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Reqgualifizierungsmessungen in Reinraumen sind eine sensible

Angelegenheit. Aus diesem Grund ruhen Produktion bzw. Betrieb

in diesen Raumen wahrend der Messtéatigkeit in der Regel. Sind

»iN operation“-Messungen gewlnscht, so werden die Prozesse (z.B.

die Herstellung von Medikamenten oder technischen Bauteilen wie

Halbleitern) meistens lediglich simuliert. In selteneren Fallen ist die

Requalifizierung im laufenden Betrieb allerdings notwendig - einher-

gehend mit extrem hohen Anforderungen an Koordination und

Sicherheit durch alle Beteiligten.

Da die Ofen zur Her-

stellung des medizini-
schen Silikongels nicht |
kurzfristig herunterge-
fahren werden konnen,
finden die Requalifizie-
rungsmessungen bei

lytech im laufenden

sl;etlieb statt.

Bei Polytech Health & Aesthetics in Dieburg
werden jedes Jahr mehrere Reinrdume der
GMP-Reinheitsklassen C und D auf diese Wei-
se requalifiziert. Das Unternehmen zahlt zu den
international flhrenden Herstellern hochwertiger
Silikonimplantate, sémtliche Produkte werden
ausschlieBlich am Firmensitz in Deutschland
entwickelt und unter Reinraumbedingungen
gefertigt. Stehen Messungen an, so unterliegen
diese hinsichtlich ihrer DurchfUhrung einem bis ins
Detail ausgearbeiteten Ablaufplan, der fir alle Be-
teiligten verbindlich ist. ,,Jedes einzelne Implantat,
das wir herstellen, wird wahrend des Produkti-
onsprozesses mehrfachen Qualitatskontrollen
unterzogen®, sagt Paul Mooney, Head of Global
Marketing bei Polytech. ,Die anspruchsvollen
Standards, die wir taglich erreichen mussen, sind
entscheidend fur unseren Erfolg und ermdglichen
es uns, unsere Produkte an Chirurgen und Pati-
enten in aller Welt zu liefern. Wir verlangen und
fordern Spitzenleistungen.®

Fur die Requalifizierungsmessungen bei Po-
lytech ist seit mittlerweile zehn Jahren CAT Clean

Air Technology aus Stuttgart verantwortlich.
Zum Leistungs-Portfolio zahlen unter anderem
Filterlecktests, die Bestimmung von Parametern
wie Luftreinheitsklasse, Erholzeit, Raumdruck
und Temperatur / Feuchte, die Kalibrierung von
Drucksensoren sowie mikrobiologische Messun-
gen (Luftkeimzahl). Damit sich Messtechniker und
Produktions-Mitarbeiter vor allem in den sensiblen
Vulkanisations-, Misch- und Texturierraumen nicht
gegenseitig behindern, ist auf beiden Seiten ein
hohes Mal3 an Verantwortungsbewusstsein und
Koordinationsgeschick notwendig.

,Wir schétzen die langfristige Partnerschaft
mit der CAT sehr. Sie haben sich die Zeit ge-
nommen, Polytech und unsere einzigartigen
Prozesse kennenzulernen®, so Paul Mooney.
Implantate aus dem Hause Polytech kommen in
der rekonstruktiven und plastisch-&sthetischen
Chirurgie zum Einsatz. Das 1986 gegriindete
Unternehmen ist der einzige deutsche Herstel-
ler von Weichteil-Implantaten, seine Produkte
werden weltweit in 80 Landern vertrieben. Dazu
zahlen neben Brustimplantaten auch Brust- und
Gewebeexpander flr die Rekonstruktion sowie
Body-Contouring-Implantate fir die GesaB-,
Brust- und Wadenregion. Alle Implantate sind mit
einem hochvernetzten, kohasiven Silikongel ge-
fUllt und in verschiedenen Oberflachen erhaltlich,
um den individuellen BedUrfnissen von Chirurgen
und Patienten weltweit gerecht zu werden.
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