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Schlauchlangen
beil der Probenahme
fur Partikelzahler

Die ewige Diskussion

Dr.-Ing. Jiirgen Blattner

Bei Messungen mit Partikelzéhlern sind grund-
satzliche Uberlegungen durch Einflisse der Pro-
benahme auf die Messergebnisse durchzufiihren.
Bei diesen Messungen unterscheidet man den
Einsatz von mobilen Partikelzéhlern, wie z.B.
bei der Klassifizierung, und der Verwendung
von festinstallierten Partikelzahlern. Diese festin-
stallierten Partikelzéhler mit definiertem Aufbau,
isokinetischer Probenahmesonde mit definierter
Schlauchlange, werden bei der permanenten
Uberwachung, dem Monitoring eingesetzt.

Vorgaben aus den Regelwerken

Seit einigen Jahren gibt es immer wieder For-
derungen an maximale Schlauchlangen bei der
Verwendung von Partikelzahlern zur Partikelkon-
zentrationsbestimmung in Reinrdumen. Fir den
Einsatz von mobilen Partikelzahlern finden wir in
der ISO 14644, Blatt 1: 2015 im Abschnitt C4.1.2
folgende Formulierung: ,Das Ubergangsstiick
vom Sondeneinlass zum Sensor des LSAPC
solite so kurz wie maglich sein. Bei der Probenah-
me von Partikeln mit einer GréBe von 1 um oder
gréBer sollte die Lange des Ubergangsstlicks
nicht die vom Hersteller empfohlenen Lange und
den empfohlenen Durchmesser Uberschreiten,
und diese Lange ist Ublicherweise nicht langer
als1m.*

FUr den Einsatz von festinstallierten Partikel-
zahler finden wir in der ISO 14644, Blatt 2: 2015,
keine Empfehlungen fur die Schlauchlangen. In
Abschnitt A 4.2 steht: Die Konfiguration des Sys-
tems beruht auf der Bewertung der folgenden
Systemmerkmale: Wirksamkeit der Sammlung
luftgetragener Partikel und Eignung des Systems

Welche Schlauchlangen sind gefordert,
erlaubt oder physikalisch sinnvoll?

fir die Uberwachung der ausgewahlten Partikel-
gréBen. Nur in der Anmerkung 2 finden wir: ,Die
Anwendung von langen Transportleitungen flr die
Probe entsprechend den Anforderungen der Sys-
teme mit mehrfach genutzten vielfaltigen Leitun-
gen ist fur die Uberwachung der PartikelgroBen
> 5 pm ungeeignet.”

Im neuen Annex 1: ,Manufacture of Sterile Pro-
ducts” (2022) zum EG-Leitfaden , The Rules Gover-
ning Medicinal Products in the European Union
Volume 4 EU Guidelines for Good Manufacturing
Practice for Medicinal Products for Human and
Veterinary Use" steht im Absatz 5.9: ,Particle
counters, including sampling tubing, should be
qualified. The manufacturers recommended spe-
cifications should be considered for tube diameter
and bend radii. Tube length should typically be no
longer than 1m unless justified and the number of
bends should be minimized.”

In der Richtlinie VDI 2083, Blatt 3.1: 2012
steht: ,Um in Anlagen, bei denen Partikel > 5 ym
eine Rolle spielen, ein optimales Ergebnis der
Partikelzahlung zu erreichen, soll zwischen der
Messstelle und dem Partikelsensor ein moglichst
kurzer Probenahmeweg liegen. Wenn technische
Griinde zu einem Probenahmeweg von mehr als
3 m flhren, muss die Funktionalitat in Bezug auf
das Messergebnis nachgewiesen werden.

Bereits 2010 wurde im PIC-Leitfaden Pl 032-2
(08.01.2010) aufgefiihrt, dass bei mobilen Par-
tikelzahler fur die Reinraumklassenbestimmung
ein kurzer Schlauch oder wenn mdglich kein
Schlauch verwendet werden sollte (Abschnitt 6).
Bei festinstallierten Partikelz&hlern wird in Ab-
schnitt 11 gefordert: ,This section addresses
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concerns especially for the sedimentation of 5 um
particles in remote systems (as a rough example,
s-shaped bent tubing of 1.5 m length can already
absorb about 30 % of the 5 pm particles). The
company must qualify their particle sampler and
sampling system for both particle sizes, 0.5 ym
and 5 ym”.

In allen Regelwerken wird mit Bezug auf eine
maximale Schlauchlange immer nur darauf hin-
gewiesen, dass die Funktionalitat der Probenah-
me nachzuweisen ist. Seit der Ver&ffentlichung
der ISO 14644, Blatt 1 im Jahre 2015 istdie 1 m
Schlauchlédnge im Gespréach.

Die Frage

Welche Partikelverluste bei der Probenahme
fUr die Partikelzahlung treten bei verschiedenen
Schlauchlangen und Schlauchanordnungen flr die
beiden PartikelgroBen > 0,5 pm und > 5 pm auf?

Grundsatzliche Uberlegungen

fiir die Partikelverluste

= Welche Art von Partikel sind fiir die
Messungen zu betrachten?

= Gehen Partikel verloren, wenn diese die
Innenwand des Schlauches beriihren?

= Besteht ein Effekt durch wieder Ablésen
der Partikel auf den Zahlwirkungsgrad?

Aus all diesen Vorgaben und Uberlegungen wur-
den Versuchsreihen festgelegt um die Z&hlwir-
kungsgrade flr verschiedene Schlauchlangen
(8 cm, 1 m und 3 m) fur verschiedene Partikel-
gréBen (> 0,5 ym und > 5 pm) zu ermittein. Als
Priifaerosol wurden Latexpartikel verwendet.
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Vorgaben fiir die Versuchsreihen

FUr den Versuch sollen trockene Partikel verwen-

det werden. Da fir die trockenen Latex-Partikel

nicht genau mit der gewdnschten Zielkonzentra-

tion eingestellt werden kann, soll so genau wie

moglich die Zielkonzentration erzeugt werden.

= Es werden pro Messreihe 10 Messungen & 1 Minute
durchgefiihrt

= Betrachtet werden die beiden PartikelgroBen
>0,5ymund > 5 pm

= Vergleichsmessung fiir 2 Partikelzahler mit gleicher
Schlauchlange (< 10 cm) Partikelzahler 1 (Referenz-
messgerat) und Partikelzdhler 2 (Priifling)
Vergleichsmessung fiir 2 Partikelz&hler mit unter-
schiedlichen Schlauchlangen Partikelzahler 1:
Referenzmessgerét: ca. 8 cm und Partikelzahler 2:
Priifling mit verschiedenen Schlauchldngen: 1 m,
3 m und verschiedenen Partikelkonzentrationen. Die
Probenahmeschlduche wurden horizontal mit zwei
45° Winkel und einem Radius < 30 cm angeordnet

Verwendete Geréte und Materialien

fiir den Versuch:

= Latexgenerator Lighthouse, SN: 402965200-1
Trockene Latex Partikel mit der PartikelgroBe 0,5 pm
(Lot HS0050-20) und 5 pm (Lot HS0500-20)

= Partikelzéhler Lighthouse Solair 3100+
SN: 200104043 und 200104044

= Probenahmeschlduche Bev-a-liner Jinnen %4,
Innenbeschichtung Hytrel Polyester und AuBenhiille
Polyvinylclorid. (Abb. 1)

Der Schlauch eignet sich besonders fir den Trans-

port von luftgetragenen Partikeln. Unabhéngige

Tests haben ergeben, dass die Partikelabscheide-

rate bei diesen Schlduchen die niedrigste Abschei-

derate aller getesteten Schlauche ist. Die innere

Schlauchbeschichtung ist chemisch inert und
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kann sich nicht von der Tragerflache l6sen. Die
extrem glatte innere Oberflache verhindert die An-
lagerung von luftgetragenen Partikeln zuverléssig.

Versuchsaufbau

Auswertung

Zuné&chst wird der Einfluss der beiden Probenah-
mestellen ermittelt. Dies geschieht durch eine si-
multane Messung der Partikelkonzentrationen mit
zwei Partikelz&hlern. Die Schlauchlange betragt
< 10cm. Mit dem Latexgenerator werden Konzen-
trationen von: 50, 100, 500, 2.000 und 10.000 P/
cft angestrebt. Als Vorgabe darf diese mittlere
Abweichung nicht gréBer als 10 % sein. Bei den
anschlieBenden Versuchsreihen werden die Parti-
kelkonzentrationen der beiden Probenahmen (Re-
ferenzgerét mit kurzem Schlauch und der Priifling
mit den entsprechenden Schlauchlangen) simul-

tan gemessen. FUr die entsprechenden Messrei-
hen wird jeweils der Mittelwert gebildet. Aus den
beiden Mittelwerten der Simultanmessung wird die
Abweichung pro Messreihe berechnet.

Abweichung der Messreihe:

A=1- (CPr\‘JfIing / CReferenzgerét) =1-(P/R)
Cerifing ist die Partikelkonzentration der
Messung mit verschiedenen Schlauchlangen
Creferenzgerat ist die Partikelkonzentration der
Messung mit Schlauchlange < 10cm

AnschlieBend wird die mittlere Abweichung fiir die
Messungen mit verschiedenen Partikelkonzentratio-
nen fiir die jeweilige Schlauchlénge berechnet.
Mittlere Abweichung = A*=3A/n

n ist die Anzahl der Abweichungen pro Partikel-
konzentration

Vergleichsmessung Referenzgerat und Priifling mit Schlauchlénge 8cm

Ergebnisse: PartikelgroBe: 0,5 pm

Messergebnisse:
Zielkonzentration Entnahmestelle links
150 152
500 558
2.500 2.599
10.000 9.260
Mittlere Abweichung

Entnahmestelle rechts Abweichung
143 6 %
519 7%
2.400 8%
8.396 9%
75%

Um die Unterschiede der Partikelkonzentrationen durch den Einfluss der Probenahmestelle zu ermitteln wurden die

Partikelzéhler an den beiden Probenahmestellen getauscht. Die Messungen wurden mit einer Zielkonzentration von

10.000 Partikel/cft durchgefiihrt.

Zielkonzentration

10.000 10.348
Zielkonzentration Entnahmestelle links/PZ2
10000 9.941
Mittlere Abweichung

Entnahmestelle links / PZ1

4

Entnahmestelle rechts / PZ2 Abweichung <
9.858 4,9 % / -
Entnahmestelle rechts/PZ1
10.294

Abweichung "
-3,5%
42 %
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PartikelgroBe 5,0um Zusammenfassung und Fazit
Messergebnisse: Die beiden Probenahmestellen wurden simultan
Zielkonzentration Entnahmestelle links Entnahmestelle rechts Abweichung gemessen, dadurch kann auf eine Betrachtung
10 8 8 0% der Schwankung der Konzentration Uber die
20 26 23 12 % Probenahmezeit verzichtet werden. Grundsétz-
25 27 24 1% liche gilt noch fUr die Betrachtung der Frage zu
Mittlere Abweichung 7,6 % den Partikelverlusten: In dem verwendeten ¥*
Auch hier wurde der Einfluss der Probenahmestelle untersucht, in dem die Partikelzahler fiir die Simultanmessungen Schlauch und einem Volumenstrom von 28,3 |
getauscht wurden. Als ZielgroBe wurde 50 Partikel/cft gewéhit. (1ft3/min) hat man eine Transportgeschwindigkeit
Zielkonzentration Entnahmestelle links/PZ1 Entnahmestelle rechts/PZ2 Abweichung von 15 m/s. Dies bedeutet fur eine Schlauchlange
50 48 43 11,2% von 1 mist die Verweilzeit des Partikels ca. 0,06 s
Zielkonzentration Entnahmestelle links/PZ2 Entnahmestelle rechts/PZ1 Abweichung und bei einer Schlauchlange von 3 m gerade mal
50 40 42 -4,8 % 0,2 s. Findet aber eine Wandberiihrung des Parti-
Mittlere Abweichung 8% kels statt, so geht dieses Partikel aber nicht verlo-
Zusammenfassend Iasst sich fiir die Vergleichsmessungen zur Untersuchung des Probenahme an zwei Entnahme- ren. Diese trocken, kugelférmigen Partikel werden
stellen aussagen, dass die Abweichung der Zahlraten unter 10 % liegt, was die Aussage zuldsst, dass fiir die Unter- durch die Wandberthrung langsamer durch den
suchungen zu den Zahlwirkungsrate bei verschiedenen Schlauchldngen die Entnahmestelle einen zu vernachléssi- Schlauch transportiert. Entweder die Kugeln rol-

genden Einfluss hat. Beim Referenzgerat wird immer eine Schlauchlénge von 8 cm verwendet, die direkt unter der

) len ein Stlick weit der Schlauchwand entlang und
Entnahmestelle liegt.

kommen dann wieder in den Volumenstrom oder
gelangen nach der Wandbertihrung direkt wieder
in den Volumenstrom. Da die Messzeiten fur die

Vergleichsmessung mit Referenzgeréat und Priifling Schlauchldnge: 1 m, horizontal Partikelmessungen im Reinraum aber standard-
Betrachtete PartikelgréBe 0,5pum maBig immer pro Minute bewertet werden, ist bei
Zielkonzentration Referenzgert Priifling Referenzgerit einer Wandbertihrung und einer damit langeren
100 100 85 1% Durchlaufzeit, kein Einfluss fur die Partikelzéhlrate
500 500 529 6 % zu erkennen.
2.000 2.000 1.907 6 % Bei der ersten Versuchsreihe wurde die Ab-
10.000 10.675 9.769 9% weichung der Konzentrationen der beiden Pro-
Mittlere Abweichung 8% benahmestellen aus dem AusgleichsgefaB er-
Betrachtete PartikelgréBe 5,0 ym mittelt. Zusammenfassend lasst sich auf Grund
Zielkonzentration Referenzgerit Priifling Mittlere Abweichung der Versuche aussagen, dass die Abweichung
10 10 10 0% der verschiedenen Partikelkonzertrationsmes-
30 28 25 12 % sungen bei den beiden Probenahmestellen mit
50 49 53 8% kurzen Schlauchanschliissen (ca. 8 cm), fur die
Mittlere Abweichung 6,7 % PartikelgréBe 0,5 um eine Abweichung der Zahl-

rate von < 5 % aufweist. Und fUr die PartikelgroBe
von 5,0 um, eine mittlere Abweichung von < 10 %

Vergleichsmessung mit Referenzgerit und Schlauchlénge: 3 m, horizontal aufweist. Diese mittleren Abweichungen kénnen
PartikelgréBe 0,5pum als grundséatzliche Messtoleranz fur die weiteren
Zielkonzentration Referenzgerét Priifling Mittlere Abweichung Messungen flir die unterschiedlichen Schlauch-
100 126 119 6% langen angewendet werden.
200 179 162 10 % Betrachtet man nun die Ergebnisse der Mes-
2.000 2.444 2.482 2% sungen fur die Schlauchlangen von 1 mund 3 m,
10.000 10.378 10.691 3% so hat man auch hier diese mittleren Abweichun-
Mittiere Abweichung 53% gen. Grundsatzlich kann davon ausgegangen
PartikelgroBe: 5,0 ym werden, dass bis zu einer Schlauchlange von
Zielkonzentration Referenzgerit Priifling Mittlere Abweichung 3 m die Verluste in den Probenahmeschlauche
20 18 15 17 % zu vernachlassigen sind. Jedoch gilt zu beachten,
30 31 2 16 % dass bei Probenahmeschlauchen mit einem oder
50 42 38 10% mehreren 90° Winkel und engen Radien bereits
Mittlere Abweichung 14,3 % ab 1 m Schlauchlange Partikelverluste bis zu

80 % zu erwarten sind.
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