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Das lernen Sie am Seminar...

Das Kader von Firmen, welche sich neu oder bereits in der Reinraum-Reinigung betatigen, sind
stets gefordert, sich mit den aktuellen Anforderungen des Kunden und der Behdrden
auseinanderzusetzen, um so die Qualitat des Reinraumes sicher zu stellen. Das Ziel muss sein,
dazu beizutragen, dass das darin gefertigte Produkt in seiner Qualitat nicht negativ zu
beeinflussen.

Hierzu bietet die Seminarreihe ,Kaderwissen fiir Reinraum-Reiniger” das Know-how, welches
dazu bendétigt wird, um diese Aufgabe professionell und erfolgreich zu bewaltigen.

Im Experten-Seminar vermitteln wir lhnen, wie Sie mit Abweichungen umgehen sollten und
welche Ablaufe einzuhalten sind. Mit einem Einblick in die Qualifizierungsaktivitaten erfahren Sie
was gefordert wird um, zu beweisen, dass eine Anlage auch das liefert, was zu Beginn in der
Design Phase, an Anforderungen an sie gestellt wurde. In reinen Bereichen zur sterilen
Herstellung wird von Behorden eine QA-Oversight gefordert. Was dies auf sich hat und welche
Befugnisse diese Person hat, zeigen wir lhnen auf. Die Teamfiihrung in reinen Raumen ist
massgeblich entscheidend auf die Qualitat des Produktes. Daher ist ein guter Umgang mit
reinraumtypischen Konflikten in der Praxis gefordert. Die Dokumentation ist ein wesentlicher
Bestandteil in der GMP-Welt. Wir erlautern lhnen, was dies mit Datenintegritat zu tun hat. Im
Abschluss zeigen wir Ihnen, welche Luftfilter fiir welche reinen Zonen eingesetzt werden miissen,

um die benotigte Raumluftqualitat zu erreichen.

Referenten

Beatrice Tappenbeck Business Development and Marketing Manager, Swiss Cleanroom Concept GmbH

Sie besitzt grosse Erfahrung in bautechnischen Belangen und hat einen grossen Schatz
in Projekterfahrungen, in denen sie die verschiedenen Firmen projektspezifisch
koordinierte. Als Quereinsteiger in die Pharma- und Reinraumbranche, bringt sie mit

ihrem Background eine kritische Betrachtungsweise mit. Als Praxisbildnerin in der Bau-

Branche, konnte sie beim Fiihren und Ausbilden von Jugendlichen ihre guten

Kommunikations- und Motivationsfahigkeiten gezielt einsetzen.

Frank Zimmermann Geschaftsfihrer, Swiss Cleanroom Concept GmbH

Er 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 die Firma Swiss Cleanroom Concept GmbH.



Programm

08:45 Begriissungskaffee und Registrierung

09:00 Umgang mit Abweichungen
Was sind Abweichungen?
CAPA (Corrective action and preventive action)
Todsiinden bei Abweichungsmeldungen

Frank Zimmermann

10:00 Einfiihrung in die Qualifizierung
Grundlagen Frank Zimmermann

Qualifizierungsphasen

10:50 Kaffeepause

11:10 Organisation und Befugnis der QA-Oversight
Ursprung der Quality Oversight Frank Zimmermann
Erwartungen an die Quality Oversight

12:00 Mittagessen

13:10 Konstruktiver Umgang mit schwierigen Situationen
Klare, zielflihrende Kommunikation
Konstruktiver Umgang mit Konfliktsituationen im Team
Fiihren mit Sozialkompetenz

Beatrice Tappenbeck

14:00 Workshop: Reinraumtypische Konflikte in der Praxis
Wo liegt das Konfliktpotential im Reinraum?

Frank Zimmermann

14:30 Kaffeepause

14:50 Datenintegritat
Datenintegritat wieso? Frank Zimmermann

Wie hilft uns ALCOA?

15:40 Anforderungen an die Luftfilter
Wirkungsgrad und Penetration Frank Zimmermann
Filterabstufung im Reinraum

16:10 Ende der Veranstaltung

Zielgruppe

Fihrungskrafte von Reinigungsfirmen, die

- mit ihrem Team neu in reinen Bereichen arbeiten wollen

- bereits in reinen Bereichen arbeiten und ihr Wissen vertiefen mochten



Seminaranmeldung m

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

fz@swisscleanroomconcept.ch

Kosten (CHF) exki. mwsT

Swiss Cleanroom Concept GmbH Teilnahmegebihr: 750
Im Eggacker 11 Online-Prifung: 80
CH-4312 Magden Buch zum Thema: 75

www.swisscleanroomconcept.ch

Gute Hygiene Praxis

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

Anfahrt mit Auto
® o A3-Ausfahrt
Rheinfelden West

Deutschland

zurich > Anfahrt mit OV
Rhinfiden Ot Rheinfelden Bahnhof

5 min Fussweg

Ausfahrt
Rheinfelden West
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Die aktuell geltenden AGBs entnehmen Sie auf unserer Homepage.
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