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Stromungsvisualisierung — Neues aus Annex 1 und VDI 2083-3

Vortrag im Rahmen des SCC-Events
am 05.07.2021 in Pratteln
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Vorstellung STZ EURO und Michael Kuhn

Michael Kuhn / STZ EURO

Steinbeis-Transferzentrum Energie-, Umwelt-
und Reinraumtechnik Offenburg .

Ein Unternehmen der Steinbeis GmbH & Co. .
KG fir Technologietransfer

Gegrundet am 01.06.1987 in Offenburg .
Innovative und herstellerunabhangige
Beratung

Messtechnische Prufungen und Analysen,
Inbetriebnahme, Qualifizierung und
Optimierung von Gebauden/Raumen und
technischen Anlagen

Simulation von Luftstrémungen und
Liftungstechnischen Anlagen

Weitere Informationen unter www.stz-euro.de

STZ EURO Michael Kuhn

Geschaftsleitung STZ EURO
Leiter GB Sonderprojekte/Optimierung

Studium: Maschinenbau mit Schwerpunkt
HLK (Hochschule Offenburg)

Vorsitzender der VDI-Richtlinien 2083-19 und
2083-4.2. Mitarbeit bei den Richtlinien 2083-3

und 2083-16

Lehrbeauftragter fur
Reinraumtechnik

Offentlich bestellter und
vereidigter Sachverstandiger
fur Luft- und Klimatechnik
insbesondere
Reinraumtechnik
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= Begriffe / Abklirzungen
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= Neues aus VDI 2083-3
o Anforderungen an Priufnebel und Equipment
o Vorgehensweise bei der Durchfiihrung
o Dokumentation

= Zusammenfassung
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Wichtige Begriffe und Abklrzungen

TVS
TAV
LF-Bereich

Erstluft

Kritischer Bereich

Smoke Study

Michael Kuhn / STZ EURO

Reinraum mit Turbulenter Verdiinnungsstrémung.
Reine Zone innerhalb eines Reinraums mit turbulenzarmer Verdrangungstrémung.

Laminar Flow Bereich. Reine Zone innerhalb eines Reinraums mit TAV-Strémung. Bei
LF-Bereichen stromt die Luft Gber Schwebstofffilter (Erstluft) in die reine Zone und
wird durch Einhausungen (z.B. Lamellen-Vorhange) zum kritischen Bereich gefihrt.
Die Luft stromt im einfachsten Fall ohne messbaren Differenzdruck zum Reinraum
Uber. Dann spricht man von einem konventionellen LF. LF-Bereiche kbénnen aber auch
als Isolator, RABS, cRABS Sicherheitswerkbank usw. ausgefihrt sein.

VDI 2083-3: Luft, die denselben Reinheitsgrad hat, wie die aus den Schwebstofffiltern
austretende Lulft.

Darunter wird tblicherweise der Bereich verstanden, an den die héchsten Reinheits-
anforderungen gestellt werden, weil dort das Produkt oder produktberihrende
Oberflachen der Umgebungsluft ausgesetzt sind. Beispiel aseptische Vialsabfillung:
Offene Vials, Fullnadeln, Stopfen usw. Der kritische Bereich ist zu definieren.

Im deutschsprachigen Raum auch Stromungsvisualisierung. Hierunter versteht man
das Sichtbarmachen der Luftstromung durch Zugabe von Nebel / Rauch
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Neues aus Annex 1

GMP Annex 1 (Draft 2020)

54. It should be demonstrated that air-flow patterns do not present a
contamination risk, e.g. care should be taken to ensure that air flows do not
distribute particles from a particle generating person, operation or machine to a
zone of higher product risk.
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Neues aus Annex 1

GMP Annex 1 (Draft 2020)

4.32 The speed of air supplied by unidirectional airflow systems should be
clearly justified in the qualification protocol including the location for air speed
measurement. Air speed should be designed, measured and maintained to
ensure that appropriate unidirectional air movement provides protection of the
product and open components at the working height (e.g. where high risk
operations and product and/or components are exposed). Unidirectional airflow
systems should provide a homogeneous air speed in a range of 0.36 — 0.54 m/s
(guidance value) at the working position, unless otherwise scientifically justified
in the CCS. Airflow visualization studies should correlate with the air speed
measurement.
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Neues aus Annex 1

GMP Annex 1 (Draft 2020)

Grade B area: For aseptic preparation and filling, this is the background
cleanroom for the Grade A zone (where it is not an isolator). When transfer
holes are used to transfer filled, closed products to an adjacent cleanrooms of a
lower grade, airflow visualization studies should demonstrate that air does not
ingress from the lower grade cleanrooms to the Grade B. Pressure differentials
should be continuously monitored. Cleanrooms of lower grade than Grade B
can be considered where isolator technology is used.
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Neues aus Annex 1

GMP Annex 1 (Draft 2020)

4.15 Airflow patterns within cleanrooms and zones should be visualised to
demonstrate that there is no ingress from lower grade to higher grade areas
and that air does not travel from less clean areas (such as the floor) or over
operators or equipment that may transfer contaminant to the higher grade
areas. Where air movement is shown to be a risk to the clean area or critical
zone, corrective actions, such as design improvement, should be implemented.
Airflow pattern studies should be performed both at rest and in operation (e.g.
simulating operator interventions). Video recordings of the airflow patterns
should be retained. The outcome of the air visualisation studies should be
considered when establishing the facility's environmental monitoring program.
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Neues aus VDI 2083-19 (Entwurf 02/2020)

Prufnebel:

Fur die Visualisierung bzw. Sichtbarmachung von Luftstromungen sind
spezielle mit Nebelgeneratoren erzeugte Prifnebel erforderlich, an die
grundsatzlich folgende Anforderungen gestellt werden. Der Prifnebel

» darf die Reinheit des betreffenden Bereichs nach der Prifung nicht mehr
beeintrachtigen,

= darf nicht toxisch sein,

= darf nach der Prifung keine mikrobiologische Belastung zuriicklassen,

= muss zu 100 % aus fliichtigen Inhaltsstoffen bestehen,

= muss zu 100 % wasserldslich sein.

Anmerkung: Gegebenenfalls ist eine Reinigung nach der Prifung erforderlich.
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Neues aus VDI 2083-19 (Entwurf 02/2020)

Equipment:

= Ultraschall-Nebelgerat mit = Verdampfer-Nebelgerat
deionisiertem Wasser mit Alkohol

o Keine Reinigung notwendig o Reinigung im Nachgang notwendig

o GrolRes Gerat mit dickem Schlauch o Steriler Nebel durch verdampfen
(kann Stromung beeinflussen) des Alkohols

o Nebel ist weniger dicht o Kompakte Geréate

o Nicht isotherm durch Verdunstung o Nebel ist gut sichtbar

o Isothermer Nebel
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Neues aus VDI 2083-19 (Entwurf 02/2020)

Vorgehensweise siehe VDI 2083-3, Tabelle 7:

Nr. Prafschritt Durchfihrung Akzeptanzkriterien
1 Isolationsprufung im Zur Uberprifung wird entlang der Es soll keine Luft aus einer weniger
Randbereich Uberstromungsoffnungen in den reinen Umgebung in den TAV-Bereich

(Leerlauf) >Video 11 Abgrenzungsflachen des TAV-Bereichs [induziert werden. Wird Umgebungsluft im
- Prufnebel von auRen aufgegeben und  |Randbereich induziert, muss visuell
visuell Uberpruft, ob Prufnebel in den nachgewiesen sein, dass diese nicht zum
TAV-Bereich eindringt und falls ja, wie kritischen Bereich hin gelangt.

sich diese im TAV-Bereich ausbreitet.
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Neues aus VDI 2083-19 (Entwurf 02/2020)

Vorgehensweise siehe VDI 2083-3, Tabelle 7:

Nr.

Prifschritt

Durchfihrung

Akzeptanzkriterien

2

Rasterprifung im
TAV-Bereich

(Leerlauf) >Video R1

©.STZ EURO

Durch Prifnebelaufgabe direkt
unterhalb der Lufteintrittsebene
(Filterflache oder Strémungs-
gleichrichter) an mehreren gleichmalfiig
Uber die Lufteintrittsebene verteilten
Stellen (Rastermald vorzugsweise ca.
600 x 600 mm, aber mindestens 6
Stellen je TAV-Bereich) wird die

I | Ausbreitung der Strémung visualisiert.

Im gesamten Stromungsfeld muss eine
gerichtete Verdrangungsstromung
vorherrschen. Treten Luftverwirbelungen,
Aufstau-, oder Rickstromgebiete auf,
muss visuell nachgewiesen sein, dass
dadurch keine Luftnebenwege verursacht
werden, durch die Luft aus (potentiell)
unreineren Bereichen zum kritischen
Bereich hin gelangt.
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Neues aus VDI 2083-19 (Entwurf 02/2020)

Vorgehensweise siehe VDI 2083-3, Tabelle 7:

Nr. Prafschritt Durchfihrung Akzeptanzkriterien
3.1 Detailprufung des Die Zustromung der Reinluft zum Der kritische Bereich muss bei allen
kritischen Bereichs definierten kritischen Bereich wird durch [relevanten Betriebsbedingungen durch
(Leerlauf) Prifnebelzugabe direkt im dariber Erstluft umsplilt sein. Treten
liegenden ungestorten Stromungsfeld Luftverwirbelungen, Aufstau-, oder
— visualisiert. Dabei sollte die Ruckstromgebiete oder andere
3.2 Detailprufung des

kritischen Bereichs

(Fertigung oder bei
laufendem Prozess)
>Video D1

Nebelzugabe entlang des kritischen
Bereiches (z. B. Transportband mit
offenen Behaltnissen) erfolgen. Die
Prifnebelaufgabe erfolgt zuséatzlich in
den benachbarten bzw. stromab
gelegenen gegebenenfalls unreineren
Bereichen. Aufstau- und

| | Riickstromgebiete an Maschinen oder

Einrichtungsgegenstadnden werden mit
Prifnebel angereichert, und der
Ausspllvorgang visualisiert.

Strdomungsstorungen (z. B.
Wirbelschleppen bewegter Teile) auf,
muss visuell nachgewiesen sein, dass
dadurch keine Luftnebenwege verursacht
werden, durch die Luft aus (potentiell)
unreineren Bereichen zum kritischen
Bereich hin gelangt.
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Neues aus VDI 2083-19 (Entwurf 02/2020)

Vorgehensweise siehe VDI 2083-3, Tabelle 7:

Nr. Prifschritt

Durchfihrung

Akzeptanzkriterien

4 Personaleingriffe

(Fertigung)

>Video P1

>Video P2 [>Video P3

)

W

%

© STZ EURO

Bei Personaleingriffen mit Turéffnungen
oder beim Betreten des TAV-Bereichs ist
Prufnebel wahrend des Arbeitsablaufs
an den relevanten Korperteilen
impulsarm aufzugeben und zu prufen,
ob Luft, die die Reinraumkleidung der
Person umstrémt hat, zum kritischen

|| Bereich gelangt. Zudem sollte im

Einflussbereich der Personaleingriffe die
Strémung im kritischen Bereich
analysiert werden.

Bei Handschuheingriffen wird Nebel an-
und abstrémseitig der Handschuhe

& | aufgegeben und die Nebelausbreitung

beobachtet.

Es darf keine Luft aus (potenziell)
unreineren Bereichen (z. B. Personen) in
den kritischen Bereich gelangen. Dies ist
fur alle relevanten Betriebsbedingungen
(siehe Drehbuch) visuell nachzuweisen
(z. B. bei Produktionsbetrieb, bei
Montagevorgéangen 0.4.).

Bei Handschuheingriffen gelten die
Akzeptanzkriterien der Detailprifung
(siehe Nr. 3)
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Neues aus VDI 2083-19 (Entwurf 02/2020)

Dokumentation, Rohdaten:
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Musterfirma, Musterort
Beilage/Anhang 4: Stromungsvisualisierung der Anlage
LF-Einheit Muster, gemaf Prifprogramm (Drehbuch)
im Rahmen der OQ/PQ (OQ/PQ-Plan: Muster),
Rohdaten vom 28.10.2016
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Neues aus VDI 2083-19 (Entwurf 02/2020)

Filmschnitt mit Menu:

Ell STZ EURQ  ‘scationserifung
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Zusammenfassung

= Regelwerke (Annex 1, VDI 2083-3, ISO 14644-3 und FDA-Aseptic-Guide
beachten

= Fur den Anwendungsfall geeigneter Prifnebel und geeignetes Equipment
einsetzen

» Geplante Vorgehensweise (Drehbuch) auf Basis der VDI 2083-3

» Videos als Basis fir die Personalschulung verwenden

= Bereits in der Planung die Stromung |
optimieren z.B. per CFD |
%
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STZ EURO Die Experten fir Messung und Optimierung von Luft-, Klima- und Reinraumtechnik

Expertenteam STZ EURO......

Dipl.-Ing. (FH) Michael Kuhn Johannes Obergfdll B. Eng. Kay Ludwig

Leitung STZ EURO — Projektleiter und Experte fir Messtechniker Qualifizierungs-
Experte in allen Themengebieten Qualifizierungs- und und Abnahmemessungen

des STZ EURO Abnahmemessungen

Alexander Kopp B. Eng.

Projekting. Qualifizierungs- und
Abnahmemessungen — Experte
fur Stromungssimulation (CFD)

Dipl.-Ing. (FH) Udo Moschberger
Projektleiter Sonderprojekte

— Experte fur Messtechnik und
Strémungsoptimierung

Benjamin Pfandler B. Sc.
Leitung STZ EURO —

Experte in allen Themengebieten
des STZ EURO

Matthias Schlegel B. Eng.
Projektleiter und Experte fir
Qualifizierungs-und
Abnahmemessungen

Dr. Oliver Braun

Experte fur Stromungssimulation
(CFD). Steinbeis-
Beratungszentrum NuCOS

Dipl.-Ing. (FH) Polina Bitsch
Projektleiterin und Expertin fur
Energieoptimierung
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