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AKKREDITIERTES
PRUFLABOR FUR
QUALIFIZIERUNGEN

Zur (Re-) Qualifizierungspriifung der Anforderungen an die Luftreinheit von Reinrdumen und reinen
Bereichen gemal DIN EN ISO 14644-1:2016-06 und EU-GMP-Leitfaden — Annex .

Priifort:

Priifdatum:

Priifgegenstande:

Lohmann GmbH & Co. KG
Oberhutzer StraRe 48
42857 Remscheid

01.02.2023

in der Betriebsart: Fertigung

o Klassifizierung gemaR
“ DIN EN ISO 14644-1:2016-06

Reinheitsgrad gemaR
EU-GMP-Leitfaden — Annex |

1
|
|
| Sauberrauml
| Sauberraum2

Auftraggeber:

Datum der Requalifizierung:

_ Klasse 8

Klasse D

Klasse 8

Lohmann GmbH & Co. KG
Oberhutzer StraRe 48
42857 Remscheid

Februar 2024

_ KlasseD

DIN EN I1SO 14644-1:2016-06

Die Reinrdume und reinen Bereiche entsprechen den festgelegten Anforderungen der Klassifizierung
der Luftreinheit gemaR der Partikelkonzentrationsgrenze.

EU-GMP-Leitfaden — Annex |

Die Reinrdume und reinen Bereiche entsprechen den empfohlenen Grenzwerten der
mikrobiologischen Uberwachung gemiR dem festgelegten Reinheitsgrad.

Reutlingen, den 02.03.2023

M. Sc. Isabel Matsc
Laborleitung ’

AP-QUALIFIZIERUNG GMBH
Registergericht Stuttgart
Reg.Nr. HRB 760116

Geschaftsfuhrer:
Dipl. Ing. Frank Matke

—

Lembergstralle 17

72766 Reutlingen/Germany

Technische Leitun

Dipl.-Ing. Frank Jirgén Matke i

Telefon +49 (0) 7121- 69 68 972

info@ap-qualifizierung.de
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