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Definitioner

Renrum — Ett rum som dr klassificerat for partiklar, som kontrolleras for partiklar, och
som dr utformat och konstruerat och drivs pd ett sdadant sdtt att intrdde, ansamling och

kvarhallande av partiklar inuti rummet kontrolleras

ISO — Internationell standardiseringsorganisation (International Organization for Stan-

dardization)

HEPA — Ett luftfilter som filtrerar 99,97% av partiklar av storleken 0,3 um

FFU - (Fan Filter Unite) En fldkt som har in byggt HEPA filter, anvinds ofta i renrum
for tilluften

Luftomséttning - hur mycket av rummets luftvolym som byts ut med uteluft per tidsenhet



1 INLEDNING

Behov av renrum okar snabbt i vr moderna vérld och mingden av renrum kommer endast
att 0ka. I dagens viérld behdver alla apparater komponenter som gors i renrum, i ar har det
bevisats genom en global brist pd microchips som har stannat upp allt fran bilindustrin
till tillverkningen av spelkonsoler (Reuters, 2021). P4 grund av att olika produktioner
kraver olika renhet har ISO 14644 gjorts dér de olika renhets klasserna delas upp i 9
klasser. De olika klasserna har olika krav pa byggnaden och hustekniken. I detta arbete
jamfors ISO 14644 klasserna IOS 5 och ISO 7.

1.1 Syfte och metod

Syftet med detta examensarbete dr att redogdra for hustekniska och byggnadstekniska
skillnader mellan ISO standarden 14644 renrums klass ISO 7 och ISO 5. I arbetet jamfors
standarden ISO 14644 krav pa renrum med avseende pa de hustekniska kraven. Behovet
av renrum Okar inom flera industrisektorer och valet av vilken ISO klass i utrymmet man
skall anvinda sig av dr inte alltid enkelt. En marknadsanalys av Maximizemarketrese-
arch.com visar att den globala marknaden for renrum ar 2019 var 4,18 miljarder USD,
och marknaden forvéntas oka till 6,23 miljarder USD till &r 2027. Malsittningen med
arbetet &r att forstd varfor ISO 5 kan vara mangfaldigt dyrare &n [SO 7. (Maxime market

research, 2020)

1.2 Avgransning och struktur

I detta examensarbete behandlas de tekniska och de byggfysiska delarna for att renrum-
met skall uppnd ISO 14644 standardens ISO 5 och ISO 7 klass. Andra byggfysiska och

hustekniska behov som olika renrum kan behdvas har inte tagits i beaktande.

I kapitel tva och tre redogors for teorin for arbetet. I kapitel tvd beskrivs renrummets
inverkan, funktion och den skyddsutrustningen som behovs i rummet. I kapitel tre redo-
gors for de regler och lagar som skall foljas utgédende fran ISO 14644 standarden.

I kapitel fyra jimfors ISO 5 och ISO 7 utgdende fran anvindningsomrddena,
]



ventilationen, byggtekniska skillnader och slutligen gors en ekonomisk jaimforelse. Re-
sultatet for examensarbetet presenteras i1 kapitel fem. I arbetets sista kapitel fors en dis-

kussion och slutsatserna presenteras.

1.3 Hypotes

Partikelskillnaden mellan ISO 5 och ISO 7 ér stor; ISO 5 luft &r 100 ganger sa ren som
ISO 7. De tekniska skillnaderna kommer formodligen inte att vara dramatiska. ISO 7 har
flera olika tekniska losningar fér hur man uppnar renhetskraven. Medan det i ISO 5 rum
endast finns en teknisk 16sning. Miangden med FFU (Fan Filter Unite) och ventilations-
maskinernas kapacitet kommer att skilja sig drastiskt, vilket troligen dr en av de stora

prisskillnaderna.

1.4 1SO

ISO ér forkortning av International Organization for Standardization. ISO &r en internat-
ionell icke-statlig standardiseringsorganisation som de flesta l&nder i vérlden &r medlem-
mar av, vilket har gjort det till en av den mest inflytelserika standardiseringsorganisat-
ionen. (Mead Metals, Inc., 2019)

ISO 14644 standaren publicerades ar 1999 och har dérefter blivit den mest anvénda stan-
darden i virlden for renrum. [ ISO 14644 delar man upp standarden i ISO klasserna 1-9.
Klasserna ér uppdelade enligt renheten av luften, dér klass 1 dr den renaste och klass 9

den smutsigaste. (Sandle, T. 2017)



Tabell 1 Tabell over renhetskraven for ISO klasserna (SFS-EN ISO 14644-1s. 53. 2015)

Table 1 ISO Classes of air cleanliness by particle concentration

ISO Class number Maximum allowable concentrations (particles/m3) for particles equal to and greater
N) than the considered sizes, shown below?
0,1 um 0,2 um 0,3 um 0,5 um 1 um 5um
1 10° d d d d e
2 100 24b 10° d d e
3 1000 237 102 350 d e
4 10 000 2370 1020 352 83> ¢
5 100000 23700 10 200 3520 832 def
6 1000 000 237 000 102 000 35200 8320 293
7 ¢ ¢ ¢ 352000 83200 2930
8 ¢ ¢ ¢ 3520000 832000 29300
98 ¢ ¢ ¢ 35200000 8320 000 293 000

[

All concentrations in the table are cumulative, e.g. for ISO Class 5, the 10 200 particles shown at 0,3 pm include all particles
equal to and greater than this size.

=3

These concentrations will lead to large air sample volumes for classification. Sequential sampling procedure may be applied;
see Annex D.

)

Concentration limits are not applicable in this region of the table due to very high particle concentration.

Sampling and statistical limitations for particles in low concentrations make classification inappropriate.

@

Sample collection limitations for both particles in low concentrations and sizes greater than 1 pm make classification at this
particle size inappropriate, due to potential particle losses in the sampling system.

-

In order to specify this particle size in association with ISO Class 5, the macroparticle descriptor M may be adapted and used
in conjunction with atleast one other particle size. (See C.7.)

2]

This class is only applicable for the in-operation state.

Varje klass ir tio gdnger renare jamfort med den foregaende klassen. Det som dr virt
att notera dr att ISO 14644 endast beaktar luftens renhet, inte temperatur, luftfuktighet
eller andra faktorer som behdver tas 1 beaktande i ett renrum. Sedan 1999, da forsta
versionen av [SO 14644 kom ut, har standarderna utvecklats. Idag finns det tio kapitel

som alla behandlar olika delomréden. (SFS-EN ISO 14644-1, 2015)

- Del 1: Klassificering av luftens renhet baserad pa partikelkoncentration

- Del 2: Overvakning och periodisk provning fér renrums prestanda relaterade till
luftrenhet av partikelkoncentrationen

- Del 3: Provningsmetoder

- Del 4: Utformning och driftséittning

- Del 5: Drift

- Del 7: Speciella renzoner

- Del 8: Klassificering av luftens kemiska renhet

- Del 9: Klassificering av ytors partikelrenhet

- Del 10: Klassificering av ytors kemiska renhet

9



- Del 12: Specifikationer for 6vervakning av nanopartiklar

- Del 13: Ytrengoring for att uppna definierade nivaer av renhet for klassificering
av nanopartiklar

- Del 14: Bedomning av ldmplighet for anvdndning av utrustning och material ba-
serade pa luftburen partikelkoncentration

- Del 15: Beddmning av ldmplighet for anvdndning av utrustning och material ba-
serade pa luftburen kemisk koncentration

- Del 16: Allménna riktlinjer for att forbéttra energieffektiviteten i renrum och i
enheter for renluft

- Del 17 Anvéndning av partikeldeposition

(SFS-EN ISO 14644-1, s. 53, 2015)

2 RENRUM

ISO 14644 definition for renrum dr “Ett rum som ar klassificerat for partiklar, som kon-
trolleras for partiklar, och som dr utformat och konstruerat och drivs pé ett sddant sétt att
intrdde, ansamling och kvarhéllande av partiklar inuti rummet kontrolleras.” (SFS-EN
ISO 14644-1, s. 7, 2015). For att uppné detta behdver man planera utrymmet noggrant i
alla aspekter; frdn ménniskorna som &r inne i rummet till de byggfysiska egenskaperna
och hur luften ror sig i rummet. Genom en kontroll av alla dessa aspekter kan man uppné
den Onskade partikelmidngderna av de olika storlekarna. Renrummets uppgift dr att
skydda bade ménniskorna och processerna i renrummet genom att minimera antalet par-
tiklar 1 luften. Behoven av renrum har okat drastiskt pa grund av utvecklingen av den
moderna teknologin, men renrummets id¢ dr dock inte ny. Redan under amerikanska in-
bordeskriget (ar 1861-1865) har man hittat spar av de forsta for renrummen. (Sandle, T.
2016)

Ett renrum byggs oftast inne i en befintlig byggnad, vilket stédller hoga krav pa designan-
det och konstruktionen av rummet. Enligt Tompuri (2008) dr det bast om renrum planeras
in redan i fastighets planeringsskede. Ifall renrummet byggs in i en befintlig byggnad

kraver detta mycket utrymme vilket &r orsaken till att renrum ofta byggs i lagerhallar dér

10



man har mycket plats bade vertikalt och horisontellt. Renrummens storlekar varierar fran
ett rum till en hel fabrik pé flera tusen kvadratmeter.

I ISO 5 klassen kravs det mindre &n 900 stycken partiklar av storleken 1 pm, synlig damm
ar ungefdr 25 um tjockt. Detta for att sétta partikelstorlekarna som man mater i renrum i

perspektiv. (Heidi Tuomi s.13)

2.1 Varfor behovs renrum?

Renrummen har mgjliggjort den moderna teknologins utveckling; forskning och tillverk-
ning av telefoner, tv apparater med mera skulle inte ha &dstadkommits utan renrum. Ut-
vecklingen av renrum har kontribuerat till utvecklingen av hirdvaror som telefonen, vil-
ket har latt till att dagens telefoner &r effektivare dan datorer for 20 ar sedan. (Clean rooms
west, 2013)

Renrum behodvs och anvinds dd man vill sdkerstdlla och minimera kontamination inne i
rummet. Den snabba utvecklingen av dagens teknologi har lett till att allt flera industrier
ar 1 behov av renrum. For att kvaliteten och funktionerna for de tekniska delarna skall
uppnas fér inte partiklar i storleken 1 pm komma i kontakt med processen. Detta dr orsa-
ken till varfor renrum behdvs i dagens virld. Renrum hjélper dven ldkemedelsindustrin
och livsmedelsindustrin genom att mdjliggéra kontrollering av mikrobakterier. (Clean

rooms west, 2013)

2.2 Hur renrum fungerar

Renrummets tvd grundstenar ér filtrera och kontrollera luftflodet. Kontrollering av luft-
flodet sker med hjélp av tryckskillnader och pa detta sétt kontrollerar man luftpartiklarnas
rorelse. Detta sdkerstdller att renrummet inte blir kontaminerat av ”smutsig” luft fran ut-
sidan. Den andra grundstenen dr filtrering. For att halla luften ren méste man rena luften
genom att filtrera den. Detta behdver goras konstant for att uppratthélla renheten i ren-
rummet, eftersom alla processer och méinniskor som ror sig i utrymmet tillfor partiklar
till luften. Man kan dven sdga att det finns en tredje grundsten som &r avskdrmning, ef-

tersom alla renrum maste avskdrmas med véggar fran det dvriga utrymmet.
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For att uppna ISO standarderna méater man endast partikelmangderna i renrummet. Det &r
dock inte det enda som spelar in for att processerna skall fungera, utan det finns andra
element man dven kontrollerar. De mest kritiska elementen &r temperatur, luftfuktighet,

belysning, akustik och vibrationer. (Youtube.com, 2018)

2.3 Byggfysik

Ett renrum kan vara allt fran dragskap, modulart renrum med létta plastgardiner till spe-
cialbyggda fabriker. Grundidén dr alltid den samma oberoende av storlek av systemet,
medan de tekniska specifikationerna for renrummet kan vara olika. For att renrummet
anvénds till olika typer av processer finns det inga klara regler for vilka byggnadsmaterial
som skall anvéndas. Darfor behover man skilt evaluera egenskaperna av varje projekts
byggnadsmaterial utgdende frdn behovet av utrymmet. En viktig fraga att Gvervéga ér
vilken typs slitage ytorna blir utsatta for; kemikalier, maskiner och/eller transport.
Utgdende frin behovet och anvdndningen av renrummet kan man vélja vilka material som
skall anvéndas 1 projektet. Det universella och viktiga materialegenskaper i alla renrum
ar att de skall vara sldta ytor, resistenta mot upprepad stddning, ytan far inte spricka eller
smulas och materialet fir inte frigéra partiklar till luften. Detta dr viktigt ndr man véljer
lim eller massor till renrummet. Foljande material brukar anvéndas i renrum

- skivor gjorda av rostfritt stal

- polymerskivor

- anodiserad aluminium.

(SFS-EN ISO 14644-4, s. 56-60,2001)

2.4 Ventilation

Ventilationen dr hornstenen i ett fungerande renrum, utan ett fungerande ventilationssy-
stemet kommer man aldrig att uppna kriterierna for renrummet. Ventilationen ér det enda
sdttet att rena luften i ett renrum. Genom att filtrera luften igenom HEPA filter lyckas
man filtrera bort alla partiklar som é&r stérre dn 0,3 pm (Cleanairtechnology.com, 2019).
Ifall HEPA filter inte rdcker kan man ocksa anvénda “Ultra Low Particulate Air” filter

(ULAP).

12



For att klara av att rena luften tillrdckligt miste man ha mycket hogre luftomsittning én
vad normala utrymmen behover. En bostads luftomsittning klassas som bra ifall den ar
0,5 1/h (Sisdilmayhdistys, 2020). I ett ISO 5 renrum dr luftomsittningen ddremot ungefér
240-480 1/h (Surgicube.com, s. 4, 2017). Dock dr det viktigt att komma ihag att storre
luftomséttning inte alltid betyder mindre partiklar i luften. Studier har bevisat att renrum
planerade med luftomséttningen néra nedre grinsen for en ISO klass ofta &r renare én de
som har designats med luftomséttning narmare den hogre griansen (A Design Guidelines
Sourcebook High Performance Cleanrooms, 2011).
Det finns tre olika typer av luftflodes system for renrum

- enkelriktat luftflode

- icke-enkelriktat luftflode

- blandat luftflode.

2.4.1 Enkelriktat luftflode

Enkelriktat luftflode anvinds i renrum som kréver mycket rent klimat sa som de 14ga ISO
klasserna. Grundidén &r att luften endast ror sig 4t ett hall, vilket eliminerar turbulens i
rummet vilket i sin tur minimerar kontaminations mojligheterna. I ett enkelriktat luftflo-
desystem é&r luften renast direkt nir den kommer in i rummet och smutsigast vid franluf-

ten. (Total Clean Air, 2018)

Enkelriktat luftflode kan implementeras pa olika sétt. De tvé vanligaste systemen syns pa
bild 1 dér pilarna visar luftens férdriktning. Till vénster ror sig luften horisontellt sa att
tilluften kommer fran viaggen, ror sig igenom rummet till viggen pa andra sidan rummet.
Till hoger kommer tilluften fran taket och franluften ror sig vertikalt igenom golvet. Nar
luften ror sig horisontellt igenom véggarna behdver man inte bygga ett upphdjt golv vilket
kan forenkla byggandet av renrum, dock behdver renrummet mera yta for att rymma ven-
tilationstekniken. Vertikalt enkelriktat luftflode ar vanligare. Detta krdaver upphojt golv
som franluften dker igenom, detta sparar yta av renrummet behover for att rymma venti-

lationstekniken eftersom de kan vara inbyggt i taket. (SFS-EN ISO 14644-4, s. 26, 2001)

13
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a) Yksisuuntainen ilmavirta

Figur 1. Det enkelriktade luftflodets vanligaste implementerings sétt. (SFS-EN ISO 14644-4, s.
28,2001)

I renrum med enkelriktat luftflode behdver man planera placeringen av maskinerna for
att uppnd det ideala klimatet. Genom att géra det kan man antingen skydda processen
eller operatorerna beroende vad behovet. I bild 1 kan vi se att genom att placera processen
(svarta boxen pd bilden) ndrmast tilluften (a) skyddar vi processen och sékerstiller att
operatdrerna inte kontaminerar tilluften. Ifall vi placerar operatérerna nérmast tilluften
(b) skyddar vi operatorerna fran processens biprodukter som kan vara ohélsosamt for ope-

ratoren. (SFS-EN ISO 14644-4, s. 33, 2001)

Horizontal flow Vertical flow

a) Product protection

b) Personnel/environmental protection
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Figur 2. Maskinernas placering paverkar den enkelriktade renrummets luftstrom. (SFS-EN ISO

14644-4, s. 33,2001)

Placeringen av maskiner paverkar ocksé hur luften ror sig igenom rummet. I vénstra spal-

ten 1 bild 2 ser vi exempel pa hur placeringen och formen av fysiska objekt negativt pé-

verkar det lamindra flodet 1 enkelriktade luftflode. I hogra spalten ser vi hur man kan

forbattra luftflodet genom placeringen och formen av fysiska objekt. (SFS-EN ISO 14644-

4,s.31,2001)

Flow obstacles causing a flow disturbance

I A
c\

bbb
OmC

Adjustments to equipment and behavior
to improve airflow
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a) Improvement by arrangement

I T ‘ N I
Al
b) Improvement by structure

Pt

¥m)

c) mprovement by personnel behaviour

GO
H J MmN\

d) Improvement by airflow concept

Figur 3. Det laminéra luftflodet paverkas av hur fysiska foremal &r placerade i renrummet. (SFS-

EN ISO 14644-4, s. 31, 2001)



2.4.2 Icke-enkelriktat luftflode

Icke-enkelriktat luftflode anvinds ofta i renrum med ISO 6 standard eller hogre. I renrum
med icke-enkelriktat luftflode kan tilluften komma frén taket fran enstaka filterflaktar
(FFU). Franluften tas oftast genom viggen och gérna s 1agt nerifrdn som mojligt. Med
den icke-enkelriktade luftflodes metoden spdder man ut luften med ren luft, vilket funge-
rar bra i renrum med hdgre ISO standard som inte &r lika rena som de ldgre ISO klasserna.
Detta leder till att renrummet dr kansligare ifall produktionen eller minniskorna konta-
minerar utrymmet, vilket i sin tur 6kar betydelsen pa uppforande i renrummet frdn méng-
den ménniskor i rummet till hur mycket partiklar processerna kontaminerar. (Heidi Tuomi

5. 39-43)

JA\_/\

////
1/ AL, /F-W

b) Non-unidirectional airflow

Figur 4. Luftflodet i icke-enkelriktat luftflode (SFS-EN ISO 14644-4, s. 28, 2001).

2.4.3 Blandat luftflode

Vanligtvis behover inte hela renrummet vara i samma [SO klass. Ifall det endast &r vissa
processer som behdver en lag ISO klass medan resten av renrummet klarar sig med hogre
ISO klass kan man till exempel skilja & omraden med en plastgardin. I sddana fall kan
vissa delar av rummet ha enkelriktat luftflode och resten ha ett icke-enkelriktat luftflode.
Pa detta sétt kan vi minimera pa ytan med lag ISO klass vilket sparar pa kostnader. (SFS-
EN 14644-45.27,2001)
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c) Mixed airflow

Figur 5. Blandat luftfléde (SFS-EN ISO 1464 4-4, s. 31, 2001)

2.5 Ventilationssystem

De finns tvd huvudsakliga ventilationssystem for renrum — trycksatt kammare och FFU
flaktsystem. Trycksatta kammarens anvdndningsomréaden &r stora renrums fabriker, men
systemet kan endast anvéndas upp till ISO 7 klass. FFU fléktsystemet dr vanligare, an-

vands ofta i mindre renrum och i alla renrum under ISO 6 klassen. (Youtube, 2018)

2.51 FFU flaktsystem

En FFU modul innehéller en EC-flakt och HEPA filter. Man kan &ven tilldgga ett forfilter
och kylslingor. FFU modulerna installeras i taket ddr de sedan bldser in luft genom HEPA
filtren till rummet. FFU fliktsystemet kan byggas upp pa olika sétt men de vanligaste
sdtten dr som 1 bild 6 och bild 7. I bild 6 bldser ventilationsmaskinen in luft i plenum som
blandas med franluften frdn renrummet. FFU modulerna anvénder sedan luften fran ple-

num for att filtrera och blésa in i renrummet. (Youtube, 2018)
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Central ventilationsmaskin

— -—>
—> +—>
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Plenum — 15 **
Lufttryck lagre an i \4 ¢ / \4 ¢ / \4 ¢ /
renrummet

U] [

FFU
Renrum

— VW

Fifur 6. FFU flaktsystem utan ventilationskanaler.

1 bild 7 ar ventilationskanaler installerade mellan ventilationsmaskinen och FFU modu-

lerna. Franluften fors rakt till ventilationsmaskinen for att kunna ateranvéndas. (Youtube,
2018)
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Figur 7. FFU ventilationssystem ventilationskanaler

2.5.2 Trycksatt kammare

Det andra ventilationssystemet dr trycksatt kammare. I denna kammare anvinds inte FFU
moduler utan man blaser in dvertryck i plenum och sedan passerar luften genom HEPA
filtren som finns installerade i taket. Detta sitt har anvénts ofta i storre fabriker for att

spara pa FFU kostnader. (Youtube, 2018)
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Figur 8. Ventilationssytemet i en trycksatt kammare (International SEMATECH Manufacturing
Initiative, 2006).

2.6 Bakgrund

Utveckling av renrum har gatt igenom ménga faser. Redan under amerikanska inbordes-
kriget méarkte ldkarna att infektioner spred sig mellan patienterna via luften. De tyder pé
att de insdg att hygienen i rummet dr beroende av luftens renhet. Det moderna renrummet
utvecklades 1 mitten av 1900-talet. Utvecklingen av renrum har mycket langt utvecklas
for den medicinska- och militdrindustrin. Den medicinska utvecklingen borjade forst att
pa filtsjukhus och flyttades sedan till operationssalarna. Utvecklingen av vapenindustrin
under forsta vérldskriget kravde noggrannare produktion och utvecklingen av atombom-

ben blev en milstolpe inom utvecklingen av renrum. (Sandle, T. 2016)

2.6.1 Willis Whitfield

Willis Whitfield var en forskare pd ”The Sandia National Labratories in Albuquerque”
institutet dir han forskade inom kérnkraft och senare utveckling av atomvapen (Quinn,
G. Brachmann, S. 2014). Fore 1960-talet var det ndrmaste till dagens renrum ett rent om-
rade som dammsdgs med jimna mellanrum f6r att minska chanserna for kontamination

(Research & development world).
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1962 16ste Willis Whitfield kvalitetsproblemet som uppstod av komponenter till atom-
vapnen. Whitfield bléste fran taket HEPA (High Efficiency Particulate Air) filtrerad luft
med ett jamnt flode ner mot golvet. Genom att lata luften falla ner och sugas ut igenom
golvet lyckades han dstadkomma sa bra luftrenhet manga forskare inte kunde tro. Detta
var det forsta moderna renrummet och samma principer anvénds 4n idag. Utvecklingen
av filter och flaktar har gjort dagens renrum renare och kompaktare. (National inventors

Hall of Fame)

2.7 Skyddsutrustning i renrum

Pa grund av att ménniskorna ofta kontaminerar mest i renrum &r det viktigt att man mini-
merar och planerar hur ménniskorna ror sig och beter sig inne i utrymmet. Den viktigaste
atgdrden dr anvindning av ritt klddsel. Kraven pé kladseln &ndras enligt vilken ISO klass
renrummet dr. Detta kan dndras beroende pd olika specialkrav som renrummet kan ha. I
tabell 2 finns en sammanstéllning med de allménna riktlinjerna for kladseln i1 renrum for

klasserna ISO 8 till ISO 4. (Cleanroom Connection)

Tabell 2 Klidsel i renrum for klasserna ISO 8 till I1SO 4. (Cleanroom Connection)

8 8 8 & 8
(o) ~ o)) wn &
Harskydd
Labb rock X X X
Overall X X
Skooverdrag X X X
Skoskydd X x
Ansiktsmask
Handskar
Skyddsglaségon X X X

forandringsfrekvens (per vecka) 2 gg/vecka 2 gg/vecka 3 gg/vecka Dagligen Varje ingéng
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Figur 9. Exempel pd hur ISO 5 utrustning kan se ut. (Kinnunen,E. 2016)

3 REGLER OCH STANDARDER

ISO 14644 anvinds for att sékerstilla att renrummets specifikationer dr som det krévs.
Utan standarder skulle varje renrum skilt masta definiera de partikelméngderna som &r
tilldtna. Standarden tar dock inte i beaktande hur renrummen byggs eller hur de skall
byggas, utan endast slutprodukten. Ytorna inne i renrummet dr dock definierade. Darfor
ar det viktigt att komma ihdg att de lokala byggnadsforeskrifterna ocksé skall foljas nér
planerande och byggandet av renrummet sker. Ifall renrummets processer behover ta i
beaktande biokontamination skall man ocksé folja ISO 14698 som handlar om “Kontroll
av mikrobiologiska fororeningar i renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljoer”.
(V. Koski 2015)

ISO 14644 &r den vanligaste standarden men det finns renrum som f6ljer andra standar-
der, som FS 209E och EU GMP. Den amerikanska utvecklade standarden FS 209E ut-
vecklades av Institute of Environmental Sciences and Technology. 1991 kom den nyaste
versionen ut och 2001 avforskaffades standarden. Trots att FS 209E inte utvecklas mera
och dr gammal anvinds den ibland i USA. I FS 209W finns det sex stycken klasser; 1,
10, 100, 1 000, 10 000, 100 000. Dessa klasser motsvarar ISO 8-ISO 3 dar ISO 8 ar klass
100 000 och ISO 3 ér klass 1. (Youtube, 2018)
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3.1 1SO 14644

ISO 14644 standarden dr uppbyggd i 16 stycken kapitel dér varje kapitel behandlar ett
specifikt omréde eller funktion i renrummet. Nedan presenters de 16 olika kapitlen som
har kommit ut fore april 2021. ISO 14644 uppdateras hela tiden och den nyaste kapitlet
ar del 17 som behandlar anvéndning av partikeldeposition som kommit ut ar 2021. (SFS-

EN ISO 14644-1, 2015)

ISO 14644-1 Renhetsklassificering baserat pa partikelinnehall

I standardens forsta kapitel presenteras renrum i sin helhet, dir beskrivs partikelstorleken
och tryckskillnaderna. Det viktigaste i1 kapitlet dr presentationen av de 9 stycken ISO
klasserna, vilket dr grunden for hela standarden. (SFS-EN ISO 14644-1, 2015)

ISO 14644-2 Overvakning och periodisk provning for renrums prestanda relaterade

till luftrenhet av partikelkoncentrationen

I det andra kapitlet gds det igenom overvakning och métningar av renrum, hur och nar
olika ISO standarder har olika intervaller pé tester. I tabellen nedan ser man hur ofta stan-

dardtest skall utforas i [ISO klasserna. (SFS-EN ISO 14644-2, 2015)

Tabell 3 Standard testens utforingsintervall. SFS-EN ISO 14644-2, 2015)

Luokitus Suurin sallittu aikavali Testausohje
< 1SO-luokka 5 6 kuukautta ISO 14644-1:1999, liite B
> 1SO-luokka 5 12 kuukautta ISO 14644-1:1999, liite B

HUOM. Hiukkaslaskenta suoritetaan yleensa toimintatilassa, mutta saatetaan suorittaa myos
lepotilassa kyseisen 1ISO-luokan mukaan.

ISO 14644-3 Provningsmetoder

Kapitel 3 behandlar mitning av inomhusklimatet i renrummet, dir beskrivs de olika mét-
ningarna som bor goras i ett renrum. De olika méitningsmetoder och métare som kan an-

véndas presenteras i detalj i kapitlet. (SFS-EN ISO 14644-3 2006)

ISO 14644-4 Utformning och driftsiittning

I kapitel fyra behandlas planeringen av ett renrum i de olika faserna, i huvudsak plane-

ringen av ventilationen. De olika luftflodena behandlas och hur det paverkar planeringen
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av andra element och @ven hur tryckskillnaderna skall planeras. Projektering av projekten

behandlas ocksé frin planering till driftsédttning. (SFS-EN ISO 14644-4, 2001)

ISO 14644-5 Drift

I kapitel fem tas upp hur man skall anvdnda och handla i ett renrum for att inte kontami-

nera utrymmet. Klédder, maskiner och stadning tas upp. (SFS-EN ISO 14644-5 2005)

ISO 14644-6 Termer och definitioner

Kapitel sex innehaller termer och definitioner som é&r relaterade till ISO 14644. Kapitlet
innehaller dven hanvisning till vilken del av ISO 14644 termen och definitionen finns i.

(SFS-EN ISO 14644-6, 2007)

ISO 14644-7 Speciella renzoner

I kapitel sju beskrivs minimikraven pa planerande och installation av speciella renzoner
som till exempel dragskdp och mini renrums miljén. Aven instruktioner angdende test-

ningen och dess krav tas upp. (SFS-EN ISO 14644-7, 2004)

ISO 14644-8 Klassificering av luftburen molekvlir fororening

I kapitel atta behandlas gaskoncentrationen i luften. Gaskoncentrationen har delats upp i
tolv stycken ISO-ACC klasser. Det gas dven igenom vilka de vanligaste kemikalierna i
renrums miljon dr och hur man skall gora méatningar for att f6lja med kemikalienivéerna.

(SFS-EN ISO 14644-8, 2006)

Tabell 4 Tabell over ISO-ACC klasserna (SFS-EN ISO 14644-8, 2013).

ISO-ACC class Conc;?;‘r?‘anon Con;egl}:?tmn Con;egl}:.;non
0 100 106 (1 000 000) 109 (1 000 000 000)
-1 10-1 105 (100 000) 108 (100 000 000)
-2 10-2 104 (10 000) 107 (10 000 000)
-3 10-3 103 (1 000) 106 (1 000 000)
-4 10-4 102 (100) 105 (100 000)
-5 10-5 10l (10) 104 (10 000)
-6 10-6 100 (1) 103 (1 000)

-7 10-7 10-1 (0,1) 102 (100)
-8 10-8 10-2 (0,01) 101 (10)
-9 10-9 10-3 (0,001) 100 (1)
-10 10-10 10-4 (0,000 1) 10-1 (0,1)
-11 10-11 10-5 (0,000 01) 10-2 (0,01)
-12 10-12 10-6 (0,000 001) 10-3(0,001)
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ISO 14644-9 Klassificering av ytors partikelrenhet

I kapitel nio beskrivs kraven for ytorna i renrum, det vill siga alla ytor fran golv, tak,
viggar till arbetsytor. Aven de olika mitningsmetoderna gés igenom. (SFS-EN

[1SO14644-9, 2012)

ISO 14644-10 Klassificering av ytors kemiska renhet

I det tionde kapitlet behandlas kemiska koncentrations méngden péa ytor i renrummet och
métningsinstruktioner. ISO-SCC klasserna presenteras som ar uppdelade i 12 olika klas-

ser. (SFS-EN ISO 14644-10, 2013)

Tabell 4 Tabell 6ver ISO-SCC klasserna (SFS-EN ISO 14644-10, 2013)

Table 1 — ISO-SCC classes

ISO-SCC class Concentration Concentration Concentration
(g/m?) (ng/cm2) (ng/cm?)

0 100 106 109

-1 10-1 105 108

-2 10-2 104 107
-3 10-3 103 106
-4 10-4 102 105
-5 10-5 101 104
-6 10-6 100 103

-7 10-7 10-1 102
-8 10-8 10-2 101
-9 10-9 10-3 100
-10 10-10 10-4 10-1
-11 10-11 10-5 10-2
-12 10-12 10-6 10-3

ISO 14644-12 Specifikationer for overvakning av nanopartiklar

I tolfte kapitlet tas upp hur man skall §vervaka nanopartiklar i renrummet. I kapitlet gas
det noggrant igenom vilka tester och hur skall goras, for att partiklarna skall rdknas som

nanopartiklar far storleken hogst vara 0,1 um. (ISO 14644-12, 2018)
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ISO 14644-13 Ytrengoring for att uppna definierade nivaer av renhet for klassifice-

ring av nanopartiklar

Trettonde kapitlet ger riktlinjer for stadning av renrummets ytor och maskiner for att
uppné de olika renhetsklasserna for ytorna. De tva olika klasserna dr SCP (cleanliness by

particle) och SCC (surface cleanliness by chemical consentration). (ISO 14644-13, 2016)

ISO 14644-14 Bedomning av lamplighet for anvindning av utrustning och material

baserade pa luftburen partikelkoncentration

Fjortonde kapitlet behandlar maskiner och andra tillbehor for de olika processernas lamp-
lighet i renrum pé basen av partikelkoncentration. Det beskrivs vilka olika maskiner kan

man ta in till renrummet utan att komprimera renheten i renrummet. (ISO 14644-14,

2016)

ISO 14644-15 Bedomning av lamplighet for anvindning av utrustning och material

baserade pa luftburen kemisk koncentration

Femtonde kapitlet behandlar maskiner och andra tillbehdr for de olika processernas lamp-

lighet i renrum pa basen av de kemiska partiklarna. (ISO 14644-15, 2017)

ISO 14644-16 Allméiinna riktlinjer for att forbattra energieffektiviteten i renrum och

i enheter for renluft

I sextonde kapitlet beskrivs de olika mdjligheterna att forbattra energieffektiviteten for
renrum. [ kapitlet tas det upp olika energieffektiveringsmojligheter i alla delar av renrum-

mets livscykel. (ISO 14644-16, 2019)

ISO 14644-17 Anvandning av partikel deposition

I kapitel 17 behandlas hur man skall tolka och tillimpa partikel depositions resultaten frén
de kritiska ytorna i renrummet. I kapitlet besktivs det hur man gor testen och hur testet

skall rdknas, dve presenteras en riskanalys som kan goras. (ISO 14644-17, 2021)

3.2 FS 209E

FS 209E var USA:s renrumsstandard som redan kom ut 1963. Standarden definierar par-

tikelméngden 1 luften och lufthastigheten i renrummet. Standarden ar uppbyggd i 6
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stycken klasser; klass 1, klass 10, klass 100, klass 1 000, klass 10 000 och klass 100 000.
Klasserna motsvarar ISO 8-ISO 3 var klass 1 &r ISO 3 och klass 100 000 &r ISO 8.

1992 publicerades sista FS 209E standarden och 2001 avforskaffades standarden for att
overga till ISO 14644. Men &n idag finns det renrum som anvédnder FS 209E standarden.
(Chyan.I. 2001)

3.3 EU GMP

EU GMP (Good Manufactoring Practice) &r den europeiska kommissionens producerade
standard for medicinindustrin. Standardens uppgift &r att sdkerstélla kvaliteten av pro-
duktionen. I standarden gds det noggrannare igenom klddsel och praktiska saker i ren-
rummen. Men da det till exempel géller renrums partikelmétningar hinvisas det till ISO

14644, sa man kan se EU GMP som en péfyllnad av ISO 14644. (Koski, V. s.13. 2015)

4 JAMFORELSE AV ISO 50CHISO7

I ISO standarden finns det endast klara grénser for partikelmangder i de olika ISO klas-
serna, vilket gor att samma ISO klass kan skilja sig at bade tekniskt och till vad dom
anvénds till sa lange som partikelméngderna 1 luften hélls inom reglerna. I ISO 5 finns
det 100 ganger farre partiklar i luften jamfort med méingden av partiklar i ISO 7. For att
uppna de olika nivéerna finns det olika sdtt som man uppnér de. P4 grund av att det endast
meter partikelméngderna sa har det producerats riktgivande varden for att uppna de olika
ISO klasserna. Dessa vérden har producerats av erfarenhet fran olika renrum och inne-
héller mest viarden angéende ventilationen. De stdrsta och klaraste skillnaderna finns i
ventilationstekniken i de olika renrummen. I rum av standarden ISO 7 finns det mojlighet
att anvénda olika ventilations metoder och mangden med HEPA filter behover inte vara
lika hdg. Aven luftomsittningens mingd skiljer sig stort mellan de olika klasserna. I detta
kapitel jamfors ISO 5 och ISO 7 frén de tekniska losningarna till underhall och sikerhets-
kladsel. (ISO 146441, 2015)
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4.1 Anvandningsomraden

Varje renrums renhets klass méste utvérderas skilt, olika processer i samma industri be-
hover olika renhet, vilket betyder att man inte kan klassificera industrier till ett specifika
ISO Kklasser. I tabell 5 finns sammanstéllt vilka ISO klasser som brukar anvindas i olika
industrier. I tabellen ser man att ISO 5 inte &r lika vanlig klass som ISO 7. De fa industrier
som maéste ha ISO 5 ir kiselplatta, halvledare, steril forening och implanter. ISO 7 klassen
kan anvindas inom elva olika industrier enligt tabellen nedan. I tabellen ser vi dven att

inom industrierna skiljer sig ISO klasserna mellan olika renrum. (www.gotpac.com)

Tabell 5 Tabell over olika industriomrddens ISO klasser (www.gotpac.com)

Industrial Applications

Application Classification
Aerospace I1SO Class 5-7
Assembly of Touch Screen Membranes I1SO Class 7
Composite Materials I1SO Class 8
General Industrial I1SO Class 8
Isolation of Injection Molded Parts I1SO Class 7-8
Optical 1SO Class 5-7

Consumables and Pharmaceuticals

Application

Application Classification
Semiconductor I1SO Class 5

SMT Assembly I1SO Class 7-8

Solar 1SO Class 5-7
Wafer Board I1SO Class 5

Classification

E-Liquid

I1SO Class 7-8

Food Packaging

No Classification

Medical Devices

Nutraceutical Packaging 1SO Class 7-8
Pharmaceutical Compounding I1SO Class 7
Pharmaceutical Packaging I1SO Class 8
Sterile Compounding I1SO Class 5

Application Classification
Device Reprocessing I1SO Class 7
Inplantable Devices I1SO Class 5

Medical Device Packaging I1SO Class 7-8




4.2 Ventilation

Grundstenen for ventilationen i renrum é&r hur stor luftomséttningshastighet (ACR) dr;
desto renare ett rum skall vara desto oftare mast luften bytas mot filtrerad luft. Eftersom
ISO standarderna maéter luftens renhet har det gjorts riktgivande vérden for luftomsitt-
ningshastigheten. I tabell 6 kan man se att ISO 5 har mellan fyra till fem ganger sa stor
luftomséttningshastighet som ISO 7 (luftomsittningshastighet ser vi under ”Air Change
Rate”). Med en sé stor luftomsédttningshastighet leder det till att ventilationsmaskinernas
kapacitet méste vara betydligt storre i ISO 5 &n i ISO 7. Aven ventilationskanalernas stor-

lek och mangd péverkas i bdde tilluft och franluft. (Surgicube.com, 2017)

Tabell 6 Luftomsdttningshastighet (Surgicube.com. 2017)

FS Cleanroom Class ISO Equivalent Class Air Change Rate
1 ISO 3 360-540

10 ISO 4 300-540

100 ISO 5 240-480

1,000 ISO6 150-240

10,000 ISO 7 60-90

100,000 ISO 8 5-48

Det dr inte endast luftomséttningshastighet som skiljer ISO 5 till ISO 7. Ventilationssy-
stemets grundidé dr den samma da bada renrummen kréver dvertryck i renrummet och
filtrerar luften med HEPA filter. I ISO 5 rum maéste enkelriktat luftflode anvéindas for att
uppna ratt partikelmangd, medan ISO 7 har mera flexibilitet dir bade enkelriktat luftflode
och icke-enkelriktat luftflode kan anvindas for att &stadkomma partikelmingd. (SFS-EN
ISO 14644-1 s. 43, 2015)

De olika luftomsittningshastigheterna uppnés genom att variera pa lufthastigheten i ren-
rummet. [ tabell 7 ser vi skillnaden i lufthastigheten mellan ISO 5 och ISO 7. For att
uppnd de olika lufthastighet kridvs olika miangder med FFU moduler. I tabell 7 ser vi en
skillnad mellan 2-3,5 ganger FFU moduler mellan ISO 5 och ISO 7. Den stora skillnaden
paverkar direkt ekonomiskt och modulariteten som renrummet har i framtiden. Ifall ren-
rummets tak dr fullt med FFU moduler paverkar det hur man kan placerar nya maskiner

och viggar i framtiden. (Surgicube.com. 2017, s.6)
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Tabell 7 Ventilations skillnader for 1SO 7 och ISO 5

S S

~ )
Laminart luftflode
Turbulent luftflode X
FFU % takning av taket 15-20% 35-70%
Lufthastighet 0,05-0,08 m/s 0,2-0,4 m/s

4.3 Byggnadstekniska skillnader

Materialvalen gors inte enligt ISO standarderna, utan gors enligt specifikationerna for
renrummet. Byggnadstekniskt kan golvtypen i ISO 7 och ISO 5 skilja sig frén varandra.
ISO 7 kan planeras och byggas utan upphdjt golv medan ISO 5 krdver upphdjt golv {for
att fa ett effektivt laminért flode. (SFS-EN ISO 14644-4, s. 57, 2001)

4.4 Ekonomisk jamforelse

Pa grund av att alla renrum &r olika, dr det svért att ge riktgivande kostnader for olika
renrum. Nér man soker efter riktgivande byggnadskostnader pa nétet dr variationen mel-
lan 1000 € - 10 000 €/m?. Orsaken till den stora skillnaden i prisuppskattningen ar ménga,
eftersom de olika ISO klasserna kréver olika luftrenhet. Dessutom spelar storleken pa
renrummet en stor skillnad i kvadratmeterpriset. (cleanroomtechnology.com)

De storsta tekniska skillnaderna mellan ISO 5 och ISO 7 leder ocksa till de storsta eko-
nomiska skillnaderna. Ventilationssystemet dr hjértat av renrummet, och ocksa de storsta
kostnaderna i byggandet av rummet. For att uppnd det renare klimatet i ISO 5 behover
man 2-3,5 ganger flera FFU moduler jaimfort med ISO 7 klassen, vilket leder till en stor
ekonomisk skillnad.

Pa grund av mdjligheten att vilja enkelriktad eller icke-enkelriktat luftflode, kan man
inom ISO 7 vilja att inte bygga upphdjt golv vilket leder till en betydande besparing.
Upphojt golv brukar kosta kring 170-220€/m?, medan antistatiskt golv rér sig kring 60—
100€/m?. Detta betyder att ifall man kan bygga utan upphdjt golv kan man gora en bespa-
ring pa 35-45% av golvkostnaderna. (Belden.com 2013)
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Som biprodukt till storre luftomsittningshastighet behdver ISO 5 renrum ockséd mera
tilluft, som leder till behov av stdrre ventilationsmaskin och storre ventilationskanaler.
Men att gora estimat av den ekonomiska skillnaden dr mycket svar pd grund av att alla
renrum kan ateranvénda olika médngder av renrummets frénluft beroende pa renrummets

specifikationer. (Belden.com 2013)

5 RESULTAT

Syftet med examensarbetet att redogéra for de byggtekniska och hustekniska skillnaderna
mellan ISO 14644 klasserna ISO 5 och ISO 7. ISO 14644 méter endast renrummens par-
tikelmangder, vilket betyder att nir man jamfor klassen ISO 5 mot ISO 7 jamfoér man
endast de byggtekniska och hustekniska 16sningarna som péverkar partikelmédngden i ren-
rummet. Dessa losningar &r luftflode, filtrering av luften och byggtekniska skillnader.

I ISO 7 med hogre partikelmédngd finns det flera tekniska mojligheter att anvinda. For
ISO 7 renrum kan man vélja luftflédes principen mellan enkelriktat luftflode och icke-
enkelriktat luftflode. Detta paverkar ocksa hurdant golv som behovs 1 ISO 7 renrum. Med
icke-enkelriktat luftflode kan man anvidnda golvmatta pd vanligt golv, medan man i ett
enkelriktat luftflode behover bygga ett upphdjt golv dér luften klarar av att gd igenom. I
ett renrum med ISO 5, dér partikelméngd &r lagre, kan luftflodes inte véljas. For att uppna
ISO 5 partikelméngden maste man ha enkelriktat luftflode, vilket d& leder till behovet av
upphdjt golv

For att ISO 5 luft skall eliminera partiklarna fran renrummet effektivare &n ISO 7, ér
luftomséttningshastigheten for ISO 5 240480 ginger i timmen, vilket dr ungefér fyra till
fem génger sd stor luftomséttningshastighet som ISO 7 har med 60-90 génger i timmen.
For att luftomsattningshastigheten 1 ISO 5 dr hogre behdver den ocksa flera FFU moduler.
ISO 5 har ungefér 2-3,5 génger s& minga FFU moduler med HEPA filter an ISO 7.

Pa grund av att ISO 14644 endast beaktar partikelmidngderna i renrummet skiljer sig inte
ISO 5 och ISO 7 byggmaterial frén varandra. Bada klasserna behover ha material i renrum
som inte sldpper igenom partiklar eller som inte samlar pé sig partiklar fran luften. Men
olika renrum har olika krav pa vilket material som far finnas i renrum, vissa kan krdva
olika elledningsformagor eller andra specifika krav som processen kréver. Det som kan

skilja ISO 5 till ISO 7 ér en f6ljd av luftflédes val, ifall ISO 7 renrum viljer icke-
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enkelriktat luftflode behovs inte upphdjt golv. Detta édr inte mdjligt i ISO 5 klassen ef-
tersom enkelriktat luftflode krivs.

For de tekniska skillnaderna mellan ISO 5 och ISO 7 uppstar det ocksa en prislapp. De
storsta ekonomiska skillnaderna mellan de olika klasserna &r antalet FFU moduler som
behovs och behov av upphojt golv. Dessa tvd komponenterna ér de storsta orsakerna till

prisskillnaden mellan de olika klasserna.

6 DISKUSSION OCH SLUTSATS

Detta examensarbete jimforde byggtekniska och hustekniska skillnaderna mellan ISO
14644 klasserna ISO 5 och ISO 7. Mélet med arbetet var att forsté vilka delar av renrum-
met dr de mest vésentliga for att uppna olika ISO klasser. Och undersdka den tekniska
skillnaden mellan klasserna.

Hypotesen for arbetet holl, renhets skillnaden mellan ISO 5 och ISO 7 klasserna dr 100
géanger, men den tekniska skillnaden dr inte lika stor. Byggtekniska skillnaden skiljer sig
endast ifall luftflode skiljer sig. Ventilationsmassigt har ISO 7 mera alternativ men kan
byggas pa samma grundidé som ISO 5, men midngden med luft och FFU moduler skiljer
de tvé klasserna.

Trots att byggandet av renrum Okar finns det mycket lite information angéende byggpro-
cessen och den hustekniska delen av renrum. ISO 14644 behandlar endast ett fardigt
byggt renrum och det som renrum behdver for att uppna standarderna. Studier angédende
renrum handlar om funktionella renrum. Detta ledde till att samlande av relevant data har
varit mycket svart. Mest information har man fitt hitta via foretagssidor inom renrums
industrin.

De tekniska skillnaderna mellan ISO 5 och ISO 7 ar fa, medan de ekonomiska skillna-
derna mellan renrummen kan bli stora. For framtida studier skulle det vara intressant med
storre studie om hur de olika tekniska ldsningarna paverkar slutpriset, inte endast genom
att se pa ISO 14644 skillnader utan dven andra specifikationer som renrum har. Detta
skulle hjélpa foretagen i budgetering och investerings skedet, genom att forsta hur valet

av ISO klass paverkar det ekonomiska.
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Jag tror att den finska renrumsmarknaden har en ljus framtid. Finlands hogteknologiska
kunskap syns i de moderna finska startup foretagen. Ménga av dessa behdver renrum i
produktutvecklingen och produktionen, som till exempel ICYE (satelliter), Mobidiag
(medicin), Oura (konsumentelektronik) och IQM (kvantdator). Alla dessa foretag dr inom
branscher som vixer mycket och renrum har mdjliggjort den tekniska utvecklingen och
utvecklingen kommer endast att fortsétta. Detta betyder att behovet av renrum kommer

att 0ka 1 hela varlden och dven 1 Finland.
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