Biogen Specific Teaching Material

Grundlagen der Sicherheit —
Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage
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Grundlagen der Sicherheit -

Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage

1. Was bedeutet es, wenn ein Raum mit einer hoheren
Klassifizierungsnummer ausgezeichnet ist?
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Grundlagen der Sicherheit -

Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage

1. Ein Raum mit einer hoheren Klassifizierungsnummer
bedeutet, dass die Restriktionen fur den Zutritt in diesen Raum

geringer sind.
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Grundlagen der Sicherheit -

Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage

2. Ist in den inneren oder ausseren Bereichen einer Einrichtung
mehr Einkleidung erforderlich?
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Grundlagen der Sicherheit -

Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage

2. In den inneren Bereichen der Einrichtung ist mehr Umkleiden
erforderlich.

I'.-I'



s mw,

..-I'

Grundlagen der Sicherheit -

Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage

3. Ein "Klasse-100"-Raum sollte weniger als hundert Partikel
von 0,5um pro Kubikfuss Luft enthalten. (Richtig oder falsch?)



Grundlagen der Sicherheit -

Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage

3. Richtig. Ein "Klasse-100"-Raum enthalt per Definition
weniger als 100 Partikel von 0,5um pro Kubikfuss Luft.
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Grundlagen der Sicherheit -

Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage

4. Was muss getan werden, um einen Raum unter Druck zu
setzen?
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Grundlagen der Sicherheit -

Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage

4. Um einen Raum unter Druck zu setzen, wird mehr Luft in den
Raum geleitet als abgeflhrt.
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Grundlagen der Sicherheit -

Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage

5. Warum werden Raume unter Druck gehalten?
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Grundlagen der Sicherheit -

Klassifizierungsebenen innerhalb einer aseptischen Anlage

5. Raume werden unter Druck gesetzt, um zu verhindern, dass
Kontaminationen in einen Bereich eindringen und sich von
einem Bereich in einen anderen bewegen.
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