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Vorwort

Bei industriellen Prozessen besteht immer haufiger die Notwendigkeit, ,unsichtbare
Mikroverunreinigungen vom Ort, an dem das Produkt entsteht, fernzuhalten. Nicht
nur fiir pharmazeutische und medizintechnische Produkte - sozusagen die Konigs-
disziplin der Anwendungen - bestehen solche Forderungen, sondern mit zunehmen-
der Auspragung auch fiir technische Produkte, wie in der Automobilindustrie, in der
Mikroelektronik, in der Optischen Industrie oder in der Kommunikationstechnik.

Die Reinraumtechnik ist {iberall dort anzutreffen, wo Produkte entstehen, deren
Fertigung neuen gestiegenen Qualititsanforderungen gentigen muss. Allen diesen
Produkten gemeinsam ist, dass bei ihrer Herstellung unterschiedlichste Einfluss-
bzw. StorgroBen beherrscht werden miissen, um die vorgegebenen Eigenschaften
gewdhrleisten zu konnen. Die Anforderungen sind produktspezifisch und miissen in
Hinblick auf die reinraumtechnische Anlagengestaltung graduell angepasst werden.

Im Mittelpunkt unserer Betrachtungen steht die Werkstoffgruppe der Kunststoffe.
Bis heute ist die Kombination aus Anwendungsvorteilen, verbesserter Funktionali-
tat, der GroBserienfahigkeit und den reduzierten Herstellkosten entscheidend fiir
das weltweit tiberdurchschnittliche Wachstum der Anwendungen von Kunststoffen.
Beispielsweise stellen sie mit einem Anteil von mehr als 50 % - mehr als in allen
anderen Anwenderbranchen - in der Medizintechnik die grote Werkstoffgruppe dar.

Die Herstellung partikelarmer und zum Teil auch keimfreier Kunststoffprodukte
konfrontiert ein Unternehmen mit einer Fiille neuer produktionsspezifischer Anfor-
derungen sowie mit Vorschriften und Regularien.

Im Mittelpunkt des Interesses steht dabei die Reinraumtechnik mit den spezifischen
Fragestellungen nach den optimalen Reinraum- und Anlagenkonzepten, aber auch
der Umgang mit den Regelwerken (Vorschriften) und QualitdtssicherungsmafBnah-
men.

Der Einstieg in dieses Geschiftsfeld bedarf allerdings konsequenter Vorbereitungen
und weitreichender Entscheidungen. Verarbeiter, die konsequent und kompromisslos
auf diese Hochtechnologie setzen und sich auch an den Regelwerken orientieren,
werden durch die hohe Qualifikation stets im Vorteil gegenliber dem improvisie-
renden Wettbewerb sein.
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Vorwort

Das vorliegende Buch mit seiner breiten Darstellung aller wichtigen Themenberei-
che soll nicht nur dem Einsteiger ein wichtiger Ratgeber sein, sondern auch dem
fortgeschrittenen Anwender der Reinraumtechnik in der Kunststoffverarbeitung
(SpritzgieBen) eine Hilfestellung bei aktuellen Fragestellungen geben.

Der umfangreiche Anhang (Kapitel 14 ,Ubersicht der wichtigsten Informationen®)
am Ende des Buches hilft dem Leser bei spezifischen Anliegen und Fragestellungen,
schnell zu konkreten Antworten zu gelangen.

Die Herausgeber bedanken sich ganz besonders bei den Autoren der einzelnen
Kapitel und Abschnitte fiir ihre Bereitschaft zur Mitarbeit und fiir ihre Ausdauer
und Geduld wéahrend der langen Entstehungsphase dieses Buchprojektes. Weiterhin
sind die Herausgeber den Mitarbeitern des Carl Hanser Verlages, insbesondere
Frau Ulrike Wittmann, zu groBem Dank verpflichtet, fiir die Hilfsbereitschaft und
groBziigige Unterstiitzung bei der Koordination der Arbeiten im Verlag. Ein ganz
besonderer Dank gebiihrt Herrn Dr. Wolfgang Glenz, der dieses Projekt vor vielen
Jahren initiiert hat. Ein weiterer groBer Dank geht an Frau Angelika Wobbe, die nicht
nur die Faden zusammenhalten musste, sondern auch die sorgfaltige Durchsicht
und Korrektur der Buchkapitel iibernommen hat.

Benediktbeuern, Erwin Biirkle
Rosenheim, Peter Karlinger
Geretsried Hans Wobbe

im Mai 2013
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EinfUhrung

Erwin Biirkle

Der Begriff ,Reinraumtechnik* hat sich als Uberbegriff fiir die Gesamtheit von
technischen und operativen MaBSnahmen zur Beherrschung von unerwiinschten
Kontaminationen eingebiirgert. Das heift, Reinraumtechnik versteht sich als Kette
aller MaBnahmen zur Verminderung oder Verhinderung unerwiinschter Einfliisse
auf das Produkt. [1]

Notwendig ist die Anwendung von Reinraumtechnik dann, wenn die geforderte
Qualitat von Zwischen- oder Endprodukten bei deren Herstellung und Verarbeitung
in nicht beherrschter raumlicher Umgebung nicht sichergestellt werden kann. Fiir
den Verarbeiter ist es zu Beginn noch ungewohnt, einige Spielregeln zu befolgen,
die es hierbei einzuhalten gilt.

B 1.1 Marktentwicklung, Anwendungsbereiche
und Anforderungen

In der Medizintechnik, der Pharma- sowie der Chipindustrie gehort das Arbeiten
unter kontrollierten Umgebungsbedingungen bereits seit vielen Jahren zum Stand
der Technik. In der Kunststoffverarbeitung ist das Thema , Reinraumtechnik“ hinge-
gen erst seit Mitte der 90er Jahre richtig in den Fokus gertickt. Die Initialziindung
kam von einer Tagung an der Hochschule Heilbronn mit dem Titel ,Produktion von
Kunststoffartikeln unter reinen Umgebungen®. Die anfanglichen Zweifel an der
Sinnhaftigkeit einer SpritzgieBproduktion im Reinraum wichen jedoch schnell einem
wachsenden Interesse. Dies aus unterschiedlichen Griinden: Neben Produkten fiir
die Medizintechnik werden zunehmend auch technische Produkte in partikelarmer
Umgebung hergestellt.

Die Produktspezifikationen kommen aus den Bereichen Pharmazie, Medizin, Kosme-
tik, dem Automobilbau sowie der Optik und Optoelektronik, der Kommunikations-
technik und dem Lebensmittelsektor. Die Umsetzung verlangt neue Denkweisen,



2 1 Einfiihrung

Technologien und Ablaufe. In Zukunft werden in der Kunststoffverarbeitung die
Fragen:

= Wie schiitzt man einen Arbeitsplatz vor Kontamination durch die Umgebung?

= Wie schiitzt man ihn vor luftgetragenen Partikeln, vor Mikrokontamination?

mehr und mehr an Bedeutung gewinnen.

Man hat gelernt, dass empfindliche Prozesse der oben angesprochenen Branchen
nur dann mit der gewlinschten Sicherheit und Ausbeute an Gutteilen durchzufiihren
sind, wenn es gelingt, Mikrokontaminationen unterschiedlicher Art vom Prozess
fernzuhalten. Selten aber hat ein iibergeordnetes Thema in der Industrie eine Branche
derart belebt - oder auch in Unruhe versetzt - wie die Reinraumtechnik innerhalb
der Kunststoffverarbeitenden Industrie in den vergangenen Jahren. Heute nimmt
die Bedeutung der Produktion unter den besonderen (kontrollierten) Umgebungs-
bedingungen deutlich zu.

Ausgehend von der ,Theorie der langen Konjunkturwellen“ - die in der Fachwelt
Kondratieff-Zyklen genannt werden - des russischen Wirtschaftswissenschaft-
lers Nikolai Kondratieff, entwickelte Leo A. Nefiodow [2] eine Fortsetzung dieser
Konjunkturzyklen. Er prognostiziert fiir das 21. Jahrhundert unter anderem einen
weltweit wachsenden gesellschaftlichen Bedarf an ,ganzheitlicher” Gesundheit,
wobei der Gesundheitsmarkt als Lokomotive fiir das Wirtschaftswachstum fungieren
wird (Bild 1.1).

Ohne an dieser Stelle auf Details der Prognose einzugehen, bestitigen die wach-
senden Marktdaten diese Vorhersage seit einigen Jahren. Interessant ist in diesem
Zusammenhang, dass die ,Kondratieff-Zyklen“ zwischen 40 und 60 Jahre dauern,
wobei die Talsohle nach durchschnittlich 52 Jahren durchschritten wird.

Der sechste Kondratieff-Zyklus hat bereits begonnen (Bild 1.1) und in den letzten
Jahren schnell an Dynamik gewonnen. Ubertragen auf den Weltmarkt fiir Medizin-

Dampfmaschine, Eisenbahn, Elektrotechnik, Automobil, Informations- Informations-
Textilindustrie Stahl Chemie Petrochemie technik Medizin
Bekleidung Massen- Massen- individuelle  Information,  ganzheitliche
transport konsum Mobilitst ~ Kommunikation Gesundheit

AAAAAA

: 1. Kondratieff : 2. Kondratieff : 3. Kondratieff : 4. Kondratieff : 5. Kondratieff : 6. Kondratieff : |

1780 1830-1850 1870-1890  1920-1935 1950-1980 2000-2005 20XX

BILD 1.1 Die langen Wellen der Konjunktur: Basisinnovationen und ihre wichtigsten
Anwendungsfelder [Bildquelle: [2]]
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produkte versprechen die Daten den Verarbeitern auf diesem Gebiet interessante
Zeiten: Zuwachsraten von jahrlich bis zu 10 %, hohe Forschungsausgaben fiir neue
Produkte (rund 50 % der Medizinprodukte sind jiinger als zwei Jahre) sowie inter-
essante Wertschopfungs-potenziale.

Die Kunststoffanwendungen finden sich beispielsweise in Arzneimitteltragern und
-behéltern, aktiven und nicht-aktiven Implantaten, in Therapeutika, Diagnostika
und Diagnosehilfsmitteln sowie Laborgeraten. Auch ist die Mikrostrukturtechnik
mittlerweile zu einem zentralen Thema fiir die Medizin- und Pharmabranche gewor-
den. Im Mittelpunkt stehen hier mikro- und nanostrukturierte Testplattformen fiir
die Diagnostik, die fiir Anwendungen in der Himatologie, der Mikrobiologie, der
Immunologie und der DNA-Analytik als Einwegartikel gefordert werden (z. B. ,Lab-
on-a-Chip“). Auch bei der Herstellung von Kunststoffprodukten fiir die Kosmetik-
und Lebensmittelindustrie sowie fiir die Biotechnologien werden die gesetzlichen
Rahmenbedingungen, aber auch der wachsende Kostendruck, zu Produktionsfeldern
fiihren, die Kontaminationen unterschiedlichster Art verhindern sollen.

Die bisher besprochenen Produktionsbereiche haben eines gemeinsam, alle sind
von der Forderung gepragt: Keine Gefahrdung durch Kontamination mit gesund-
heitsschéddlichen Substanzen (Partikel etc.) oder Keimen!

Dagegen sind Produktionsbereiche fiir die Mikroelektronik, Feinwerktechnik,
Informations- und Kommunikationstechnik, Optik und zum Teil auch fiir die Auto-
mobilindustrie von der Forderung gepragt, bei ihrer Herstellung eine moglichst hohe
qualitative Ausbeute bei anspruchsvollen Funktionsbauteilen zu gewahrleisten.
Hier haben Reinraumanlagen die Aufgabe, ein angepasstes reines Umfeld fir die
sensiblen Produktionsprozesse zu schaffen.

B 1.2 Die Ticken liegen im Detail

,Das Produkt bestimmt die Umgebung“ - diese reinraumtechnische Binsenweis-
heit mag vereinzelt Zweifel am erforderlichen Aufwand auslosen. Spatestens wenn
neben den technischen Forderungen fiir eine GMP-gerechte (Good Manufacturing
Practice) Produktion die umfangreichen innerbetrieblichen, organisatorischen
MaBnahmen erortert werden, wird das AusmaB deutlich. Einzelkampfer geraten
dann schnell ins Hintertreffen, einfach weil sie das Dickicht der Regularien nicht
mehr durchblicken konnen. Besonders komplex wird das Projekt, wenn die Produkte
spater in die USA exportiert werden sollen; nicht vom Verarbeiter selbst, aber von
dessen Kunden und Auftraggeber. Die amerikanische Aufsichtsbehorde FDA (Food
and Drug Administration) hat dann eine gewichtige Kontrollfunktion, die sich bis
in die Kunststofffertigung eines Verarbeiters auswirkt.
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Den Aufbau einer partikelarmen Produktion scheuen viele Verarbeiter wegen den
vermeintlich unkalkulierbaren Kosten. Das ist insofern verstandlich, weil eine an
den tatsdchlichen Erfordernissen vorbeigehende Planung in der Tat schnell einen
iiberdimensionierten und damit teuren Reinraum zum Ergebnis hat. Dabei konnen
schon einige wenige gezielt eingesetzte MaBnahmen geniigen, um das geforderte
Reinheitsniveau zu erreichen.

B 1.3 Jede Reinraumproduktion ist anders

Pragmatisch und bedarfsgerecht geplant, erdffnet die Reinraumtechnik den Kunst-
stoffverarbeitern sowohl technische als auch wirtschaftlich interessante Perspekti-
ven. Oft ist in diesem Zusammenhang die Beflirchtung zu horen, dazu seien Inves-
titionen in astronomischer Hohe erforderlich. Pauschal kann dem aus heutiger Sicht
jedoch nicht zugestimmt werden. Natiirlich hangt das bendtigte Investitionsvolumen
eng von den individuellen Erfordernissen ab, die sich ihrerseits aus der Aufgaben-
stellung ergeben. Auch ist der technische und damit auch der investive Aufwand
vom erforderlichen Reinheitsgrad und nicht zuletzt vom umbauten Reinraumvolu-
men abhédngig. Nur, eine Reinraumproduktion muss nicht gleich tiberdimensioniert
werden. Vielmehr lassen sich bereits mit einfachen Mitteln flexible und vor allem
auch ausbaufiahige Losungen realisieren.

Durch geschickte Anordnung lassen sich der reinen Umgebung z. B. Fertigungs-
abldufe so organisieren, dass Arbeitsschritte eingespart, Transportwege verkiirzt
und Fertigungszeiten verringert werden konnen. Die reinen Umgebungszonen
konnen dabei auf ein MindestmaB3 an Bauvolumen reduziert werden, was geringere
Investitions- und Betriebskosten zur Folge hat.

Grundlage der Planungsvorbereitung sind zunachst die Produktspezifikationen.
Dabei spielt es keine Rolle, ob die Vorgaben bereits mit einem konkreten Auftrag
verbunden sind, oder quasi ,virtuell“ festgelegt werden, etwa, wenn das bestehende
Produktionsspektrum erweitert werden soll. Im zweiten Fall zieht der Verarbeiter
selbst die Grenze. Auftraggeber hingegen, die von ihrem Zulieferer partikelarme
oder gar keimfreie Teile erwarten, werden in der Regel auf die entsprechenden
Richtlinien, beispielsweise auf DIN EN ISO 14644-1 und gegebenenfalls auf den
EG-Leitfaden GMP (Good Manufacturing Practice) verwiesen. Jedoch ist dies nicht
immer zwingend.

Sind ausschlieBlich staub- bzw. partikelarme Bauteiloberflachen erforderlich,
gentiigen allgemeine Vorgaben tiber die maximal zuldssige Zahl und GroBe der Par-
tikel. Diese Regelung betrifft in erster Linie technische Anwendungen.
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Vereinfacht betrachtet verfolgt ,Reinraumtechnik” das Ziel, kontrollierte Umge-
bungsbedingungen zur Verfiigung zu stellen, in denen nur eine definierte Menge
lufttragender Partikel vorhanden sein darf und Temperatur, Feuchte und Druck
gezielt geregelt werden konnen. Je weniger Partikel erlaubt sind, desto umfangrei-
cher sind die Vorkehrungen zu treffen.

Grundsatzlich miissen vier wichtige Ausgangsfragen geklart werden:
= Welche Reinheitsklasse wird benotigt?

= Jst neben der Partikelkonzentration (gemeint sind Staubpartikel) auch auf Keim-
freiheit zu achten?

= Welche Richtlinien sind zu beriicksichtigen?

= st die Produktion zu qualifizieren und der Fertigungsprozess zu validieren?

Literatur zu Kapitel 1
[1] Gail, L.; Gommel, U.; Hurtig, H.-P. (Hrsg.): Reinraumtechnik, Springer Verlag
Heidelberg, 2012

[2] Nefiodow, Leo A.: Der sechste Kondratieff, Wege zur Produktivitdt und
Vollbeschiftigung im Zeitalter der Information, Rhein-Sieg Verlag St. Augustin, 2006






Grundlagen
der Reinraumtechnik

Peter Karlinger

B 2.1 Wichtige Begriffe

2.1.1 Definition Reinraumtechnik

Reinraumtechnik bedeutet, Prozessabldufe zu ermoglichen, die in einem durch
Richtlinien beschriebenen Umfeld Schutz vor Umgebungseinfliissen garantieren.
Die Reduzierung von Verunreinigungen wie Staubpartikel, Pollen, Bakterien, Viren
- aber auch Aerosole und Schadgase - dient dem Schutz des Menschen einerseits,
andererseits aber auch dem Schutz des Produktes dahingehend, dass seine Qua-
litat im Entstehungsprozess kontrollierbar hoch gehalten wird. Reinraumtechnik
heiBt dabei, sowohl die Anzahl der wahrend der Produktion freigesetzten Partikel
geringster AbmaBe zu begrenzen, als auch erzeugte Partikel unmittelbar abzufiihren.
Reinraumtechnik ist immer ortlich begrenzt und garantiert in diesem Bereich eine
Umgebung, die in der Regel reiner ist als die iibliche Umwelt und dies zu jeder Zeit,
ohne Schwankungen bzw. Abweichungen zu der unreineren Umgebung.

Zur besseren Vorstellung hierzu ein Vergleich: Fiir die Produktion eines makellosen
16-MB-Chips muss sichergestellt sein, dass - im GroSenvergleich - nur ein Tennis-
ball auf der Wasseroberflache des Bodensees (538 kmz) schwimmt, oder - bezogen
auf das Volumen - die Menge von 100 Kugeln mit einem Durchmesser kleiner als
7 mm nicht tiberschritten wird (Bild 2.1). [1]
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Nach DIN EN ISO 14644 qgilt:
Reinheit der Klasse 5 ist noch
gegeben, wenn bezogen auf das
Volumen des Bodensees max. 100
Kugeln mit einer GroRe von 0,7 cm im
Bodensee enthalten sind.

BILD 2.1 GroBenvergleich der Reinraumtechnik [Bildquelle: Stanko Petek]

2.1.2 Definition Verunreinigung

Bei den Verunreinigungen wird zwischen zwei grundverschiedenen Kategorien
unterschieden (Bild 2.2):

= Nicht-koloniebildende Verunreinigungen: RuB, Staub, Materialabrieb etc.

= Koloniebildende Verunreinigungen: Pilze, Bakterien, Viren etc.

BILD 2.2 VergroBerungen von Verunreinigungen, Trockenshampoo auf Leiterbahnen
[Bildquelle: Micro CleanRoom Technology GmbH, Siemens AG]
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Die koloniebildenden Verunreinigungen konnen sich nicht nur selbstandig vermeh-
ren, insbesondere in der jeweiligen idealen Umgebung (Feuchte und Temperatur),
sondern stellen dariiber hinaus ein zuséatzliches Risiko fiir den Personenkreis dar,
der im Reinraum arbeitet bzw. spater mit dem Produkt in Beriihrung kommt. Hat
man beim Produkt noch die Moglichkeit, die koloniebildenden Einheiten durch
nachtrégliche Sterilisation unschadlich zu machen, miissen fiir die im Reinraum
arbeitenden Mitarbeiter technische MaBnahmen vorgesehen werden, um garantieren
zu konnen, dass deren Gesundheit nicht gefahrdet ist.

2.1.3 Einteilung der Partikel in eine GroBenordnung

Unabhéngig von der Art der Verunreinigung werden die einzelnen Partikel in
unterschiedliche GroBenordnungen eingeteilt (Bild 2.3). Dies hilft dem Reinraum-
konstrukteur, die Art der Anlagen, von einem Gebdude bis zu den technischen
Einrichtungen, wie z. B. die der Filter, auszulegen und fiir das Produkt richtig zu
planen. Hierbei sollte aber immer beachtet werden, dass es sich um ein sehr kom-
plexes Zusammenspiel von unterschiedlichsten Einfliissen handelt. Gerade in der
Planung der Reinraumtechnik ist es deshalb wichtig, Projekttools wie ,Mindmap*
oder ,FMEA“ anzuwenden, und sich auch nicht zu scheuen, auf die Meinungen von
mehreren Fachleuten zu horen.
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BILD 2.3 GroBe verschiedener Partikel [Bildquelle: DITTEL Engineering]
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2.1.4 Reinheit von Medien

Generell wird in der Reinraumtechnik zwischen der Reinheit unterschiedlicher
Medien bzw. Bereiche unterschieden [2]:

= Luft: die Umgebung in der Produktionsstatte bzw. im Reinraum.

= Oberflachen: Oberflichen innerhalb der Produktionsstitte, sowohl im Raum, als
auch auf Teilen der Anlage, insbesondere Oberflachen, die direkt in Kontakt mit
dem Produkt kommen konnen.

= Fliissigkeiten: Prozessmedien, die direkt in Kontakt mit dem Produkt kommen.

2.1.5 Grenzwerte der Reinheit/Reinraumklassen

Die Einhaltung der notwendigen Grenzwerte wird bei der Reinheit fiir die Luft
und der Reinheit der Fliissigkeiten durch Filtration sichergestellt. Die Reinheit der
Oberflachen hingegen wird durch eine fachgerechte Reinigung in fest definierten
Zeitraumen sichergestellt. Dariiber hinaus miissen die Umgebung, die Raumluft,
die Anlagen und die im Raum arbeitenden Personen so ausgestattet sein, dass Ver-
unreinigungen minimiert werden. Durch dieses Zusammenspiel wird sichergestellt,
dass die Grenzwerte fiir die Reinheit der Produktionsstatte eingehalten werden
und somit das Produkt gemaB den Anforderungen an die jeweilige Reinheitsklasse
hergestellt werden kann.

Es hangt dabei vom Produkt ab, welche Verunreinigungen zugelassen werden.
Wihrend fiir eine Scheibe im Automobilbereich eher geringe Grenzwerte herrschen,
sind im Bereich der Mikroelektronik die Werte sehr eng gehalten. Diese Grenzwerte
wurden in der Vergangenheit von mehreren Organisationen wie dem VDI, der
DIN/ISO oder Fed. US festgelegt, waren aber unter sich nicht direkt vergleichbar. In
den letzten Jahren hat sich die ISO 14644 in Europa durchgesetzt. In dieser Norm
werden die Partikel sowohl nach GroBe, als auch nach Anzahl fiir unterschiedliche
Reinheitsklassen von 1 bis 9 eingeteilt (Tabelle 2.1 und Bild 2.4). Das heiBt, dass fiir
je eine Reinheitsklasse fiir bestimmte Partikelgroen auch maximale Partikelmengen
zugelassen sind. Mit dieser Regelung wird der Praxis Rechnung getragen, dass oft
kleinere Partikel geringere Auswirkungen haben, und somit auch in hoherer Anzahl
gleichzeitig zu der geringeren Anzahl von groBeren Partikeln vorhanden sein diirfen.



TABELLE 2.1 Einteilung der Reinraumklassen, nach ISO 14644-1

ISO-Klassifizie-
rungszahl (N)

Hoéchstwert der zuldssigen Konzentration (Partikel je Kubikmeter Luft)
gleich der oder groBer als die betrachteten GréBen, welche nachfolgend
abgebildet sind®

0,1 ym

1 um

ISO-Klasse 1
ISO-Klasse 2
ISO-Klasse 3
ISO-Klasse 4
ISO-Klasse 5
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ISO-Klasse 7
ISO-Klasse 8
ISO-Klasse 9

10°
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10 000
100 000
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d
d
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83°
832
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83 200
832 000

8 320 000

Alle in der Tabelle angefiihrten Partikelkonzentrationen sind summenhaufigkeitsbezogen. Zum Beispiel
schlieBen die 10 200 Partikel bei 0,3 um fiir ISO-Klasse 5 sdmtliche Partikel ein, welche gleich der oder
groBer als diese PartikelgroBe sind.

Diese Partikelkonzentrationen ergeben fiir die Klassifizierung betréchtliche Luftprobenvolumnina. Es darf

das Verfahren fiir aufeinanderfolgende Probenahmen angewandt werden, siehe Anhang D.

Aufgrund einer sehr hohen Partikelkonzentration sind Angaben zu Konzentrationsgrenzen in diesem Bereich

der Tabelle ungeeignet.

Probenahme- und statistische Begrenzungen fiir Partikel in niedrigen Konzentrationen eignen sich nicht fir

eine Klassifizierung.

Begrenzungen gesammelter Probenahmen sowohl fiir Partikel in niedriger Konzentration als auch fiir Parti-
kel, welche gréBer als 1 um sind, eignen sich aufgrund mdéglicher Partikelverluste im Probenahmeverfahren

nicht zur Klassifizierung.
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BILD 2.4 Einteilung der Reinraumklassen [Quelle: nach DIN ISO 14644]
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2.1.6 Einteilung in bakterielle Klassen

Wiahrend man in der Klassifizierung der Reinheitsklassen in der DIN ISO 14644
nur die GroBe und Anzahl der Partikel betrachtet, wird insbesondere im Pharma-
und Medizinbereich in Hinblick auf die koloniebildenden Einheiten eine Untertei-
lung hinsichtlich der bakteriellen Belastung gemaB den GMP-Richtlinien (Good
Manufacturing Practice) getroffen. Die Einteilung geschieht in Klassen von A bis F
(Tabelle 2.2). Daraus geht klar hervor, dass zwischen den Einteilungen der GMP-
Richtlinien und der DIN-Norm kein direkter Zusammenhang besteht. Allerdings
sind gewisse Klassifizierungen der GMP nur mit bestimmten Klassen der DIN ISO
erreichbar: Man sollte fiir einen Reinraum gemaB den GMP-Richtlinien A mindestens
eine ISO-Klassifizierung von 5 einhalten. Neben dieser mindestens einzuhaltenden
Partikelbelastung werden aber in der GMP je nach Produktbereich (Pharma oder
Medizin) auch noch spezielle Anforderungen beschrieben, bis hin zu Verhaltens-
maBnahmen und QualitatssicherungsmafBnahmen.

TABELLE 2.2 Beispiele flr eine Einteilung der GMP-Klassen [1]

Klassen (Beispiele) Anforderungen 1SO-Klasse

Klasse A Partikel ISO-Klasse 5 oder besser
Pharma Keime <1 KBE/m?®
aseptischer Bereich Detaillierte Anforderungen an Ausriistung, Packmittel,

Material und Personal
Isolatortechnik oder Barrieretechnik

Klasse B Partikel ISO-Klasse 7 oder besser
Pharma Keime <10 KBE/m?®
Direkte Umgebung des Detaillierte Anforderungen Ausriistung Personal
aseptischen Bereichs
Klasse C Partikel ISO-Klasse 7 oder besser
Medizinische Device ~ Keime <100 KBE/m®
Detaillierte Anforderungen an Ausriistung, Personal und
Materialien
Klasse D Partikel ISO-Klasse 7 oder besser
Medizinische Device, Keime <200 KBE/m3
Allgemeine Produkte Anforderungen an Ausriistung, Personal und Materialien
Klasse E Keime <500 KBE/m?®
Einwaagebereiche, Anforderungen an Ausriistung, Personal und Materialien
Verpackung
Klasse F optisch sauber
Umgebung, Lager, Reduzierte Anforderungen an Ausriistung, Personal und

Service Oberflachen
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B 2.2 Aufbau reinraumtechnischer Anlagen

Zur Sicherstellung der lufttechnischen Anforderungen bei Reinraumanlagen
wird eine gefilterte Umgebungsluft fiir den Reinraum verwendet, um zum einen
zu gewahrleisten, dass keine unzuldssigen Verunreinigungen in den Reinraum
gelangen, zum anderen wird dieser Luftaustausch aber auch genutzt, um Verun-
reinigungen aus dem Reinraum herauszutragen. Im Regelfall wird die Luft iiber
Ventilatoren und ein nachgeschaltetes Filtersystem in den Raum eingeblasen und
verlasst danach den Reinraum an anderer Stelle. Durch diese Luftfihrung wird der
Raum mit sauberer Luft versorgt und permanent durchspiilt. Mittels einer gezielten
Drosselung der abstromenden Luft wird im Reinraum ein leichter Uberdruck zum
umgebenden Gebdude erzeugt. Dadurch wird verhindert, dass Partikel und Verun-
reinigungen gegen den Uberdruck durch Spalte und Ritzen (z. B. an Tiirdichtungen)
in den Reinraum gelangen (Bild 2.5). [2]

Aus dem Funktionsprinzip wird bereits ersichtlich, dass die Qualitat der Zuluftfilte-
rung einen entscheidenden Einfluss auf die Reinraumqualitat hat. Partikel, die von
dem Filter zuriickgehalten werden, gelangen nicht in den Reinraum und konnen
diesen und das Produkt nicht kontaminieren. Als Filter kommen in der Reinraum-
technik Schwebstofffilter vom Typ HEPA (High-Efficiency-Particulate-Air-Filter;
H10 bis H14) oder ULPA (Ultra-Low Penetration-Air-Filter; U15 bis U17) zum Einsatz.
H14-Filter besitzen einen Abscheidegrad > 99,995 %. Um die Lebensdauer der Filter
zu erhohen, wird im Regelfall die Zuluftfilterung 3-stufig ausgebaut (Tabelle 2.3).
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BILD 2.5 Aufbau von Reinraumanlagen
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TABELLE 2.3 3-stufiger Aufbau der Zuluftfilterung

Stufe Filtertyp Filterklassse
1 Grob-Vorfilter G4

2 Feinfilter F7

3 Endsténdiger Schwebstofffilter H14

TABELLE 2.4 Beispiel einer Druckabstufung

Ort Klasse Druckabstufung
Umgebung nicht klassifiziert Py = 0 Pa (Referenz)
Schleuse RR-Klasse D Pg=15Pa+5 Pa
Reinraum RR-Klasse C Prr =30 Pa =5 Pa

| Konzepte fir kontrollierte Umgebungsbedingungen |

| Raumluftstrémung | | Raumkonzept H Raumluftqualitat ” Liiftungskonzept |

¥

1

Prozessmedienversorgung
Grauraum

Gebaudehille

BILD 2.6 Druckkaskaden flr Reinrdaume
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Fiir eine hohe Reinigungswirkung und Effektivitat sind hohe Luftaustauschraten
von Vorteil. In den Reinrdumen wird in der Regel mit Stromungsgeschwindigkeiten
von 0,3 bis 0,5 m/s gearbeitet, was einer Luftwechselrate von 20 bis 80 Mal pro
Stunde entspricht.

Neben den genannten Luftwechselraten ist zusatzlich sicherzustellen, dass der
Luftaustausch immer in die vom Planer gewiinschte Stromungsrichtung funktio-
niert, sodass nie die Gefahr besteht, dass Fremdluft in den Reinraum getragen
wird. Die Umsetzung geschieht tiber ein Druckkaskadenprinzip, welches in der
DIN EN ISO 14644-3 festgelegt ist. Bei der Auslegung der Druckstufen ist zu beach-
ten, dass der Druck von innen nach auSen abgebaut wird, wodurch Partikel mit dem
Luftstrom ausschlieBlich vom reinen in den weniger reinen Bereich getragen werden
und nicht umgekehrt. Die Druckabstufung kann beispielsweise wie in Tabelle 2.4
eingestellt sein.

Erfolgt die Auslegung immer mit einem Druckunterschied von ca. 5 bis 20 Pa zur
reineren Umgebung, so ist gewahrleistet, dass bei Schleusen oder bei unkontrollierter
Offnung des Reinraums keine Verunreinigungen in die sauberen Bereiche strémen
konnen (Bild 2.6).

2.2.1 Luftfeuchte und Temperatur

Neben der im Fokus stehenden Partikelarmut sind aber auch die Luftfeuchte und
Temperatur wichtige Parameter. Sie beeinflussen:

= Das Wohlbefinden und die Gesundheit der Mitarbeiter.

= Das Wachstum und die Vermehrung von Bakterien und Keimen. (Hohe Tempera-
turen in Verbindung mit hoher Luftfeuchtigkeit beglinstigen das Keimwachstum
signifikant.)

= Die Verarbeitung und Lagerfahigkeit von Produkten. (Ungiinstige Temperaturen
verandern die Haltbarkeit, Stoffzustdnde etc.)

Damit sind die Klimabedingungen nicht nur fiir das zu verarbeitende Material,
sondern auch fiir die Qualitdt der Endprodukte von ausschlaggebender Bedeutung.
Zunehmende Temperaturen regen die Vermehrung und das Wachstum von Sporen
und Keimen an. Zudem nimmt die Stoffwechselaktivitit von Mikroorganismen
und damit in Einzelfallen auch die Toxinbildung zu. Eine gezielte Klimatisierung
reduziert dieses Risiko und vermeidet zusétzlich Storungen durch Materialfeuchte
oder Kondenswasserbildung. Nicht zuletzt kommt es insbesondere bei der Kunst-
stoffverarbeitung bei zu geringer Luftfeuchte zu statischer Aufladung, was den
Prozess negativ beeinflusst.
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2.2.2 Wirtschaftliche Gesichtspunkte

Beim Anlagenbau eines Reinraums spielen neben den standig wachsenden Auflagen
und Sicherheitsaspekten insbhesondere auch wirtschaftliche Gesichtspunkte, wie z. B.
die Energieverbrauchsoptimierung, eine Rolle. Dabei haben sich fiir die Luftfiihrung
unterschiedliche Konzepte am Markt etabliert: Zur Sicherstellung und Kontrolle
bzw. Regelung werden wahrend des Betriebs des Reinraums verschiedene Werte
iiberwacht, woflir zum Teil spezielle Messgerate entwickelt wurden. Die folgenden
GroBen sollten durch die Messtechnik eines Reinraums heutzutage erfasst werden:

= Partikelanzahl, Filterleckage, Erholzeit

= Luftgeschwindigkeit, Luftmenge, Luftwechsel
= Driicke der einzelnen Stufen

= Lufttemperatur, Luftfeuchte

= Stromungen

= Bakterien und Keime

B 2.3 Qualifizierung und
ValidierungsmaBnahmen

Insbesondere in der medizinischen und pharmazeutischen Industrie ist es wichtig,
die Qualitiat der Reinraume und der darin gefertigten Produkte durch Qualifizie-
rungs- und ValidierungsmaBnahmen zu iiberwachen und zu dokumentieren. Die
Qualifizierung ist dabei elementarer Bestandteil des Qualitatssicherungssystems
und soll belegen, dass die eingesetzten Anlagen und Systeme fachgerecht installiert
sind, ordnungsgemaB funktionieren und zu den erwarteten Ergebnissen fiihren.

Die Validierung ist dann der dokumentierte Nachweis, dass ein bestimmter Prozess
oder ein System mit groBtmoglicher Sicherheit reproduzierbare Ergebnisse liefert
und die festgelegten Akzeptanzkriterien erfiillt. Grundsatzlich geht daraus hervor,
dass der Reinraum erst qualifiziert werden muss, bevor die Validierung des Gesamt-
prozesses (d. h., der laufenden Fertigung) vorgenommen werden kann (siehe hierzu
auch Kapitel 9 ,Qualifizierung und Validierung®).
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B 2.4 Reinraumkonzepte

Die Einhaltung der Anforderungen an die Produktreinheit muss produktionssicher
gewdhrleistet sein. Unter dieser Pramisse gilt es nun, das wirtschaftlichste Konzept
zu planen und umzusetzen, unter Beachtung der jeweiligen EinflussgroBen. Dabei
geht es nicht allein um die im vorhergehenden Kapitel aufgezeigten Punkte, sondern
auch um andere EinflussgroBen wie im Reinraum betriebenen Maschinen, oder auch
den Bediener und seinen Arbeitsplatz im Reinraum.

2.4.1 Konzept ,Laminar-Flow-Box* (LF-Box)

Ein Konzept, das man in vielen KunststoffspritzgieBereien antrifft, ist das der
»,Laminar-Flow-Box“. Hierbei wird dem Werkzeugeinbauraum der SpritzgieBma-
schine auf der oberen Seite eine Einheit aus Geblase und Filter aufgesetzt, die fiir
eine stetige laminare, nach unten gerichtete Luftstromung sorgt. Dadurch werden die
notwendigen Reinraumbedingungen fiir die auf ein gekapseltes Laufband fallenden
Artikel geschaffen, mit einem in der Regel von der Bedienseite der SpritzgieBma-
schine zuganglichen Arbeitsraum.

Bekannt sind Laminar-Flow-Boxen auch als Bestandteil von Laboreinrichtungen
innerhalb von Reinrdumen. Dabei wird {iber einen Vorfilter Umgebungsraumluft
angesaugt, anschlieBend mittels eines Filters gereinigt und durch die inneren
Begrenzungsflachen der Laminar-Flow-Box auf die Arbeitsflache geleitet, die dadurch
gleichzeitig iberflutet wird.

Die Vielfalt der unterschiedlichen Konzepte von Reinraumen ist aber erheblich
umfangreicher, wobei die folgenden Beispiele jeweils als erprobte Umsetzungen
im Markt zu finden sind. Es ist jedoch wichtig, vor der Festlegung auf ein Konzept
zu priifen, ob hiermit dann auch alle Anforderungen im wirtschaftlichen MaBe zu
erfillen sind.

2.4.2 Konzept ,unkontrollierter Reinraum“

Der ,unkontrollierte Reinraum® mit turbulenter Stromung dhnelt dem Konzept
eines klimatisierten Raumes, ohne dass besondere MaBnahmen fiir Be- und Ent-
liftung integriert wurden. Die Luftstromung wird nicht beeinflusst und es werden
keine MaBnahmen getroffen, Storquellen wie z. B. Lampen stromungsgiinstig zu
optimieren oder technische Hilfsmittel so anzuordnen, dass es zu einer idealen
Luftfiihrung kommt. Die in einem solchen Raum auftretenden unkontrollierten Tur-
bulenzen fiihren, wie auch in normalen klimatisierten Raumen, zu unangenehmen
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BILD 2.7 Verschiedene Reinraumkonzepte fur die Luftfihrung (nach DIN 14466)
links oben:  unkontrollierter Raum
rechts oben: horizontale Stromung
links unten:  zweiseitige Stromung
rechts unten: vertikale (laminare) Strémung

Erscheinungen, wie Zug- oder Totzonen, in denen sich dann auch Verunreinigun-
gen sammeln (Bild 2.7, links oben). Solcher Art gestaltete Reinraume sind nur fir
geringste Anspriiche geeignet.

2.4.3 Konzept ,horizontale, turbulenzarme Stromung*

Wesentlich hohere Anspriiche zur Produktion von reinen Artikeln erreicht man
durch Reinraumtypen mit ,horizontaler, turbulenzarmer Stromung®. Ausgehend von
einer Filterwand wird der Raum lufttechnisch tiberflutet. Die Absaugung befindet
sich gegeniiber der Filterwand mit einstromender Luft und ist ebenfalls als Wand-
system konstruiert. Dieser Reinraumtyp ahnelt quasi einem Windkanal und die
Stromungsgeschwindigkeit sollte hier ca. 0,45 m/s betragen. Die Integration der
lufttechnischen Funktionseinheiten kann sowohl an den Lingsseiten als auch an
den Querseiten des Raumes durchgefiihrt werden. Diese Entscheidung ist von der
optimalen Umstromung der Einbauten des Reinraums abhangig.

Im Prinzip treten in diesen Riumen verschiedene Reinraumklassen auf. In unmit-
telbarer Nahe der einlassenden Filterwand sind die besten Klassen zu erreichen.
Diese nehmen tiiber den restlichen Raum bis zum Luftauslass stetig ab. Passt man
die Platzierungen und Produkte der Staubempfindlichkeit an, liegt durch dieses
Konzept eine durchaus wirtschaftliche Variante vor (Bild 2.7, rechts oben).
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2.4.4 Konzept ,vertikale Laminarstrémung*

Im Gegensatz zu den vorher beschriebenen Konzepten besitzen Reinraume mit ,ver-
tikaler Laminarstromung® meist eine durchgehende Filterdecke, in welche partiell
Filtersysteme als Lufteinlass integriert sind. Die Luftstromung ist von der Decke
zum Boden gerichtet, wobei die Luftabfiihrung am Boden unterschiedlich konstruiert
wird. Gute Resultate lassen sich bereits durch in Bodennéhe in die Seitenwéande
eingelassene Luftableitungsschlitze erreichen.

Die besten Ergebnisse werden jedoch erzielt, sobald die Luft tiber einen entsprechend
ausgebildeten Hallenboden direkt nach unten abgefiihrt wird. Aufgrund von zu hohen
Bodenlasten lasst sich dies hervorragende Konzept aber nicht immer realisieren.

Mit diesem Konzept kann an allen Stellen im Raum die gewlinschte Reinheitsklasse
eingehalten werden und Personal sowie Maschinen und Material werden im bestan-
digen vertikalen Luftstrom sozusagen permanent gereinigt. Der Luftstrom fiihrt die
auftretenden Partikel auf kurzem und schnellem Weg ab. Fiir Reinraumklassen ab
ISO 7 ist dieses System fiir groBere Hallen zwingend notwendig. Die Stromungs-
geschwindigkeit sollte bei ca. 0,35 m/s bis 0,4 m/s liegen (Bild 2.7, rechts unten).

2.4.5 Konzept ,zweiseitige Stromung*

Neben den diskutierten Reinraumkonzepten mit allein horizontaler oder vertikaler
Stromungsauspragung gibt es auch Konzepte mit ,zweiseitiger Stromung®. Solche
Reinrdume mit einer Laminarstromung von einer oder auch zwei Seitenwanden iiber
die Arbeitsplatze hinweg zur Absaugung im FuBboden stellen eine Kombination von
horizontaler und vertikaler Laminarstromung dar. Hier ist der Filterbereich gegen-
iiber der Arbeitsflache angeordnet, so dass von dort die Luft iiber das Arbeitsmaterial
stromt und anschlieBend iiber dem Boden abgesaugt wird. Die Stromungsgeschwin-
digkeit tiber dem Arbeitsplatz sollte 0,45 m/s betragen (Bild 2.7, links unten).

2.4.6 Konzept ,Raum-in-Raum*

Als letztes konzeptionelles System soll die ,Raum-in-Raum® Losung vorgestellt
werden (Bild 2.8). Mit der anfangs erwahnten Losung der Laminar-Flow-Boxen (LF)
leitet sich zunehmend der Gedanke des Raum-im-Raum-Systems ab. Hier wird tiber
einen groBflachigen ersten Reinraum mit einem geringen Aufwand, z. B. eine RR-
Klasse von Klasse 6 (100.000) erzeugt. AnschlieBend werden {iber kleine, autark
arbeitende Kabinen nach dem LF-Prinzip hochwertige Reinraumzonen gebildet zu
wirtschaftlich vertretbaren Kosten. Dabei ist es auch moglich, tiber einen hochwer-
tigen Reinraum der Klasse 1 bzw. der Klasse 2 die hier abstromende, partikelarme

19




