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GMP-regulierte Reinraume - Lufttechnische
Messungen und Qualifizierung

Termine und Orte

14. und 15. Februar 2023
Online

13.und 14. Juni 2023
Sindelfingen bei Stuttgart

10. und 11. Oktober 2023
Karlsruhe

Die Top-Themen:

® Aktuelle Informationen zum Stand der Uberarbeitung von
DIN EN ISO 14644-3, VDI 2083-3 und Annex 1

Messungen GMP-gerecht planen, durchfiihren und dokumentieren

Ihre Seminarleitung

Dipl.-Ing. (FH) Michael Kuhn,
Leiter, STZ EURO Stein-
beis-Transferzentrum Energie-,
Umwelt- und Reinraumtechnik,
Offenburg

Erforderliches Mess-/Priifequipment
Wo wird gemessen und wie viele Messpunkte sind erforderlich
Ablauf von Qualifizierungen/Qualifizierungsmessungen

Welche Qualititsanforderungen miissen Dienstleister erfiillen

Benjamin Pfandler, B.Sc., Leiter
(Geschaftsbereich Reinraum-
technik/Lufttechnik, STZ EURO
Steinbeis-Transferzentrum
Energie-, Umwelt- und Rein-
raumtechnik, Offenburg

Veranstaltung der VDI Wissensforum GmbH
Jetzt online anmelden!

www.vdi-wissensforum.de/075€212 Bildquelle: © STZ EURD
Telefon +49 2116214-201 - Fax +49 211 6214-154



GMP-regulierte Reinraume - Lufttechnische Messungen und Qualifizierung

Allgemeine Informationen

Zielsetzung

Dieses Seminar vermittelt lhnen die Grundlagen fiir die
Reinraummesstechnik, insbesondere fiir den GMP-Bereich.
Hierbei lernen Sie die verschiedenen Messverfahren kennen,
wie diese zu planen, durchzufiihren und zu dokumentieren
sind. Sie haben auch die Maéglichkeit, den messtechnisch
erfahrenen Referenten vertiefende Fragen zu lhren persén-
lichen Anwendungen zu stellen.

Insbesondere im GMP-Umfeld miissen Messungen vollstandig
nachvollziehbar geplant, durchgefihrt und dokumentiert sein. Hier
werden die hdchsten Anforderungen an die Qualitat und Zuver-
lassigkeit der Messtechniker gestellt und auch von behérdlicher
Seite Uiberwacht. Daher miissen die Messtechniker in diesem
Bereich angemessen und nachweislich geschult sein und iiber ein
geeignetes Qualitdtsmanagement verfiigen. Dazu miissen auch
die relevanten Regelwerke bekannt sein und in Arbeitsanweisun-
gen, nach denen bei den Messungen vorzugehen ist, auf diese
Regelwerke referenziert werden. Dabei ist festzulegen, an wie
vielen Messpunkten wo, wie lange und mit welchen Messgeraten
zu messen ist. Zudem sind die Anforderungen an die Messgerate
zu beschreiben und deren Einhaltung fortlaufend und nachweis-
lich sicherzustellen. Nicht zuletzt missen auch die Akzeptanzkri-
terien klar definiert sein, auf deren Basis zu bewerten ist, ob eine
Messung bestanden hat oder nicht - und zwar bereits bevor eine
Messung durchgefihrt wird.
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@& Zielgruppe

« Personen, die Reinraummessungen beauftragen oder iiber-
wachen, z. B. Herstellungsleitung, Qualitatssicherung, Betriebs-
ingenieure

« Personen, die Reinraummessungen anbieten, durchfiihren und
dokumentieren

Inhouse-Seminar

Dieses Seminar kdnnen 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

Veranstaltungsdokumentation

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

é Seminarleitung
I DipL-Ing. (FH) Michael Kuhn, Leiter, STZ EURO Stein-
beis-Transferzentrum Energie-, Umwelt- und Reinraum-
technik, Offenburg
Benjamin Pfandler, B.Sc., Leiter Geschaftsbereich Reinraum-
technik/Lufttechnik, STZ EURO Steinbeis-Transferzentrum
Energie-, Umwelt- und Reinraumtechnik, Offenburg

DipL.-Ing. (FH) Michael Kuhn hat an der
Fachhochschule Offenburg Maschinenbau
mit Schwerpunkt Energie-, Heiz- und Raum-
lufttechnik studiert. Seit 2005 ist er Leiter
des Steinbeis-Transferzentrums STZ EURO,
das sich insbesondere mit der Messung und
Optimierung von Reinraumtechnischen Anlagen
befasst. Michael Kuhn ist Vorsitzender der Richtlinienblatter VDI
2083-19 und VDI 2083-4.2 und Mitarbeiter bei der Richtlinie VDI
2083-3. Erist dartliber hinaus als 6.b.u.v. Sachverstandiger und
Lehrbeauftragter fiir Reinraumtechnik tatig.

Benjamin Pfandler hat an der Hochschule
Offenburg Verfahrenstechnik mit Schwerpunkt
Energietechnik studiert und mit dem Bachelor
of Science abgeschlossen. Er ist seit sieben
Jahren als Projektingenieur bzw. Projektleiter
im Steinbeis-Transferzentrum STZ EURO tatig.
Seit 2018 leitet er aufierdem den Geschaftsbe-
reich Reinraumtechnik/Lufttechnik - Qualifizierung. Das STZ EURO
befasst sich insbesondere mit der Messung und Optimierung von
Reinraumtechnischen Anlagen.

Weitere interessante Veranstaltungen

V/DI-Jahrestagung Spritzgiefien 2023
18. und 19. April 2023, Wiesbaden

11. VDI-Fachtagung Kunststoffe in der Medizintechnik
20. und 21. September 2022, Wiesbaden

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

Reinraumtechnik und Reinraumpraxis
29. und 30. Marz 2023, Bochum
15. und 16. August 2023, Munchen
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GMP-regulierte Reinraume - Lufttechnische Messungen und Qualifizierung

Seminarinhalte

1.Tag 10:00 bis 18:00 Uhr
2.Tag 09:00 bis 17:00 Uhr

Ubersicht

+ Welche Mess- und Priifverfahren sind fiir die Reinraum-
qualifizierung relevant

+ Welche Mess- und Priifverfahren sind fiir die Anlagen-
qualifizierung (LF/RABS/Isolator/Tunnel) relevant

Wichtige Regelwerke
+ Welche Regelwerke sind fiir die Mess- und Priifverfahren zu
berlicksichtigen
» /DI 2083 ,Reinraumtechnik”
» DIN EN ISO 14644 ,Reinraume und zugehérige Reinraum-
bereiche”
» GMP Annex 1
» FDA Aseptic Guide

Planung von Messungen

+ Unter welchen Bedingungen sind die Messungen durchzufiihren
+ Welche Messungen sind erforderlich

« Inwelcher Reihenfolge sind die Messungen durchzufiihren

+ Wie viele Messpunkte sind erforderlich

+ Wo und wie lange ist zu messen

+ Welche Akzeptanzkriterien sind einzuhalten

Optimale Durchfiihrung der Messungen
+ Details zum Ablauf der Messungen
» Luftwechselmessung
» Erholzeitmessung
» Raum-Differenzdruckmessung
» Lecktest und Integraltest Schwebstofffilter
» Nachweis der Reinraumklasse
» Temperatur- und Feuchtemessung/Mapping
» Stromungsvisualisierung
+ Dichtheitspriifung Reinraum mit Praxisbeispielen
« Warum Sichtprifungen und Plausibilitatskontrolle

BD) Abweichungen und Auffalligkeiten

- Unterschied zwischen Abweichung und Auffalligkeit (Warn- und
Aktionsgrenzen)

- Wieist bei einer Abweichung / Auffalligkeit vorzugehen

« Bewertung und Mafinahmen durch eine Abweichung /
Auffalligkeit

Wissensforum

:')) Dokumentation
. + Welche Anforderungen sind bei handschriftlicher Dokumentation

zu erfillen

+ Worauf ist bei der computergestiitzten Dokumentation zu achten
+ Wie ist mit Rohdaten umzugehen
+ Welche Besonderheiten bringen Ausdrucke des Messgerats

mit sich

+ Méglichst fehlerfreie Dokumentation durch Vier-Augen-Prinzip
+ Beispiele fiir eine GMP-gerechte Dokumentation

BD) Wiederkehrende Priifungen

.

Welche Messungen sind in welchen Abstanden zu wiederholen
Wie ist der Messumfang zu definieren
Unter welchen Bedingungen sind die Messungen durchzufiihren

PP Anforderungen an Messpersonal und -equipment
. + Welches Messequipment ist geeignet
- Worauf sollte bei der Kalibrierung geachtet werden
+ Worauf ist bei der Auswahlvon externen Dienstleistern

zu achten

+ Welche Anforderungen werden insbesondere an das Priifmittel-

management gestellt

Workshop 1: Planung einer Anlagenqualifizierung

Workshop 2: Planung einer Reinraumqualifizierung

[B Warum Sie dieses Seminar besuchen sollten

1.

Schulen Sie sich als Messtechniker, um Uiber ein geeignetes
Qualitatsmanagement zu verfiigen.

. Erfahren Sie, welche Regelwerke zu beachten und welche

Akzeptanzkriterien einzuhalten sind.

. Lernen Sie die verschiedenen Messverfahren kennen, diese zu

planen, durchzuflihren und zu dokumentieren.

. In einem Workshop tiben Sie eine Anlagen- und Reinraum-

qualifizierung zu planen.

Veranstaltung der VDI Wissensforum GmbH
www.vdi-wissensforum.de/07S€212
Telefon +49 211 6214-201 - Fax +49 211 6214-154



Seminar:

Wissensforum

GMP-regulierte Reinraume - Lufttechnische Messungen und
Qualifizierung

VDI Wissensforum GmbH | VDI-Platz 1| 40468 Diisseldorf | Deutschland

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

Jetzt online anmelden
www.vdi-wissensforum. de/

Aktuelles zum Stand der
Uberarbeitung von DIN EN
1SO 14644-3, VDI 2083-3
und Annex 1

07SE212 R

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
[] 14.und 15. Februar 2023 [] 13.und14.Juni 2023 (1 10.und 11. Oktober 2023
Online Sindelfingen bei Stuttgart Karlsruhe
(07SE2120M) (07SE212012) (07SE212013)
EUR1.390,- EUR1.390,- EUR1.390,-

23MO7EM1

[ 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.

Meine Kontaktdaten:

Nachname

Titel .

Funktion/Jobtitel

Firma/Institut

\lorname

Abteilung/Tatigkeitsbereich

Strafde/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 Ihrer Daten zu gewahrleisten.

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

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

Veranstaltungsort(e)

Online: online, Tel. +49 211/6214-201,

E-Mail: wissensforum@vdi.de

Sindelfingen bei Stuttgart: Stuttgart Marriott Hotel Sindelfingen, Mahdentalstr. 68, 71065 Sindelfingen, Tel. +49 7031/696-0,
E-Mail: stuttgart.marriott@marriott.com

Karlsruhe: Leonardo Hotel Karlsruhe, Ettlinger Str. 23, 76137 Karlsruhe, Tel. +49 721/3727-0,

E-Mail: info karlsruhe@leonardo-hotels.com

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 o 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 zukiinftig 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. 1lit. 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 Ihrer Daten finden Sie hier: www.wissens-
forum.de/adressquelle
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