ZERTIFIKAT

zur Bestatigung der Reinraumqualifizierung
gemal DIN EN ISO 14644-1/4 und
EU-GMP-Leitfaden oder DIN EN 17141

CERTIFICATE

to confirm the clean room qualification according to
DIN EN ISO 14644-1/4 and EU GMP guideline or DIN EN 17141

G/IPS

Gesellschaft flr

Produktionshygiene und
Sterilitatssicherung mbH

Talbotstr. 21

52068 Aachen

Deutschland / Germany
phone +49 (0) 241 510050 0

fax

+49 (0) 241 510050 29

Email: info@gfps.de

http://www.gfps.de
Firma: mecora Medizintechnik GmbH
Company: RottstralRe 35
52068 Aachen
Auftragsart: Jahrliche Requalifizierung
Order type: Annual requalification
Prifungstag(e): 26.03.2024
Examination day(s):
Betriebszustand: Fertigung
Operating status: In operation
Zertifikat-Nr.:
Certificate No.: 270324M269
1SO Klasse / Konzentration Mikrobiologische Untersuchungen Druckkaskade
luftgetragener Microbiological examinations .
EU-GMP- : zwischen
Klasse / c tP"’:."t'kfe'_ ) Raumluft Oberflachen angrenzenden
Kategorie . oneen r;a'rfir;f;sa" ome Room air Surfaces Bereichen mit
gema LInraum | DINEN1SO 14644-1 | EU-GMP-Leitfaden | EU-GMP-Leitfaden | _ unterschiedlicher
DIN EN 17141 Kategorie geméR | Kategorie gemaR | Reinheitsanforderung
1SO class / Pressure cascade between
EU-GMP grade_/ EDlJ E“I/T:;\Ig &lgg-lﬁw]é EDL: 'g&g\lgizg'lﬂ; adjacent_areas V\{ith different
CtgteDgI(:\;yEa'\?clo;(lj ‘I&g Category according to Category according to D”{JIUEK rfggiﬂ?& 4
DIN EN 17141 DIN EN 17141 B
ISO7 Reinraum 1 ~ eingehalten ~ eingehalten ~ eingehalten™*  eingehalten
Grade C Clean room 1 complied complied complied™*2 complied
il 5
** auBer Messpunk(e): MP 1: Bekleidung Brustbereich / clothing chest area
except measuring point(s):
(Tabelle kann bei Bedarf erweitert oder geldscht werden)
*2 H 5
nicht bewertete(r) Messpunki(e): | \;p 1. stir, Haargrenze / forehead, hairline
not evaluated measuring point(s):

(Tabelle kann bei Bedarf erweitert oder geldscht werden)

Bemerkungen:
Remarks:

Aachen

Keine
None

Ster’hpel
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Elektronisch signiert im Namen von GfPS mbH
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