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Seminar

Reinraumtechnik und Reinraumpraxis

Prozesse und Verhalten von Material und Personal im Reinraum

Termine und Orte

. 17.und 18. Januar 2023

Die Top-Themen: Miinchen
29.und 30. Marz 2023
@ Die aktuellen Regeln der Technik im Reinraumbereich Bochum
® Anforderung an Reinraumbekleidung und Hygiene 86.l_und 07.Juni 2023
@ Verhalten in Schleusen und Reinraumen e
.. .. . . L 15. und 16. August 2023

® Risiken durch Kontamination, Partikel- und Hygienemonitoring Miinchen
® Aufbau von und Qualifizierungsprozess fiir Reinraumsysteme

,Hervorragende Darstellung
eines komplexen Themas."
Dr. Claus-Dieter Graf, Sano-
fi-Aventis Deutschland GmbH

Ihre Seminarleitung

Prof. Dr. Horst Weif3sieker /DI,
Vereidigter Sachverstandiger fuir
Reinraumtechnik, Gummersbach

Veranstaltung der VDI Wissensforum GmbH
Jetzt online anmelden!

www.vdi-wissensforum.de/075E070 Bildquelle: Gerhard Seybert - fotolia.com
Telefon +49 211 6214-201 - Fax +49 211 6214-154



Reinraumtechnik und Reinraumpraxis

Allgemeine Informationen

Zielsetzung

Sie erhalten im Rahmen der Schulung einen praktischen
Einblick in die Forschung und Produktion unter Reinraum-
bedingungen. Nicht nur die notwendigen theoretischen Inhal-
te der Reinraumtechnik werden vermittelt, sondern Praktiker
zeigen lhnen vor Ort, wie gemessen wird, wo die Vor- und
Nachteile der jeweiligen versorgungstechnischen Anlagen
liegen, wie Sie sich anzukleiden haben, was Reinraumdisziplin
in der Praxis heift, worauf man bei der Reinigung zu achten
hat und vieles andere mehr. In einem Demonstrationsrein-
raum zeigen lhnen die Experten, wie Sie sich zu verhalten
haben.

Die gesteigerten regulatorischen Anforderungen und der Nach-
weis der Wirksamkeit von Schulungen fir Qualitatssicherungsan-
forderungen - besonders im Bereich der Pharmazie - erfordern
die regelmafiige, wiederkehrende und erfolgreiche Personalschu-
lung im Reinraumbereich.

[ ]
@A Zielgruppe

+ Reinraumverantwortliche

+ Planungs- und Betriebsingenieure

- Fach- und Fihrungskrafte aus Produktion, Forschung und
Entwicklung

« Mitarbeiter aus dem Bereich Qualitatsmanagement/ Qualitats-
sicherung

- Mitarbeiter aus dem Bereich Zulassung/Regulatory Affairs

+ Reinigungs-, Wartungs- und Instandsetzungspersonal

A
m Inhouse-Seminar

Dieses Seminar kénnen Sie auch
als firmeninterne Schulung buchen:

Wir erstellen Ihnen gerne ein individuelles Angebot.
Rufen Sie uns an.

Frau Angela Bungert/Herr Jens Wilk

Tel.: +49 211 6214-200, E-Mail: inhouse@vdi.de

Herr Heinz Kiisters —_

Tel.: +49 211 6214-278, E-Mail: kuesters@vdi.de
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Veranstaltungsdokumentation

Jeder Teilnehmer erhalt eine Dokumentation wie
Prasentationsunterlagen, Handbuch o.a. und eine
VDI Wissensforum-Teilnahmebescheinigung.

°
&= Seminarleitung
Prof. Dr. Horst Weifssieker, Sachverstandigenbtiro fir
Reinraumtechnik, Gummersbach

Prof. Dr. Horst Weif3sieker VDI ist seit 2007 ver-
eidigter Sachverstandiger flir Reinraumtechnik
der IHK zu Koln. Seit 30 Jahren arbeitet er in
Planung, Bau und Zertifizierung von reinraum-
technischen Anlagen fiir alle Reinraumanwen-
dungen von der pElektronik bis hin zu den Life
Science Bereichen. Aufserdem arbeitet er an der
VDI 2083 und anderen VDI-Richtlinien mit.

Referent (Miinchen)
Prof. Dr. Ignaz Eisele, Fraunhofer-Einrichtung fiir Mikrosysteme
und Festkérper-Technologien EMFT, Miinchen

Prof. Dr. Ignaz Eisele war von 1979 bis 2008 Profesor fiir Mikro-
systemtechnik an der Universitat der Bundeswehr Minchen. Seit
2008 leitet er die Hauptabteilung ,Nanomaterialien, Bauelemente
und Siliziumtechnologie” and der Fraunhofer-Einrichtung fiir ,Mik-
rosysteme und Festkorpertechnologien (EMFT)",

E] Weitere interessante VVeranstaltungen

Liiftungs- und Klimatechnik
21. Februar bis 03. Marz 2023, Hamburg
26. bis 30. Juni 2023, Leipzig

Lufttechnik in der Industrie
25. und 26. Januar 2023, Berlin
25.und 26. April 2023, Online

Rechtspflichten des Betreibers im Facility Management
08. und 09. Februar 2023, Stuttgart
08. und 09. Mai 2023, Hamburg



Reinraumtechnik und Reinraumpraxis

Seminarinhalte

1.Tag 09:00 bis ca. 17:00 Uhr
2.Tag 08:30 bis ca. 17:00 Uhr

Anhand von Vortragen, Demonstrationen und praktischen
Ubungen werden Ihnen die folgenden Themen naher gebracht:

BD) CGrundlagen der Reinraumtechnik
+ Anwendungsgebiete und Aufgaben
+ Reinraumparameter - Klassifizierung, Kleidung, Messtechnik etc.
« Aufbau eines Reinraums
+ Kontamination und Partikelquellen
« Stromungsverhalten im Reinraum

BD) Die wichtigsten Normen und Richtlinien in der Reinraumtechnik

- DIN'ISO EN 14644 ,Reinraume und zugehdorige Reinraumbereiche
und VDI 2083 ,Reinraumtechnik” und DIN EN 1822: Schwebstoff-
filter (Januar 2011)

+ Anforderungen an das Reinraum-Qualitatsmanagement
(Dokumentation - Anderungen - Abweichungen, siehe VDI 2083
Blatt 11)

+ Reinraum-Inspektionen und Audits
» DIN ISO EN 14644; Blatter 1-9 und VDI 2083, Blatt 1-17

+ Reinheitsklassen IS0 14644 und EU-GMP

« Ausblick auf die zukiinftigen Normungsvorhaben und internatio-
nale Normen
» GMP-Regelwerke in der Pharmazie und SEMI und SEMATECH

Regelwerke (Mikroelektronik und Photovoltaik)

BD) Kontamination und Partikel

« Partikel: Quellen, Eigenschaften und Beschreibung

+ Risiken durch Kontamination und Folgen

+ Empfehlungen zur Reinraumreinigung sowie Desinfektion und
Reinigung von aseptischen Bereichen und Sterilraumen

+ Aerosolphysik - Partikel-Haufigkeitsverteilung - Reinraum
Klassifizierung nach VDI 2083 Blatt 1und DIN EN IS0 14644-1

« Vergleich Partikel und Keime; Keimzahlmessung und Beispiele

DY) Personalim Reinraum
+ Partikelfreisetzung durch Personen und Kleidung
+ Reinraumbekleidung - generelle und spezielle Anforderung fir
Klassen A bis D; Reinheitsklassifikation
« Richtiges An- und Ablegen von Reinraumbekleidung
« Anforderungen an das Verhalten in Schleuse und Reinraum
- Medizinische Aspekte der Eignung von Reinraumpersonal
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BP) Reinraumkomponenten und Ausfiihrung
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+ Gebdude- und raumbezogene Systeme
- Wand-, Decken- und Fufsbodensysteme
- Tiren, Tore und Beleuchtung

+ Schleusen und Schleuseneinrichtung

®D) Reinraumplanung und Ausfithrung
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+ Filter und Filterklassifizierung nach DIN EN 1822-1

« Liftung - Schema, thermische Behaglichkeit,

- Partikelkonzentration

+ Strémung: Luftwechsel, Verdrangungsstromung, Storeinfliisse
fiir Luftwechsel und Verdrangungsstromung

+ Sicherheitswerkbank - Personen- und Produktschutz

+ Typische Parameter fiir das Monitoring; Reinheitsklassen

« Anforderungen an Einrichtungen in Reinraumen

- Phasen der Montagen und Reinigungsstufen

#P) Reinraumbetrieb
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- VDI 2083 Blatt 5.1 - Betrieb von Reinraumen

+ Checkliste flir betriebliche Systeme

+ Reinraumbetrieb von stationaren und mobilen Systemen

+ Reinigung und Dekontamination von Reinraumsystemen
im Betrieb

+ Empfehlung, Aufgaben des Reinraumverantwortlichen

++ Typische Fehler und Negativbeispiele bei der Planung und
Ausfiihrung

BP) Qualititssicherung, Validierung und Qualifizierung
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- Validierungs-Masterplan

- Ablauf, Checklisten und Schlussbericht der vier
Qualifizierungsphasen
» Design Qualification DQ
» Installation Qualification IQ
» Operational Qualification 0Q
» Performance Qualification PQ

» Reinraum-Qualifizierung - Reinraumklassifizierung: Filter-
Lecktest, Luftstromung, Erholzeit, Druckdifferenz/Abgrenzung,
Temperatur/Feuchte, Reinigung

+ Qualifizierung von Systemen und Anlagen, Validierung von
Prozessen

- Risikoanalyse

Veranstaltung der VDI Wissensforum GmbH
www.vdi-wissensforum.de/07SEQ70
Telefon +49 211 6214-201 - Fax +49 211 6214-154
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VDI Wissensforum GmbH | VDI-Platz 1| 40468 Diisseldorf | Deutschland

v Ich nehme wie folgt teil (zum Preis p. P. zzgl. MwSt.):

InkL. VDI-Richtlinien im
Wert von Uber 400,- Euro

Jetzt online anmelden
www.vdi-wissensforum. de/

07SE070 %

Sie haben noch Fragen?
Kontaktieren Sie uns einfach!

VDI Wissensforum GmbH
Kundenzentrum

Postfach 10 11 39

40002 Diisseldorf

Telefon: +49 211 6214-201
Telefax: +49 211 6214-154
E-Mail: wissensforum@vdi.de

www.vdi-wissensforum.de

Seminar
[] 17.und 18. Januar 2023 [ 29.und 30. Marz 2023 [] 06.und 07.Juni 2023 [] 15.und 16. August 2023
Miinchen Bochum Online Miinchen
(07SE070062) (07SE070063) (07SE070708) (07SE070064)
EUR 1.490,- EUR 1.490,- EUR 1.490,- EUR 1.490,-

22M07P049

[ Ich bin VDI-Mitglied und erhalte pro Veranstaltungstag EUR 50,- Rabatt auf die Teilnahmegebiihr: VDI-Mitgliedsnummer*
*Fiir den VDI-Mitglieder-Rabatt ist die Angabe der VDI-Mitgliedsnummer erforderlich. Rabatte fiir Mitarbeitende von Behérden auf Anfrage moglich.

Meine Kontaktdaten:

Nachname

Titel

Funktion/Jobtitel

Firma/Institut

\lorname

Abteilung/Tatigkeitsbereich

Strafse/Postfach

PLZ, Ort, Land

Telefon Mobil E-Mail

Fax

Abweichende Rechnungsanschrift

Datum Unterschrift

Teilnehmer mit einer Rechnungsanschrift auerhalb Deutschlands, Osterreichs oder der Schweiz bitten wir, mit Kreditkarte zu zahlen. Bitte melden Sie sich iiber
www.vdi-wissensforum.de an. Auf unserer Webseite werden Ihre Kreditkartendaten verschlisselt (ibertragen, um die Sicherheit lhrer Daten zu gewahrleisten.

Dieall inen Geschff der VDI Wissensforum GmbH finden Sie im Internet:

www.vdi-wissensforum.de/de/agb/

Veranstaltungsort(e)

Miinchen: Fraunhofer-Einrichtung fiir Mikrosysteme und Festkérper-Technologien EMFT, Hansastr. 27 d, 80686 Muinchen, Tel.
+49 89/54759-0

Bochum: Fakultat fiir Elektrotechnik und Informationstechni k Ruhr- Universitat Bochum, Universitatsstr. 150, 44801 Bochum,
Tel. +49 234/32-22529,

E-Mail: dekanat-ei@ruhr-uni-bochum.de

Im Veranstaltungshotel steht lhnen ein begrenztes Zimmerkontingent zu Sonderkonditionen zur Verfiigung. Bitte buchen Sie Ihr Zimmer
friihzeitig per Telefon oder E-Mail direkt bei dem Hotel mit dem Hinweis auf die VDI-Veranstaltung". Weitere Hotels in der 9 HRS
Nahe des Veranstaltungsortes finden Sie auch tiber unseren kostenlosen Service von HRS, www.vdi-wissensforum.de/hrs et Ho'telmr;ai

Leistungen: Im Leistungsumfang ist die Bereitstellung der Veranstaltungsunterlagen enthalten. Bei Prasenzveranstaltungen werden die
Pausengetranke und an jedem vollen Veranstaltungstag ein Mittagessen gestellt.

Exklusiv-Angebot: Als Teilnehmer dieser Veranstaltung bieten wir lhnen eine 3-monatige, kostenfreie VDI-Probemitgliedschaft an
(dieses Angebot gilt ausschlieRlich bei Neuaufnahme).

Datenschutz: Die VDI Wissensforum GmbH verwendet die von Ihnen angegebene E-Mail-Adresse, um Sie regel-
mafig tber ahnliche Veranstaltungen der VDI Wissensforum GmbH zu informieren. Wenn Sie zuk(inftig keine
Informationen und Angebote mehr erhalten méchten, konnen Sie der Verwendung lhrer Daten zu diesem Zweck
jederzeit widersprechen. Nutzen Sie dazu die E-Mail Adresse wissensforum@vdi.de oder eine andere der oben
angegebenen Kontaktmaglichkeiten.

Auf unsere allgemeinen Informationen zur Verwendung Ihrer Daten auf https://www.di-wissensforum.de/
datenschutz-print weisen wir hin.

Hiermit bestatige ich die AGBs der VDI Wissensforum GmbH sowie die Richtigkeit der oben angegebenen Daten
zur Anmeldung.

Ihre Kontaktdaten haben wir basierend auf Art. 6 Abs. 11it. f) DSGVO (berechtigtes Interesse) zu Werbezwecken
erhoben. Unser berechtigtes Interesse liegt in der zielgerichteten Auswahl méglicher Interessenten fiir unsere
Veranstaltungen. Mehr Informationen zur Quelle und der Verwendung lhrer Daten finden Sie hier: www.wissens-

forum.de/adressquelle
S

FSC

wwwisc.org

Mit dem FSC® Warenzeichen werden Holzprodukte ausgezeichnet, die
aus verantwortungsvoll bewirtschafteten Waldern stammen,
unabhangig zertifiziert nach den strengen Kriterien des Forest
Stewardship Council® (FSC). Fiir den Druck samtlicher Programme des
VDI Wissensforums werden ausschliefRlich FSC-Papiere verwendet.

MIX

Papier aus verantwor-
tungsvollen Quellen

FSC® C124933




