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Das lernen Sie am Seminar...

Welche Qualitatsanforderungen an pharmazeutische Gase gestellt werden. Wie die Qualitat

beeinflusst wird und welche regulatorischen Vorgaben zu berticksichtigen sind. Wir zeigen lhnen

auf, was Sie bei der Erzeugung und bei den Verteilsystemen zu beachten haben, und was Sie in

der Folge beim Betrieb, bei der Wartung und beim Monitoringsystem bertcksichtigen missen.

Die Qualifizierung wird ebenso beleuchtet wie auch die Anforderungen an sterile Gase. Die

mikrobiologische Uberpriifung der Gase und die Anwendung der Geréte fiir Partikel-, Ol-Gehalt-,

Taupunkt und Keim-Bestimmung werden Ihnen im Workshop vermittelt wie auch, was Sie bei der

Kalibrierung der Gerate, beachten missen. Fokussieren Sie sich mit Hilfe von Risikoanalysen auf

das Wesentliche und erlangen Sie mit der professionellen Risikobewertung die GMP Compliance.

Referenten

Christian Glosse

Product and Services, Particle Measuring Systems AG

Christian Glosse arbeitet seit 2007 bei der Firma CAS AG.

Er hat diverse Stationen, von der Messtechnik bis zur Stromungsvisualisierung, innerhalb
der PMS AG durchlaufen und besitzt ein sehr grosses Fachwissen auf dem Gebiet der
Reinraummesstechnik.

Senior Sales Manager, MBV AG

Er hat an der Universitat St. Gallen Marketing- und Vertriebsinnovation studiert und ist seit
2005 Mitglied des Verkaufsteams der MBV AG. In seiner Rolle berat er Kunden weltweit,
um optimale Losungen fiir das mikrobielle Luft- und Druckgasmonitoring in Reinrdumen
zu finden. Gemeinsam mit der Entwicklungsabteilung arbeitet er an kundenspezifischen
Sonderanfertigungen und tragt so kontinuierlich zur Erweiterung des MBV-Portfolios bei.

Key-Account-Manager und Business Developer, Geberit International AG

Er ist seit lber 4 Jahren im Competence Centers Industrie der Geberit International AG
tatig. Neben Entwicklung neuer Anwendungsfelder und Einsatzmaoglichkeiten der Geberit
Presssysteme ist er zustandig fiir die technischen Freigaben der Geberit Rohrleitungs-
systeme fir anspruchsvolle technische Fluide. Er konnte sich lber die letzten Jahre ein
umfangreiches Fachwissen speziell fir die Versorgung mit technischen Gasen,
aufbereiteten Wassern und weiteren Medien aneignen

Geschaftsfiihrer, 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.



Programm

08:45 Begriissungskaffee und Registrierung
09:00 AQualitatsanforderungen an pharmazeutische Gase
Regulatorische Anforderungen an pharmazeutische Gase
Qualifizierung von Gasverteilsystemen Frank Zimmermann
Betrieb, Wartung und Monitoring von Gasverteilsystemen
Anforderungen an sterile Gase
09:50 Richtiger Einsatz von Risikoanalysen
Wie werden Risikoanalysen erstellt? Frank Zimmermann
Welche Vorgaben miissen Sie beachten?
10:40 Kaffeepause
11:00 Anforderungen an pharmazeutische Gase
Messungen in der Druckluft gemass 1SO 8573 Christian Glosse
Taupunkt-, Partikel und Olgehaltsmessung in der Druckluft
12:00 Mittagessen
13:15 Workshop Andy Zingre
Keimmessung in der Druckluft
14:.00 Keimmessung in der Druckluft und im Stickstoff
Wie werden die Vorgaben umgesetzt? Andy Zingre
Wie werden die Daten GMP-konform dokumentiert?
14:50 Kaffeepause
15:10 Druckluft in der pharmazeutischen Industrie
Wichtige Aspekte bei der Druckluftherstellung und den Energiekosten Frank Zimmermann
Aspekte der Druckluftverteilung und bei den Verbrauchsmessungen
15:30 Anforderungen an die Kalibrierung
Begriffe / Genauigkeit und Messabweichung Frank Zimmermann
Kalibrierhierarchie / Kalibrierungsprotokoll /Empfehlungen
16:00 Press-Rohrleitungen fiir pharmazeutische Gase
Das Geberit Mapress Edelstahl System Philip Strohmann
Die Anwendungsmaoglichkeiten bei sensiblen Prozessen
16:45 Ende der Veranstaltung
Zielgruppe
Die Veranstaltung richtet sich an alle Mitarbeiter der Bereiche
. Herstellung im Pharmabetrieb . Ingenieurbiiros und Anlagenbauer
« Herstellung im Laborbetrieb « Qualitatssicherung
. Dienstleister fir den Pharmabereich . Spitalapotheken

die Reinrdume betreiben, oder Reinraume planen und einrichten.



Seminaranmeldung -

Kontakt Teilnahmedetails

Frank Zimmermann Seminarsprache: Deutsch
Geschaftsfiihrer Verpflegung: inbegriffen
+4176 28414 11 Teilnehmerzahl: max. 15
fz@swisscleanroomconcept.ch Schulungsnachweis: Zertifikat

Kosten (CHF) exki. mwsT

Swiss Cleanroom Concept GmbH

Im Eggacker Teilnahmegebiihr: 795
CH-4312 Magden Online-Prifung: 95
WWW.swisscleanroomconcept.ch B i T 80

Risikomanagement in der Pharmaindustrie
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Die aktuell geltenden AGBs entnehmen Sie auf unserer Homepage.
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