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

Priifort: Sensoplast Packmitteltechnik GmbH
Am Kohlenweg 2-4
56307 Durrholz-Daufenbach

Prifdatum: 04.03.2025; 13.03.2025

Betriebszustand: Fertigung

- I .f. . I
Klasshizlerling germdf Reinheitsgrad gemaR

Priifgegenstande - DINENISO :(112644-1:2016- EU-GMP-Leitfaden — Annex |
Personalschleuse Klasse 9 L Klasse D
Handmontage Klasse 9 Klasse D
Montagehalle Klasse 9 , ~ Klasse D
Materialschleuse Montagehalle Klasse 9 . Klasse D
Komponentenlager ~ Klasse 9 Klasse D
Materlalschleuse/ Komponentenlager Klasse 9 Klasse D
Personalschleuse / Komponentenlager Klasse 9 Klasse D
Auftraggeber: Sensoplast Packmitteltechnik GmbH

Auf dem Hohchen 1-5
56587 Oberhonnefeld

Datum der Requalifizierung: Marz 2026

DIN EN 1SO 14644-1:2016-06

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

EU-GMP-Leitfaden — Annex |

Die Reinrdaume und reinen Bereiche entsprechen den empfohlenen Grenzwerten zur

Reutlingen, den 08.04.2025

AP-QUALIFIZIERUNG GMBH
Registergericht Stuttgart Geschaftsfiihrer:
Reg.Nr. HRB 760116 Dipl. Ing. Frank Matke

mikrobiologischen Uberwachung der Oberflichen gemiR dem festgelegten Reinheitsgrad.
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