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-2- VDI 2083 Blatt 2 Entwurf

Vorbemerkung

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

An der Erarbeitung dieser VDI-Richtlinie waren
beteiligt:

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

Eine Liste der aktuell verfligbaren Blitter dieser
Richtlinienrethe 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 liberwachen, sodass Tatigkeiten in
kontaminationsempfindlichen Bereichen sicherge-
stellt sind. Zu den Produkten und Prozessen, die
von beherrschter luftgetragener Kontamination
profitieren, zdhlen u. a. jene, die in den folgenden
Bereichen zur Anwendung kommen:

e Raumfahrtindustrie

e Mikroelektronikindustrie

e pharmazeutischen Industrie
e Nahrungsmittelindustrie

e Medizintechnik

e 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 zugehorigen Bereichen zu beriicksichti-
gen.

Dieses Blatt der Richtlinienreihe VDI 2083 schligt
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 Geréte beriick-
sichtigt werden. Ergidnzende Vorgaben oder Ein-
schrankungen 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 notig werden.

1 Anwendungsbereich

Diese Richtlinie legt Anforderungen an die regel-
méBige 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 Blatt3, DIN EN
ISO 14644-1 und DIN EN ISO 14644-3 beschrie-
benen Funktionspriifungen zum Betrieb der Anla-
gen. Zu den Funktionspriifungen gehoren:

o Sichtpriifung
e Bestimmung der Luftgeschwindigkeit oder des

Luftvolumenstroms und der Luftwechselrate
der Rdume

e Filterlecktest

e Bestimmung der Druckdifferenz am Filter und
zwischen den Rdumen

e 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 bestimmungsgeméfen Betrieb
gepriift. Die Vorgaben zu Uberwachungsmessun-
gen haben zum Ziel, den Anwender bei der Aus-
wahl von Methoden zu unterstiitzen, die es ihm
ermoglichen, anlagen- und prozessbedingte Ab-
weichungen von den Anforderungen zu ermitteln.

2 Normative Verweise

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die
Anwendung dieser Richtlinie erforderlich:

DIN EN 12599:2013-01 Liiftung von Gebauden;
Priif- und Messverfahren fiir die Ubergabe raum-



