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Identifizierung von Positionen mit hoher Partikelkonzentration
Ein Service zur Verifizierung von Partikelsondenpositionen in Isolator-Systemen

und RABS mit gerichteter Luftstromung.

Anhand der Prifung der Designdokumente wird der zu betrachtende Raum innerhalb der

Maschine in Sektoren eingeteilt.

Mit einem risikobasierten Ansatz werden Positionen mit potentiell hoher Partikelkonzentration
identifiziert und Messpunkte flir die Partikelmessungen festgelegt.

An den festgelegten Positionen werden Partikelmessungen unter Produktionsbedingungen
durchgefihrt und zusatzlich werden Messungen zur Partikelverteilung vorgenommen.

Die Auswertung der Partikellast innerhalb der Sektoren erfolgt durch grafische Darstellung der
zusammengefuhrten Ergebnisse, wodurch kritische Regionen leicht erkennbar werden.

Valicare liefert die notwendige GMP-konforme Dokumentation, wie Protokolle, Prifdokumente
und Berichte.

Unsere Dienstleistungen

e Prifung der Designdokumente

e Risikobasierte Ermittlung von Positionen
potenziell hoher Partikelkonzentrationen

e Partikelmessungen an definierten
Stellen + Verteilungsmessungen

o Grafische Darstellung und Auswertung
der Ergebnisse

e Messung mit kalibrierten Messgeréten

e Erstellung von GMP-konformen
Dokumenten (Protokolle, Testblatter,
Berichte)

Unserer Kompetenz

Mehr als 20 Jahre Erfahrung in der
Durchflhrung von Risikobetrachtungen
und Partikelmessungen

Mehr als 15 Jahre Erfahrung mit
Isolatoren

Ingenieure vielféltiger Fachrichtungen
mit technischer Expertise

lhre Vorteile

Nachvollziehbare, risikobasierte
Festlegung der Messpositionen, nutzbar
als Grundlage fur die Positionierung von
Partikelsonden

Betrachtung des gesamten in Frage
kommenden Volumens

Leicht versténdliche Prasentation der
Ergebnisse

Level 2

n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
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Sektoreneinteilung einer Isolatorkammer fir die Partikelmessung
(Bilder: © Syntegon Technology GmbH)

Sprechen Sie uns an, wenn Sie Tests zur Identifikation von Positionen
hoher Partikelkonzentrationen planen. Wir unterstiitzen Sie!
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