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hohen Produktqualität bzw. würden unter „normalen“ Bedingungen 
nicht realisierbar sein. Das heißt, man geht bewußt den höheren 
Kostenfaktor ein, den der Betrieb einer reinen Fertigungsumgebung 
mitbringt. Aus diesem Grund wird man immer versuchen, alle äuße-
ren Einfl üsse, die diesen Kostenfaktor negativ beeinfl ussen könnten, 
schon im Vorfeld zu abzuwenden. Das ist auch der Grund, weshalb 
man sich in Normen und Richtlinien mit der Thematik Reinraum- und 
Reinheitstauglichkeit, Oberfl ächenreinheit, chemische Kontami-
nationen, reinraumtaugliche Materialien u.a. beschäftigt. Man ist 
sich dessen bewußt, daß es in diesem Zusammenhang noch große 
Lücken gibt, und die Standardisierung bei weitem nicht auf alle not-
wendigen Punkte eingeht. 

Forderungen aus Standards und Richtlinien

Sucht man nach Standards oder Richtlinien zum Thema „Prozeß-
ketten im Reinraum“, fi ndet man sehr wenig. Meist wird, wie z.B. in 
der DIN EN ISO 1- dieser wichtige Aspekt ausgeschlossen: „…
Folgende Aspekte werden in der vorliegenden Norm nicht betrach-
tet: - Verfahrensweisen für die Reinigung von Oberfl ächen; …“ (1)

Das hat zur Folge, daß eine Reihe von Werksstandards zu fi n-
den ist, die in der Breite der Anwendungen nicht kompatibel oder 
austauschbar sein können und nur auf einige wenige Produkte ab-
gestimmt werden. Diese Werkstandards sind auch nur einem ausge-
wählten Anwenderkreis zugänglich.

Des weiteren existieren branchenspezifi sche Vorgaben, die einen 
Stand der Technik beschreiben, welcher nicht immer den aktuellen 
Erkenntnissen entspricht. Dies sind vor allem Standards aus dem 
Halbleiterbereich und der Automobilindustrie. Im weiteren wird auf 
einzelne Forderungen daraus verwiesen.

Beispiel Halbleiterindustrie

Die Standardisierung in der Halbleiterindustrie ist gegenüber an-
deren Branchen sehr weit fortgeschritten. Es wird sich verständlicher-
weise jedoch nur auf die Belange der Halbleiter-, Solar- und Mikrosys-
temtechnikindustrie bezogen, als deren internationaler Vertreter sich 
die SEMI-Organisation versteht.

Betrachtet man die Forderungen zur Reinigung von Einzelteilen, 
Baugruppen und kompletten Maschinen, stellt man eine große Ab-
weichung zwischen den Forderungen aus dem Standard und der 
Verwirklichung dieser Forderungen in der täglichen Arbeit vieler 

Unternehmen fest.
Zum Thema Reinigung und Montage von Maschinen, welche für 

den Reinraumeinsatz vorgesehen sind, wird z.B. folgendes gefordert: 
„Reinigung – Alle Werkzeuge und Systemkomponenten (Einzelteile 
und Baugruppen – Anm. d. Autors) sollen unmittelbar bevor diese in 
den Montagebereich eingebracht werden abgesaugt, mit gefi lterter 
Luft abgeblasen und mit einer Lösung aus 10 %-igem IPA und Wasser 
gereinigt werden. Es sind Hilfsmittel wie z.B. Reinraumtücher zu ver-
wenden, die für den Einsatz in einer Klasse ISO  (nach DIN EN ISO 
1) zertifi ziert wurden. Schneidöle, Schmier- und Flußmittel sind 
zu entfernen, bevor die Teile in den reinen Montagebereich gelan-
gen.“

Unabhängig davon, wie diese Forderungen in der Realität umge-
setzt werden oder umgesetzt werden können, ergibt sich eine Reihe 
von Fragen, welche der Anwender für seine Produktion selbst beant-
worten muß, da es keinerlei konkrete Vorgaben dafür gibt.

. Wie ist ein effizientes Absaugen möglich?
Es ist allgemein bekannt, daß Absaugen keine effi  ziente Reini-

gungstechnologie ist. Zum einen erzielt man beim Absaugen keine 
Tiefenwirkung, d.h., daß der Sauger sehr dicht an das abzusaugende 
Teil gebracht werden muß, um einen Eff ekt zu erzielen und zum 
anderen werden mit immer kleinerer Partikelgröße die Anziehungs-
kräfte der Partikel zur Oberfl äche so groß, daß man davon ausgehen 
kann, daß unterhalb 10 µm keine Wirkung mehr erzielt wird.
. Wie muß die Druckluft aufbereitet sein um diese 
zum Abblasen verwenden zu können?

Öl- und wasserfrei versteht sich von selbst. Partikelfrei heißt, daß 
die minimale Partikelgröße defi niert sein muß. Oftmals wird Stickstoff  
zum Abblasen verwendet. Für Stickstoff  gelten dieselben Forderun-
gen wie für Druckluft. Die beim Stickstoff  üblicherweise angegebene 
Reinheit bezieht sich ausschließlich auf die chemische Reinheit, nicht 
auf die partikuläre. Ob Druckluft oder Stickstoff , in jedem Fall ist ein 
Point-Of-Use-Filter einzusetzen. Dieser gewährleistet eine Endfi lte-
rung des eingesetzten Mediums und schließt damit aus, daß Konta-
minationen aus dem Gasnetz selbst zum Produkt gelangen.

. Welche Qualität muß ein fl üssiges Reinigungsmedium haben?
Bei Wasser sollte in jedem Fall vollentsalztes Wasser (DI-Wasser) 

verwendet werden. Flüssigkeitsreste verdunsten rückstandsfrei. 
Alkoholbeimischungen, unabhängig davon, ob 10% oder 0% Beimi-
schung, sollten einer chemischen und partikulären Reinheit entspre-
chen, die durch die zu reinigenden Produkte bestimmt wird. Diese 

Grafik : Beispiel der verschiedenen Reinigungsstufen Grafik : Maschinenreinigung
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Alkohole haben den Eff ekt, daß man organische Verschmutzungen 
anlösen kann. Das Wasser ermöglicht durch die höhere Oberfl ächen-
spannung, daß die angelösten Verschmutzungen durch das Wisch-
tuch (Reinraumtuch) aufgenommen werden.
. Was ist ein Reinraumtuch? ……

Beispiel Automobilindustrie

Die Automobilindustrie weist an dieser Stelle wenig allgemein-
gültige Richtlinien auf. Zum Beispiel die VDA1 (2) Richtlinie: „Prüfung 
der Technischen Sauberkeit - Partikelverunreinigung funktionsrele-
vanter Automobilteile“

Diese Richtlinie beschreibt die Bedingungen zur Anwendung und 
Dokumentation von Methoden zur Bestimmung der Partikelverunrei-
nigung an funktionsrelevanten Bauteilen (Sauberkeitsprüfung). (2)

Das heißt konkret, daß man hier eine Basis geschaff en hat, um 
Reinheitsanforderungen zwischen Kunden und Lieferanten festzu-
legen, und zwar auf Grundlage der Methoden zur Bestimmung von 
Partikelverunreinigungen.

Nicht betrachtet werden:
– Grundlagen und Methoden zur Bestimmung/Erhebung der für ein 

Bauteil aus technisch funktioneller Sicht absolut notwendigen bzw. 
zutreff enden Sauberkeitsanforderungen.

– Der Nachweis organischer Verunreinigungen (Fette, Öle etc.).
– Methoden zum nicht quantifi zierbaren Partikelnachweis an Prüf-

objekten (z.B. visuelle Beurteilung, Wischtest mit sauberem Tuch).
– Prüfung von Flüssigkeiten zum Betrieb von Prüfobjekten (Kühlfl üs-

sigkeiten, Öle, Hydraulikfl üssigkeiten, Bremsfl üssigkeiten, Kraftstof-
fe, Gase, etc.) (2)

Dem Nutzer bleiben auch hiermit wichtige Hilfen zur Beschrei-
bung seiner Reinigungsprozesse verschlossen und diese Richtlinie ist 
deshalb auch wenig praxisrelevant um diese Prozesse zu etablieren.

Unternehmensinterne Standards und Richtlinien

Es existiert eine große Anzahl von unternehmensinternen Stan-
dards und Richtlinien, die Reinigungs- und Verpackungsprozesse 
beschreiben. Diese in eine allgemeine Betrachtung zur Erstellung 
von allgemeingültigen Hinweisen aufzunehmen, scheitert meist da-
ran, daß all den Firmenstandards eine Geheimhaltungsvereinbarung 
vorangestellt ist.

Fast alle dieser Vorschriften basieren auf langjährigen Erfah-
rungen und natürlich auch auf Fehlern, die gemacht wurden. Eine 
tiefgreifende wissenschaftliche Untersuchung geht den wenigsten 
voraus. Diese Vorschriften sind dann so lange aktuell, bis man an 
Grenzen stößt, wo bisherige Verfahren nicht mehr ausreichen und 
man die Prozesse iterativ weiterentwickelt.

Erforderliche Umgebungsbedingungen für Reinigungs- und 
Verpackungsprozesse

Hier gibt es verschiedene Ansichten, unter welchen Bedingungen 
gereinigt und verpackt werden soll. Dazu drei Beispiele:
1. Ein Standard gibt die genaue Luftreinheitsklasse vor, unter der 

diese Prozesse durchgeführt werden sollen (z.B. SEMI-Standard). 
Die Erfahrung zeigt, daß es kaum Lieferanten gibt, die den hohen 
Forderungen nach einer Klasse ISO  / ISO  entsprechen.

2. Einige wenige Lieferanten (z.B. in Japan) fertigen, reinigen und ver-
packen unter denselben Bedingungen, unter denen die Maschine 
beim Endkunden zum Einsatz kommt. Damit wird ein sehr hoher 
Grad an Reinheit schon im Vorfeld erreicht. Dies ist allerdings ein 
hoher Kostenfaktor.

. Verschiedene Lieferanten arbeiten nach dem Erfahrungswert, 
maximal zwei Klassen schlechter als die Bedingungen beim 
Endkunden.

Reinigung von Einzelteilen, Baugruppen und Maschinen 
unter Reinraumbedingungen
Prozeßkette vom Einzelteil über die Baugruppe 
bis zur kompletten Maschine

Um die Reinheit einer Maschine im Vorfeld richtig spezifi zieren 
zu können, ist es notwendig, die gesamte Prozeßkette von der Ein-
zelteilfertigung bis zur kompletten Maschine zu analysieren. Daraus 
ergeben sich die jeweiligen Anforderungen, unter welchen Be-
dingungen gefertigt, gereinigt und verpackt wird. Es gilt immer der 
Kostenaspekt, daß alle Einzelprozesse unter Bedingungen gehand-
habt werden, die nur so gut wie nötig und nicht so gut wie möglich 
gestaltet sind. Zur Beschreibung der Prozeßkette spielt immer die 
Betrachtung des Zeitfaktors eine große Rolle. Kontamination ist eine 
Funktion der Zeit. Daraus ergibt sich, je länger Einzelprozesse zeitlich 
dauern, desto höherwertiger ist die Umgebungsreinheit zu gestalten. 
Dies kann auf unterschiedlichste Arten erfolgen:
– durch einen Reinraum entsprechender Klassifi zierung

– durch ständige Wiederholungsreini-
gungen, um die Kontaminationen immer 
wieder zu entfernen
– durch Verpacken der Produkte vor jeder 
Arbeitspause und Entpacken bei Weiter-
bearbeitung (das kann z.B. durch Einschwei-
ßen oder Abdecken mit geeigneten Folien 
oder mit aktiven Lagerbehältern erfolgen, 
Stickstoff atmosphären eignen sich nur, 
wenn das Produkt vor Feuchte und Sauer-
stoff  geschützt werden muß) sowie regel-
mäßiges Reinigen

Oftmals stellt sich die Frage, ob eine 

Reinigung und Verpackung von Einzelteilen und Baugruppen 
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Endreinigung der gesamten Maschine nicht ausreichend wäre. Dem 
entgegen steht das Problem, daß kaum eine Maschine so einfach 
gestaltet ist, daß man alle Stellen beim Reinigen erreicht. Meist wer-
den Verunreinigungen regelrecht „eingebaut“ und somit zu einem 
Langzeitrisiko. Diese Verunreinigungen haften auf den Oberfl ächen 
nicht für alle Zeit fest an. Alterungsprozesse, Veränderungen in der 
Oberfl ächenladung (Elektrostatik), Änderungen der Luftfeuchte und 
Temperatur usw. bewirken eine Veränderung in den Adhäsionskräf-
ten auf der  Oberfl äche und verleihen den Kontaminationen eine 
unvorhersehbare Dynamik.

Einzelteilreinigung
Jegliche Reinigung hängt immer von der Art der Kontaminatio-

nen ab, aber auch vom Material der zu reinigenden Einzelteile, deren 
Oberfl ächenbeschaff enheit und deren Empfi ndlichkeit gegenüber 
mechanischen Einfl üssen und der Einwirkung von Flüssigkeiten.

Für viele Anwendungen hat sich die Ultraschallreinigung be-
währt. Sie schont weitestgehend die Bauteile und ist technisch aus-
gereift. Für sehr empfi ndliche Teile kann mit einer höheren Frequenz 
gearbeitet werden, mit dem sogenannten Megaschall. Folgende 
Punkte sind besonders zu beachten:
– Beim Einsatz wäßriger Lösungen ist vollentsalztes Wasser (DI-Was-

ser) zu verwenden.
– Beim Einsatz von Reinigern sind ausreichend viele Spülvorgänge 

vorzusehen um eine Verschleppung von Reinigungsmedien und 
Detergentien aus Reinigern und gelösten Verunreinigungen zu 
unterbinden.

– Erschöpfte Reinigungsmedien und Spülfl üssigkeiten sind in kurzen 
Intervallen zu wechseln.

– Dem Trocknungsprozeß ist eine große Bedeutung beizumessen 
(z.B. Bohrungen und Sacklöcher). Die Trocknung hat unter der 
höchsten Reinheit stattzufi nden.

Die Vielfalt der Teile, welche nicht im Ultraschall gereinigt werden 
können ist sehr groß. Darunter zählen z.B. Optiken, Keramiken, Mate-
rialien mit porösen Oberfl ächen und weiche Materialien. Dort greift 
man auf die mechanische Reinigung zurück, die durch Absaugen 
und Abblasen unterstützt werden kann. Alleiniges Saugen und Ab-
blasen ist bei weitem nicht ausreichend (siehe weiter oben).

Es gibt natürlich noch eine große Anzahl weiterer Reinigungs-
verfahren wie die CO2-Reinigung, das Ausheizen, Fischen, Bürsten, 

Adhäsivfolien u.a..

Baugruppenreinigung
Die hohe Komplexität von Baugruppen erfordert einen hohen 

Anteil an mechanischen Reinigungsverfahren. Gründe dafür sind 
z.B. Verklebungen, die nicht im Ultraschall gereinigt werden können 
sowie ein Mix aus verschiedenen Materialien, die unterschiedlichs-
te Ansprüche haben. Es kann weiterhin die Gefahr bestehen, daß 
Reinigungsmedien in der Baugruppe verbleiben, da kein 100%-iges 
Trocknen möglich ist.

Das Reinigen von Baugruppen ist nur dann effi  zient, wenn im 
Vorfeld die Einzelteile auch einer Reinigung unterzogen wurden.

Maschinenreinigung
Man unterscheidet bei der Maschinenreinigung Grundreinigung 

und Erhaltungsreinigung, vergleichbar mit der Reinigung von Rein-
räumen.

Grundreinigung nach der Montage
Vor dem Verpacken einer Maschine ist diese unabhängig von vo-

rangegangenen Reinigungsschritten der Einzelteile und Baugruppen 
unmittelbar beim Hersteller komplett zu reinigen. Diese Reinigung 
setzt eine gute Kenntnis der Maschine für das Reinigungspersonal 
voraus. Die verschiedenen Bereiche der Maschine sind mit den dafür 
geeigneten Reinigungsmethoden zu reinigen, empfi ndliche Bau-
gruppen werden ggf. von der Endreinigung ausgenommen. Diese 
sind im Vorfeld entsprechend zu schützen. Nach dieser Endreinigung 
ist die Maschine sofort mit der ersten Schutzhülle (z.B. Folie) zu ver-
sehen.

Vor den Verpackungsprozeß wird ggf. ein Pre-Acceptancetest 
durchgeführt, der bereits im eigenen Hause Kontaminationsproble-
me aufzeigen kann. Die sich daraus ggf. zeigenden Kontaminations-
probleme können dann im eigenen Hause beseitigt werden, was  an 
dieser Stelle mit weitaus geringerem Aufwand als im Reinraum des 
Kunden zu realisieren ist.

Diese Pre-Acceptancetests dokumentieren auch die erreichte 
Qualität dem Kunden gegenüber. Die Vorgehensweise und Einzelhei-
ten sind zwischen Kunde und Lieferant abzustimmen.

Grundreinigung vor der Inbetriebnahme
Nach dem vorschriftsmäßigen Entpacken der Maschine beim 

Endkunden wird diese einer weiteren Grundreinigung unterzogen, 
um ggf. Kontaminationen, die während des Transports auf die Ma-
schine geraten sind, zu entfernen. Ohne diese Reinigung sollte keine 
Maschine in den Reinraum gebracht werden. Diese Reinigung wird 
durch den Lieferanten, den Kunden oder auch externes Personal 
durchgeführt. Grundlage ist die Entpackungs- und Reinigungsvor-
schrift.

Meist wird nach der Reinigung stichprobenartig die Oberfl ächen-
reinheit geprüft. Sind die Grenzwerte eingehalten, kann die Maschi-
ne an der entsprechenden Stelle im Reinraum installiert werden.

Erhaltungsreinigung
Die Erhaltungsreinigung wird in den Reinigungsplan des Kunden 

aufgenommen. Sie gewährleistet die notwendige Reinheit über die 
Zeit hinweg. D.h., daß trotz Fertigung im Reinraum die Maschinen 
immer wieder in den Ausgangszustand gebracht werden müssen. Beispiel der Komplexität von verschiedensten Verunreinigungen.

Reinigung und Verpackung von Einzelteilen und Baugruppen 
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Denn die Reinraumumgebung verlängert nur den Zeitraum, in dem 
die Oberfl ächen des Prozeßequipments wieder kontaminieren. Zu-
sätzlich werden durch den Betrieb der Maschine, durch die ablau-
fenden Prozesse und das Materialhandling ständig Kontaminationen 
erzeugt, die sich auf Oberfl ächen absetzen. Diese Erhaltungsreini-
gung ist nach einem festen Plan durchzuführen und das Ergebnis zu 
dokumentieren.

Überprüfung der Reinheit (Beispiele)
Die Überprüfung des Reinigungserfolgs stellt die dafür Verant-

wortlichen immer wieder vor Probleme. Ein Grund ist die Messung 
von Partikeln auf technischen Oberfl ächen, die nur mit großem Auf-
wand realisiert werden kann. Neben der Meßtechnik, die Partikel bis 
in den Mikrometerbereich sichtbar machen kann, haben sich folgen-
de Methoden etabliert: 
- Optische Inspektion

Gereinigte Oberfl ächen werden mittels optischer Hilfsmittel 
inspiziert und Partikel auf einer defi nierten Fläche ausgezählt. Das 
Ergebnis wird mit dem in der Reinigungsvorschrift festgelegten 
Grenzwert verglichen. Die Reinigung ist dann beendet, wenn diese 
Grenzwerte unterschritten werden.
- Oberflächensonde

Die Oberfl ächensonde wird mit einem umgebauten optischen 
Partikelzähler eingesetzt. Partikel werden mittels eines Luftstrahls von 
der Oberfl äche abgelöst und mit dem Partikelzähler ausgewertet. 
Dieses Verfahren ist ein qualitatives und kein quantitatives Verfahren, 
da nie alle Partikel von der Oberfl äche gelöst werden. Man kann sehr 
gut einen prozentualen Reinigungserfolg ermitteln, wenn vor und 
nach der Reinigung gemessen wird. 
- Spülmethode

Einzelne Flächen werden mit Reinstwasser abgespült und dieses 
Wasser einer Partikelmessung in Flüssigkeiten unterzogen. Die Fläche 
gilt als sauber, wenn im Spülwasser ein vordefi nierter Wert unter-
schritten wird. Mit diesem Verfahren lassen sich sehr gut Grenzwerte 
empirisch ermitteln.

Zu beachten ist, daß die Parameter des Wassers wie Menge, 
Leitwert und Temperatur das Ergebnis der Messung beeinfl ussen 
können.

Verpackung unter Reinraumbedingungen
Verpackungsmaterialien

Grundsätzlich müssen Verpackungsmaterialien das zu verpacken-
de Produkt ausreichend schützen. Dabei sollten diese Materialien 
eine äußerst geringe Partikelabgabe und ein geringes Ausgasungs-
verhalten aufweisen.

Oftmals wird „Reinraumfolie“ als Verpackungsmaterial gefordert. 
Man geht davon aus, daß die leicht „rosafarbene“ PE-Folie dem ent-
spricht. Es handelt sich bei diesem Material um eine PE-Folie die sich 
durch deren elektrostatische Eigenschaften von anderen PE-Folien 
unterscheidet.

Es gibt jedoch Folien, welche unter Reinraumbedingungen ge-
fertigt und konfektioniert werden. Darauf wird aus Kostengründen 
sehr selten zurückgegriff en. Das Reinigen von Folienverpackungen ist 
eine andere Möglichkeit, sollte aber unter höchster Reinheit gesche-
hen, da alle Folien durch das Handling permanent Partikel anziehen.

Bei Folienverpackungen ist darauf zu achten, daß die zu verpa-

ckenden Produkte generell zweifach in Folie eingeschweißt werden. 
Befi nden sich die Produkte schon in Boxen oder Magazinen, sind 
diese im Ganzen ebenfalls zweifach einzuschweißen.

Mehrwegverpackungen sind vor jedem Gebrauch zu reinigen. 
Diese werden nach dem Gebrauch meist nicht wieder im Reinraum 
verpackt und dann zurückgesandt. Bei der Reinigung der Mehrweg-
verpackungen triff t oben gesagtes wieder zu.

Schulung des Personals
Den Fragen der Personalschulung wird viel zu wenig Augenmerk 

beigemessen, obwohl dieses Thema die Grundlagen für eine rein-
raumgerechte Prozeßkette schaff t. Ohne gut ausgebildetes Personal 
sind reine Prozesse in ihrer ganzen Konsequenz nicht durchführbar. 
Das gilt für die Grundausbildung eines Mitarbeiters sowie auch für 
die Wiederholungsschulungen, die zwei- bis viermal pro Jahr erfol-
gen sollten. Dabei werden vordergründig folgende Themen geschult:
- Grundlagen der Reinraumtechnik
- Reinraumbekleidung, Nutzung, An- und Auskleideprozeduren
- Verhalten im Reinraum
- Reinigungsprozeduren siehe auch VDI 20 Blatt 1 ()
   - Handhabung von Reinigungsgeräten und Materialien
   - Handhabung von Reinigungsmedien
   - Praktische Durchführung
   - Sensibilisierung für die Prozesse die durch jeden einzelnen 

 durchgeführt werden dürfen

Zusammenfassung

Es ist schwer, allgemeingültige Vorgehensweisen zur Reinigung 
von Einzelteilen, Baugruppen und Maschinen darzustellen. Die Viel-
falt der Teile ist zu groß und die Anforderungen sind zu unterschied-
lich. Grundlegend sollte man die einzelnen Reinigungsschritte unter 
fest dokumentierten Umgebungsbedingungen mit gut ausgebilde-
tem Personal durchführen. Eine Qualitätskontrolle verhilft dazu, die 
Prozesse ständig weiterzuentwickeln.

Der Kostenfaktor spiegelt sich in dieser Betrachtung in der so-
genannten 10-er Regel wider. Das heißt, daß unterlassene Aufwen-
dungen am Anfang einer Produktionskette, die später aber doch eine 
hohe Notwendigkeit haben, in diesem Fall die Oberfl ächenreinheit, 
mit jedem weiteren Arbeitsschritt in der Verarbeitungskette, einen 
um das 10-fache höheren Kostenaufwand erfordern, als im davor-
liegendem Schritt. Mit anderen Worten gesagt, wenn zu Beginn einer 
technologischen Kette 10 Euro-Cent pro Bauteil gespart werden, sind 
es schon im zweiten Schritt der Weiterverwendung 1 € pro Bauteil, 
die an Mehrkosten aufgewendet werden müssen.

COLANDIS GmbH     D 07768 Kahla

Reinigung und Verpackung von Einzelteilen und Baugruppen 
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Weitere Vorteile für die Kunden:
– Vereinfachte, optimierte Qualifi zierung
– Ganzheitliches Projektmanagement mit Integration 

von Ingenieurs- und Qualifi zierungsleistungen
– Einsatz bewährter Tools und Instrumente
– Integration Technischer Prüfungen in die Qualifi zierung
– Sinnhafte Risikoanalysen zur Reduzierung des Aufwandes
– Qualifi zierungstaugliche FAT- und SAT-Dokumente
– Umfassende Zeit-, Kosten- und Qualitätskontrolle
– Richtige und rechtzeitige Einbindung der Gewerke
– Sichergestellte regulatorische (GMP)-Compliance

gempex GmbH - THE GMP-EXPERT

Besselstr. 6

D 68219 Mannheim

Telefon: +49 621 819119-0

Telefax: +49 621 819119-40

E-Mail: info@gempex.com

Internet: http://www.gempex.de

Schlanke Qualifi zierung - 
auf Wunsch als Full-Service
Formalismus senken, Nutzen fördern 
– Effi  ziente GMP-Compliance für Neu- und Umbauprojekte

Den Aufwand der Qualifizierung abspecken. Mit Maß und Umsicht. Der GMP-Dienstleister gempex GmbH bietet hier Unterstützung 
mit dem neu geschnürten Dienstleistungsprodukt „Schlanke Qualifizierung“. Auf Wunsch wird nicht nur die Konzeption der Quali-
fizierung übernommen, sondern auch das Management und wesentliche Schritte der Ausführung.   

Auf Basis von breiter Praxiserfahrung und fundiertem Know-how zu Technik 
und Anforderungen unterstützt gempex die Pharma- und Chemieindustrie dabei, 
GMP-Compliance zu realisieren - mit Maß, vorausschauend und mit Sachverstand. 
Alle Anforderungen der Phasen DQ, IQ, OQ und PQ werden zielsicher erfüllt, nur 
wirklich erforderliche Dokumente im Projekt neu erzeugt. Ziel ist es, den Aufwand 
der Qualifi zierung auf das Notwendige zu reduzieren, Klarheit zu schaff en, Doppel-
arbeit zu vermeiden. Der Schlüssel liegt im ganzheitlichen Projektmanagement, 
der Nutzung sinnhafter Tools und Instrumente, insbesondere aber in der frühzeiti-
gen, zielgerichteten Einbindung aller beteiligten Gewerke. Das schont Ressourcen 
wie Zeit, Budget und: Nerven.

https://www.ecv.de/Buecher/Reinraum_in_der_pharmazeutischen_Industrie
https://www.gempex.de/
https://www.gempex.de/


www.reinraum.de
www.cleanroom-online.com Ausgabe DE 12-2019 | Seite 18/77

NEWSLETTER

sphairlab: Ab jetzt sauber oder rein
Neue Produktlinie „Sauberraum“ der sphairlab GmbH schaff t kontrollierte Umgebungen für 

Produktion, Montage und Verpackung nach VDA 19 – aufblasbar, preiswert und fl exibel

Es muss nicht immer „rein“ sein, manchmal reicht auch „sauber“ aus. 
Und dafür gibt es gute Gründe. Denn die hohen Anforderungen, die 
zu Recht an „Reinräume“ für Medizintechnik und Pharmalabors gestellt 
werden, sind für kontrollierte Umgebungen in Produktion, Montage 
und Verpackung eben das: viel zu hoch. Für diese so genannten „Sau-
berräume“ gelten lediglich die großzügigeren Richtlinien der VDA 1.

„Manch ein Verantwortlicher entscheidet sich aber dennoch für 
einen eigentlich unnötigen Reinraum nach der strengeren ISO 1-
1“, weiß Wolfgang Hassa. Der Geschäftsführer der sphairlab GmbH 
kennt das aus vielen Kundenanfragen nach preiswerten Reinräumen, 
obwohl für den jeweiligen Zweck nur ein Sauberraum benötigt wer-
de. Das geschehe „entweder aus Unwissenheit, aufgrund falscher Be-
ratung oder einfach, um auf Nummer sicher zu gehen.“

Luft als Baumaterial

Meist seien es tatsächlich die Kosten, die die Interessenten auf 
sphairlab aufmerksam machten: Nach dem erfolgreichen Start 201 
mit seinen aufblasbaren Reinräumen hat das Aachener Start-up für 
Aufsehen am Markt gesorgt. Das kreative Konzept mit Stoff  und Luft 
statt Stahl und Beton als Baumaterial überzeugte schon so manches 
Unternehmen aus der Medizintechnik, Oberfl ächentechnik, Kunst-
stoff technik und Biohybrid-Forschung aufgrund seiner Innovations-
kraft, seiner Flexibilität, seiner Ästhetik – und vor allem: seiner um ca. 
0% geringeren Kosten.

Dieser Vorteil hat sich inzwischen neben dem klassischen Rein-
raumklienten auch in weiteren Branchen wie der eingangs erwähnten 
Produktion, Montage und Verpackung herumgesprochen. Doch Has-
sa und sein Kompagnon Jens Hutzenlaub wollten ihren potenziellen 
Kunden kein sphairlab als Reinraum verkaufen. Sie verstanden, dass es 
für diese Fälle noch günstiger gehen müsse. Die erfahrenen Projektin-
genieure unterschiedlicher Disziplinen gingen die Dinge einmal mehr 
vollkommen anders an …

Reduktion auf das Notwendige

Diesmal lag das „disruptive Moment“ nicht wie bei der Produktent-
wicklung des aufblasbaren Reinraums und der Markteinführung von 
sphairlab 201 in der Kombination des verschiedenen Know-hows der 
beiden. Die neue Produktline des sphairlab-Sauberraums entstand 
vielmehr nach dem Motto „Darf’s ein bisschen weniger sein“ durch 

https://sphairlab.com/
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intelligente Reduktion der Technik auf das für diesen Zweck Not-
wendige: Für die geringeren Anforderungen an die Sauberkeit reicht 
wegen der nach VDA 1 erlaubten Partikelgröße auf den Oberfl ächen 
von maximal 00 µm ein deutlich preiswerteres Gebläse. Zum Ver-
gleich: Bei der ISO 1-1 für Reinräume beträgt diese nur maximal 
 µm für Partikel in der Luft! Auch die Sauberraum-Schleuse kommt 
mit simplerer Ausstattung aus, da sie bloß das Druckgefälle zwischen 
Innen- und Außenraum aufrechterhalten muss. Zudem ist die Doku-
mentation für einen Sauberraum weniger aufwendig.

Der Sauberraum von sphairlab funktioniert dabei genauso wie 
der Reinraum: Die Stoff hüllen für Raum und Schleuse sind von der-
selben Qualität, um die saubere Luft innen von der verschmutzten 
Luft außen zu trennen. Die Luft im Inneren ist zugleich das „Baumate-
rial“ der Konstruktion – ein zuverlässiges Gebläse sorgt für gleichblei-
benden Überdruck und hält sie permanent in Form. Die Lüftung folgt 
dabei dem Umluftprinzip und saugt die Luft außerhalb des Raums an, 
fi ltert sie entsprechend der Reinheitsklasse und verteilt sie gleichmä-
ßig im Raum. Durch Klappen in der Wand entweicht die Luft und wird 
von der Umluftanlage wieder angesaugt.

Wie für die Reinräume wird der hochwertige und zertifi zierte Stoff  
auch für die Sauberräume ganz nach den jeweiligen Anforderungen 
und Kundenwünschen individuell zugeschnitten. Das ergibt unge-
ahnte Gestaltungsmöglichkeiten für die Hülle in allen erdenklichen 
Formen von der runden Kuppel bis hin zum langgezogenen Tunnel. 
Innen rückt die mitgelieferte langlebige LED-Beleuchtung die Arbeits-
plätze ins rechte Licht.

Erster aufblasbarer Sauberraum bei Meotec im Einsatz

Auch für kontrollierte Umgebungen für Produktion, Montage und 
Verpackung bietet sphairlab mit der Produktlinie Sauberraum nun 
eine innovative Lösung – und hat mit der Meotec GmbH aus Aachen 
gleich den ersten Referenzkunden gewonnen. Deren Geschäftsführer 
Alexander Kopp zeigt sich begeistert: „Ein Sauberraum von sphairlab 
war für uns die beste, schnellste und preiswerteste Lösung, um aus 
einem Teilbereich unserer Industriehalle eine kontrollierte Umgebung 
für unsere Produktion zu generieren.“ Hauptgrund für ihn: Der Preis 
für einen sphairlab-Sauberraum liegt nur bei ca. 2% eines herkömm-
lichen Reinraums aus Stahl und Beton.

Hutzenlaub freut sich entsprechend, mit der neuen Produktlinie 
nun auch weitere Kundensegmente mit dem innovativen Konzept ei-
nes mobilen Sauberraums, der zudem schnell auf- und abgebaut und 
einfach zu transportieren ist, bedienen zu können : „Egal, ob unsere 
Kunden einen zertifi zierten Reinraum oder einen günstigen Sauber-
raum benötigen – mit sphairlab erhalten sie genau das, was sie brau-
chen und sparen pures Geld.“

sphairlab GmbH     Abteilung sphairlab

Rottstraße 35     D 52068 Aachen

Telefon: +49 (0)163 2518059

E-Mail: hassa@sphairlab.com      www.sphairlab.com

sphairlab: Ab jetzt sauber oder rein

https://sphairlab.com/
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Neuer Schwerpunkt im Projektportfolio bei 
Gerresheimer Tochter Sensile Medical
- SQ Innovation und Gerresheimer schließen Partner-schaft für Mikropumpen für Herzinsuffi  zienz-Therapie
- Sanofi  stoppt Entwicklungsauftrag für Mikropumpen für Patienten mit Diabetes
- Weitere Projekte mit Pharmakunden zum Einsatz der Mikropumpe in unterschiedlichen Therapiegebieten gestartet

Sensile Medical, ein Tochterunter-nehmen der Gerresheimer AG, hat einen Vertrag zur Entwicklung, Markteinführung und Serien-
fertigung der Mikropumpe zur Behand-lung von Ödemen bei Herzinsuffizienz mit dem Schweizer Biopharmazie-Unternehmen SQ 
Innovation AG abgeschlossen. Sanofi wiederum hat das Entwicklungsprojekt einer Mikropumpe für die Insulin-Versorgung zur Be-
handlung von Diabetes gekündigt.

„Die Mikropumpentechnologie ist hochentwickelt und sehr wett-
bewerbsfähig. Sie kann bei einer Vielzahl von Therapien eingesetzt 
werden. Der neue Vertrag mit SQ Innovation belegt die Attraktivität 
unserer Mikropumpentechnologie. Die Projektpipeline für den Einsatz 
der Mikropumpe ist sehr vielversprechend und wir sehen unverändert 
großes Potenzial in dieser einzigartigen Technologie“, kommentierte 
Dietmar Siemssen, Vorstandsvorsitzender der Gerresheimer AG.

Sensile Medical, ein Unternehmer der Gerresheimer AG, hat mit 
der SQ Innovation AG eine Partnerschaft für die Mikropumpe zur Be-
handlung von Ödemen bei Herzinsuffi  zienz für den europäischen und 
amerikanischen Markt vereinbart. Der Marktstart des SQ Innovation 
Produkts wird nach Abschluss der Entwicklung und den notwendi-

gen Marktzulassungen erfolgen. Die Mikropumpe von Sensile Medical 
ist bereits seit September 201 für die Behandlung von Parkinson im 
europäischen Markt zugelassen und im Markt eingeführt. Ein anderes 
Projekt, der Einsatz der Mikropumpe zur Insulin-Versorgung zur Be-
handlung von Diabetes, ist von Sanofi  aus strategischen Gründen ge-
stoppt worden.

Weiteres Zukunftspotenzial für den Einsatz der Mikropumpe re-
sultiert aus verschiedenen Projekten, die mit Pharmakunden für ein 
breites Feld unterschiedlicher Therapiegebiete gestartet wurden.

Gerresheimer AG

D 40468 Düsseldorf

Besuchen Sie uns auf unserer Website www.mt-messtechnik.de

MT-Messtechnik GmbH
St.-Sebastian-Str. 5
D-86559 Adelzhausen
Tel. 0049 (0) 82 08 / 96 06-0
Fax 0049 (0) 82 08 / 96 06-99
info@mt-messtechnik.de 
www.mt-messtechnik.de

Luftkeimsammler 
ActiveCount100

Deutsche Exklusiv-Vertretung von

Wir beraten Sie gerne!

Ihr kompetenter Partner für:
– Partikelzähler Luft
– Partikelzähler Liquid
– Reinraum-Monitoring
– IAQ Raumluftqualität
– Differenzdruck-Messgeräte
– Service & Kalibrierung

– Abluft wird gefiltert

– abnehmbarer und autoklavierbarer  
 Petrischalenhalter

– Durchfluss 100 l/min

– Probenahmen kontinuierlich  
 oder diskontinuierlich

– 8 auswählbare und konfigurierbare  
 Probevolumina

Kontaktieren Sie uns für ein unverbindliches Angebot.

4497_AZ_ActiveCount_041218.indd   1 01.01.2019   23:43:31

https://www.mt-messtechnik.de/








www.reinraum.de
www.cleanroom-online.com Ausgabe DE 12-2019 | Seite 24/77

NEWSLETTER

Innovative  
Automatisierungslösungen  
für die Produktion und  
Entwicklung medizinischer  
Diagnostik

Ginolis entwickelt und fertigt für Unternehmen im Bereich Diagnostik- und 
Gesundheitstechnik Lösungen für die hochwertige Fertigungsautomatisierung 
und Flüssigkeitsdosierung.

Die im Jahr 2010 gegründete Firma 
Ginolis Oy ist ein in Privatbesitz befindli-
ches Unternehmen mit Hauptsitz in Oulu 
und Tochtergesellschaften in Schweden, 
den USA und China.

„Wir beteiligen uns an der Verbesse-
rung des Wohlbefindens der Menschen, 
indem wir moderne Fertigungsautoma-
tisierung für die Diagnostik und Medizin-
technikindustrie anbieten. Wir arbeiten 
mit einigen der weltweit führenden Dia-
gnostikunternehmen zusammen und 
sind stark an der globalen Entwicklung 
der Schnelldiagnostik, von Diagnostikge-
räten und der Medizintechnik beteiligt“, 
erklärt Timo Jauhiainen, Verkaufsleiter für 
Europa.

Von traditionellen Produkten bis hin 
zu kundenspezifischen Systemen

Ginolis bietet eine breite Palette von 
Lösungen, die auf modularen Automati-

sierungsplattformen basieren.
„Wir entwickeln und liefern für unse-

re Kunden Laborautomationsanwen-
dungen und Fertigungslösungen für 
die Schnelldiagnostik. Wir nutzen die 
neueste Technologie der Industrieauto-
mation, um Lösungen für den Bedarf der 
Laborautomatisierung und -diagnostik 
zu entwickeln. Dank der Skalierbarkeit 
der Modullösung lässt sich mit einer 
einzigen technischen Plattform die Pro-
duktentwicklung bis hin zur vollautoma-
tischen Produktion realisieren. Das spart 
Zeit und Geld, da u. a. die Validierung 
in verschiedenen Phasen beschleunigt 
wird.“

In der Regel verfügt der Kunde über 
eine Diagnostik-Innovation, deren Funk-
tionalität er durch Fertigung der ersten 
Versionen bestätigen lassen möchte, um 
für diese von den Gesundheitsbehörden 
die Zulassung zu erwerben. Danach wer-
den Testreihen produziert und sobald 
der Kunde eine Genehmigung für das 
Inverkehrbringen erhalten hat, kann die 
Produktion der Produkte beginnen.

„Wir unterstützen den Kunden in der 
Produktentwicklungsphase mit automa-
tisierten Produktionslösungen, mit wel-
chen die Prozesse und Methoden vali-
diert werden. Dies beschleunigt die Pro-
dukteinführung. Wir unterstützen unsere 
Kunden außerdem über den gesamten 
Lebenszyklus ihres Produktes bei der Er-
weiterung ihrer Produktionskapazität mit 
einer Automatisierungslösung.“

Ginolis Ltd.

F 90460 Oulunsalo

https://www.ipri-institute.com/industrie40profitabel
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