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Mein Reinraumprojekt

Planung, Bau und
Inbetriebnahme

Referent: Jan Weiskirch, M.Sc.

Lounges Karlsruhe 2024



Begrifiung

Vorstellung MPC

* Familienunternehmen mit Firmensitz in Wenden

* Branchenubergreifende Fabrikplanung (u.a.
Automotive, Medizintechnik und
Lebensmittelindustrie)

* Organisation der Aufgabenschwerpunkte in 6

verschiedenen Kompetenzfeldern

Fabrikplanung

J

Prozessgestaltung

&S

Logistik

=

Engineering

LOUMNGES

CLEANRKNUVUVIVI FRVWLIOELD

O

O

Reinraum

-

Projektmanagement

&

MUNSCHEK

ProcessConsulting
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Planungsphasen LOUNGES

Vergleich der Phasen nach VDI 5200 und HOAI CLEANROOM FROCESSE

Fabrikplanungsphasen nach VDI-Richtlinie 5200

1. Phase ’ 2. Phase 3. Phase 4. Phase 6. Phase

Zielfestlegung Grundlagen- Konzept- Detailplanung
ermittiung planung

7. Phase
Realisierungs- Hochlauf-

Uuberwachung betreuung

LP 1: LP 2: LP 3: LP 8:

Grundlagen- Vorplanung Entwurf- Objekt-
ermittlung planung Uberwachung

LP 9:

Objekt-
betreuung &
Dokumentation

LP 4:

Genehmi-
gungsplanung

LP 5:

Ausfihrungs-
planung

o Fabrikplanung bis zum Feinlayout 9 Konzeptplanung Reinraum e Realisierungsvorbereitung o Umsetzung



Wie setzt man Projekte erfolgreich um? LOUNGES

Zielfestlegung & strukturierte Vorgehensweise CHEANREE PR asE

Definition Fabrikplanung (VDI 5200 Blatt 1)

<> Projektziele
Fabrikplanung ist ein ,systematischer, zielorientierter, in

aufeinander aufbauende Phasen strukturierter [...] Prozess zur
Planung einer Fabrik von der Zielfestlegung bis zum Hochlauf der

Projektplan

Produktion®.

Dabei ist die Planung die gedankliche Vorwegnahme eines

angestrebten Ergebnisses einschlie3lich der zur Erreichung als

OOO Proiek
erforderlich erachteten Handlungsabfolge. (\ﬁd roje tteam

> Die Zielfestlegung und eine strukturierte Vorgehensweise in einem Projekt sind entscheidend fur den Gesamterfolg




Wie setzt man Projekte erfolgreich um? LOUNGES

CLEANRUUIVI FRULEDDOED

Ganzheitliche Planung

» Bericksichtigung aller wesentlichen Wechselwirkungen im

System

» Ganzheitliche Planungen erfordert ein hohes Malf3 an

Interdisziplinaritat

» Fabrikplanung als Bindeglied zwischen den Fachbereichen Rein- und Trockenraum

» Planung nach dem Prinzip ,,form follows function* Ganzheitlicher Planungsansatz

/o\
> Bei ganzheitlicher Planung wird der Reinraum zusammen

Technische Planung Prozessgestaltung inkl.

Logistik

mit der Fabrik als Gesamtsystem verstanden




Planungsphasen
Vergleich der Phasen nach VDI 5200 und HOAI

Fabrikplan

3. Phase
Konzept-
planung

ungsphasen nach VDI-Richtlinie 5200

5. Phase
Realisierungs-
vorbereitung

4. Phase
Detailplanung

1. Phase
Zielfestlegung

2. Phase
Grundlagen-
ermittlung

HOAI§ 15
LP1: LP2: LP6:

Grundlagen- Vorplanung Vorbereitung
ermittiung der Vergabe
LPT:
Mitwirkung bei
der Vergabe

G Fabrikplanung bis zum Feinlayout

LOUMNGES

CLEANKUUM PROCEDSES

6. Phase 7. Phase
Realisierungs- Hochlauf-
uberwachung betreuung

LP 8: LP9:

Objekt- Objekt-

uberwachung betreuung &

Dokumentation



Fabrikplanung bis zum Feinlayout LOUNGES

CLEANRKUUM FRULEDSOED

Zielfestlegung und Grundlagenermittlung

Zielfestlegung Wareneingang

Definition der Projektziele und

verpressen

Beschichtung —_—

h 4

Rahmenbedingungen

Grundlagenermittlung

. s | 4G ) Kleben Elektrolyt (ink'\ﬁ;ADL)
ammein un enerieren von Katalysatorschicht
. Elektrode
Informationen GDL
. Montage-1

* Fokus auf Produktions- und

Produktdaten : o

Montage-2 *  MEA-Schichten werden in einzelnen
(Produktionsprogramm,

Prozessschritten gefligt

Prozesstechnik, Prozessablauf, _
Verpackung * Fertigung unter

FIEZESEUMEEIRG) Reinraumbedingungen (Reinraum

ISO-Klasse 7)




Fabrikplanung bis zum Feinlayout

Konzeptplanung

Strukturplanung
Definition der verschiedenen
Funktionsbereiche

(Funktionsschema)

Kapazitats- und

Flachenbedarfsermittlung

e e

e
[etieal| - -
EEEEE S

Beispiel: Materialflussschema

LOUMNGES

CLEANRKUVUVIVI FRUWELDOELD

T T T [T [T [T 1 1 T 1 T [T -

Beispiel: Probelayout



Fabrikplanung bis zum Feinlayout LOUNGES

CLEANRUUVIVI FRULLCDJOED

Konzeptplanung

Entwicklung Zonenkonzept (AuBere Umweltbedingungen)
» Definition verschiedener ; "
. . { Nebenbereiche Y g /%y
Sauberkeits- / Hygienezonen = =
Reinraum/Reinrdaume = ©
 Personalflussschema C ) 3 S
o %
- Materialflussschema o 9
(Reine(r) Bereich(e))v
Materialtransport M Fertigprodukttransport

—_—_——— - —_— =

Quelle: DIN EN ISO 14644-4, S. 13 — (,Schalenmodell)



Fabrikplanung bis zum Feinlayout LOUNGES

CLEANROOM PROCESSES

Pr Ojektbeispig

Grundlage Verpackungsvorschrift

Konzeptplanung - Zonenkonzept

> 4 Verpackungsschichten

Letzte Schicht wird erst an der Maschine entfernt

SAS2

zugangsbeschrankt und Transportverpackung
-kontrolliert

Laftungstechnisch

konditioniert

Zugang Uber Schleusen
Sl Umverpackung

SAS3/1SO 7

e zugangsbeschrankt und -
kontrolliert

e Luftungstechnisch
konditioniert
Zugang uber Schleusen

Hygiene- und

Partikelmonitoring

Sekundarverpackung

Produkt in
Primarverpackung

Farblegende fur Verpackungskonzept

SAS Bereiche gemald VDA 19.2



Fabrikplanung bis zum Feinlayout

Konzeptplanung - Zonenkonzept

LOUMNGES

CLEANROOM PROCESSES

11



Fabrikplanung bis zum Feinlayout LOUNGES

CLEANROOUM PROCESSES
Konzeptplanung - Zonenkonzept




Fabrikplanung bis zum Feinlayout LOUNGES

CLEANKUUM PROCEDSES

Konzeptplanung

Ideal- und Realplanung

« Entwicklung verschiedener

Layoutkonzepte

(Variantenentwicklung in

Blocklayoutqualitat)
« Auswahl eines favorisierten

Layoutskonzepts




Fabrikplanung bis zum Feinlayout

Detailplanung

» Vertiefende Planung des favorisierten Blocklayouts
» Entwicklung eines Feinlayouts und eines Raumbuchs
» Darstellung in 2D und 3D

» Erstellung von Lastenheften

LOUMNGES

CLEANRKUVUVIVI FRUWELDOELD

14



Fabrikplanung bis zum Feinlayout LOUNGES

Detailplanung - Vorbereitung des Reinraumbetriebs hEAREE TR Ee e

Reinraumbetrieb — Betriebliche Systeme
I I

-
Einsatzstoffe ]—»[ao Produktionsprozess ]—I—>
-

I » Personal » Anforderungen I
I * Reinraumkleidung * Risikoanalyse I
I + Stationdre Systeme * Qualifizierung I
I * Mobile Systeme + Uberwachung I

* Reinraumreinigung J

In Anlehnung an ,Teilsysteme des Reinraums®, VDI 2083 Blatt 5.1

> Friuhzeitige Berlcksichtigung aller wichtigen Einflussfaktoren auf den Reinraumbetrieb

15



Fabrikplanung bis zum Feinlayout LOUNGES

CLEANRUUIVI FRULEDDOED

Detailplanung - Simulation Personalfluss

P
3:}"{:“::““
0
EH R
_—
[ — - I AR ——| =
m ]

"y
S ¢
| H -

| (]
WIAMMAMAAMAM
T e I e

(Basis Feinlayout)
» Schleusenlogik definieren

» Optimierungspotenziale identifizieren

* Simulationsmodell erstellen ; /“
lal

2 access controlled area ¢ 3
CNC 2 controlled not classified = : = i
2 clean room area




Fabrikplanung bis zum Feinlayout LOUNGES

Detailplanung - Simulation Personalfluss LEANRUUMFRULESSES
Proj .
]ektbelsp,e’
Schleusenzeit Gesamt (vor Optimierung) Schleusenzeit Gesamt (nach Optimierung)
12 12
o . o
g, Zeit 2 10
£ )
> 5 Prozess 3 e
= @ Einschleusen | 2 .
Q Q
g .
S o *
<t 2 6 2
= n
0 0
10 15 20 25 10 15 20 25
Gesamt: 24min 01s Gesamt: 22min 41s
@/ MA:  17min51s @1 MA:  17min 31s
Aufgabenstellung: Ergebnisse:
‘ Wie lange warten MA auf den Schleusenvorgang? Jeder MA wartet im Durchschnitt 3min 43s

Wie lange dauert der Schleusenprozess? ' 22 Minuten und 41 Sekunden (& 17min 31s / MA)

Sind Optimierungen identifizierbar? @ Reduzierung der gesamten Schleusenzeit um
' ca. 1 Minute und 20 Sekunden

> Diverse Optimierungen durch Simulation in der Detailplanung (Produktionsprozesse, Materialfluss, etc.)

MA 2 Mitarbeiter



Planungsphasen
Vergleich der Phasen nach VDI 5200 und HOAI

Fabrikplanungsphasen nach VDI-Richtlinie 5200

1. Phase 2. Phase 3. Phase _ \ 5. Phase

Zielfestlegung Grundlagen- } Realisierungs-
ermittiung { vorbereitung
i
HOAIRB 15
i
LP 1: LP 3: 1 LP 6:
Grundlagen- Vorplanung Entwurf- : Vorbereitung
ermittlung planung | der Vergabe
/]
LPT:
Mitwirkung bei
der Vergabe

9 Konzeptplanung Reinraum

LOUNGES
CLEANRUUM FRULEDOES

6. Phase 7. Phase ’
Realisierungs- Hochlauf-

uberwachung betreuung ’

LP8: LPY:
Objekt- Objekt-

uberwachung betreuung &

Dokumentation

18



Konzeptplanung Reinraum
Grundlagenermittlung und Vorplanung

Parallel und iterativ wahrend der ersten Fabrikplanungsphasen
werden die Anforderungen an den Reinraum aus dem

Prozessablauf und dem Feinlayout Ubersetzt.

* Projektcheckliste VDI 2083 Blatt 4.1
* Planungscheckliste VDI 2083 Blatt 4.1

* Risikobetrachtung entlang des Prozessablaufs

v’ kritische Umgebungsparameter
Versorgung mit Prozessmedien
Sicherheitsaspekte

v
v v
—
v' Behordliche Auflagen
v

> Grundlage fur die Entwicklung des Lastenhefts (URS)

LOUMNGES

CLEANRUUM FRULEDSOED

Wareneingang

h 4

Beschichtung

Kleben

Montage-1

Montage-2

Verpackung

19



Konzeptplanung Reinraum LOUNGES

Entwurfsplanung - Entwicklung des Lastenhefts SRR R

, e . Kaufmannische & Proiekt
Lastenheft (URS — user requirement specification) organisatorische rojekt-

beschreibung inkl.
Terminplan

Bedingungen

« Zusammenfassung der Projektanforderungen und

Qualifizierung

allgemeiner Randbedingungen Gesetze,

et : Richtlinien Monitoring
» Spezifikation aller funktionalen Anforderungen an den

Reinraum MSR-Technik
Schnittstellen zu

» Bericksichtigung zuktinftiger Entwicklungen und anderen
. Luftungstechnik & Gewerken
erforderlicher Anderungen des Systems
Ture & Tore
Reinraum- \
ausstattung Beleuchtung

Decken- &

Wandsystem .
Y Reinigung Brandschutz &

> Ausschreibung des Lastenhefts und ggf. Arbeitssicherheit

Reinraumboden

Weiterentwicklung mit dem Auftragnehmer Schleusen




Planungsphasen LOUNGES

Vergleich der Phasen nach VDI 5200 und HOAI CLEANRODMPROLESSES

1 Fabrikplanungsphasen nach VDI-Richtlinie 5200
1. Phase \ 2. Phase 3. Phase 4. Phase

: v : 6. Phase 7. Phase
Zielfestlegung : Grundlagen- Konzept-  Detailplanung Realisierungs- Hochlauf-
ermittiung ' planung : tiberwachung betreuung

LP1: LP 2: : | LP6:
Grundlagen- Vorplanung Entwurf- Vorbereitung
ermittlung planung der Vergabe

LP8:

Objekt-
uberwachung

LPS:

Objekt-
betreuung &
Dokumentation

LPT:
Genehmi- Mitwirkung bei
gungsplanung der Vergabe

LP5:

Ausfiihrungs-
planung

G Fabrikplanung bis zum Feinlayout 9 Konzeptplanung Reinraum e Realisierungsvorbereitung a Umsetzung

21



Realisierungsvorbereitung LOUNGES

CLEANRKUUM FRULEDSOED

Entwicklung einer detaillierten Umsetzungsplanung

« Aufbau einer Projektstruktur e T
o Schnittstellenmatrix
Supervision Projektleitung
o Projekthandbuch Kunde Munschek

o Organigramm

¢ Bau, TGA, Betriebstechnik Fabrik- und Reinraumplanung

o QMP
. ' Raumaufbau, Wénde, n _ | ..
* Vergaben an Lieferanten Schleusen Haustechnik Prozessablaufe

« Umstiegskonzept (Sicherung der Lieferfahigkeit) m —  Prozessmedien —  Materialflusskonzept

* Umzugs- und Baustellenplane — —  Architektur / Umbau — Layout
L . Verlagerungsplanung
Umzugsmanagement

Legende

> Die Projektstruktur sollte frihzeitig im Projektverlauf entwickelt und nach Erkenntnisfortschritt angepasst werden




Realisierungsvorbereitung
Projektbeispiel: Schnittstellenmatrix in Anlehnung an die DIN 276

10]0
0[0
600
0

400
000
600
000

LOUMNGES

CLEANRUUVUIVI FRUGLLEDOED

e ppe/ Gewe ema Leistungsphasen/ Zustandigkeiten nach HOAI und Inhalten
1 2 3 4 5 6 7 8 9
O e pergeordnete P e
C
pereitenae a a e
e Bauko one
alte Bedarfspl. Ausfuhrungspl. Ausschreibung Umsetzung

sbenkd Planungsinhalte Bedarfspl. Ausfuhrungspl. Ausschreibung Umsetzung
Bauwerk - Technische Anlagen

Reinraumkabine
MPC | MPC
Sozialraume und Biros Be- und Entlaftung Kunde | eP
MPC
Monitoring Reinraum Kunde | Kunde
MPC | MPC
Kéalteerzeugung, Verteilung und Verrohrung Kunde | eP
MPC
Wasseraufbereitung Kunde | Kunde
MPC | MPC
Dampferzeugung und Verteilung Kunde | eP
MPC

23



Planungsphasen LOUNGES

Vergleich der Phasen nach VDI 5200 und HOAI CLEANRODMPROLESSES

1 Fabrikplanungsphasen nach VDI-Richtlinie 5200
1. Phase \ 2. Phase 3. Phase

. ~ 4. Phase \g 5. Phase
Zielfestlegung : Grundlagen- Konzept- » Detailplanung ~ Realisierungs-
ermittiung : planung ~ vorbereitung

LP1: LP 2: LP 3: | LP6:
Grundlagen- Vorplanung Entwurf- Vorbereitung
ermittlung planung der Vergabe

6. Phase 7. Phase
Realisierungs- Hochlauf-
uberwachung betreuung

LP8:

Objekt-
uberwachung

LPS:

Objekt-
betreuung &
Dokumentation

LPT:
Genehmi- Mitwirkung bei
gungsplanung der Vergabe

LP5:
Ausfiihrungs-

planung

G Fabrikplanung bis zum Feinlayout 9 Konzeptplanung Reinraum e Realisierungsvorbereitung a Umsetzung

24



Umsetzung

Realisierungsiuberwachung

Projektsteuerung
» Regelmallige Baurunden

= Statusreports der Gewerke

» Statusreports Gesamtprojekt (ggf.

Steering)

Qualifizierungsphasen (1Q, OQ, PQ)*

Diverse Abnahmen und

Inbetriebnahmen

IQ — installation qualification
OQ - operational qualification
PQ - performance qualification

Beispielfoto Baustelle

LOUMNGES

CLEANRUUM FRULEDOES

25



Umsetzung
Projektbeispiel Statusberichte

Qualitat / Ergebnisse:

» Effizientes Projektteam
. » Schaffung neuer Standards
= Bisherige Abnahmen ohne Mangel

= Aktuelle Gesamtkosten: 7,04 Mio. €
» Max. Kostenpotentiale: 0,2 Mio. €
= Bereits beauftragt: 5,29 Mio. €

= Aktueller SOP: 26.01.2023

= Ausstehende Vergaben
» Feinterminierung Medienversorgung

» Enge Taktung der Gewerke ab Juni 2023 - wenig Puffer
‘ = NSHYV Anbindung an Trafo (in Klarung)
= Offene Budgetpositionen (Kélte, etc.)

LOUMNGES

CLEANRKUVUVIVI FRUWELDOELD

Entscheidungsbedarf: EREWANER Status: KW 25
Top Aktionen vom letzten Update

Lieferung Dampfkessel und Drucklufterzeuger
Montagefertigstellung 1 Bauabschnitt Sprinkleranlage

Start Bodenbeschichtung und Entwéasserungskanalarbeiten
AulRenbereich

Top Aktionen bis zum nachsten Update (ca. KW 30)

Fertigstellung Bodenbeschichtung bis 26.06.23

Fertigstellung Entwasserungskanalarbeiten Auf3enbereich bis 10.07.23
Herstellung neue Gasleitung ab 22.06.23

Fertigstellung Putz Technikraume bis 03.07.23

Klarung Anbindung NSHV an Trafo

Weiterentwicklung Ausfuhrungspléane

Aufgaben Status/ Allgemeine Bemerkungen

Stahlbauarbeiten ab 29.06.23
Montage Reinraum ab 13.07.23
Finale Klarung Kalteverrohrung bis 03.07.23

26



Umsetzung LOUNGES

CLEANROOM PROCESSES

Projektbeispiel 1Q-Prifung

IQ-Ordner - Stand XX.XX.XX

P%Wtomm
%mm Prifkriterien / Prafergebnis
K N |Bez g Fabrikat | Typ lh:non{nge-l Installation + m
dokumentation bein.i.0.
] 0. [niO. [i0. [niO. [Abw.Nr.
PDS-SUP-R1_10 i!:::ﬂ::m”;°23;{fg!;ﬁf},}-‘°'" O onics | PTH-3202-50/+50, 0-2500 Pa ® o & [o [=0[]
PDS-SUP-R1_15 ,':!"am”""";'_'f,“ﬁ;f;m',-” 10an 10J  |pr13002 50450, 0-2500 Pa o im e Im s T
Bemerkungen: nein O “
ja & Doy ’D.&l-t- A uchiensor PDS-sup~ U_ 10 S]\’kl
s . Dbt dondh ssmti. o P07 WP WA A5 5
Status: Festgestellte Abweichung: Die Beschriftung der Status: Festgestellte Abweichung: Die Blende an Tor 7 ist

‘ Sensoren ist vertauscht ‘ beschadigt.

27



Umsetzung
Projektbeispiel Bilder

LOUMNGES

CLEANRUUM FRULEDOES

Vorbereitung Hallenboden

Installation Stahlbau & Elektrik

28



Umsetzung
Projektbeispiel Bilder

Medienversorgung

Vorbereitung Luftungstechnik

LOUMNGES

CLEANKUUM PROCEDSES

29



Umsetzung
Projektbeispiel Bilder

Montage Decken- & Wandsystem

Installation Plenum

Installation FuRboden

LOUMNGES

CLEANKUUM PROCEDSES

30



Umsetzung LOUNGES

Vorbereitung Reinraumbetrieb CHEANREE PR asE

* Entwicklung und Anpassung von

Arbeitsanweisungen (SOPs) | Reinraumbetrieb — Betriebliche Systeme |
» Definition der |

f N Ny
Reinraumverantwortlichkeiten < |57| Einsatzstoffe 4’[6? Produktionsprozess —|'>

[
4

* Bestellung Reinraumbekleidung
C . . * Personal « Anforderungen
» Finalisierung Reinigungskonzept und °
* Reinraumkleidung * Risikoanalyse
Vergabe » Stationare Systeme * Qualifizierung
* Mitarbeitergewinnung und -qualifizierung + Mobile Systeme « Uberwachung
(Schulungen, train the trainer) + Reinraumreinigung

In Anlehnung an ,Teilsysteme des Reinraums®, VDI 2083 Blatt 5.1

> Vorbereitung des Produktionsstarts (je nach Status quo auch friher im Projekt)

31



Fertigstellung und Inbetriebnahme

Start der Produktion - Hochlaufbetreuung

» Abnahme aller Gewerke und Anlagen

« Ubergabe an den Betreiber

+ Start der Produktion

«  Uberprifung und Optimierung der geplanten

betrieblichen Ablaufe im laufenden Betrieb

> Projekt abgeschlossen

LOUMNGES

CLEANROOM PROCESSES

32



Wie setzt man Projekte erfolgreich um? LOUNGES

CLEANRKUUM FRULEDSOED

@ Projektziele

Projektplan n
N

Technische Planung Prozessgestaltung inkl.

0~0 tal
O . Logistik
=20 Projektteam

> Zielfestlegung beachten > Ganzheitlichen Planungsansatz verfolgen

33



Fragen? LOUNGES

CLEANRKUVUVIVI FRUWELDOELD

Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit!

Mein Reinraumprojekt— Planung, Bau und Inbetriebnahme

Referent: Jan Weiskirch

MPC Stand /

Booth F2.4

yMUNSCHEK

ProcessConsulting

‘ ‘ Phone +49 2762 983 590
- Mail info@munschek.com
- www.munschek.com

\ DRRI | DEUTSCHES
REINRAUMINSTITUT eV,

Die Munschek Process Consulting GmbH hat das alleinige Nutzungsrecht fir die Inhalte. Veréffentlichungen und Nutzung fur ~MUNSCHEK

betriebliche Zwecke — auch auszugsweise — bedurfen der vorherigen Zustimmung der Munschek Process Consulting GmbH. Q’ 34

ProcessConsulting


http://www.munschek.com/

MPC INNOVATES YOU.
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