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Microbiological Air Sampler MAS-100 NT

ROLAND DURNE

Verkaufs- und Marketingleiter
Mikrobiologie/Biotechnologie ETHZ

Fachexperte des SNV in der EN 17141
“Cleanrooms and associated controlled
environments — Biocontamination
control”

(Geplante Nachfolge fur ISO 14698)



MBV - ALLES ZUR
LUF TKEIMSAMMLUNG

— Gegrundet 1985. 50 Mitarbeiter

— Forschung, Entwicklung, Produktion in
der Schweiz

— Mobile Instrumente

— Einbaugerate fur Isolatoren & RABS
— Offenes System fur Einwegartikel

— Verkauf direkt und Uber Merck

— Weltwelter Service und Support




DAS WICHTIGSTE
ZUR LUFTKEIM-
SAMMLUNG



REGULATORIEN

PRODUKTESCHUTZ SICHERSTELLEN

ISO 14698: Cleanrooms and associated
controlled environments -
Biocontamination control
(Vielleicht bald abgeldst
durch EN 17141)

EU-GMP Annex 1: Manufacture of sterile
medicinal products

United States Pharmacopeia (USP) Chapter
1116: Microbiological
evaluation of clean rooms

Food and Drug Association (FDA): Aseptic
filling guide



TECHNIKEN FUR
AIRMONITORING

WACHSTUMSFAHIGE KEIME AUF
NAHRMEDIENGEFULLTEN PLATTEN (KBE)

PASSIVE SEDIMENTATION
— Platten auslegen (meist 4 Stunden)

— Keine Konzentration, stark abhangig
von Geometrie und Luftstromungen

AKTIVE LUFTKEIMSAMMLUNG
— Filter oder Impaktion
— Definiertes Luftvolumen (meist 1 m?3)

— Beschrankter Zeitraum §
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CONFIDENTIAL

IMPAKTION

Luft wird durch ein Lochsieb oder
Schlitze beschleunigt und auf eine
Agarplatte geleitet

Partikel und Keime werden im Agar
abgeschieden

Agarplatte wird bebritet und kolonie-
bildende Einheiten (KBE) ausgezahlt



SAMMELEFFIZIENZ

PHYSIKALISCHE EFFIZIENZ BIOLOGISCHE EFFIZIENZ
— Prozentsatz der abgeschiedenen — Prozentsatz der potentiell
keimtragenden Partikel keimbildenden Einheiten die zu KBE
werden

— Abhangig von Partikelgrosse,
Geometrie und Luftvolumenstrom — Abhangig von Keimtyp und

» Hohere Impaktionsgeschwindigkeit Impaktionsgeschwindigkeit

erhoéht physikalische Effizienz » Hohere Impaktionsgeschwindigkeit
vermindert biologische Effizienz

mav CONFIDENTIAL Dieristag, 6. Novemiber 2018



DER ABSCHEIDEGRAD D.,

Impaktions-
effizienz

A
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 Daumenregel: Dy < 2 pm ist gut
« Impaktionsgeschwindigkeit < 30 m/s

50% |r==mmmmmmmmed——- + Gleichmassige Sammelgeschwindig-
keit Uber die Messdauer

Partikel- HOMOGENER LUFTVOLUMENSTROM

| ' grésse = GLEICHMASSIGE ABSCHEIDERATEN
Tum 2 um 3 um

mav CONFIDENTIAL Dienstag, 6. November 2018
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CONFIDENTIAL

Dienstag, ©.

November 2018

LOCHDECKE

Jet - Effekt
Enge Toleranzen der Lochbohrungen

Vermeidung von Fehlluft und
von O-Ringen

Mehrere Deckel pro Gerat
Reinigbarkeit, Sterilisierbarkeit

Eindeutiges Impaktionsmuster mit
zuordenbaren CFU Positionen

Grosser Teil der Agaroberflache
benutzt 10
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Colovar 8245 Fouerthalen 18.02.2013

KALIBRIERZERTIFIKAT (AUSGANG)
CERTIFICAT D'ETALONNAGE (SORTIE)
CALIBRATION CERTIFICATE (AS LEFT)

tested as per internal test regulations AE02-AD423+Q

Gagerstand Secmndr
o Anemomeler W' 00 nere 18015
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CONFIDENTIAL

For range and sccuracy see SCS B40 sccreditation certiicats. R .
 Measurement S0 LUMin. | 100 L'Min. | 110 UMin. temperature pressure
[Reterence  Lmm [ 500 | 1000 | 1100 zoc 958 mbart

Examines w 902 100.3 1102 n2<C 958 mbar
Deviation LMin 02 03 +02 +*02°C *2 mbar
Uncentainty of target value of the volume: Ugs = £ 0.3 % -

The reporied expanded uncertanty of measurement 4 Stated a3 the SIANUAT LNCEBNEY f Medsurament Muliched Ev he

Dienstag, 6. November 2018

SBARKEIT

KBE

— Werden gezahlt. Mehraugenprinzip.

— Fotodokumentation
VOLUMEN

— Massenflusssensor

— Kalibrierung mittels zertifiziertem auf
Normale ruckverfolgbaren
Digitalanemometer

1



WIR FREUEN UNS
AUF IHRE ANFRAGE!

welcome@mbv.ch

0 044 928 30 80

:' www.mbv.ch

www.linkedin.com/
company/mbv-airmonitoring/



