TOPAS ==

Technologie-orientierte Partikel-, Analysen- und Sensortechnik

Reinraum-Messtechnik

CRE

Messtechnik-Set zur Abnahme reinraumtechnischer Anlagen:
Aerosolgenerator ATM 228, Verdiinnungssystem DIL 554,
Partikelzahler LAP 340, Probenahmesonde SYS 529.

Zur Sicherung hochster Produktqualitaten werden
in einer Vielzahl von Bereichen reinraum-
technische Anlagen eingesetzt. Deren Prifung
erfolgt nach standardisierten Verfahren, die neben
Sachkenntnis eine entsprechende Geratetechnik
voraussetzt.

Topas stellt ein norm- bzw. richtlinienkonformes
Reinraum-Messtechnik-Set zur Verfligung, das
sich durch eine hohe Produktqualitat, Robustheit,
eine einfache Handhabung und dessen Eignung fur
den mobilen Einsatz auszeichnet. Prifzertifikate
bestatigen die Funktionalitat der Produkte.

Anwendungen

e Abnahme von reinraumtechnischen Anlagen,
Reinraumen, Operationsraumen und
Sicherheitswerkbanken

Besondere Vorteile

e Optimiert fir den mobilen Einsatz
e Geringer Wartungsaufwand
o Kompatibel mit alternativer Messtechnik

e Schneller Service (Gerateliberprifungen,
Neu-Kalibrierungen, Reparaturen)

Bestitigung "I;eck- Erholzeit-
der Rein- pruFfll;\g am messung
raumklasse 1' 4:4'; , 150146443
ISO 14644-1 ; B.4
B.7.3
Aerosol- X X
generator
Verdiinnung X (X)
Partikelzahler X X X
Messsonde X
Aerosol- X X
substanz

Funktionsprinzip

Die Leckprifung am eingebauten Filtersystem
einer Sicherheitswerkbank dient als Beispiel, um
die Funktion der einzelnen Gerate des Mess-
technik-Sets zu beschreiben.

Zunachst wird mit einem Aerosolgenerator
ATM 228 ein Testaerosol erzeugt und in den Luft-
strom der Werkbank eingetragen. Die rohgas-
seitige Konzentration des Testaerosols wird durch
ein Topas Verdiinnungssystem DIL 554 verringert
und mit einem Partikelzahler LAP 340 bestimmt.
Die rechteckigen Probenahmesonde SYS 529 und
ein Partikelzahler werden fiir das reingasseitige
Scannen der Filter auf Leckagen verwendet.

Details

Aerosol-Generierung

Die Leistungsparameter von eingebauten Filter-
systemen werden mittels Aerosolgeneratoren
geprift, die ein Prifaerosol im GroBenbereich der
Most Penetrating Particle Size (MPPS) in hoher
Konzentration erzeugen.

In Europa wird Di-Ethyl-Hexyl-Sebacat (DEHS]) fir
die Abnahme von reinraumtechnischen Anlagen
empfohlen. Die erzeugten Aerosoltropfchen liegen
im Bereich der MPPS und weisen eine sehr hohe
Standzeit auf. Weitere Details zum ATM 228 sind
auf der Firmenwebseite zu finden.
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https://www.topas-gmbh.de/produkte/atm-228/

Spezifikationen

Isokinetische Probenahme mit

Rechtecksonde

oA 0

Abluftanalyse mit
Partikelzahler

Rohgasverdiinnung mit
Verdiinnungssystem

Rohgasanalyse mit
Partikelzahler

Reingasanalyse mit
Partikelzahler

Priifaerosolerzeugung mit
Aerosolgenerator
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Verdiinnungssystems DIL554.

Darstellung des Abnahmeablaufes einer Sicherheitswerkbank unter Verwendung des Reinraum-Messtechnik-Sets.

Aerosol-Verdiinnung

Fir das sichere Auffinden von Filterleckagen in
reinraumtechnischen Anlagen ist eine ausreichend
hohe Partikelkonzentration auf der Rohluftseite
notwendig. Nach [1] werden mindestens 3,5 Mio.
Partikel pro 1T m® Luft empfohlen. Diese Mess-
konzentration Uberschreitet den Messbereich der
handelslblichen Reinraumpartikelzahler deutlich.
Um trotzdem eine Untersuchung der Rohluft zu
ermoglichen wird eine Verdinnungssystem vor
den Partikelzahler gesetzt.

Nachfolgend werden die Eigenschaften geeigneter
Verdlinnungssysteme dargestellt:

Spezifikationen DIL 554 DIL 550 VDS 562
Gesamtvolumenstrom 22 2,83 22
in l/min * oL 28,3

56,6 ' 100
Verdiinnungsfaktoren 1:100 11_:11000 variabel
Stromversorgun i U2 10IE 2R
gung Batterie** Netzteil Netzteil

*) andere Konfigurationen auf Anfrage maglich
**) alternativ 12 V DC Netzteil

Die Vorteile der Topas Verdiinnungssysteme sind
deren Kompatibilitat mit alternativer Messtechnik,
der Verzicht auf eine zusatzliche Druckluft fur die
Verdiinnung sowie der vermiedene Eintrag von

Abluft in den Reinraum. Weitere Eigenschaften
sind auf der Firmenwebseite zu finden.

Aerosol-Charakterisierung

[Of . .

Edls Display Aerosoleinlass

E o

LAP 340

Details

Bedienfeld Anschlisse fur Strom- Serielle
Messsonden versorgung Schnittstelle

Reinraumpartikelzahler LAP 340: Front- und Riickseite.

Das LAP 340 ist ein mobil einsetzbarer Streulicht-
Einzelpartikelzahler zur Messung der Partikel-
anzahl und -gréBe gemaR [1, 3, 6, 7, 8, 91.

Spezifikationen LAP 340
PartikelgroBenmessbereich in pm* 0,3-10
GroBRenklassen max. 16
Messvolumenstrom in |/min 28,3

*] andere Konfigurationen auf Anfrage méglich

Die Vorteile von Aerosolpartikelzahlern gegeniiber
Aerosolphotometern ergeben sich zum einen aus
der guten Zahlstatistik aufgrund des hohen Mess-
volumenstroms und zum anderen aus der hohen
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https://www.topas-gmbh.de/produkte/dil-554/

Spezifikationen

Nachweisempfindlichkeit. Letzteres ermdglicht
sowohl die sichere Detektion von sehr kleinen
Filterleckagen als auch den Einsatz geringer
Aerosolkonzentrationen, die zu einer reduzierten
Filterbeladung durch die Testmessungen fihrt
[10].

Aerosol-Probenahme

Rechtecksonde
Norm Anforderung SYS 529
Auslegung fir:
28,3 l/min
) empfohlene Bauform:
ISO 14644-3 Rechteck v
- o/ (i ADs
L_JS = U, + 20% (isokine 31— 47 cm/s
tisch)
) empfohlene Bauform:
VDI 2083-3 Rechteck v
isokinetische v
Probenahme
Seitenverhaltnis < 1:6 153 v
Ue > <
_/ US — X UF > US
unter-isokinetisch
. \\h_k‘
o > >
-+ »
= >
L >
E— i Up=Us
—> isokinetisch
 —

vy

Us...Stromungsgeschwindigkeit am Sondeneinlass
Ur...Abstromgeschwindigkeit vom Filter

Vergleich einer unter-isokinetischen und einer isokinetischen
Probenahme mittels einer Rechtecksonde.

Isokinetische Probenahmesonden werden fiir die
Leckagenpriifung von eingebauten Filtersystemen
in Reinrdumen und reinraumtechnischen Anlagen
benotigt. In den bestehenden Normen und
Richtlinien werden Sonden mit rechteckigen
Querschnitten empfohlen, da sie diverse Vorteile
gegenuber einer runden Bauform aufweisen:

e Konstante Leckage-Verweilzeit,
e exaktes Scannen bis in die Filterecken

e kiirzere Scanzeiten auf Grund grofierer
Sondenbreite (quer zur Scanrichtung].

ﬁf C? Leckage
t...Leckage-Verweilzeit

Vergleich der Leckage-Verweilzeit (t) in Abhangigkeit von der
Sondenbauform.

Die Topas Rechtecksonden SYS 529 sind ausgelegt
fir Stromungsgeschwindigkeiten von 31 - 47 cm/s
und einen  Partikelzahlervolumenstrom  von
28,3 l/min.

Schutzgradmessung fiir Operationsraume

Aerosol Verteil- und Verdiinnungssystem ADD 536.

Das Aerosol Verteil- und Verdinnungssystem
ADD 536 wurde fiir die Schutzgradmessung von
Operationsraumen nach [9] konzipiert. Zusammen
mit einem Aerosolgenerator stellt das ADD 536 ein
Prufaerosol mit einer definierten und zeitlich
konstanten Quellstarke zur Verfligung. Dank der
flexibel positionierbaren Ausstromer wird das
Aerosol zu gleichen Teilen an 6 verschiedenen
Messpositionen im festgelegten Untersuchungs-
bereich bereitgestellt. Das im ADD 536 eingebaute,
variable Verdinnungssystem ermdglicht einen
direkten Anschluss eines Reinraumpartikel-
zahlers. Weitere Detail sind auf der Firmen-
webseite zu finden.

Zubehdr

e Flexibler Aerosolschlauch
Innendurchmesser: 6 mm (1/,"), 9 mm (3/5")

e Transportkoffer fir ATM und DIL

e Zubehorwagen

e Aerosolsubstanzen: DEHS, PAO
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https://www.topas-gmbh.de/produkte/add-536/
https://www.topas-gmbh.de/produkte/add-536/

Spezifikationen

Reinraumqualifizierung-Software CRQWin Angewandte Normen

Die Software CRQWin wurde in Anlehnung an die Folgende Normen und Richtlinien wurden bei der

Normen [6] und EU GMP (Good Manufacturing Kon..2|p|e.run.g des Reinraum-Messtechnik-Sets
Practice) als Erweiterung der Software PASWin bertcksichtigt.
entwickelt. A Auszug des Titels
Sie ermoglicht die strukturierte Erfassung, Richtlinien
Speicherung, Darstellung und Auswertung aller 1] é?'tfgg_g T R e
zur Reinraumklassifizierung bendtigten Angaben VDa|3491 M Partikeln  Herstell
. . essen von Farukeln — merstetiung

u_nd Messwerte. Weitere Vorteile der Software (2] Blatt 12,15  und Verdiinnung von Priifaerosolen
sind: Uberpriifung und Kalibrierung von

. . . [3] ISO 21501-4  Streulichtpartikelzahlern (OPC) fir
e Zeitersparnis und Fehlervermeidung Reinriume
o Gleichzeitige Messungen mit mehreren Schwebstofffilter (EPA/HEPA/ULPA] -

[4] EN 1822-4 Leckprifung des Filterelementes

Partikelzahlern
(Scan-Verfahren)

e Multitasking-Windows-Anwendung Schwebstofffilter und Filtermedien zur
Abscheidung von Partikeln aus der
Unterstiitzte Prifungen (5] EN 29463-4  Luft - Priifverfahren zur Ermittlung
. . der Leckage des Filterelementes -
e Bestatigung der Reinraumklasse SV e
¢ Erho{zeltmessung / Recovery Test [6] 150 14644-1 Reinraumklassifizierung -Verfahren

ISO 14644-3
(71 EN 12469

* Leckprifung am Filter Leistungskriterien flir mikrobiologi-

e Stromungstest fiir Reinrdume mit turbulenz- sche Sicherheitswerkbanke

behafteter Mischliiftung [8] DIN 12980 Priifung von Zytostatika-Werkb&anken
. Raumlufttechnik - Qualifizierung von
e Erfassung des Raumdifferenzdruck [91 EN 1946-4 ; 2
OP-Raumen
20150623 Dema.ciq Clean Room Qualification according to 1S0- Referenzen
gteatt‘ups Cleen Foom Clsses | Fiter ntegty | Recovey | i Test| [10] GroBe (2013) Cleanroom validation according to ISO 14644-
- Valdstion = M P F— P 3 using photometers and optical particle counters. ccr-
= Qualification Newsletter
Flaori Target | Measured [Code  |Text
Demoioom Fion GIFC...... GNP~ NOW__ MNatmeasured 11] Kuhn et al. (2013) Filterlecktest: Anal bewegt
= e E—r— o cos ve [T [ ]P ubn eh al. é d] ilterlecktes l na“)]/se von bewegten
¢+~ Room Description Demo-Room LAF1 1509 130 - NOW | Mot measured ro ena_ me->onden. reinraum ontine, 19.
I www.reinraum.de

CRQWin-Software: Auflistung verschiedener Priifungen fir die

] ) o= © Copyright 2020 Topas GmbH. Technische Anderungen vorbe-
Abnahme von reinraumtechnischen Anlagen und Reinrdaumen.

halten.

‘— Obsenved Particle Counts (Ts=1 sec, ==0,3 ym) Potential Leakage Limit (Factor=5,00)

Particle Counts [#]

151947 151958 152010 152021 152033 152044 152056 152107 15211
Timeline

CRQWin-Software: Partikelzahlung liber einen bestimmten
Zeitraum mit Leckverdachtsgrenze.
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Wir sind zertifiziert nach
DIN EN IS0 9001.
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