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MESSUNG DER REINRAUME




Luftmenge — Luftgeschwindigkeit — Luftwechsel

Die Radel & Hahn Service fur ReinrGume ist seit 1980 tatig. Wir beschaftigen uns mit der
Wartung und Reparatur von Laminar Flow Gerdte bzw. seit 1988 mit der Messung,
Einregulierung, Wartung und Reparatur der LUftungssysteme der ReinrGume.

Die Messungen werden nach EN ISO 14644 und nach GMPc sowie nach den Vorschriften

vom Kunden durchgefuhrt.

Luftmengenmessung

Wdahrend der Messung werden die
durchschnittliche Luftgeschwindigkeit und
GleichmdaBigkeit sowie die Zuluftmenge im
Reinraum festgestellt und dadurch kann die
Anzahl des Luftwechsels (Luftwechsel pro
Stunde) bestimmt werden.

Die Messung wird mit Luftgeschwindig-
keitsmesser Typ TESTO und AIRFLOW und
Balometer von TSI durchgefihrt. Diese
Instrumente  werden in  regelmdaBigen
Intervallen in akkreditierten Laboratorien
kalibriert.

Prifung der Luftgeschwindigkeit

Die durchschnittliche Luftgeschwindigkeit
und GleichmdBigkeit werden gem. der im
Standard bestimmten Bedingungen sowie
gem. der Bedienungsanleitung der Gerate
gepruUft.

Bestimmung der Anzahl des Luftwechsels

Es wird der Luftwechsel pro Stunde im Reinraum
bzw. im Gerdt aufgrund der Messung der Zuluft
bestimmt.




Filter — Partikel — LuftstrOmung

Leckprufung von Hepa- und Ulpa-Filtersysteme

Mit der Leckprifung wird festgestellt, ob die
eingebauten Filter kein Leck oder andere
Beschdadigungen aufweisen. Die Leckprigung
wird mit der Verwendung von einem spezialen
Aerosol durchgefUhrt.

Zur LeckprUfung werden die Intstrumente von
DOP  SOLOTIONS LTD. verwendet. Die
Instrumente werden in regelmdaBigen Intervallen
vom ungarischen Vertreiber kalibriert.

Prifung der Saturation der Hepa- und Ulpa-Filter

Mit der Messung der Druckdifferenzen zwischen
den beiden Seiten des Filters kdnnen die

Saturation und die Abnutzung des Filters bestimmt

werden. Die Saturation und dadurch die
Druckdifferenz zwischen den beiden Seiten
duUrfen den vom Hersteller angegebenen
maximalen Grenzwert nicht Gberschreiten, sonst
kann der Filter durchreien.

Zur PrGfung werden AP—MeBgerdte verwendet,
die in regelmd&Bigen Intervallen in akkreditierten
Laboratorien kalibriert werden.

Messung der Belastung von Partikeln

Wdhrend der Messung wird die Anzahl der
Pratikel in der Raumluft gemessen. Nach dem
Ergebnis wird die Reinheit des Reinraumes
bestimmt und klassifiziert. Zur Messung werden
PartikelmeBgerate Typ ROYCO und LASAIR I
350L verwendet, die in regelmdaBigen Intervallen
vom ungarischen Vertreiber kalibriert werden.

Sichtprifung der Luftstromung und der
Luftrichtung

Bei der Prufung werden die Luftsstromung und die
Luftrichtung im Gerd&t sichtbar gemacht. Mit der
Hife vom Rauchgenerator oder von einer
Rauchstange wird Rauch erzeugt und dadurch
kénnen die Luftstromung und die Luftrichtung
sichtbar gemacht und gefiimt werden. Die
Aufnahme wird auf DVD gespeichert und dem
Kunde Ubergeben werden.
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Druckverhaltnisse — Temperatur — Feuchtigkeit

Prufung der Druckverhé&ltnisse

Die Druckverhdlinisse zwischen den ReinrGumen werden gemessen.

Mit der Messung wird bewiesen, daB das LUftungssystem die vorgeschriebenen Druckverhdltnisse
zwischen den ReinrGumen bzw. zwischen den Reinrdumen und der benachbarten RGumen bewahren
kann. Nach Bedarf kdnnen wir auch die Druckstufen der Reinrume einregulieren und protokollieren.

Prifung der Temperatur und der Feuchtigkeit

Mit der PrGfung wird bewiesen, daB das LUffungssystem die Grenzwerte der Temperatur und der
Feuchtigkeit (angegeben als rel. Feuchtigkeit oder Taupunkt) gem. der Sperzifikationen vom Kunde
aufrechterhalten.

Prufung der Rickstellung

Mit dieser Prifung wird bewiesen, daB der Reinraum nach einer kurzfristigen Belastung mit Partikeln in
einem angegebenen Zeitraum in die angegebene Reinheitsklasse zurickkehren kann. Die
DurchfUhrung dieser Prifung ist bei Arbeitsrdumen mit einer laminaren Luftstrédmung nicht empfohlen.

Anfang der Rauchbelastung bei der Messung der Zeit der
Ruckstellung in einer Durchreiche-Schleuse
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Verwendeten Instrumente

DOP SP 200 DAS Lasair 1l 350 C

Accubalance Plus 8373-M-GB

Agggpmuum

MA 2-04P Digital-Manometer Airflow TAS




Referenzen

Teva Zrt. Debrecen, (API; GYGYIG; Kutatasi Igazgatdsag); Godolls, Sajdbdbony
Jabil Circuit Magyarorszag Kft Tiszaljvaros
Electrolux Kft Nyiregyhdza
Richter Gedeon Nyrt. Budapest, Debrecen, Dorog, Vecseés
Chinoin Zrt. Budapest, Csanyikvolgy
EGIS Nyrt. Budapest,

Ceva-Phylaxia Zrt.

Medi-Radiopharma Kft.

Debreceni Egyetem OEC,

Semmelweis Egyetem,

Pécsi Tudomdnyegyetem,

Szegedi Tudomdnyegyetem,

NEBIH Allatgydgydszati Igazgatdsdg Budapest, Debrecen.
Omninvest Kft. Pilisborosjend,

Xellia Kft. Budapest.

Die vollstandigen Referenzliste kann von unserer Web-Seite
www.radel-hahn.hu heruntergeladen werden.

radel & hahn zrt

H-4028 Debrecen, Kassai Gt 92.
Telefon: 0036 52448441 Fax: 0036 52415258
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