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Über uns
Acandis ist ein hochinnovatives, schnell wachsendes,
inhabergeführtes Medizintechnikunternehmen.
• Gründung: Im Jahr 2006 mit Sitz in Pforzheim, Deutschland
• Firmenziele: Entwicklung, Herstellung und Vermarktung innovativer Produkten zur Behandlung neurovaskulärer 

Erkrankungen
• Hightech- Medizinprodukte zur akuten und präventiven Schlaganfallbehandlung.
Fokus
• Enger Austausch mit Medizinern und Kliniken
• Optimale Betreuung der Produkte in der klinischen Anwendung
• Stetige Weiterentwicklung
• Stetiger Wachstum 
• International agierend um die hervorgebrachten Innovationen für mehr Menschen auf der ganzen Welt 

zugänglich zu machen.

Vorstellung Acandis GmbH
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Vorstellung Produkte Acandis

Ein hämorrhagischer 
Schlaganfall tritt auf, wenn ein 
Blutgefäß im Gehirn reißt und 
Blut ins Hirngewebe austritt.
Typische Symptome sind 
plötzliche Kopfschmerzen, 
Schwäche oder Taubheit auf 
einer Körperseite, 
Sprachstörungen und 
Sehstörungen.
Mögliche Ursachen können 
Bluthochdruck, Aneurysmen 
oder Gefäßmissbildungen sein. 
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Vorstellung Produkte Acandis

Ein ischämischer 
Schlaganfall tritt auf, wenn 
es zu Gefäßverschlüssen in 
den versorgenden 
Hirnarterien kommt, was zu 
einer Ischämie des 
betroffenen Hirngewebes 
führt.
Typische Symptome sind 
plötzliche Schwäche oder 
Taubheit in einem Arm oder 
Bein, Schwierigkeiten beim 
Sprechen und Sehen. 
Mögliche Ursachen können 
Blutgerinnsel sein.
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Vorstellung Produkte Acandis
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Timeline Start der Firmengebäudeerweiterung und Inbetriebnahme neue Reinräume

2022

2023

März
2024

April
2024

Mai 
2024

Mai 
2024

-Spatenstich 
Bauabschnitt 3
-Erste grobe 
Planung 
Reinräume
-Erste Anfrage bei 
Testo IS

-Beginn 
Projektplanung 
Reinraum 03 und 
04
-Erstellen 
Lastenhefte

-Besprechung 
Konzept und 
Angebot mit 
Testo IS

-Reservierung 
Durchführungs-
zeitraum

Erstellung 
Detailzeitplan
Reinraum 03
Fertigmontage 
Reinraum 04
Lieferung Möbel 
Personalschleuse

-Beginn 
Dokumenten-
erstellung
-Planung 
Risikoanalyse & 
Risikoanalyse 
Workshop
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Timeline Start der Firmengebäudeerweiterung und Inbetriebnahme neue Reinräume

Juni 
2024

Juni 
2024

Juni 
2024

Juli 
2024

Juli 
2024

Juli 
2024

-Erstellung IQ 
Dokumente 
Testo IS

-Beschichtung 
Böden Reinraum 
03
-Endmontage 
Reinraum 04

-Fertigmontage 
Reinraum 03
-Lieferung Möbel 
Personalschleuse 
Reinraum 03

Start Design 
Qualification
Reinraum 03
Reinraum 04

-Einbau FFUs 
Reinraum 04  
-Einregeln RLT 
Anlage

-Bauendreinigung 
und 
Grundreinigung 
Reinraum 04
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Timeline Start der Firmengebäudeerweiterung und Inbetriebnahme neue Reinräume

08.07.
2024-
12.07.
2025

15.07.
2024-
26.07.
2025

Juli 
2024

05.08.
2024-
09.08.
2024

12.08.
2024-
23.08.
2024

16.09.
2024

Operational 
Qualification
Performance 
Qualification
Reinraum 04
Bauendreinigun
g und 
Grundreinigung 
Reinraum 03

Installation 
Qualification
Reinraum 03

Operational 
Qualification
Performance 
Qualification
Reinraum 03
Nachmessungen 
Reinraum 04

DQS Audit

Installation 
Qualification
Reinraum 04

14.-
15.11.
2025

Nachmessungen 
Reinraum 03

Einbau FFUs 
und Einregeln 
RLT Anlage 
Reinraum 03
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Zeitablauf mit externen Partnern/ Herausforderungen

Enge Timeline

• Einbau FFUs während 
Installation Qualification

• Schleusensteuerung noch 
nicht Aktiv während 
Performance Qualification
dadurch 2. Grundreinigung 
erforderlich in beiden 
Reinräumen/ Zugang 
Schleusen nur mit 
Bauschlüssel möglich

Schiebetüre Endkontrolle

• Dichtungsgummi an 
Schiebetüre war initial nicht 
im Auftragsvolumen 
enthalten und wurde nicht 
eingebaut

• Tests Endkontrollraum nicht 
bestanden

• Alle Türen mussten zugeklebt 
werden und Tests wurden On 
Risk wiederholt
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Zeitablauf mit externen Partnern/ Herausforderungen

Partikelklassifizierung 
durchgefallen

• Am Morgen des Starts der 
Qualifizierung lief Wasser 
zur Personalschleuse heraus, 
da Hebeanlage nicht 
angeschlossen und 
Wasserhahn dauerhaft aktiv

• Dadurch zu hohe 
Luftfeuchtigkeit im Raum 
und Partikeltests fallen 
durch

Kein Strom

• Kein Strom in Reinraum 04 
während der Performance 
Qualification



AC_pptx-MasterConfidential: For internal use only!

Acandis GmbH

12

Zeitablauf mit externen Partnern/ Herausforderungen

Testo Saveris

• wurde nicht mit eingeplant 
• Schläuche für Messdruckumformer 

nicht verlegt
• Steckdosen für 

Messdruckumformer nicht 
eingeplant und gesetzt
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Implementierung Testo Saveris

Anfrage
Testo SE

• Erweiterung 
Messdruckumformer

• Erweiterung 
Temperatur und 
Feuchtefühler

Bestellung

• Neue Testo Saveris
Base

• Gateway zur 
Kommunikation 
zwischen den 
Funkfühlern und der 
Testo Saveris Base

• Messdruckumformer, 
Temperatur- und 
Feuchtefühler

Vorbereitung

• Erstellung 
Gebäudeplan wo die 
Messmittel in den 
neuen Reinräumen 
platziert werden

• Festlegung IP 
Adressen in 
Zusammenarbeit mit 
IT
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Implementierung Testo Saveris

Validierung Testo Saveris

Inbetriebnahme 
neue Base

• Remote 
Datensicherung 
bestehende Base

• Kontrolliertes 
Herunterfahren 
der bestehenden 
Base

• Einrichten der 
neuen Base

Anbindung und 
Installation vor Ort

• Installation der 
Hardware an den 
Reinräumen, 
Verbindung mit 
Druckschlauch 
Anschluss an den 
Strom

• Anbindung der 
neuen Hardware 
an die Testo Saveris
Base

Site Acceptance Test

• Überprüfung aller 
in der Software 
Angebundenen 
Messmitteln
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Abweichungen

Keine 
Wartungsverträge 

vorhanden

Wandmodule anders 
Installiert als angegeben

Versiegelung Bodenbeläge mit 
Beschädigungen

Silikonfugen nicht vollständig

FFUs durch den Filterlecktest durchgefallen

Variable Volumenstromregler 

andere Leistungsdaten vorgegeben, Lüftungsschema 
anders gebaut als vorgegeben

Komponenten wie Filter weichen vom Schema ab

Abweichungen die abgeschlossen 
werden mussten vor 
Inbetriebnahme

Abweichungen die abgeschlossen 
werden mussten während der 
Qualifizierung

Abweichungen die akzeptiert 
wurden
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Bilder
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Bilder
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Bilder
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Zusammenarbeit mit Testo Industrial Services

Effizient

Familiär

Hilfsbereit

Herzlich

Kompetent

Erfahren

Realistisch

Diszipliniert

Konstruktiv

Flexibel
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
Weitere Informationen unter 
www.acandis.com
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