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Vorbemerkung

In einigen Bereichen der Technik — z. B. in der Mikro-
elektronik, der Feinmechanik, der Lebensmittelin-
dustrie, der Pharmazie und der Medizintechnik usw.
— werden besondere Anforderungen an die Reinheit
der Raumluft, der eingesetzten Betriebsmittel, des
Arbeitsplatzes (Oberflichen, Maschinen, Werkzeuge),
der Prozessmedien (Gase, Fliissigkeiten, Chemika-
lien) sowie der Personen gestellt.

Die verschiedenen Aufgaben und Mallnahmen der
Reinraumtechnik zur Absicherung dieser Anforde-
rungen werden in der vom Fachausschuss Reinraum-
technik (FA RRT) innerhalb der VDI-Gesellschaft
Technische Gebédudeausriistung (TGA) bearbeiteten
Richtlinienreihe VDI 2083 (siche www.vdi-richtlinien.
de/2083) beschrieben und im Sinne einer Harmoni-
sierung mit ISO 14644 iiberarbeitet.

Alle Rechte vorbehalten, auch das des Nachdrucks,
der Wiedergabe (Fotokopie, Mikrokopie), der Spei-
cherung auf elektronischen Datentrégern oder in Da-
tenverarbeitungsanlagen und der Ubersetzung, aus-
zugsweise oder vollstindig, Die Nutzung dieser VDI-
Richtlinie als konkrete Arbeitsunterlage ist unter
Wahrung des Urheberrechts z.B. durch Kopieren auf
speziellem Kopierpapier des VDI moglich. Ausziige
dazu, auch z.B. zur Nutzung im Wege der Datenver-
arbeitung, erteilt die Abteilung VDI-Richtlinien im
VDL

1 Geltungsbereich

Die Aufreinigung von Prozessmedien ist eine Kom-
ponente des reinen Arbeitens. Die Reinheit der Pro-
zessmedien wird durch eine Vielzahl moglicher Kon-
taminationsquellen beeinflusst. In der vorliegenden
Richtlinie wird vor allem der Einfluss partikulédrer
Kontaminationen bewertet.

Die Partikelreinheit der in Reinrdumen gefertigten
Produkte ist nicht Gegenstand dieser Richtlinie.

Anmerkung 1: Der Anhang der vorliegenden Richtlinie gilt sinn-
gemil fiir die Sterilfertigung in der Pharma-Produktion.

Die technische Aufgabe besteht darin, sicherzustel-
len, dass ein vorgegebener Grenzwert der Kontami-
nation in der Summe am jeweiligen Messpunkt nicht
iberschritten wird. Im Sinne dieser Aufgabe werden
Ausgangsstoffe, Behilter, Anlagen und Filter ausge-
legt und auf ihre Gebrauchstiichtigkeit hin qualifi-
ziert. Diese Richtlinie enthilt eine Klassifizierung
der Reinheit von Prozessmedien. Uber die Reinheit
fliissiger und gasféormiger Medien hinaus ist diese
Klassifizierung sinngemif3 auch auf komplette Sys-
teme, das heilit unter Einbeziehung der Partikelfrei-
setzung von Anlagen, anzuwenden.

All rights reserved © Verein Deutscher Ingenieure e.V., Dusseldorf 2006

Preliminary note

In certain fields of technology — especially in elec-
tronics, food industry, precision engineering, phar-
maceutics and medicine — particular cleanliness is re-
quired for the air, the work place (surface, machinery,
tools), the process media (gases, liquids, chemicals)
as well as the personnel.

The various functions and measures of cleanroom
technology are dealt with in the guideline series
VDI 2083 which has been developed under the aus-
pices of the Cleanroom Technology Technical Com-
mittee (FA RRT) of the VDI Society for Building
Services (VDI-TGA); the structure of VDI 2083 (see
www.vdi-richtlinien.de/2083) is in the process of be-
ing adopted to ISO 14644.

All rights are reserved, including those relating to re-
production and onward transmission (Photo and mi-
cro copying), storage on data processing equipment
and translation in part or in full. The use of this VDI
guideline as a specific work document is permitted,
provided that the conditions of the copyright are ad-
hered to, e.g. copying on special VDI reprographic
paper. Information on these aspects, including for ex-
ample usage in data processing, is available from the
VDI Guidelines department of the VDI.

1 Scope

The cleaning of process media is an element of clean
processing. The level of cleanliness of process media
depends on a multitude of potential contamination
sources. This part of the guideline VDI 2083 prima-
rily assesses the influence of particulate contamina-
tion.

Particulate contamination of products manufactured
in clean rooms is not subject of this guideline.

Note 1: The Annex of this guideline applies logical to the sterile
production in the pharmaceutical industry.

The technical objective is to ensure that a predefined
limit value of contamination in total is not exceeded
at the measurement point in question. Bearing in
mind this objective, process materials, containers, in-
stallations and filters are designed and are qualified in
respect to their suitability. This guideline contains a
classification of the cleanliness of process media. Be-
yond the cleanliness of liquid and gaseous media, this
classification can basically also be applied to com-
plete systems, i.e. including particles released by in-
stallations.
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Anmerkung 2: Der Aspekt der Reinheitstauglichkeit von Betriebs-
mitteln und raumlufttechnischen Komponenten wird in der Richtli-
nie VDI 2083 Blatt 9.1 behandelt.

Fiir die Qualifizierung der Partikelreinheit beschreibt
die vorliegende Richtlinie standardisierbare Mess-
verfahren und gibt Hinweise zur Sicherung der gefor-
derten Reinheitsbedingungen. Die Anwendung die-
ser Messtechniken wird fiir die Uberpriifung von
Anlagen fiir die Prozessmedienversorgung, siche
auch VDI 2083 Blatt 10, sowie fiir die Priifung von
Handelsprodukten erldutert. Im Hinblick auf die Ab-
sicherung der Partikelreinheit von Prozessmedien am
Gebrauchspunkt werden Ausriistungen, Betrieb und
Priifverfahren der Mikrofiltration behandelt.

2 Normative Verweise

DIN 50450-1 : 1987-08 Priifung von Materialien fiir
die Halbleitertechnologie — Bestimmung von Ver-
unreinigungen in Trager- und Dotiergasen — Teil 1:
Bestimmung der Wasserverunreinigung in Wasser-
stoff, Sauerstoff, Stickstoff, Argon und Helium
mittels einer Diphosphorpentoxidzelle. Berlin:
Beuth Verlag

DIN 50450-2 : 1991-03 Priifung von Materialien fiir
die Halbleitertechnologie — Bestimmung von Ver-
unreinigungen in Tréager- und Dotiergasen — Teil 2:
Bestimmung der Sauerstoffverunreinigung in
Stickstoff, Argon, Helium, Neon und Wasserstoff
mittels einer galvanischen Messzelle. Berlin: Beuth
Verlag

DIN 50450-3 : 1991-03 Priifung von Materialien fiir
die Halbleitertechnologie — Bestimmung von Ver-
unreinigungen in Triger- und Dotiergasen — Teil 3:
Bestimmung von Methanverunreinigungen in Was-
serstoff, Sauerstoff, Stickstoff, Argon und Helium
mit einem Flammenionisationsdetektor (FID). Ber-
lin: Beuth Verlag

DIN 50452-1 : 1995-11 Priifung von Materialien fiir
die Halbleitertechnologie — Verfahren zur Teilchen-
analytik in Fliissigkeiten — Teil 1: Mikroskopische
Teilchenbestimmung. Berlin: Beuth Verlag

DIN 50452-2 : 1991-03 Priifung von Materialien fiir
die Halbleitertechnologie — Verfahren zur Teilchen-
analytik in Fliissigkeiten — Teil 2: Teilchenbestim-
mung mit optischen Durchflusspartikelzidhlern.
Berlin: Beuth Verlag

DIN 58356-2 : 2000-08 Filterelemente — Membran-
filterelemente — Teil 2: Druckhaltepriifung. Berlin:
Beuth Verlag

VDI 2083 Blatt 7 / Part 7 -3-

Note 2: Compatibility of equipment or air-handling components
with the required cleanliness is dealt with in the guideline
VDI 2083 Part 9.1.

For the purpose of qualifying particulate cleanliness,
this guideline describes standardised measurement
procedures and provides indications for assuring the
required cleanliness conditions. The application of
these measurement techniques is carried out by means
of inspecting installations for process media supply,
see also VDI 2083 Part 10 of this guideline, as well as
for the qualification of commercial products. In re-
spect to ensuring particulate cleanliness of process
media at the point of use, equipment, operation and
test procedures of microfiltration are considered.

2 Normative references

DIN 50450-1 : 1987-08 Testing of materials for semi-
conductor technology — Determination of impuri-
ties in carrier gases and doping gases — Part 1: De-
termination of water impurity in hydrogen, oxygen,
nitrogen, argon and helium by using a diphospho-
rous pentoxide cell. Berlin: Beuth Verlag

DIN 50450-2 : 1991-03 Testing of materials for semi-
conductor technology — Determination of impuri-
ties in carrier gases and doping gases — Part 2: De-
termination of oxygen impurity in N,, Ar, He, Ne
and H,, by using a galvanic cell. Berlin: Beuth Ver-
lag

DIN 50450-3 : 1991-03 Testing of materials for semi-
conductor technology — Determination of impuri-
ties in carrier gases and doping gases — Part 3: De-
termination of methane impurity in H,, 0,, N,, Ar
and He by using a flame ionization detector (FID).
Berlin: Beuth Verlag

DIN 50452-1 : 1995-11 Testing of materials for semi-
conductor technology — Test method for particle
analysis in liquids Part 1: Microscopic determina-
tion of particles. Berlin: Beuth Verlag

DIN 50452-2 : 1991-03 Testing of materials for semi-
conductor technology — Test method for particle
analysis in liquids Part 2: Determination of parti-
cles with optical particle counters. Berlin: Beuth
Verlag

DIN 58356-2 : 2000-08 Filter elements — Membrane
filter elements — Pressure hold test. Berlin: Beuth
Verlag
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