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Qualifizierungsbescheinigung

Auftraggeber:

Untersuchte Komponente
Kategorie:
Subkategorie:

Typenbezeichnung:

Elan Schaltelemente GmbH & Co. KG
Im Ostpark 2

35435 Wettenberg

Deutschland

Arbeitsplatz und Arbeiter
Anlagenteile

Baureihe N-Befehlsgerate

© NDRZ50RT: ..o NDR-NOT-HALT-Schlagtaster
© NMEFRT: ... NME-Leuchtmelder
© NDLRT: Lo NDL-Leuchttaster
© NDLGN: ... NDL-Leuchttaster
& NV T 32 e NWT-Wahltaster
© NMERT: L. e NME-Leuchtmelder
© NDTRT: Lo NDT-Drucktaster
© NDTGN: ... o NDT-Drucktaster

Stichprobenartige Partikelemissionsmessungen (luftgetragen) an reprasentativen Stellen

Versuchsdurchfihrung:

Verwendete Messgerate:

Testparameter der Prifumgebung:

Testparameter der Versuchsdurchfihrung:

Untersuchungsergebnis/Klassifizierung:

(gemaB ISO 14644-1)

\

=

GemaR VDI 2083 Blatt 9.1

Optische Partikelzahler:
Typ LasAir Il 110 der Firma PMS mit den Messbereichen von = 0,1 pm,
>0,2uym, =0,3um, =0,5pum, = 1,0pm und = 5,0um

e Reinraum Luftreinheitsklasse (gemaB ISO 14644-1):..........cccceen.. SO 1
o Luftstromungsgeschwindigkeit: ............cccooviiiiiiiiiiiccce 0,45m/s
o Stromungsfihrung: ..., vertikale laminare Stromung
© TeMPEIATUN: ..o 22°C+0,5°C
e Relative Feuchte: . ...ccooiiii 45% +5%

Die N-Befehlsgerate wurden wie folgt belastet:

e Korperschallbelastung: ..o, zwischen ca. 5Hz und 50Hz
e Durchschnittliche Schwingungsgeschwindigkeit:............... v=0,48mm/s
e Durchschnittliche Schwingungsbeschleunigung: ................. a=0,10m/s?
e Durchschnittliche Auslenkung des Systems: ...................... s=0,0016mm

Die Baureihe N-Befehlsgerate ist geeignet, um in Reinrdumen der Luftrein-
heitsklasse 1 eingesetzt zu werden.
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Beurteilung der Konformitat zu den GMP-Regelwerken sowie Konzeptions- und Designempfehlungen der EHEDG

Versuchsdurchflihrung:

Untersuchungsergebnis /Klassifizierung:

(gemaB EU GMP Annex 1)

Fraunhofer-Institut fir Produktionstechnik
und Automatisierung IPA

Abteilung Reinst- und Mikroproduktion
NobelstraBe 12

70569 Stuttgart
Deutschland

GemaB EU GMP Annex 1; EHEDG Documents; DIN EN 1672-2;
ISO 14159

Fir die Baureihe N-Befehlsgerate kann eine prinzipielle Empfehlung fur
den Einsatz in hygienischen Bereichen bis GMP-Klasse C ausgespro-
chen werden. Dies gilt jedoch nur fir die bewerteten Betriebsmittel im
Ruhezustand und bedarf nach Einbau einer Gesamtbetrachtung in der
Fertigungsanlage.

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.

Stuttgart, 1. Februar 2012
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