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ANALYTIK VON
FLUSSIGKEITEN, GASPHASEN

1SO 16017-1 UND MATERIALIEN

ECSS-Q-ST-70-05C
DIN EN 16602-70-05
ISO 759

VDI 2083 Blatt 21

VDI 2083 Blatt 20
ECSS-Q-ST-70-56C

Klassifizierung nach
ISO 14644-10

VDA 278; VDA 276;

ISO 12219; ASTM D7143;
ASTM D7706
ISO 16017-1
ISO 16000-6
ISO 14644-15
ISO 16000-9; SEMI E108

ECSS-Q-ST-70-55C

GMP Leitfaden Annex 1
I1SO 11737-1
DIN EN I1SO 10933-5
Bestimmung der
Keimbelastung
nach zahlreichen
Normen
®

ISO 14911 (Kationen)
ISO 10304 (Anionen)
VDI 2452 Blatt 1
VDI 3496 Blatt 1

Klassifizierung nach
ISO 14644-1, -8 und -10

DIN EN ISO 1484-04
ISO 15705

Die Grafik zeigt ein Auszug der angewandten Normen. Weitere Normen sind ebenfalls in
Anwendung und kénnen zusétzlich kundenspezifisch implementiert werden.
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CHEMISCHE UND BIOLOGISCHE
KONTAMINATIONEN




TYPISCHE FRAGESTELLUNGEN

AUSGANGSSITUATION

Filmische, chemische und biologische Kontaminationskontrolle
sowie die Losung von Kontaminationsproblemen werden immer
prasenter. Langjahrige, branchenibergreifende Erfahrung ermég-
licht uns die I6sungsorientierte Interpretation von Analyseergeb-
nissen inklusive kundenspezifischer Beratung. Auch in Havarie-
fallen stehen wir lhnen mit schnellen Responsezeiten zur Seite.

ERFAHRUNG IN DEN BEREICHEN

e Automobilbranche ® Pharmazie

¢ Medizintechnik e Optik

e Lebensmittel ¢ Verpackungsindustrie
e Raumfahrt e Halbleitertechnik

¢ VVakuumtechnik

Reinraumtechnik

Material-
charakterisierung

Beratung und
Schulung

Ursachenforschung

EQUIPMENT

Wir verfligen Uber umfassende Probenahmeausristung fur
die Ultraspurenanalyse. Die Probenahmeausristung und
Auswertungsparameter lassen sich nach kundenspezifischen
BedUrfnissen/Anforderungen anpassen.

PRUFUNGSUMGEBUNG
e Laminare Reinraumbereiche (ISO 1-7)

Biologisches Labor
e Chemisch gefilterter Reinraum 1SO 1

Verschiedene Emissionskammern

e Chemisch gefiltertes Mini-Environment

e Versuchsstande zur Wasserstoffperoxid-Dekontamination
e Temperierbare Hochvakuumkammern

MESSGERATE

® FTIR (zwei redundante Systeme)

o ATD-GC/MS (zwei redundante Systeme)
IC (Ultraspurenanalyse)

UPLC

e TOC

e RGA

UV-VIS

Diverse mobile Gasmessgerate

PROZESSVALIDIERUNG UND -MONITORING MATERIALCHARAKTERISIERUNG

¢ Besteht eine organisch/filmische Verunreinigung? e Ausgasen (outgassing und offgassing): Gibt das Prifobjekt

e Werden kritischen Substanzen wahrend der Fertigung kritischen Substanzen ab? (bspw. Phosphate, Siloxane,
freigesetzt? (aus Arbeitnehmer- oder Prozesssicht) Sauren)

e Kondensieren kritische Substanzen auf der Bauteiloberflache? e Prozesstemperatur: Werden bei erhéhter Temperatur

e Werden chemische oder mikrobiologische Kontaminationen prozesskritische Substanzen freigesetzt?
bei bestimmten Prozessschritten freigesetzt? e Entweichen aus dem Material lonen? Anwendungseignung

¢ Wie ist der Sauberkeitszustand der Raumluft? eines Materials

* Wie hoch ist die Kohlenstoffkontamination im * H,0,-Dekontamination: Wann kann der Raum nach der
Reinigungsbad? Desinfektion wieder betreten werden?

¢ Wie hoch ist die Anzahl der Reinigungsschritte bis das
Produkt den gewdlnschten Reinheitsgrad erreicht? BERATUNG UND SCHULUNG

¢ Planung von Prozessen und Reinraumen

URSACHENFORSCHUNG
e Probleme in der Fertigung: Welche Substanz ist fir den

Durchftihrungen von Schulungen

Optimierung von Arbeitsablaufen

funktionsunfahigen Prozess verantwortlich? Equimentdesign (z. B. Hygienic Design)
¢ Verunreinigungsquelle — Herkunft der Substanz? ¢ Kundenspezifische Priifverfahrensentwicklung

* Rickstande von Klebern, Sprays, Reiniger etc.



