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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Reinraum zum Pro-
duzieren von Gegenstanden, insbesondere von medizi-
nischen Produkten, mit Produktionsflachen und Produk-
tionseinrichtungen sowie mit Luftzufuhréffnungen zum
Zufuhren einer turbulenzarmen Luftstrdmung in den
Reinraum hinein sowie die Luftabzugséffnungen zum
Abziehen der ggf. mit Schmutzpartikeln kontaminierten
turbulenzarmen Luftstrémung aus dem Reinraum hin-
aus.

[0002] Die Erfindung betrifft dariiber hinaus ein Ver-
fahren zum Betreiben eines Reinraums zum Produzieren
von Gegenstanden, insbesondere von medizinischen
Produkten, bei welchem eine aus einem Deckenbereich
des Reinraums hinein geleitete turbulenzarme Luftstro-
mung durch diesen Reinraum hindurch in einen Boden-
bereich des Reinraums und von dort aus aus dem Rein-
raum hinaus geleitet wird, um hierdurch eine Kontami-
nation der zu produzierenden Gegenstande oder medi-
zinischen Produkte mit unerwilinschten Stoffen méglichst
umfanglich zu verhindern.

[0003] GattungsgemaRe Reinrdume sind aus dem
Stand der Technik vielfaltig bekannt, um insbesondere
eine Konzentration an luftgetragenen Partikeln, wie etwa
Schmutzpartikeln oder Keimen, so gering wie nétig oder
gegebenenfalls auch so gering wie méglich halten zu
kénnen. Einsatzbereiche derartiger Reinrdume finden
sich beispielsweise in der Halbleiterfertigung, in der Op-
tik- und Lasertechnologie, der Luft- und Raumfahrttech-
nik und dergleichen. Speziell auch im Bereich der Pro-
duktion von medizinischen Gegenstédnden bzw. medizi-
nischen Produkten ist eine Produktion unter Reinraum-
bedingungen oftmals erforderlich, um insbesondere
aseptische Bedingungen an  Produktionsflachen
und/oder Produktionseinrichtungen gewahrleisten zu
kénnen. So sind auch bei Montageprozessen von medi-
zinischen Kunststoffartikeln oder Gegenstanden oftmals
entsprechende Reinraume der Klasse EU-GMP-Klasse
C erforderlich. Beispielsweise beim Abflllen von Sprit-
zen oder Behaltnissen mit einem Septum und/oder beim
VerschlieBen bereits abgefillter Behéltnisse, die bei-
spielsweise im Rahmen eines Boérdelprozesses mithilfe
eines Stempels versiegelt werden, ist auf eine kontami-
nationsfreie Produktionsumgebung zwingend zu achten.
[0004] Beispielsweise ist aus der europaischen Pa-
tentschrift EP 0 587 845 B1 eine Reinrauminsel zum Fer-
tigen von Gegenstanden, insbesondere von Halbleitern,
Speicherplatten, Medikamenten, pharmazeutischen Ar-
tikeln, Lebensmitteln oder dergleichen bekannt. Diese
Reinrauminsel umfasst einen gegeniiber einer Umge-
bung abgetrennten lokalen Reinraumbereich, in wel-
chem ein Handhabungsgerat zum Handhaben bzw. Be-
handeln von in den lokalen Reinraumbereich einge-
brachten Gegenstanden angeordnetist. Der lokale Rein-
raumbereich wird hierbei von einem laminaren Luftstrom
von oben nach unten durchstromt, wodurch die Gefahr
verringert wird, dass einerseits Schmutzpartikel oder
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Keime innerhalb des lokalen Reinraumbereichs uner-
winschter Weise aufgewirbelt werden und dass ande-
rerseits in Folge eines durch den laminaren Luftstrom
erzeugten Uberdrucks innerhalb des lokalen Reinraum-
bereichs derartige Schmutzpartikel oder Keime erst gar
nicht oder zumindest in einem stark verminderten Maf3e
in diesen lokalen Reinraumbereich hinein gelangen kén-
nen.

[0005] Nachteilig bei dieser Reinrauminsel, aber auch
bei ansonsten bisher bekannten Reinrdumen, ist es,
dass der in dem lokalen Reinraumbereich erzeugte la-
minare Luftstrom direkt auf technische Einrichtungen,
wie eben dieses Handhabungsgerat oder sonstigen Pro-
duktionseinrichtungen, sowie Arbeitsflachen dieser Pro-
duktionseinrichtungen auftrifft und hierdurch bedingt un-
erwiinschte Verwirbelungseffekte in dem Reinraum bzw.
lokalen Reinraumbereich auftreten, so dass der in den
lokalen Reinraumbereich eingeleitete urspriingliche la-
minare Luftstrom zumindest bereichsweise und tempo-
rar turbulente Luftstrdmungen hervorruft.

[0006] Nachteilig ist es, dass durch einen derartigen
Aufprall des laminaren Luftstroms erzeugte turbulente
Luftstrdmungen erst recht die Ursache begriinden, dass
Schmutzpartikel oder Keime vermehrt aufgewirbelt wer-
den, wodurch die zwingend unter Reinraumbedingungen
herzustellenden Produkte verstarkt kontaminiert werden
kénnen.

[0007] Um diese Nachteile zu verhindern, wird bisher
versucht, den laminaren Luftstrom derart einzustellen,
dass die aufprallbedingten Verwirbelungseffekte még-
lichst gering gehalten werden kdnnen.

[0008] Es ist Aufgabe der Erfindung, gattungsgemafie
Reinrdume zum Produzieren von Gegenstanden, aber
auch Verfahren zum Betreiben derartiger Reinrdume da-
hingehend weiterzuentwickeln, dass zumindest die vor-
stehend genannten Nachteile iberwunden werden kén-
nen.

[0009] Die Aufgabe der Erfindung wird von einem
Reinraum zum Produzieren von Gegenstanden, insbe-
sondere von medizinischen Produkten, mit Produktions-
flachen und Produktionseinrichtungen sowie mit Luftzu-
fuhréffnungen zum Zuflihren einer turbulenzarmen Luft-
strdbmung in den Reinraum hinein und mit Luftabzugsoff-
nungen zum Abziehen der gegebenenfalls mit Schmutz-
partikeln kontaminierten turbulenzarmen Luftstrémung
aus dem Reinraum hinaus gelést, bei welchem in einem
oder mehreren Luftstrdmungspfaden zwischen den Luft-
zufuhréffnungen und den Luftabzugsoéffnungen eine
Luftleiteinrichtung mit Luftleitelementen derart angeord-
net ist, dass die turbulenzarme Luftstrdmung unter Um-
gehung einer durch die Produktionsflachen und/oder die
Produktionseinrichtungen verursachten Luftstrémungs-
umlenkung zumindest teilweise um diese Produktions-
flachen und/oder Produktionseinrichtungen herum leit-
bar ist.

[0010] ErfindungsgemaR pralltdie turbulenzarme Luft-
strdbmung auf ihrem Strémungsweg von den Luftzufuhr-
offnungen zu den Luftabzugséffnungen nicht mehr un-
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mittelbar auf die Produktionsflachen und/oder auf die
Produktionseinrichtungen auf. Insofern kann ein mit der
turbulenzarmen Luftstrémung mitgefiihrtes Luftvolumen
dementsprechend an diesen Produktionsflachen
und/oder Produktionseinrichtungen auch nicht derartig
aufprallen und wechselwirken, dass zusatzliche uner-
winschte Turbulenzen innerhalb des Reinraums entste-
hen. Vielmehr wird die turbulenzarme Luftstrémung nun
beabstandet von den Produktionsflachen und/oder den
Produktionseinrichtung um diese Produktionsflachen
und/oder diese Produktionseinrichtung herum geleitet.
[0011] Durch die derart angeordneten und vorgesehe-
nen Luftleitelemente wird somitinsbesondere verhindert,
dass die turbulenzarme Luftstrdmung im stumpfen Win-
kel auf die Produktionsflachen und/oder auf die Produk-
tionseinrichtungen trifft und hierdurch bedingt kritische
Luftverwirbelungen innerhalb des Reinraums, insbeson-
dere in unmittelbarer Nahe der Produktionsflachen
und/oder der Produktionseinrichtungen, entstehen.
[0012] Vielmehr trifft die turbulenzarme Luftstrémung
idealerweise in einem spitzen Winkel derart auf die Luft-
leitelemente auf, dass sie von diesen Luftleitelementen
nicht abprallt und hierbei kritisch verwirbelt, sondern sie
wird an den Oberflachen der Luftleitelemente nahezu
verwirbelungsfrei umgeleitet bzw. abgelenkt, um dann
zur Ganze verwirbelungsfrei oder zumindest nur ver-
nachldssigbar gering verwirbelt an den Oberflachen der
Luftleitelemente bis unter die eigentlichen Produktions-
flachen und/oder eine Produktionseinrichtungen geleitet
zu werden.

[0013] Vorteilhafterweise sind die Oberflachen der
Luftleitelemente besonders glatt ausgebildet, um die Ge-
fahr einer Turbulenzbildung weiter reduzieren zu kén-
nen.

[0014] Der Begriff "Luftleiteinrichtung" beschreibt im
Sinne der Erfindung ein Gebilde, mittels welchem eine
Produktionsflache und/oder eine Produktionseinrichtung
gegenuber der turbulenzarmen Luftstrdmung zumindest
teilweise unerreichbar abgeschirmt werden kann.
[0015] Allein schon aufgrund dieser Abschirmfunktion
kénnen die Luftleitelemente der Luftleiteinrichtung bei
entsprechender Ausgestaltung auch als Verkleidungse-
lemente von Produktionsflachen und von Produkti-
onseinrichtungen angesehen werden.

[0016] Bevorzugt ist eine derartige Luftleiteinrichtung
bzw. deren Luftleitbleche aus einem Metallblech herge-
stellt, da hiermit unterschiedliche geometrische Hohlkor-
per auch gréRBerer Abmessung relativ einfach hergestellt
werden kénnen. Es versteht sich, dass auch Kunststoffe,
Folienmaterialien oder andere Werkstoffe zum Erzeugen
einer geeigneten Luftleiteinrichtung vorteilhaft einge-
setzt werden kdnnen.

[0017] Wesentlich ist es vorliegend, dass mittels der
Luftleitbleche Hohlkdrper ausgestaltet werden kénnen.
[0018] Idealerweise kdnnen diese Hohlkdrper zumin-
dest teilweise Uber die Produktionsflachen und Produk-
tionseinrichtungen angebracht bzw. gestiilpt angeordnet
werden.
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[0019] Darilber hinaus ist es vorteilhaft, wenn die Luft-
leitelemente eine Oberflachenrauigkeit aufweist, welche
nicht oder nur vernachlassigbar gering zu einer zusatz-
lichen Verwirbelung der turbulenzarmen Luftstrémung
beitragt, wenn diese turbulenzarme Luftstrdbmung an den
Luftleitelementen entlang stromt.

[0020] Der Begriff "turbulenzarme Luftstrémung" be-
schreibt im Sinne der Erfindung ein im Wesentlichen gar
nicht verwirbeltes oder nur unkritisch verwirbeltes Luft-
volumen, welches von den Luftzufuhréffnungen zu den
Luftabzugséffnungen durch den Reinraum kontaktlos an
den Produktionsflachen und/oder Produktionseinrich-
tungen vorbei stromt.

[0021] Bei der turbulenzarmen Luftstromung handelt
es sich im Sinne der Erfindung idealerweise um eine la-
minare Luftstrdmung.

[0022] Dieturbulenzarme Luftstrdmung wird mittels ei-
ner Luftstrbmungseinrichtung erzeugt. Die Luftstro-
mungseinrichtung umfasst hierzu eine Luftférdereinrich-
tung, wie etwa ein Geblase oder dergleichen, um ein Luft-
volumen férdern zu kénnen. Da derartige Luftstrdmungs-
einrichtungen aus dem Stand der Technik im Zusam-
menhang mit Reinrdumen gut bekannt sind, wird hierauf
nicht weiter eingegangen.

[0023] Beiden Produktionsflachen handelt es sich vor-
zugsweise um eine idealerweise mit einem Rundtisch
versehene Montagestation, wobei oberhalb dieses
Rundtisches die Luftleitelemente entsprechend konzen-
trisch angeordnet sind.

[0024] Insbesondere hinsichtlich Rundtischmontage-
einheiten kann durch die erfindungsgemafien Luftleite-
lemente der unerwiinschte Effekt von Luftverwirbelun-
gen im Montagebereich ausgezeichnet verhindert wer-
den, da diesbezigliche Luftleitelemente derart vor den
relevanten Produktionsflaichen und/oder Produkti-
onseinrichtungen platziert werden, dass einzelne Bau-
teile, Leitungen, Kabel oder dergleichen und nattrlich
auch die zu produzierenden Produkte an sich vor der
turbulenzarmen Luftstrdmung gut abgeschirmt werden
kénnen.

[0025] Beiden Produktionseinrichtungen kann es sich
um Fertigungseinheiten, Bestiickungseinheiten, Beftll-
einheiten, Montage- oder Handhabungsarmelemente
oder dergleichen handeln.

[0026] Da es zum Erzeugen und Aufrechterhalten ei-
ner turbulenzarmen Luftstromung besonders glinstig ist,
die Luftzufuhréffnungen in einem Deckenbereich des
Reinraums und die Luftabzugséffnungen in einem Bo-
denbereich des Reinraums anzuordnen, so dass die tur-
bulenzarme Luftstrémung Schwerkraft unterstiitzt von
oben nach unten durch den Reinraum strémen kann, ist
es vorteilhaft, wenn die Luftleitelemente zentrisch oder
konzentrisch oberhalb der Produktionsflachen und/oder
der Produktionseinrichtungen angeordnet sind.

[0027] Esverstehtsich, dass die Luftleitelemente auch
hiervon verschieden im Reinraum angeordnet sein kon-
nen, um die turbulenzarme Luftstrémung im Sinne der
Erfindung von den Produktionsflachen und/oder den Pro-
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duktionseinrichtungen fern zu halten. Ein besonders tur-
bulenzfreies Herumleiten der turbulenzarmen Luftstro-
mung kann jedoch erzielt werden, wenn die Luftleitele-
mente zentrisch oder konzentrisch oberhalb der Produk-
tionsflachen und/oder der Produktionseinrichtungen an-
geordnet sind.

[0028] Weisen die Luftleitelemente sich in Luftstro-
mungsgegenrichtung verjingende Einhausungsele-
mente auf, kann die turbulenzarme Luftstrémung in Be-
zug auf die Hauptstrdomungsrichtung von oben nach un-
ten radial besonders ruhig aufgeweitet und hierbei um
die Produktionsflachen und/oder die Produktionseinrich-
tungen herum geleitet werden, wodurch die Gefahr von
zusatzlichen Turbulenzen beim Auftreffen des Luftvolu-
mens auf die Luftleitelemente erheblich reduziert ist.
[0029] Jedenfalls kdnnen mit solchen Einhausungse-
lementen sehr gut Hohlkérper im Sinne der Erfindung
zum Abschirmen der Produktionsflachen und/oder der
Produktionseinrichtungen bereitgestellt werden.

[0030] Insofern sieht eine bevorzugte Ausfiihrungsva-
riante vor, dass die Luftleitelemente an ihren den Luftzu-
fuhréffnungen zugewandten Seiten kegelférmig, sattel-
férmig oder bogenférmig zulaufend ausgestaltet sind.
Hierdurch kann die turbulenzarme Luftstrémung bzw. ein
diesbezigliches Luftvolumen im Sinne der Erfindung ra-
dial zur Luftstromungshauptrichtung aufgeweitet bzw.
umgeleitet werden, ohne dass hierbei kritische Luftver-
wirbelungen durch den Einfluss der Luftleiteinrichtungen
bzw. diesbeziiglichen Einhausungselementen erfolgt.
Insbesondere derartig kegelférmig oder sattelférmig aus-
geformte Luftleitelemente laufen in Richtung der Luftzu-
fuhréffnungen spitz zu.

[0031] Es versteht sich, dass insbesondere die Ein-
hausungselemente auch andere Grundformen als die
zuvor genannten aufweisen kénnen, sofern der Rein-
raum und die Produktionsflachen und/oder Produkti-
onseinrichtungen entsprechend ausgestaltet sind.
[0032] Die Luftleitelemente bzw. diesbeziigliche Ein-
hausungselemente gehen idealerweise bis auf die Ober-
flache der eigentlichen Produktionsflachen und/oder
Produktionseinrichtungen herunter mit gegebenenfalls
der Ausnahme derjenigen Bereiche, in welchen Besti-
ckungen bzw. Abfiihrungen von den zu produzierenden
Gegenstanden erfolgen.

[0033] Aberselbstdiese Bereiche sind idealweise wie-
derum durch zusatzliche Luftleitelemente bzw. diesbe-
zugliche Einhausungselemente abgeschirmt.

[0034] Je nach Ausgestaltung der Produktionsflachen
und/oder Produktionseinrichtungen kénnen die Luftleit-
elemente auch bis unterhalb der Produktionsflachen
und/oder Produktionseinrichtungen und gegebenenfalls
bis in den Bodenbereich hinein angeordnet sein, um die
turbulenzarme Luftstrdmung méglichst weit hinunter bis
in den Bodenbereich leiten zu kdnnen.

[0035] Umfassen die Luftleitelemente Einhausungse-
lemente, deren Kérperausdehnungen in Luftstrdmungs-
hauptrichtung bis zur maximalen Grundflachenausdeh-
nung ansteigen, kann die turbulenzarme Luftstrémung
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vorteilhafter um die Produktionsflachen und/oder die
Produktionseinrichtungen herum geleitet werden, ohne
dass hierbei kritische Turbulenzen entstehen. Insofern
kann hierdurch sichergestellt werden, dass die turbulen-
zarme Luftstrémung auf ihrem Weg zwischen den Luft-
abzugsoéffnungen bis zu den Luftabzugséffnungen im
Wesentlichen turbulenzarm bleibt.

[0036] Bei der vorliegenden Kérperausdehnung han-
delt es sich um eine Koérperausdehnung, welche sich
quer zur turbulenzarmen Luftstrémung erstreckt. Inso-
fern kann vorliegend auch von einer Kdrperhorizontal-
ausdehnung gesprochen werden, wenn die turbulenzar-
me Luftstrdmung vom Deckenbereich des Reinraums
zum Bodenbereich des Reinraums stromt.

[0037] Genauso verhalt es sich hinsichtlich der Grund-
flachenausdehnung, so dass es sich hierbei um eine
Grundflachenhorizontalausdehnung handelt.

[0038] Steigtdie Kérperausdehnungin Luftstrémungs-
hauptrichtung bis zur maximalen Grundflachenausdeh-
nung stetig an, kann die Gefahr, dass die turbulenzarme
Luftstrdmung durch den Einfluss der Luftleitelemente un-
gunstig verwirbelt wird, besonders effektiv reduziert wer-
den.

[0039] Ein Ansteigen der Koérperausdehnungen in
Strdmungshauptrichtung kann konstruktiv einfach da-
durch erzielt werden, wenn die Luftleitelemente sich in
Luftstrdbmungsgegenrichtung  verjingende  Einhau-
sungselemente aufweisen.

[0040] Der Begriff "Grundflachenausdehnung" be-
schreibtim Sinne der Erfindung somit eine durch ein Luft-
leitelement erzeugte Grundflache. Es versteht sich, dass
eine durch das Luftleitelement erzeugte Grundflache na-
hezu jede beliebige Form aufweisen kann.

[0041] Weisen die Luftleitelemente eine kreisrunde
oder ovale Grundflache auf, lasst sich die turbulenzarme
Luftstrdmung in Luftstrdmungshauptrichtung besonders
turbulenzarm um die Produktionsflachen und/oder die
Produktionseinrichtungen herum leiten.

[0042] Jedenfalls kdnnen mittels der Einhausungsele-
mente konstruktiv einfach Hohlkdrper ausgestaltet wer-
den.

[0043] Nach einem weiteren wichtigen Aspekt der Er-
findung ist es vorteilhaft, wenn die Luftleitelemente an
ihren den jeweiligen Produktionsflaichen und/oder den
Produktionseinrichtungen zugewandten Seiten Offnun-
gen aufweisen, in welchen die Produktionsflachen
und/oder die Produktionseinrichtungen zumindest teil-
weise hineinragend angeordnet sind.

[0044] Durch diese Offnungen kénnen Produktionsfla-
chen, aber auch insbesondere Produktionseinrichtun-
gen, bis weit in die Luftleitelemente bzw. bis weit in sich
entsprechenden verjingenden Einhausungselemente
bzw. bis weit in die durch diese erzeugten Hohlkdrper
hineinragend angeordnet werden, so dass diese Produk-
tionsflachen und/oder Produktionseinrichtungen idealer-
weise zur Ganze von der turbulenzarmen Luftstrdmung
abgeschirmt werden kénnen.

[0045] Insofern bilden die Luftleitelemente eine in Be-
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zug auf die Produktionsflachen und/oder die Produkti-
onseinrichtungen Einhillende aus, welche ein gedffne-
tes Raumvolumen umschlie3t, in welches die Produkti-
onsflachen und/oder die Produktionseinrichtungen zu-
mindest teilweise angeordnet werden kénnen.

[0046] Insofern ist es vorteilhaft, wenn durch die Luft-
leitelemente gebildete geometrische Kérper zu den Pro-
duktionsflachen und/oder zu den Produktionseinrichtun-
gen hin gedffnet sind.

[0047] Dariuber hinaus ist es nach einem weiteren
wichtigen Aspekt der Erfindung vorteilhaft, wenn die Luft-
leitelemente von den Produktionsflachen und/oder den
Produktionseinrichtungen derart beabstandet angeord-
net sind, dass mittels der turbulenzarmen Luftstrémung
im Bereich der Produktionsflachen und/oder der Produk-
tionseinrichtungen ein Sogeffekt entsteht, mittels wel-
chem Schmutzpartikel oder dergleichen von den Produk-
tionsflaichen und/oder den Produktionseinrichtungen
entfernbar sind.

[0048] Eine vorteilhafte Ausfiihrungsvariante sieht
deshalb auch vor, dass die Luftleitelemente die Produk-
tionsflachen und/oder die Produktionseinrichtungen zu-
mindest teilweise derart um-oder einhausen, dass im
ordnungsgemafien Betrieb der Luftstrdmungseinrich-
tung zwischen den Luftleitelementen und den Produkti-
onsflachen und/oder den Produktionseinrichtungen zu-
mindest teilweise ein Unterdruck gegeniber der turbu-
lenzarmen Luftstrémung besteht. Kann aufgrund des Zu-
sammenspiels zwischen der Anordnung der Luftleitele-
mente gegenulber den Produktionsflachen und/oder den
Produktionseinrichtungen und der turbulenzarmen Luft-
strdomung ein Unterdruck zwischen den Luftleitelemen-
ten und den Produktionsflachen und/oder den Produkti-
onseinrichtungen erzeugt werden, kénnen mittels der
turbulenzarmen Luftstrdmung unerwiinschte Schmutzp-
artikel oder Keime oder dergleichen von den Produkti-
onsflachen und/oder von den Produktionseinrichtungen
abgesaugt und sogleich Uber die Luftabzugséffnungen
aus dem Reinraum heraus getragen werden.

[0049] Ineinem diesbeziiglichen Fallist es von Vorteil,
wenn zwischen den Luftleitelementen und den Produk-
tionsflachen und/oder den Produktionseinrichtungen ein
Spalt besteht, an welchem die durch die Luftleiteinrich-
tungen abgelenkte turbulenzarme Luftstrémung vorbei
strémt, und hierbei nach dem Prinzip einer Strahlpumpe
eventuell vorhandene Schmutzpartikel oder Keime oder
dergleichen von den Produktionsflachen und/oder von
den Produktionseinrichtungen absaugt und aus dem kri-
tischen Produktionsbereich fortbewegt.

[0050] Es versteht sich, dass es sich bei dem erfin-
dungsgemafien Reinraum um nahezu jeden beliebigen
Reinraum handeln kann. Besonders vorteilhaft ist es,
wenn der Reinraum ein Reinraum der Reinraumklasse
EU-GMP-Klasse C ist, insbesondere fiir Partikel gréRer
als 5 pm.

[0051] Dartber hinaus wird die Aufgabe der Erfindung
auch von einem Verfahren zum Betreiben eines Rein-
raums zum Produzieren von Gegenstanden, insbeson-
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dere von medizinischen Produkten, geldst, bei welchem
eine aus einem Deckenbereich des Reinraums eingelei-
tete turbulenzarme Luftstromung durch den Reinraum
hindurch in einen Bodenbereich des Reinraums und von
dort aus aus dem Reinraum hinaus geleitet wird, um hier-
durch eine Kontamination der zu produzierenden Gegen-
stédnde oder medizinischen Produkte mit unerwiinschten
Stoffen mdglichst umfanglich zu verhindern, wobei sich
das Verfahren dadurch auszeichnet, dass die turbulen-
zarme Luftstrdbmung an im Inneren des Reinraums an-
geordneten Produktionsflaichen und/oder Produkti-
onseinrichtungen derart vorbei gefliihrt wird, dass die tur-
bulenzarme Luftstrdmung auf ihrem Weg von dem De-
ckenbereich zu dem Bodenbereich unter Umgehung ei-
nes direkten Wirkkontaktes mit den Produktionsflachen
und/oder den Produktionseinrichtungen um diese Pro-
duktionsflachen und/oder diese Produktionseinrichtun-
gen herum geleitet wird.

[0052] Hierdurchkdnnen kritische Verwirbelungen ins-
besondere direkt an den Produktionsflachen und/oder
den Produktionseinrichtungen erfolgreich verhindert
werden, so dass der Reinraum insbesondere auch be-
sonders gut unter aseptischen Bedingungen betrieben
werden kann.

[0053] Es versteht sich, dass ein Umleiten der turbu-
lenten Luftstrémung im Sinne der Erfindung durch die
unterschiedlichsten konstruktiven MalRnahmen erfolgen
kann, beispielsweise mittels entsprechend ausgestalte-
terund ausgerichteter Luftzufuhréffnungen oder entspre-
chend ausgestalteten Luftvorhangen.

[0054] Besonders vorteilhaft ist es jedoch, wenn die
turbulenzarme Luftstrémung zwischen dem Deckenbe-
reich und dem Bodenbereich mittels der Luftleitelemente
turbulenzarm beschleunigt wird. Hierdurch bedingt kann
zuséatzlich noch ein Sogeffekt zwischen den Luftleitele-
menten und den Produktionsflachen und/oder den Pro-
duktionseinrichtungen erzielt werden, um Schmutzparti-
kel oder dergleichen sogleich mitzureiRen und aus dem
Reinraum heraus zu beférdern.

[0055] Es hat sich gezeigt, dass die turbulenzarme
Luftstrdbmung mit einer Geschwindigkeit von beispiels-
weise 0,45 m pro Sekunde besonders verwirbelungsarm
an den vorliegenden Luftleitelementen vorbei gefiihrt
werden kann.

[0056] Weitere Vorteile, Ziele und Eigenschaften vor-
liegender Erfindung werden anhand anliegender Zeich-
nung und nachfolgender Beschreibung erlautert, in wel-
chen beispielhaft ein mit erfindungsgemaRen Luftleitele-
menten ausgerlsteter Reinraum dargestellt und be-
schrieben ist. In der Zeichnung zeigen:

Figur 1 schematisch eine perspektivische Ansicht ei-
nes Reinraums mit einer einen Rundarbeits-
tisch und vier Fertigungsstationen umfassen-
den Produktionseinrichtung;

Figur 2  schematisch eine detailliertere Ansicht der

Produktionseinrichtung aus der Figur 1;
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Figur 3  schematisch eine erste Schnittansicht des
Reinraums aus den Figuren 1 und 2;

Figur4  schematisch eine weitere Schnittansicht des
Reinraums aus den Figuren 1 bis 3; und

Figur 5 schematisch eine andere Schnittansicht des
Reinraums aus den Figuren 1 bis 4 mit einer
laminaren Luftstromung aus Deckenrichtung.

[0057] Der in der Figur 1 gezeigte Reinraum 1 nach

der Reinraumklasse EU-GMP-Klasse C ist Bestandteil
einer hier nicht ndher gezeigten Produktionsanlage 2
zum Produzieren von medizinischen Produkten 3 (hier
nur exemplarisch beziffert) unter aseptischen Bedingun-
gen.

[0058] Der Reinraum 1 umfasst eine Fertigungszelle
4, welche durch ein Gehduse 5 von einer sonstigen Ar-
beitsumgebung 6 der Produktionsanlage 2 raumlich ge-
trennt ist.

[0059] Das Gehause 5 besteht hierbei im Wesentli-
chen aus einer Bodenteil 7 und aus einem darauf auf-
bauenden Rahmengestell 8, in welchem Glaselemente
9 gehaltert sind.

[0060] GemaR der Darstellung nach der Figur 1 istdie
Fertigungszelle 4 ohne Deckenplatte dargestellt, in wel-
chem sich die Luftzufuhréffnungen (hier nicht dargestellt)
einer Luftstrémungseinrichtung (hier nicht explizit bezif-
fert) zum Erzeugen einer turbulenzarmen Luftstrdmung
10 (siehe Fig. 5) angeordnet befinden.

[0061] Luftabzugséffnungen 11 (nur exemplarisch be-
ziffert) zum Abziehen der gegebenenfalls mit Schmutz-
partikeln kontaminierten turbulenzarmen Luftstrémung
10 aus der Fertigungszelle 4 des Reinraums 1 heraus
sind im Bodenbereich 12 unmittelbar Giber dem Bodenteil
7 platziert.

[0062] Insofern verlauft die turbulenzarme Luftstro-
mung 10 innerhalb der Fertigungszelle 4 des Reinraums
1 in einer Luftstromungshauptrichtung 13 ausgehend
vom hier nicht gezeigten Deckenteil von oben nach unten
zu dem Bodenteil 7 runterwérts; und zwar als laminare
Luftstrdmung.

[0063] Wieinsbesondere abder Figur 2 besonders gut
gezeigtist, sind erfindungsgemaf in den Luftstromungs-
pfaden 14 (siehe Figur 5) zwischen den nicht gezeigten
Luftzufuhréffnungen und den Luftabzugséffnungen 11 in
diesem Ausfiihrungsbeispiel insgesamt funf Luftleitele-
mente 20, 21, 22, 23 und 24 einer Luftleiteinrichtung 25
derart angeordnet, dass die turbulenzarme Luftstrémung
10 um Produktionsflachen 26 (hier nur exemplarisch be-
ziffert) und Produktionseinrichtungen 30, 31, 32, 33 und
34 herum leitbar ist.

[0064] Mittels der hier verbauten Luftleitelemente 20
bis 24 gelingt es, die turbulenzarme Luftstrdmung 10 der-
art um die Produktionsflachen 26 bzw. die Produkti-
onseinrichtungen 30 bis 34 herumzuleiten, dass die tur-
bulenzarme Luftstrdmung 10 nicht direkt auf diese Pro-
duktionsflachen 26 und Produktionseinrichtungen 30 bis
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34 prallt und hierbei unerwiinschte Luftverwirbelungen
innerhalb der Fertigungszelle 4 des Reinraums 1 verur-
sacht.

[0065] Bei der ersten Produktionseinrichtung 30 han-
delt es sich um einen Rundtisch 40 mit einer zentral an-
geordneten und relativ groRen Produktionsflache (hier
nicht gezeigt) mit einer Vielzahl an konzentrisch um eine
Drehachse 41 angeordneten Werkstuicktragern 42 (hier
nur exemplarisch beziffert).

[0066] Hinsichtlich der weiteren Produktionseinrich-
tungen 31 bis 34 handelt es sich zum einen um eine erste
Fertigungsstation 45 und zum anderen um hiervon ver-
schiedene weitere gleiche oder gleich wirkende Ferti-
gungsstationen 46, 47 und 48, mittels welchen die auf
den Werkstiicktrdgern 42 abgelegten medizinischen
Produkte 3 schrittweise bearbeitet bzw. fertig gestellt
werden kénnen. Die Fertigungsstationen 46, 47 und 48
zeichnen sich in diesem Ausflihrungsbeispiel noch durch
jeweils ein Fertigungsarmelement 49 aus.

[0067] Alle den Produktionsflachen 26 und Produkti-
onseinrichtungen 30 bis 34 zugeordneten Luftleitele-
mente 20 bis 24 sind oberhalb dieser Produktionsflachen
26 bzw. Produktionseinrichtungen 30 bis 34 angeordnet,
so dass sich die Luftleitelemente 20 bis 24 jeweils zwi-
schen den einzelnen Luftstrdmungspfaden 14 der von
oben heran strdomenden turbulenzarmen Luftstrémung
10 und den jeweiligen Produktionsflachen 26 bzw. Pro-
duktionseinrichtungen 30 bis 34 befinden.

[0068] Hierdurch kdnnen erfindungsgeman die Luftlei-
telemente 20 bis 24 diese Produktionsflachen 26 bzw.
Produktionseinrichtungen 30 bis 34 derart gegeniber
der turbulenzarmen Luftstrémung 10 abschirmen, dass
diese erst gar nicht kritisch mit den Produktionsflachen
26 bzw. Produktionseinrichtungen 30 bis 34 in Wirkkon-
takt treten kann.

[0069] Demzufolge ist hierdurch auch die Gefahr dras-
tisch reduziert, dass es durch einen Aufprall der turbu-
lenzarmen Luftstromung 10 auf die Produktionsflachen
26 bzw. Produktionseinrichtungen 30 bis 34 zu uner-
winschten Luftverwirbelungen kommt.

[0070] Bei dem ersten Luftleitelement 20 handelt es
sich um ein konisch verlaufendes Einhausungselement
50, dessen Spitze 51 in Richtung der Luftzufuhréffnun-
gen zeigt. Insofern ist das konisch verlaufende Einhau-
sungselement 50 ein kegelfdrmiges Einhausungsele-
ment 53.

[0071] Insbesondere gemaR der Darstellung nach der
Figur 5 ist gut zu erkennen, dass das kegelférmige Ein-
hausungselement 50 die erste Produktionseinrichtung
30, ndmlich den Rundtisch 40, speziell gegenliber einem
mittigen Luftstrdmungspfad 14A vollstandig abschirmt,
so dass die turbulenzarme Luftstrémung 10 in ihrer Ge-
samtheit nicht gegen die plane Oberflache 55 des Rund-
tisches 40 prallen und hierbei unglinstig verwirbeln kann.
[0072] Das zweite Luftleitelement 21 ist als ein sattel-
férmiges Einhausungselement 56 ausgestaltet, wodurch
die turbulenzarme Luftstrémung 10 auch diesbeziglich
turbulenzarm um die zweite Produktionseinrichtung 31
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bzw. die erste Fertigungsstation 45 herum geleitet wer-
den kann.

[0073] Die weiteren Luftleitelemente 22, 23, 24 der
Produktionseinrichtungen 32, 33 und 34 bzw. der dem-
entsprechenden Fertigungsstationen 46, 47 und 48 sind
jeweils als bogenférmige Einhausungselemente 60 (hier
nur exemplarisch beziffert) ausgestaltet, so dass die tur-
bulenzarme Luftstrémung 10 auch durch diese bogen-
férmigen Einhausungselemente 60 lediglich turbulen-
zarm um die jeweilige Fertigungsstation 46, 47 bzw. 48
herum geleitet werden kann.

[0074] Insbesondere gemaR der Darstellung nach der
Figur 5 ist gut zu erkennen, dass die eher seitlich im
Reinraum 1 strdomenden Luftstrdmungspfade 14B und
14C durch die bogenférmigen Einhausungselemente 60
des dritten Luftleitelements 22 bzw. des funften Luftleit-
elements 24 turbulenzarm um das jeweilige Fertigungs-
armelement 49 der zweiten Fertigungsstation 46 bzw.
der vierten Fertigungsstation 48 herum geleitet und in
die Luftabzugséffnungen 11 abgeleitet wird.

[0075] Ganz ahnlich verhalt es sich bei dem durch das
vierte Luftleitelement 23 eingehauste Fertigungsarmele-
ment 49 der dritten Fertigungsstation 47, auch wenn ein
diesbezliglicher seitlicher Luftstromungspfad explizit
nicht eingezeichnet ist.

[0076] Allen Luftleitelementen 20 bis 24 ist gemein,
dass sie Einhausungselemente 50, 56 und 60 ausgestal-
ten, welche sich in Strdmungsgegenrichtung 52 hin ver-
jungen. Insofern handelt es sich bei den Einhausungse-
lementen 50, 56 und 60 jeweils um ein sich in Luftstro-
mungsgegenrichtung 52 verjingendes Einhausungsele-
ment 61, wenn auch zumindest teilweise unterschiedlich
ausgestaltet.

[0077] Dies bedeutet, dass die Kdrperhorizontalaus-
dehnungen 65 (hier nur schematisch eingezeichnet) aller
Luftleitelemente 20 bis 24 in Luftstrdomungshauptrichtung
13 von einem oberen schmalen Korperbereich 66 jeweils
bis zu einer maximalen Grundflachenhorizontalausdeh-
nung 67 stetig zunehmen.

[0078] Hierdurch ist die den Produktionsflachen 26
und/oder Produktionseinrichtungen 30 bis 34 seitige Kor-
perhorizontalausdehnung 65 groRRer ausgestaltet, als de-
ren Luftzufuhréffnung seitige Koérperhorizontalausdeh-
nung, wodurch insgesamt die in Lufthauptstrémungsrich-
tung 13 strémende turbulenzarme Luftstromung 10 ohne
kritische Verwirbelungen um diese Produktionsflachen
26 bzw. Produktionseinrichtungen 30 bis 34 herum ge-
leitet werden.

[0079] GemaR der Darstellungen nach den Figuren 3
und 4 ist besonders gut zu erkennen, dass die Luftleite-
lemente 20 bis 24 an ihrer den Produktionsflachen 26
bzw. den Produktionseinrichtungen 30 bis 34 zugewand-
ten Seiten 70 (hier nur exemplarisch beziffert) jeweils
eine (")ffnung 71 aufweisen, in welchen die Produkti-
onseinrichtungen 30 bis 34 zumindest teilweise in die
Luftleitelemente 20 bis 24 eingebracht sind.

[0080] Vorteilhafterweise sind dariiber hinaus die Luft-
leitelemente 22, 23 und 24 derart von den Produktions-
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flachen 26 bzw. Produktionseinrichtungen 32, 33 und 34
beabstandet angeordnet, dass mittels der turbulenzar-
men Luftstrémung 10 im Bereich dieser Produktionsfla-
chen 26 bzw. Produktionseinrichtungen 32, 33 und 34
ein Sogeffekt erzeugt werden kann, mittels welchem
Schmutzpartikel von den Produktionsflachen 26 bzw.
Produktionseinrichtungen 32, 33 und 34 entfernbar sind.
Hierdurch kann die Reinheitsqualitat innerhalb der Fer-
tigungszelle 4 des Reinraums 1 nochmals vorteilhaft ver-
bessert werden.

[0081] Es versteht sich, dass es sich bei dem vorste-
hend erlauterten Ausfiihrungsbeispiel lediglich um eine
erste Ausgestaltung des erfindungsgemaflen Rein-
raums 1 handelt. Insofern beschrankt sich die Ausgestal-
tung der Erfindung nicht auf dieses eine Ausflihrungs-
beispiel.

[0082] Samtliche in den Anmeldungsunterlagen offen-
barten Merkmale werden als erfindungswesentlich be-
ansprucht, sofern sie einzeln oder in Kombination ge-
geniber dem Stand der Technik neu sind.

Bezugszeichenliste

[0083]

1 Reinraum

2 Produktionsanlage

3 medizinische Produkte

4 Fertigungszelle

5 Gehause

6 Arbeitsumgebung

7 Bodenteil

8 Rahmengestell

9 Glaselemente

10 turbulenzarme Luftstrdmung
11 Luftabzugséffnungen

12 Bodenbereich

13 Lufthauptstromungsrichtung
14 Luftstrdmungspfade

14A  mittiger Luftstrémungspfad
14B  erster seitlicher Luftstromungspfad
14C  zweiter seitlicher Luftstrémungspfad
15 laminare Luftstromung

20 erstes Luftleitelement

21 zweites Luftleitelement

22 drittes Luftleitelement

23 viertes Luftleitelement

24 finftes Luftleitelement

25 Luftleiteinrichtung
26 Produktionsflache

30 erste Produktionseinrichtung
31 zweite Produktionseinrichtung
32 dritte Produktionseinrichtung
33 vierte Produktionseinrichtung
34 finfte Produktionseinrichtung

40 Rundtisch
41 Drehachse
42 Werkstulcktrager
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45 erste Fertigungsstation

46 zweite Fertigungsstation

47 dritte Fertigungsstation

48 vierte Fertigungsstation

49 Fertigungsarmelemente

50 konisch verlaufendes Einhausungselement

51 Kegelspitze

52 Strémungsgegenrichtung

53 kegelférmiges Einhausungselement

55 plane Oberflachen

56 sattelférmiges Einhausungselement

60 bogenférmiges Einhausungselement

61 verjingende Einhausungselemente

65 Korpervertikalausdehnungen

66 schmalere Korperbereiche

67 maximale Grundflachenhorizontalausdehnun-
gen

70 Seiten

71 Offnungen

Patentanspriiche

1. Reinraum (1) zum Produzieren von Gegenstanden,

insbesondere von medizinischen Produkten (3), mit
Produktionsflachen (26) und Produktionseinrichtun-
gen (30, 31, 32, 33, 34) sowie mit Luftzufuhréffnun-
gen zum Zufilhren einer turbulenzarmen Luftstro-
mung (10, 15) in den Reinraum (1) hinein und mit
Luftabzugséffnungen (11), durch welche die gege-
benenfalls mit Schmutzpartikeln kontaminierte tur-
bulenzarme Luftstrdmung (10, 15) aus dem Rein-
raum (1) hinaus abziehbar ist,

wobei

in einem oder mehreren Luftstrdmungspfaden (14)
zwischen den Luftzufuhréffnungen und den Luftab-
zugso6ffnungen (11) eine Luftleiteinrichtung (25) mit
Luftleitelementen (20, 21, 22, 23, 24) derart ange-
ordnetist, dass die turbulenzarme Luftstréomung (10,
15) unter Umgehung einer durch die Produktionsfla-
chen (26) und/oder die Produktionseinrichtungen
(30, 31, 32, 33, 34) verursachten Luftstrémungsum-
lenkung zumindest teilweise um die Produktionsfla-
chen (26) und/oder die Produktionseinrichtungen
(30, 31, 32, 33, 34) herum leitbar ist,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Luftleitelemente (20, 21, 22, 23, 24) in Luftstro-
mungsgegenrichtung (52) verjingend ausgebildet
sind.

Reinraum (1) nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Luftleitelemente (20, 21, 22, 23, 24) zentrisch
oder konzentrisch oberhalb der Produktionsflachen
(26) und/oder der Produktionseinrichtungen (30, 31,
32, 33, 34) angeordnet sind.

Reinraum (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 2,
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dadurch gekennzeichnet, dass

die Luftleitelemente (20, 21, 22, 23, 24) an ihren den
Luftzufuhréffnungen zugewandten Seiten kegelfor-
mig, sattelfdrmig oder bogenférmig zulaufend aus-
gestaltet sind.

Reinraum (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass

die Luftleitelemente (20, 21, 22, 23, 24) Einhau-
sungselemente (50, 53, 56, 60) umfassen, deren
Kérperausdehnungen (65) in Luftstrdmungshaupt-
richtung (13) bis zur maximalen Grundflachenaus-
dehnung (67) zunehmen.

Reinraum (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass

die Luftleitelemente (20, 21, 22, 23, 24) eine kreis-
runde oder ovale Grundflache aufweisen.

Reinraum (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass

die Luftleitelemente (20, 21, 22, 23, 24) an ihren den
jeweiligen den Produktionsflachen (26) und/oder
den Produktionseinrichtungen (30, 31, 32, 33, 34)
zugewandten Seiten (70) Offnungen (71) aufweisen,
in welchen die Produktionsflachen (26) und/oder die
Produktionseinrichtungen (30, 31, 32, 33, 34) zumin-
dest teilweise hineinragend angeordnet sind.

Reinraum (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass

die Luftleitelemente (20, 21, 22, 23, 24) von den Pro-
duktionsflachen (26) und/oder den Produktionsein-
richtungen (30, 31, 32, 33, 34) derart beabstandet
angeordnet sind, dass mittels der turbulenzarmen
Luftstrdmung (10, 15) im Bereich der Produktions-
flachen (26) und/oder den Produktionseinrichtungen
(30, 31, 32, 33, 34) ein Sogeffekt entsteht, mittels
welchem Schmutzpartikel von den Produktionsfla-
chen (26) und/oder den Produktionseinrichtungen
(30, 31, 32, 33, 34) entfernbar sind.

Reinraum (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass

der Reinraum (1) ein Reinraum (1) der Reinraum-
klasse EU-GMP-Klasse C ist.

Verfahren zum Betreiben eines Reinraums (1) zum
Produzieren von Gegenstanden, insbesondere von
medizinischen Produkten (3), bei welchem eine aus
einem Deckenbereich des Reinraums (1) eingelei-
tete turbulenzarme Luftstrémung (10, 15) durch den
Reinraum (1) hindurch in einen Bodenbereich (12)
des Reinraums (1) und von dort aus aus dem Rein-
raum (1) hinaus geleitetwird, um hierdurch eine Kon-
tamination der zu produzierenden Gegenstande
oder medizinischen Produkte (3) mit unerwiinschten
Stoffen mdglichst umfénglich zu verhindern,
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wobei

die turbulenzarme Luftstrémung (10, 15) an im In-
neren des Reinraums (1) angeordneten Produkti-
onsflachen (26) und/oder Produktionseinrichtungen
(30, 31, 32, 33, 34) derart vorbeigeflhrt wird, dass
die turbulenzarme Luftstrdmung (10, 15) auf ihrem
Weg von dem Deckenbereich zu dem Bodenbereich
(12) unter Umgehung eines direkten Wirkkontaktes
mit den Produktionsflachen (26) und/oder den Pro-
duktionseinrichtungen (30, 31, 32, 33, 34) um diese
Produktionsflachen (26) und/oder diese Produkti-
onseinrichtungen (30, 31, 32, 33, 34) herum geleitet
wird,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Luftleitelemente (20, 21, 22, 23, 24) in Luftstro-
mungsgegenrichtung (52) verjingend ausgebildet
sind.

Verfahren nach Anspruch 9,

dadurch gekennzeichnet, dass

die turbulenzarme Luftstromung (10, 15) zwischen
dem Deckenbereich und dem Bodenbereich (12)
mittels der Luftleitelemente (20, 21, 22, 23, 24) tur-
bulenzarm beschleunigt wird.

Claims

Clean room (1) for producing objects, in particular
medical products (3), comprising production surfac-
es (26) and production devices (30, 31, 32, 33, 34)
and comprising air supply openings for supplying a
low-turbulence air flow (10, 15) into the clean room
(1) and comprising air exhaustopenings (11) through
which the low-turbulence air flow (10, 15), which may
be contaminated with dirt particles, can be withdrawn
from the clean room (1), an air conduction device
(25) having air conduction elements (20, 21, 22, 23,
24)being arranged in one or more air flow paths (14)
between the air supply openings and the air exhaust
openings (11) in such a way that the low-turbulence
air flow (10, 15) can be conveyed at least in part
around the production surfaces (26) and/or the pro-
duction devices (30, 31, 32, 33, 34) so as to avoid
an air flow deflection caused by the production sur-
faces (26) and/or the production devices (30, 31, 32,
33, 34),

characterised in that

the air conduction elements (20, 21, 22, 23, 24) are
tapered in the opposite direction (52) to the air flow.

Clean room (1) according to claim 1,
characterised in that

the air conduction elements (20, 21, 22, 23, 24) are
centrically or concentrically arranged above the pro-
duction surfaces (26) and/or the production devices
(30, 31, 32, 33, 34).
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Clean room (1) according to any of claims 1 to 2,
characterised in that

the air conduction elements (20, 21, 22, 23, 24) are
conical, saddle-shaped or arched on the sides there-
of facing the air supply openings.

Clean room (1) according to any of claims 1 to 3,
characterised in that

the air conduction elements (20, 21, 22, 23, 24) in-
clude housing elements (50, 53, 56, 60), the body
dimensions (65) of which increase in the main air
flow direction (13) as far as the maximum base sur-
face extent (67).

Clean room (1) according to any of claims 1 to 4,
characterised in that

the air conduction elements (20, 21, 22, 23, 24) have
a circular or oval base surface.

Clean room (1) according to any of claims 1 to 5,
characterised in that

the air conduction elements (20, 21, 22, 23, 24) com-
prise openings (71) on each of the sides (70) thereof
facing the production surfaces (26) and/or produc-
tion devices (30, 31, 32, 33, 34), in which openings
the production surfaces (26) and/or the production
devices (30, 31, 32, 33, 34) are arranged so as to
inwardly protrude at least in part.

Clean room (1) according to any of claims 1 to 6,
characterised in that

the air conduction elements (20, 21, 22, 23, 24) are
arranged so as to be spaced apart from the produc-
tion surfaces (26) and/or the production devices (30,
31, 32, 33, 34) such that a suction effect is produced
by means of the low-turbulence air flow (10, 15) in
the region of the production surfaces (26) and/or the
production devices (30, 31, 32, 33, 34), by means of
which suction effect dirt particles can be removed
from the production surfaces (26) and/or the produc-
tion devices (30, 31, 32, 33, 34).

Clean room (1) according to any of claims 1 to 7,
characterised in that

the clean room (1) is a clean room (1) of EU GMP
clean room class C.

Method for operating a clean room (1) for producing
objects, in particular medical products (3), in which
a low-turbulence air flow (10, 15) fed in from a ceiling
region of the clean room (1) is fed through the clean
room (1) into a floor region (12) of the clean room
(1) and from there out of the clean room (1) in order
to prevent, as far as possible, contamination of the
objects or medical products (3) to be produced with
undesired substances, the low-turbulence air flow
(10, 15) being guided past production surfaces (26)
and/or production devices (30, 31, 32, 33, 34) ar-
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ranged inside the clean room (1) in such a way that
the low-turbulence air flow (10, 15) is conveyed
around the production surfaces (26) and/or produc-
tion devices (30, 31, 32, 33, 34) on its way from the
ceiling region to the floor region (12) so as to avoid
direct operative contact with these production sur-
faces (26) and/or the production devices (30, 31, 32,
33, 34),

characterised in that

the air conduction elements (20, 21, 22, 23, 24) are
tapered in the opposite direction (52) to the air flow.

Method according to claim 9,

characterised in that

the low-turbulence air flow (10, 15) is accelerated in
a low-turbulence manner between the ceiling region
and the floor region (12) by means of the air conduc-
tion elements (20, 21, 22, 23, 24).

Revendications

Salle blanche (1) destinée a la production d’objets,
plus particulierement de produits médicaux (3), do-
tée de surfaces de production (26), de dispositifs de
production (30, 31, 32, 33, 34) et d’ouvertures d’ar-
rivée d’air afin d’acheminer un écoulement d’air fai-
blement turbulent (10, 15) dans la salle blanche (1),
etdotée d’ouvertures d’extraction d’air (11) a travers
lesquelles I'écoulement d’air faiblement turbulent
(10, 15), le cas échéant contaminé par des particules
de saleté, peut étre extrait hors de la salle blanche
M,

moyennant quoi, dans une ou plusieurs voies
d’écoulement d’air (14) situées entre les ouvertures
d’arrivée d’air et les ouvertures d’extraction d’air
(11), un dispositif de guidage d’air (25) est agence,
comprenant des éléments de guidage d’air (20, 21,
22, 23, 24), de fagon a ce que I'écoulement d’air
faiblement turbulent (10, 15) puisse étre guidé, en
contournant une déviation d’écoulement d’air, pro-
voquée par les surfaces de production (26) et/ou les
dispositifs de production (30, 31, 32, 33, 34), au
moins partiellement autour des surfaces de produc-
tion (26) et/ou des dispositifs de production (30, 31,
32, 33, 34),

caractérisée en ce que

les éléments de guidage d’air (20, 21, 22, 23, 24)
sont congus de maniére a s’effiler dans la direction
opposeée a I'’écoulement d’air (52).

Salle blanche (1) selon la revendication 1,
caractérisée en ce que

les éléments de guidage d’air (20, 21, 22, 23, 24)
sont disposés de maniére centrée ou concentrique
au-dessus des surfaces de production (26) et/ou des
dispositifs de production (30, 31, 32, 33, 34).
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Salle blanche (1) selon I'une des revendications 1 a
2,

caractérisée en ce que

les éléments de guidage d’air (20, 21, 22, 23, 24)
ont la forme d’un cone, d’une selle, ou d’un arc de
cercle s’effilant progressivement au niveau des c6-
tés orientés vers les ouvertures d’arrivée d’air.

Salle blanche (1) selon I'une des revendications 1 a
3,

caractérisée en ce que

les éléments de guidage d’air (20, 21, 22, 23, 24)
comprennent des éléments d’encapsulation (50, 53,
56, 60) dont I'expansion (65) augmente dans la di-
rection principale de I'écoulement d’air (13) jusqu’a
une expansion maximale de la surface de base (67).

Salle blanche (1) selon I'une des revendications 1 a
4,

caractérisée en ce que

les éléments de guidage d’air (20, 21, 22, 23, 24)
présentent une surface de base ronde ou ovale.

Salle blanche (1) selon I'une des revendications 1 a
5,

caractérisée en ce que

les éléments de guidage d’air (20, 21, 22, 23, 24)
présentent, au niveau des cétés (70) orientés vers
les surfaces de production (26) et/ou les dispositifs
de production (30, 31, 32, 33, 34), des ouvertures
(71) ou les surfaces de production (26) et/ou les dis-
positifs de production (30, 31, 32, 33, 34) sont dis-
posés de maniére a dépasser au moins partielle-
ment.

Salle blanche (1) selon I'une des revendications 1 a
6,

caractérisée en ce que

les éléments de guidage d’air (20, 21, 22, 23, 24)
sont placés a une certaine distance des surfaces de
production (26) et/ou des dispositifs de production
(30, 31, 32, 33, 34) de fagon a ce que I'écoulement
d’air faiblement turbulent (10, 15) permette d’obtenir
un effet d’aspiration au niveau des surfaces de pro-
duction (26) et/ou des dispositifs de production (30,
31, 32, 33, 34) afin d’éliminer les particules de saleté
des surfaces de production (26) et/ou des dispositifs
de production (30, 31, 32, 33, 34).

Salle blanche (1) selon I'une des revendications 1 a
7,

caractérisée en ce que

la salle blanche (1) est une salle blanche (1) appar-
tenant a la classe EU-GMP C.

Procédé d’exploitation d’'une salle blanche (1) des-
tinée a la production d’objets, plus particulierement
de produits médicaux (3), dans lequelun écoulement
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d’air faiblement turbulent (10, 15) injecté a partir du
plafond de la salle blanche (1) est guidé a travers la
salle blanche (1) vers le plancher (12) de celle-ci (1)
et de la est évacué hors de la salle blanche (1), afin
d’éviter une contamination par des substances in-
désirables des objets a produire ou des produits mé-
dicaux (3), moyennant quoil'’écoulement d’air faible-
mentturbulent (10, 15) estguidé le long des surfaces
de production (26) et/ou des dispositifs de production
(30, 31, 32, 33, 34) placés a l'intérieur de la salle
blanche (1) de fagon a ce que I'écoulement d’air fai-
blementturbulent (10, 15) soitguidé lors de son trajet
du plafond vers le sol, en évitant le contact direct
avec les surfaces de production (26) et/ou les dis-
positifs de production (30, 31, 32, 33, 34),
caractérisé en ce que

les éléments de guidage d’air (20, 21, 22, 23, 24)
sont congus de fagon a s’effiler dans la direction op-
posée a I'écoulement d’air (52).

Procédé selon la revendication 9,

caractérisé en ce que

les éléments de guidage d’air (20, 21, 22, 23, 24)
faiblement turbulents accélérent I'écoulement d’air
faiblement turbulent (10, 15) entre le plafond et le
plancher (12).
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