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Testovaci zarizeni pro €isté prostory

CRE

Sada testovacich zafizeni pro kvalifikaci Cistych prostor:
Generator aerosolu ATM 228, fedici systém DIL 554, ¢itac¢
¢astic LAP 340, vzorkovaci sonda SYS 529

Pro zajisténi nejvyssi kvality produktd v rGznych
pramyslovych odvétvich se pouzivaji zafizeni pro
Cisté prostory. Jejich testovani se provadi podle
standardizovanych postupu, které vyzaduji jak
odbornost, tak i vhodnou technologii. Topas
poskytuje sadu testovacich zafizeni pro Ccisté
prostory, které odpovidaji pfislusnym normam a
vyznaduji se vysokou kvalitou, robustnosti, snadnou
manipulaci a vhodnosti pro mobilni pouziti.

Aplikace

o Kvalifikace zafizeni €istych prostor, &isté
prostory, operacni saly a bezpe&nostni boxy

Funkce

e optimalizace pro mobilni pouziti
e nizké naroky na udrzbu
e kompatibilita s alternativni technologii méfeni

¢ rychli servis (prohlidka zafizeni, kalibrace,
oprava)

Potvrzeni Test Test obnovy
tridy tésnosti Cistého
Cistého filtru prostoru
prostoru ISO 14644- 1SO 14644-3
1ISO 14644-1 3B.7.3 B.4
Generator X X
aerosolu
Redici
systém X x)
Cita¢ ¢astic X X X
Vzorkovaci
X
sonda
Testovaci X X
aerosol

Princip fungovani

ZkousSka tésnosti filtracnim sytému bezpecnostniho
boxu slouzi jako pfiklad pro popis funkce
jednotlivych zafizeni sady pro testovani Cistych
prostor (viz dalsi strana).

Nejprve se pomoci generatoru aerosolu ATM 228/
vygeneruje zkuSebni aerosol, ktery vstupuje do
okruhu  bezpeCnostniho  boxu. Koncentrace
zkuSebniho aerosolu pfed filtrem je redukovéana
fedicim systémem DIL 554 a stanovena citatem
Castic LAP 340. Obdélnikova vzorkovaci sonda
SYS 529 a citaC Castic se pozivaji ke skenovani
filtru na netésnost v prostou za filtrem.

Podrobnosti

Generovani aerosolu

Vykonové parametry vestavénych filtracnich
systéml jsou testovany pomoci generator(
aerosolu, které produkuji testovaci aerosol

v rozsahu velikosti nejvice penetrujicich Eastic
(MPPS) ve vysoké koncentraci.

V Evropé se pro kvalifikaci zafizeni Cistych prostor
doporuCuje  Di-Ethyl-Hexyl-Sebacate  (DEHS).
Vytvofené aerosolové kapicky jsou v rozmezi
MPPS a maji dlouhou Zivotnost.
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Specifikace

Izokinetické odbéry
obdelnikova vzorkovaci sonda
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Redici systém DIL 554.

llustrace postupu kvalifikace bezpe€nostniho boxu pomoci sady testovacich zafizeni pro Cisté prostory

Redéni aerosolu

Pro spolehlivou detekci netésnosti filtri v zafizenich
Cistych prostor je nezbytna dostatecné vysoka
koncentrace ¢astic na vstupu do filtru. Podle [1] se
doporucuje alespori 3,5 milionu ¢&astic na 1 m3
vzduchu. Tato zkuSebni koncentrace presahuje
rozsah méfeni komeréné dostupnych gitadu ¢astic
v Cistych prostorach. Proto je pfed CitaC Castic
umistén fedici systém, aby bylo mozné analyzovat
Castice na vstupu do filtru.

Charakteristiky vhodnych Fedicich systém( jsou
uvedeny nize:

Specifikace DIL 554 DIL 550 VDS 562
Celkovy objemovy A 2,83 e
pritok v /min * 2 28,3

56,6 ’ 100
N . 1:10 R
Faktor fedéni 1:100 1:100 proménny
oV 12v DC 12v DC
Zdroj napéjeni baterie** Napajeci Napajeci
jednotka jednotka

*) dal$i konfigurace dostupné na vyzadani

**) alternativné 12 VV DC napajeci zdroj

Vyhodou fedicich systém( Topas je kompatibilita
s alternativni  technologii  méfeni, absence
pfidavného stlaceného vzduchu pro fedéni a
zamezeni vniknuti odpadniho vzduchu do é&istého
prostoru.

Charakterizace aerosolu

0] Zobrazeni na

Privod
aerosol

Kontrolni
panel

Rozhrani pro
senzory

Zdroj Sériové
napajeni rozhrani

Citag &astic LAP 340: predni a zadni strana.

Lap 340 je mobilni ¢&ita jednotlivych ¢&astic
v rozptyleném svétle pro méfeni poc¢tu &astic podle
[1, 3, 6-9].

Specifikace LAP 340
Rozsah velikosti ¢astic v um* 0,3-10
Pocet velikostnich tfid max. 16
Objemovy prutok v I/min 28,3
*) dal$i konfigurace dostupné na vyzadani
Vyhody Ccitatl aerosolovych c&astic oproti

aerosolovym fotometrdm vyplivaji na jedné strané
z dobré statistiky pocitani diky vysokému
méfenému objemovému pratoku a na druhé strané
z vysokeé citlivosti detekce.

Citag &astic umozhuje jak spolehlivou detekci velmi
malé netésnosti filtru, tak pouziti nizkych
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Specifikace

koncentraci aerosolu, coz vede e snizeni zaneseni
filtru zkusebnim mérenim.

Vzorkovani aerosolu

« Vzorkovaci
Norma Pozadavky sonda SYS 529
Hodnoty pro:
28,3 I/min
Doporuéeny tvar:
1ISO 14644-3 Obdélnik v
Us = UF +20% _
(izokineticky) 3147 cmis
Doporuceny tvar:
VDI 2083-3 Obdélnik v
Izokinetické vzorkovani N
Pomeér stran < 1:6 153V
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) hypokineticka
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= > <
Lo >
— Ug S ——— Urp=Us
izokineticky
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Us... Pratokova rychlost na vstupu sondy
Ue... Vytokova rychlost z filtru

Porovnani hypokinetického a izokinetického odbéru pomoci
obdélnikové sondy

Izokinetické vzorkovaci sondy jsou vyZadovany pro
testovani tésnosti instalovanych filtracnich sytémi
v Cistych prostorach a zafizenich pro Cisté prostory.
Ve stavajichich normach a smérnicich se
doporucuji sondy s obdelnikovym prafezem.

|
¢ d

t... Doba trvani netésnosti

¢ ¢ netésnost

Porovnani doby trvani netésnosti (t) v zavislosti na konstrukci
sondy.

Vyhod pravouhlych vzorkovacich sond jsou: i)
konstantni doba trvani netésnosti, ii) pfesné
skenovani rohl filtru a iii) zkraceni skenovaciho
¢asu kvuli vétsi Sifce sond pFicné ke sméru snimani

Obdélnikové sondy Topas SYS 529 jsou uréeny pro
rychlosti proudéni 31-47 cm/s a objemovy pratok
Citace Castic 28,3 I/min.

Méreni ochranného faktoru operaéniho salu

R EE
ADD 536
details -

Systém distribuce a fedéni aerosolu ADD 536.

Systém distribuce a Fedéni aerosolu ADD 536 je
uréen pro méfeni ochranného faktoru operacénich
sald [9]. V kombinaci s generatorem aerosolu
poskytuje ADD 536 zkuSebni aerosol s definovanou
a Casové zdrojovou intenzitou. Diky volné
umisténym  vystupnim  portdm je aerosol
poskytovan v stejném mnozstvi v Sesti rlznych
méficich pozicich v méfeném prostoru. Systém
variabilniho Fedéni zabudovany do ADD 536
umoznuje piimé pfipojeni C&itale Castic v Cistém
prostoru.

Prisluenstvi
o flexibilni hadiCka aerosolu
vnitfni pramér: 6 mm (1/,"), 9 mm (3/;")
e pfenosny kufr pro ATM a DIL
e vozik
e latka aeroslu: DEHS, PAO
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Specifikace

Software pro kvalifikaci éistych prostor CRQWin Aplikované normy
Software CRQWin byl vyvinut podle norem [6] a EU Tyto normy a smernice byly pouZity pfi navrhovani
GMP (Good Manufacturing Practice) jako doplnék sady zarizeni pro testovani Cistych prostor.
k softwaru  PASWin. Umoznuje systematické normy!
zaznamenavani, ukladani, vizualizaci a SIS Vyhatek z titulu
vyhodnocovani v§ech dat potfebnych pro kvalifikaci VDI 2083 )
v g i : [1] Testovani systému pro cisté prostory
Cistych prostor. Dal$i vyhody softwaru jsou: Série 1-3
. . 2] VDI 3491 Mérfeni ¢astic — pfiprava a fedéni
e Uspora €asu a prevence chyb Série 1,2,15  aerosoll
~ L AFan Al PP Citage &astic pro &isté prostory
* S(’)uc’avsne njerei_’" S nek9llka Citaci Castic [3] 1ISO 21501-4  pracujici na principu rozptylu svétla
e viceucelova aplikace Windows dopadajiciho na &astice.
Vysoce ucinné vzduchové filtry (EPA,
Podporované testy [4] EN 1822-4 HEPA a ULPA) — Uréeni netésnosti
filtracnich prvku (skenovaci metoda)
e potvrzeni tfidy Cistého prostoru Vysoce Uginné filtry a filtradni media

pro odstranéni ¢astic ve vzduchu -

e testzotaveni [5] EN 29463-4  ZkuSebni metoda pro stanoveni

o zkouska tésnosti filtru netésnosti filtratnich prvkd — metoda
itokovy test Sisté t turbulentni svkenovénl’
o pruvcz ovy ,es E)I'O C!S € prostory s turbulentnim SO 14644-1 Gisté prostory a souvisejici
smésovacim vetranim [6] ISO 14644-3 monitorované prostiedi — zkusebni
¢ detekce diferenéniho tlaku v mistnosti metody

Vykonnostni kritéria pro
mikrobiologické bezpec€nostni boxy.
Testovani cytostatickych
bezpecnostnich boxu.

[7] EN 12469
) _Demo.crg Clean Room Qualification according to 1SO-
- Setup
- Shatug

8] DIN 12980

[lean Fioom Classes ] File Integriy | Recovery | Aiflow Test |

~Validation Vétrani a klimatizace — Vétrani
H o Room/System Morm Class  |Norm Class |Status  |Status . . ,
& Qualfication Target e e = [9] EN 1946-4 v budovéach a mistnostech zdravotni
¢ - Rooml I A%
| & Demofoom Room GNPC_ ‘GMP-  NOM  Notmeasured pece
= Protacal Demo-Room 508 1508 s [
¢ Poom Desciiptian Demo-Room LAF4 1509 150 - NOM | Mot measured

© Copyright 2023 Topas GmbH. Specifications are subject to

CRQWin software: Seznam riznych testi pro kvalifikaci change without notice.

zafizeni pro Cisté prostory a Cistych prostor.

‘— Observed Particle Counts (Ts=1 sec, ==0,3 um) Potential Leakage Limit (Factor=6,00)
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CRQWin software: Pogitani &astic v urcitém &asovém obdobi 14000 Praha 4
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