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Einleitung

1 Einleitung

Die Wirkung des Windes auf Bauwerke ist in den letzten Jahrzehnten eingehend untersucht worden, siehe
[1]. Bei einem schweren Sturm mit Windgeschwindigkeiten von 100 - 150 km/h entsteht auf der Luvseite
eines Gebdudes ein Staudruck von 500 - 1 000 Pa. Diese Krafte miissen natiirlich in der Statik des
Gebaudes und bei der Gestaltung der Bauwerksteile (z. B. Fassadenelemente) beriicksichtigt werden.

Die Windauflastung fiihrt aber auch zur Infiltration, d.h. zum Eindringen der AuBenluft durch die Bau-
werksfugen und damit zur natiirlichen Durchliiftung des Bauwerks. Bei der Auslegung von Heizungs und
Klimaanlagen wird die Infiltration durch die Berechnung des Liiftungswarmebedarfs beriicksichtigt. Bei
Gebiduden, in denen pharmazeutische Produkte hergestellt werden, verursacht die Infiltration zusitzlich
eine Kontamination, denn mit der eindringenden AuRenluft werden die darin dispergierten Aerosolteilchen
in das Geb3ude eingeschleppt. Um die Reinrdume gegen diese Kontamination durch Infiltration zu schiit-
zen, wird haufig eine Raum-in-Raum-Bauweise gewahlt, d.h. den Reinrdumen werden z.B. umlaufende
~schwarze” Ginge vorgelagert, die eine Schutzbarriere gegen den direkten Partikeleinbruch bilden. Wegen
der Knappheit der Baufliche werden in zunehmendem MalRe die Reinraumflachen bis an die AuRenwand
ausgedehnt und genutzt. Dadurch wird die Auenwand zur Reinraumwand mit besonders hohen bauphysi-
kalischen Anforderungen: Ausdehnungsfreiheit wegen der thermischen Lastwechsel (AT = 60-80 K), hohe
Fugendichtigkeit auch bei extremer Windauflastung, hohe Diffusionsdichtheit und gute Warmedammung,
damit keine Kondensation und Schimmelbildung auf der Wandinnenseite stattfindet.

In diesem Aufsatz soll speziell der Partikeltransport durch Fassadenfugen und sein Einfluss auf die Rein-
heit betrachtet werden. Die Frage lautet: wie dicht muss eine Fassade sein, damit im Reinraum eine
Reinheitsklasse C (in operation) nach EG-Leitfaden, Annex 1 [15] auf Dauer sicher eingehalten wird?

Wir haben einen Raum von Lg x Bg = 10 m x 10 m= 100 m? Fliche mit einer Hohe von Hg = 3 m als
Modell angenommen. Das Modellraumvolumen betrigt somit 300 m>. Bei einem Zuluft-Raumluftwechsel
von B = 20 1/h betrigt der Zuluft-Volumenstrom V,, = 6 000 m*/h. Eine Wandfliche von 10 m x3 m
= 30 m? soll eine AuBenwand sein, durch die bei einer Windauflastung von 500 Pa der Infiltrationsstrom
Vine = 1WVzy durchflieRen kann, wobei u = Migrationskoeffizient.

Die der Modellgleichung zugrunde gelegte RLT-Anlage ist in Abb. (1) dargestellt. Sie besteht aus ei-
nem AuBenluft-Vorbehandlungsgerdt und einem Umluftgerdt. Da wir ausschlieBlich den Partikeltransport
betrachten, sind im Anlagenschema lediglich die Filterstufen eingezeichnet. Es wird angenommen, dass
die in den Geridten vorhandenen Bauelemente (speziell die Ventilatoren und Luftbefeuchter) selbst kei-
ne Partikelproduzenten sind. Die im Schema eingezeichneten 8 Filterstufen (3 im AuRenluftgerdt, 3 im
Umluftgerdt und je 1 endstindiges Filter in der Zuluft bzw. Abluft) sollen lediglich Positions- und Be-
stiickungsvarianten darstellen. Fiir die Entwicklung der Berechnungsgleichung (22) war es erforderlich,
alle Varianten (Platzhalter oder Dummy-Positionen) aufzunehmen. Fiir die rechnerische Simulation einer
realen Anlage werden alle nicht bendtigten Filtervarianten dadurch eliminiert, dass die entsprechende Pe-
netration P; auf Eins gesetzt wird. Ein Filter mit der Penetration P = 1 lasst alle Teilchen hindurch, d.h.
es ist rechnerisch nicht vorhanden. In den anschlieBenden Abschnitten (2 bis 6) werden die Grundlagen
erldutert, die fir die Aufstellung der Berechnungsgleichung erforderlich sind.

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2009
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2 Aerosolphysikalische Grundlagen

2.1 Anzahlkonzentration und PartikelgroBenverteilung

Anzahlkonzentration bzw. Anzahldichte und PartikelgroBenverteilung (PGVT) sind fundamentale GréRen
der Aerosolphysik zur Beschreibung der Eigenschaften von Partikelkollektiven. Es ist deshalb sehr erstaun-
lich, dass diese Grundbegriffe in der Literatur nicht addquat definiert werden, siehe z.B. [2, 3, 4]. Nach
ZIEMER [5] muss man folgende Begriffe unterscheiden:

1. lokale, kumulative Anzahlkonzentration

ON

2. lokale, fraktionelle Anzahlkonzentration
d(6N)
D = 2
aco,r.) = 1 )
3. PartikelgroRenverteilung (PGVT)
dC (D,r,1) _ d(6N) — F(D.r.0)dD (3)

C(D>0,r,1) ON

Die Groen bedeuten: SN = Anzahl aller Teilchen der GréBe D > 0, die zur Zeit r am Ort r in 6V disper-
giert sind. Das Dispersionsmittel wird als Kontinuum betrachtet, das als solches keine diskrete Struktur
besitzt. Dann sind alle Teilchen mit der Eigenschaft D > 0 prinzipiell abzahlbar. 8V = elementares Vo-
lumenelement um den Ort P(r) aus dem Kontrollvolumen (KV) V, klein genug um die Anwendung der
Infinitesimalrechnung zu rechtfertigen, aber doch so groB, dass es eine geniigende Partikelzahl N enthilt,
um eine PartikelgroBenstatistik gemaR Gl. (3) betreiben zu kdnnen. d(8N) = monodisperse Fraktion von
ON, d.h. Anzahl der Teilchen des GroBenintervalls [D; D + dD], die zur Zeit t am Ort r in 8V dispergiert
sind. f(D,r,t) = Haufigkeitsdichte der PGVT nach der Mengenart ,,Anzahl".

2.2 Erhaltungssatz und Partikelstrom

Gl. (2) wird nach d(ON) umgestellt und anschlieBend wird iiber das KV integriert:

/ d(8N) = / 5(dN) = dN — / dC(D,r,1)8V (4)
%4 |4 \%4

Bei der Integration der linken Seite von Gl. (4) haben wir die kommutative Eigenschaft der Operatoren
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»d"“ und ,,8" benutzt. Von Gl. (4) wird nun die substantielle Ableitung gebildet:

d . d [
S (aN) = an = = v/ dC(D,r,1)5V (5)

wobei dN /dt = N = kumulativer Partikelstrom fiir Teilchen mit D > 0 und d(dN/dt) = dN = Fraktions-
teilchenstrom oder fraktioneller Partikelstrom fiir Teilchen aus dem monodispersen PartikelgroBenbereich
[D; D + dD]. Der fraktionelle Partikelstrom in Gl. (5) wird noch nach Quellen- und Senkenstrom aufge-
spalten: dN = dN, — dN;. Damit lautet der Erhaltungssatz der Partikelanzahl:

% [acev = an, - an, (6)
\%4

Die linke Seite von Gl. (6) beschreibt den rein konvektiven Transport von Teilchen zu/aus dem KV. Die
rechte Seite von Gl. (6) hat die Bedeutung verallgemeinerter Quellen- und Senkenstréme, d.h.:

a) Zu- / Abfluss von Teilchen der monodispersen Fraktion [D; D + dD] iiber die Grenzen des KV's auf-
grund nicht konvektiver Erscheinungen (Tragheit, Sedimentation, Diffusion aufgrund der BROWNschen
Bewegung, etc.)

b) Zu- / Abnahme der Teilchenzahl einer betrachteten Fraktion [D; D + dD] im KV durch Koagulation,
Kondensation oder Verdampfung

c) Partikelquellen und -senken im KV, die als diskrete Generatoren bzw. Adsorber vorliegen konnen oder
auch quasi-kontinuierlich im KV verteilt sein kénnen.

Die substantielle Ableitung nach EULER lautet:

d [0
— = = \%
- / dCsV / [ 5-(dC) + V(dCv) | 8V (7)
v 4
wobei v = Vektor der Geschwindigkeit des Dispersionsmittels.

2.3 Partikelstrombilanz

Wir betrachten den Spezialfall einer stationdr durchstromten Stromrdhre. Wegen der Stationdritdt ist
d(dC)d(t) = 0. Der uibrigbleibende Teil des Volumenintegrals wird mit Hilfe des Integralsatzes von GAUSS
in ein Flachenintegral umgewandelt:

/ V(dCv)5V = / dCv - nA = dN, — dN, (8)
v A(V)

wobei n = der nach auRenweisende Einheitsvektor der Flachennormalen ist. Fiir die einfache Stromrchre

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2009
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kann das Flachenintegral mit den folgenden Annahmen berechnet werden:

a) die Querschnitte A} und A, stehen senkrecht zur Achse der Stromrdhre, d.h. die Vektoren v; und
n; bzw. v, und n; verlaufen parallel zueinander, so dass vi - ny = —vy und v - n, = +v,. Auf dem
Mantel der Stromrdhre gilt vp - np = 0

b) Die fraktionelle Anzahlkonzentration, PGVT und Geschwindigkeit sind konstant auf den Querschnitten
A] und AQ.

Damit erhalten wir
—dC1vi Ay +dCyv Ay = qu — dN‘ (9)

Die GroBen v;A; = V; stellen bekanntlich Volumenstrdme dar. Fiir die stationdre Stromung in einer
allgemeinen Stromrohre mit vielen Ein- und Austrittsflachen gilt dann:

—-Y (dCV) +) (dCV) = dN, — dNy (10)

ein aus

Die spatere Berechnungsgleichung basiert auf der Bilanz von Fraktionsteilchenstromen, die mit Hilfe von
Gl. (3) in folgender Form geschrieben werden:

dN =dCV = [Cf(D)dD|V = [CV] |f(D)dD] = N[f(D)dD] (11)

Partikelstrome durch Kanile und Riume kénnen mit der o. a. Stromfadentheorie ndherungsweise eindi-
mensional behandelt werden, wenn man fiir die Geschwindigkeit, Anzahlkonzentration und PGVT iiber
den Querschnitt gemittelte Werte benutzt.

3 Das atmospharische Aerosol

Das atmospharische Aerosol beeinflusst die Reinheit des Reinraumes auf zweierlei Weise:

a) AuBenluft wird von der RLT-Anlage angesaugt und das darin enthaltene Aerosol gelangt in den
Reinraum, wenn auch in Anzahlkonzentration und PGVT durch die verschiedenen Filterstufen ab-
geschwicht,

b) durch kleine Fugen in der AuBenfassade dringt bei entsprechender Windauflastung die AuBenluft un-
gefiltert in den Reinraum.

Um diese Einflisse rechnerisch abschdtzen zu kdnnen, ist es erforderlich, die Anzahlkonzentration und
PGVT des atmospharischen Aerosols zu kennen (mdglichst auch den Gehalt an Mikroorganismen). Die ers-
ten systematischen Messungen hat C. JUNGE im Friihjahr 1951 am meteorologischen Institut in Frankfurt
am Main durchgefiihrt. JUNGE [6] hat von 25 Kontinentalaerosolen die Anzahlkonzentration und PGVT
gemessen und eine bemerkenswerte Konstanz der Verteilung im PartikelgroBenbereich D = 0,2 ... 10 um

festgestellt:

dc D\

e o(p) )
dlg (D/Dyer) Doy

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2009
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Die logarithmische Fraktionsdichte konnte durch eine Potenzverteilung dargestellt werden, wobei der
Exponent v = 3 betrug. Diese Verteilung ist als JUNGE-Verteilung bekannt geworden. Heute wird das
atmospharische Aerosol meist durch eine tri-modale LNVT beschrieben entsprechend den 3 Komponenten
(Modi), die man identifiziert hat:

1. NM = Nucleation Mode (Kernbildungsanteil), der aus ultrafeinen Teilchen der GréBe D < 0,1 um
besteht mit hoher Anzahldichte

2. AM = Accumulation Mode (Koagulationsanteil), der aus submikroskopischen Teilchen der GroRe
D =0,1... 1 um besteht mit mittlerer Anzahldichte

3. CM = Coarse Mode(Grobanteil), der aus Fein-und Grobstaubteilchen der GroRe D > 1 um besteht
mit geringer Anzahldichte.

Die fraktionelle Anzahlkonzentration des atmospharischen Aerosols wird somit wie folgt beschrieben:

3
dCAU = ZCkaN (D,CMDk,O'g,k) dD = Fay (D) dD (13)
k=1

mit Fpy (D) = Fraktionsdichte in 1/m* oder 1/(cm? um) als Kurzschreibweise der in eckigen Klammern
stehenden Formel.

Die LNVT Komponenten lauten wie folgt

; D
n
1 CMDy
= —F——exp |— =z | —— 14
Jink Dinoyy o P75 T (14)

Jede Komponente k wird durch 3 Parameter beschrieben: C;, = kumulative Anzahlkonzentration, CMD; =
Mediandurchmesser und o, x = geometrische Standardabweichung.

Wir haben das von JUNGE gemessene Stadtaerosol von Frankfurt a. M. in eine tri-modale LNVT zerlegt
und die 9 Parameter in Tab. (1) zusammengefasst.

4 Partikelquellen im Raum

Kontamination wird iiberwiegend durch den Menschen und seinen Aktivitdten verursacht. Wir haben uns
deshalb auf die Partikelabgabe durch die im Reinraum tdtigen Menschen konzentriert und die Partike-
lerzeugung der Produktionsmaschinen bzw. die der Prozesse vernachldssigt. Dies natiirlich auch deshalb,
weil keine zuverldssigen Angaben dariiber vorliegen.

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2009
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Uber die Partikelabgabe des Menschen in Abhingigkeit des Aktivitdtsgrades und des Typus der Rein-
raumbekleidung hat MINAMINO [7] eine Reihe vorziiglicher Messungen durchgefiihrt. Wir haben seine
Werte nochmals liberarbeitet und festgestellt, dass sie sich im GroRenbereich D = 0,3 ... 15 um durch
eine bimodale LNVT darstellen lassen, jeweils fiir geringe und hohe Aktivitat.

Die geringe Aktivitdt wird definiert durch leichte Armbewegungen im Sitzen, die hohe Aktivitdt durch
Laufen, Aufstehen/Hinsetzen und Gymnastik. Die Reinraumbekleidung bestand aus einem Overall, den
Armschiitzern, den Uberschuhen und einer Kopfhaube. Der Overall bestand aus fusselfreiem 100% Polyes-
ter und war elektrostatisch ableitfahig durch eingewebte Kohlefasem jeweils in 5 mm Abstand zueinander.
In Abb. (5) ist der kumulative Partikelstrom pro Person als Funktion der PartikelgroRe dargestellt:

2 oo
AN, (D > D*) Z / (D,CMDj, 0, ;)dD (15)
=t pe

mit den beiden Aktivititsgraden als Parameter. Die 2 x 6 Parameter (N;,CMD;,0y;) sind in Tab. (3)
zusammengestellt. Aus der raumseitigen Partikelstrombilanz wird der vom Menschen produzierte Frakti-
onsteilchenstrom dN, in eine fraktionelle Anzahlkonzentration dC, umgewandelt:

n*

B Hy

dN
dc, = -4
VZU

dD = F,(D)dD (16)

p
Z N; fin (D,CMDj, oy ;)
=1

mit n* = Besetzungsdichte (Anzahl Personen pro Fliche), B = Zuluft-Raumluftwechsel, Hx = Raumhdohe
und F,(D) = Fraktionsdichte der Partikelquellen im Raum.

5 Luftfilter

In der Reinraumtechnik werden zwei Arten von Luftfiltern verwendet: Standard-Luftfilter zur Vorfiltration,
deren Filtrationsleistung nach DIN EN 779 [13], klassifiziert werden, und Schwebstoff-Filter nach DIN EN
1822-1 [14]. Beide Normen setzen unausgesprochen voraus, dass die Filtermedien aus Fasern bestehen.

Gemessen an dem heutigen Stand unserer Kenntnisse der Aerosolphysik, speziell der Filtertheorie, und der
verfiigbaren Aerosolmesstechnik weisen die beiden Filternormen groRe Unterschiede in der Priifmethodik
auf. Die Klassifizierung der Schwebstoff-Filter nach DIN EN 1822-1 basiert auf der fraktionellen Pene-
tration nach der Mengenart ,Anzahl” im MPPS = Most Penetrating Particle Size, zu deutsch PGMP =
Partikelgrobe maximaler Penetration. Bei der Klassifizierung der Vorfilter nach DIN EN 779 muss man
zunidchst zwei Filterklassen unterscheiden: Grobstaubfilter (G1 - G4) und Feinstaubfilter (F5 - F9). Fir
die Reinraumtechnik kommen nur die Feinstaubfilter in Betracht. Diese werden nach DIN EN 779 mit
DEHS beaufschlagt. Der Abscheidegrad wird fiir 0,4 um bestimmt.

Zur Modellierung haben wir vereinfachend unterschieden zwischen Schwebstofffiltern mit polydispersen

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2009
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Fasern

4aLp (D
InP = — r (D) n (D) (17)
n(l-a) <D}> £
und Vorfiltern mit monodispersen Fasern
4oLy
P = ————+«——n (D 1
P e (D)) (18)

wobei & = mittlerer Faservolumenanteil (Packungsdichte), Ly = Dicke des Filtermediums, D = Faser-
durchmesser, D;@ = wirksamer Faserdurchmesser, <Df> = mittlerer Faserdurchmesser, <D§> = mittle-

res Faserdurchmesserquadrat, € bzw. & = Korrekturfaktoren zur Anpassung an experimentelle Werte,
N = Einzelfaser-Abscheidegrad. Die verwendeten Strukturdaten sind in Tab. (2) zusammengestellt. Der
Einzelfaser-Abscheidegrad 1 wurde fiir den Fall der polydispersen Mikroglasfasem der Schwebstoff-Filter
nach der Theorie von FUCHS-STECHKINA-KIRSCH [8,9] berechnet. Fiir den Fall der monodispersen
Vorfilter haben wir die vereinfachte Theorie nach LEE [10] verwendet in Kombination mit der Gleitrei-
bungskorrektur von RuBOw [11].

6 Berechnungsgleichung

Die Herleitung der Berechnungsgleichung kann hier nur skizziert werden, ndhere Einzelheiten siehe Aufsatz
von ZIEMER und SCHENDERLEIN [5]. Man stellt zundchst eine raumseitige Bilanz der Fraktionsteilchen-
strome auf:

8(1+[.L) dCr = P;dCzy + 1 dCyy —|—qu (19)

Auf der linken Seite steht bereits die gesuchte GréBe dCg, auf der rechten Seite die noch unbekannte
GroRe dCyy, die aus einer anlagenseitigen Bilanz ermittelt wird:

dCZU = (P] P, PPy Ps P6) dCuy + (1 — OC*) (P4P5 P6P8) edCg (20)

Man setzt nun Gl. (20) in Gl. (19) ein und stellt nach der gesuchten GroRe dCg um:

[a*Py_7 + ] dCay + dC,

o ) — (1—a) By 2

Um einen Vergleich mit den Reinheitsklassen nach ISO 14644-1 oder EG-Leitfaden, Annex 1 durchfiihren
zu kénnen, die ja bekanntlich kumulative PGV Ten sind, muss Gl. (21) integriert werden:

7 r [a*Pi_7+u|Faw +F,
/dCR = Cg (D ZD*) — / [ 1-7 ou’} AU q dD (22)
4 S el(4p)—(1—a*)Pus]

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2009
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Ergebnisse

Die GroRen bedeuten: a* = /(1 —A) = der um den Leckluftanteil reduzierte AuRenluftanteil mit a =
Vau /Vzu = AuBenluftanteil und A = Vg /Vzy = Leckluftanteil, 4 = Vinr/Vzu = Migrationskoeffizient,
d.h. der AuRenluftanteil, der durch die Fassadenfugen aufgrund der Windauflastung in den Reinraum
eindringt (Infiltration), € = Liftungseffektivitat, P_7 = Produkt der fraktionellen Penetrationen der
Filter (1) bis (7) und Py_g = desgleichen fiir die Filter (4) bis (8). Die Penetrationen werden nach den in
Abschnitt (5) beschriebenen Verfahren berechnet.

7 Ergebnisse

In Abb. (6) sind typische PGVTen dargestellt, wie sie sich im Reinraum unter Arbeitsbedingung (in
operation) und dem EinfluB verschieden starker AuBenluftinfiltration einstellen wiirden. Die gewihlte
Filterbestiickung bestand aus einem Vorfilter P, = F7 und einem Nachfilter P = F9 im Umluftgerat
(Pr = P, = P; = Ps = 1 gesetzt). Ferner wurde ein endstidndiges Schwebstoffilter P, = H 14 verwendet
und auf ein raumseitiges Abluftfilter verzichtet (Ps = 1). Bei der unteren Kurve (u = 0%, idealdichte
Fassade) erkennt man am rechten Teil die Kontamination durch die im Reinraum anwesenden Personen.
Sie ist wegen der geringen Besetzungsdichte (1 Person/50 m?) gering, fiir D > 0,4 um ca. C = 2 500
1/m3 bzw. 70 1/ft3.

Unterhalb von 0,4 um wird die Personenkontamination vollig liberdeckt von den AuBenluftteilchen, die
alle o.g. Filterstufen durchdringen. Zwischen D = 0,4 ... 0,15 um erfolgt ein steiler Anstieg (ca. 40fach)
der Anzahlkonzentration bis ca. 1 - 10* m? bzw. 285 1/ft>. Diese PartikelgroRe liegt zwar auRerhalb der
in der Pharmazie iiblichen Betrachtungsgrenzen, die Teilchen stellen aber doch eine gewisse chemische
Kontamination dar (z. B. ultrafeine RuBteilchen). Sobald eine gewisse Fassadenleckage auftritt, steigt der
Aerosolgehalt im Reinraum an. Bei u = 0,5% wird dann bereits die Grenzkurve der Reinheitsklasse B
iiberschritten. Wenn man die spezifische Leckluftrate ¥ = Vjyr/Aw berechnet, erhilt man:

u=01% y=0,2m3/(h m?)
n=05% y=1m3/(h m?)

Wenn man auf Dauer sicher die Reinheitsklasse C (in operation) nach EG-Leitfaden, Annex 1 [15] einhalten
will, empfiehlt es sich

y<03m3/(hm?) bei pyau = 500 Pa

als spezifische Fassadenleckage einzuhalten. Die wenigen bisher vorliegenden experimentellen Bestimmun-
gen an Fassaden zeigen, dass dieser Wert auch eingehalten werden kann.

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2009



Seite 11 Partikeltransport durch undichte Fassaden

Literaturverzeichnis

[1] SOCKEL, H.: Aerodynamik der Bauwerke, Friedr. Vieweg & Sohn, Braunschweig, 1984
[2] FucHs, N. A.: The Mechanics of Aerosols, Pergamon Press, Oxford, 1964

[3] FRIEDLANDER, S. K.: Smoke, Dust and Haze - Fundamentals of Aerosol Behavior, John Wiley &
Sons, New York, 1977

[4] HiNDs, W. C.: Aerosol Technology - Properties, Behavior and Measurement of Airborne Particles,
John Wiley & Sons, New York, 1982

[5] ZIEMER, W. and SCHENDERLEIN, S.: Particle Size Distribution in Pharmaceutical Cleanrooms,
Proceedings 121 Int. Symp. on Contamination Control, Oct. 10 to 14, 1994, Yokohama, Japan,
pp- 79-86

[6] JuNGE, C. E.: GesetzmaRigkeiten in der GréBenverteilung atmospharischer Aerosole iiber dem
Kontinent, Ber. d. Deutschen Wetterdienstes in der US-Zone, Nr. 35, S. 261 - 277, Bad Kissingen,
1952

[7] MINAMINO, O. and Fuiil, S.: Generation of Dust from Garments Worn in the Cleanroom, Pro-
ceedings 8" Int. Symp. on Contamination Control, Sept. 9 to 12, 1986, Milan, Italy, pp. 178 -
181

[8] FucHs, N.A.; KirscH, A. A. and STECHKINA, |. B.: A Contribution on the Theory of Fibrous
Aerosol Filters, Faraday Symposia of the Chemical Society, No. 7: Symposium on Fogs and Smokes,
28 - 30 March, 1973, pp. 143 - 156

[9] KirscH, A. A. and STECHKINA, |. B.: The Theory of Aerosol Filtration with Fibrous Filters,
Chapter 4, pp.:165-256, in Fundamantals of Aerosol Science, ed. D. T. SHAW, John Wiley & Sons,
New York, 1978

[10] LEE, K. W.: Filtration of Submicron Aerosols by Fibrous Filters, Ph. D., 1977, University of Min-
nesota, Microfilm No. 78 - 2688

[11] RuBow, K. L.: Submicron Aerosol Filtration Characteristics of Membrane Filters, Ph. D., 1981,
University of Minnesota, Microfilm No. 82- 11537

[12] ZiEMER, W. und FORSTER, B.: Partikeltransport durch undichte Fassaden, Reine Technologien -
Aktuelle Fragen der Reinraumtechnik, VDI Berichte 1238, pp. 27-39, Karlsruhe, 1996

[13] DIN EN 779:2003-05: Partikel-Luftfilter fiir die allgemeine Raumlufttechnik - Bestimmung der
Filterleistung, 70 Seiten

[14] DIN EN 1822-1:1998-07: Schwebstoffilter (HEPA und ULPA) - Teil 1: Klassifikation, Leistungsprii-
fung, Kennzeichnung, 10 Seiten

[15] EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Volume 4, Annex 1: Manufacture of Sterile Medi-
cinal Products, European Commission, 14 February 2008, Briissel

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2009



Report Nr. 6

Anhang

Seijte 12

Tabelle (1): Komponenten (Modi) der tri-modalen LNVT des Stadtaerosols von Frankfurt am Main

nach C. Junge [6]

Antel  C  CMD o,
1/cm®  um  Einheitenlos

NM  20.000 0,05 2,05

AM 450 0,25 19

M 5 090 2,3

Tabelle (2): Struktureigenschaften der Standardluftfilter (Vorfilter) und Schwebstofffilter wie sie in
der Berechnungsgleichung (22) benutzt werden

Parameter Vorfilter Schwebstofffilter
F7 F9 H14
Up in cm/s 10 10 2,0
Lr in mm 8 1,0 0,7
Dy, D} in im 9 2,5 0,3083
a in % 3 3 5,0
£,8 1,8 1,5 1,53
Epin in % 16,17 33,82 99,995
Prax (abs) 0,838 0,662 4,99-107°
MPPS in um 0,424 0,253 0,168
CMDy in um 1,0
Ogf 2,5

Tabelle (3): Komponenten der bi-modalen LNVT des kumulativen Partikelstromes pro Person bei
geringer und hoher Aktivitdt

geringe Aktivitdt

hohe Aktivitit

Anteil N CMD Oy Anteil N CMD Oy
1/min um  Einheitenlos 1/min um  Einheitenlos

fein 9.000 04 2,0 fein  85.000 0,5 2,3

grob  10.000 3,0 2,3 grob  35.000 5,0 2,0
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Abbildung (1): Schema der RLT-Anlage. Die Alligemeinheit der Berechnungsgleichung (22) macht
es erforderlich iiber 8 mégliche Filterpositionen zu verfiigen. Die Penetration der Filter an den
Dummypositionen kann auf Eins gesetzt werden, um die wahre Filterbestiickung zu simulieren.
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Bezeichnungen: AU = AuBenluft, @ = AuBenluftanteil, P = Filterstufen 1-8, aAU = aufbereitete Aufen-
luft, MP = Mischpunkt, Ml = Mischluft, aM| = aufbereitete Mischluft, LE = Leckluft, A = Leckluftanteil,
ZU = Zuluft, ER = Erstluft, INF = infiltrierte AuBenluft, u = Migrationskoeffizient, PFO = Prozess-
fortluft, ABR = Raumabluft, AB = Abluft, FO = Fortluft, ® = Fortluftanteil, UM = Umluft.
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Anhang

Abbildung (2): tri-modale LNVT nach Junge (Frankfurt a. M.)
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Anhang

Abbildung (3): Fraktioneller Abscheidegrad von Feinstaubfiltern der Klasse F7 unf F9, siche DIN
EN 779 und Tab. (2)
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Anhang

Abbildung (4): Fraktionelle Penetration vom Schwebstofffilter der Klasse H14, sieche DIN EN 1822
und Tab. (2)
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Anhang

Abbildung (5): Kumulativer Partikelstrom pro Person als Funktion der PartikelgroRe fiir hohe und
niedrige Aktivitdten
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Anhang

Abbildung (6): PartikelgréRenverteilung im Reinraum unter Arbeitsbedingungen (in operation) in
Abhangigkeit verschieden starker AuBenluftinfiltration

10

| /f
— ' / /[l
. / /]
/ /]
LI ary mee
e
/) ]/
§ i
= S = g.
/ I/ f} / | % | Hé
/ AN/ AR
AR Iy iay. I
// / J// {/1 I
auvELs
/ Rel
Ry 25
/
/ = ]
/ :
/ [ F

<UD Ul ¥ uopeusZUoY|YRZUR|RYIME SARRINLINY

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2009



Impressum

Dr.-Ing. Wolf Ziemer

Dohm Pharmaceutical Engineering
Machandelweg 7

14052 Berlin

email: info@dphe.de

Dipl.-Ing. (FH) Mike Urack

Dohm Pharmaceutical Engineering
Machandelweg 7

14052 Berlin

email: info@dphe.de

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2009



-
DOHM

PHARMACEUTICAL
ENGINEERING

Unser Leistungsspektrum

CONSULTING
ENGINEERING
KONZEPTE
BAULEITUNG
ABNAHMEN
QUALIFIZIERUNGEN
ANLAGEN
HVAC
REINSTMEDIEN
AKKREDITIERTER PRUFDIENST
REINRAUMQUALIFZIERUNG
SATTDAMPFPRUFUNGEN NACH DIN 285
DRUCKGASANALYTIK
KALIBRIERUNG
VALIDIERUNGEN
PROZESS
REINIGUNG
OPTIMIERUNG
TROUBLE SHOOTING
RISIKOANALYSEN
STATISTISCHE VERSUCHSPLANUNG
PROZESSANALYSEN
SCHULUNGEN




