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Vorbemerkung

Der Inhalt dieser Richtlinie ist entstanden unter
Beachtung der Vorgaben und Empfehlungen der
Richtlinie VDI 1000.

Allen, die ehrenamtlich an der Erarbeitung dieser
Richtlinie mitgewirkt haben, sei gedankt.

Eine Liste der aktuell verfligbaren Blatter dieser
Richtlinienreihe ist im Internet abrufbar unter
www.vdi.de/2083.

Einleitung

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche bie-
ten die Moglichkeit, Kontamination durch luftge-
tragene Partikel bis zu einem gewissen, angemes-
senen Grad zu iliberwachen, sodass Tétigkeiten in
kontaminationsempfindlichen Bereichen sicherge-
stellt sind. Zu den Produkten und Prozessen, die
von beherrschter luftgetragener Kontamination
profitieren, zéhlen u.a. jene, die in den folgenden
Bereichen zur Anwendung kommen:

e Raumfahrtindustrie

e Mikroelektronikindustrie

e pharmazeutischen Industrie
e Nahrungsmittelindustrie

e Medizintechnik

¢ Gesundheitswesen

Neben der Partikelreinheit der Luft sind viele zu-
sitzliche Aspekte in der Planung, Festlegung, im
Betrieb und in der Kontrolle von Reinrdumen und
anderen zugehdrigen Bereichen zu beriicksichtigen.

Dieses Blatt der Richtlinienreihe VDI 2083 schlégt
die Zeitintervalle vor, die zum Nachweis der fort-
laufenden Ubereinstimmung mit den Anforderun-
gen nach VDI 2083 Blatt 1 und VDI 2083 Blatt 3
erforderlich sind. Grundlage eines jeden Priifplans
sollte eine Risikobewertung sein, in welcher die
besonderen Betriebsanforderungen, Prozesse und
Einfliisse relevanter Anlagen und Gerite beriick-
sichtigt werden. Erginzende Vorgaben oder Ein-
schrinkungen konnen durch den Gesetzgeber oder
andere normative Stellen auferlegt werden. In die-
sen Fillen konnen entsprechende Anpassungen der
Priifungen, der normativen Priifverfahren und/oder
der Zeitintervalle nétig werden.

Preliminary note

The content of this standard has been developed in
strict accordance with the requirements and rec-
ommendations of the standard VDI 1000.

We wish to express our gratitude to all honorary
contributors to this standard.

A catalogue of all available parts of this series of
standards can be accessed on the Internet at
www.vdi.de/2083.

Introduction

Cleanrooms and associated controlled environ-
ments allow contamination by airborne particles to
be controlled to a certain, adequate degree, thus
ensuring performance of activities in environments
sensitive to contamination. Products and processes
that benefit from airborne-contamination control
include, e.g., those used and applied in the follow-
ing sectors:

e space industry

e microelectronics industry
e pharmaceutical industry
e food industry

¢ medical engineering

e health care

In addition to particulate air cleanliness, many
further aspects are to be considered in the plan-
ning, specification, operation and checking of
cleanrooms and other associated environments.

This part of the VDI 2083 series of standards sug-
gests the time intervals required for demonstrating
continued compliance with the specifications as
per VDI 2083 Part 1 and VDI 2083 Part 3. Any test
plan should be based on a risk evaluation that takes
into account the specific operational requirements,
processes and influences of relevant systems and
devices. Supplementary specifications or re-
strictions can be imposed by legislation or other
normative regulations. In these cases, it can be-
come necessary to adapt the tests, normative test
methods and/or time intervals accordingly.



1 Anwendungsbereich

Diese Richtlinie legt Anforderungen an die regel-
mafBige Priifung eines Reinraums oder reinen Be-
reichs zum Nachweis der fortlaufenden Uberein-
stimmung fest.

Diese Anforderungen beziehen sich auf die in
VDI 2083 Blatt 1, VDI 2083 Blatt 3, DIN EN
ISO 14644-1 und DIN EN ISO 14644-3 beschrie-
benen Funktionspriifungen zum Betrieb der Anla-
gen. Zu den Funktionspriifungen gehdren:

e Sichtpriifung
e Bestimmung der Luftgeschwindigkeit oder des

Luftvolumenstroms und der Luftwechselrate
der Rdume

e Filterlecktest

e Bestimmung der Druckdifferenz am Filter und
zwischen den Raumen

o Klassifizierung der Luftreinheit
e Bestimmung der Erholzeit

e Messung der Temperatur, relativen Feuchte,
Schalldruckpegel und Beleuchtungsstirke

Bei spezifischen Anwendungen, z.B. im Bereich
der Pharmazie, Biotechnologie, Gentechnik, Medi-
zintechnik stehen die hier beschriebenen Methoden
im Zusammenhang mit dem Nachweis der Keim-
freiheit, und anderen mikrobiologischen Untersu-
chungen, siehe z.B. EG-GMP-Leitfaden.

Diese Richtlinie beinhaltet keine Beschreibung von
mikrobiologischen Untersuchungen.

In dieser Richtlinie werden Zeitrdume zur Durch-
fiihrung von Messungen an reinraumtechnischen
Anlagen spezifiziert, um diese als Standard fiir die
Leistungsbeurteilung einzufiihren.

Bei der Routinequalifizierung oder Requalifizie-
rung wird die fortlaufende Ubereinstimmung (con-
tinued compliance) mit den Anforderungen an die
Anlagen und deren bestimmungsgemiflen Betrieb
gepriift. Die Vorgaben zu Uberwachungsmessun-
gen haben zum Ziel, den Anwender bei der Aus-
wahl von Methoden zu unterstiitzen, die es ihm
ermdglichen, anlagen- und prozessbedingte Ab-
weichungen von den Anforderungen zu ermitteln.

2 Normative Verweise

Die folgenden zitierten Dokumente ist fiir die An-
wendung dieser Richtlinie erforderlich:

DIN EN 12599:2013-01 Liiftung von Gebéuden;
Priif- und Messverfahren fiir die Ubergabe raum-
lufttechnischer Anlagen; Deutsche Fassung
EN 12599:2012
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1 Scope

This standard specifies requirements regarding
periodic checking of a cleanroom or controlled
environment for demonstrating continued compli-
ance.

These requirements refer to the functional tests
regarding operation of the systems as described in
VDI 2083 Part 1, VDI 2083 Part3,  DIN EN
ISO 14644-1 and DIN EN ISO 14644-3. The func-

tional tests include:
e visual inspection

e determination of air velocity or air volume flow
and air change rate in the rooms

o filter leak test

e determination of pressure differential across the
filter and between rooms

e air cleanliness classification
e determination of recovery time

e measurement of temperature, relative humidity,
sound pressure level and illuminance

In the case of specific applications, as in pharma-
ceutics, biotechnology, genetic engineering, medi-
cal engineering, the methods described here are
associated with the demonstration of sterility and
other microbiological tests, cf.,, e.g., EU GMP
Guide.

This standard does not contain a description of
microbiological tests.

This standard specifies intervals between meas-
urements in cleanroom systems with the aim of
introducing these intervals as standard practice for
performance qualification.

Routine qualification or requalification consists in
checking the systems and their specified normal
operation for continued compliance with the speci-
fications. The stipulations regarding monitoring
measurements aim to aid the user in selecting
methods that will allow him to detect system- and
process-related deviations from the specifications.

2 Normative references

The following referenced documents are indispen-

sable for the application of this standard:

DIN EN 12599:2013-01 Ventilation for buildings;
Test procedures and measurement methods to

hand over air conditioning and ventilation sys-
tems; German version EN 12599:2012



