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QUALIFIZIERUNGS-ZERTIFIKAT

Diese Urkunde beschreibt die Messergebnisse der Qualifizierung des folgenden Objektes:

Produktion bei EPflex Feinwerktechnik GmbH,
Im Schwollbogen 24 in D-72581 Dettingen/Erms

Die Requalifizierung wurde am 25.09.2010 und 05.10.2010 durchgefihrt.

Die Reinheitsklassenbestimmung gem&R DIN EN ISO 14644-3:2005 ergab folgende Ergebnisse:

Montage | und I LF-Arbeitszonen Verpacken
Luftklassifizierung nach EN ISO 14844 T Luftklassifizierung nach EN ISO 14644 s Luftklassifizierung nach EN ISC 14644
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gefordert: ISO-Klasse 8 ISO-Klasse 6 1SO-Klasse 8
gem. EN-ISO 14644 gem. EN-ISO 14644 gem. EN-ISO 14644
gemessen: entspricht 1SO-Klasse 8 entspricht ISO-Klasse 6 entspricht ISO-Klasse 7
gem. EN-ISO 14644, bzw. gem. EN-ISO 14644, bzw. gem. EN-ISO 14644, bzw.
Luftklassifizierung C (in operation) Luftklassifizierung B (in operation) Luftklassifizierung B (in operation)
gem. EG-GMP-Richtlinie gem. EG-GMP-Richtlinie gem. EG-GMP-Richtlinie

Luftwechselrate, bzw. Luftgeschwindigkeit gem. DIN EN 1SO 14644-3:2005:

Montage | und Il LF-Arbeitszonen
gemessen: Luftwechselrate: Mittlere Luftgeschwindigkeit:
7[1/R] 0,45 [m/s] + 20 %

Recovery Test am ungunstigsten Punkt gem. DIN EN ISO 14644-3:2005:

Montage | und |l Verpacken
gefordert: < 20 [min] £ 20 [min]
gemessen: 14:14 [min] 04:04 [min]

Bei diesem Nachweis handelt es sich um einen Auszug aus der Mess-Dokumentation P-0033/10, Version 01

vom 03.11.2010, Ausfuhrung 2010. Alle weiteren Messergebnisse sind dieser Mess-Dokumentation zu
entnehmen.

Die Akzeptanzkriterien wurden gemaf den in der Dokumentation P-0033/10 aufgefuhrten Vorgaben erfulit.
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