Gesellschaft fiir

ZE RTIFIKAT Produktionshygiene und

Sterilititssicherung mbH

zur Bestiitigung der Reinraumqualifizierung
gemifl DIN EN ISO 14644-1/4 und

EU-GMP-Leitfaden oder DIN EN 17141

Talbotstr. 21
52068 Aachen
Deutschland / Germany

S — phone +49 (0) 241 510050 0
CERTIFICATE fax  +49 (0) 241 510050 29

to confirm the clean room qualification according to Email: info@gfps.de

DIN EN ISO 14644-1/4 and EU GMP guideline or DIN EN 17141 http://www. gfps.de
Firma: FEG Textiltechnik Forschungs- und Entwicklungsges. mbH
Company: Prager Ring 70
52070 Aachen
Auftragsart: Jéhrliche Requalifizierung
Order type: Annual requalification
Priifungstag(e): 30.09.2024
Examination day(s):
Betriebszustand: Fertigung
Operating status: In operation
Zertifikat-Nr.: 311024M051
Certificate No.:
ISO Klasse / Konzentration Mikroﬁlig:;g{;f{)cizll;]:ﬁ:g;l:ungen Druckkaskade
EU-GMP- lufigetragener . zwischen
Klasse / 2 ?zﬂltﬁlim - Raumluft Oberflichen angrenzenden
Kategorie i g r];la,?itlesa ° Room air Surfaces Bereichen mit
gemi o o’ | DINENISO 14644-1 | EU-GMP-Leitfaden | EU-GMP-Leitfaden | _ Unterschiedlicher
DIN EN 17141 Kategorie gemii§ Kategorie gemil R};f‘“ heltsan;'o;-derung
T DINEN1741 | DINEND7id1 | Frswcssiemwe
Caeping - . EU GMP guideline EU GMP guideline Sk ratreinsii
Category according to Category according to
WO EN 1T DIN EN 17141 DIN EN 17141 DIN EN 1SO 146444
ISO7 . . * "
Grade C R19 "weiB" ~ cingehalten » eingehalten™ ~ cingehalten™ v eingehalten
. R19 "white" complied complied™ complied™® complied
Kategorie 3
ISO7 . . . . g :
Grade C R23 "blau" ~ eingehalten  eingehalten® » eingehalten™"¢ » eingehalten
5 R23 "blue" complied complied™ complied™"® complied
Kategorie 3
ISO 8 " ;
R24 "orange" eingehalten eingehalten eingehalten™"® eingehalten
Grade D v v v CIng v cing
o R24 "orange" complied complied complied™™ complied
Kategorie 4
ISO 8 ; . ¥ . .
Grade D R18 "Schleuse" |  cingehalten ~ eingehalten™  €ingehalten »~ eingehalten
é R18 "airlock" complied complied™ complied complied
Kategorie 4
*1 auBer Messpunkt(e): 1.1/2.13
except measuring point(s): &
*2 auBer Messpunkt(e): 13/2. 231
except measuring point(s): :
*3 7
aufer Messpunki(e): 3172, 3512
except measuring point(s):
*4 auBer Messpunkt(e): MP 1: Bekleidung Brustbereich / clothing chest area,
except measuring point(s): MP 3: Daumen - Zeigefinger rechts / thumb - index right, Bekleidung Brustbereich / clothing
chest area
*5 auBer Messpunkt(e): MP 2: Daumen - Zeigefinger links / thumb - index left, Bekleidung Brustbereich / clothing
except measuring point(s): chest area
6 3 » .
nicht bewerteto(r) Messpunki{e): | nrpg 9 3, 4: Stim, Haargrenze / forshead, hairline
not evaluated measuring point(s):

Bemerkungen: Keine
Remarks: None
Aachen <

Holger Stackem, 05.11.2024 10:07
Elohtroniseh signiart im Nemen von GIPS mbH
~ Origingldokument —

Freigabe Zertifikat
Certificate approved
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