ZERTIFIKAT

zur Bestiitigung der Reinraumqualifizierung
gemifl DIN EN ISO 14644-1/4 und
EU-GMP-Leitfaden oder DIN EN 17141

CERTIFICATE

Gesellschaft fiir

G/IPS

Produktionshygiene und
Sterilititssicherung mbH

Talbotstr. 21

52068 Aachen
Deutschland / Germany
phone +49 (0) 241 510050 0

fax  +49 (0) 241 510050 29
to confirm the clean room qualiflc.atio'n according to Email: info@gfps.de
DIN EN ISO 14644-1/4 and EU GMP guideline or DIN EN 17141 http://www.gfps.de
Firma: HMT Medizintechnik GmbH
Company: Frauenstral3e 30
82216 Maisach
Auftragsart: Jéhrliche Requalifizierung
Order type: Annual requalification
Priifungstag(e): 06. - 07.05.2025
Examination day(s):
Betriebszustand: Fertigung
Operating status: In operation
Zertifikat-Nr.:
. 25M1
Certificate No.: 080525 76
ISO Klasse / Konzentration Mikrobi_ologiscl_le Unte_rst_lchungen Druckkaskade
EU-GMP- luftgetragener Microbiological examinations B -
Klasse / c }’2:_rtikfel_ . Raumluft Oberflichen angrenzenden
Kategorie oncen ?a§i2 125 airoorne Room air Surfaces Bereichen mit
emif Reinraum . . unterschiedlicher
g Clean room DIN EN ISO 14644-1 | EU-GMP-Leitfaden | EU-GMP-Leitfaden N .
DIN El\{ 17/141 Kategorie gemif Kategorie gemif l})elnheltsandfo;"(tlerung
ISO class ressure cascade between
EU-GMP grade / DIN EN 1_7141 DIN EN 1_7141 adjacent areas with different
. EU GMP guideline EU GMP guideline 8 8
s con U Category according to Category according to R
to DIN EN 17141 TR TR DIN EN 17141 DIN EN ISO 146444
ISO 7 "Produktion" eingehalten eingehalten eingehalten™!*? eingehalten
v cmng vy cmng vy cng v g
Grade C "Production" complied complied complied”!"? complied
"Wareneingangs
ISO 7 -kontrolle" v eingehalten v eingehalten v cingehalten v eingehalten
Grade C "Incoming goods complied complied complied complied
onspection"
ISO 7 "Wiésche" v eingehalten v eingehalten v ecingehalten o keine Messung
Grade C "Laundry" complied complied complied no measurement
ISO 7 "Wasserspender" | , eingehalten v €¢ingehalten o keine Messung o keine Messung
Grade C "Water dispenser” complied complied no measurement no measurement
Schleuse
ISO 7 Notausgang v eingehalten v eingehalten v ecingehalten v eingehalten
Grade C Lock "emergency complied complied complied complied
exit"
Materialschleuse
ISO 7 I, reine Seite v eingehalten v eingehalten o keine Messung v eingehalten
Grade C Material lock I, clean complied complied no measurement complied
area
Materialschleuse
ISO 8 I, unreine Seite | . eingehalten  cingehalten  cingehalten  ecingehalten
Grade D Material lock I, complied complied complied complied
unclean area
Personalschleuse
ISO 7 Dameg, remne v eingehalten v €cingehalten v eingehalten v eingehalten
Grade C Seite complied complied complied complied
Personnel lock ladies,
clean area
Personalschleuse
ISO 8 Damen, unreine  eingehalten o keineMessung | - keine Messung | ., eingehalten
Grade D Seite complied no measurement no measurement complied
Personnel lock ladies,
unclean area
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ZERTIFIKAT

zur Bestiitigung der Reinraumqualifizierung
gemifl DIN EN ISO 14644-1/4 und
EU-GMP-Leitfaden oder DIN EN 17141

G/IPS

Gesellschaft fiir
Produktionshygiene und
Sterilititssicherung mbH

Talbotstr. 21

52068 Aachen
Deutschland / Germany
phone +49 (0) 241 510050 0

CERTIFICATE fax  +49 (0) 241 510050 29
to confirm the clean room qualification according to Email: info@gfps.de
DIN EN ISO 14644-1/4 and EU GMP guideline or DIN EN 17141 htp://www.gfps.de
Zertifikat-Nr.:
Certificate No.: 080525M176
150 Kinse Konsentation [ Mikrobiologhehe Untersuehungen [ Druckkaskade
EU-GMP- CHLELHELIE zwischen
Klasse / c f"trtlkflA . Raumluft Oberflichen angrenzenden
Kategorie . oncen ?ai‘(t)ir(lzl(;s arborne Room air Surfaces Bereichen mit
eméil Reinraum . . unterschiedlicher
g Clean room DIN EN ISO 14644-1 | EU-GMP-Leitfaden | EU-GMP-Leitfaden -
DIN EN 17141 Kategorie gemif Kategorie gemif l})elnheltsanfo;derung
ISO class / ressure cascade between
EU-GMP grade / DIN EN 1_7141 DIN EN 1_7141 adjacent areas with different
Category according CEU GMP guld(;lme CEU GMP guld;lme purity requirement
wDNEN 1714 et 0 | Chgan i | DINENISO Lokt
Personalschleuse
ISO 7 Herren., remne v eingehalten v eingehalten v cingehalten v eingehalten
Grade C Seite complied complied complied complied
Personnel lock gents,
clean area
Personalschleuse
ISO 8 Herren, unreine o keine Messung keine Messung keine Messung v eingehalten
Grade D Seite no measurement no measurement no measurement complied
Personnel lock gents,
unclean area
*1 : .
nicht bewertete(r_) Me_sspgnkt(e). MP 1, 2, 3: Stirn, Haargrenze / forehead, hairline
not evaluated measuring point(s):
*2 auBer Messpunkt(e): MP 2: FuB3boden im Arbeitsplatzbereich / floor area in workplace
except measuring point(s): MP 3: Bekleidung Brustbereich / clothing chest area
Bemerkungen: Keine
Remarks: None
Aachen o
|z
Holger Stockem, 08.07.2025 15:18
52068 Aache Elektronisch signiert im Namen von GfPS mbH
68 At . ~ Originaldokument —
Stempel Freigabe Zertifikat
Stamp Certificate approved
FORM-W-SOP155-5.5 REV003 Seite 2 von 2

Page 2 of 2



mailto:info@gfps.de

		2025-07-08T15:18:35+0200
	Holger Stockem




