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PMT HISTORIE UND KNOW-HOW

Die PMT Partikel-Messtechnik GmbH ist seit Uber
30 Jahren im Bereich der partikularen und mikrobio-
logischen Kontaminationskontrolle aktiv.

PMT als Dienstleistungs- und Handelsunternehmen ist
mit rund 50 Mitarbeitern in 6 Landern vertreten.
Aufbauend auf dem traditionellen Arbeitsgebiet der
Partikelzahlung entwickelt PMT vielfaltige Gesamtlo-
sungen in diversen Anwendungsfeldern der Partikel-
messtechnik und der mikrobiologischen Kontamina-
tionskontrolle.

Das Know-How umfasst alle Technologien zur
Messung von Partikeln und Mikroorganismen in Luft,
auf Oberflachen und in flissigen Medien sowie zuge-
horige Disziplinen, wie die Dekontamination oder die
lonisation.

So bietet PMT Unterstiitzung bei der Einbindung hoch-
praziser Partikelmesstechniken in Gesamtanlagen und
entwickelt dabei kundenspezifische Systemlosungen.
Dartlber hinaus steht das Unternehmen als unterstdit-
zender Partner in der anwendungsbezogenen Kunden-
beratung zur Verfiigung, bietet Schulungen und einen
kompetenten Techniksupport an.

Heimsheim, Deutschland

Kampenhout, Belgien

Dourdan Frankreich

Malvern Worcestershire, Grof3 Britannien

Egg ZH, Schweiz

Longmont, USA

Neben dem Vertrieb von Losungen zur partikularen
und mikrobiellen Kontaminationskontrolle ist die
dauerhafte Betreuung aller Anwender unser wichtig-
stes Anliegen.

*  Hohe Verfligbarkeit durch ein Netz von
Servicestiitzpunkten in Europa

*  Professionelle Unterstiitzung durch fortlaufend
geschultes Servicepersonal

» Zertifizierung unseres Servicebereichs nach
ISO 9001 und Akkreditierung nach ISO 17025

Rund die Halfte der PMT-Mitarbeiter arbeiten in unse-
ren Servicestlitzpunkten und geben Ihnen genau die

Unterstiitzung, die Sie im Produktionsalltag benotigen.

Wir bieten lhnen umfassenden Service und somit
Sicherheit durch langjahrige Erfahrung.

Folgende Dienstleistungen haben wir fiir Sie im Portfolio:

*  Geratewartung- und Kalibrierung

» Servicevertrage

*  Qualifizierung (IQ/OQ) Partikel- und Keimzahler
sowie Software (FMS/OPC UA)
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*  ISO-konforme Kalibrierungen

(ISO 21501-04, 1SO 17025)

*  UKAS Akkreditierung
» Kalibrierung mittels zertifizierter Kalibrier-

standards und Referenzgerate

*  Qualifikationspakete parallel erhaltlich
*  Kundenschulungen im Schulungszentrum

in Heimsheim

*  USP- und Ph. Eur.-konforme Kalibrierungen
*  Referenzwasseranlagen und Referenzgerate im

Servicezentrum Heimsheim

* ISO 17025 Kalibrierung vor Ort fiir

Parenteralia-Partikelzahler

*  Qualifikationspakete parallel erhaltlich
*  Kundenschulungen im Schulungszentrum

in Heimsheim

*  Basisservice vor Ort, Kalibrierung und

Qualifizierung mit tiberlagertem Support aus
unseren Servicezentren

* Aufeinander abgestimmte Servicebausteine erlau-

ben eine optimale kundenseitige Kostenkontrolle

* Kalibrierung mittels zertifizierter

Primarstandards aus akkredierter Produktion

* Qualifikationspakete parallel erhaltlich
*  Kundenschulungen im Schulungszentrum

in Heimsheim
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MIKROBIOLOGIE

», Slit-to-Agar*‘ Luftkeimsammler

ImpactAir

Der ImpactAir ist ein aktiver Luftkeimsammler, mit
dem die mikrobiologische Kontaminationskontrolle in
Reinraumen gemaB Annex | und ISO 14698 Part | tber
einen langeren Zeitraum lberwacht werden kann.

Es handelt sich dabei um einen ,,Slit-to-Agar*-Luft-
keimsammler, der Raumluft durch einen Schlitz auf eine
9 cm Agarplatte ansaugt, auf der sich dann die Mikro-
organismen ablagern. Die Agarplatte rotiert unter dem
Schlitz, wodurch eine zeitliche Auflosung gewahrleistet
wird. AuBerdem wird dadurch erreicht, dass die kolo-
niebildenden Einheiten auf der Platte verteilt sind und
sich nicht iiberlagern, was eine genauere Zahleffizienz
gewabhrleistet und ein schnelles Austrocknen der Platte
verhindert. Mit einem im Voraus bestimmten Volumen-
strom von 5 LPM bis 28,3 LPM lassen sich Mikroor-
ganismen bis | pm (D50 < 0,75 pm) sammeln. Mit
diesem Prinzip lasst sich eine Messzeit von 4 Stunden
erreichen, ohne die Platte wechseln zu mussen, was
Kontaminationsrisiko durch menschliches Eingreifen
verringert.

Durch die geringen Vibrationen und die Tatsache, dass
der ImpactAir keine Partikel ausstoBt, kann das Gerat

auch in kritischen Umgebungen verwendet werden.

*  Bis zu 4 Stunden mit nur einer Platte

*  Geringe menschliche Intervention

*  Erfiillt Anforderungen nach Annex | und ISO
14698 Part |

*  Schlitzbreite und Volumenstrom werden ab Werk
nach Kundenwunsch eingestellt

e D50 zwischen 0,5 ym und 0,75 pym

*  Geringe MaBe (12,2 cm Durchmesser Probenah-
mekopf)

* Qualifizierte Monitoringtechnologie

* Kein PartikelausstoB

*  HEPA-Filter am Auslass

*  Verwendung von standardmaBigen 9 cm
TSA-Agarplatten

*  Vibrationsfrei

*  Geringer Stromverbrauch

o Zeitlich ausgeloste Ergebnisse

e 316 L Stainless Steel

*  Modbuskompatibel

Der ImpactAir gewahrleistet durch die unterschied-
lichen Ausfiihrungsvarianten einen modularen Aufbau
bei gleicher fundamentaler Technologie. Durch die
Modbuskompatibilitat konnen ImpactAir Luftkeim-
sammler uber Ethernet an eine Monitoringsoftware
angebunden werden.

ISO-CON-90

e Modular

*  Monitoringkopf (ISO-90) mit separatem pump/
flow Controller (ISO-CON)

e StandardmaBig 15 LPM, D50 = 0.53 ym

*  Netzteilbetrieben

e |SO-CON =B 200 mm x D 250 mm x H 140 mm

e [SO-90=D 122 mm x H 160 mm

ImpactAir-90-B/M

* Portables Messgerat

*  StandardmaBig 15 LPM,
D50 = 0.53 ym

e Batteriebetrieb bis zu |
0 Stunden oder Betrieb
Uber Netzteil

e MaBe:B 150 mm x
D 200 mm x H 200 mm

ISO-90-V
* StandardmaBig |5 LPM,
D50 =0.53 ym

* Separater Monitoringkopf

e Anschluss an externe
Vakuumpumpe

*  Nur Rotation

*  VHP kompatibel

e 122 mmx 110 mm

ISO-90-N
»  StandardmalBig 15 LPM,
D50 = 0.53 ym

*  Eingebaute Vakuumpumpe

*  Power over Ethernet (PoE)

*  VHP kompatibel

* 122 mm x 300 mm

* Display am Gerit

*  ZurVerwendung mit FMS
(Modbuskompatibel)

Echtzeit Luftkeimzahler

BioTrak®

Der BioTrak® bietet mittels Echtzeitkeimanalyse die
Moglichkeit, mikrobielle Verunreinigungen, sowie Parti-
kel in der Luft zu detektieren. Die Detektion von Kei-
men erfolgt dabei mittels laserinduzierter Fluoreszenz
mit aktiver Kompensation nicht-biologischer Signale
durch Analyse mehrerer Frequenzbander.

Der BioTrak®kann sowohl als eigenstindiges Messge-
rat verwendet werden, als auch in ein Monitoringsy-
stem einer Anlage oder eines Reinraums eingebunden
werden.

Durch die kontinuierliche Arbeit besteht die Moglich-
keit einer Grenzwert-Alarmierung in Echtzeit. Das
System bietet auBerdem den Vorteil, dass zur reinen
Messung der Anzahl an Partikel und mikrobiellen Kei-
men keine weiteren Verbrauchsmaterialien benotigt
werden.

Der BioTrak® besteht aus drei Abschnitten, durch
die angesaugte keimbelastete Luft stromt. Im oberen
Abschnitt werden durch ein Streulichtverfahren jegli-

che Partikel im Bereich 0,5 ym < x < 25 pym detektiert.

Der Luftstrom wird anschlieBend aufkonzentriert, um

dann Uber die laserinduzierte Fluoreszenz zwischen

der Summe aller Partikel und den darin enthaltenen

Mikroorganismen zu unterscheiden. In einem letzten

Schritt stromt die Luft auf einen Gelatinefilter. Dieser

kann anschlieBend entnommen werden und zur Ana-

lyse der darauf enthaltenen Mikroorganismen weiter-

verwendet werden.

*  Kontinuierliches Verfahren zur Luftkeimmessung

*  Aktive Kompensation von nicht-biologischen Signalen

*  Partikelzahler gemaB ISO 21501-4

e 28,3 Liter pro Minute Druchfluss

*  Drug Master File und Qualifizierungsdokumente
verfligbar

*  Geeignet zur Integration in Isolatoren und RABS

e FMS und TrakPro Lite Secure als Softwarelosungen
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Echtzeit Wasserkeimzahler

IMD-W

Das Echtzeitliberwachungssystem IMD-W erkennt
mikrobielle Verunreinigungen und Partikel in VWasser.
Durch die kontinuierliche Messung lasst sich ein zeit-
licher Verlauf der Kontamination erstellen, wodurch
anschlieBend eine Prozessoptimierung durch das Rea-
gieren auf negative Trends (ansteigende Verkeimung,
Abrisse von Biofilmen, Filtereffizienz und -durchbru-
che) erfolgen kann. Das System findet daher Anwen-
dung in pharmazeutischen Reinstwasseranlagen.
Unter Nutzung von laserinduzierter Fluoreszenz mit-
tels eines Lasers bei 405nm Wellenlange werden Zell-
metabolite zur Fluoreszenz angeregt. Durch die Drei-
fach-Diskriminierung der Fluorenzenzantworten, tiber
zwei Photodetektoren unterschiedlicher Frequenz-
bander und einer Photodiode zur GroBenbestimmung
kann der IMD-W zuverlassig falsch-positive Befunde
aktiv eliminieren.
Neben der kontinuierlichen Messung von keimbela-
stetem Wasser, besteht auch die Moglichkeit einzelne
Proben zu nehmen und diese zu untersuchen.
Aktuelle Datenschnittstellen erlauben die Integrati-
on in ubergreifende Monitoringkonzepte via Modbus
(z. B. SCADA, PLC/SPS-Konzepte).
*  Anwendung bei Purified Water (PW, HPW)

und Water for injektion (WFI)
*  Detektion von Biofilmen
e 21 CFR Part I | konform
*  Modbuskompatibel

Volumenstrom von 10 ml/min

GroBenbereich 0,3 pm < x < [0 ym
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MIKROBIOLOGIE

Slit-to-Agar Luftkeimsammler

V100

Der LuftkeimsammlerV 100 arbeitet nach dem ,,Slit-to-
Agar“-Prinzip und bietet somit die Moglichkeit einer
kontinuierlichen Kontaminationskontrolle durch eine
zeitliche Auflosung der Keimsammlung.Verwendet wer-
den dabei 90 mm Agar-Platten. Zentraler Knotenpunkt
ist die Kontrolleinheit, welche den ,,Slit-to-Agar*-
Sammler R2S, den Impaktor RAS oder den Hochdruck-
sammler RCG steuert. Eine Fernbedienung ermoglicht
zusatzlich die Anwahl von Start-/Stop-, bzw. Resetzy-
klen. Der Abstand zwischen den Luftkeimsammlern
(max 4 je V100) und der Kontrolleinheit kann bis zu
25 Metern betragen. Die Abluft des V100 stromt durch
einen HEPA-Filter wieder zuriick in den Raum.Wie
bereits erwahnt, konnen verschiedene Arten von Mes-
skopfen wie folgt mit dem V100 verwendet werden.
Der R2S-Keimsammler (,,Remote Slit Sampler*) ist ein
sogenannter ,,Slit-to-Agar* Sammelkopf mit einer prin-
zipbedingt sehr hohen Einfangeffizienz. Das R2S-Design
ist fiir das Monitoring in Reinraumen des aspetischen
Produktionsumfeldes, Isolatoren und anderen sensitive
Bereichen optimiert.
Die RAS-Keimsammler (,,Remote Autoclavable Samp-
ler®) ist ein klassischer Siebimpaktor. Die Materialaus-
wahl (316 | Edelstahl) ermoglicht Sterilisation durch
Desinfektionsmittel oder im Autoklaven.
Die Keimsammlung in Druckluft erfolgt mittels der
RCG-Einheit (,,Remote Compressed Gas*). Auch hier
liegt eine ,,Slit-to-Agar® Impaktion vor. Neben der
mikrobiellen Analyse von Druckluft kann auch eine
externe Probenahmesonde angeschlossen werden (fiir
Luftkeimsammlung unter beengten Platzverhaltnissen).
* Slit-to-Agar Keimsammlung unter Verwendung
von 90 mm Agarplatten
*  Konform zu ISO 14698
*  HEPA-gefilterte Abluft
e Keimsammler mit drei unterschiedlichen
Volumenstromen erhaltlich (28,3 I/min,
50 I/min, 100 I/min)
e Autoklavierbar
*  Unterschiedliche Messkopfe erhaltlich

Portabler Luftkeimsammler

P100

Der portable Luftkeimsammler P100 prasentiert sich
als zeitgemaBes Allzweckwerkzeug in der pharmazeuti-
schen Kontaminationskontrolle. Die Kontrollelektronik
des P100 regelt zwei Durchflussraten. Eine kleinere
DurchfluBrate von 28,3 I/min erlaubt die Kontrol-
le von kritischen Produktionsbereichen liber einen
langeren Zeitraum. Die hohere Durchflurate von
100 I/min steht fiir die Erfassung des | m*® Probevo-
lumens in nur 10 Minuten. In beiden Durchflusssze-
narien ist die physikalische Impaktionseffizienz (mit
d50 —Wert < | pm) konform mit den Anforderun-
gen der ISO 14698. Die angesaugte Luftmenge uber-
stromt die Agarplatte und wird anschlieBend uber
einen integrierten HEPA Filter gefiihrt und zuriick in
den Raum geleitet. Uber Fernbedienung kdnnen bis zu
finf Gerate gemeinsam bedient werden (Start/Stop/
Pause/Fortsetzen). Alternativ ist die Bedienung tiber
ein lokales Netzwerk maglich. Die Ablaufsteuerung des
P100 erlaubt die Erstellung und Speicherung kunden-
spezifischer Probenahme-Ablaufe. Der P100 sammelt,
bzw. speichert die Parameter von bis zu 500 Probenah-
men. Die zugehorige Datenkontrolle erfolgt gemaB 21
CFR | I. Der Lieferumfang besteht standardmaBig aus
einer 5-Kanal IR-Fernbedienung, einem Transportkoffer,
einem landerspezifischen Netzteil, sowie Speicherme-
dien. Optionales Zubehor bietet ein Thermodrucker,
eine Sammeleinheit fur Druckgas, Sonden fir die Pro-
benahme an schwer zuganglichen Orten sowie einem
Aufsatz zur horizontalen Probenahme.

* Portables Gerat mit Touchscreen

*  Volumenstrom wahlbar (28,3 I/min oder 100 I/min)

¢ Keimsammlung auf 90 mm Agarplatten

e Validierter d50 —Wert < | ym

*  Abluftstrom durch HEPA-Filter

e USB- und Ethernet-Schnittstelle

Mikrobiologisches Luftiiberwachungssystem

SMA ICS

Das SMA ICS (,,Integrated Control System®) ist ein
computergestiitztes und automatisiertes Luftiiberwa-
chungssystem, welches definierte Luftproben durch
einzelne oder mehrere sogenannte Atrien steuert.Atri-
en sind Sammelvorrichtungen aus Edelstahl, in denen
Luft aus einer kontaminierten Umgebung auf eine
Medienplatte trifft. Diese Platten werden anschlieBend
inkubiert und ausgewertet, um die Menge der lebens-
fahigen Kontaminanten in der Luftprobe zu bestimmen
(koloniebildende Einheiten). Die Atrien unterscheiden
sich in der LochgroBe und in der Art des Anschlus-
ses der Vakuumgquelle. Hierbei besteht die Moglichkeit
den Vakuumschlauch direkt oder durch einen Flansch
gefiihrt anzuschlieBen.

Wahrend der Keimsammlung werden kritische Para-
meter kontinuierlich iberwacht. Hierzu gehoren die
Messdauer, das bisher gesammelte Probevolumen und
der Pumpenstatus.

Das SMA OneTouch ICS regelt die Luftdurchflussra-
te wahrend eines Probenzyklus kontinuierlich. Das
System alarmiert den Bediener automatisch visuell
und akustisch, wenn die Probe beeintrachtigt wird oder
abbricht. Daruber hinaus liberwacht das SMA One-
Touch ICS kontinuierlich die Luftdurchflussrate wah-
rend der Probenahme und warnt den Bediener, wenn
die Durchflussrate von der festgelegten Rate (28,3 I/
min) abweicht.

Das SMA OneTouch ICS verfiigt Uber eine Touchs-
creen-Oberflache, in die Anlagengrundrisse und SMA
Atrium-Standorte zur Probenahmeiiberwachung inte-
griert sind. Benutzerkonten haben Zugriffsebenen, die
den Zugriff auf bestimmte Funktionen einschranken.

*  Vakuumpumpe und ,,Flow Controller* enthalten
* Einfache Bedienung iiber Touchscreen

¢ Volumenstrom von 28,3 L/min

e Bis zu |0 Sammelpunkte

e Atrien aus 316 | Edelstahl

* Visuelle und akustische Alarmsignale

e 90 mm Agarplatten (18 ml, 25 ml, 32 ml)

*  Atrien mit unterschiedlichen LochgroBen
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PARTIKELZAHLUNG IN LUFT — REINRAUMMONITORING

Portable Luftpartikelzdhler

AeroTrak® 9000er Serie

Die mobilen AeroTrak® Partikelzihler der 9000er Serie
erfiillen alle Vorgaben der ISO 21501-4. Die Gerate-
kalibrierung erfolgt somit mit Pulshohen-Analysator.
Durch die extragroBe Touch-Screen-Oberfliche und
den iibersichtlichen Firmware-Aufbau ist die Ara
langwierigen Studiums von Bedienungsanleitungen
endgliltig vorbei.

Reinraumsensoren fiir Temperatur, Luftfeuchte und
Luftgeschwindigkeit konnen in die Partikelmessung
integriert werden. Diese Reinraumdaten werden
gleichberechtigt mit den Partikelzahlen verwaltet.

Es sind die AeroTrak® Modelle 9310, 9510, 9350, 9550
und 9500 verfiigbar.

Remote Partikelzdahler

AeroTrak® 6000er Serie

Die AeroTrak® Remote-Partikelzdhler mit integrier-

ter Pumpe sind eigenstindige Uberwachungssysteme,

welche in einem kompakten und leicht zu reinigenden

316L-Edelstahlgehause eingebaut sind. Durch die inte-

grierte Pumpe entfallt die Notwendigkeit fiir eine exter-

ne Vakuumgquelle.Vier standardmaBige Analogeingange

senken Installationsaufwand und Integrationskosten.

Der automatische Probeneinlassverschluss stoppt

automatisch das Geblase und verhindert eine verse-

hentliche Beschadigung.

* ISO 21501-4 konform

*  Notwendigkeit fiir ein zentrales Vakuumsystem
entfallt

* Internes Geblase mit Trennschieber und geringer
Warmeaufnahme

* 4 standardmaBige 20mA-Analogeingange senken
Integrationsaufwand und Installationskosten fiir
den Umgebungssensor

*  316L-Edelstahlgehause, Probensonde und Ver-
schluss aus Edelstahl

*  Ethernet (TCP/IP), serielle Modbus-RTU-Kom-
munikation und vier 20mA-Analogdatenausgange

Modell DurchfluB- | PartikelgroBen- Modell DurchfluB- | PartikelgroBen-
menge kanale menge kanale

AeroTrak® | 28,3 I/min 0.3,05, 1.0, AeroTrak® | 28,3 I/min 0.3,0.5,0.7, 1.0 um

9310 3.0,5.0, 10.0 ym 6310

AeroTrak® 28,3 l/min 0.5,0.7, 1.0, AeroTrak+® | 28,3 |/min 0.5,0.7,1.0,5.0 ym

9510 3.0,5.0, 10.0 ym zg:g_ﬂlﬁp

AeroTrak® 50 I/min 0.3,0.5, 1.0,

9350 2.0,3.0,5.0 ym

AeroTrak® | 50 I/min 0.5,0.7, 1.0,

9550 3.0,5.0,10.0 ym

AeroTrak® 100 I/min 0.5,0.7, 1.0,

9500 3.0,5.0, 10.0 ym

Vi

Remote Partikelzdhler mit Pumpe

AeroTrak®+ 6000er Serie

AeroTrak®+ Remote Partikelzahler mit integrierter
Pumpe sind ideal fur die Installation an Orten, an denen
kein externes Vakuumsystem vorhanden ist, wie bei-
spielsweise fiir Elektronik-, Halbleiter- und Industriean-
lagen. Mit einer internen Pumpe und einer drahtlosen
Kommunikationstechnologie mit groBBer Reichweite,
reduzieren sie die Komplexitat und Kosten der Instal-
lation in Einrichtungen mit begrenzter Infrastruktur. Es
ist einfach, diese raumlich neu zu positionieren, wenn
sich Fertigungsplane, bzw. Standorte andern. TSI bietet
dabei eine Laser-Garantie von 5 Jahren.Alle Modelle
erfiillen die Anforderungen der Norm ISO 21501-4.
Alle AeroTrak®+ Remote Partikelzihler mit Pumpe
sind fiir die Datenspeicherung von 250.000 Probenauf-
zeichnungen konzipiert. Der Datenaustausch mit meh-
reren Plattformen ist bei Integration mit der TSI FMS
OPC UA Client/Server Software schnell und einfach.

Wi ireless Funktion
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Remote Partikelzahler

AeroTrak®+ 7000er Serie

AeroTrak®+ Remote Partikelzihler bieten Zuverlas-
sigkeit und problemlosen Betrieb bei der Messung
eines breiten Spektrums von PartikelgroBen, darunter
ein 6-Kanal-Modell mit einem oberen GroBenschwel-
lenwert von 25 pm.Alle Modelle erfiillen die stren-
gen Anforderungen der neuesten Kalibrierstandards

ISO 21501 -4.

» Einfache Installation und zuverlassiger Betrieb

*  Zuverlassige Lasertechnologie — 5 Jahre Garantie

*  Wi-Fi optional

* ISO 14644-14 Werkskalibrierung

* Einfache Integration in die TSI FMS Software mit
automatischer Sensorerkennung

* Einfache Integration in Fremdsysteme mit 4-20
mA analogem Datenausgang (modellabhangig)

*  Modell 7510 ermoglicht 21 CFR Part || Daten-
erfassung mit FMS Software, erfiillt die asepti-
schen Verarbeitungsrichtlinien der EU und der
USA FDA mit | CFM (28,3 I/min) Durchfluss,

0.5 ym und 5 pm KanalgroBenoptionen / VHP-
bestiandige Modelloption

Fir die AeroTrak®+ Remote Partikelzihler der 6000er und 7000er Serie ist die Wireless Funktion verfiigbar.
Das Wi-Fi Node (TSI P/N 700500) kann einfach und schnell iiber eine 6-polige Steckverbindung an der

Geriteunterseite angeschlossen werden.

Modell DurchfluB- | PartikelgroBen- Modell DurchfluB- | PartikelgroBen-

menge kanale menge kanale
AeroTrak+® | 2,83 I/min 0.2,0.3,0.5, 1.0 um AeroTrak+® [ 2,83 I/min 0.2,0.3 ym
6201 7201 0.2,0.3,0.5,1.0 uym
AeroTrak+® [ 2,83 I/min 0.3,0.5,5.0, 10.0 um AeroTrak+® | 2,83 I/min 0.3,0.5 um
6301 0.3,0.5, 1.0,5.0, 10.0,25.0 ym 7301 0.3,0.5,1.0,5.0 pm
AeroTrak+® | 2,83 I/min 0.5,1.0,5.0, 10.0 um 0.3,0.5,1.0,5.0,10.0,25.0 ym
6501 0.5, 5.0, 10.0,25.0 pm AeroTrak+® | 28,3 I/min | 0.3,0.5 ym

0.5,1.0,5.0,10.0,25.0 um

7310 0.3,0.5,1.0,5.0 pm
0.3,0.5,5.0, 10.0 um
AeroTrak+® | 2,83 I/min 0.5,5.0 um

7501 0.5,1.0,5.0, 10.0 pm
0.5,5.0, 10.0,25.0 um
0.5, 1.0,5.0, 10.0,25.0 ym

AeroTrak+® | 28,3I/min 0.5,5.0 ym
7510 0.5,1.0,5.0, 10.0 pm
0.5,5.0, 10.0,25.0 ym
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REINRAUMMONITORING

FMS - Facility Monitoring Software

Fur die Kontaminationskontrolle in kritischen Prozessumgebungen wie beispielsweise Reinraumen, Isolatoren und
RABS, bietet sich die Verwendung mehrerer stationarer Partikelzahler bzw. Keimsammler an.

Die Ausgabe der Messdaten erfolgt dabei lber eine zentrale Facility Monitoring Software (FMS).

Durch die kontinuierliche Uberwachung kritischer Prozessparameter kénnen zum einen Trends beobachtet
werden und zum anderen kann man direkt auf Uberschreitungen von vorher definierten Alarmgrenzen reagieren.
Durch das direkte Eingreifen bei einem Alarm kann eine schnelle Intervention erfolgen, was zur Reduzierung von
Ausschussprodukten und somit von Kosten fiihrt.

Das Monitoringsystem besteht aus drei separaten Komponenten. Der Monitor sammelt die aufgezeichneten
Daten, welche parallel dazu auf dem Client-PC abgerufen werden. Die Speicherung der Daten erfolgt auf einem
Server in einer SQL-Datenbank.Als vierte Komponente lassen sich alternativ Daten liber OPCUA von anderen
Systemen auslesen. Zusatzlich dazu besteht die Moglichkeit einer Spiegelung von Monitor und Datenbank, um
bei einem moglichen Ausfall einer Komponente die fortlaufende Datensicherung zu gewahrleisten. Durch den
modularen Aufbau ist FMS auch offen fiir Sensoren und Alarmleuchten von Drittanbietern (TCP/ IP- Ethernet-
protokolle, Power over Ethernet-Anbindung, Modbus-Protokolle, OPC Anbindung, 4-20 mA Analogschnittstellen).

*  Einbindung von Remotes, Remotes mit Pumpe, BioTrak®, AeroTrak® 7010

e Zusatzlich Monitoring von Temperatur, Differenzdruck und Luftfeuchte
mit entsprechenden Sensoren moglich

*  Benutzerfreundliche Oberflache

* Integration von Grundrissen moglich

e Erstellen von Diagrammen und Reports

e 21 CFR Part || konform

“MT

www. pmt. eu

| L)
I wsm o

FMS Client FMS SQL Data Server OPC UA Server FMS Monitor

Monitoring LAN

OPC UA Umweltsensoren Alarm
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PARTIKELMESSUNG

Partikelmessung auf Oberflachen

PartSens 4.0 und PartSens+ 4.0

Das PartSens 4.0 Gerat ist ein tragbares Messsystem
mit drahtlosem Messkopf zur direkten Messung von
Partikeln auf Oberflachen.Das Model PartSens+ 4.0
bietet zusatzliche Moglichkeiten zur Unterscheidung
von metallischen und nicht metallischen Partikeln und
Fasern auf Oberflachen.

Mobiles Design und einfachste Bedienung machen die-
ses Messgerit zur perfekten Losung fiir Unternehmen,
die saubere Oberflachen von Produkten oder einer
Produktionsumgebung sicherstellen mussen.

*Durch die Verwendung der Streiflichttechnologie nach
ISO 14644-9 werden reproduzierbare und
hochgenaue Messergebnisse erzeugt. Komplexe, mehr-
stufige Analysemethoden (Oberflachenspiilung durch
Filtermedien mit anschlieBender Filteranalyse) entfal-
len ebenso wie fehlerbehaftete Probenahmen durch
Gasabsaugung.

Der PartSens+ 4.0 ermittelt die PartikelgroBen und die
Partikelanzahl von metallischen und nicht
metallischen Partikeln sowie von Fasern direkt. Das
Messergebnis wird — einschlieBlich des Echtzeit-Bil-
des — sofort iiber eine drahtlose Ubertragung auf der
Gerateanzeige dargestellt.

Zur Archivierung oder fiir spatere Vergleichsmessun-
gen erfolgt die Datenspeicherung im Partikelzahler.
Optional kann das Messergebnis Uber einen externen
Drucker ausgegeben werden. Das Live-Bild ermoglicht
die Erkennung von Strukturen und Partikel ab ca. 50
pum und erlaubt dadurch eine optimale Positionierung
des Messkopfs. Das System kann auf unterschiedlich-
sten Oberflachenmaterialien, wie z. B. Edelstahl, Silizi-
um, Glas und Kunststoff eingesetzt werden.

Tragbarer Oberflachen-Partikelzahler

mit drahtlosem Messkopf

Messprinzip nach ISO 14644-9*
GroBenbereich von — bis: < 5 ym bis > 3000 ym
Partikelauswertung PartSens+ 4.0: GroBe und
Anzahl von nicht metallischen Partikeln,
metallischen Partikeln und Fasern
PartikelgroBenzuordnung nach VDA |9 Teil 2
bzw. SO 16232

Aktive Messflache: 2,68 cm?
Kamera-Messflache: 19,36 mm x 13,82 mm
Messdauer < 10 Sekunden

Datenausgabe und Live-Bild auf

12,1” TFT Touchscreen-Bildschirm
Daten-Speichervolumen: 300 Messungen
USB-Typ-A-Schnittstelle zur Datensicherung
HDMI-Schnittstelle zum Anschluss eines
externen Monitors

Tapelift Pads, TapeLift Partikelfallen und
Messschlitten optional erhaltlich

Bezeichnung | Spezifikationen

GroBenbereich | 0.3,0.5,0.7, 1.0 um

KanalgroBen- <5um,5 pm— 15 pum,

einteilung I5 um - 50 um, 50 pm - 100 pm,

100 pm - 150 pm, 150 pm - 200 pm,
200 ym - 400 pum, 400 pm - 600 um,
600 um - 1000 um, 1000 um - 1500 pm,
1500 ym - 2000 um, > 3000 uym

Metallische > 25 pm bis > 3000 pm
Partikel

Nicht-metalli- | <5 pym bis > 3000 ym
sche Partikel

Fasern > 50 pm bis > 3000 pm

Fliissigpartikelzdhler

KL-05

Der RION KL-05 Flussigpartikelzahler dient zur
Kontrolle der Belastung von unloslichen Partikeln in
Flissigkeiten mit geringen Volumina wie beispielswei-
se Injektionslosungen, Infusionen oder WFI. Das zu
beprobende Volumen wird mittels einer Spritze aus
dem Behalter entnommen und durchlauft anschlieBend

mit 10 ml/min (wahlweise 25 ml/min) die Messzelle.

Die Messung beruht dabei auf der Extinktion von laser-
induziertem Licht (Halbleiterlaser, 790 nm) durch die
in der Flissigkeit enthaltenen Partikel. Die Extinktion
des Lichts wird wahrend der Messung von einer Pho-
todiode aufgezeichnet. Die Probenahme verfolgt dabei
vollstandig automatisiert. Flr qualitatssichernde Mes-
sungen konnen zusatzlich Alarmschwellen festgelegt
werden. Hierdurch konnen die GroBe und die Anzahl
der dispergierten Partikel bestimmt werden. Des Wei-
teren konnen benutzerdefinierte Berichte erstellt und
anschlieBend ausgewertet werden (z.B. als PDF oder
txt-Datei). Der KL-05 bietet die Moglichkeit Volumina
ab 0,2 ml zu vermessen. Zusatzliche Funktionen sind
beispielsweise die ,,Audit trail function* zur Nach-
verfolgung der Gerateverwendung und die ,,Opera-
tor management function um die Zuganglichkeit des
Gerits einzuschrenken.

¢ Konform zu USP <787>,FDA 21 CFR Part |1,
Ph.Eur 2.9.19.und der ,Japanese Pharmacopeia“ (JP)

*  PartikelgroBenbereich 1,3 ym < x < 100 pm

*  Flissigkeitsvolumenstrom wahlweise 10 ml/min
oder 25 ml/min

*  Kundenspezifische SOPs

* 20 verschiedene vor der Messung festgelegte
Kanale bei Auswertung mit wahlbaren
Alarmgrenzen

* Integrierter Performance-Test
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KS-42, KS-41 und KS-19 Serien

Zur Messung von Partikeln in Chemikalien und Wasser
bietet RION ein breites Portfolio an.

Die Modellreihe KS-42 ist das Standardgerat zur Parti-
kelmessung bspw. in H,SO4 oder auch in Wasser.

Die Modelle KS-42AF, KS-42BF und KF-19F sind mit
einer Saphirglas-Messzelle ausgestattet und erlauben
auch Partikelmessungen in HFE.

Die Modellreihe KS-41 ist speziell fiir die Partikelmes-
sung in Losungen konzipiert.

*  Kontrolleinheit KE-40B| fiir den Betrieb
notwendig

* Einstellung von bis zu 10 PartikelgroBenkanalen

*  Optische und akustische Leckage-VVarnung

*  Kommunikationsschnittstelle PC (CSV-Format)

*  Kommunikationsschnittstelle 4-20 mA (optional)

*  Datenspeicherung auf CF-Card (TSI-Format)

* Datenausdruck tiber integrierten Drucker

» Batch-Betrieb oder Inline/Byline-Betrieb moglich

Modell Messbereich

KS-42A 0.1 pm - 0.5 ym; 1.0 pm (optional)
KS-42B 0,2 ym —2,0 pm

KS-42C 0,5 um —20 pm

KS-42D 2 ym — 150 ym 150 uym (optional)
KS-41A 0,15 uym - 0,5 ym

KS-41B 0,1 ym—-0,5 pm

KS-19F 0,03 pm —0,13 pm

& KSaZh
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CHEMICALS, WIPERS, GARMENTS

Um aktuellen Regularien gerecht zu werden, sehen behordliche Bestimmungen vor, das Risiko einer mikrobiellen,
bzw. partikularen Kontamination durch Reinigung und Desinfektion kritischer Prozessbereiche zu reduzieren. Die
Regularien sehen einen Reinigungsschritt vor, bevor potentiell kontaminierte Flachen mit einem Desinfektions-
mittel bearbeitet werden.

Zur Erhohung der Sicherheit sollten sterile Desinfektionschemikalien unterschiedlicher Art inkl. eines Spori-
zids im Wechsel verwendet werden. Durch den Reinigungsschritt wird sichergestellt, dass die zu behandelnden
Flachen von partikularen Verunreinigungen frei sind, damit das Desinfektionsmittel anschlieBend ausschlieBlich auf
die Oberflache wirken kann, um zusatzlich Kontaminanten mikrobieller Art zu eliminieren.

Eine Moglichkeit zur Reinigung von Oberflachen bietet die Verwendung von Detergenzien (DEC-CLEAN). Ste-
rile Desinfektionschemikalien zur anschlieBenden Verwendung werden je nach Log-Reduktion von mikrobiellen
Verunreinigungen in ,,Sanitizers* (10° Reduktion von Zellen; Bsp.: STER-AHOL, DEC-AHOL), ,,Disinfectants*
(10¢ Reduktion von Zellen; Bsp.: STERI-PEROX, DEC-QUAT, DEC-CYCLE) und ,,Sporicides* (10¢ Reduktion von
Zellen und Sporen; Bsp.: DEC-SPORE, HYPO-CHLOR).

Die genannten Produkte sind zur Einschleusung in Grade A Reinraume mehrfach steril verpackt.

Die Sterilitat der einzelnen flissigen Materialien wird je nach Produkt entweder durch Sterilfiltration oder
Bestrahlung gewahrleistet. Jedes Produkt existiert in unterschiedlichen Formulierungen, wie beispielsweise als
Konzentrat, als ,,ready-to-use* Verdiinnung (,,Simple Mix“) oder als ,,Trigger Spray*.

Anstatt als flissige Formulierung besteht die Moglichkeit, sterile Desinfektionschemikalien auch als Formulierung
mit gesattigten Wischtlichern zu verwenden. Als Substrate hierfur dienen Polypropylen, Polyester oder Polyzel-
lulose.

Im Folgenden werden einige Produktbeispiele erlautert. Neben den fliissigen Desinfektionschemikalien und den
sterilen Wischtiichern, sind ebenfalls Moglichkeiten zur Reinraumbekleidung dargestellt.

Garments .

* Disposable ’:39 ]

* Speziell gefaltet fiir optimierten Gebrauch =

e Hitzdurchlassig

* Material: Polypropylen /
*  Flussigkeitsresistent y

* Filternde Wirkung gegeniiber
Bakterien und Partikeln

* Hohe Elastizitat zur Anpassung
an Bewegungsablaufe
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DEC-CLEAN
*  Reinigungsdetergens zur Entfernung von .
partikularen Riickstanden und Schmierfilmen -{ -\

*  Vierfachverpackt zur Einschleusung in
Grade A Bereiche

*  Strahlensterilisiert

*  Abgefiillt in ISO 5

DEC-AHOL

*  Formulierung aus 70 % Isopropanol und 30 % VVFI

* Sterilfilriert (0,2 pm PorengroBe)

* ,,Ready-to-use* “gsot| vroamr

»  Zur Anwendung auf Glas-, Kunststoff-, und & O
Edelstahloberflachen sowie Handschuhen

*  Als Spray oder Flasche erhaltlich

STER-AHOL ‘1

*  Formulierung aus 70% Ethanol und 30% WVFI
*  Sterilfiltriert (0,2 pym PorengroBe)

Rl
+ ,Ready-to-use* r#
*  Abgefiillt in ISO 5 (Grade A) ' T
e ZurVerwendung beispielsweise in Reinraum-
schleusen
STEEL-BRIGHT

*  Edelstahlreiniger und -politur zur Flecken- und
Riickstandsentfernung

*  Wassrige Emulsion in Spraydose

*  Zur Anwendung in Reinraumen und aseptischen
Herstellungsprozessen

*  Abgefiillt in ISO 5

*  Strahlensterilisiert
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CHEMICALS, WIPERS, GARMENTS

DEC-QUAT

e Quartare Ammoniumlosung

*  Phosphatfrei

* Strahlensterilisiert

*  Erhaltlich als Konzentrat und Simple Mix
*  Wirkt als Konzentrat viruzidal

STERI-PEROX

e Desinfektionsmittel auf H202 — Basis
*  Erhaltlich als 3%ige und 6%ige Losung
e ,,Ready-to-use*

» Sterilfiltriert (0,2 ym PorengroBe)

e Geringer Verbleib von Riickstanden

HYPO-CHLOR

*  Desinfektionsmittel auf Basis von
Natriumhypochlorit

*  Erhiltlich als 0,25 %ige, 0,52 %ige und
5,25 %ige Losung

e ,,Ready-to-use*

»  Sterilfiltriert

*  Vierfachverpackt zur Einschleusung in Reinraume

DEC-SPORE

e Losung aus Peroxyessigsaure und Wasserstoff-
peroxid

*  Erhaltlich als Desinfektionsmittel und als Sporizid

e Sterilfiltriert

*  Abgefiillt in ISO 5 (Grade A)

e Als Kozentrat, Spray und ,,Simple Mix* erhaltlich

PROCESS2WIPE

e Sterile Wischtiicher

*  Gesattigt mit Losung aus 70 % Isopropanol
und 30 % WVFI

*  30,5cmx 30,5 cm

*  Polyester

* ,,Ready-to-use*

HYPO-CHLORWIPE

»  Sterile Wischtiicher

*  Gesattigt mit Losung aus Natriumhypochlorit
und WFI

*  30,5cmx 30,5 cm

*  Polyester

* ,,Ready-to-use*

DEC-CLEAN WIPE

e Sterile Wischtticher

*  Gesattigt mit DEC-CLEAN zur Reduzierung
von Riickstanden

e 30,5cmx 30,5 cm

*  Polyester

* ,,Ready-to-use*

STERI-PEROX WIPE

e Sterile Wischtiicher

*  Gesattigt mit Formulierung aus Wasserstoff-
peroxid und WFI

e Erhaltlich mit 3 % und 6 %

* 30,5ecmx305cm

* Polyester

* ,,Ready-to-use*
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Schafwiasche 8 - 71296 Heimsheim

Tel. +49 70 33 53 74-0
Fax +49 70 33 53 74-22
E-Mail: info@pmt.eu
www.pmt.eu

Haachtsesteenweg 378 bus 01
1910 Kampenhout, Belgium
Tel. +32 16659292

Fax +32 16 6522 05
E-Mail: info@pmtbenelux.com
www.pmtbenelux.com

Immeuble Le Castillan

| rue de la Belette

91410 DOURDAN, France
Tel. +33 1 64551300
Fax +33 164551301
E-Mail: contact@pmtfrance.fr
www.pmtfrance.fr

[m]725 =]

Willow End Park - Malvern
Worcestershire WR 13 6NN, UK
Tel. +44 1684 312950

Fax +44 1684 312969
E-Mail: info@pmtgb.com
www.pmtgb.com

Gewerbestr. 9

8132 Egg ZH

Tel: + 41 44-994 7005
Fax: +41 44-994 7007
welcome@pmt-ag.ch
www.pmt-ag.ch

2015 Neon Forest Circle, Suite 203
Longmont, CO 80504, USA

Tel. +1 720 340 4752

Fax +1 720 340 4753

E-Mail: info@pmt-us.com
Www.pmt-us.com
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