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Qualifizierung von Reinrdumen nach DIN EN ISO 14644

DIN EN 1SO 14644

Fir den hygienegerechten Be-
trieb sowie Instandhaltung sind
gemal ArbStattV und Betriebs-
sicherheitsverordnung die Be-
treiber verantwortlich.

) ) ) Reinrdume werden fiir beson-
Inhalte einer Qualifizierungsmessung dere Arbeitsverfahren bent-
tigt, wo in herkdmmlicher Um-

e Messverfahren und Qualifizierung auf Basis aktueller Normen gebungsluft befindliche Partikel

DIN EN ISO 14644-3:2006-3; DIN EN I1SO 14644-1:2016-06 und die Strukturierung integrierter
VDI 2083-3:2005-07 Schaltkreise im Bereich von
Bruchteilen eines Mikrometers

e Messung von Konzentrationen luftgetragener Partikel der
Gréfen 0,1 um bis 5 um (ISO-Klassen/GMP)

storen wiirden.

Ein Reinraum wird so entwor-

e Priifung des Differentialdrucks (Uberstrémung/Druckkaskade) fen, dass die Anzahl luftgetra-

o Abstrémungsmessungen im laminaren Bereich gener Teilchen, die in den Raum
B eingebracht werden oder dort

e Temperaturpriifungen entstehen, so gering wie mog-

o Bestimmung der relativen Raumfeuchte lichist.

e leckpriifung am eingebauten Filtersystem (DEHS) Die Qualifizierungsmessungen

sind zu dokumentieren und

o Prifung der Erholzeit beim Betreiber zu archivieren.

o Auswertung und Beurteilung der Qualifizierungsmessungen
Zum  Nachweis der Ein-

e Dokumentation der Qualifizierungsmessung haltung  der  Partikelkon-
zentrationsgrenzen be-
. . tragt die maximal zulassige
Nutzen flr den Betreiber Periode zwischen den Prifun-
e Richtlinienkonformer Betrieb nach dem Stand der Technik gen < ISO-Klasse 5 sechs Mo-
nate und > ISO-Klasse 5 zwolf

e Ausgeprdgter Qualitdtsanspruch im Produktionsbereich Monate.

Vermeidung von Schadensersatzanspriichen

e Qualifizierte Priifungsdokumentation fiir Auditierungen Pr ofess_i_onelle
Durchfiihrung und
e Darstellung von Risikopotentialen und Optimierungsmaglichkeiten ausfﬁhrliche okumen-

tation.

Beratung und Hygienekonzept nach VDI 6022

kontakt@igienair.com




