SLM- Speziallabor fur angewandte Mikrobiologie GmbH

Tabelle 1 Klassifizierung von Reinrdaumen in operation
DIN EN ISO EU- GMP- Fed.Standard Maximale Anzahl Partikel mit 0,5 um Maximale Anzahl Partikel mit 5,0 pm Auswerte-
14644-1 Richtlinie 209E jem? je cfm je 0,1 cfm je m? je cfm je 0,1 cfm haufigkeit
ISO-Klassifizierungs- ung;géglsen l;zi.étanc.l.e:tr.d
ISO Klasse 2 4 0 /. J. J.
ISO Klasse 3 1 35 /. J. J.
ISO Klasse 4 10 352 10 / J. J.
ISO Klasse 5 A 100 3520 100 10 29 1 0 jede Schicht
ISO Klasse 6 1.000 35200 1000 100 293 8 1
ISO Klasse 7 10.000 352 000 10 000 1000 2930 83 8 taglich
ISO Klasse 8 C 100.000 3520000 100 000 10 000 29 300 830 83 2 x wochentl.
ISO Klasse 9 35 200 000 1 000 000 100 000 293 000 8300 830
D J. J. J. J. J. J.
* Die Zuordnung der Grenzwerte fur die DIN EN ISO Fed.Standard Sedimenta- | gperfliche Personal KbE/ 25 cm?
mikrobiologische Uberwachung gemaR EU- 14644-1 EU- GMP- 209E KbE je m tionsplatte | ypE/ 25 cm? Hand Kittel/ Hose Haube
GMP-Richtlinie in die 1SO Klassen sind ISO- Klassifizierungs- Richtlinie ungiltig seit Luft d =90 mm
Empfehlungen der SLM- GmbH. zahl N 2001 KbEjed h
Auszug aus der DIN EN ISO 14644-1: ISO Klasse 2
2.1.4 "Der Grad der Partikelreinheit der Luft 1SO Klasse 3 1
wird in Form von einer ISO- Klasse N
ausgedriickt, welche den Héchstwert der ISO Klasse 4 10
zuldssigen Konzentrationen (in Partikel je ISO Klasse 5 A 100 kleiner 1 kleiner 1 3 kleiner 1 kleiner 1 kleiner 1
Kubikmeter Luft) fur die betrachteten SO Klasse 6 1.000
PartikelgroBen darstellt."
B.4.2.2 "Das an jedem Probenahmeort ISO Klasse 7 B 10.000 10 5 5 (10 Boden) 5 5 5
gemessene Probenvolumen muss ISO Klasse 8 C 100.000 100 50 J. J. J. J.
mindestens 2 Liter betragen, mit einer SO Klasse 9
Mindestprifzeit von 1 Minute je
Probenahmeort." D 200 100 A A A A
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