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Prifzertifikat

Nr.: PB-700416-28012020-D

Zur (Re-) Qualifizierungspriifung der Reinrdume auf Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der DIN EN ISO 14644:2015 und gemaR Annex | des EU GMP-Leitfaden

Auftraggeber:
Lohmann GmbH & Co. KG

Prifdatum: 28.01.2020

Gliltigkeit Zertifikat: 28.01.2021

ISO-Klasse: 8

GMP Klasse: D

Priifort: Lohmann GmbH & Co. KG
Oberhitzer Stralle 48

42857 Remscheid

Betriebszustand: Fertigung

DIN EN I1SO 14644:2015

Die Anforderungen der DIN EN ISO 14644:2015 fiir zulassige Partikelkonzentrationen der
Raumluft in der ISO-Klasse 8 wurden abweichungsfrei im Betriebszustand Fertigung an allen
Uberpriiften MeRBpunkten eingehalten. Die Reinrdume und Reinraumbereiche hatten
Uberdruck gegeniiber den unkontrollierten Bereichen.

EU GMP

Die Keimbelastung der Raumluft und der Oberflachen in den Reinrdumen und
Reinraumbereichen entsprach abweichungsfrei den Anforderungen der EU GMP Richtlinie
der Klasse D.
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