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Reinraumzellen: Flexible keimfreie Bereiche fiir medizinische Aktivitaten

Mit reinster Luft geflutet

Reinrdume in unterschiedlichen Grof3en konnen in verschiede-

nen Bereichen der Medizintechnik eingesetzt werden. Laminar-

Flow-Boxen sorgen fiir keimfreie Bereiche in unterschiedlichen

Anwendungen.

Wenn ein Arbeiten in reinster Atmosphdre
oder die Aufbewahrung von Geraten oder
Substanzen, die nicht kontaminiert werden
diirfen, erforderlich ist, kommen die Rein-
raume der Spetec Gesellschaft fiir Labor-
und Reinraumtechnik mbH zum Einsatz.

Ein typische Konstruktionsmerkmal dieser
Reinrdume ist die Verbindung eines be-
grenzten Raumes mit einem Modul, das mit
einem Ventilator hoher Qualitdt und einem
Filtersystem ausgestattet ist, das aus einem
Vorfilter und einem Hochleistungsfilter (EU
14) besteht. Die Filterbezeichnung EU 14 be-
deutet, dieser Filter in der Lage ist, 99,995 %
aller Partikel mit einem Durchmesser von

0,5 pm zuriick zu halten. Die Gréfe eines
Moduls richtet sich nach dem Inhalt der Flow
Box. Es konnen bei grof3eren Reinrdumen,
die als Reinraumzellen bezeichnet werden,
auch mehrere Module nebeneinander ver-
wendet werden.

Zur Begrenzung eines Reinraumes werden
zwei prinzipiell unterschiedliche Konzepte
angeboten: einmal ein nahezu abgeschlos-
sener Raum, der als Laminar Flow Box be-
zeichnet wird, oder ein Lamellenvorhang,
der es erméglicht, die dahinter liegenden
Gegenstdnde von auBBen zu fassen, Gerdte
zu bedienen oder bei entsprechender Grofie
die mit reinster Luft geflutete Reinraumzelle
zu betreten.

Eine abgeschlossene Reinraumbox ist stabil
konstruiert. In die Rahmen aus Aluminium
oder nichtrostendem Stahl sind Acryl- bezie-
hungsweise Verbundglasscheiben einge-

Mit der Laminar-Flow-
Box der FBS-Serie
(oben) entsteht ein
portabler Reinraum-
arbeitsplatz.

Die Reinraumstation
Clean Boy (links) eig-
net sich fiir das Offnen
von Ampullen und das
Aufziehen von Sprit-
zen. Der Arbeitsraum
ist durch den Lamellen-
vorhang geschiitzt

¢ Variable Reinraumzellen

¢ Mobile Stationen und Boxen nach
Kundenwunsch gefertigt

e Eigenschaften und Giiteklassen

e Begrenzungsmoglichkeiten des
Reinraumes

setzt. Fiir das Hantieren mit aggressiven Me-
dien wird der Rahmen kunststoff-beschich-
tet. Die Herstellung erfolgt bei Spetec nach
den GMP-Richtlinien und ist entsprechend
zertifiziert. Neben den StandardgréBen gibt
es verschiedene Optionen, wie beispielswei-
se eine Aufbewahrungsbox oder eine mobile
Reinraumstation, Clean Boy genannt. Kun-
denwiinsche nach unterschiedlichen Gréf3en
kdnnen durch die eigene Metallfertigung er-
fiillt werden.

Die begehbaren Reinraumzellen sind kom-
plett aus Edelstahl gefertigt und entspre-
chen in der Ausfiihrung beziiglich Raumtiefe
der Materialien den GMP-Richtlinien. Fla-
chenbiindige Decken und Wande ermégli-
chen eine einfache und wirksame Reinigung.
Scharfe Ecken und Kanten werden generell
vermieden. Das Material ist bei den Rein-
raumzellen aus gebiirstetem Edelstahl und
somit widerstandsfahig gegen iibliche Des-
infektionsmittel. Durch die Profiltechnik
kann die GroBe der Reinraumzelle bis maxi-
mal 150 m2 frei gewdhlt werden.

Die Umgebungsluft und der Mensch haben
in Bezug auf die Reinhaltung von Objekten
den grofiten Einfluss. Hinzu kommen die
Kontamination von Reinrdumen infolge des
Partikeltransportes durch die Luft, das Ein-



bringen von Partikeln an technischen Ober-
flachen und die Teilchenentstehung durch
Geréte, Personal und ablaufende Prozesse.
Allein durch Haut und Kleidung werden in ei-

nem reinen Raum der Klasse 8 von jeder Per-

son in einer Schicht mehr als 600 Millionen
Partikel (> 0,5 pm @) pro Kubikmeter abge-
geben. Dies und die Messung der Partikel-
freisetzung gleicher Durchmesser bei Bewe-
gungen des Personals in Schutzkleidung
(Sitzen mit leichter Unterarmbewegung:
20000; Aufstehen: 50000 und langsames
Gehen: 80000 — jeweils pro Person) beru-
hen auf Daten des Fraunhofer Institutes fiir
Prozesstechnik und Automation (IPA) in
Stuttgart. In der Umgebungsluft sind neben
Mikrotropfchen, Staub- und Rupartikeln
tiberwiegend Bakterien (~ 0,5 — 50 pm @)
und Viren (~ 0,005 - 0,1 pm @). Werden ent-
haltene Keime resistent gegen Antibiotika,
so kdnnen sie besonders in medizinischen
Bereichen fiir den Menschen extrem gefdhr-
lich sein.

Die meisten dieser Partikel sind fiir den ge-
sunden Menschen relativ ungefdhrlich. An-
ders verhdlt es sich jedoch bei kranken Men-
schen, besonders bei denen mit einer aku-
ten Immunschwache oder solchen mit offe-
nen Wunden, die in der Umgebungsluft oder
in klimatisierten Rdumen mit Umluftanlagen
behandelt werden miissen. Hier empfiehlt

Reinraumklassen

Die Eigenschaften und Giiteklassen von Reinrdumen werden in den Normen
DIN EN ISO 14644, Teil 1 (Klassen 1-9), DIN EN ISO 14698, Teil 1-3 und VDI
2083, Blatt 1-18 (Klassen 0-7); US Fed. Std. 209E (Klassen 1- 100 000) oderim
EG-GMP-Leitfaden (Klassen A - D) festgeschrieben. Letztere entsprechen den
hier genannten ISO-Klassen 5 -8. Durch die Filtration der Luft mit dem Filter
EU 14 kdnnen in Abhangigkeit vom Reinheitsgrad der Umgebungsluft die ISO-

Klassen 5 bis 8 erreicht wer-
den, das heif3t, es sind Tau-
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sich die Lagerung von sterilisierten medizi-
nischen Instrumenten oder offenen Trans-
plantaten sowie mehrmals zu benutzenden
Arzneiflaschen in einer Laminar-Flow-Box:
Nach dem Offnen der Tiir ist der Reinraum in
kurzer Zeit wieder keimfrei.

Fiir das Offnen von Ampullen und Aufziehen
von Spritzen oder dhnliche Hantierungen
eignet sich die Reinraumstation Clean Boy.
Hler ist der Arbeitsraum durch den Lamel-
lenvorhang geschiitzt. Der Vorhang biindelt

Die Module einer be-
gehbaren Einhausung
sorgen fiir laminare
Reinluftzufuhr. Sind im
Innern Apparaturen
aufgestellt, empfiehlt
sich ein Reinluftstrom
mit geringer Turbulenz,
um einen vollstandigen
Luftaustausch zu ge-
wihrleisten Bilder: Spetec

abgeschlossenen Rein-

messbar sind.

den laminaren Reinluftstrom und verhindert
den seitlichen Partikeleintritt weitgehend.
Messungen haben gezeigt, dass auch der
ungeschiitzte, durch das Modul erzeugte
Reinluftstrom die Partikelanzahl herabset-
zen, ihre Aufwirbelung durch Bewegung im
Arbeitsbereich weitgehend verhindern und
emittierte Mikrotropfchen, Hautpartikel und
Fasern der Kleidung aus dem Arbeitsbereich
herauslenken kann. Sowohl die Laminar-
Flow-Box als auch die Reinraumstation sind
auf Rollwagen montiert erhaltlich, so dass
Gegenstdnde und Gerdte keimfrei zwischen
verschiedenen Rdumen transportiert werden
kdnnen.

Der Einsatz der variablen Reinrdume als
Ergdnzung oder Alternative zu teuren Kom-
plettreinrdumen hat zum Bau immer gréfe-
rer Reinraumzellen gefiihrt, in denen Pro-
duktionsmaschinen oder Verpackungsanla-
gen geschiitzt arbeiten konnen. Nach dem
Reinraumsystem von Spetec werden Einhau-
sungen gefertigt, bei denen das Tragegestell
aus Aluminium- oder Edelstahlprofilen be-
steht und die Seitenwande wahlweise aus
Acryl-, Verbundglas oder Edelstahlplatten
gebaut werden.
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