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Ubersicht

> Vorstellung CRT Cleanroom-Technology AG/GmbH

> Messtechnik & Dienstleistungen

1. Luftgeschwindigkeit resp. Luftvolumenstrom
2. Differenzdruck
3. Filterlecktest (> lokale Penetration; in

4. Reinraumklasse
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CRT Cleanroom-Technology f _

Die CRT ist ein messtechnischer, neutraler Fachbetrieb
auf dem Gebiet der Reinraumtechnik

Grindung der CRT im Jahr 2013 in Deutschland und
der Schweiz

>30 Mitarbeiter, Hauptgebiet DACH-Region
(weltweiter Einsatz)

Qualitatsmanagement nach ISO 9001:

CRT AG
Schweiz
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Tatigkeitsfelder Messtechnik & Wartung

Durchfihrung von physikalischen Qualifizierungen/Re-Qualifizierungen
(gemass EN ISO 14644 und EU-GMP-Leitfaden Annex 1)

Erstellung individueller Arbeitsanweisungen und Dokumente
Strémungsvisualisierungen/Rauchstudien
Mikrobiologische Messungen

Beratung bei Qualitatssicherungsmass

Beratung fiir Optimierung



Kalibrierlabor —ISO 21501-4
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Branchenabdeckung

: Medizintechni
@ Chemie Pharma
-

Forschungs- und Laboreinrichtungen
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Richtlinien & Normen

> 1SO 14644 “Reinraume und zugehdrige Reinraumbereiche”

> VDI 2083 "Reinraumtechnik”

> SWKI VA105-01 “Raumlufttechnische Anlagen in medi

> EG-Leitfaden der Guten

Herstellungspraxis (Annex 1) Herstellung steriler

> Guidance for Industry
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Messtechnik & Dienstleistungen

/ (Re-)Qualifizierung von Reinraumen /

1. Luftgeschwindigkeit resp. Luftvolumenstrom *

2. Differenzdruck *

3. Filterlecktest (> lokale Penetration; integrale Penetration)
4. Reinraumklasse *

Strdmungsvisualisierung
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Messtechnik - Qualifizierung von Reinrdumen

/ Allgemeines /

Partikelkonzentrationen Aussenluft vs. reine Bereiche

Partikelkonzentration pro m*

Messort (20.5um)

Industriegegend 30'000'000—60'000'000
Reinraum ISO Klasse 7 < 352000
Reinraum ISO Klasse 5 < 3'520

Reinraum ISO Klasse 4

Reinraum ISO Klasse 3 <35




Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

Allgemeines

Partikelgrossen in Perspektive

()

Durchmesser menschliches Haar: ~50um



Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

/ Allgemeines /

Partikelgrossen in Perspektive
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Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

/ Allgemeines /

Partikelgrossen in Perspektive
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Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

/ 1. Luftgeschwindigkeit bzw. Luftvolumenstrom /

Turbulente Verdinnungsstromung Turbulenzarme Verdrangungsstromung
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Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

/ 1. Luftgeschwindigkeit bzw. Luftvolumenstrom /

Turbulente Verdlinnungsstrémung

Drallblende @

Punktuelle Filterauslasse

Verdunnung der Partikelkonzentrati

Keine gleichmassig gericht

/
/
/
[ )

Querverteilung d
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Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

/ 1. Luftgeschwindigkeit bzw. Luftvolumenstrom /

Turbulenzarme Verdrangungsstromung

« Ganzflachige Filterbelegung (in Zone)

Gleichrichter @ « Verdrangung der Kontaminationen
(Netzverteiler)

: B » Gleichmassig gerichtete Luftstrc

\ « Keine Querverteilung
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Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

/ 2. Differenzdruck /

Anwendungsbereiche:

> Druckdifferenzen zwischen Raumen (Druckstufenkonzepte)
> Bestimmung des Filterwiderstandes

> Bestimmung von Stromungsgeschhwindigkei

14/22



Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

/ 2. Differenzdruck /

Druckstufenkonzept:

Gewahrleistet Raumdruckdifferenzen zwischen versch. Reinheitsklassen

- ISO 14644-4

Atmospharen- Ap . _Ap I .
druck D c B
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Messtechnik - Qualifizierung von Reinraumen .

/ 3. Filterlecktest /

> Scanverfahren - Integrale Penetration

> Endstandige Filter - In Luftleitungen eing

> Far Filter mit MPPS-Durchdringungsrate ~ Fdr Filter mi
> 0.05% (= H13)

> Bevorzugtes Verfahren zur Leckprifung
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Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

/ 3. Filterlecktest — Scanning /

Filter
R ~ Messung Reinluft
) ' (Filterscan)
E Tt:.; ;: '._'-h.—}

Rohluft- -~ Messung Rohluft
Aufgabe

[ Aerosolgenerator ] [ Verdinnungssystem
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Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

/ 3. Filterlecktest — integrale Penetration /

Filter
. . . ..E...- ..0': __o:’:: '.::..h.._y —
Rohluft- .~ " Messu ng Rohluft

Aufgabe

[ Aerosolgenerator ] [ Verdliinnungssystem ]
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Messtechnik - Qualifizierung von Reinraumen -

/ 4. Reinraumklasse /

2.08
0.1
Akzeptanzkriterien gem. ISO 14644-1: 2015 C, = 10" x (F)

ISO-Klassifizierung Max. erlaubte Partikelzahl pro m?

0.1 um um 0.3 um 0.5 um 1.0 um 50 pum
mm——_____
ISO Klasse 2 100
EEEI!M-___
ISO Klasse 4 10 OOO 2' 370 1 020 352
ISO Klasse 5 | [ 100'000]  23'700| 10200 _
ISO Klasse 6 1'000 OOO 237" OOO 102 OOO 35 200 8' 320 293
ISOKlasse7 | [ | -] -
ISO Klasse 8 ---  3'520' OOO 832’ 000 29' 300

___ 35'200'000] 8'320'000|  293'000



Messtechnik — Qualifizierung von Reinraumen

/ 4. Reinraumklasse /

Akzeptanzkriterien gem. EU-Guideline to GMP (Annex 1) N = log
(pharmazeutische, medizinische, biotechnologische Bereiche) (_)

Klassifizierung Max. erlaubte Partikelzahl pro m®

At rest In operatlon At rest In operation
— [

3' 520 3' 520

__ 352'000

352'000 2'900 352'0000 29' OOO

_ 352'00000 29000f | -

ISO Klasse 4.8 ISO Klasse 4.8

ISO Klasse 7 INORYESY:RS

Anzahl Messpunkte (nach Raumgrdsse)
Mindestprobevolumen (nach Klas

Mindestmessdauer (nac
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Messtechnik - Qualifizierung von Reinraumen .

/ 4. Reinraumklasse ( Erholzeitmessungen) /

~ Zeit um Anfangspartikelkonzentration um Faktor 100 zu se

- Zielkontamination mit Aerosol um Faktor 100 gré

_____________________________________________________________________________

Partikelkonz. 0)
> 100 X C,, |+
<C, i
t100n
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Reinraume sind komplexe Anlagen mit hohen Betriebskosten unc ritiShhéﬁ-_’

Auswirkungen auf Produkt und Menschen. Regelmaéssi ungund

Requalifizierung gemass geltenden Normen sind d: .esj'c;_l‘f,'erft.'é

-‘.‘?'-‘ . ]

% -
v

Betrieb erforderlich.






