% Muster GmbH
% Standort Miinchen

Abt. Qualitatskontrolle

Detailinformation zum Messort

Parameter

Messortname:
Messortbeschreibung:

Ubergeordneter Messort:

Messort - ID:

Mitarbeitercode:
Seriennummer, Inventarnr. , Personalnr.:
Bemerkungen

Messorttyp:
Messortgruppe:
Reinraumzone:

Virtueller Messort:
Aktiv:
Gliltig (angelegt) ab:

Messort hat Mittelwert:
Mittelwert (Anzahl Messungen):

Erste Messung:
Letzte Messung:

Anzahl Messungen gesamt:
Messungen pro Monat

Anzahl Uberschreitungen Warnlimit:

letzte Uberschreitung Warnlimit:

Anzahl Uberschreitungen Aktionslimit:

letzte Uberschreitung Aktionslimit:

Anzahl Uberschreitungen Warnlimit - Mittelwert:

Anzahl Uberschreitungen Aktionslimit - Mittelwert:

Anzahl Mikroben gesamt:

Anzahl aerobe Bakterien (TAMC) gesamt:
Anzahl Pilze / Hefen (TYMC) gesamt:

max. Anzahl von Mikroben in einer Messung:

Wert (bez. auf vorhandene Endablesungen)

PO- Bereich 1
Herstellungsbereich Parenterale Ernéhrung

Muster GmbH

Objekt
Produktionsbereich
Nicht definiert

untergeordnete Messorte (>= 1 Messung): 182
untergeordnete Messorte: 256
16.02.2013

0
0

23.02.2017 10:58
28.07.2017 07:07

4451
890,2

12

27.07.2017 10:37
18

27.07.2017 10:37
1

0

8081,00

0

0

200,00



Parameter Wert (bez. auf vorhandene Endablesungen)

Statistik

Mittelwert: 1,816
Varianz: 70,233
Standardfehler: 0,126
Standardabweichung: 8,38
Obere Vertrauensgrenze (68%) 10,196
Untere Vertrauensgrenze (68%) -6,565
Obere Vertrauensgrenze (95%) 18,577
Untere Vertrauensgrenze (95%) -14,945
Obere Vertrauensgrenze (99%) 26,957
Untere Vertrauensgrenze (99%) -23,326

Messwerte im Zeitraum:
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Parameter

Trends zum Messort

Wert (bez. auf vorhandene Endablesungen)

Messmethode Alle
Messtyp Endablesung
RR-Zustand In Operation
Messart Standardablesung
Messortgruppe Produktionsbereich
Messorttyp Objekt
e e Avong ET00"
Trend von: 06.07.2017 00:00  bis: 07.08.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Ernéhrung
PO- Bereich 1 -0,7 076 I 25 ]
Trend von: 27.06.2017 00:00  bis: 29.07.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Ernahrung
PO- Bereich 1 -0,76 0,04 & 16 ]
Trend von: 16.05.2017 00:00  bis: 17.06.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Ernéhrung
PO- Bereich 1 0,04 019 | 76 ]
Trend von: 12.05.2017 00:00  bis: 13.06.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Erndhrung
PO- Bereich 1 -0,19 023 | 65 ]
Trend von: 12.05.2017 00:00  bis: 20.05.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Ernéhrung
PO- Bereich 1 9,9 3,07 | 5 ]
Trend von: 05.05.2017 00:00  bis: 13.05.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Erndhrung
PO- Bereich 1 -3,07 355 & 10 L]
Trend von: 02.05.2017 00:00  bis: 03.06.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Ernéhrung
PO- Bereich 1 -0,23 29 « 81 ]
Trend von: 28.04.2017 00:00  bis: 06.05.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Erndhrung
PO- Bereich 1 3,55 43 | 11 ]
Trend von: 28.04.2017 00:00  bis: 06.05.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Ernéhrung
PO- Bereich 1 3,55 3,55 11 ]
Trend von: 21.04.2017 00:00  bis: 29.04.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Erndhrung
PO- Bereich 1 -4,3 0 5 ]
Trend von: 30.01.2017 00:00  bis: 01.08.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Ernéhrung
PO- Bereich 1 -0,03 -0,03 301 ]
Trend von: 27.01.2017 00:00  bis: 29.07.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Erndhrung
PO- Bereich 1 -0,03 0,02 & 301 ]

OOoL -
Ereignis

0



Parameter Wert (bez. auf vorhandene Endablesungen)

Trend von: 20.01.2017 00:00  bis: 22.07.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Erndhrung
PO- Bereich 1 -0,02 0,03 I 285 ] L]
Trend von: 28.11.2016 00:00  bis: 30.05.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Erndhrung
PO- Bereich 1 -0,03 01 I 224 ] O
Trend von: 28.10.2016 00:00  bis: 29.04.2017 00:00
Herstellungsbereich Parenterale Erndhrung
PO- Bereich 1 -0,1 0 159 ] L]

Probenplane, die diesen Messort enthalten:

Bezeichnung aktiv freigegeben letzte Ausfuhrung Probenplan ID

Trendpléne, die diesen Messort enthalten:

Bezeichnung aktiv freigegeben letzte Ausfiihrung Trendplan ID
Kurzzeit-Trend 06.08.2017 08:06 1
Langzeit-Trend 31.07.2017 08:11 2

Grenzwert - Uberschreitungen

Reinraumzone: A
Uibergeord.: LAF 10 Messort: LAF 10 Tisch rechts
Warn Aktions Warn Aktions
Datum: Total [KBE] TAMC [KBE] TYMC [KBE] grenze grenze
grenze grenze  (Mittelwert) (Mittelwert)
Messmethode: Abklatsch
27.07.2017 2,00 0 0
Mess - ID: 6611
OOL - ID: 23
Reinraumzone: B
tibergeord.: LAF 6 Messort:  LAF 6 Aussenwand rechts
Warn Aktions UL AES
Datum: Total [KBE] TAMC [KBE] TYMC [KBE] grenze grenze
grenze grenze  (mittelwert) (Mittelwert)
Messmethode: Abklatsch
27.07.2017 4,00 0 0
Mess - ID: 6612
OOL - ID:
Ubergeord.: Raum 107 PO-TPN Messort: Boden zw. 3/4
Warn Aktions S Hlaters
Datum: Total [KBE] TAMC [KBE] TYMC [KBE] grenze grenze
grenze grenze (Mittelwert) (Mittelwert)
Messmethode: Abklatsch
10.03.2017 26,00 0 0
Mess - ID: 963

OOL - ID: 4



Parameter

Ubergeord.: Raum 107 PO-TPN

Datum: Total [KBE] TAMC [KBE]
Messmethode: Abklatsch

03.05.2017 16,00 0
Mess - ID: 3445

OOL - ID: 16

Ubergeord.: Regal 460

Datum: Total [KBE] TAMC [KBE]
Messmethode: Abklatsch

24.07.2017 4,00 0
Mess - ID: 6202

OOL - ID:

Ubergeord.: Raum 107 PO-TPN

Datum: Total [KBE] TAMC [KBE]
Messmethode: Abklatsch

07.03.2017 9,00 0
Mess - ID: 468

OOL - ID: 3
Reinraumzone: C

Ubergeord.: Raum 105 (Personalschleuse 2)

Datum: Total [KBE] TAMC [KBE]
Messmethode: Abklatsch

03.05.2017 56,00 0
Mess - ID: 3438

OOL - ID: 11

Ubergeord.: Raum 105 (Personalschleuse 2)

Datum: Total [KBE] TAMC [KBE]
Messmethode: Abklatsch

19.04.2017 20,00 0
Mess - ID: 3110

OOL - ID:

Messmethode: Abklatsch

03.05.2017 43,00 0
Mess - ID: 3439

OOL - ID: 12

Wert (bez. auf vorhandene Endablesungen)

Messort: Boden eh. P 1mittig
. Warn Aktions
TYMC [KBE] \i\éar‘]rzne Afgr?;es grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
Messort: Regal 460-04-01
. Warn Aktions
TYMC [KBE] \i\(/a?]rzne Alr(gr?;g grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
Messort: Boden zwischen LAF 7 u. 9
. Warn Aktions
TYMC [KBE] Y\éirzne Alr(:r?gs grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
Messort: Boden vor Ture zu B
. Warn Aktions
TYMC [KBE] \?é?]rzne Afgﬁ;j grenze  grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
Messort: Boden vor Tlre zu C
. Warn Aktions
TYMC [KBE] \i\éar‘]rzne Afgr?;es grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
0



Parameter

Ubergeord.: Raum 105 (Personalschleuse 2)

Datum: Total [KBE]
Messmethode: Abklatsch
03.05.2017 48,00
Mess - ID: 3440
OOL - ID: 13

TAMC [KBE]

0

Ubergeord.: Raum 104 (Endkontrolle)

Datum: Total [KBE]

Messmethode: Abklatsch
03.05.2017 61,00

Mess - ID: 3437

OOL - ID: 10

Messmethode: Abklatsch
18.05.2017 22,00

Mess - ID: 4721

OOL - ID:

TAMC [KBE]

0

0

Ubergeord.: Raum 104 (Endkontrolle)

Datum: Total [KBE]
Messmethode: Abklatsch
21.04.2017 48,00
Mess - ID: 3412
OOL - ID: 8

TAMC [KBE]

Ubergeord.: Raum 103 (Personalschleuse 1)

Datum: Total [KBE]

Messmethode: Abklatsch
19.04.2017 21,00

Mess - ID: 3111

OOL - ID:

Messmethode: Abklatsch
17.05.2017 44,00

Mess - ID: 4587

OOL - ID: 17

Messmethode: Abklatsch
31.05.2017 25,00

Mess - ID: 5257

OOL - ID: 18

TAMC [KBE]

0

0

0

Wert (bez. auf vorhandene Endablesungen)

Messort: PS 2 Boden mittig
. Warn Aktions
TYMC [KBE] \ﬁ\éar‘]rzne Al:gr?;es grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
Messort: Boden vor Tir zu PS2
. Warn Aktions
TYMC [KBE] g\ﬁ\é?]rzne Alr(gr?;g grenze grenze
9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
0
Messort: Boden vor MS 1
. Warn Aktions
TYMC [KBE] Vr\é?]rzne Al::r?gs grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
Messort: Boden mi zu VB PS1
. Warn Aktions
TYMC [KBE] g\?(la?qrzne Aﬁ'r?;: grenze grenze
9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
0
0



Parameter

Reinraumzone: D

Ubergeord.: Raum 103 (Personalschleuse 1)

Datum: Total [KBE] TAMC [KBE]
Messmethode: Luftkeimmessung (aktiv)
06.03.2017 108,00 0
Mess - ID: 278

OOL - ID:

Ubergeord.: Raum 102 (Verpackung)

Datum: Total [KBE] TAMC [KBE]
Messmethode: Abklatsch

21.03.2017 39,00 0
Mess - ID: 1156

OOL - ID:

Ubergeord.: Raum 102 (Verpackung)

Datum: Total [KBE] TAMC [KBE]
Messmethode: Abklatsch
23.02.2017 29,00 0
Mess - ID: 141

OOL - ID:

Messmethode: Abklatsch
03.05.2017 46,00 0
Mess - ID: 3441

OOL - ID:

Messmethode: Abklatsch
16.05.2017 31,00 0
Mess - ID: 4466

OOL - ID:

Ubergeord.: Raum 102 (Verpackung)

Datum: Total [KBE] TAMC [KBE]
Messmethode: Luftkeimmessung (aktiv)
31.05.2017 200,00 0
Mess - ID: 5253

OOL - ID: 20

Ubergeord.: Raum 102 (Verpackung)

Datum: Total [KBE] TAMC [KBE]
Messmethode: Abklatsch

09.03.2017 30,00 0
Mess - ID: 838

OOL - ID:

Wert (bez. auf vorhandene Endablesungen)

Messort;  Auf Bank
. Warn Aktions
TYMC [KBE] Y\éirzne Argr?;es grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
Messort: Boden vor MS4
. Warn Aktions
TYMC [KBE] \ﬁ\éirzne Alr(élr?;es grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
Messort: Boden vor Schichtl.biiro
. Warn Aktions
TYMC [KBE] Vr\é?]rzne Alr(:r?zns grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
0
0
Messort: Tisch Waschen
. Warn Aktions
TYMC [KBE] \?(/a?]rzne Alr(gr?;: grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
Messort: Umetikett. Tisch
. Warn Aktions
TYMC [KBE] Y\éirzne Alr(:r?gs grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0



Parameter

Ubergeord.: Raum 102 (Verpackung)

Datum:

Messmethode:
20.04.2017
Mess - ID:
OOL - ID:

Ubergeord.: Raum 102 (Verpackung)

Datum:

Messmethode:
07.03.2017
Mess - ID:
OOL - ID:

Reinraumzone:

Ubergeord.: Raum 100 (GMP-Gang)

Datum:

Messmethode:
23.02.2017
Mess - ID:
OOL - ID:
Messmethode:
03.05.2017
Mess - ID:
OOL - ID:

Ubergeord.: Raum 100 (GMP-Gang)

Datum:

Messmethode:
23.02.2017
Mess - ID:
OOL - ID:
Messmethode:
21.03.2017
Mess - ID:
OOL - ID:
Messmethode:
03.05.2017
Mess - ID:
OOL - ID:
Messmethode:
25.07.2017
Mess - ID:
OOL - ID:

Total [KBE]

Abklatsch
58,00
3254
6

Total [KBE]

Abklatsch
25,00
455

K

Total [KBE]

Abklatsch
51,00
139
1
Abklatsch
111,00
3443
15

Total [KBE]

Abklatsch
60,00
140
2
Abklatsch
93,00
1167
5
Abklatsch
82,00
3442
14
Abklatsch
38,00
6398

TAMC [KBE]

TAMC [KBE]

TAMC [KBE]

TAMC [KBE]

Wert (bez. auf vorhandene Endablesungen)

Messort: Boden li in MS7

Warn Aktions Warn A
TYMC [KBE] renze renze grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0

Messort: Boden Raum mittig

Warn Aktions CEiRn ions
TYMC [KBE] renze renze grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0

Messort: GMP-Gang hinter Begr. PS1 Boden

Warn Aktions BUET Alaers
TYMC [KBE] renze renze grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
0

Messort: GMP-Gang vor Begr. PS1 Boden

Warn Aktions el ALiore
TYMC [KBE] renze renze grenze grenze
9 9 (Mittelwert) (Mittelwert)
0
0
0
0



Parameter Wert (bez. auf vorhandene Endablesungen)

Zusammenfassung

Parameter Anzahl
Uberschreitungen Aktionslimit 18
Uberschreitungen Warnlimit 12
Uberschreitungen Aktionslimit (Mittelwert)

Uberschreitungen Warnlimit (Mittelwert) 1
OOL - Ereignisse 18

OOL - Ereignisse (Mittelwert)

Grenzwertverletzungen (in %) 0,67%

Datum, Ort Leiter(in) QC



