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Einleitung

Die vorliegende Richtlinie beschreibt die Urspriin-
ge und mdgliche Folgen chemischer (molekularer)
Kontamination in der Luft von Reinrdumen, ihre
Identifizierung, Quantifizierung, Vermeidung,
Verminderung und Kontrolle.

Fir viele empfindliche Produkte ist nicht davon
auszugehen, dass selbst in entlegenen, wenig be-
siedelten Gebieten Luft vorliegt, die als frei von
schadigenden chemischen Kontaminationen gelten
kann. Beispiele fur Ubliche Gehalte molekularer
Kontamination und die AuRenluftqualitdt in be-
stimmten Regionen zeigen die Grafiken in
Anhang E.

Fur luftgetragene chemische Kontamination hat
sich in der Fachsprache der Terminus AMC (Eng-
lisch: Airborne Molecular Contamination) weitge-
hend eingebiirgert. Wiewohl diese Benennung
nach streng wissenschaftlichen Gesichtspunkten
nicht vollstandig treffend ist, wird dieser einge-
fuhrte Begriff in dieser Richtlinie durchgangig
verwendet.

Das Ziel dieser Richtlinie ist es, dem Betreiber von
Produktionsprozessen unter Reinraumbedingungen
Entscheidungshilfen fiir die Etablierung optimier-
ter Konzepte zur Beherrschung von chemischer
Kontamination (AMC) nach dem Stand der Tech-
nik zu geben.

Der Stand der Technik ist fiir den Zeitpunkt der
Drucklegung der vorliegenden Richtlinie doku-
mentiert. Der Richtlinienausschuss anerkennt aus-
driicklich, dass der Stand der Technik im Bereich
der Beherrschung chemischer Kontamination kon-
tinuierlich fortentwickelt wird.

1 Anwendungsbereich

Diese Richtlinie behandelt die Auswirkungen
chemischer Kontamination auf die in Reinrdumen
befindlichen Menschen, die gefertigten oder gela-
gerten Rohstoffe und Produkte sowie Hilfsmittel.

Die Richtlinie legt allgemeine Grundsétze zur Be-
handlung, Handhabung, Vermeidung und Vermin-
derung chemischer Kontamination in Reinrdumen
fest. Diese Grundséatze basieren auf den Leis-
tungsmerkmalen bekannter und verfligbarer techni-
scher Losungen sowie auf den dkonomischen
Merkmalen dieser Losungen.

Es ist ausdriicklich darauf verwiesen, dass andere
Medien als die Luft ebenfalls Trager von Verun-
reinigungen fir AMC auf Prozesse, Produkte und
den Menschen sein konnen. Dies sind insbesondere
Wasser, wassrige Losungen, weitere Prozessflis-
sigkeiten und Prozessgase. Die chemische Konta-
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mination dieser Medien hat Auswirkungen in allen
betroffenen produzierenden Industrien, z. B. der
Mikroelektronik, Optik, dem Bereich Nahrungs-
und Genussmittel, der Pharmazie, Gentechnik und
Medizintechnik. Die molekulare Kontamination
flissiger und gasformiger Prozessmedien ist je-
doch nicht Bestandteil dieser Richtlinie.

Der Geltungsbereich der Richtlinie umfasst alle
Produktions- und Lagerbereiche betroffener Indus-
trien unter Reinraumbedingungen, in denen Pro-
dukte und Prozesse durch AMC beeinflusst werden
koénnen.

Als betroffene Industrien werden beispielhaft, aber
nicht ausschlietlich, folgende genannt:

e Mikroelektronik und Nanotechnologie

e Mikrosystemtechnik und Leiterplattenfertigung
¢ Kunststofftechnik

e Optische Industrie und Bildgebungsprozesse

e Pharmazie und Biotechnologie

e Medizin und Medizintechnik

¢ Krankenhdauser/Krankenhausapotheken

e Oberflachenbehandlung und Oberflachen-
veredelung

¢ Nahrungs- und Genussmittelindustrie

e Bau von Komponenten der Luft- und
Raumfahrt

e Bau von Komponenten und Einrichtungen zur
Telekommunikation und Datenverarbeitung

e Chemische Industrie

Als ,,Reinrdume* im Sinne der Richtlinie gelten
z.B.

o Gebdude und Gebdudeteile mit aktiven oder
passiven technischen Einrichtungen, die geeig-
net sind, kontrollierte Bedingungen mit Hin-
blick auf die Merkmale thermodynamischer
Luftzustande, den Gehalt an Luftinhaltsstoffen
und der Kontamination von Medien, Oberfla-
chen und Produkten herbeizufiihren,

e darin eingeschlossen: kleinrdumige Umgebun-
gen und Raume innerhalb einer Reinheitskas-
kade, etwa Produktionszellen (SD-Module® wie
Mini-Environments/Isolatoren) oder Lagerbe-
hélter, siehe auch VDI 2083 Blatt 16 (in VVorbe-
reitung) und 1SO 14644-7.

Y engl.: Separative Device — Einrichtung zur Abtrennung von
Reinraumbereichen
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Als AMC gelten
e Luftfremdstoffe,

— die sich im gasformigen Aggregatzustand
oder als (wiederverdampfbare) Aerosole in
der betrachteten Umgebung befinden

— die in der Lage sind, eine Produktoberflache
im festen Aggregatzustand unmittelbar oder
mittelbar, das heif3t, in einem spéateren Pro-
zessschritt dauerhaft chemisch oder physika-
lisch zu verdndern, etwa im Sinne einer
chemischen Reaktion

— die in der Lage sind, eine Produktoberflache
im fliissigen Aggregatzustand zu verandern,
etwa im Sinne eines Lodsungsschrittes, der
die Zusammensetzung oder die physika-
lisch-chemischen Eigenschaften des Produk-
tes verandert

— die in der Lage sind, die Oberflache einer
biologisch aktiven Einheit zu veréndern, et-
wa im Sinne einer chemischen Reaktion
oder eines Losungsschrittes mit Bestandtei-
len der biologisch aktiven Einheit

o Stoffwechselprodukte von luftgetragenen Mi-
kroorganismen, die in der Lage sind, in Wech-
selwirkung mit den Inhaltsstoffen der Medien
oder Produkte, die Medien oder Produkte
dauerhaft verandern.

Die Klassifizierung von AMC in der Reinraumluft
wird beschrieben in 1SO 14644-8 (siehe auch
Anhang A).

2 Begriffe

Fur die Anwendung dieser Richtlinie gelten die
folgenden Begriffe:

Kontamination

Airborne Molecular Contamination (AMC)
Luftgetragene chemische Kontamination

In der Atmosphére eines Reinraums oder einer
kontrollierten Umgebung, vorhandene, nicht-
partikuldre Kontamination (Gase oder Dampfe),
die sich schadlich auf den Menschen, das Produkt,
den Prozess, die Umwelt oder das Equipment aus-
wirken kann (siehe auch I1SO 14644-6).

Anmerkung 1: Diese Definition schlieit biologische Molekii-
le nicht ein. Diese werden als Partikel betrachtet.

Anmerkung 2: Die Klassifizierung einer Substanz als AMC
ist anwendungsspezifisch. So kann dieselbe Substanz in unter-
schiedlichen Fallen als Kontamination eingestuft werden oder
nicht.

Ausgasen, Ausgasung

Freisetzung von Molekilen aus einem Material in
den gas- oder dampfférmigen Zustand (siehe auch
VDI 2083 Blatt 9.1).
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