SWISS
CLEANROOM

Individuell

Kombinieren Sie lhre GMP-Module selber!

Themenauswahl

Auditmanagement GMP Dokumentation

- Vorbereiten / Durchfiihrung / Nachbearbeiten - Qualitatssicherung / QM Systeme
Abweichungen Qualifizierung

- Was sind Abweichungen? / Umgang - Qualifizierung von Geraten & Anlagen
Kalibrierung Risikoanalysen

- Genauigkeit / Riickfiihrung / Abweichungen - Methoden / Einsatz / Vor- und Nachteile
Reinraum Reinraumbekleidung

- Reinraumverhalten / Mitarbeiter Qualifizierung - Wo wird was getragen?
Zonenkonzepte Reinraumbau

- Aufbau der Zonen / Schleusen / Druckstufen - Anforderungen an Decken, Boden, Wande
Reinraumiiberwachung Hygiene

- Anforderungen an Monitoring-Systeme - Betriebs- und Personalhygiene
Reinigung & Desinfektion Pharmazeutische Mikrobiologie

- Anforderungen an die Reinigung / Outsourcing - Grundkenntnisse / Kontaminationen
Personalfiihrung Computer

- Umgang mit schwierigen Situationen - Qualifizierung und Validierung

Das erwartet Sie...

Sie und Ihr Team suchen nach einer Inhouse Schulung, wo die Themen behandelt werden, die Sie
fur den Erhalt der z.B. Qualitat benotigen. Oder Sie hatten eine Abweichung oder sogar einen
Inspektionsmangel den Sie dringend beheben miissen.

Kein Problem. Sie wahlen die Themen, setzen Schwerpunkte, und wir bringen Sie und Ihr Team

sicher an das gewiinschte Ziel.
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Ablauf

Nachdem Sie uns den Auftrag erteilt haben, erstellen wir fiir Sie eine Agenda. Sie priifen und
verfeinern ggf. die Schwerpunkte und geben uns dann das definitive ,Go". Wir treffen uns am

vereinbarten Termin und unterstiitzen Sie in den geforderten Belangen.

Zielgruppe
Die Veranstaltung richtet sich an alle Mitarbeiter, die im GMP-Bereich tatig sind und Bedarf an

einer individuellen Schulung haben. Sie arbeiten in den folgenden Abteilungen:

> Herstellung > Qualitatssicherung > Technik

> Einkauf > Planung und Engineering > Dienstleister

> Verpackung > Freigabe > Labor

Details Kosten (CHF)
Kurssprache Deutsch Basispreis 3900
Nachweis Zertifikat Pro Teilnehmer 40
Referent Frank Zimmermann Online-Priifung 80
Kontakt

Frank Zimmermann Swiss Cleanroom Concept GmbH
Geschaftsfiihrer Im Eggacker 11

+4176 2841411 CH 4312 Magden
fz@swisscleanroomconcept.ch www.swisscleanroomconcept.ch
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