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Lohmann GmbH & Co. KG
Kompetenzzentrum Stanzen
Oberhiitzer Stralle 48
42857 Remscheid ,
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Am Priifungstag, dem 5. Februar 2018, fand die routinemiBige Kontrolle zur Requalifizierung der /
RLT-Anlage und des Reinraums .Produktion” der Firma Lohmann GmbH & Co. I&
Kompetenzzentrum Stanzen statt. / \
Die ISO Klasse 8 (entspricht der Klasse 100.000 des zuriickgezogenen US Federal Standard 209 e) '
fiir den Reinraum mit zuldssigen Partikelkonzentrationen von 3.520.000 Partikeln/m’ fiir Partikel
> 0,5 wm, 832.000 Partikeln/m’ fiir Partikel > 1 pm und 29.300 Partikeln/m’ fiir Partikel > 5 um
gemil der

DIN EN ISO 14644-1 /
wurde unter Betriebsbedingungen an den iiberpriiften Messpunkten eingehalten.
Die Keimbelastung der Raumluft im Reinraum lag unter 200 KBE (= koloniebildende Emheh pr:
"~i--_;..m und entsprach damit den Anforderungen des GRADE D gemiB der / \
EG GMP Richtlinie. /
Der Reinraum hagfé Uberdruck gegeniiber dem unkontrollierten Bereich. -*‘;
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Die durch uhsere Messtechnik dokumentierten produktionshygienischen Bedingungen zeigten
nagh\,ollmehb%l[. dg,ss eine Kontamination der gefertigten Produkte /durchs die Raumluft des
Reinraums \\alestge'ﬁmd auszua«.hheBenmar -
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