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Vorwort zur 3. Auflage

Nach Jahren stürmischer Entwicklungen innerhalb der Reinraumtechnik steht die 
Frage nach dem optimalen Reinraumkonzept weiter im Mittelpunkt des Interesses. 
Es geht um bestmöglichen Schutz der Produktion, um wirtschaftlichen Betrieb der 
reinraumtechnischen Anlagen und vielfach auch um den Schutz des Personals und 
der Umgebung. Der Reinraumtechnik haben sich zwar eine Vielzahl neuer Mög-
lichkeiten eröffnet – an einer zentralen Herausforderung hat sich damit aber nichts 
geändert: die Qualitätsanforderungen sind stetig weiter gestiegen und die Systeme, 
diese Anforderungen zu erfüllen, sind immer komplexer geworden. Es gibt nicht 
das optimale Reinraumkonzept, sondern nur das an einen bestimmten Prozess best-
möglich angepasste System, das aus einem breitgefächerten Inventar reinraumtech-
nischer Werkzeuge ausgewählt werden muss.

Herausgeber und Autoren der 3. Auflage der „Reinraumtechnik“ haben sich in 
dieser Lage entschlossen, alle Kapitel der letzten Auflage (2004) von Grund auf 
zu überarbeiten und dem neuesten Stand anzupassen. Einige Themen, wie „Bio-
kontamination“, „Spezielle Kontaminationsquellen“, „Sauberräume“, und „Rein-
raumbetrieb“ wurden dabei neu aufgenommen, für andere Themen, wie „Isolato-
ren“ und „Automatisierung“ wurden neue Autoren gewonnen. Der Umfang des 
Buches wurde zugleich erheblich erweitert, während die Inhaltsübersicht und das 
Stichwortregister weiter eine gute Übersicht gewährleisten. Seit der ersten Auflage 
(2001) ist die Internationale Reinraumnorm ISO 14644 von einem auf insgesamt 
acht Teile angewachsen. Die nationale Reinraum-Richtlinie VDI 2083 wurde im 
gleichen Zeitraum auf mittlerweile 16 Teile ergänzt. Weitere reinraumbezogene Re-
gulierungen, wie die GMP-Richtlinien, wurden inzwischen ebenfalls erweitert und 
überarbeitet, so dass sich auch hier die Gelegenheit bot, die neuesten Entwicklun-
gen einzubeziehen.

Reinraumtechnik ist nicht nur in aller Munde, sondern mit einer kaum noch 
überschaubaren Vielfalt von Produkten des täglichen Lebens auch in aller Hände. 
Die Technik, unsichtbare Mikroverunreinigungen bei industriellen Prozessen zu be-
herrschen, ist zum Schlüssel für eine Dimension nie gekannter Zuverlässigkeit und 
Wirtschaftlichkeit geworden. Vom Mobiltelefon über Kraftfahrzeugtechnik und Mi-
kroelektronik bis hin zu modernen Arzneimitteln ist Reinraumtechnik überall dort 
anzutreffen, wo Produkte entwickelt werden, deren Herstellung neuen, gestiegenen 
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Qualitätsanforderungen genügen müssen. Als Gemeinsames dieser Produkte gilt, 
dass eine Vielfalt möglicher Störgrößen beherrscht werden muss, um die angestreb-
ten Eigenschaften sicherzustellen. Da Reinraumtechnik gerade hier ihren Ursprung 
und ihre spezifische Kompetenz hat, wird sie immer wieder als Verkörperung und 
Aufpunkt neuzeitlicher Produktionstechniken verstanden. Das vorliegende Buch, 
mit seiner breiten Darstellung aller wichtigen Themenbereiche, bietet dafür einen 
Beweis und wird dem Anwender zugleich als Kompass und Ratgeber dienen.

Wiesbaden, Stuttgart, Hattersheim
April 2011

Lothar Gail
Udo Gommel

Hans-Peter Hortig

Vorwort zur 3. Auflage
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1.1 � Einleitung

Die Anwendungsbereiche der Reinraumtechnik sind vielgestaltig und nehmen be-
ständig zu. Die Bedeutung kontrolliert reiner Umgebungen erkannten zuerst Medi-
ziner wie Semmelweis1 und Lister2. Die Umsetzung ihrer Hygienemaßnahmen in 
Krankenhäusern und Operationssälen schlug sich in drastisch niedrigeren Mortali-
tätsraten der Patienten nieder. Die Anerkennung ihrer Arbeit führte in der Wissen-
schaft dazu, die Gefahren „unsichtbarer“ Kontaminationen ernst zu nehmen und 
zu erforschen, um diesen gezielt entgegenwirken zu können. Aus diesen Ansätzen 
heraus entwickelte sich schließlich auch die Reinraumtechnik, um schädigende Par-
tikel in der Umgebungsluft durch Raumlufttechnik auf ein unkritisches Niveau zu 
reduzieren. Weiterentwickelt und perfektioniert wurde diese Technik zunächst im 
Bereich der Raumfahrt durch die Entwicklung von Reinräumen mit einer turbulenz-
armen Verdrängungsströmung [1]. Danach erkannte die damals noch junge Halb-
leiterindustrie den Nutzen solcher hochreinen Produktionsumgebungen für ihre 
Produkte. Die Halbleiterindustrie zusammen mit der pharmazeutischen Industrie 
beansprucht noch heute die technologische und wirtschaftliche Führerschaft in der 
Nutzung von Reinräumen und sorgt damit beständig für die Weiterentwicklung der 
Reinraumtechnik hinsichtlich der Kontaminationskontrolle. So müssen in der Halb-
leiterindustrie mittlerweile neben Partikeln im Submikrometer-Bereich auch Aus-
gasungsprodukte, also Atome und Moleküle bestimmter Stoffgruppen, beherrscht 

1  Ignaz Philipp Semmelweis (1818–1865) war ein österreichisch-ungarischer Frauenarzt, der die 
Ursache für das Wochenbettfieber erkannte und durch die Desinfektion der Hände von Ärzten und 
Krankenhauspersonal mit Chlorkalk die Infektionsrate drastisch senken konnte.
2  Joseph Baron Lister (1827–1912) war ein schottischer Chirurg, der zum ersten Mal die Karbol-
Desinfektion im Operationssaal und zur antiseptischen Wundbehandlung einsetzte.
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werden, um eine kontaminationsbedingte Beeinträchtigung des Produkts zu ver-
hindern.

Das vorliegende Kapitel befasst sich mit den zur Bewerkstelligung von Schutz-
zielen möglichen Konzepten von Reinlufttechnik und Reinräumen. Des Weiteren 
wird ein Einblick in die technischen und organisatorischen Um- und Teilsysteme 
der Reinraum- bzw. Reinheitstechnik gegeben, um deren Zusammenspiel zu er-
läutern.

Angesichts der Wirkungsweisen und Optionen von Reinraumtechnik stellen sich 
Fragen, wie: An welcher Stelle muss welches Maß an Qualität der „Reinheitsumge-
bung“ für das Produkt/den Prozess vorliegen? Wie beeinflussen die vorgesehenen 
Prozesse die erforderliche Qualität des Umfelds, bspw. durch Freisetzung prozess-
bedingter Lösemitteldämpfe oder von Abriebpartikeln einer laufenden Produktions-
anlage?

Die zielführende und wirtschaftliche Beherrschung der Wechselwirkung viel-
fältiger reinheits- und auch sicherheitsrelevanter Faktoren bedeutet stets eine neue 
Herausforderung bei der Projektierung einer Reinraumanlage, die an die jeweiligen 
Herstellungs- und Verarbeitungsbedingungen, Gesetze und behördlichen Auflagen 
sowie Gegebenheiten des Standorts angepasst sein will.

Die Fachwelt profitiert vom Angebot ausgereifter Standards führender Branchen. 
Diese Standards beinhalten an die speziellen Reinheitsanforderungen angepasste 
Empfehlungen, Beschreibungen von Abläufen bis hin zu Spezifikationen und Aus-
legungskriterien und Hinweise zur Verbesserung der Planungssicherheit bzw. zum 
Betrieb von kontrollierten Umgebungen. So haben sich insbesondere einheitliche 
Partikel-Reinheitsklassen der Luft als gemeinsame Basis aller Branchen, die Rein-
raumtechnik einsetzen, weltweit etabliert (Abb. 1.1) [2] und nationale Standards, 
wie bspw. den bis 2001 gültigen US-amerikanischen Standard US Fed. 209E, der an 
Stelle eines international gültigen Standards verwendet wurde, abgelöst. Eine Aus-

Abb. 1.1   Konzentrationsgrenzen für ausgewählte ISO-Klassen nach DIN EN ISO-14644-1. [2]
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nahme bilden die pharmazeutische Industrie und weitere Life-Science-Bereiche, 
welche eigene GMP-Klassen definieren (GMP = Good Manufacturing Practices), 
die zusätzlich zur Kontrolle von Partikel-Kontaminationen Grenzwerte für die auf 
Produkt und Mensch schädlich wirkenden Mikroorganismen ausweisen (Tab. 1.1 
und 1.2). Hinsichtlich der Definition der Klassengrenzen für nicht-lebende Konta-
minationen (Partikel) wird auch hier eine Angleichung an die Luftreinheitsklassen 
nach DIN EN ISO 14644-1 [2] angestrebt.

Zur weiteren Veranschaulichung der Luftreinheits-Klassifizierung von Reinräu-
men und Reinluftbereichen zeigt Abb.  1.2 das Größenspektrum einiger Partikel-
arten.

Neben Partikelhöchstwerten für die Luftreinheitsklassen A bis D für Reinräume 
zur aseptischen Produktion definiert die EU-GMP auch Grenzwerte für mikrobio-
logische Kontaminationen (s. Tab. 1.2) [3]. Zudem verbindet sie die Durchführung 
bestimmter Prozesse bzw. die Verarbeitung bestimmter Produkte mit der Vorgabe 
einer jeweiligen Beschaffenheit der Reinluftumgebung und Gestaltung der Schutz-
konzepte (Beispiele s. Tab. 1.3).

1.2 � Aufgaben der Reinraumtechnik

Im deutschsprachigen Raum hat sich die Bezeichnung „Reinraumtechnik“ als 
Überbegriff für die Gesamtheit von technischen und operativen Maßnahmen zur 
Beherrschung von unerwünschten Kontaminationen eingebürgert und gefestigt; 
auch wenn die betreffenden Disziplinen weit über die Minimierung von Kontami-
nationen mit Hilfe eines Reinraums hinausgehen und Gebiete betreffen wie Reinst-
medien, Eigenschaften von Werkstoffen, Prozesseinrichtungen, Materialfluss, Per-
sonal und anderes mehr.

Reinraumtechnik wird somit als Kette aller Maßnahmen zur Verminderung oder 
Verhinderung unerwünschter Einflüsse auf das Produkt oder den Menschen ver-
standen [5]. Hier im Buch verwendete weitere Synonyme sind „Reinheitstechnik“ 
und „Kontaminationskontrolle“. Kontaminationskontrolle wird teilweise als das 
Überprüfen/Messen von Verunreinigungen verstanden. Der Begriff der „Konta-
minationskontrolle“ wird in diesem Kapitel weiter gefasst, um wie im Englischen 
unter „Contamination Control“ auch die wirksame Steuerung des gesamten Spekt-
rums von Reinheits-Maßnahmen zu verstehen.

1.2.1  �Schutzfunktionen und Qualitätssicherung

Die Anwendung von Reinraumtechnik ist zweckmäßig oder notwendig wenn:

•	 die geforderte Qualität von Zwischen- oder Endprodukten bei deren Herstellung 
und Verarbeitung in nicht beherrschter (unkontrollierter) räumlicher Umgebung 

1  Systeme und Konzepte der Reinraumtechnik



4 C. Ernst et al.

Ta
b.

 1
.1

  R
ei

nh
ei

ts
kl

as
se

nü
be

rs
ic

ht
 n

ac
h 

D
IN

 E
N

 IS
O

-1
46

44
-1

 [2
] u

nd
 E

U
-G

M
P 

[3
] (

cf
t =

 c
ub

ic
 fo

ot
, c

a.
 2

8,
3 

l)
R

ef
er

en
z

G
re

nz
w

er
te

 v
on

 L
uf

tr
ei

nh
ei

ts
kl

as
se

n 
fü

r 
un

te
rs

ch
ie

dl
ic

he
 P

ar
tik

el
- 

un
d 

B
ez

ug
sg

rö
ß

en
 d

es
 b

et
ra

ch
te

te
n 

Lu
ftv

ol
um

en
s

IS
O

14
64

4-
1

E
U

-G
M

P
„a

tr
es

t“

E
U

-G
M

P
 

„in
 o

pe
-

ra
tio

n“

0.
1 

µm
0.

2 
µm

0.
3 

µm
0.

5 
µ

m
1.

0 
µ

m
5.

0 
µ

m

pe
r 

m
3

pe
r 

cf
t

pe
r 

m
3

pe
r 

cf
t

pe
r 

m
3

pe
r 

cf
t 

pe
r 

m
3

pe
r 

cf
t

pe
r 

m
3

pe
r 

cf
t

pe
r 

m
3

pe
r 

cf
t

1
10

0,
3

2
0,

1

2
10

0
3

24
1

10
0,

3
4

0,
1

3
1.

00
0

30
23

7
7

10
2

3
35

1
8

0,
2

1.
24

0
35

26
5

8
10

6
3

35
1

4
10

.0
00

30
0

2.
37

0
67

1.
02

0
29

35
2

9,
9

83
2

12
.0

00
34

0
2.

65
0

75
1.

06
0

29
35

3
10

5
10

0.
00

0
2.

83
3

23
.7

00
67

1
10

.2
00

28
6

3.
52

0
10

0
83

2
24

29
0,

8

A
3.

52
0

10
0

20
0,

6

A
3.

52
0

10
0

20
0,

6

B
3.

52
0

10
0

29
0,

8

26
.5

00
75

0
10

.6
00

30
0

3.
53

0
10

0

6
1.

00
0.

00
0

28
.3

29
23

7.
00

0
6.

71
0

10
2.

00
0

2.
89

0
35

.2
00

97
7

8.
32

0
23

5
29

3
8

35
.3

00
1.

00
0

24
7

7

7
35

2.
00

0
9.

97
2

83
.2

00
2.

35
7

2.
93

0
83

C
35

2.
00

0
9.

97
2

2.
90

0
82

B
35

2.
00

0
9.

97
2

2.
90

0
82

35
3.

00
0

10
.0

00
2.

47
0

70

8
3.

52
0.

00
0

99
.7

16
83

2.
00

0
23

.5
69

29
.3

00
83

0

D
3.

52
0.

00
0

99
.7

16
29

.0
00

82
1

C
3.

52
0.

00
0

99
.7

16
29

.0
00

82
1

3.
53

0.
00

0
10

0.
00

0
24

.7
00

70
0

9
35

.2
00

.0
00

99
7.

16
7

8.
32

0.
00

0
23

5.
69

4
29

3.
00

0
8.

30
0



5

nicht erreicht bzw. sichergestellt werden kann (bspw. Vergütung von optischen 
Gläsern) oder

•	 Substanzen im Einsatz sind, von denen Gefahr für Mensch und Umwelt ausgeht 
(bspw. Verarbeitung von toxischen oder hochwirksamen Substanzen, etwa Zy-
tostatika in der Pharmazie).

Die Reinheitstechnik dient somit bedarfsabhängig der Bewerkstelligung unterschied-
licher Schutzziele. Aus Sicht der Reinraumtechnik müssen die kontrollierten Ferti-
gungsumgebungen folgende Funktionen erfüllen bzw. unterstützen (fallabhängig):

•	 Schutz von Prozessen und Produkten vor Schäden durch Kontamination:

−	 Abschottung von störenden Einflüssen der Außenwelt, indem bspw. der Raum 
mit von Partikeln und Keimen befreiter Luft kontinuierlich durchflutet wird und 
nur saubere und/oder sterile Gegenstände in den Raum eingebracht werden;

−	 Eindämmung von anstehenden bzw. anfallenden schädlichen Kontami-
nationen innerhalb der Reinheitsumgebung, bspw. durch gezielte (lokale) 
Strömungsführung oder regelmäßige Reinigung oder Desinfektion der 
Produktionsflächen;

1  Systeme und Konzepte der Reinraumtechnik

Tab. 1.2   Grenzwerte für Mikroorganismen in Abhängigkeit von der Reinheitsklasse nach EU-
GMP. [3]

Abb. 1.2   Größenspektrum 
ausgewählter Partikelarten. 
[4]
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−	 Vermeidung der gegenseitigen Verunreinigung von Produkten/Prozessen 
(cross-contamination), bspw. durch technische und/oder organisatorische sowie 
räumliche Separierung von Bereichen oder Einsatz von Barrieresystemen.

•	 Schutz des Menschen und der Umwelt vor gesundheitsgefährdenden Stoffen, 
Prozessen und belästigenden Einflüssen: Abschottung der Außenwelt vor ge-
fährlichen Stoffen und Substanzen, die im Reinraum gehandhabt werden, bspw. 
Biolabore, die mit Krankheitserregern arbeiten.

Nicht selten müssen mehrere Schutzziele in Kombination umgesetzt werden, wobei 
allgemein gesprochen der Personenschutz grundsätzlich Vorrang vor dem Produkt-
schutz erhält.

Abbildung 1.3 skizziert die Möglichkeiten der sukzessiven räumlichen Abgren-
zung zur Kontaminationskontrolle. Ergänzt und unterstützt wird ein solches Schutz-
regime durch angepasste geschlossene Warenträger, Verpackungen und Lagersyste-
me (z. B. Trockenschränke) zum Transport sowie zur Aufbewahrung empfindlicher 
Materialien und Güter innerhalb von oder zwischen einzelnen Raumbereichen. 
Die vom Produkt abhängigen Verpackungsvarianten reichen vom Einweg-Kunst-
stofftray für Setzgut über autoklavierbare Edelstahl-Behälter bis zu spezialisierten 
Lösungen wie Transportboxen für Silizium-Wafer oder Vakuumbehälter, etwa für 
Bildverstärkerröhren der Röntgentechnik. Gerade die kontrollierte Reinraumum-
gebung sorgt dafür, vielfältige Güter in Ladungsträgern und Regalen offen aufbe-
wahren zu können. Reinheitsgerechte Verpackungen und Verpackungskonzepte, die 
das definierte Einschleusen in einen reinen Herstellungsbereich gewährleisten, sind 
erforderlich, wenn empfindliche Komponenten und selbst komplette Fertigungsge-
räte an einen reinheitssensiblen Zwischen- oder Endverarbeitungsbetrieb zur wei-
terführenden Nutzung transportiert werden müssen.

Abb. 1.3   Auf Separation 
basierende Kontaminations-
kontrolle. (Quelle: Fraunho-
fer IPA)
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Bezogen auf die weltweit installierte Reinraumfläche, wird Reinraumtechnik an 
erster Stelle bei der Herstellung von sensiblen Massenprodukten und in geringe-
rem Umfang für Forschung, Produktentwicklung und sonstige Anwendungen ein-
gesetzt. Typische Beispiele sind Halbleiterbauelemente und Pharmazeutika, deren 
Herstellung in jeweils genau definierter Reinraumumgebung erfolgt.

Reinraumtechnik ist untrennbar verknüpft mit Produktqualität. Als vorbeugende 
und begleitende Maßnahme dient sie der Vermeidung von Kosten durch Ausschuss, 
Nacharbeit, Reklamationen und im äußersten Falle der Produkthaftung. Hinsichtlich 
des Wertschöpfungsprozesses liegt die Zielsetzung darin, die Ausbeute mit Hilfe 
angepasster Reinraumtechnik zu optimieren und dabei die mit der Installation und 
dem Betrieb von Reinraumanlagen verbundenen Kosten auf einem möglichst ge-
ringen Niveau einzupendeln (Abb. 1.4). Durch stabile, reinheitsorientierte Prozesse 
(Vorbeugung) können neben Fehlerkosten auch Aufwand und Kosten für Prüfungen 
vermindert werden. Letztere können ihrerseits die Gefahr der Kontamination oder 
der Veränderung des Prüflings beinhalten und sind dadurch fallabhängig mit der 
Zerstörung teurer Prüflinge verbunden. Deshalb werden bspw. in der Halbleiter-
herstellung separate „Monitorwafer“ zur Prozesskontrolle eingesetzt.

Als häufige partikelbedingte Fehler an Erzeugnissen sind anzuführen (Beispiele):

1.	 Unzureichende Sterilität, z.  B. bei Injektionslösungen oder Verpackungen für 
Lebensmittel;

2.	 Funktionsabweichung, z. B. Kurzschluss in einem Halbleiterchip oder in einem 
Vielschicht-Piezokeramik-Baustein für Kraftstoffeinspritzsysteme;

3.	 Ausfall/Zerstörung, z. B. Head-crash eines Festplattenlaufwerks oder Pixelfeh-
ler einer LCD-Anzeige;

4.	 Beeinträchtigung der Ästhetik, z. B. Einschlüsse von Partikeln in einem TFT-
Display oder einer Zierblende im Innenraum eines Kraftfahrzeugs;

5.	 Sonstige Mängel: Z. B. akustische Beeinträchtigung (etwa Reibgeräusche eines 
PC-Lüfters oder einer Servolenkung).

Typisch für unter Reinraumbedingungen herzustellende Produkte sind von Fall zu 
Fall folgende kontaminationsbezogene Qualitätsfaktoren:

a.	 Es können nur Stichproben überprüft werden. Es gibt keine fertigungsintegrier-
baren Techniken zur hundertprozentigen Reinheits-Kontrolle der interessieren-
den bzw. zu verarbeitenden Gegenstände;

Abb. 1.4   Verlagerung und 
Senkung von kontaminations-
bezogenen Qualitätskosten 
auf Basis der Vorbeugung im 
Sinne des TQM (TQM = Total 
Quality Management [6]). 
(Quelle: Fraunhofer IPA)
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b.	 Fehler können erst in einem fortgeschrittenen Verarbeitungszustand bzw. weit(er) 
hinten in der Prozesskette festgestellt werden;

c.	 Die Ursache eines n. i. O.-Befundes (n. i. O. = nicht in Ordnung) bzw. ob tatsäch-
lich „Killerpartikel“ am Werk waren, kann u. U. nur durch aufwendige und/oder 
zerstörende Analysen ermittelt werden;

d.	 Die Lage der vom Reifegrad der Technologie bedingten und „zufälligen“ Fehler 
ist unklar.

Diese Faktoren treffen weniger auf Produkte zu, bei denen es in erster Linie auf die 
makellose visuelle Erscheinung ankommt.

Unabhängig von betriebswirtschaftlichen Aufwand-Nutzen-Betrachtungen geht 
es bei behördlichen Auflagen an die Reinraumbedingungen darum, ein Optimum an 
Produktqualität sowie optimalen Umgebungs- und Endverbraucherschutz sicher-
zustellen, speziell im Bereich der aseptischen Produktion und Verarbeitung von 
Gefahrstoffen; siehe hierzu die Zuordnung von Produktionsschritten zu den GMP-
Reinheitsklassen bei endsterilisierten Produkten (Tab. 1.3) [7].

Andere Produktgruppen benötigen gewisse Reinraumbedingungen, um wirt-
schaftlich und technisch funktionsfähig hergestellt werden zu können (Halbleiter-
Bauelemente, LCD-Displays, Compact-Discs etc.). In diesen Fällen haben sich 
branchenbezogen produkttypische Reinraumkonzepte bzw. Reinraumklassen eta-
bliert (vgl. Tab. 1.4), allerdings ohne dass diese durch gesetzliche Auflagen abge-
sichert sind.

Zunehmend entstehen neue Produkte und Produktgenerationen, die häufig auf-
grund von Miniaturisierung, Leistungssteigerung und/oder empfindlicherer Her-
stellungsprozesse, Reinraumbedingungen erfordern. Die Anforderungen an die 
Reinraumumgebung können hierbei nicht immer pauschal prognostiziert werden, 
da die jeweiligen Kontaminationsrisiken noch nicht genau bekannt sind. Gerade 
beim Übergang vom Labormaßstab (Funktionsmuster-/Prototypenfertigung) zur 
Serienproduktion entsprechender Erzeugnisse ist die Festlegung von Qualität und 
Umfang der geeigneten Reinluftbereiche eine sensible und unter Umständen auf-
wendige Aufgabenstellung, die fachübergreifende Sichtung und Expertise mögli-
cher Reinheitsmaßnahmen erfordert. Ein aktuelles Beispiel für die Notwendigkeit 
sensibler Umgebungsbedingungen ist die Automobilindustrie, welche die Montage 

C. Ernst et al.

GMP-Rein-
heitsklasse

Beispiel für Produktionsschritt bei endsterilem 
Produkt 

A Abfüllen von Produkten bei ungewöhnlichem 
Risiko;

Herstellen innerhalb einer mikrobiologischen 
Sicherheits- oder Zytostatika-Werkbank

B Umgebungsbedingung um die Klasse A
C Herstellen von Lösungen bei ungewöhnlichem 

Risiko;
Abfüllen von Produkten

D Herstellen von Lösungen und Vorbereitung von 
Komponenten unmittelbar vor Abfüllen

Tab. 1.3   Zuordnung von 
Prozessen zu GMP-Rein-
heitsklassen. [7]
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fluidführender Systeme und elektronischer Steuerungen zunehmend aus konventio-
nellen Bereichen in Sauber- und Reinräume verlagert (vgl. Kap. 16 Sauberraum-
systeme), verbunden mit jeweiligen Reinheitsanforderungen an die Komponenten 
der vorgelagerten Zulieferbetriebe.

Reinraumtechnik ermöglicht die Einstellung und Beherrschung vielfältiger Um-
gebungsparameter (Abb. 1.5). Welche Parameter bzw. Störgrößen zu beherrschen 
sind, variiert von Produkt zu Produkt. Das Spektrum zur Beherrschung der jeweils 
notwendigen Umgebungsbedingungen reicht beispielsweise von einer „einfachen“ 
Laminar-Flow-Werkbank zur lokalen Reduzierung luftgetragener Partikel bei der 
manuellen Montage von Endoskop-Komponenten bis hin zum UV-Licht-geschütz-
ten Kernbereich eines Reinraums für Lithographieprozesse, in dem zusätzlich Tem-
peratur, Feuchte und selbst die Konzentration molekularer Luft-Verunreinigungen 
(AMC, Airborne Molecular Contamination, vgl. Kap. 10.1) in eng tolerierten Gren-
zen gehalten werden muss.

Diverse übergeordnete Umgebungsparameter können mit der zur Schaffung von 
Reinluftbereichen zu installierenden Reinlufttechnik, deren grundsätzliche Aufgabe 
in der Filtration von Schwebstoffen, inklusive luftgetragener Mikroorganismen, be-
steht, kombiniert und eingestellt werden:

•	 Temperatur
•	 Luftfeuchte
•	 Gasförmige (chemische) Verunreinigungen

1  Systeme und Konzepte der Reinraumtechnik

Abb. 1.5   Mit Reinraumtechnik kontrollierbare Umfeld-Parameter, in Anlehnung an. [8]
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•	 Statische Aufladung: ESD-Vorbeugung (ESD = Electrostatic Discharge) auch 
durch Einsatz von Ionenemittern im Zuluftbereich (s. Kap. 10.4).

Je mehr und je präziser betreffende Parameter beherrscht werden müssen, und je 
größer der zu kontrollierende Bereich ist, desto höher sind die Investitions- und Be-
triebskosten für die Lüftungstechnik.

Unterstützt und erweitert wird die Beherrschung der Umfeldparameter durch die 
bauliche Beschaffenheit des zu kontrollierenden Bereichs/Reinraums bezüglich:

•	 Eigenabgabe von Kontaminationen
•	 (Art der) Beleuchtung
•	 Elektrischer Eigenschaften
•	 Elektromagnetischer Felder (s. Kap. 10.3)
•	 Mechanischer Schwingung (s. Kap. 10.2).

Die Erreichung und Sicherstellung der Produktqualität erfordert beständige Maß-
nahmen, die über die bloße Platzierung eines Herstellungsbereichs innerhalb 
einer Reinraumanlage hinausgehen. Reinraumtechnik effizient anzuwenden be-
deutet ein ausgewogenes Zusammenspiel von Prozessgestaltung, Equipment- so-
wie Prozessumgebungsgestaltung, Personaleinsatz, Pflege, Wartung und Reinhal-
tung der Einrichtungen, sowohl in technischer als auch organisatorischer Hinsicht 
(s. Kap. 17).

Hierzu Auszüge aus DIN EN ISO 14644‑5, Reinräume und zugehörige Rein-
raumbereiche, Teil 5: Betrieb [9]: „Die Betriebsabläufe haben einen tiefgreifenden 
Einfluss auf die beim Betrieb des Reinraums und der Ausrüstung erzielten Rein-
heitsgrade. Gleichbleibende Qualität ist abhängig von der Reinheit. Reinheit im Be-
trieb kann nur durch ein gezieltes Programm zur Festlegung, Messung und Durch-
setzung definierter Betriebsabläufe erreicht und aufrechterhalten werden…“

„Die Betriebsanforderungen beziehen sich u. a. auf:

•	 die Bereitstellung eines Systems, das Methoden und Betriebsabläufe definiert;
•	 die Kleidung, die Kontaminationen, die vom Personal generiert werden, vom 

Reinraumbereich fernhält;
•	 die Schulung des Reinraumpersonals und die Überwachung dieses Personals im 

Hinblick auf die Einhaltung festgelegter Abläufe und Verhaltensregeln;
•	 die Überführung, Aufstellung und Instandhaltung stationärer Anlagen (ihre Aus-

wahlkriterien werden nicht erörtert);
•	 die Auswahl und Verwendung von Materialien und tragbaren Geräten im Rein-

raum;
•	 die Aufrechterhaltung der Reinheit des Reinraums durch systematische Reini-

gungs- und Überwachungsprozeduren …“

Der Erfolg einer Reinraumanlage beruht maßgeblich auf der Planungsqualität im 
Vorfeld der Umsetzung. Paradebeispiel für die Sicherung der Produktqualität über 
den gesamten Lebenszyklus, von der Planung und Organisation einer entsprechen-
den Produktionseinrichtung bis hin zum Prozessänderungs-Management in der Se-
rienproduktion, ist die pharmazeutische Industrie, an deren Standards sich u. a. auch 
die Lifescience-Branchen wie die Medizintechnik oder Biotechnologie orientieren. 

C. Ernst et al.
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Betrachtet wird das gesamte Umfeld: Personal, Technik, Organisation und EDV-
Systeme inklusive Software.

Umfassende Maßnahmen zur Beherrschung störender Kontaminationen legt 
auch die Raumfahrtbranche an, um den Erfolg von Weltraum-Missionen, die unter 
Umständen Jahrzehnte der Vorbereitung bedürfen, nicht zu gefährden. Die gezielte 
Kontaminationskontrolle dient hier nicht nur zur Sicherstellung der Funktion emp-
findlicher technischer Systeme sondern im Einzelfall auch, um das Risiko der inter-
planetaren Übertragung von Mikroorganismen auszuschließen [10].

Die Wechselwirkung eines reinen Herstellungsraums/Reinraums mit den Per-
sonen, Einrichtungen und Abläufen ist der Grund dafür, dass unterschiedliche Be-
triebszustände berücksichtigt werden, um die Beschaffenheit der Reinluftumge-
bung zu spezifizieren bzw. messtechnisch zu überprüfen [2] (Abb. 1.6):

1.	 Bereitstellung (as built): Zustand der vollständig angeschlossenen und in Funk-
tion befindlichen Reinraumanlage, jedoch ohne Produktionseinrichtungen, ohne 
Ausrüstung und ohne Personal.

2.	 Leerlauf (at rest): Zustand der vollständigen Reinraumanlage mit eingebauten 
und wie zwischen Kunde und Lieferant vereinbart laufenden Produktionsein-
richtungen, jedoch ohne Personal.

3.	 Fertigung (in operation): Zustand der in der festgelegten Betriebsart lau-
fenden Reinraumanlage mit der vorgesehenen, wie vereinbart arbeitenden 
Personalbesetzung.

1.2.2  �Umfassung der Reinraumtechnik

Abbildung 1.7 skizziert die verschiedenen Elemente einer Reinstfertigung.
Ein entsprechendes Reinheitssystem bezieht sich nicht nur auf Produktionsbe-

triebe, sondern auch auf Dienstleistungsunternehmen wie Lohnreinigungsbetriebe 
für Reinraumkleidung oder OP-Räume und Apotheken.

1  Systeme und Konzepte der Reinraumtechnik

Abb. 1.6   Betriebszustände zur Festlegung und Überprüfung der Luftqualität
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Reinraumtechnik unterstützt u. a. auch die visuell makellose Erscheinung einer 
Vielfalt von Gegenständen (z. B. Lackierung von Kfz-Teilen). Die Verfügbarkeit 
hygienisch einwandfreier Lebensmittel, die Sicherheit kerntechnischer Anlagen, 
der Wirkungsgrad von Photovoltaik-Anlagen, die schnelle Internetkommunikation 
und viele weitere Güter basieren auf einem jeweiligen Reinheitssystem zur Beherr-
schung schädigender Kontaminationseinflüsse.

Reinheitsplanung  Reinraumtechnik erfordert oftmals mehr Gebäudevolumen als 
Architekten und Bauherren erwarten, z. B. aufgrund des „Raum in Raum“-Prinzips 
von Reinraumproduktionen, Raum-Mindesthöhen gemäß Arbeitsstättenverordnung, 
eventuell doppelte Strömungswände etc. Die Installation einer Reinraumanlage 
muss daher frühzeitig bei der Gebäudeplanung berücksichtigt werden, auch um die 
reinraumgerechte Infrastruktur für Prozessmedien (Reinstwasser, Reinstdruckluft 
etc.) und die Integration von kritischen Prozesseinrichtungen zu berücksichtigen.

Aus Sicht der Kontaminationskontrolle sollte die Planung und Realisierung auf 
einem ganzheitlichen Lösungskonzept basieren, das bevorzugt von innen (Produkt/
Einzelprozess) nach außen entwickelt wird:

•	 Produkt/Ausgangskomponenten (mit deren Reinheitsanforderungen)
•	 Prozess
•	 Prozessequipment
•	 Layout der Reinraumanlage (Zonenkonzept) inkl. Maschinenaufstellung und 

Arbeitsplätzen
•	 Material- und Personalfluss (speziell auch aus Reinheitssicht)
•	 Raumlufttechnik
•	 Medienversorgung und Infrastruktur.

Abb. 1.7   Umfassung der Reinraumtechnik. (Quelle: Fraunhofer IPA)
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1.3 � Reinraum-/Reinluftkonzepte

1.3.1  �Luftströmungs-/Reinraumprinzipien

Ein Reinraum bzw. reiner Bereich ist ein Raum, in dem ein festgelegter Grenzwert 
für die Konzentration luftgetragener und anderer Kontaminationen überwacht und 
eingehalten wird. Ein reiner Bereich kann offen oder eingeschlossen sein und inner-
halb oder außerhalb eines Reinraums liegen [11].

Die Reinlufttechnik bildet dabei die Basis für die Bereitstellung einer definier-
ten Luftatmosphäre. Indem der zu beherrschende Bereich mit gezielt aufbereiteter 
Luft beaufschlagt wird, wird zunächst die geforderte Qualität der Luftatmosphäre 
hergestellt (sogenannte Erstluft), während die kontinuierliche Durchflutung dieses 
Bereichs zum Austrag der dort anfallenden Emissionen beiträgt. Die Stellen, an 
denen die gefilterte Zuluft in den Raum(-bereich) einströmt, werden als Auslässe 
bezeichnet. Entsprechend erfolgt die Weg- oder Rückführung der Fortluft über so-
genannte Einlässe.

Die Ausführung der Einlässe und Auslässe sowie deren Kombination und räum-
liche Platzierung bestimmen das übergeordnete Strömungsbild und bilden im End-
effekt die Basis für die unterschiedlichen Reinluft- bzw. Reinraumkonzepte sowie 
deren Wirkungsweise und Wirksamkeit. Wird die abströmende, in der Regel noch 
relativ reine Fortluft in Form eines Kreislaufs in reine Bereiche rückgeführt, wird 
diese als Umluft bezeichnet.

In diesem Abschnitt steht die Luftströmung innerhalb des interessierenden Be-
reichs im Vordergrund, ohne Betrachtung der weiteren zur Luftversorgung erforder-
lichen Übersysteme und Komponenten wie bspw. Klimageräte.

Turbulenzarme Verdrängungsströmung (TAV)  Bei der TAV handelt es sich 
um eine geregelte Luftströmung mit gleichförmiger Geschwindigkeit und nahezu 
parallelen Strömungslinien über den gesamten Querschnitt des reinen Bereichs 
(Abb. 1.8a). Diese Strömungsvariante bewirkt einen gerichteten Transport von Par-
tikeln aus dem reinen Bereich, so dass hier geringe mittlere Verweilzeiten luftge-
tragener Partikel sowie relativ kurze Erholungszeiten nach plötzlicher Freisetzung 
größerer Partikelmengen innerhalb der betrachteten Zone vorliegen. Die Zufuhr 
der Zuluft in den Reinluftbereich erfolgt in der Regel über endständige HEPA-Fil-

1  Systeme und Konzepte der Reinraumtechnik

Abb. 1.8   Strömungsformen nach DIN EN IS0 14644-4. [12]

a) Turbulenzarme Verdrängungsströmung (TAV) c) Mischströmung (MS)b) Turbulente Verdünnungsströmung (TVS)

Legende: 1 = Zuluft, 2 = Rückluft
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ter ( High Efficiency Particulate Air). Die Abströmbedingungen der endständigen 
Filterelemente können bedarfsweise durch nachgeschaltete Laminarisatoren, etwa 
feine Lochbleche oder Gewebeelemente, optimiert werden.

Mit der TAV lassen sich die höchsten Luftreinheitsklassen für alle Betriebszu-
stände erreichen, auch in geometrisch großen Reinluftbereichen. Übliche mittlere 
Strömungsgeschwindigkeiten liegen zwischen 0,2 und 0,5 m/s. Daraus resultieren 
rechnerisch mehrere hundert Luftwechsel pro Stunde für den betreffenden Reinluft-
bereich, verbunden mit entsprechend hohen Investitionskosten für die Lüftungs-
technik sowie Betriebskosten in Form von Energieverbrauch und Instandhaltung.

Die vollflächige Anströmung ist, abgesehen von Grenzschicht-Effekten an Strö-
mungswänden und Einhausungen, mit einer Kolbenströmung vergleichbar und er-
möglicht auch eine wirkungsvolle Erfassung von Wärme- und Feuchtigkeitslasten. 
Die für die TAV typische Kolbenströmung wird erreicht, indem die Fläche für die 
Abluft aus dem Raum direkt der Zuluftfläche gegenüber angeordnet wird, oder in-
dem die Zuluft durch Strömungsführung, z. B. in Form von Lamellenvorhängen 
oder festen Trennwänden, auf die betreffende Prozessebene gerichtet wird. Um das 
Strömungsprofil für größere Reinraumbereiche möglichst homogen zu gestalten, 
wird bei vertikaler Durchströmung die Installation eines durchlässigen Doppelbo-
dens als Abluftfläche vorgesehen.

Mit Doppelboden ausgerüstete TAV-Zonen bedingen Rückstromzonen, d. h., es 
sind Installationen zur wirtschaftlichen Kreislaufführung der Umluft erforderlich. 
Doppelboden sowie doppelte Strömungswände können vorteilhaft und flexibel zur 
Installation der Medienversorgung für Prozesseinrichtungen oder von Nebenaggre-
gaten genutzt werden.

Für TAV-Bereiche mit mehreren 100 m2 Produktionsfläche hat sich der von der 
Halbleiterindustrie geprägte Begriff „ball-room“ in der Fachwelt eingebürgert. Er 
steht eng in Zusammenhang mit dem Sprachgebrauch „open process“ (offenliegen-
der Prozess), weil die TAV hierfür prinzipiell die besten Voraussetzungen bietet. Ein 
offenliegender Prozess baut generell auf die Beschaffenheit und Fähigkeiten der 
übergeordneten Reinluftumgebung, nicht nur bezogen auf TAV-Bedingungen, unter 
Verzicht auf weitere lokale lufttechnische Schutzmaßnahmen.

Turbulente Verdünnungsströmung (TVS)  Bei diesem Konzept wird die in den 
reinen Bereich eintretende Erstluft durch Induktion mit der Raumluft vermischt [12] 
(Abb. 1.8b). Die Reinluftzufuhr erfolgt hier nicht vollflächig sondern an vergleichs-
weise wenigen Stellen, die in der Regel als deckenseitige Drallauslässe gestaltet 
sind. Die durch die Drallströmung und die lokal relativ hohe Strömungsgeschwin-
digkeit bedingte Induktion bewirkt die angestrebte Mischung mit der Raumluft und 
Durchflutung des Reinluftbereichs. Das Geschwindigkeitsprofil der Strömung ist 
inhomogen und variiert ortsabhängig, speziell auch in Abhängigkeit von der Plat-
zierung von Zu- und Fortluftöffnungen. TVS-Konzepte weisen häufig ein raum-
sparendes deckenseitiges Arrangement von Zu- und Fortluftöffnungen auf. Sind die 
Fortluftöffnungen aus Gründen der Strömungsführung in Bodennähe angebracht, 
müssen Rückstromkanäle zum Umluftgerät vorgesehen werden. Die Luftwechsel-
zahl für TVS-Bereiche liegt bei 10 bis 60 pro Stunde.
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Die mit der gewünschten Durchmischung verbundene Verwirbelung sowie die 
ungerichtete Strömungsführung der TVS haben zur Folge, dass im Raum freige-
setzte Kontaminationen nicht direkt ausgetragen sondern im Raum verteilt werden.

Das im Fall b) rechts (Abb. 1.8) skizzierte Arrangement kommt bspw. für „heiße 
Prozesse“ in Frage (Beispiel: Spritzgussmaschine für medizinische Kunststoffarti-
kel). Der thermische Auftrieb, der eine von oben nach unten gerichtete TAV-Strö-
mung gerade im kritischen Produktbereich kollabieren lassen würde, wird durch 
die diagonale Anströmung genutzt, um die Wärmelast, ausgasende Stoffe und lokal 
entstehende Partikel effizienter vom Produkt und aus dem Reinluftbereich wegzu-
führen. Siehe hierzu auch Variante D) in Abb. 1.9.

Der ständige Aufenthalt in unmittelbarer Nähe von Drallauslässen kann Unbe-
haglichkeit, etwa aufgrund von Wärmeverlust, hervorrufen. Eine Alternative stellen 
großflächige Textil-Klimaschläuche (sog. Quellluftschläuche) dar, mit denen die 
gewünschte Durchmischung bzw. Verdünnung der Raumluft bei vergleichsweise 
geringeren Abströmgeschwindigkeiten der Zuluft realisiert werden kann.

1  Systeme und Konzepte der Reinraumtechnik

Abb. 1.9   Einfluss von Personal und Gegenständen auf die turbulenzarme Verdrängungsströmung 
nach DIN EN IS0 14644-4. [12]
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