Fraunhofer TESTED DEVICE®
Information

Reinraum- und Reinheitstauglichkeitsuntersuchungen
Anlagen/Equipment

Zur Bestimmung der Tauglichkeit von Anlagen/Equipment fiir Reinrdume (ISO 14644-1) fihrt das Fraunhofer IPA Unter-
suchungen gemaB ISO 14644-14 durch. Die Untersuchungen erstrecken sich von Fertigungsanlagen tUber Automatisie-
rungskomponenten bis hin zu Baugruppen und Halbzeugen.

Die so genannte Reinraumtauglichkeit ist eines der wichtigsten Kriterien in reinen bzw. hygienischen Bereichen von In-
dustrie und Forschung. Die Reinraumtauglichkeit beschreibt das Freisetzungsverhalten luftgetragener Partikel. Neben der
Anzahl der Partikel je Luftvolumeneinheit ist hierbei auch die GroBenverteilung der Partikel entscheidend fiir die Erfillung
von Reinheitsanforderungen. Den Reinheitsanforderungen steht die Freisetzung von Partikeln ausgehend von Anla-
gen/Equipment gegenlber, die in reinen bzw. hygienischen Bereichen eingesetzt werden. Ursache fir die Freisetzung
von Partikeln an Anlagen/Equipment ist zumeist eine tribologische Beanspruchung in deren Folge Verschleil3, Partikel-
generierung und Partikelfreisetzung auftreten. Am Fraunhofer IPA stehen Referenzreinraume der Klasse 1 gemaf ISO
14644-1 mit Schwerlastbereich zur Verfligung, damit konnen alle partikuldren Anforderungen auch fir groBe Testanla-
gen untersucht werden.

Die Reinheitstauglichkeit von Anlagen/Equipment beinhaltet alle fir einen Prozess relevanten Reinheitskriterien. Die
Kriterien der Reinheitstauglichkeit sind neben der Partikelfreisetzung beispielsweise die chemische Bestandigkeit, die bi-
ologische Bestandigkeit, die antibakterielle Wirksamkeit, das Ausgasungsverhalten, die Reinigbarkeit, das ESD-Verhalten
und das hygienische Design/ GMP-Konformitat. Entsprechend dieser Reinheitskriterien fiihrt das Fraunhofer IPA Untersu-
chungen gemal nationaler und internationaler Regelwerke durch.

Die am Fraunhofer IPA auf deren Reinheitstauglichkeit getesteten Anlagen werden mit dem IPA-Qualifizierungspaket
zertifiziert. Des Weiteren werden die getesteten Produkte auf Kundenwunsch in eine im Internet frei zugangliche Pro-
duktdatenbank aufgenommen (http://www.cleanmanufacturing.fraunhofer.de/de/ReinraumZertifizierung.html).
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Fraunhofer CSM®
Information

Reinraum- und Reinheitstauglichkeitsuntersuchungen
Werkstoffe

Sofern Informationen Uber Werkstoffe und deren Emissionsverhalten fir deren Einsatz unter sauberkeitskritischen Um-
gebungen von Interesse sind, flhren wir Untersuchungen nach nationalen/internationalen Regelwerken durch. Diese
beinhalten das Partikelemissionsverhalten, die Chemikalienbestandigkeit, das Ausgasungsverhalten, die antibakterielle
Wirksamkeit oder auch das Verstoffwechselbarkeitsverhalten von Materialien.

Auf Kundenwunsch kénnen auch weitere prozessspezifische Werkstoffuntersuchungen in unseren Referenzreinrdumen
und Laboratorien durchgefiihrt werden. Die Informationen Uber das Reinraum- und Reinheitstauglichkeitsverhalten von
Werkstoffen finden sich im Internet unter www.tested-device.com.
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Fraunhofer TESTED DEVICE® und CSM®
Information

Reinraum- und Reinheitstauglichkeitsuntersuchungen
Genereller Ablauf zur Beauftragung/Qualifizierung

e Sje teilen uns mit, welche Untersuchungen Sie mit welchem /welchen Produkt(en) durchflihren lassen mochten
(Einzelzertifizierung, Serienzertifizierung).

e Wir erstellen Ihnen ein passendes Angebot und senden dieses per E-Mail

e Ebenso senden wir Ihnen unser Dokument , Anlage zur Beauftragung”. Dieses bitten wir Sie ausgefillt und unter-
schrieben an uns zurlickzusenden.

e Nach Eingang der Beauftragung erhalten Sie automatisch von unserer Verwaltung eine Auftragsbestatigung sowie die
erste Abschlagsrechnung (50 %).

e Sje schicken uns die Produkte zur Priifung. Nachdem wir diese erhalten haben, werden Sie dartber informiert.
Die Untersuchungen werden zeitnah durchgefiihrt.

e Nach Abschluss der Untersuchungen erstellen wir einen Bericht sowie die Zertifizierungssdokumente.

e Automatisch erhalten Sie die noch ausstehende Abschlagsrechnung (50 %)

e Kostenfreie Aufnahme des getestete Priiflings /der getesteten Priiflinge mit genauer Bezeichnung, Bild
und Zertifizierungsdokumenten (Urkunde und Bescheinigung) sowie Kontaktdaten des Auftraggebers in die
Datenbank (www.tested-device.com). Die Dokumente kénnen vom Auftragegeber selbststandig nach Wunsch fir
die Offentlichkeit freigeschalten werden.
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