
MeasureLink 제품별 출력 브리프: AeroTrak+ Portable
Particle Counter A100 Series
TSI � 클린룸 휴대형 파티클 카운터

제약, 반도체, 클린룸 인증 현장에서 ISO 14644, ISO 21501-4, EU GMP Annex 1 대응 명분이 강한 휴대형

입자 계수기.

공식 자료:

https://tsi.com/life-sciences/products/cleanroom-particle-counters/portable-particle-counters/aerotrak-plus-portable-particle-counter-a100-series

모델/스펙 확인
- 1 CFM to 3.5 CFM

- 0.3 um to 10 um

- 6 selectable channels

- Wi-Fi

- TrakPro Lite Secure

특성과 사용 분야
- 입경 채널, 샘플링 유량, 데이터 무결성, 교정성적서를 함께 확인해야 하는 클린룸 모니터링 장비군입니다.

- ISO 14644, ISO 21501-4, GMP Annex 1 같은 규격 대응 여부를 모델 기능과 보고서 요구로 분리해 검토합니다.

- 분류 시험, 정기 모니터링, 오염 원인 조사, 필터 스캔, 압축가스 점검처럼 같은 장비라도 운용 모드가 달라집니다.

- 클린룸 분류: 시료 조건과 보고서 요구를 함께 확인

- GMP 환경 모니터링: 시료 조건과 보고서 요구를 함께 확인

- 필터 스캔: 시료 조건과 보고서 요구를 함께 확인

- 압축가스 입자 점검: 시료 조건과 보고서 요구를 함께 확인

- 오염 원인 조사: 시료 조건과 보고서 요구를 함께 확인

실험�연구�분석�테스트 운용법
- 1. 측정 목적과 구역 등급 정의: ISO class 또는 GMP grade, 측정 위치, 입경 채널, 시료량, 샘플링 유량, 보고서 형식을

먼저 정합니다.

- 2. 사전 점검과 교정 확인: 제로 필터, 유량 확인, 프로브/튜빙 연결, 배터리, 교정성적서 유효기간, 전자기록 설정을 확인합니다.

- 3. 측정 레시피 운용: 클린룸 분류, 모니터링, 필터 스캔, 압축가스 점검 등 목적에 맞는 모드를 선택하고 위치�시간�알람 기준을

기록합니다.

- 4. 데이터와 일탈 관리: 입경별 count, 위치, 담당자, 장비 상태, 알람 이력을 보고서 또는 FMS 연동 데이터로 저장하고 일탈

조사를 연결합니다.

산업별 설치�운용 방식
- 제약�바이오 GMP: Grade A/B/C/D 구역, 전자기록, 감사추적, room release 절차, 교정성적서 요구를 설치 전에

확정하고 정기 모니터링 SOP로 운용합니다.

- 반도체�전자 클린룸: 공정 주변 입경, 이동 동선, 필터 교체 전후 조건을 고정하고 오염 이벤트 발생 시 반복 측정으로 원인을 좁힙니다.

- 클린룸 시공�검증: ISO 14644 분류 지점, 회복률 시험 조건, 필터 스캔 경로를 도면과 밸리데이션 문서에 맞춰 운용합니다.

소모품�액세서리�교정 확인
- 등속흡입 프로브 또는 샘플링 프로브

- 튜빙, 운반 케이스, 프린터 용지
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- 제로 필터와 유량 확인 도구

- 교정성적서, 보안 소프트웨어, FMS 연동 옵션

표준�공식 근거
- ISO 14644-1: 원문 절차 복제가 아니라 적용 여부와 장비 적합성 검토 항목

- ISO 21501-4: 원문 절차 복제가 아니라 적용 여부와 장비 적합성 검토 항목

- EU GMP Annex 1: 원문 절차 복제가 아니라 적용 여부와 장비 적합성 검토 항목

- China GMP: 원문 절차 복제가 아니라 적용 여부와 장비 적합성 검토 항목

- 공식 자료:

https://tsi.com/life-sciences/products/cleanroom-particle-counters/portable-particle-counters/aerotrak-plus-portable-particle-counter-a100-series

- 브랜드 공식 사이트: https://tsi.com/

- 가격, 납기, 공급 가능성, 설치, 교정, 서비스 범위는 상담 후 확인합니다.
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