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: A. K. TEK GmbH
Company: Rohrenspring 16
58093 Hagen
Auftragsart: Jahrliche Requalifizierung
Order type: Annual requalification
Prifungstag(e): 08.03.2024
Examination day(s):
Betriebszustand: Fertigung
Operating status: In operation
Zertifikat-Nr.:
Certificate No.: 080324M249
1SO Klasse / Konzentration Mikrobiologische Untersuchungen Druckkaskade
luftgetragener Microbiological examinations .
EU-GMP- : zwischen
Klasse / c tP"’:."t'kfe'_ ) Raumluft Oberflachen angrenzenden
Kateg?rie ReinraUm oncen r;a:‘?ir(]:lgsalr el Room air Surfaces Bereichen mlt
gemaR e DINEN ISO 14644-1 | EU-GMP-Leitfaden | EU-GMP-Leitfaden | _ unterschiedlicher
DIN EN 17141 Kategorie geman Kategorie gemaf Fielnheltsango;ctierung
S Pt DIN EN 17141 DINENILTIAL | o o with diferent
Category acgcording CEU GMP guid:_line CEU GMmP guid;_line purity requirement
ategory according to ategory according to
to DIN EN 17141 S 7 SN f7m DIN EN ISO 14644-4
1ISO 7 . . . . . .
Grade C Reinraum  eingehalten  eingehalten  eingehalten™ v~ eingehalten
. Clean room complied complied complied™ complied
Kategorie 3
1ISO 7 . . . .
Grade C Personalschleuse | - eingehalten v eingehalten  eingehalten v~ €ingehalten
. Personnal air lock complied complied complied complied
Kategorie 3
T :
nicht bewertete(r_) Me_squnkt(e). MP 1: Stirn, Haargrenze / forehead, hairline
not evaluated measuring point(s):

Bemerkungen:
Remarks:

Aachen

Keine
None

Holger Stockem, 26.03.2024 12:21
Elektronisch signiert im Namen von GfPS mbH

Stempel Freigabe Zertifikat
Stamp Certificate approved
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