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Das lernen Sie am Seminar...

In diesem Praxisseminar zeigen wir lhnen auf, wie Sie mit entsprechendem Schutzkonzept, |hr
Produkt vor mdglichen Kontaminationen schiitzen. Wie Sie diesen Reinraum einrichten,
qualifizieren, unterhalten, reinigen, desinfizieren und warten sollten. Jedoch geniigt es nicht,
einen schonen Reinraum zu besitzen, dieser muss auch entsprechend sauber betreten werden
konnen. D.h. der Einschleuse-Prozess von Personal, auch externe Mitarbeiter und Material, muss
risikobasiert definiert werden. Doch ohne das richtige Hygieneverstandnis des Personals, ist
auch dieser Vorgang nicht kontaminationsfrei. Somit braucht es eine Schulung des
Reinraumpersonals. Da Reinraume trotz erhohter Vorsicht verunreinigt werden, gehéren diese
gereinigt und desinfiziert. Lernen Sie dieses Vorgehen in unseren Workshops.

Bringen Sie lhre Fragen mit, wir helfen IThnen Losungen zu erarbeiten. Wie zum Beispiel ,Was
fordert der neue Annex 1? Was gilt es zu beachten?”

Referenten

Beatrice Tappenbeck Business Development and Marketing Manager, Swiss Cleanroom Concept

Sie besitzt grosse Erfahrung in bautechnischen Belangen und hat einen grossen Schatz
in Projekterfahrungen, in denen sie verschiedene Firmen projektspezifisch koordinierte.
2020 wechselte sie als Quereinsteigerin in die Pharma- und Reinraumbranche. Sie bringt
mit ihrem Background eine kritische Betrachtungsweise, welche sie gezielt in den
Themen Betriebs- und Personalhygiene, GMP-Zonen-Anforderungen, Projekttatigkeiten,
Teamentwicklung und Abweichungsmanagement einbringt.

Patrick Wenger Leiter Vertrieb Reinraum Schweiz, bardusch AG

Er ist seit tiber 25 Jahren im Bereich Reinraumbekleidung fiir die Bereiche CNC bis A/B
und ISO 8 bis ISOS5 tatig. Er verfligt liber ausgezeichnete Kenntnisse im Bereich der
1 Aufbereitung von Reinraumtextilien (Waschen, Desinfektion, Partikel-dekontamination
und Sterilisation von Bekleidung und Zubehér). Er ist Dozent fiir Schulungen rund um
"' . das Verhalten in Reinrdumen und Ausbildung fiir die Validierung von Schutzkleidung.

Dario Muzzin Area Sales Manager Industrial Hygiene, Schiilke & Mayr AG

Dario Muzzin ist als Area Sales Manager Industrial Hygiene bei der Schiilke & Mayr AG
der Experte fiir Hygienefragen und Desinfektion in den Bereichen Life Sciences, Food
und Reinraumproduktion. Durch seine Erfahrung als Laborleiter in der chemischen
Industrie bringt er praktisches Branchenwissen mit. Die Schiilke& Mayr AG ist seit 130
‘ X Jahren fiihrend in den Bereichen Desinfektion und Hygiene.

Frank Zimmermann Geschéaftsfihrer, Swiss Cleanroom Concept GmbH

Frank Zimmermann arbeitete mehr als 20 Jahre bei F. Hoffmann-La Roche AG und
weitere 10 Jahre bei DSM in verschiedenen Fiihrungspositionen in der aseptischen
Produktion. Er besitzt grosse Erfahrungen in der Reinraumtechnik, Qualifizierungen,
Prozess- und Computervalidierung und in der Fiihrung von Reinraummitarbeitern.

In dieser Zeit leitete er diverse GMP- und Reinraum-Projekte. Zudem hat er eine breite
Inspektionserfahrung (FDA, RHI, ANVISA etc.). 2009 griindete er seine eigene Firma
Swiss Cleanroom Concept GmbH.




Programm

08:45 Begriissungskaffee und Registrierung

09:00 Schutzkonzepte fiir reine Raume
Anforderungen an reine Raume, Schleusen, Anlagen, Equipment, Material,
Personal, Bekleidung, Qualifizierung, Unterhalt, Reinigung, Desinfektion,
Wartung, externe Dienstleistungen und vieles mehr...

Frank Zimmermann

10:00 Verhalten in reinen Raumen

Anforderungen an das interne Personal: Motivation, Charakter, Fahig-
keiten, Hygiene, Gowning, Kritikfahigkeit, Sensibilitat auf den Prozess, Beatrice Tappenbeck
Umgang mit Abweichungen etc.

Was unterscheidet die Anforderungen an das externe Personal?

10:50 Kaffeepause

11:10 Workshop

Definieren Sie die verschiedenen Schutzkonzepte und Verhaltensweisen
welche in reinen Raumen bendtigt werden.

Beatrice Tappenbeck

Frank Zimmermann

12:00 Mittagessen

13:10 Anforderungen an die Reinraumbekleidung
Wie kann ich Kontaminationen vermeiden? Patrick Wenger
Aufbereitung der Reinraumkleidung in der Wascherei

14:10 Workshop: Reinraumbekleidung
Haufige Fehler beim Gowning Patrick Wenger
Wie kann ich Fehler beim Anziehprozedere vermeiden

14:50 Kaffeepause

15:10 Reinigungs- und Desinfektionstechniken fiir Reinraume

Definitionen, Arten von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln . .

G : : : o Dario Muzzin
Mikrobiologische Wirksamkeit, Materialvertraglichkeit

Applikationen, Benetzungstechnik

16:00 Ende der Veranstaltung

Zielgruppe

Mitarbeiter aus Unternehmen, die in oder fiir Reinraumbetreiber arbeiten, z. B. Pharmahersteller,
Wirkstoff-, Hilfsstofflieferanten, Lohnhersteller, Service-Dienstleister, Maschinenhersteller,
Spitalapotheken, Kosmetik und Medizintechnik

Aber auch Neueinsteiger und interessierte Mitarbeiter aus der Produktion, Qualitatssicherung
oder unterstiitzenden Prozessen.

Wichtig ist das Interesse, von bereits erlebten Stolperfallen zu lernen, um die Wiederholung von
solchen Fehlern im eigenen Betrieb zu vermeiden.



Seminaranmeldung m

Kontakt Teilnahmedetails
Seminarsprache: Deutsch
Frank Zimmermann Verpflegung: inbegriffen
Geschéftsfihrer Teilnehmerzahl: max. 15
+4176 28414 11 Schulungsnachweis: Zertifikat

fz@swisscleanroomconcept.ch

Kosten (CHF) exki. mwsT

Swiss Cleanroom Concept GmbH Teilnahmegebihr: ks
Im Eggacker 11 Online-Prifung: 90.-
CH 4312 Magden Buch zum Thema: 80.-

www.swisscleanroomconcept.ch

Risikomanagement in der Pharmaindustrie

Anfahrt
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AGB

Die aktuell geltenden AGBs entnehmen Sie auf unserer Homepage.

GSASA Bewertung

GSASA bewertet dieses Seminar mit 50 FPH-Punkten, Spitalpharmazie.
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