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Qualifizierungsbescheinigung - Einzelprodukt

Auftraggeber Pfennig Reinigungstechnik GmbH Untersuchungsergebnis / Klassifizierung Das Dosiersystem MopScoop GMP kann durch einfache Wischreinigung mit
HeubachstraBe 1 Reinstwasser nahezu vollstandig abgereinigt werden. Durch den Fluoreszenz-
87471 Durach test konnten einige kritische Stellen nachgewiesen werden.
Deutschland Diese Stellen erfordern eine besonders griindliche Reinigung bzw. eine
aufwandigere Vorgehensweise z.B. den Ausbau bestimmter Teile vor der
Reinigung.
Untersuchte Komponente —

Kategorie: Arbeitsplatz und Arbeiter Dosiersystem MopScoop GMP sehr gut
Subkategorie: Arbeitsmittel Deckel rot gut

. . gut
Bezeichnung: Dosiersystem MopScoop GMP

(Herstellungsdatum: 7/2/2024; Seriennummer: 3500702)

Untersuchung der Abreinigbarkeit (Riboflavintest)

Standards/Richtlinien: VDMA Merkblatt »Riboflavintest fir keimarme oder sterile Verfahrens-
techniken — Fluoreszenztest zur Priifung der Reinigbarkeit«. Die angegebenen
Normen beziehen sich generell auf die zum Zeitpunkt der Untersuchungen
gultige Fassung.

Testparameter der Prifumgebung: Labor
Testparameter der Versuchsdurchfihrung: e TestlOsuNg: ...oooveeeiiieice 0,2 g Riboflavin, 1,0 g Hydroxyethylzellulose
............................................................................. in 1000 ml Reinstwasser
o Auftrag der Testldsung: .....ccooovviiiiiciiiiiiceeee e Pumpzerstauber
® TrOCKENZEIT: ..ot ca. 2-3h
e Reinigungsmethode:..........ccccooiiiiiiiiiiii Wischreinigung
® ReinigungsmMedilum: . ......ooiiiiiii e Reinstwasser
e Anzahl WischzyKIen:........oooiiii e 3
© UV-LIChT: o A =366nm

Die Reinigbarkeit wird qualitativ untersucht und bewertet. Die Bewertung

erfolgt anhand der Anzahl auftauchender Rickstande und deren GréBe.
Die fur die Qualifizierung verwendeten Messeinrichtungen werden regelmaBig kalibriert und sind auf nationale und internationale
Standards rickflhrbar. Sofern keine nationalen Standards existieren, entspricht das Messverfahren den derzeit glltigen technischen
Regeln und Normen. Die Dokumentation kann bei Bedarf eingesehen werden.

Detaillierte Informationen sowie die Parameter der Prifumgebung entnehmen Sie bitte dem Prifbericht des Fraunhofer IPA.

Die Glltigkeit dieses
Dokuments beschrankt
sich auf das genannte

Fraunhofer-Institut fir Produktionstechnik ~ PF 2407-1539 Stuttgart, 15. Januar 2025 Produkt in unveranderter
und Automatisierung IPA Report No. Erstausstellung Ort, Datum Erstausstellung Form ab Erstausstellungs-
datum flr eine Dauer von
Abteilung Reinst- und Mikroproduktion -- - 5 Jahren und kann auf
Report No. Aktualisierung Ort, Datum Aktualisierung www.tested-device.com
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