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Qualifizierungsbescheinigung

Auftraggeber:

Untersuchte Komponente
Kategorie:
Subkategorie:

Typenbezeichnung:

Fischer Elektro- und Beleuchtungstechnik GmbH
WegenerstraBe 2

71063 Sindelfingen

Deutschland

Reinraumeinrichtung
Beleuchtungssysteme

Serie Reinraum-Einbauleuchten FIS-F 434 RR-65 VSG-DLH:
e FIS-F 434 RR-65 VSG-DLH-RV 4T16-24\W-E

Beurteilung der Konformitat zu den GMP Regelwerken sowie Konzeptions- und Designempfehlungen der EHEDG

Versuchsdurchfihrung:

Untersuchungsergebnis/Klassifizierung:
(gemaB EU GMP Annex 1)

\

=

GemaB EU GMP Annex 1; EHEDG Doc. 8; DIN EN 1672-2; ISO 14159

FUr einen bedingten Einsatz bis maximal GMP Klasse A kann eine Eignung
der Reinraum-Einbauleuchten-Serie FIS-F 434 RR-65 VSG-DLH ausgespro-
chen werden. Diese Empfehlung begriindet sich auf die sehr gute Verarbei-
tung und das gute hygienische Design der Leuchte. Die Konzeptions- und
Designkriterien der EHEDG, 1SO 14159 und der DIN EN 1672-2 sind erfillt.
Die Bewertung gilt jedoch nur fir das Betriebsmittel im Ruhezustand und
bedarf nach Einbau einer Gesamtbetrachtung in der Fertigungsanlage.

Bedingung:

Ein Einsatz in GMP Klasse A oder B kann nur dann erfolgen, wenn sicher-
gestellt ist, dass die Geometrie der Flachenleuchte nicht die Qualitat der
laminaren Stromung beeintrachtigt.
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Die fur die Qualifizierung verwendeten Messeinrichtungen werden
regelmaBig kalibriert und sind auf nationale und internationale Normale
rlckfUhrbar. Sofern keine nationalen Normale existieren, entspricht das
Messverfahren den derzeit gultigen technischen Regeln und Normen.
Die fur diesen Vorgang angefertigte Dokumentation kann bei Bedarf
eingesehen werden.

Die Gultigkeit dieser Bescheinigung beschrankt sich auf das genannte
Produkt in unveranderter Form fir eine Dauer von 5 Jahren und kann auf
www.tested-device.com Uberprift werden.
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