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Innerhalb der letzten 40 Jahren durfte ich im Bereich der ,Reinraumtechnik” bei der Konstruk-
tion und Entwicklung von Komponenten (CG-Verteiler), Filtertechnik, Reinraumbau, Betriebsflih-
rung und Messtechnik Erfahrung und - was viel wichtiger ist — Expertise sammeln. Diese
Begriffe werden oft im Zusammenhang gesehen, haben aber nur wenig gemeinsam. Man kann
viel Erfahrung aber kaum Expertise haben und umgekehrt. Zum Begriff , Erfahrung” wird dem
deutschen Schriftsteller Kurt Tucholsky folgendes Zitat zugeschrieben:

Erfahrung heiBt gar nichts. Man kann seine Sache auch 35 Jahre schlecht machen.

Das heiB3t, Expertise ist weit wichtiger als viele Jahre nur ,Erfahrung”, ohne dabei das Wissen zu

erweitern. Viele von den sogenannten Reinraumexperten mit ,Erfahrung” als essenziell bezeich-

nete ,Vorgaben” sind Mythen und haben keinen wissenschaftlichen Hintergrund oder sind wis-
senschaftlich nicht belegt. Sie wurden einmal intuitiv festgelegt und haben sich als Dogma in
den Kopfen der ,Experten” — und leider auch bei den Behérden - festgesetzt.

¢ Der Ursprung des Begriffs ,Mythos” (Mytnooc) stammt aus dem altgriechischen und bedeutet
,Rede”, ,Erzahlung” oder ,sagenhafte Geschichte”. Mythen erklaren das Verhaltnis zwischen
Menschen und Kosmos, Natur und Gesellschaft ohne wissenschaftlichen Hintergrund und gel-
ten heute oft als wahr und verbindlich.

o ,Dogma” (Aoypa) kommt ebenfalls aus dem Griechischen und bedeutet ,Meinung”, ,Be-
schluss” oder ,Lehrsatz”. In der christlichen Theologie bezeichnet ein Dogma eine Glaubens-
wahrheit, die durch kirchliche Autoritat als géttlich offenbart und verbindlich erklart wurde.
Ein Dogma kann auch eine starre Lehrmeinung sein, die ohne ausreichende Beweisfiihrung
als absolut gliltig angesehen wird.

Gerade in der Reinraumtechnik sollte man aber nicht alles historisch angenommene und das in
diversen Guidelines und Normen Enthaltene als gegeben hinnehmen, sondern immer hinterfra-
gen. Dazu zahlen zum Beispiel:

o die Norm oder eine Guideline ,fordert”,

o festgelegte Luftwechselzahlen fiir die einzelnen Reinheitsklassen,

¢ ein Reinraum bendétigt einen Raumiberdruck von 10-15 Pa,

¢ die verwendeten Filter bestimmen die Luftreinheitsklasse,

e ein ,Laminar Flow” bendtigt eine Luftstrémungsgeschwindigkeit von 0,45 m/s,

e Luftreinheitsklasse ist gleich Reinraumklasse,

¢ Reine Luft muss immer von oben kommen,

um nur einige zu nennen.

Weitere ,Denkfehler” sind im Buch <Die Kunst des , Reinen” Arbeitens> zu finden [1].

Was bedeutet iiberhaupt der Begriff ,,Reinraumtechnik”?

Reinraumtechnik bezeichnet alle technischen, baulichen und organisatorischen MaBnahmen zur
Kontrolle und Minimierung luftgetragener Partikel in sensiblen Arbeitsbereichen und die Ein-
schleppung, Entstehung sowie die Ablagerung von mikrobiologischen, inerten Partikeln und
Aerosolen zu verhindern oder zumindest so weit wie méglich zu reduzieren. Ziel ist es, Produkte,
Prozesse und Personen vor jeglicher Kontamination zu schiitzen. Anwendungen gibt es beispiel-
haft in folgenden Bereichen: Pharma-, Medizin- Halbleiter- und Lasertechnik, Optik, DVD- und
Displayherstellung oder vermehrt auch in der Lebensmittelindustrie.

Es reicht daher nicht aus, eine ,Reinraumklasse” ohne weitere Bedingungen von Beginn an
festzulegen - ,ich brauche einen Reinraum ISO7“ - sondern der Prozess, der darin mit dem
erforderlichen Personal und Geraten ablaufen soll, mit all seinen Anforderungen und Risiken,
bestimmt die ,Reinheit”, die unter Produktionsbedingungen erreicht werden muss. Ein ,Rein-
raum ISO7” definiert tatsachlich noch keinen Reinraum, da noch weitere Festlegungen fir die
Luftreinheitsklassifizierung nach ISO erforderlich sind und fir den ,Reinen Raum” noch weitere
Aspekte beachtet werden missen.
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In die gesamte Betrachtung ist auch die Gestaltung des ,reinen Prozesses” vom Ausgangs-
material bis zum fertigen Endprodukt unter den Produktionsbedingungen mit einzubeziehen,
was eine profunde Kenntnis des Produktionsprozesses und mdglicher Kontaminationsquellen
erfordert. Das Personal in entsprechender Bekleidung und Verhalten sowie alle Oberflachen mit
Produktkontakt oder im Raum missen ebenfalls den bendtigten Reinheitsanforderungen ent-
sprechen. Ein ,Reinraumexperte”, der sich nicht flir den genauen Prozessablauf und die Umge-
bungsparameter interessiert, empfiehlt sich daher auch nicht als Experte.

Wien, im September 2026

Bedanken méchte ich mich bei meinem ehemaligen Kollegen
Franz Fuss
fuir den regen Wissens- und Erfahrungsaustausch und seine wertvollen Hinweise aus der , Flisik”
bei sehr vielen und teilweise zeitintensiven Gesprédchen und Diskussionen.
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gibt gesicherte Nachweise [11], dass selbst bei Auftreffgeschwindigkeiten von 40 m/s und mehr
die am Gewebe anhaftenden Partikel nicht mit Sicherheit abgereinigt werden kdnnen.

Daraus ergibt sich, dass eine ,normale” Reinraumliftung auch mit noch so hohen Luftvolu-
menstromen (Luftwechselzahlen) nicht in der Lage ist, die Bekleidung oder andere Oberflachen
zu reinigen. Umgekehrt lésst es den Schluss zu, dass sich die an der Kleidung anhaftenden Par-
tikel unter Reinraumbedingungen - auch reinraumgerechtes Verhalten der Personen vorausge-
setzt - nur sehr schwer bis kaum von der Bekleidung l6sen. Um Partikel von Oberfléchen,
Bekleidung oder andere Materialien, wirksam abzuldsen, sind sehr hohe Stromungsgeschwin-
digkeiten erforderlich, wie sie beispielsweise nur durch einen Hochdruckreiniger erzeugt werden
kénnen.

Der psychologische Effekt einer solchen Luftdusche darf dabei nicht unterschatzt werden. Es
zeigt den Mitarbeitern sehr deutlich an, dass ein besonderer Bereich betreten wird und fungiert
auch als ,Vereinzelungsanlage” - d.h. immer nur eine Person kann den Reinraum betreten. Wie
weit die Kosten dieses psychologischen Effektes das Risiko einer Partikellibertragung durch
Bertihrungen und Kontakt bei falschem Verhalten im Reinraum mindern kénnen, ist noch nicht
untersucht und bleibt eine Entscheidung des AG.

5.3 Druckstufe der Schleusen

Haufig wird flr die Schleuse eine eigene Druckstufe mit Monitoring gewtlinscht und realisiert,
was aber nach dem ISPE-Good-Practice-Guide zufolge nicht erforderlich ist (Abbildung 5-2), und
nicht der Definition einer ,Schleuse” zwischen zwei Reinrdumen unterschiedlicher Reinheits-
klasse entspricht. Nach Definition der EMA ist bei einer Schleuse der ,letzte Bereich” (final
stage) dem Reinheitsgrad des hdoherwertigen Reinraumes, zu dem sie flihrt, im Betriebszustand
,Leerlauf” (at rest) zuzuordnen.

Abbildung 5-2 Kaskaden-Raumdruckmessung Uber Schleusen
(Quelle: ISPE Good Practice Guide HVAC, second edition, 2024)

Airlock Airlock
10-15 Pa 10-15 Pa 10-15 Pa
(0.04-0.06 in wg) (0.04-0.06 in wg) (0.04-0.06 in wg)
Acceptable Not Required

Das bedeutet:

e eine Schleuse von der Reinheitsklasse D nach C hat im ,at rest” Zustand die Reinheitsklasse
C fur Gesamtpartikel und KBE, sinngemaB von C nach B die Klasse B jeweils im Zustand ,at
rest” bei geschlossenen Tiren.

e Zwischen Raumen gleicher Reinheitsklasse ist kein Druckunterschied erforderlich und damit
auch keine Druckstufe vom Reinraum C zu der Schleuse von D nach C.

e Der Zustand der Schleuse oder ein Kontaminationsrisiko Uber die Schleuse bei Materialein-
oder Ausbringung und beim Umkleiden ist in einer Risikobeurteilung mit der Auswirkung auf
das Produkt entsprechend zu bewerten. Die entsprechende Kontrolle ist in der CCS zu be-
schreiben.

Eine mdgliche Druckabstufung mit den zugehdérigen Monitoring- und Alarmwerten sind in der
Abbildung 5-3 dargestellt, wobei die Werte der Schleuse nur beispielhaft angefihrt sind. Wird
die Liftung der Schleuse neutral eingestellt - Zuluftvolumenstrom = Abluftvolumenstrom -
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Die anndhernd linearen Widerstandsdanderungen der Partikelfilter und Lamellenwarmeidbertra-
ger bei Anderung des Volumenstromes verédndern den Exponenten fiir die Zuluft- und Abluftven-
tilatoren, je nach Anzahl der verbauten Filter und WarmeUbertrager. Daraus ergeben sich die
Korrekturen flir den Exponenten in der Formel 6:

e korrigierter Exponent fir die Zuluft: 1,4 bis 1,8

e korrigierter Exponent flr die Abluft: ca. 1,8

Die Anderung der benétigten Wellenleistung P des Ventilators ist proportional dem Kubus der
Drehzahlanderung nach der Formel 7.

Formel 7
() - ()
r, \n/

Wie bei der Anderung des Gesamtwiderstandes wirken sich auch hier die anndhernd linearen
Widerstandsanderungen einiger Bauteile aus.

e korrigierter Exponent fir die Zuluft: 2,3 bis 2,6

e korrigierter Exponent flr die Abluft: ca. 2,6

Beispiel:
Die Auswirkung einer Volumenstromreduktion von 10000 m3/h (100 %) mit dp = 1200 Pa und
Wellenleistung 4,4 kW auf 6000 m3/h (60 %) in einer Zuluftanlage wiirde bedeuten:

Bei 60 % Volumenstrom = 6000 m3/h

Druckdifferenz
nach Proportionalitdtsgesetz bei 60 % Volumenstrom: 0,62 = 0,36 x 1200 = 432 Pa

realistischer Wert in der Zuluft ca. 0,614 = 0,49 x 1200 590 Pa

Wellenleistung
1,0 kW

nach Proportionalitdtsgesetz bei 60 % Volumenstrom: 0,63 = 0,216 x 4,4

realistischer Wert in der Zuluft ca. 0,624 = 0,29 x 4,4 1,3 kW

Analog dazu ist auch die Abluftanlage zu korrigieren.

6.4 Partikelfilter

Partikelfilter haben den Zweck, die in der angesaugten AuBenluft enthaltenen luftgetragenen
atmospharischen Aerosole so weit abzureichern, dass die Zuluft flr die bellifteten Raume der
gewilnschten ,Reinheit” zur Verdinnung und Abfuhr der im Raum entstehenden Partikellast
entspricht. Bei der Auswahl der Partikelfilter sollte daher der Luftzustand am vorgesehenen
Standort berilcksichtigt werden. Die Reinheitsklassen der Luftarten fir die Belliftung von Nicht-
wohngebauden sind in der Norm EN 167983 [13] definiert und flir verschiede Anwendungen
klassifiziert. Flir Reinraume sind weit hohere Anforderungen, nicht nur fiir Partikel, sondern auch
fir mikrobiologische und chemische luftgetragene Kontaminationen relevant. In Normen, wie
die flr allgemeine Reinheitsklassen geltende ISO 14644-1 [8] und diversen GMP-Richtlinien [2]
[3] sind dazu die Anforderungen definiert.

Die in der AuBenluft vorhandenen atmospharischen Aerosole sind in einen Lebenszyklus aus
Emission (Quelle) — Transmission (Verteilung) — Immission (Empfang) eingebunden (Abbildung
6-10). Die einzelnen Emissionsquellen haben unterschiedlichen Anteil an der Aerosol-Konzent-
ration in der Luft. Es sind aber nicht nur vom Menschen verursachte Emissionen, sondern auch
durch verschiedene Vorgdnge in der Natur werden unterschiedliche Aerosolkonzentrationen
erzeugt.

Versorgungstechnik fiir Pharma-Reinrdume (1. Auflage 2026) © GMP-Verlag Peither AG 62 / 264



GMP
VERLAG
7 RLT-Anlagenaufbau

e

Lamellen kédnnen mit héherem Druck gereinigt werden und die Bautiefen nach Abbildung 7-8
und Abbildung 7-9 kénnen nach Herstellerangaben gewahlt werden.

7.2.3.4 Mischluftkammer

Eine ,Mischluftkammer” in einem Liftungsgerat dient dazu, die Volumenstrome der Luftarten
Abluft (ABL) aus dem Raum aufzuteilen, einen Teil als Fortluft (FOL) ins Freie, und AuBenluft
(AUL) mit der restlichen ABL als Umluft (UML) zur Mischluft (MIL) zusammenzufiihren (Abbil-
dung 7-12). Die Mischluft wird durch weitere Behandlung (erwarmen, kihlen, befeuchten, ent-
feuchten, filtern) als Zuluft (ZUL) dem Raum zugefilihrt.

Abbildung 7-12 Prinzip Mischluftkammer

Durch motorisch gesteuerte Klappen kénnen die Volumenstromanteile der einzelnen Luftstrome
nach Bedarf geregelt und fir das sogenannte ,Free-Cooling” verwendet werden. Dabei wird bei
der fir den Raum passenden AuBenluftkondition der AuBenluftanteil bis zu 100 % erhéht, was
zu einer wesentlichen Energieeinsparung flihrt. Da in einem Reinraum mdglichst konstante
Bedingungen der Temperatur und Luftfeuchte gewlinscht sind, ist bei der Reinraumliftung der
Jahresanteil fiir das , Free-Cooling” um einiges geringer als es bei der sogenannten , Komfortlif-
tung” fir allgemeine Bereiche mit gréBeren Toleranzen flir Temperatur und Feuchte mdglich ist.

Ein Umluftanteil von mindestens 70 % sollte bei der maximal mdglichen Luftmenge (siehe
Abschnitt Ventilatordimensionierung in Kapitel 7.2.3.1 Ventilatoren) fiur die Dimensionierung
der Regelklappen bericksichtigt werden. Die Anordnung der AUL-/UML- und Fortluft-Klappen am
Liftungsgerat soll eine moglichst homogene Durchmischung der Temperaturen von AUL und
UML zur MIL im Gerat begiinstigen. Bei unglnstiger Einstromung der AUL und UML kommt es zu
einer geringeren Temperatur-Durchmischung in der MIL und der Frostschutzthermostat des Vor-
heizelementes kann dabei auslésen und eine unndétige Stérung (Abschaltung) der Anlage bewir-
ken.

Die Anforderungen fiir Stellantriebe sind im Kapitel 7.3.3 Jalousieklappen mit Stellantrieb
beschrieben.

7.2.3.5 Filterteil, Filter
Die Funktion und die Klassifizierung von Partikelfiltern sind in Kapitel 6.4 Partikelfilter beschrie-
ben.

Der Partikelgehalt sowie der Anteil an mikrobiologischen Aerosolen und molekularer Kontami-
nation in der AuBenluft ist meist durch die Umweltbedingungen am Standort gegeben und ent-
zieht sich der Kontrolle des Einzelnen. Die Innenraumluftqualitat (Indoor Air Quality — IAQ) lasst
sich durch den Einsatz geeigneter Partikel- und Molekularfilter auf die gewlinschte bzw. bend-
tigte Qualitat verbessern. Der erforderliche Filtrationsgrad ergibt sich aus der Kombination der
Analyse der AuBenluftqualitdt und den spezifischen Anforderungen an die Raumluft. Wie weit
hier Molekularfilter fir olfaktorische und chemische Komponenten erforderlich sein kdnnen, ist
abhangig von den Umgebungsbedingungen und der gewlinschten Raumluftqualitat.

Die Qualitat der Partikelfilter definiert auch die hygienische Qualitat des Liftungssystems
(siehe dazu Kapitel 6.4 Partikelfilter). Je besser und je friher eine ausreichende Partikelabschei-
dung erfolgt, desto besser ist auch die Reinheit der Liftungskomponenten und die Zuluftqualitat
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zu verhindern, wird dazu fir die TDL eine Druckreduzierstation eingebaut. Meist ist jedoch der
bendtigte Druck fir die PDL mit 6-8 bara weit héher als fir die TDL als Steuerluft bendtigt wird.

Die jeweils strengeren Vorgaben flr die Druckluftqualitat in jeder Linie sind einzuhalten. Wer-
den unterschiedliche Luftqualitaten oder Druckstufen bendtigt, kann eine Aufteilung der Sys-
teme ab einem Anteil von mehr als 15 % bis 20 % der Druckluftmenge in anderer Qualitat oder
ab einem Druckunterschied von = 1 bar sinnvoll sein (siehe dazu Kapitel 14.1.7 Dimensionie-
rung einer wirtschaftlichen Druckluftversorgung). Die Aufteilung kann entweder nach der Erzeu-
gung in unterschiedlicher Aufbereitung mit Druckreduzierung erfolgen, oder aber bereits durch
eigene Drucklufterzeuger mit separater Versorgung erfolgen. Eine Lebenskostenbetrachtung
oder auch geforderte Redundanz ware als Basis fiir eine Entscheidung der Systemaufteilung
sinnvoll.

14.1.3 Leistungsbedarf

Der Leistungsbedarf einer Drucklufterzeugung ist abhdngig von der Art der Zustandsanderung
und dem Verdichtungsverhaltnis — @hnlich der Férderhéhe einer Pumpe oder eines Ventilators.
Zum Vergleich verschiedener Kompressoren kann der einheitlich definierte spezifische Energie-
bedarf Pgpe, herangezogen werden. Er definiert die erforderliche Leistung um 1 m3/min Druck-
luft zu erzeugen, und wird nach der Formel 34 errechnet.

Formel 34

Gesamte Leistungsaufnahme [kW]

Pspez = 3
Volumenstrom auf Ansaugbedingungen [W]

Abbildung 14-6  Spezifischer Energieverbrauch bei Drucklufterzeugung

Ein spezifischer Leistungsbedarf Pspe, bei der Verdichtung von 1 bara auf 8 bara von etwa
kew
m3xmin
nisse kann nach Abbildung 14-6 ermittelt werden.

— wird als effizient gesehen. Der spezifische Leistungsbedarf fir andere Druckverhalt-

Dabei wird nach ISO 1217 bei maximalem Druck am Austritt der Gesamtanlage die Liefermenge
(MV) gemessen und auf die Ansaugbedingungen (BV) zurlickgerechnet. Die Leistungsaufnah-
men (ML) aller Motoren werden am Schaltschrankeintritt gemessen. Ein Vergleich des spezifi-
schen Leistungsbedarfs unterschiedlicher Drucklufterzeuger darf nur bei denselben Messbedin-
gungen nach ISO 1217, Anhang C, erfolgen (Abbildung 14-7).
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