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Wer wir sind
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• Ingenieurbüro in Affoltern am Albis (ZH)
• Spezialisiert auf Reinräume im GMP – Umfeld
• Mehr als 25 Jahre Erfahrung

• … als Kunde
• … als Betreiber
• … als Planer
• … als Trainer
• … im regulierten Umfeld



Was wir tun
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planen

testen & trainieren

qualifizieren

messen



Relevante Vorgabedokumente

• GMP Annex 1

• ISO 14644 Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche 
• Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration
• Teil 3: Prüfverfahren

• VDI 2083 Reinraumtechnik
• Blatt 1: Partikelreinheitsklassen der Luft
• Blatt 3: Messtechnik in der Reinraumluft
• Blatt 3.1: Messtechnik Monitoring
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Grundlagendokumente
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Anforderungen & Vorgaben

Messergebnisse

Messausrüstung / Geräte

Durchführung der Messung
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Messergebnisse

Messausrüstung / Geräte

Durchführung der Messung
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Messausrüstung (1)

Aussage Vorgängerversion Annex 1:
- Schlauchlänge bei Zertifizierung maximal 1m
- Schlauchlänge bei Monitoring so kurz wie möglich

Aussage Vorgängerversion Annex 1:
- Schlauchlänge bei Zertifizierung maximal 1m
- Schlauchlänge bei Monitoring so kurz wie möglich
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Messausrüstung (2)
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Messausrüstung (3)



Oliver Wulf, complean gmbh - Partikelmessung in Reinräumen 10

Messausrüstung (4)
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Messergebnisse

Messausrüstung / Geräte

Durchführung der Messung
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Warum messen wir?
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Was müssen wir messen?
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Wie sollen wir messen?
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Vorbereitungen

Vorbereitung der Partikelmessung

• Ableitung der Anzahl der Probenahmeorte

• Anordung der Probenahmeorte
• Unterteilen des Reinraums in gleichgrosse Abschnitte
• Positionieren des Probenahmeortes in den Abschnitten 

(«risikobasiert und repräsentativ»)
• Positionieren des Messgerätes auf Höhe der Arbeitsaktivität

• Feststellung des Einzelprobevolumens
• Muss an allen Probenahmeorten gleich sein (Vergleichbarkeit)
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Anzahl Probenahmeorte

Ableitung der Anzahl der Probenahmeorte
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Verteilung der Probenahme

Anordnung der Probenahmeorte
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Theorie Praxis Zone in Zone
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Endlich messen ….

Durchführung einer Partikelmessung

• Partikelzähler einrichten
• Position und Höhe

• Partikelzähler punktuell im Luftstrom positionieren
• Wenn nicht möglich (z.B. turbulente Verdünnungs-

strömung): senkrecht nach oben
• Null – Zählungsprüfung nicht vergessen

• Konstante Bedingungen im Raum schaffen
• Messung durchführen
• Messung zeitnah bewerten (Messung gültig?)
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Umgang mit Abweichungen

Abweichungen bei Partikelmessungen

• Bei einem identifizierten Störfall
• Beispiel: versehentliche Türöffnung

• Messergebnis verwerfen, erneut messen, dokumentieren

• Zählergebnis ausserhalb der Spezifikation, das einem technischen Versagen 
des Reinraums oder der Ausrüstung zuzuschreiben ist
• Ursache identifizieren
• Abhilfemassnahmen einleiten
• Betroffener Ort und Orte in unmittelbarer Nähe nochmals messen
• Vorgang dokumentieren
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Intervalle

Wie oft muss was nachgemessen werden?
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Messergebnisse

Messausrüstung / Geräte

Durchführung der Messung
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Messergebnisse (1)
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Messergebnisse (2)

Keine Spezifikation im Annex 1M
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Mythos und Wahrheit

• Einzelne Orte dürfen mehrfach gemessen und die Ergebnisse dann 
gemittelt werden

• Die Höhe der isokinetischen Probesonde muss 1.2m betragen

• Das Probenahmevolumen eines Partikelzählers muss mindestens 
28.3l/min (1cft/min) betragen

• Der Schlauch zwischen Partikelzähler und isokinetischer 
Probenahmesonde darf länger als 1m sein
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Die Wahrheit

• Einzelne Orte dürfen mehrfach gemessen und die Ergebnisse dann 
gemittelt werden

• Die Höhe der isokinetischen Probesonde muss 1.2m betragen

• Das Probenahmevolumen eines Partikelzählers muss mindestens 
28.3l/min (1cft/min) betragen

• Der Schlauch zwischen Partikelzähler und isokinetischer 
Probenahmesonde darf länger als 1m sein
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Das sollen Sie mitnehmen

• Der Mindestumfang der Erstqualifizierung ist vorgegeben
• Der Mindestumfang der Requalifizierung ist vorgegeben
• Der (maximale) Zeitraum der Requalifizierung ist vorgegeben

• Schlauchlänge sollte nicht länger als 1m sein, sonst «justification» nötig

• Annex 1 verweist auf die ISO14644
• Bestimmung der minimalen Anzahl der Messpunkte
• Bestimmung des minimalen Probenahmevolumens
• Durchführungsbeschreibungen der Messungen (Referenzverfahren)

• Messung luftgetragener Partikel in Teil 1 Anhang A
• Weitere (Hilfs-) Messungen in Teil 3 Tabelle 2

• GMP – Klasse ist nicht gleich ISO – Klasse (zumindest was die Klassifizierung angeht …)
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