,1 um og 5 um til at
bestemme luftrenhedens partikelkoncentration til klassificering?

23. Er luftrenhedsklassen efter partikelkoncentration (ACP) angivet med et klassifikationsnummer,
N?

24. Er den maksimalt tilladte koncentration af partikler for hver partikelstgrrelse udledt af tabel 1 i
ISO 14644-17?
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Anex C

vk wnN e

10.

Hvordan bestemmes koncentrationen af luftbarne partikler i renrum og rene zoner?

Er klassifikationsnummeret tydeligt udtrykt som "ISO klasse N"?

Er den belaegningsgrad, som klassifikationen gaelder for, blevet specificeret?

Hvilke(n) partikelstgrrelse(r) er der taget hgjde for i klassificeringen?

Er de relaterede klassegraenser for hver partikelstgrrelse bestemt i henhold til
klassifikationstabellen Tabel 1 i 1SO 14644-1?

Falder alle partikelstgrrelser, der betragtes som nedre taerskel, inden for intervallet 0,1 um til 5
um?

Er partikelstgrrelsen/-stgrrelserne til koncentrationsmaling aftalt mellem kunden og
leverandgren?

Hvis der er malinger pa tvaers af flere partikelstgrrelser, er hver stgrre partikeldiameter (f.eks.
0,2) sa mindst 1,5 gange den naste mindre partikeldiameter?

Er der nogen overvejelser om mellemliggende decimale renhedsklasser eller
partikelstgrrelsesteerskler?

Hvis der kraeves mellemliggende klasser eller taerskelveerdier for partikelstgrrelse, er der sa en
henvisning til det informative bilag F i 1ISO 14644-17?
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ISO

Den Internationale Standardiseringsorganisation (ISO) er et globalt konsortium af nationale
standardiseringsorganer. Internationale standarder udvikles primaert af ISO's specialiserede tekniske
paneler. Alle medlemslande med interesse i et specifikt domaene, som der er dannet en teknisk gruppe
for, kan deltage i denne gruppe. Forskellige internationale enheder, bade regeringsstgttede og
uafhangige, koordinerer med ISO og bidrager til standardiseringsprocessen. Desuden er der en dyb
alliance mellem ISO og International Electrotechnical Commission (IEC) om alle elektriske
standardiseringsspgrgsmal.

Standarder udarbejdes ud fra de retningslinjer, der er fastsat i ISO/IEC-direktiverne, del 2. Den primare
opgave for disse tekniske paneler er at formulere internationale standarder. Disse udkast til standarder,
nar de er godkendt af de tekniske grupper, deles med medlemslandene til afstemning. For at blive
udgivet som en international standard er det ngdvendigt med mindst 75% positive stemmer fra
medlemslandene.

ISO 14644-1 blev udarbejdet af ISO/TC 209-udvalget med fokus pa renrum og zoner med kontrolleret
miljg. Denne opdaterede version erstatter den oprindelige (1ISO 14644-1:1999) pa grund af tekniske
opdateringer.
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PDF

PDF blev introduceret af Adobe Systems i 1993 med det formal at indfange og gennemga omfattende
information fra ethvert program, pa enhver computer, med hvem som helst, hvor som helst. Dr. John
Warnock, Adobes medstifter, forestillede sig et system, der ville ggre det muligt at dele dokumenter pa
tveers af forskellige maskiner og operativsystemer uden problemer.

Ngglefunktioner i PDF-filer

Konsistens pa tveers af platforme: En af de mest fremtraedende egenskaber ved en PDF er dens evne til
at bevare dokumentformateringen, uanset hvilken enhed, operativsystem eller software der bruges til at
se den.

Sikkerhed: PDF'er kan krypteres, passwordbeskyttes og have digitale signaturer. Det sikrer et dokuments
2gthed og integritet.

Komprimering: PDF'er understgtter komprimering af hgj kvalitet, sa store dokumenter, iseer dem med
billeder og multimedier, kan reduceres i stgrrelse uden vaesentligt tab af kvalitet.

Integration af multimedier: Selvom PDF-filer primaert bruges til tekst, kan de ogsa inkorporere billeder,
lyd, video og hyperlinks.

Tilgaengelighed: Der kan tilfgjes funktioner til PDF-filer for at ggre dem mere tilgaengelige for
handicappede, f.eks. oplaesning af tekst.

Fordelene ved at bruge PDF

Universalitet: Naesten alle enheder og platforme har en PDF-lzeser tilgaeengelig, hvilket g@r det til et af de
mest universelt accepterede filformater.

Bevarelse: PDF'er bevarer det oprindelige layout, skrifttyper, billeder og grafik i et dokument. Det sikrer,
at et dokument ser ens ud, nar det abnes et hvilket som helst sted.

Kompakthed: Med PDF-filer kan store dokumenter komprimeres effektivt til mere handterbare
stgrrelser, hvilket ggr dem lettere at dele og opbevare.

Integration: Muligheden for at integrere forskellige multimedieelementer i et enkelt dokument ggr det til
et alsidigt format.

Sikkerhed: For fglsomme dokumenter sikrer muligheden for at tilfgje kryptering og digitale signaturer, at
kun autoriseret personale kan fa adgang til dem.

PDF-redigering og software



ISO 14644-1

Adobe Acrobat er maske den mest kendte software i forbindelse med PDF-filer, men der findes utallige
andre veerktgjer til oprettelse, redigering og visning af PDF-filer. Nogle populzere alternativer inkluderer

Foxit Reader, PDF-XChange og Sumatra PDF. Mange onlineplatforme tilbyder ogsa PDF-konvertering og -
redigering.



