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Das lernen Sie am Seminar...

Die Reinigungs- und Desinfektionsstrategie von reinen Raumen ist entscheidend fiir den Erhalt
der Qualitat, der darin gefertigten Produkte. Doch die Frage wieviel Aufwand ist das zu no6tig?
Welche Kontaminationen kdnnen die Reinheit des Produktes gefahrden? Wir zeigen lhnen auf,
welche Reinigung- und Desinfektionsstrategie es zur Erfiillung dieser Anforderung bendtigt.
Zudem erlautern wir Ihnen, wie Sie den Nachweis der Effektivitat der Desinfektion erbringen. Und
wie Sie mittels einer Kontaminationskontrollstrategie (CCS) die Gefahren beherrschen.

Im Vortrag «Mikrobiologischen Monitoring» zeigen wir lhnen auf, wie Sie Reinraume qualifizieren
und im Routine-Monitoring, die geforderte Reinheit tiberpriifen.

Doch ohne geschulte Mitarbeiter, ob intern oder extern; werden Sie scheitern. Denn Menschen
sind unberechenbar. Eine Maschine konnen wir programmieren, einen Menschen nicht. Zudem
ist der Mensch aufgrund seines Aufbaus, die Kontaminationsursache Nummer 1. Daher ist eine
Basis- sowie ein wiederkehrende sogenannte Refresher-Schulung zwingend erforderlich.

Meistens wird die Reinigung outgesourct. Doch passen Sie auf, da sind sprachliche Barrieren
vorprogrammiert. Zudem verlangen wir in unserer regulierten Welt, dass diese Dienstleister die
mehr als 60-seitigen SOP lesen und verstehen. Wir zeigen lhnen auf, wie Sie diesen Spagat
meistern. Wie Sie Trainingskonzepte aufbauen und wo es eine QA-Oversight braucht. Zu guter
Letzt wird bei jedem Audit oder Inspektion, die Reinraum-Reinigung ein Thema sein. Hier
unterstltzen wir Sie, dass Sie diesen Part mit Bravour bestehen.

Referenten

Beatrice Tappenbeck Stv. Geschaftsfiihrerin, Swiss Cleanroom Concept GmbH

Sie hat eine hohe Expertise in bautechnischen Belangen und einen grossen Schatz an
Projekterfahrungen. 2020 wechselte sie als Quereinsteigerin in die Pharma- und
Reinraumbranche. Sie absolvierte in den letzten 5 Jahre bei Swiss Cleanroom Concept
Jahren mehr als 100 GMP- und Reinraum Seminare und ist bei tiber 20 Seminaren und
diversen Inhouse Schulungen als Referentin tatig.

Frank Zimmermann Geschéaftsfuhrer, 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 Filihrungspositionen 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
Welche Produktreinheit wird gefordert, wie wird das Produkt kontaminiert?
Welche Schutzkonzepte werden hierzu benétigt? Frank Zimmermann
Aufbau einer Kontaminationskontrollstrategie (CCS)
Professioneller Reinraumunterhalt

10:00 Reinigungs- und Desinfektionsstrategie
Welche Reinigungstatigkeiten werden in der Reinraumbau-Phase bendotigt?
Welche Reinigungstatigkeiten werden in der Produktion benétigt?
Wie und womit wird desinfiziert und wie oft?
Nachweis der Effektivitdat der Desinfektion
Workshop: Desinfektion von Oberflachen

Frank Zimmermann

10:50 Kaffeepause

11:10 Outsourcing der Reinraumreinigung
Vor- und Nachteile des Outsourcings /Ausschreibung und Entscheidung
Service Level Agreements (SLA) / Planung und Durchfiihrung Beatrice Tappenbeck
Anforderungen an das Reinigungspersonal
Outsourcing der Reinigung / Ausbildung zum Reinraumreiniger

12:00 Mittagessen

13:10 Schulung der internen bzw. externen Mitarbeiter
Was sind wichtige Schulungsinhalte? Wie oft muss geschult werden?
Wie missen externe Dienstleister geschult werden?
Aufbau von Trainingskonzepten und was macht die QA-Oversight?

Beatrice Tappenbeck

14:10 Mikrobiologisches Monitoring
Mikrobiologische Qualifizierung einer parenteralen Produktion
Risikoanalyse Qualifizierungsplan, -phasen und -report Frank Zimmermann
Durchfiihrung: Probennahme, Inkubation, Auswertung
Wachstumskontrollen / Massnahmen bei Abweichungen

14:50 Kaffeepause

15:10 Inspektion der Reinraumreinigung
Wer inspiziert wo? / Nach welcher Vorgabe wird kontrolliert?
Wie werden Reinigungsfirmen kontrolliert?
Fokus bei der Inspektion der Reinraumreinigung

Frank Zimmermann

16:00 Ende der Veranstaltung

Zielgruppe

Mitarbeiter aus Unternehmen, die in oder fiir Reinraumbetreiber arbeiten, z. B. Pharmahersteller,
Dienstleister, Spitalapotheken, Kosmetik und Medizintechnik oder als Reinigungsfirmen.



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 11 Teilnahmegebiihr: 795.-
CH 4312 Magden Online-Prifung: 95.-
www.swisscleanroomconcept.ch B i T 85.-

Reinigung und Desinfektion Pharma-Betrieb

Anfahrt
. ) ) Hotel Schiitzen Rheinfelden * * * Bahnhofstrasse 19, CH-4310 Rheinfelden
Hotel Schiitzen in Rheinfelden T +41 (0)61 836 25 25, F +41 (0)61 836 25 36, www.hotelschuetzen.ch
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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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