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Vorbemerkung

Der Inhalt dieser Richtlinie ist entstanden unter Be-
achtung der Vorgaben und Empfehlungen der Richt-
linie VDI 1000.

Alle Rechte, insbesondere das des Nachdrucks, der
Fotokopie, der elektronischen Verwendung und der
Ubersetzung, jeweils auszugsweise oder vollstindig,
sind vorbehalten.

Die Nutzung dieser VDI-Richtlinie ist unter Wahrung
des Urheberrechts und unter Beachtung der Lizenz-
bedingungen (www.vdi-richtlinien.de), die in den
VDI-Merkblittern geregelt sind, moglich.

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

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

Einleitung

Diese Richtlinie gibt Hinweise zum Planen, Erzeu-
gen, Erhalten, Wiederherstellen und Nachweisen der
erforderlichen hygienischen Produktionsumgebung
sowie der raumlufttechnischen Komponenten in rei-
nen und hygienekritischen Bereichen nach VDI 2083
Blatt 1 bzw. DIN EN ISO 14644-1.

Anforderungen, Verfahren und Nachweismethoden
sind stark abhingig von der reinraumtechnischen
Aufgabenstellung (Produktschutz, Arbeitsschutz)
und vom zuléssigen Verunreinigungsniveau bzw. von
der erforderlich Luftreinheitsklasse. Das Endziel al-
ler reinraumtechnischen Mafinahmen ist das Errei-
chen einer festgelegten Produktqualitit.

Ziel dieser VDI-Richtlinie ist eine standardisierte
Vorgehensweise zur Qualifizierung von Betriebsmit-
teln und raumlufttechnischen Komponenten hinsicht-
lich ihrer Reinheitstauglichkeit fiir hygienekritische
Prozesse. Die hier beschriebenen Prinzipien sollen
zur Anwendung angemessener Hygienepraktiken
beitragen.

In hygienekritischen Bereichen werden Hygienever-
fahren oder Verfahren zur Biokontaminationskont-
rolle eingesetzt, um sichere Produkte von gleich blei-
bender Qualitdt zu erzeugen. Dazu gehort auch der
Einsatz von entsprechender Reinraumtechnik.

Mikrobiologische Kontamination hat ihre Ursache
meist in Verunreinigungen von produktberiihrenden
Teilen der Produktionsumgebung und einer keimbe-
lasteten Luft (Prozessluft und Umgebungsluft).
Keimherde an unzureichend gereinigten Stellen, in
Ecken und Vertiefungen stellen zusammen mit einge-
schleppten Mikroorganismen (Kleidung, Zuluft usw.)
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Preliminary note

The content of this guideline has been developed in
strict accordance with the requirements and recom-
mendations of the guideline VDI 1000.

All rights are reserved, including those of reprinting,
reproduction (photocopying, micro copying), storage
in data processing systems and translation, either of
the full text or of extracts.

The use of this guideline without infringement of copy-
right is permitted subject to the licensing conditions
specified in the VDI Notices (www.vdi-richtlinien.de).

We wish to express our gratitude to all honorary con-
tributors to this guideline.

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

Introduction

This guideline offers guidance on planning, creating,
maintaining, restoring and validating the required hy-
gienic production environment and the air-handling
components in clean environments and environments
where hygiene is critical, as specified in VDI 2083
Part 1 and DIN EN ISO 14644-1.

Requirements, techniques and validation methods
strongly depend on the contamination-control task at
hand (protection of product, health and safety) and on
the permissible level of contamination or the air
cleanliness class required. Eventually, all measures
for contamination control aim to achieve a specified
product quality.

This VDI guideline aims to provide a standard proce-
dure for qualifying equipment and air-handling com-
ponents with regard to their compatibility with the
cleanliness required for processes where hygiene is
critical. The principles described here are intended to
contribute to applying adequate hygiene practices.

In processes where hygiene is critical, hygiene tech-
niques or techniques for biocontamination control are
used to manufacture safe products with a constant
quality. This includes the use of appropriate contam-
ination control.

Microbial contamination is mostly caused by con-
tamination of parts of the production environment
which are in contact with the product and by germ-
laden air (process air and ambient air). Deposits of
germs in insufficiently cleaned places, in corners and
recesses, together with microorganisms carried into
the production environment (on clothing, borne by
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die groBite Gefahrenquelle dar. Diese gilt es zu kon-
trollieren oder vorzugsweise sogar zu vermeiden.
Eine geeignete Werkstoffauswahl, geeignetes hygie-
negerechtes Design der Anlagen und Produktionsum-
gebungen, sachgerecht durchgefiihrte Reinigungs-
und DesinfektionsmaBBnahmen und ein entsprechen-
des Biomonitoring sind fiir die Kontrolle der Produk-
tumgebung unabdingbar.

Im Sinne dieser Quellenbetrachtung stellen Vermei-
dungsstrategien wirksame MaBnahmen dar, um die
Konzentrationen mikrobiologischer Kontamination
von Produkten unter den Grenzen zu halten, ab denen
sie eine schddigende Wirkung auf den Prozess und
das Produkt haben.

Der Reinraum fiir hygienekritische Produktionspro-
zesse unterscheidet sich wesentlich von anderen
Reinraumanwendungen nur hinsichtlich des darin
verarbeiteten Produkts und der Gefahr seiner mikro-
biologischer Kontamination. Dem Risiko einer mi-
krobiologischen Kontamination wird durch entspre-
chende Reinraumkonzepte, Reinigungs-, Desinfekti-
ons- und Sterilisationsschritte, Kontrollmechanismen
und durch erhdhte hygienische MaBinahmen begeg-
net. Ebenfalls kann der Erhalt einer gezielt dotierten
Umgebung fiir die Produktion notwendig sein. Fol-
gende Gesichtspunkte gilt es zu beachten:

» Reinraumplanung

— Auswahl von Standorten mit mdglichst niedriger
mikrobiologischer Belastung

— Ausrichtung der Ansaugrichtung von Auflenluft-
anlagen, sodass die moglichen duleren Quellen
mikrobiologischer Belastung (Kompostieranla-
gen, Abluft von Klimaanlagen usw.) unter Be-
riicksichtigung der Hauptwindrichtung keine
oder lediglich geringen Einfliisse haben

— Verwendung geeigneter Filter und Anlagen zur
Filtration der Zuluft und Schaffung einer kon-
trollierten Reinraumumgebung

— lufttechnische Trennung von Reinraumberei-
chen mit hohen hygienischen Anforderungen
von Bereichen mit niedriger hygienischer Rele-
vanz (Minimierung des Risikos von Kreuzkonta-
mination)

» hygienegerechtes Design und verwendete
Werkstoffe
— Verwendung reinraumtauglicher Werkstoffe in
Bezug auf optimierte Reinigbarkeit und Desinfi-
zierbarkeit (Oberflaichenrauheit, chemische Be-
standigkeit, Verstoffwechselbarkeit usw.)

* Reinigung und Desinfektion
— Verwendung geeigneter Reinigungs- und Desin-

fektionsmittel, die moglichst riickstandsfrei an-
gewendet werden konnen
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supply air, etc.), are the major hazard sources. Such
contamination is to be controlled or, preferably,
avoided. A suitable choice of materials, appropriate
hygienic design of the installations and product envi-
ronments, properly executed cleaning and disinfec-
tion measures and suitable biomonitoring are pre-
requisites to controlling the product environment.

In the context of such consideration of sources, strat-
egies for avoidance are effective measures to keep the
concentrations of microbial contamination of pro-
ducts below the limits from where they would affect
the process or the product.

A cleanroom for production processes where hygiene
is critical is essentially different from other clean-
room applications only where the product being proc-
essed and its risk of microbial contamination are con-
cerned. The risk of microbial contamination is coun-
tered by means of adequate cleanroom concepts,
cleaning, disinfection and sterilization steps, control
mechanisms and increased hygiene measures. Main-
taining a controlled doting of the environment may
also be vital to production. The following aspects are
to be considered:

* cleanroom planning

— selection of sites with the lowest possible micro-
bial contamination

— orientation of the outdoor-air intakes in such a
way that, taking into account the prevailing wind
direction, any external sources of microbial con-
tamination (such as compost facilities, exhaust
air from air-conditioning systems, etc.) are inef-
fective or have but small effects

— use of appropriate filters and systems for filter-
ing the supply air and creating a controlled clean
environment

— separation, in terms of air handling, between
controlled environments with strict hygiene re-
quirements and areas of low hygiene relevance
(minimization of the risk of cross-contamina-
tion)

* hygienic design and materials used

— use of cleanroom-compliant materials for opti-
mized cleanability and disinfectability (surface
roughness, chemical resistance, metabolization,
etc.)

* cleaning and disinfection
— use of appropriate cleaning agents and disinfect-

ants, which are to allow application with the
least possible residue
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— Einhaltung eines in verschiedenen technischen — observing a hygienic design as specified in vari-
Regelwerken (z.B. EHEDG-Richtlinien) vorge- ous technical rules (such as EHEDG Guidelines)
schriebenen hygienegerechten Designs von Ma- for machinery, installations and environment
schinen, Anlagen und Umgebung

* Biomonitoring * biomonitoring

— Zur Beurteilung der Reinraumbedingungen ist — Article measurements alone are not sufficient for
die Partikelmessung als alleinige Messung bei evaluating the cleanroom conditions in applica-
hygienekritischen Anwendungen nicht geeignet. tions where hygiene is critical.

— Die regelmiBige Uberpriifung der mikrobiologi- — Regular scheduled checks of the microbial
schen Luft- und Oberfldchenreinheit in den je- cleanliness of air and surfaces in the production
weiligen Produktionsumgebungen und préven- environments in question and preventive meas-
tive MaBnahmen zur Senkung des Risikos mi- ures for reducing the risk of microbial contami-
krobiologischer Kontaminationen sind notwen- nation are required.
dig.

» Notwendigkeiten beim Betrieb eines Reinraums * necessities in cleanroom operation

— Bedienungs- und Wartungsvorschriften fiir Pro- — operating and maintenance instructions for pro-
zesse unter Reinraumbedingungen, die der Mog- cesses under cleanroom conditions, taking into
lichkeit der periodischen oder ungewollten Frei- account the possibility of a periodic or uninten-
setzung von Mikroorganismen Rechnung tragen tional release of microorganisms

— Hilfsmittel zur Durchfilhrung von Wartungsar- — maintenance tools allowing to perform the re-
beiten, die es erlauben, die jeweiligen Arbeiten spective works without emitting microbial con-
ohne Freisetzung von mikrobiologischen Konta- tamination and to prevent the effects of contam-
minationen durchzufiihren, und die Auswirkun- inated consumables on the controlled environ-
gen von kontaminiertem Verbrauchsmaterial auf ment
die Reinraumumgebung verhindern

— Schulung von Bedienungs- und Wartungsperso- — training of operating and maintenance personnel
nal hinsichtlich der Auswirkungen benachbarter with regard to the effects on neighbouring proc-
Prozesse sowie Schulung priventiver Mafinah- esses and training in preventive measures serv-
men zur Verhinderung der Freisetzung ing to bar the release

— Die in den Reinraum eingebrachten Packmittel — Packagings and packaging aids must not involve
und Packhilfsmittel diirfen kein Kontaminati- a contamination risk.

onsrisiko beinhalten.

— Die mit dem Betrieb der Anlage verbundenen — The risks associated with operating the installa-
Risiken sind zu ermitteln (z.B. mittels HACCP tion shall be determined (using, e.g., HACCP or
oder FMEA). FMEA).

— MalBinahmen miissen ergriffen werden, diese Ri- — Action shall be taken to reduce these risks to an
siken auf ein akzeptables Minimum zu reduzie- acceptable minimum.
ren.

— Die Wirksamkeit der Maflnahmen ist in regelmai- — The effectiveness of such measures must be sub-
Bigen, geplanten und zulédssigen Intervallen zu ject to verification at regular, scheduled and per-
iiberpriifen. missible intervals.

— Gegebenenfalls sind Korrekturmafnahmen um- — Corrective action shall be taken, if necessary,
zusetzen. Thre Wirksamkeit ist zu liberpriifen. and its effectiveness shall be verified.

Beispiele fiir Industriezweige, in denen diese Richtli- The following are examples of branches of industry
nie Anwendung finden kann, sind: where this guideline can be used:

* Pharmazie und Biotechnologie » pharmaceutical and biotechnological industries

* Medizin und Medizintechnik * health care and medical engineering

» Nahrungs- und Genussmittelindustrie » food and luxury goods industries

» Kosmetikindustrie * cosmetics industry
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1 Anwendungsbereich

Mikrobiologische Kontaminationen der Oberfldchen
und der Luft (auch der Reinraumluft) im Sinne dieser
Richtlinie sind alle vermehrungsfahigen Mikroorga-
nismen (Bakterien, Bakteriensporen, Pilze, Pilzspo-
ren) die in der Lage sind, Produkte durch ihre Besie-
delung und Vermehrung zu schédigen. Nicht einge-
schlossen sind organische Zellfragmente und Stoft-
wechselprodukte biotischer Herkunft.

Die vorliegende Richtlinie beschreibt Urspriinge und
mogliche Folgen mikrobiologischer Kontamination
in der Luft und auf Oberfldchen von Reinrdumen und
ihren Betriebsmitteln, ihre Detektion, Quantifizie-
rung, Vermeidung, Verminderung und Kontrolle (Be-
herrschung von Biokontamination). Sie bezieht die
Auswirkungen mikrobiologischer Kontamination auf
die in Reinrdumen befindlichen Menschen, auf gefer-
tigte oder gelagerte Rohstoffe und Produkte sowie
Hilfsmittel mit ein. Die Richtlinie legt allgemeine
Grundsitze zur Behandlung, Handhabung, Vermei-
dung und Verminderung mikrobiologischer Kontami-
nation in Reinrdumen fest. Diese Grundsétze basie-
ren auf den Leistungsmerkmalen bekannter und ver-
fligbarer technischer Losungen sowie auf den 6kono-
mischen Merkmalen dieser Losungen.

Ziel der Richtlinie ist es, dem Betreiber von hygieni-
schen Produktionsprozessen unter Reinraumbedin-
gungen Entscheidungshilfen fiir die Etablierung opti-
mierter Kontrollkonzepte gegen mikrobiologische
Kontamination nach dem Stand der Technik zu ge-
ben.

AuBer durch Luft kénnen mikrobiologische Konta-
minationen auch durch andere Medien erfolgen, ins-
besondere Wasser, wéssrige Losungen, weitere Pro-
zessfliissigkeiten und Prozessgase. Einfliisse der mi-
krobiologischen Kontamination durch diese Prozess-
medien haben Auswirkungen in allen genannten pro-
duzierenden Industrien, insbesondere im Bereich der
Nahrungs- und Genussmittel, der Pharmazie, Gen-
technik und Medizintechnik.

Prozessmedien sind nicht Bestandteil dieser Richtli-
nie und bediirfen einer gesonderten Betrachtung.

Der Anwendungsbereich der Richtlinie umfasst alle
Reinraumbereiche, das heifit neben Produktionsbe-
reichen auch Lagerbereiche, in denen Produkte und
Prozesse mit mikrobiologischer Kontamination in
Beriihrung kommen koénnen.

Unter bestimmten Bedingungen besteht die Mdglich-
keit, dass die zustindigen Aufsichtsbehorden ergén-
zende Regelungen oder Einschrankungen auferlegen.
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1 Scope

Microbial contaminants on surfaces and in the air (in-
cluding cleanroom air), as addressed by this guide-
line, include all microorganisms capable of prolifera-
tion (bacteria and their spores, fungi and their spores)
and capable of having harmful effects on products by
their settling and proliferating on them. Organic cell
fragments and metabolic products of biotic origin are
not included.

This guideline describes origins and possible conse-
quences of microbial contamination in air and on sur-
faces of cleanrooms and their equipment, and its de-
tection, quantitative analysis, avoidance, reduction
and control (biocontamination control). It gives con-
sideration to the effects of microbial contamination
on humans in cleanrooms, on raw materials and prod-
ucts produced or stored in cleanrooms and on auxil-
iary materials. The guideline specifies general princi-
ples for treating, handling, avoiding and reducing mi-
crobial contamination in cleanrooms. These princi-
ples are based on the performance characteristics of
known and available technical solutions as well as on
the economic features of these solutions.

The guideline aims to aid the operator of clean pro-
duction processes where hygiene is critical in deci-
sions for establishing optimized concepts for micro-
bial contamination control in accordance with the
state of the art.

Microbial contaminants may be transferred by air as
well as by other media; these include, in particular,
water, aqueous solutions, further process liquids and
process gases. The effects of microbial contamina-
tions by these process media affect all producing in-
dustries listed above, especially the food and luxury
goods, pharmaceutical, genetic- and medical-engi-
neering industries.

Process media are not covered by this guideline and
require separate consideration.

The scope of this guideline covers all types of con-
trolled environments, i.e., in addition to production
areas, it also includes storage areas where products
and processes may come into contact with microbial
contamination.

Under certain conditions, the competent supervisory
authorities can impose additional stipulations or lim-
itations.
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Als Reinrdume im Sinne der Richtlinie gelten z.B.: Cleanrooms as defined by this guideline are, e.g.:

* Gebiude und Gebiudeteile mit aktiven oder passi- * buildings or parts of buildings with active or pas-

ven technischen Einrichtungen, die geeignet sind,
kontrollierte Bedingungen mit Hinblick auf die
Merkmale thermodynamischer Luftzustinde, auf
den Gehalt an Luftinhaltsstoffen und auf die Kon-
tamination von Medien, Oberflachen und Produk-
ten herbeizufiihren

kleinrdumige Umgebungen und Rédume im Sinne
einer Reinheitskaskade, etwa Produktionszellen
(Mini-Environments/Isolatoren/RABS und andere
Barrieresysteme, siche auch VDI 2083 Blatt 16.1)
oder Lagerbehilter

sive technical installations suitable to establish
controlled conditions in terms of the characteris-
tics of thermodynamic air conditions, the content
of airborne substances and the contamination of
media, surfaces and products

small-volume environments and spaces within a
cleanliness cascade as, e.g., in production cells
(mini-environments/isolators/RABS and other
barrier systems, see also VDI 2083 Part 16.1) and
storage vessels
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