Druckluftqualitat im Fokus



Agenda

Eine Messgerat - alle Parameter! Druckluft Aircheck4 - Funktion

Luftkeimsammler Aircheck4 - Software Entscheiden Sie selbst!

Aircheck4 - Messprotokolle Wir konnen mehr als Druckluft!
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Eine Messgerat - alle Parameter!



Eine Messgerat — alle Parameter!

Mogliche Kontaminanten:

Partikel, Keime, Wasser, Ol-Dampf/-Aerosole aus z.B.:

* Verschleild
®* Prozesseinflisse

* Verteilnetz

* Luftaufbereitung

°* Qualitat Ansaugluft

* Kompressor
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Eine Messgerat — alle Parameter!

* Vollvalidiertes Messverfahren
o Qualifiziert und Validiert Nach Annex 11 & 15

e TUV-Sud Zertifikat

1 bar=10 m3

* Messdaten werden in Echtzeit angezeigt

®* Im Druckniveau gemessen

* Kein Verlust durch Entspannung der Druckluft

* Effektiv hdheres und praziseres Probennahmevolumen

* Auswertungsprotokoll wird auf Normkubikmeter umgerechnet 8 bar=1,25 m*

*0,125 m?
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Eine Messgerat — alle Parameter!

TAUPUNKTMESSUNG
°* Groler Messbereich von -100°C bis +20°C dank einzigartiger Multisensortechnik

* Langzeitstabile, zuverlassige Messmethoden

®* Hohe Prazision mit einer Genauigkeit von 2 °C
* Kalibrierung mit Ruckfuhrbarkeit auf nationales Normal

OLDAMPFMESSUNG
°* Neuester Photoionisationsdetektor (PID) mit Selbstkalibrierung

* Breites Messspektrum von Oldampfkonzentrationen

* Hohe Prazision mit 5 % der Anzeige + 0,003 mg/m3 Genauigkeit
* Ruckfuhrbarkeit auf qualifizierte Prazisionsgase zertifizierter Hersteller

PARTIKELKONZENTRATIONSMESSUNG
* Messverfahren nach ISO 8573 Standard

* PartikelgrofRe 0, 1 bis 5,0 um
* Neueste Technik der Laserdetektion
* Kleinste PartikelgrofSe 50 % nach JIS, grolRere 100 % nach JIS
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Eine Messgerat — alle Parameter!

DRUCKMESSUNG
* Modernste Sensortechnik

® Zusatzliche Qualitatsdaten tber das Druckluftsystem

QUALITATIVE MESSUNGEN
* Drager-Kurzzeitrohrchen fur

o Gesamtolgehalt
o CO — Gehalt (in Stickstoff)
o CO2 - Gehalt (in Stickstoff)
* schnelle und gezielte Messung von verschiedenen Stoffen

LUFTKEIMSAMMLUNG
* Keimsammlung durch Impaktionsverfahren

* Probennahmekopf autoklavierbar / Desinfektionsmittel — resistent
* Keimsammlung tGber 90 mm — Sedimentationsplatten
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Eine Messgerat — alle Parameter!

Zusammenfassung

Messwerte:

* Drucktaupunkt, Messbereich: -100 bis + 20° C
* Ol-Anteile (Dampfgehalt), Messbereich: 0,001 bis 10,0 mg/m?3
* Ol-Gesamtgehalt (Drager-Kurzzeitrohrchen)
* Ermittlung luftgetragener Keime (Luftkeimsammler)
* Luftgetragene Partikel
o Kanall1l:0,1<d<0,5um
o Kanal2:0,5<d<1,0um

o Kanal3:1,0<d<5,0 um
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Druckluft



Beispiele Einsatzgebiete Druckluft

Kompressor

Technische Anwendungen
Technische Priifung (GEP)

- Qualifizierung
GMP - Anwendungen - Spezifikation
- Monitoring

GMP-Leitfaden mit Verweis auf ISO 8573

Tech. Spez: 4/4/4 /- (Empfehlungen)

Trocknen Partikel GMP - Spezifikationen:

- VDMA 15390
- Risiko basiert (Empfehlungen)

Spez: 3/41/3/-

Trocknen

Fein

/
\C—

Spez: 1/3 /1 steril

r.

Trocknen Aktiv:KohIe Partikel Steril
(Ol) Fein

"
——y
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Reinheltsklassen der ISO 8573-1
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Partikel

Klasse

X O 00O N O UV & W N = O

(2]
3]
[4]
5]

0,1.- 0,5 um
[1,6,9]

Gemal Definition

0,5.-1pum

[1,6,9]

1.-5um
[1,6,9]

und besser als Klasse 1

< 20.000
< 400.000

- <90.000

<400
<6.000

<5mg/m?3
5-10 mg/m?

>10 mg/m?

- bezogen auf 1 bar(a) und 20°C bei 0% relative Feuchte
- sofern nicht anderweitig definiert bezogen auf 7 bar und 20°C
- gemessen nach I1SO 8573-2 und ISO 8573-5
- gemessen nach ISO 8573-2 ; Messung nach I1SO 8573-5 optional

- gemessen nach ISO 8573-3 und, sofern erforderlich, nach ISO 8573-9

<10
<100
<1.000
<10.000
< 100.000

[1,7]

[1,7]

Feuchtegehalt
und Wasser

Gemal Definition
und besser als Klasse 1

<-70°C
<-40°C
<-20°C

<+3°C 2!
<+7°C
<+10°C
<0,5mg/m?3
0,5-5mg/m?3 -
5-10 mg/m?
>10 mg/m?

[6] - gemessen nach ISO 8573-4
[7] - gemessen nach ISO 8573-8
[8] - gemessen nach ISO 8573-9

Gesamtol

Gemal Definition
und besser als Klasse 1

<0,01 mg/m?3 13
<0,1 mg/m? '
<1 3
mg/m La
<5mg/m?3
>5mg/m®  [1,4]

[9] - wurden Partikel groRer 5 um gemessen, kann die Klasse 0-5 nicht angewendet werden

[10] - flissige, aerosolférmige und dampfformige Olanteile



VDMA 15390-2:2018-04

Vorhandenes Druckluftnetz

Spaltenbezeichnung nach ISO 8573-1

Kein bzw. indirekter Kontakt

Indirekter Kontakt

Direkter Kontakt
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mit dem Verpackungsmaterial bzw. mit zu verarbeitendem bzw. zu
verpackendem Produkt.

Steuerluft und Blasluft, die aulerhalb des Produktionsbereiches
ausgeblasen wird und so in die Raumluft gelangen kann, diese jedoch
nicht nachteilig beeinflussen soll

mit dem Verpackungsmaterial bzw. mit zu verarbeitendem bzw. zu
verpackendem Produkt.

Steuerluft, die innerhalb des Produktionsbereiches ausgeblasen wird
und so in die Raumluft gelangen kann, diese jedoch nicht nachteilig
beeinflussen soll

mit dem Material einer nicht-sterilen Verpackung (Prozessluft)

mit dem Material einer sterilen Verpackung (Prozessluft)

mit nichttrockenen zu verarbeitenden bzw. zu verpackenden Produkten,
die nicht-steril verpackt werden (Prozessluft)

mit nichttrockenen zu verarbeitenden bzw. zu verpackenden Produkten,
die steril verpackt werden (Prozessluft)

mit trockenen zu verarbeitenden bzw. zu verpackenden Produkten, die
nicht-steril verpackt werden (Prozessluft)

mit trockenen zu verarbeitenden bzw. zu verpackenden Produkten, die
steril verpackt werden (Prozessluft)

Partikel

2*1

Feuchtigkeit

Umgebungstemp.
>+10°C*

B,

4+1

4*1

Reinheitsklassen

(dampfformiq)

Umgebungstemp.
<+10°C*

B,

2-3

2-3
2-3

2-3

Gesamtdlgehalt

2*1

Steril?

Ja

Ja

Ja



Aircheck4 - Funktion




Aircheck4

Attention
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Aircheck4

Beschrelbung Symbole

OLDAMPFMESSUNG TAUPUNKTMESSUNG

PARTIKELKONZENTRATIONSMESSUNG
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QUALITATIVE MESSUNGEN

LUFTKEIMSAMMLUNG

VERTEILNETZ



Luftkeimsammler




Ermittlung luftgetragener Keime

Luftkeimsammler:

* fur 90 mm — Sedimentationsplatten
* Stromung, vertikal laminar

* tangential vollstandig Platte Uberstreichend

* Autoklavierbar / Desinfektionsmittel - resistent
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Ermittlung luftgetragener Keime

Luftkeimsammler:

®* Probenzug 32min

* 1 Normkubikmeter Luft

* Keimsammlung durch laminare Impaktion « L_J """""""""""" L_,.|
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Aircheck4 - Software




Aircheck4 - Software

A * @STOP ‘ 09:38
MM L 94%  2021/05/03

2

Gefuhrte Messung Dateien Service-Info System-Einstellungen

-

Kommunikation Sensor-Einstellungen
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Aircheck4 - Software

Welche Messungen sind maoglich:

A | [FSTOP | 09:57

i =) 94% © 2021/05/03

° Gesamtmessung & Gefiihrte Messung (O] ‘@‘
*  GMP-Messungen @ @
o Keimsammlung (Volumenstromreglung fiir Keimsammler) .
ufzeichnung mit
o Drager (Volumenstromregelung flir Drager - Glasrohrchen rogammira s o
g g g g
o Gesamtolgehalt (qual.) > 0,1 mg/m? @ @
o CO —Gehalt — qual. (bei Stickstoffmessung) Aufzeichnung it manueller Stop GMP Messung

o CO, — Gehalt — qual. (bei Stickstoffmessung)

A | [PSTOP | 11:17

Vortelle Aircheck4 B aas | 2021108703

& GMP-Messung

* Selbsterkldrend / Eintagige Schulung ausreichend
* In wenigen Schritten zur Messung

* Vollstandig nach Annex 15 qualifiziert

* Software-Validierung nach Annex 11 / GAMP 5

e Falschungssichere Protokolle in pdf-Format
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

09:57
2021/05/03

'STOP 10:00
94%  2021/05/03

& standard 0] 1

& Gefiihrte Messung & standard

¢ standard Bitte geben Sie Ihre Daten ein

Standard-Messung ist ausgewahlt. Dies startet die Messung von: — Muster AG
- Partike'“ Benutzen Sie die isokinetische Entnahmestelle? - .
Aufzeichnung mit a T K Priifer: M. Mustermann
Report Manager - Taupunkt

Programmierter Messdauer .
- Ol-Dampf Ort: Musterhausen

- W

Messpunkt: [Musterprobe 1

Mochten Sie wirklich starten?

Zeit/Datum: 03.05.2021 09:57

Abbrechen

Aufzeichnung mit manuellem Stop GMP-Messung

’STOP 10:00
94%  2021/05/03

& standard @ 1

Bitte wahlen Sie die Druckluftklasse gemal ISO 8573. Alarme
und Grenzwerte werden auf dem Bericht ausgegeben.

£ standard

& standard

& standard & standard

Bitte stellen Sie die Ventile wie unten angegeben ein: ‘ Bitte geben Sie die Ol-Dampf Parameter ein:
Wie lange sollte gemessen werden?

Bitte geben Sie die Messdauer ein (Bereich von 35 Minuten bis 24

Das System startet nun die Reinigung und Selbstkalibrierung. emiiiiispariaimexztng JORRE Stunden)! :
X Ventil fiir die Taupunkt und Ol-Dampfmessung: OFFEN Pa rti ke' T )
Druckbereich: Eingabe: 35 Min. B defini Héhe Gber NN: ‘30 m (m t. NN)
BlEraeslEts Nadeleinstellventil: OFFEN ELUREECERI SR
Taupunkt | | | | |
SR
Oldampf | | | | |

Benutzerdefiniert

Verbleibend: 00:34:47 ?LOG 10:07

LM 94%  2021/05/03

# 01<d<05um 1 2cn.fm3
& standard & standard & standard & standard F 05<d<1.0 pm 0 - i Tau pu - kt _ 2 . 6 °Ctd
Einstellung iso-Sampler Einstellung iso-Sampler
# 1.0<d=50pm 0cnim3

Schritt 2: Bitte stellen Sie am Nadelventil den Druchfluss so ein, dass
dieser dem angezeigten Druchfluss entspricht.
Dricken Sie anschlieBend <OK>

) Schritt 1: Bitte drehen schlieBen Sie das Nadelventil vollstandig.
s Driicken Sie anschlieend <OK>

Selbst-Kalibrierung und Spilung...
2 R Bitte folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

0% Bitte lesen Sie die Anweisungen aufmerksam. Aktueller Durchfl
uefler burchfluss Aktueller Durchfluss Soll-Durchfluss f DI’UCk _O 1 8MPa
0.0 ymin 0.0 vimin 0.0~0.0 timin .
Oldampf 1 81 Omgfmz Temperatur °C
4 P : S/ T 15.7

¢ Durchfluss 0.0Qvmin

|~~ Grafik @Wert i= Stopp 0]
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

A | (PSTOP | 09:57

M ) 94%  2021/05/03

2

Geflhrte Messung Dateien Service-Info System-Einstellungen

o

Kommunikation Sensor-Einstellungen
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

09:57
2021/05/03

& Gefiihrte Messung

Aufzeichnun

Programmierter Me Report Manager

Aufzeichnung mit manuellem Stop GMP-Messung

Experts Institut-© All Rights Reserved



Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

STOP | 09:57
=) 94% ' 2021/05/03

& standard [O) 1)

Standard-Messung ist ausgewahlt. Dies startet die Messung von:

- Partikeln

- Taupunkt
- Ol-Dampf

Mochten Sie wirklich starten?

:
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

09:57
2021/05/03

& standard @ 1)

Benutzen Sie die isokinetische Enthnahmestelle?
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

—STOP 10:00
—J 04% 2021/05/03

& standard [O) 1)

Bitte geben Sie Ihre Daten ein

Firma: Muster AG

Prufer: M. Mustermann

Ort: Musterhausen

Messpunkt: |Musterprobe 1

Zeit/Datum: 03.05.2021 09:57

Abbrechen Weiter
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

=% 'STOP 10:00
—J 04% 2021/05/03

& Standard © )

Bitte geben Sie die Ol-Dampf Parameter ein:

Hohe uber NN:

et
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

y 9 =7 STOP 10:00
M = 04%  2021/05/03

& standard [O) 1)

Bitte wahlen Sie die Druckluftklasse gemald ISO 8573. Alarme
und Grenzwerte werden auf dem Bericht ausgegeben.

Partikel

Benutzerdefiniert

Taupunkt

Benutzerdefiniert

Oldampf

Benutzerdefiniert
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

=% 'STOP 10:00
—J 04% 2021/05/03

& Standard © )

Wie lange sollte gemessen werden?
Bitte geben Sie die Messdauer ein (Bereich von 35 Minuten bis 24
Stunden)!

Eingabe: Min .

et
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

— 94%  2021/05/03

& standard © 1)

A | [0PSTOP 10:00

Bitte stellen Sie die Ventile wie unten angegeben ein:
Ventil fur die Partikelmessung: OFFEN
Ventil fiir die Taupunkt und Ol-Dampfmessung: OFFEN

Nadeleinstellventil: OFFEN
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

—STOP | 10:00
=l 94% ' 2021/05/03

& standard [O) 1)

Das System startet nun die Reinigung und Selbstkalibrierung.

Druckbereich:
3 bar < Pr.<15 bar

et
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

a STOP 10:01
o — 94%  2021/05/03

& standard © 1)

Selbst-Kalibrierung und Spulung...

Abbrechen
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

A | [PSTOP 10:06

— 94%  2021/05/03

& standard © 1)

Bereit zur Messung.

Bitte folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.
Bitte lesen Sie die Anweisungen aufmerksam.

Abbrechen
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

— 94%  2021/05/03

& standard © 1)

A | [PSTOP 10:06

Einstellung iso-Sampler

Schritt 1: Bitte drehen schliel3en Sie das Nadelventil vollstandig.
Druicken Sie anschlieRend <OK>

Aktueller Durchfluss

0.0 V/min
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

— 94%  2021/05/03

& standard © 1)

A | [0PSTOP 10:07

Einstellung iso-Sampler

Schritt 2: Bitte stellen Sie am Nadelventil den Druchfluss so ein, dass
dieser dem angezeigten Druchfluss entspricht.
Drucken Sie anschliel3end <OK>

Aktueller Durchfluss Soll-Durchfluss

0.0 vmin 0.0~0.0 vmin
%
o
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

Verbleibend:  00:34:47 ;25 2021 1':l ,f(());OB
0

§ 01<d<05pm 1 2cnfm3

§ 05<d<1.0um Ocnfn"F f Taupunkt _2 6°Ctd

§d 1.0<d<50pum t:nfrn3

J Druck -0.1 8wmra

/ Oldampf 1.810r~ # Temperatur 15.7°
# Durchfluss 0.Qvmin
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Aircheck4 - Software

In wenigen Schritten zur Messung

Verbleibend:  00:34:42 — | E ;25 20;10,:3;03
ALMI 0

- cn/m3 2021 /05 / 03 10:06:30 - 2021 / 05 / 03 10:07:30 -

Oil vapour
mg/m?
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Entscheiden Sie selbst!



Entscheiden Sie selbst!

Kaufen rchocl Leithen* T‘?—B_ Dienstleistung "'
DELIVERY
Aircheck 4 29.800,00€ 1 Tag 850,00€ 4 Messtellen / Messtag 2.480,00€
Luftkeimsammler 2.600,00€ 1 Woche 3.000,00€ * +1max.6/Tag 350,00€
Zubehor 110,00€ 1 Monat 8.000,00€ Mikrobiologische 450,00€

Probennahme

Alle Preise zzgl. MwsSt.
*Erstschulung durch Fachspezialisten gmp-services
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Aircheck4 - Messprotokolle



Messprotokoll — Aircheck4

aircheck4 - Messprotokoll

Information:
Messung gestartet: 11:51:01 20 April 2021
Messung gestoppt: 12:26:03 20 April 2021
Messdauer: 00:35:03
Seriennummer: 47208764
Letzte Kalibrierung: ™ 08 January 2021
Firma / Kunde:
Prifer:
Ort:
Messpunkt:

Grenzwert-Parameterigewahite Klassel System-Parameter (im Gerat gemessen*}.

Messergebnisse

Partikelkonzentration (mit D = Partikeldurchmesser):
PartikelgréBe Grenzwert(Anzahl/m?) Messwert(Anzahl/m?) Evaluierung
0.1pym <D < 0.5um [400000 63192 bestanden
0.5um <D < 1.0um |6000 1166 bestanden
1.0um<D<50um [100 0 bestanden
* Toleranz: S0% @ 0.1 <d <0,15 pm (pro JISE 100% @ 0,15 pm < d (pro JIS)

Taupunkt:
Einheit Grenzwert(°Ctd) Messwert(°Ctd)* Evaluierung
°Ctd 30 519 bestanden
* Toleranz: £2°Ctd

Restéldampf:
Einheit Grenzwert(mg/m?) Messwert(mg/m?)* Evaluierung
mg/m? 0.100 0.003 bestanden

* Toleranz: 5% vom Messwert £ 0,003mg/m?

*A: exakte Informationen konnen dem Kalibrier zertifi kat enthommen werden.

Partikel-Klasse: 2 Temperatur: 245°C
Taupunkt-Klasse: 4 Druck: 4.25 MPa
Restol-Klasse: 2 * Toleranz: Temperatur £ 0,1K/Druck £0.008 MPa
Messergebnisse
Partikelkonzentration (mit D = Partikeldurchmesser):
PartikelgroBe Grenzwert(Anzahl/m?) Messwert(Anzahl/m?) Evaluierung
0.1pm < D < 0.5um |400000 63192 bestanden
0.5um <D < 1.0uym |6000 1166 bestanden
1.0pm <D <50um [100 0 bestanden
* Toleranz: 50% @ 0,1 <d 0,15 pm (pro JISk 100% @ 0,15 ym < d (pro JIS)
Taupunkt:
Einheit Grenzwert(°Ctd) Messwert(°Ctd)* Evaluierung
°Ctd 30 519 bestanden
* Toleranz: £2°Ctd
Restdldampf:
Einheit Grenzwert(mg/m?) Messwert(mg/m?)* Evaluierung
mg/m?* 0.100 0.003 bestanden
* Toleranz: 5% vom Messwert 2 0,003mg/m?
Notizen:
Abnahme:
Unterschrift Prifer Unterschrift Kunde Ort, Datum
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Messprotokoll — gmp-services

gmp Messprotokoll Datum

" Qualitatsmessung
services Druckiuft 29. April 2021

Kunden: Ausfithrende Firma Fa. gmp-senices GmbH

Messergebnisse fur Gebaude X

Ansprechpartner: Ausfuhrender

Verwe ndetes Messgerat Typ: AirCheck® / S600 Ser.Nr.4720 8764
Taupunktsensor kalibriert am | 08.01.2021( SUTO-iTec
Oldampfsensor kalibriet am | 08.01.2021| SUTO-iTec
Partikelsensor kalibriet am | 08.01.2021| SUTO-iTec
Durchflussmesser |kalibriert am | 12.01.2021| SUTO-iTec
Temperatur kalibriert am | 08.01.2021| SUTO-iTec
Druck kalibriet am | 08.01.2021| SUTO-iTec
Gesamt - Funktionskontrolle Wartung durchgefiihrt | 08.01.2021| SUTO-iTec

Temperatur: 24,5 °C Druck 5,42 bar [|Anschluss: | 6 mm Schlauch

Messgrosse Gesamtdlgehalt (Olaerosole und Oldampf) / m3

integrierte Messonden

Gesamtolgehalt
Soll (Spezifikation) <0,1 mg/m3 Art: Durchflussmessung mit Farbumschlag
Ist (Referenz) nicht durchgefthrt a. Ergebnis n.a.

Oldampf- Gehalt
Soll (Spezifikation) Klasse 2 gem. DIN 8573: < 0,1 mg/m3 Art: Bestimmung Absolutwert Dampfgehalt
Ist (Referenz) AirCheck* Dauer 35 min IstWert 0,03 mg/m3 erfillt
Bewertung keine Aufffalligkeiten

Messergebnisse fiir Gebidude X
Temperatur: 24,5°C Druck | 542 bar [Anschluss: [ 6mm Schlauch

Messgrosse Gesamtélge halt (Olaerosole und Oldampf) / m?
Gesamtodlgehalt
Soll (Spezifikation) <0,1 mg/m? Art Durchflussmessung mit Farbumschlag
Ist (Referenz) nicht durchgefiihrt | n.a. Ergebnis | n.a.
Oldampf- Gehalt
Soll (Spezifikation) Klasse 2 gem. DIN 8573: < 0,1 mg/m? Art: Bestimmung Absolutwert Dampfgehalt
Ist (Referenz) AirCheck? | Dauer 35 min lstWert | 0,03 mg/m® erfullt
Bewertung keine Aufffalligkeiten

Messgrosse Restfeuchtigkeit / m3

Drucktaupunkt
Soll (Spezifikation) DIN 8573 Klasse 4: <+ 3°C Art: Bestimmung Absolutwert Wassergehalt

Ist (Referenz) AirCheck’ Dauer 35 min IstWert -55,9°C erfiillt

Messgrosse | Restfeuchtigkeit / m?®

Drucktaupunkt
Soll (Spezifikation) DIN 8573 Klasse 4: <+ 3°C Art Bestimmung Absolutwert Wassergehalt
Ist (Referenz) AirCheck* | Dauer 35 min IstWert -559°C erfullt

Messgrosse | Partkelgehalt / m*

Partikelgehalt

Soll (Spezifikation) | Art: Bestimmung Absolutwert Wassergehalt Ergebnis/ IstWert Bewertung
0,1, = 0,5pm/m?* =<400.000 cn/m*® | Aircheck? Dauer 35 min 24 erfullt
0,5 <d< 1,0 pm/m? =< 6.000 cn/m?® Aircheck” Dauer 35 min 0 erfillt
1,0 =d = S5ym/m? =100 cn/m? Aircheck” Dauer 35 min 0 erfillt

Messgrosse Partkelgehalt / m3

Partikelgehalt

Soll (Spezifikation) Art: Bestimmung Absolutwert Wassergehalt Ergebnis/ IstWert Bewertung
0,1, < 0,5um/m? < 400.000 cn/m3 | Aircheck® Dauer 35 min 24 erfiillt
0,5<d<1,0um/m? < 6.000 cn/m? Aircheck® Dauer 35 min 0 erfullt
1,0 < d < 5pm/m?3 < 100 cn/m3 Aircheck® Dauer 35 min 0 erfullt

Unterschrift Ausfilhrender

Unterschrift Auftraggeber

Bemerkungen:

CAPA - Massnahmen
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Messprotokoll — Kalibrierzertifikat

* Jahrliche Kalibrierung durch Hersteller mit
vollstandiger Ruckfihrbarkeit auf nat. Normal
* Kalibrierung in modernem Kalibrierungslabor

* Kalibrierung beinhaltet vollstandige Wartung /

Kontrolle

°* TUV - Baumusterabnahme,

2-jahrliche Uberprifung

Experts Institut-© All Rights Reserved
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ZERTIFIKAT

Industrie Service

BESCHEINIGUNG

Die TOV SUD Industries Service GmbH bestitigt hiermit, dem Untemehmen
gmp-services GmhH mit Sitz Schwarzwaldstrale 17a in 79423 Heitersheim /
Deutschland, dass das Produkt:

DRUCKLUFTANALYSEGERAT S 600 / AIRCHECK*

fur den Einsatz zur Messung im industriellen Umfeld geeignet ist.

Das Gerat erfullt die Anforderungen zur Analyse folgender Prozessdaten:

+ PARTIKEL: ISO EN DIN 14644-1 / DIN 8573
+ TAUPUNKT: DIN 8573

+ OL-DAMPF: ZLG ! AIM 07120604

+ DRUCK: DIN 1301

+ TEMPERATUR: DIN 60751

+ LUFTKEIMSAMMLUNG: EU GMP GUIDELINE / ANNEX 1

Die Grundlage fir die ZFerifkatausstellung ist die Begutachtung und
Bewertung der Prufpunkte Produktdesign, Ausfihrungsqualitat,
Bedienfunktionalitat, technische Dokumentation.

Die Durchfilhrung der Priffung und Zertifizierung erfolgte durch die TUV SU0D
Industrie Service GmbH.

Zerfifikat-Nr.: 3342218-00
Repori-Nr.: 3342218-00
Giltigkeit bis: Movember 2022

Dipl.-Ing. Walter Riiz

Badlin, 11. Movember 2020

TUV 50D Industrie Service GmbH
Wittestralie 20, Haus L, 13502 Basin

SUC

Kalibrierzertifikat
Messgerit: aircheck?®
Seriennummer: 4720 8764

Datum der Kalibrierung: 18.12.2020 to 08.01.2021

Anzahl der Seiten: 4 Seiten

Kalibrierzertifikat fiir das Messgerdt S600
Kalibrierung von

- Taupunktmessung
im Bereich von -100°... +20°C

- Partikelzdhler
im Bereich von 0.1 <d = 0.5um, 0.5 <d = 1.0uym, 1.0 <d = 5.0 pm

— Ol-Dampf Messung
im Bereich von 0.000 ppm, 0.500 ppm und 1.000 ppm

Die Kalibrierung erfolgte durch Vergleich mit Messgerdten bzw. Messeinrichtungen, die in einer
akkreditierten Kalibrierstelle oder durch die Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) kalibriert
wurden und ist damit rickfithrbar auf die nationalen Normen, mit denen die PTB die physikalischen
Einheiten in Ubereinstimmung mit dem internationalen Einheitensystem (SI) darstelit.

Dieses Messgerat wurde kalibriert von:

SUTO iTEC GmbH

GriBheimer Weg 21 Kalibrierdatum: 08.01.2021
79423 Heitersheim
Germany SUTO Priifer: . Gleissner

Tel: +49 (0)7634 504 8800
E-mail: sales@suto-itec.com
Web: www.suto-itec.com Signatur:

Das Zertifikat ist nur mit Unterschrift giltig
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Wir konnen mehr als Druckluft!




Wir konnen mehr als Druckluft!

Wir unterstutzen Sie:

* Beider Bewertung lhres Druckluft- / Stickstoff - Systems gem. ICH Q9
* Festlegung der Spezifikationen gem. DIN 8573 / Annex 1 / Pharm. Eur.
* Risikoanalyse / Risikobewertung

* Planung und Durchfiihrung der DQ/ 1Q./ OQ./ PQ der gesamten Druckluftanlage / - Verteilung

.@ 0o
T i

* Planung und/oder Durchfiihrung des Routine — Monitoringplans
* Analyse der Druckluftqualitit bei Abweichungen / Anderungen

* Ursachenanalyse bei Abweichungen

* Modernisierungs- oder Neuplanungsberatung (inklusive Effizienzbetrachtung) g:: Jis

®* Schulungen
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Wir konnen mehr als Druckluft!

Get ahead.
With us.

EXPERTS
INSTITUT

GMP - Messtechnik GMP - Weiterbildung

Reinraummessungen / Doku.-Erstellung GMP - Seminare

Messtechnik Leihservice +  Online - und Prasenz - Seminare
Qualitatsmessungen Druckgase +  GMP - Kurzseminare

Temperaturstudien Lager + Inhouse - Schulungen

Audlts / Inspektionen AN &, 2B Projektarbeit
GMP - Audits T3 /i SN
Lieferantenaudits EU/USA/Fern-Ost
Vorbereitung Behordenaudits
Mock — Audits / Due Diligence

Reimatims N ohizepic
Projektmanagement
Interimsmanagement
Qualifizerung / Validierung

GMP -Beratung

Recruitin
g + Qualitatssysteme

Vermittlung qualifizierter Freelancer
Projektbezogene Fachkrafte

Festanstellungen

+ Trouble Shooting
+ GMP - Upgrade
+  GMP — Reinraum / Prozessberatung
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Vielen Dank!

Haben Sie noch Fragen?
Kontakt: info@expertsinstitut.de
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https://gmp-experts.de/gmp-schulungen/
https://gmp-experts.de/kontakt/

