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Controlling

Pruflabor fur Technische Sauberkeit,
Medizintechnik und Umweltanalytik



JUnsere Vision ist es, den Kunden durch
innovative Produkte und Dienstleitungen in
seinen Prozessen und bei Problemstellun-

gen bestmaoglich zu unterstitzen.”

Volker Burger

Geschaftsfuhrer

CleanControlling steht fiir umfassende Dienstleistungen im Bereich Sauberkeit von
Oberflachen, Werkstoffen und Medien in Technik, Medizin und Umwelt. Ein Fokus
liegt hierbei in der Prifung und Dokumentation der Sauberkeit sowie in der
Beratung, Schulung und dem speziellen Produktsortiment zur Definition, Erreichung
und Erhaltung der Technischen Sauberkeit. Dartiber hinaus steht die Bewahrung
der Gesundheit des Menschen im Fokus, in Verbindung mit der Produktsauberkeit,

sowie der Schadstoff-Freiheit von Wasser, Boden und Abfallen.

Mit kundenorientierten Dienstleistungen erfiillen wir unseren Anspruch, unseren
Kunden als hilfsbereiter, kompetenter und transparenter Partner zur Seite zu stehen.
Wichtige Basis hierfur ist der vertrauensvolle und kooperative Umgang mit den
Mitarbeitern und die faire Zusammenarbeit mit Lieferanten und Dienstleistern.

Regel- und gesetzeskonformes Handeln pragt dabei unser Selbstverstandnis.

MEDICAL

Technische Sauberkeit Biologische und chemische Sauberkeit
Chemisch-filmische Sauberkeit Umweltanalytik



Standorte

CleanControlling GmbH,
Emmingen-Liptingen

CleanControlling GmbH,
Dresden

CleanControlling Medlical
GmbH & Co. KG,
Emmingen-Liptingen

CleanControlling Medlical
GmbH & Co. KG,
Leipferdingen
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- Pritfungen der Technischen Sauberkeit

- Materialbestimmung von Partikeln

- Prlifungen der chemisch-filmischen Bauteilsauberkeit

- Herstellung und Vertrieb von Produkten zur Technischen Sauberkeit
- Schulungen und Beratungen zur Technischen Sauberkeit

- DAKKS Akkreditierung Reg.-Nr. D-PL-18040-01*

- Priffungen der Technischen Sauberkeit
- DAKKS Akkreditierung Reg.-Nr. D-PL-18040-01*

- Priifungen der biologischen und mikrobiologisch-hygienischen Sauberkeit
- Prifungen zur Bestimmung der Biokompatibilitét von Medizinprodukten
- Prifungen im Rahmen der Validierung von Aufbereitungsanleitungen
von Medizinprodukten
- DAKKS Akkreditierung Reg.-Nr. D-PL-19887-01*

- Untersuchung organischer und anorganischer Reinigungs- und
Fertigungsriickstédnde auf Medizinprodukten

- Untersuchung auf Schadstoffe in Wasser, Boden und Abfall
bzw. Recycling-Materialien

- Sonderanalytik zur Bestimmung unbekannter Verbindungen

- DAKKS Akkreditierung Reg.-Nr. D-PL-19887-02*

*Durch die DAkkS nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 akkreditierte Unternehmen.
Die Akkreditierung gilt fiir die in den Urkundenanlagen aufgefiihrten Akkreditierungsumféngen.
Die Akkreditierungsumfange und Urkunden sind unter www.cleancontrolling.com einsehbar.



Aufbau eines Luftextraktions-

Prifstandes fur luftfihrende
Erster Messeauftritt Bauteile nach VDA 19.1 als 7
Jparts2clean” in Stuttgart weltweit erster Labordienstleister S

Erstausgabe Produktkatalog
Technische Sauberkeit

Mitarbeiterzahl

2006 5
2010 10
2015 40
2018
2020
2021

Aufoau Geschaftsbereich Consulting

Erste Fachtagung zum Serienreife und Markteinfihrung

Thema Technische Sauberkeit des neuartigen Partikelsaug:

extraktionssystem C|PS?

2007 2009 20M 2012 2013 2016 2017 2019 2022
Akkreditierung Ubernahme der Firma
nach DIN EN ISO/ EmIENmS) (T STl T Laborerweiterung Chemisches Labor Becker
IEC 17025 el el AR, Biologie-Labor Gesamtfisiche 2000 mQ

"':":\ Laborerweiterung in Gesamtflache
; : neuen Raumlichkeiten Bezug neues Firmengebaude 1500 m? Eréffnung
Gesamtflache 300 m2 Gesamtflache 1000 m?2 Laborstandort Dresden

Entwicklung erste Akkreditierung der

CleanControlling Medical
nach DIN EN ISO/IEC 17025

Partikelfallen-Generation

Grindung

der CleanControlling GmbH GLP-Anerkennung der

auf 30 m2 CleanControlling Medical
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TECHNISCHE SAUBERKEIT

Die CleanControlling GmbH setzt als international fihrender
Spezialist im Bereich der Technischen Sauberkeit weltweit
anerkannte Maf3stdbe in der Laboranalytik, der Beratung ent-
lang des Produkt-Entstehungsprozesses sowie mit dem hierfur
spezialisierten Produktsortiment.




Partikulare Analytik

Im Bereich partikuldaren Analytik bewerten wir die partikulare Sauberkeit Ihrer Produkte und
unterstitzen Sie bei der Bestimmung der Partikelquelle oder Beurteilung des Schadigungspotentials
durch die Materialbestimmung der Partikel.

Prifung der partikularen Sauberkeit

Sauberkeitsprifungen nach VDA 19.1 / ISO 16232:2018 sowie nach tiber
1.000 spezifischen Kundennormen fur alle Bauteilarten (Kleinteile, GroBteile,
luftfihrende Bauteile, Batterie-Komponenten, etc.)

Verfahren - Flussigextraktion (Spritzen, Spulen, Ultraschall, Schitteln)
- Durchstrémende Luftextraktion
- Manuelle Luftextraktion (Abblasen)
- Saugextraktion — robotergefiihrt
- Lichtoptische Analyse — Stereomikroskop, Materialmikroskop
- Gravimetrische Bestimmung der Partikelmasse

Weitergehende Analysen

Materialbestimmung zur Eingrenzung der Partikelherkunft und Beurteilung
des Schadigungspotentials

Verfahren - REM/EDX Scan — Partikelvermessung mit Elementoestimmung
- Korrelative REM/EDX-Analyse (in Verbindung mit
stereomikroskopischer Filterauswertung)
- IR-FTR Analyse organischer Partikel

Priifung von Partikeln in Olen & Schmierstoffen

Bestimmung von partikularen
Verunreinigungen in Olen und Fetten

Verfahren - Mikroskopische Analyse nach ISO 4406 / ISO 4407
- Quantitative Bestimmung nach DIN 51813




Chemische Analytik

Wir bestimmen die chemisch-filmische und ionische Bauteilsauberkeit mit zielgerichteten Verfahren
zur Bewertung von vorgegebenen Grenzwerten. Darlber hinaus kénnen Aussagen Uber Stoffzu-
sammensetzungen und maogliche Quellen der Verunreinigungen getroffen werden.

Organische Verunreinigungen

Bestimmung organischer Riickstdnde von Fertigungshilfsmittel wie Ole, Fette,
Korrosionsschutz, Kiihischmiermittel oder Reinigungsmittel zur Bewertung der
filmischen Bauteilsauberkeit.

Verfahren
- Gravimetrische Bestimmung
- Bestimmung der Oberflachenspannung
- Bestimmung organischer Verbindungen (IR)
- Bestimmung des wasserldslichen gesamten
organischen Kohlenstoffs (TOC)
- Identifizierung von filmischen Verunreinigungen (GCG-MS)

lonische Verunreinigungen

Bestimmung ionischer, salzhaltiger Verunreinigungen von Ricksténden
aus Lot und Galvanikprozessen.

Verfahren
- Bestimmung der Leitfahigkeit von Rucksténden (ROSE)
- Qualitative und quantitative Bestimmung -
lonenaustauschchromatographie (1C)
- Fluorid- und Restschmutzprifung (z.B. Kihler)

Sonderanalytik — Unbekannte Verunreinigungen

Charakterisierung unbekannter organischer und anorganischer Stoffe
und Verbindungen mit einer Kombination verschiedener Prifverfahren.

Verfahren
- REM/EDX-Analysen
- IR-Spektroskopie
- Gaschromatographie (GCG-MS)
- lonenchromatographie (IC)




CONSULTING

Beratung, Schulung und Ausbildung

Wir beraten Sie zu allen Themen der Technischen Sauberkeit entlang des
Produkt-Entstehungsprozesses und schulen lhr Personal bis hin zu
spezialisierten Fachausbildungen, Seminaren und Fachtagungen.

Beratung

Wir begleiten Sie bereits in der frihen Konzept-Phase und beraten Sie entlang des gesamten
Produktentstehungsprozesses und helfen Ihnen damit, Ihre sauberkeitstechnischen Anforderungen
Zielgerichtet und mit optimiertem Aufwand zu erreichen.

- Produktionssauberkeits-Begutachtung

- Umgebungssauberkeits-Analyse

- Prozesskettenanalyse

- Konzeptbegutachtung von Montageanlagen

- Produktdesign-Begutachtung

- Laborplanung, Laborbegutachtung, Laboraudit

Schulung

Ein umfangreiches Angebot an Schulungen, Fachtagungen und Kongressen zur Technischen
Sauberkeit unterstitzt Sie bei der Qualifizierung und Sensibilisierung Ihrer Mitarbeiter.

- Grundlagenschulung Technische Sauberkeit

- Schulung Montagesauberkeit

- Schulung und Sensibilisierung von Produktionsmitarbeitern
- Schulung Durchfuhrung von Sauberkeitspriifungen

Ausbildung

Qualifizierung der Mitarbeiter in verschiedenen Ausbildungsbereichen.

- Fachkraft Technische Sauberkeit
- Fachspezialist Technische Sauberkeit
- Auditor Technische Sauberkeit



Mobiles System zur Partikel-Saugextraktion

Neuartiges, zerstdrungsfreies und mobiles Priifverfahren mittels trockener Saugextraktion fur eine
wirtschaftliche und anwendungsnahe Partikelextraktion an grof¥flachigen Bauteilen oder direkt im
Prozessumfeld - ideal fur die Sauberkeitsprifung von HV-Fahrzeugbatterien und Batteriekomponenten.

- Schnelle und anwendungsnahe
Partikelextraktion

- Mobil und prozessnah einsetzbar,
Extraktion vor Ort

- Vollstandige ESD-Fahigkeit, Elektronik-Bauteile
ké&nnen nach der Extraktion in die Produktions-
charge zurtickgefuhrt werden

- Mobil und prozessnah an Produktionslinien in
ESD-Bereichen einsetzbar, Extraktion vor Ort
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- Robotergefiihrte, trockene Saugextraktion
mit hoher Wiederholgenauigkeit
- Kollaboratives Konzept -
lasst direkte Nahe zum Mitarbeiter zu
- Schnelles und einfaches Einlernen,
auch von komplexen 3D-Geometrien
- Integrierbar in Fertigungslinien
fur Inline-Priifungen




Erprobtes Equipment und Zubehor

Das Produktsortiment in unserem eShop bietet eine umfassende Auswahl an Zubehdr rund um die
Technische Sauberkeit. Alle Produkte sind unter den fachlichen Aspekten bewertet und praX|ser-
probt. Sie profitieren vom Wissen und von Erfahrungen unserer Sauberkeitsexperten.

Partikelmonitoring

Monitoring-Zubehor fir die Uberwachung des Partikelauf-
kommens in der Fertigungsumgebung, wie Partikelfallen
oder -stempel.

- Die Partikelfalle nimmt die in der Arbeitsumgebung
sedimentiertenden Partikel auf, die danach mikroskopisch
analysiert werden kénnen.

- Der Partikelstempel nimmt Partikel von der zu
analysierenden Oberflache auf.

Montagesauberkeit

Sauberkeitsbereiche als Raumkonzepte werden durch spezielle
Produkte und Systeme unterstitzt, z.B. mit

- Handschuhreinigungssystem zur Entfernung
von Kleinstpartikeln
- Sauberlaufmatten zur Reduktion des
Partikeleintrags durch Personal
- Absperr- und Trassierbdnder grenzen Sauberzonen ab

Laborequipment

Das richtige Labor-Equipment und -Zubehor tragt mafigeblich
zum Ergelbnis der Sauberkeitsprifung bei. CleanControlling bietet
Labortechnik, die auf die Bedurfnisse eines Sauberkeitslabors
abgestimmt ist.

- Vakuumfiltrationseinheit zur Abscheidung von extrahierten
Partikeln auf Analysefilter

- Pinzetten und Klemmen flr das saubere und sichere
Filter- und Bauteilhandling

- Reinraummantel und Hauben zum Schutz des Reinraums

- Filtermembranen sowie Mikroskopiezubehor




CleanControlling Medical GmbH & Co. KG st Ihr Partner
als akkreditiertes und von ZLG und GLP anerkanntes
Pruflabor fir biologische und mikrobiologisch-
hysienische Priifungen von Medizinprodukten. Im
Bereich der Umweltanalytik werden mit akkreditierten
Prufverfahren Wasser, Boden und zur Verwertung
bestimmte Bauabfalle auf Schadstoffe untersucht.
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MEDIZINTECHNISCHE PRUFUNGEN

Medizinprodukte — sauber und unbedenklich ~ EEsEs -

CleanControlling Medical pruft als akkreditiertes und anerkanntes Priuflabor
die biologische und mikrobiologisch-hygienische Sauberkeit und Unbe-
denklichkeit von Medizinprodukten.

Prifungen im Rahmen der

- Biokompatibilitat — chemische Charakterisierung und toxikologische Bewertung
- Validierung der Endreinigung von Medizinprodukten

- Validierung von Anleitungen zur Aufoereitung / Sterilisation von
wiederverwendbaren Medizinprodukten

- Validierung von Sterilisations-Containern

- End-of-Life Tests: Simulation von Aufoereitungs- und Sterilisationszyklen
sowie die Durchfiihrung zugehdoriger Prifungen auf Erhalt der Biokompatibilitat

Priifungen im Rahmen der Routineiiberwachung von RDG/RDG-E

Herstellung und Auswertung von Validierungssets mit Bioindikatoren fiir
die Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten RDG und RDG-E

Prifungen der hygienischen Umgebungssauberkeit

Mikrobiologisch-hygienische Prifungen von Oberflachen (Abklatschplatten)
und Luft (sedimentierende Luftkeime auf Sedimentationsplatten)
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MEDIZINTECHNISCHE PRUFVERFAHREN

Medizintechnische Analytik

CleanControlling Medical verfugt Uber ein umfassendes Portfolio an biologischen, chemischen
und partikularen Analyseverfahren zur Priifung von Medizinprodukten.

PRUFVERFAHREN
Biologische Verfahren

- In-vitro Zytotoxizitatstest

- Bioburden-Bestimmung

- Endotoxintest (LAL-Test)

- Sterilitatsprufung

- Inkubation und Auswertung von Abklatsch-
oder Sedimentationsplatten

- Manuelle und maschinelle Aufoereitung (Reinigung und
Desinfektion) fur Prifungen im Rahmen der
Validierung von Aufbereitungsanleitungen

- Dampfsterilisation fiir Prifungen im Rahmen der
Validierung von Sterilisationsanleitungen

- Bestimmung der Restproteinkonzentration

Partikulare Verfahren

- Direkte Z&hlung der Partikel im Extraktions-Medium
mittels optischem Partikelz&hler (OPZ)

- Mikroskopische Analyse des Analysefilters,
automatische Zahlung und Vermessung der Partikel

Chemische Verfahren

- Chemische Analysen auf organische /
anorganische Verunreinigungen oder Absonderungen
(TOC, THC, GGMS, ICP-MS, LCMS, Headspace)

- Oberflachenuntersuchungen REM/EDX, XPS



UMWELTANALYTIK

Umweltanalytik / chemische Sonderanalytik

Wir bieten mit unserem hochqualifizierten chemischen Labor in Leipferdingen neben den Reinheits-
analysen von Medizinprodukten vor allem auch chemische Analysen im Bereich der Umweltanalytik. Dar
Uber hinaus ist auch die Sonderanalytik zur Bestimmung unbekannter Verbindungen eine unserer Starken.

Umwelt und Schadstoffe — chemische Analytik

Das Dienstleistungsangebot umfasst physikalische, physikalisch-
chemische und chemische Untersuchungen von Wasser (Grundwasser,
VE-Wasser, Abwasser), wassrige Eluate, Schlamm sowie Boden und Abfall
bzw. Stoffe zur Verwertung (z.B. Recyclingbaustoffe) auf Schadstoffe
(PAK/PCB, LHKW/BTEX, MKW, Schwermetalle, Asbest, etc.).

Sonderanalytik = Bestimmung unbekannter Stoffe

Komplexe Fragestellungen mit der Bestimmung unbekannter Stoffe

und Verbindungen k&nnen wir mit der Vielfalt an chemischen
Methoden und Analysen zielgerichtet erarbeiten und aussagefahige Er-
gebnisse und Antworten liefern. Die Analysen werden mit langjahriger
Fachkompetenz und modernstem und umfangreichen Methoden- und
Geratespektrum durchgefuhrt.
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Chemische / physikalisch-chemische Verfahren

- Gaschromatographie (GCO), zur Auftrennung
von organischen Stoffen

- Flussigchromatographie (LC, HPLC) zur Auftrennung von organischen
Stoffen, Detektion mittels UV/VIS, FID, DAD, MS, MS/MS, etc.

- lonenchromatographie (IC), zur Auftrennung von lonen

- UV/VIS-Spektroskopie, zur Bestimmung von organischen Stoffen

- Atomabsorptionsspektroskopie (ICP/OES + ICP/MS), zur
Bestimmung von Schwermetallen

~
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CleanControlling GmbH

Hauptsitz

GehrenstraBe 11a

78576 Emmingen-Liptingen
Germany

Tel. +497465/92 96 78-0
Fax +497465/9296 78-10
info@cleancontrolling.com

Niederlassung Dresden
Lockwitzgrund 100
01257 Dresden
Germany

CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Hauptsitz
GehrenstraBe 11a

78576 Emmingen-Liptingen

Germany

Tel. +497465/92 96 78-0
Fax +497465/9296 78-10
info@cleancontrolling.com

Niederlassung Leipferdingen

KellhofstraBe 6

..n'r

78187 Leipferdingen

Germany

www.cleancontrolling.com

Leipferdingen
Q o
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