
Themenübersicht 

1.  Grundlagen der Reinraumtechnik 
2.  Anforderungen an die Raumlufttechnik 
3.  Regularien, Reinheitsklassen 
4.  Schutzkonzepte, Strömungsarten 
5.  Planungsumsetzung 
6.  Ausführungsbeispiele 
7.  Grundlagen der Filtertechnik 
8.  Grundlagen der Qualifizierung 
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Ausführungsbeispiele 

► RLT - Zentrale 
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Ausführungsbeispiele 

  begehbare Bandrasterdeckenkonstruktion 
    Bild ohne Blindfelder etc. ) 

  Ansicht von unten in Installationsebene 

  größere Flexibilität bei nachträglichen 
    Änderungen 

► Begehbare Reinraumdecke 
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Ausführungsbeispiele 

  Installationsebene mit 
    voll begehbarer Alu- 
    Bandrasterdecke 

  Reinraumdecke mit inte- 
    grierten Zuluftverteil- 
    kästen, einschließlich 
    Versorgungsleitungen 
    für Klima, Sprinkler und 
    Elektro 

  Umbaumaßnahmen 
    können bei  laufenden 
    Produktionsbetrieb 
    bereits begonnen wer-  
    den (kürzere Stillstands- 
    zeiten) 

  Nachträgliche Varia- 
    bilität in den Raum- 
    höhen möglich  

► Begehbare Reinraumdecke 
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  Reinraumboden: Pharma-Terrazzo, ca. 
8 mm stark, mit Hohlkehlenanschluss 
an Glaswand  

  Reinraumwand: 2-Scheiben-Glaswand, 
versiegelt, Doppel -Schiebetüren aus 
Ganzglas  

  Reinraumdecke: voll begehbare Alu-
Bandrasterdecke, mit 
Zuluftdrallauslässen mit Filter H14 und 
Spezial-Pharmaleuchten 

Ausführungsbeispiele 

► Reinraum Klasse D 
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Ausführungsbeispiele  

► Reinraum Klasse A (LF) in B-Umgebung 
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  vorgefertigtes modulares  
Reinraumsystem für  
reine Werkbänke,  
Montagelinien und  
mobile Arbeitsplätze 

  Selbsttragende miteinander 
verschraubbare FFUs 

  mit Vorhängen und Scheiben 
ausrüstbar 

  steckerfertiges System 

  leicht und schnell zu installieren 

  mobil auf feststellbaren Rollen 

Ausführungsbeispiele 

► Modulare mobile Reinraumsysteme 
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  flexible Raum-in-Raum-Lösung 

  modularer Aufbau zur Integration  
verschiedener Reinraumdecken-  
und Wandsysteme 

  besonders geeignet zur Nachrüstung  
in existierenden Produktionsanlagen  
da keine feste Gebäudeanbindung  
erforderlich 

  schnelle Lieferung, Montage  
und Inbetriebnahme 

  GMP- und FDA-gerechte Ausführung  
für die Pharma- und Lebensmittel- 
Industrie 

  flexibel in der Anpassung an 
die Produktionseinrichtungen 

Ausführungsbeispiele 

► Modulare Reinraumkabinen 
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Grundlagen der Filtertechnik 
► Luftfilterarten der Klima- und Reinraumtechnik 
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Grundlagen der Filtertechnik 

► Klassifizierungen von HEPA- und ULPA- Filtern 
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Grundlagen der Filtertechnik 

► Einfluss der Filteranströmgeschwindigkeit auf die Abscheideleistung 
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Grundlagen der Filtertechnik 

160 HEPA-Filter  
gleicher Größe 
(610 mm x 610 mm) 

► Lineare Abhängigkeit des Druckverlustes vom Volumenstrom 
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Grundlagen der Filtertechnik 
► In- Situ- Integritätstest für HEPA- Filter 

   Aufgabe von Prüfaerosol (DEHS)  
     mit Medianwert von 0,2 µm 
   CVor > 1 Mio Partikel/ft3 

   Abscheidegrad E: 
E  =   CVor – CNach 
                CVor 

DEHS 
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Reinraum (Schema) 
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Grundlagen der Qualifizierung 
► Dokumentationsbeispiel -  Bestimmung der Reinheitsklasse 
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Grundlagen der Qualifizierung 
► Erholzeitmessung (Recovery) 

  Es soll die Erholzeit des Reinraums nach einem simulierten Ausfall der RLT- Anlage 
ermittelt werden. Die Messungen erfolgen in den in der Tabelle „Qualifizierungsmatrix 
RLT“, angegebenen Räumen 

  Die Erholzeit wird an dem Messpunkt bestimmt, der bei der 
Reinheitsklassenbestimmung die größte Partikelzahl aufweist. 

  Die Anzahlkonzentration ist im Minutentakt zu messen und auszudrucken. 
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Grundlagen der Qualifizierung 
► Erholzeitmessung (Recovery) 
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► Reinraummonitoring 

Grundlagen der Qualifizierung 
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Grundlagen der Qualifizierung 
► Strömungsvisualisierung 

  Ziel: 
Aus Energiespargründen wird die RLT- Anlage ausserhalb der Produktionszeiten im 
abgesenkten Betrieb betrieben. Zum Nachweis der Überströmungsrichtungen bei 
Tagbetrieb und auch ausserhalb des Produktionsbetriebes (im Absenkbetrieb) wird 
eine Strömungsvisualisierung durchgeführt 

  Durchführung: 
Zum Nachweis der Überströmung von Raum zu Raum wird mit dem Nebelgenerator 
Luftströmungsrichtung sichtbar gemacht. Dies erfolgt an geeigneten Positionen 
zwischen den betreffenden Räumen, normalerweise über die Türspalte. Zur besseren 
Sichtbarmachung des Nebels wird  eine schwarze Folie unter die Tür geschoben und 
als Hintergrund des Visualisierungsbildes benutzt. 

  Die Dokumentation erfolgt durch Fotos mit einer digitalen Fotokamera. Die 
Dokumentation erfolgt auf Prüfprotokoll 5. 
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Grundlagen der Qualifizierung 
► Strömungsvisualisierung 



Präsentation WGKT, TK2010 Seite 97 14. - 15.09.2010 in Hannover, NFE GMP-Basisschulung  

Grundlagen der Qualifizierung 
► Strömungsvisualisierung 
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