Swiss Cleanroom Concept

Newsletter 3. Quartal 2017

7 ‘ i - Mitarbeiter
u élss om Trainierte GMP Mitar -
nro | -
é:a t sind einfach besser
sep
e oncef ’
|
33‘& [
| Cleanroom concept ‘ \‘ )’
-y / ‘

Newsletter 3. Quartal 2017 Swiss Cleanroom Concept GmbH Frank Zimmermann
Geschéftsflihrer

Kreuzweg 4
Tel: 076 284 14 11

© Copyrlght CH-4312 Magden
www.swisscleanroomconcept.ch fz@swisscleanroomconcept.ch



http://www.swisscleanroomconcept.ch/
mailto:fz@swisscleanroomconcept.ch

SW\SS
cleanroom

oncept

SCC Newsletter www.SwissCleanroomConcept.ch

Liebe Leserinnen und Leser

Mit Freude blicken wir auf ein erfolgreiches und intensives 1. Halbjahr zurick.
Fir das 2. Semester haben wir flir Sie mehr als 20 spannende,
praxisorientierte Seminare zu aktuellen Themen in unserem Angebot.
Hier geht es zur Seminaribersicht...

Speziell freut uns, dass die Frage nach Inhouse Schulungen stark gestiegen
ist. Lesen Sie auf Seite 22 den Bericht Uber unsere erfolgreiche Schulung in
der Firma Padma AG in Wetzikon.
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Am 06. November 2017 fiihren wir schon das 13. Swiss Cleanroom Community Event in Mora_th n
Pratteln durch. Neu bieten wir Platz fur 40 Aussteller. Zur Zeit sind nur noch 8 Platze |~~~ " "°
verfligbar Melden sich jetzt als Aussteller an... WAgidens
Infos zum Event...
N . : %LER"
Wir winschen Ihnen nun viel Spass beim Lesen der News und Trends unserer :
SCC Partner und einen schénen Sommer.
MED AG
Ihr Swiss Cleanroom Concept Team Andrea und Frank Zimmermann ==
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40 Jahre BRIEM Steuerungstechnik GmbH
~BRIEM Qualitat beginnt im Kopf und endet nie"

Dieses Zitat stammt von Gerhard Briem, der mit der Griindung seines Unternehmens, der
BRIEM Steuerungstechnik GmbH, vor 40 Jahren den Grundstein flr eine erfolgreiche
Firmengeschichte gelegt hat. Begonnen hat alles in einer Garage im schwabischen Filderstadt-
Bernhausen, nicht weit weg von Stuttgart. Die Basis seines Betriebs bildete die Messtechnik -
insbesondere flir Druck und Differenzdruck. Zum Einsatz kommt diese bis heute iberwiegend
in der Luft- und Klimatechnik. Briem hat viele Einfdlle, sucht nach Losungen. Dabei treibt ihn
der Wunsch an, Qualitat und Zuverlassigkeit stetig zu verbessern. Schon friih steigt
Grindersohn Jochen Briem mit in die Firma ein. Gemeinsam schaffen sie es mit Gespur flr die
Bedulrfnisse der Kunden, Mut und Innovationsfreude, dass BRIEM kontinuierlich wachst. Aus der
Garage ist das Unternehmen auch schon léangst ausgezogen.

Die Standorte befinden sich seit 1999 im benachbarten Nirtingen und seit 2013 zusatzlich in
Berlin. Von hier aus wickelt BRIEM Steuerungstechnik GmbH weltweit Projekte ab. Im Lauf der
Jahre steigen die Marktanforderungen an die Messtechnik. Damit entwickelt sich das
Familienunternehmen stetig weiter — zum Spezialisten fir Ldésungen in der Labor- und
Reinraumtechnik. BRIEM unterstltzt durch die Planung von Reinrdumen und den Aufbau der
Anlagen.

Dazu kommt ein zuver-
lassiger After-Sales-Service.

Einen wichtigen Pfeiler fir BRIEM

Steuerungstechnik GmbH

Anwender aus der pharma- 1977-2017
zeutischen Industrie stellt das
ganzheitliche Reinraum-
Monitoring-System dar.

Unsere Experten unterstiutzen
zudem bei der Erstellung von
Qualifizierungs- und
Validierungsplanen auf
Grundlage nationaler und
internationaler Richtlinien wie
GMP, GLP oder FDA.

~Individuell und passend"

lautet das Motto, nach dem BRIEM in den vergangenen Jahren eine Reihe von Ldsungen
entwickelt hat. Wichtige Meilensteine sind zum Beispiel die Reinraum-Anzeigen und die
weiterentwickelten multifunktionalen Reinraum-Grafikdisplays. Diese zeigen alle fir den
Anwender relevanten Messwerte exakt und Ubersichtlich an. Uberschreitet ein Wert eine
bestimmte Grenze, wechselt die Farbe gut sichtbar von Griin auf Rot.
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Weil in dieser Umgebung besondere Hygienevorschriften herrschen, hat BRIEM die Anzeigen
und das Grafikdisplay so konzipiert, dass sie sich komplett flachenblindig in die Wand einbauen
lassen. Dadurch kénnen sich keine Partikel festsetzen. Die Gehduse sind aus Edelstahl und aus
gehdrtetem Glas gefertigt. Beides Materialien, die bestdndig gegen aggressive Reinigungs- und
Desinfektionsmittel sind.

Alles im Blick

Die BRIEM Monitoring Software ist flir den Betreiber eine intuitiv zu bedienende Mdglichkeit
Reinraume zu Uberwachen. Sie alarmiert bei kritischen Zustanden und dokumentiert lickenlos.
BRIEM erweitert die Software kontinuierlich um neue Funktionen aus der Praxis. Mit dem BRIEM
Funk-Monitoring kann der Anwender zum Beispiel kabellos Kihl- und Gefriergerate an die
Reinraumtechnik anbinden. Er hat damit auch diese Daten im Blick und behalt die volle
Kontrolle. Die Funksensoren lassen sich komplett in das Monitoring System integrieren. BRIEM
Steuerungstechnik GmbH beschaftigt aktuell 40 Mitarbeiter. Das Ziel: Fir die Kunden
maBgeschneiderte Produkte und Dienstleistungen entwickeln. Dabei flieBen die Anregungen der
Anwender in die Produktentwicklung ein. Flr die Zukunft ist das besonders wichtig. Denn nur
gemeinsam lassen sich neue Herausforderungen wie ganzheitliche Softwarelésungen oder
Applikationen flr Industrie 4.0 meistern.

Ihr Ansprechpartner

bei BRIEM Steuerungstechnik GmbH

Jirgen Bauder - Vertrieb Siid - Deutschland / Osterreich / Schweiz
Lauterstrasse 23

D-72622 Nirtingen

Tel.: +49 7022 6092-40

Fax: +49 7022 6092-63

E-Mail: j.bauder@briem.de www.briem.de | www.grm-monitoring.de
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Save the date! Swiss Cleanroom Community Event

Zum 13. Mal schon fihren wir am 6. November 2017 das Swiss Cleanroom Community Event
durch. Die halbjahrlich stattfindende Kleinmesse hat sich in der Schweiz und dem angrenzenden
Ausland zu dem Treffpunkt der Branche entwickelt und zieht jedes Mal gut 150 Teilnehmer an.
Im Mittelpunkt stehen 8 Kurzreferate, in denen sich die Besucher Einblicke in aktuelle Themen,
neue Produkte oder Dienstleistungen und innovative Neuheiten verschaffen kdnnen.

Ein weiterer Magnet sind die sympathischen Auftritte der Aussteller mit Live-Demos und
informativen Ausstellungsstlicken.

Swiss
Cleanroom
Community Event

Hier trifft sich die Reinraumbranche!
40 Firmen

News - Trends - neue Produkte - 8 Referate
tiber 150 Teilnehmer

am 6. November 2017 i Pratteln, Schweiz

Als Gastgeber an Ihrem Stand sind Sie als Gesprachspartner ganz im Zentrum des Geschehens.
Da ist es ein Leichtes, mit den handverlesenen und kompetenten Teilnehmern schnell und
unkompliziert ins Gesprach zu kommen.

Nichts einfacher als das: konzentrieren Sie sich auf Ihre Kunden und Partner, und wir machen
den Rest.

Das Swiss Cleanroom Community Event ist eine kostenguinstige, attraktive und schlisselfertige
Lésung, die wenig personellen und organisatorischen Aufwand erfordert. Effizienter geht es
nicht.

Laden Sie zudem Ihre Schlisselkunden zu dieser Networking Plattform flr Spezialisten ein. Jede
Einladung beinhaltet den kostenlosen Eintritt zu den Referaten und den Ausstellungsraumen
sowie die Verpflegung. Alle relevanten Informationen flr Aussteller finden Sie hier...

Achtung: Flr das nachste Event sind die Platze flr Referate schon besetzt. 30 der 40
Ausstellertische sind schon gebucht! Auf welche Aussteller und Referate Sie sich schon freuen
dirfen, erfahren Sie hier..

Weiterbildung und Networking in anregender Atmosphare sind das Erfolgsrezept des Swiss
Cleanroom Community Events. Tauchen Sie als Besucher nach Feierabend in die spannende
Welt der GMP-und Reinraum-Branche und erfahren Sie viel Neues und Wissenswertes.

Lassen Sie sich beim gemitlichen Netzwerken von einem feinen Apéro verwdhnen. Ihre offenen
Fragen zu anstehenden Projekten bringen Sie mit und diskutieren Sie am Stand mit unseren
kompetenten Ausstellern. Nutzen Sie diese effektive Plattform zur Kontaktpflege und melden
Sie sich jetzt kostenlos an. Wir freuen uns auf Sie.

SCC Newsletter www. SwissCleanroomConcept.ch 5/26
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Actemium lanciert ,,Process Device Library for TIA"

Mit der Process Device Library (PDL) von Actemium wird das Siemens TIA Portal zu einer
integrierten, objektorientierten und benutzerfreundlichen SCADA-L6sung.

Actemium Uberzeugte bereits renommierte Konzerne wie Daimler und RWE, welche die PDL als
Werksstandard definiert haben..

PDL : Process Device Library for TIA
Smart TIA Portal Engineering & State of the Art Operator Experience

e Klares Design hilft Ihnen die Kosten und Fehlbedienungen zu reduzieren.
e Zeit und Geld sparen dank schlanker und intelligenter Engineering Prozesse

Weitere Informationen finden sie in unserem Flyer. Gerne kommen wir bei Ihnen vorbei und
zeigen Ihnen unsere Innovation. Kontaktieren Sie uns auf pdl@actemium.com

Actemium Schweiz AG Link
Wien-Strasse 2 e CTEMIUM ZuU unseren Ansprechpartnern
4002 Basel www.actemium.ch

111 JAHRE | ANS REINRAUM KOMPETENZ AUS EINER HAND
DELTA ZOFINGEN SECHS PRODUKTBEREICHE - EIN ANSPRECHPARTNER HIGHCLEAN

DELTA Zofingen AG
Untere Briihlstrasse 10 | CH-4800 Zofingen | Tel. +41 62 746 04 04 | Fax +41 62 746 04 09 | sales@delta-zofingen.ch | delta-zofingen.ch
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Sterile non-woven Tiicher ORYX

Material: Wasserstrahlverfestigtes Poly-Zellulose non-woven Material

Diese sterilen Reinigungsticher sind flr den Einsatz in sehr sensiblen Fertigungsbereichen, wie
z.B. bei der Herstellung von Halbleitern und Arzneimitteln sowie in der Biotechnologie geeignet.
Zum Schutz vor Einbringung von Bakterien werden die Tlcher zur Sterilisierung Gamma
bestrahlt. Im Reinraum sind sie ab ISO-Klasse 5 einsetzbar. Lieferbar sind sie in 9" x 9" und
12" x 12",

Eigenschaften:

Exzellente Festigkeit und Strapazierfestigkeit
Enthalt keine optischen Aufheller oder Bleichmittel
Einsatz im Reinraum ab ISO Klasse 5
AuBergewdhnliche Absorptionsfahigkeit

Fusselarm

NS NEE NI NN

Ihr Ansprechpartner

HANS J. MICHAEL GmbH Tanja Mogck
Hart 11 Tel.: +49 (0)7191 91050
71554 Weissach i.T. Email: office@hjm-reinraum.de

Deutschland www.hjm-reinraum.de

Phoenix: Das weltwelt
erfolgreichste, schnellste una

Celeris fiir Labore. Hocheffizientes, kostengiinstiges und auf LonWorks
basierendes Regelsystem, das die Regelung von Temperatur, Feuchte,
Belegung und Liiftung auf Raumebene gestattet

Traccel fiir Forschungs-, Labor- und Reinrdume. Ideal fiir R3ume mit
vanablen Luftvolumenstrémen (VAV), in denen es wichtig ist, eine positive
oder negative Luftmengenbilanz einzuhalten.

Theris fur Spitalbauten sowie Labor- und Reinraume. Mit diesem
Volumenstromregler sind noch mehr Regel- und Anzeigefunktionen
maglich, speziell fiir Patientenzimmer mit Pandemie-Modus, Operationssale
und Spitalapotheken.

L ximbamponnien Enreonmenns D) U727 = t@ CRINITK

info@durrer-technik.ch - www.dumrer-technik.ch

SCC Newsletter www.SwissCleanroomConcept.ch 7126
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willers Fachevent
Reinraum-Experten tagen in Rheinfelden

Zum willers Fachevent kamen filhrende Reinraum-Experten aus Deutschland und der Schweiz
in Rhein-felden zusammen. Die Ingenieure stellten aktuelle Forschungsergebnisse und
zukunftsweisende Inno-vationen vor. 60 Ingenieure, Branchenvertreter und Bauherren der
Pharma-Industrie nahmen teil.

Die Tagung fand in Rheinfelden am 12. Mai 2017 auf Einladung der Jobst Willers Engineering
AG im Hotel Schitzen Rheinfelden statt. Dabei wurde eines klar: Die Reinraumtechnik ist ein
Markt der Zukunft. Die wachsende Nachfrage aus der Industrie und die anspruchsvollen Normen
seitens der Gesetzgebung sowie der Gesundheitsbehdrden bieten ein spannendes Umfeld mit
sehr dynamischen Anforderungen.

Kunden fordern individuelle Konzepte

Dipl.-Ing. Nikolaus Ferstl, Technischer Leiter des
Universitatsklinikums Regensburg, betonte bei seinem
Vortrag, dass die Branche vor grossen Herausforderungen
stinde: Reinrdume mussten immer individueller gestaltet
wer-den und dabei maximal flexibel sein.

Die Verarbeitung und Verpackung sensibler Produkte und Arzneimittel, die medizinische
Forschung oder auch die Entwicklung neuer biologischer Praparate erfordern Reinrdume
hochster Qualitat und Verlasslichkeit. Das Set neuer Anforderungen beschrieb er rund um den
Begriff ,Pharma-Industrie 4.0". In der Umsetzung spielen zunehmend neue Materialien und
Bauverfahren sowie die Effizienz von Klima- und Liftungsanlagen eine grosse Rolle.

Digitalisierung erleichtert die Planung
Innovationen sind weiterhin méglich und dringend erforderlich. Das betonte auch Prof. Dr.-Ing.
Rudiger Kilpmann von der Hochschule Luzern.

Er prasentierte auf verstandliche Weise die
Ergebnisse seiner  aktuellen Forschung: «
Energieeinsparung und reinere Luft in
Innenrdaumen durch elektrisch leitfahige Luft.

R R
Durch dieses Konzept der Luf-tungstechnik | \
werden in der Praxis Einsparungen des

Jahresenergieverbrauchs von ca. 30% realisiert. t

Das Verfah-ren der leitfahigen Luft, welches den \
Luftionengehalt in der Raumluft regelt, wird auch
in der Pharma-Industrie zunehmend eingesetzt.

SCC Newsletter www. SwissCleanroomConcept.ch 8/26
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Claude Chassot, Managing Director in der Schweiz beim flihrenden Software Anbieter Trimble,
stellte als dritter Referent zudem die Digitalisierung in den Fokus. Die moderne Bauwerks-
Datenmodellierung (BIM) wird die Effizi-enz von Planungs- und Bauprojekten insbesondere in
der Pharma-Industrie erhéhen, verlangt aber von allen Be-teiligten neue Arbeitsmethoden.
Interessant zu sehen sein wird, wie Laserscanning, digitale Gebaudemodelle (Cloud 3D) und
Robotik dereinst die gesamte Planungs- und Bauindustrie erfassen werden.

Die Teilnehmenden diskutierten im Anschluss an die Referate Uber die Herausforderung die
Theorie in der tagli-chen Praxis umzusetzen und nutzten die internationale Tagung zum
fachlichen Austausch. Musikalisch begleitet wurde der Apéro Riche von der Rheinfelder
Newcomerin Maira Zaugg.

Fir weitere Auskinfte

Jobst Willers Engineering AG Ansprechpartner
Quellenstrasse 1 &.” Magnus Willers

CH-4310 Rheinfelden Hiers Stv. Geschaftsflihrer
www.willers.ch magnus.willers@willers.ch

Wissensmanagement (Knowledge Management)

Voraussetzung fur die Etablierung eines modernen Qualitatsverstandnisses

) g )
L e ‘
Mit der Veréffentlichung von ICH Q10 wurde im Jahr 2008 die Bedeutung von ,Knowledge

Management’ (KM) als notwendigem ,Werkzeug' flr ein effizientes Qualitatsmanagementsystem
in der pharmazeutischen Industrie thematisiert.

KM ermdéglicht die effiziente Verwertung von Daten, Informationen, Fachwissen, Produkt- und
Firmenwissen innerhalb einer Organisation. KM ist damit notwendige Voraussetzung dafir,
immer komplexer und anspruchsvoller werdende Anforderungen an den Lebenszyklus
pharmazeutischer Produkte erfolgreich bewaltigen zu kdnnen.

SCC Newsletter www. SwissCleanroomConcept.ch 9/26
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Gemass ICH Q10 ist KM

“a systematic approach to acquiring, analysing, storing and disseminating information related
to products, manufacturing processes and components. Sources of knowledge include, but are
not limited to prior knowledge (public domain or internally documented); pharmaceutical
development studies; technology transfer activities; process validation studies over the product
lifecycle; manufacturing experience; innovation; continual improvement; and change
management activities.”

Zusammen mit ,Quality Risk Management® (ICH Q9) bildet ,Knowledge Management’ das
Fundament flir ein funktionierendes Qualitdtsmanagementsystem (,Pharmaceutical Quality
System’, ICH Q10). Letzteres wiederum ist notwendige Voraussetzung flr die Etablierung eines
modernen Qualitatsverstandnisses gemass ICH Q8 bis Q11.

In diesem Zusammenhang ist ein effizientes Wissensmanagement auch bei der erfolgreichen
Umsetzung des ,Quality by Design' (QbD?') Konzeptes von besonderer Bedeutung. So heisst es
in ICH Q8(R2) (Pharmaceutical Development), dass

"The information and knowledge gained from pharmaceutical development studies and
manufacturing experience provide scientific understanding to support the establishment of the
design space, specifications, and manufacturing controls.”

Es ist eine Herausforderung, ein flir die eigene Firma geeignetes KM-Konzept zu entwickeln und
umzusetzen. Es geht im Wesentlichen darum, vorhandenes, Wissen' zu erfassen, auszuwerten,
verflgbar und schlieBlich anwendbar zu machen:

e Erfassung und Auswertung von Wissen: Hat eine Firma einen allumfassenden Uberblick tiber

die im Laufe des Lebenszyklus eines Produktes gesammelten Informationen? Werden diese
Informationen systematisch gesammelt, ausgewertet und flir Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter zuganglich gemacht?

e Verflugbarkeit von vorhandenem Wissen:

o In einer Firma lagern unendlich viele Daten - in Papierform in Archiven, als Dateien auf
Servern. Die Frage stellt sich, was wird mit bzw. aus den Daten? Werden diese zuganglich
gemacht, ausgewertet und genutzt? Und wenn ja, wie sind Zugriffsberechtigungen und
Daten-Workflows geregelt?

o Es gibt viele Spezialisten innerhalb einer Firma, die Ihr Fachwissen und langjahrige
Erfahrung einbringen. Wie kann dieses ,individuelle Wissen" allen Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern zuganglich gemacht werden, sodass das bereits vorhandene Wissen von
Allen genutzt werden kann. Wird das Wissenspotential genutzt?

In jedem Fall bedeutet die Einfihrung von ,Knowledge Management’ die systematische Analyse
und Auswertung der generierten Daten im Rahmen eines prozess-orientierten
Pharmazeutischen Qualitatssystems (,Pharmaceutical Quality System; PQS).

! Quality by design (QbD) ist geméss ICH Q8 definiert als “a systematic approach to development
that begins with predefined objectives and emphasizes product and process understanding and
process control, based on sound science and quality risk management”.

SCC Newsletter www. SwissCleanroomConcept.ch 10/26
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Dabei sollten, wie klrzlich von Rathore et al? beschrieben, vorhandenes Wissen nach den
Prinzipien des Risikomanagements ausgewertet werden, um wertvolle Informationen aus einem
vorhandenen Datenbestand zu filtern und zu priorisieren (,knowledge must be analyzed
according to the principles of quality risk management, prioritizing valuable information in data-
rich environment™).

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass ,Knowledge Management' eine notwendige
Voraussetzung flr die Etablierung eines modernen Qualitatsverstandnisses gemass ICH Q8 bis
Q11 ist und integraler Bestandteil von kontinuierlichen Verbesserungsprozessen wahrend des
gesamten Produktlebenszyklus ist.

Haben Sie Fragten zu dem Thema, wenden Sie sich an uns.

PhACT GmbH Dr. Barbara Jentges
Christoph Merian-Ring 11 p H 'A‘ GT Dr. Lothar Hartmann
4153 Reinach BL Quality. Regulatory. Training. Tel: +41 61 717 1415
www.phact.ch info@phact.ch

Damit Sie beim Klima keine § «--
Experimente eingehen. @ werm

—

u
Rotronic ist der Gesamtanbieter fiir Messlésungen im Bereich der Klima-Uberwachung. Unabhingig davon, rotnnlc
welche Parameter Sie iberwachen miéchten: Wir bieten Gerdte und Know-how fiir die unterschied-

lichsten Anwendungsbereiche und Anforderungen. Hochprdzis und zuverldssig. www.rotronic.ch MEASUREMENT SOLUTIONS

2 Anurag S. Rathore, Oscar Fabian Garcia-Aponte, Aydin Golabgir, Bibiana Margarita Vallejo-Diaz,
Christoph Herwig. Role of Knowledge Management in Development and Lifecycle Management of
Biopharmaceuticals. Pharm. Res (2017) 34:243-256. DOI 10.1007/s11095-016-2043-9
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Optimale Laborlosungen mit Total Room Automation

Ein Labor ist ein anspruchsvoller Arbeitsbereich mit strengen Richtlinien und Vorschriften.
Neben der primaren Aufgabe, das Laborpersonal vor Gefahr zu schitzen, gilt es auch ein
moglichst komfortables Klima im Gebdude sicherzustellen — unter Einhaltung wirtschaftlicher
und 6kologischer Kriterien.

Technisch optimal ausgestattete Laborgebaude bieten viele Energieeinsparmdglichkeiten. Dabei
Ubernimmt die Gebdudeautomation eine Schliisselrolle, da sie die Anlagen dynamisch und
bedarfsabhdngig regelt. Je mehr Informationen dem System vorliegen, desto besser kénnen
die Anlagen, unter Erhdhung der Sicherheits- und Komfortaspekte, optimiert werden. Eine
intelligente Verknlipfung der gebaudetechnischen Anlagen durch die Gebdudeautomation
verbessert die Energieeffizienz des Gebaudes deutlich und erhéht langfristig dessen Wert. Das
Gebdudeautomationssystem Desigo von Siemens wird diesen Anforderungen gerecht und steht
fur Flexibilitat sowie Effizienz in jedem Gebdude. Dabei umfasst das System ein breites Portfolio
an Fahlern, Antrieben, Bedieneinheiten und Reglern - und setzt somit auf standardisierte
Kommunikation.

Perfekt aufeinander abgestimmt

Die Laborlésung von Siemens basiert auf dem Desigo-Gebdudeautomationssystem, das die
optimale Integration von Abzugs- und Temperaturregelung sowie Raumluftwechsel sicherstellt.
Dabei wird fur erhéhte Sicherheit und reduzierte Kosten gesorgt. Integrale Bestandteile sind
aufeinander abgestimmte Standardkomponenten sowie kommunizierende Volumenstromregler
mit Laborapplikationen.
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Dadurch ist die komplette Datendurchgangigkeit sichergestellt. Lokal wird die Abzugsregelung
durch ein intuitiv bedienbares Abzugsbediengerat erganzt. Dabei verbessert die Abzugsregelung
Sicherheit und Komfort und optimiert zugleich die Wirtschaftlichkeit des Gebaudes.

Reduzierter Energieverbrauch dank Green Leaf-Anzeige

Desigo Total Room Automation (TRA) ist das System flr eine integrierte Raumautomation und
ermadglicht eine kombinierte Steuerung von HLK-Anlagen, Beleuchtung und Beschattung in einer
einzigen Lésung. Dadurch ldsst sich sowohl der Komfort als auch die Energieeffizienz bei der
Raumautomation optimieren, wobei im Gebdaude pro Raum weniger Energie verbraucht wird.
Die Raumnutzer werden Uber die innovative Green Leaf-Anzeige zu aktiven Energiesparern. Das
reduziert die Betriebskosten und steigert die Attraktivitat der Immobilie, wobei auch gleichzeitig
CO2-Emissionen des Gebdudes gesenkt werden und somit flir ein griines Image sorgen.

Zusammenspiel der Siemens-Laborlésung und Desigo TRA

Die Siemens-Laborlésung in Kombination mit Desigo TRA erlaubt es, die Effizienz zu maximieren
und durch einen wirtschaftlicheren Betrieb Kosten erheblich zu senken. Zusatzliche
Integrationen von Systemen wie Brandschutz, Zutrittskontrolle, Videolberwachung,
Gasdetektion sowie Loschung minimieren Risiken, erhdhen die Verfiigbarkeit und schiitzen die
Anlagen und Investitionen. Datenanalysen und Bericht-Tools stehen in der Managementstation
zur Verfligung und geben einen umfassenden Uberblick. Somit erlauben sie ein durchgéngiges
Gefahrenmanagement sowie eine zielgerichtete kontinuierliche Anlagenoptimierung.

Weitere Informationen

Siemens Schweiz AG Roberto Fumagalli

Sennweidstrasse 47 SI EM E N S Market Manager Pharma Switzerland
6312 Steinhausen roberto.r.fumagalli@siemens.com
WwWw.siemens.ch Telefon +41 (0)585 579 179

|
‘ |
|
e |
e
e
. : f GAS-UND ENERGIESYSTEME
= o ! e ’ A 3
- il | y "“; Wir bringen Energie auf den Punkt @
® : =1
| '
& el Iets
4 tefef | 2| 2
. Das Beste vom Besten: das Original
‘ || o o]
H.LGdi + Co.AG | Moosackerstrasse 86 | Postfach | CH-8105 Regensdorf ZH | Tel. +41 44 843 30 50 | Fax +41 44 843 30 90 | E-Mail: sales@hlag.ch | www.hlag.ch
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Particle Measuring System feiert 45-jahriges Jubilaum

Seit 45 Jahren bietet Particle Measuring Systems Lésungen im Bereich der Kontaminations-
kontrolle an.

Boulder, CO, 22. Juni 2017 - Gegriindet im Jahr 1972, feiert Particle Measuring Systems (PMS)
in diesem Monat das 45-jahrige Bestehen. Kurz nach der Erfindung des weltweit ersten
Laserpartikelzahlers hat Dr. Robert Knollenberg das Unternehmen gegriindet. Seitdem hat PMS
kontinuierlich ihren Kurs fortgesetzt, wenn es um die Entwicklung neuer Partikelzahler geht.
Darunter ist auch das jlingste Messgerat, der Chem20™, der weltweit einzige chemische
Partikelzahler fur 20nm Partikel!

PMS hat Messgerdte entwickelt, welche auf Flugzeugfligeln
eingesetzt wurden, um die Atmosphare zu untersuchen. Danach
wurden Technologien flr Reinraumiberwachungen entwickelt,
zunachst flr die GUberwachte mikroelektronische Fertigung. Im Jahr
2000 hat sich das Unternehmen entschlossen, in den Bereich «Life
Sciences» zu expandieren, welcher heute ein sehr wichtiger Teil
des Geschafts ist. «Particle Measuring Systems» steht nicht nur fir
Partikelzahlung, sondern PMS bietet auch mikrobiologische und
Molekular-Uberwachungen sowie Beratungen, GMP Services und
Schulungen an.

«Wir haben als kleines Unternehmen in einer Garage angefangen
und sind nun auf einige hundert Mitarbeitende angewachsen. Zwei
Drittel unserer Geschafte finden ausserhalb der USA statt. Wir
haben mehr als 35 Vertreter und weltweit lokale Verkaufs- und
Servicemitarbeitende in 70 Landern, mit mehr als 60 Patenten»,
sagt John Mitchell, Prasident von PMS.

Des Weiteren erganzt er «Wahrend unser Wachstum sowohl
organisch, wie auch durch Akquisitionen bestimmt wird, ist es
unser Anliegen, unseren Kunden einen Mehrwert zu verleihen und
ihre Leistungen zu verbessern. Unsere Werte von absoluter
Integritat, unablassiger Innovation, Starkung von persénlichen
Fahigkeiten und Verantwortung, Kundenorientierung und einer hohen Leistungsbereitschaft
ermdglichen uns den Erfolg».

Uber Particle Measuring Systems

PARTICLE Particle Measuring Systems Inc. (PMS), eine Tochtergesellschaft von
% g‘fgféﬁé@ﬁ Spectris plc, ist weltweit fihrend in Technologie und Experte fir
Kontaminations-Uberwachungen, Erfinder des Laserpartikelzdhlers und flihrender Anbieter von
Lésungen fiir die Uberwachung sowie Kontrolle von Verunreinigungen in unterschiedlichen
Formen fiur Unternehmen, welche in hochreinen Umgebungen tatig sind. Fur weitere

Informationen besuchen Sie www.pmeasuring.com
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Bodensysteme von nora ideal fiir GMP-Bereiche

Hochste Reinheit und Hygiene sind hier ein Muss: Sowohl -
in der pharmazeutischen als auch in der medizin-
o =

technischen Industrie ist die Qualitatssicherung von groBer
Bedeutung.

SchlieBlich  kénnen  Qualitdtsabweichungen  direkte
Auswirkungen auf die Gesundheit der Verbraucher haben.
Um eine einwandfreie und gleichbleibend hohe
Produktqualitat zu gewahrleisten, gelten hier internationale
Standards.

Diese sind im GMP-Leitfaden (GMP = Good Manufacturing
Practice = Gute Herstellungspraxis) als Anlage zur Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverordnung definiert. Unter anderem sind darin Hygienerichtlinien sowie
Kriterien flr den Einsatz von Materialien in sensiblen Produktionsumgebungen wie Reinrdumen
festgelegt. Die Anforderungen an Bodden in diesen Fertigungsbereichen sind geringe
Partikelemissionen, Freiheit von Rissen und offenen Fugen sowie sehr gute Reinigungs- und
Desinfektionseigenschaften.

Ausgewahlte nora Bodensysteme aus Kautschuk wurden dahingehend vom Fraunhofer Institut
(IPA) geprift und ihre Eignung fur GMP- A-Bereiche sowie Bereiche nach ISO 14644-1 bis zur
Klasse 2 zertifiziert. Mit ihrer hohen Bestandigkeit gegen biologische Kontaminationen,
Chemikalien und Desinfektionsmittel sind nora Bdden die ideale Lésung flir GMP-Bereiche.

'%
L

Geringe Unterhaltskosten und mehr Sicherheit

Auch die Sophia Laboratories S.A., ein weltweit fihrender Hersteller von Medikamenten aus
dem Bereich der Augenheilkunde, suchte flr die Ausstattung seiner neuen Produktionsstatte im
mexikanischen Jalisco ein Bodensystem, das diesen hohen Anforderungen umfassend
entspricht.

Im Vorfeld testeten die Verantwortlichen mehrere Bodenbelagsarten auf ihre
Chemikalienbestandigkeit, Widerstandfahigkeit und auf ihre Unterhaltskosten. Nach intensiven
Prifungen - einige der Untersuchungen erstreckten sich Uber die Dauer eines Jahres - fiel die
Wahl auf noraplan sentica ed von nora systems. Der Kautschukboden erflllt perfekt die
Anforderungen, die Sophia Laboratories an einen neuen GMP-Boden stellte.

Die geringen Unterhaltskosten von nora Bodensystemen waren auch flir den amerikanischen
Hersteller von Medizinprodukten advanced polymers, inc. in Salem, New Hampshire,
ausschlaggebend. ,,Zusatzlich haben flir uns der ergonomische Komfort der nora Béden sowie
ihre Gesundheitsvertraglichkeit eine groBe Rolle gespielt®, unterstreicht Geschaftsfihrer Mark
Saab. ,Das Wohlergehen unserer Mitarbeiter ist uns extrem wichtig." nora Bodensysteme
enthalten keine Weichmacher (Phthalate) oder chlororganischen Verbindungen und tragen
somit zu einer gesunden Innenraumluft bei. Im neuen Produktionsgebaude der Firma liegen
nun noraplan mega und noraplan astro in Blau- und Grautdnen.

SCC Newsletter www. SwissCleanroomConcept.ch 15/26



http://www.swisscleanroomconcept.ch/
http://www.swisscleanroomconcept.ch/

SWiss

ScC Newsletter Gianoon  www.SwissCleanroomConcept.ch Ausgabe 3. Quartal / 2017

oncept

Beim Neubau seiner Produktionsstatte flr die Zytostatika-Fertigung im bayerischen Nérdlingen
setzte auch der Pharmahersteller Ries-Apotheke auf nora Bodensysteme. Die Reinrdume
wurden mit noraplan signa ed ausgestattet. Diese Uberzeugten durch ihren optimalen ESD-
Schutz fiir die empfindlichen elektronischen Gerate in den Laboren. Im Logistikbereich, in dem
Boden eine besonders hohe dynamische Belastbarkeit aufweisen muss, liegt der extrem
verschleiBfeste norament 926 grano.

~Wir haben bewusst nora Boéden fir dieses anspruchsvolle Objekt ausgewahlt, da sie alle
Anforderungen wie hohe Abriebfestigkeit und glatte, dichte Oberflachen erfillen und zudem
beste Reinigungs- und Desinfektionseigenschaften aufweisen™, sagt Norbert Bias vom
planenden Minchner Architekturbiro Bias & Philipp.

Tests und individuelle Beratung vor Ort
In Abhangigkeit von den jeweiligen Gegebenheiten vor Ort kénnen Planer und Nutzer aus einer

Reihe von nora Bdden in verschiedenen Designs, Abmessungen und technischen Eigenschaften
auswahlen. So bietet nora systems fir Technikréume, ESD-Schutzzonen (EPA) und andere
Bereiche, in denen Prozesse, Produkte und Komponenten vor elektrostatischer Entladung
geschiitzt werden miussen, ableitfahige ,ed"™-Qualitaten an.

-_ Die nora Experten geben
w Produktempfehlungen  und
unterstitzen die Kunden mit
individueller, auf das
jeweilige Objekt zuge-
schnittene Beratung:

Projektbezogen werden die
~ anwendungsrelevanten Rein-
heitsparameter der Prozess-
umgebung, in der die nora
Bodensysteme zum Einsatz

e b
oty | N

TSR gelangen, mit den QA-

-

Verantwortlichen abgestimmt.

Auch das Erstellen von detaillierten Berechnungen des spezifischen Raddrucks der eingesetzten
Flurférderzeuge und verschiedene Tests zur Medienbestandigkeit, entweder im nora Technikum
oder direkt im Objekt, gehdéren zum Betreuungsumfang - ein Service, den Nutzer und
Produktionsverantwortliche weltweit zu schatzen wissen.*

Unser Ansprechpartner bei nora flooring systems ag flr Sie:

nora flooring systems ag Antoinette Schuler
Gewerbestrasse 16 < Innendienst

CH-8800 Thalwil nora +41 44 835 22 85
WwWWw.nora.com/ch Antoinette.Schuler@nora.com
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Robotergesteuerter Reinraum

Erzielen Sie grésseren Durchsatz durch hohe Geschwindigkeit.

Mit dem Wachstum der Medizin- und Unterhaltungselektronik-Branchen nimmt die Nachfrage
nach Ldsungen zur Reinraum-Automatisierung rasant zu. Die Mikroprozessoren zur
Steuerung von Konsumgerdten werden alle aus einem empfindlichen Siliziumwafer geschnitten,
der von speziell entwickelten Robotern in einer Reinraumumgebung gehandhabt wird.
Roboter fir bestimmte medizinische und pharmazeutische Anwendungen missen
Reinraumanforderungen erflillen bei gleichzeitigem Erreichen einer hohen Geschwindigkeit
und Wiederholgenauigkeit. Kawasaki bietet die Technologie, um die heutigen
Herausforderungen bei Reinraum-Anwendungen zu bewaltigen.

Kawasaki hat eine Vielzahl von fir die ISO-Klassen 1, 2, und 5 der Reinraumklassifizierung
geeigneten Robotern und Anlagen im Angebot. Diese Reinraumroboter sind flhrend in
Geschwindigkeit, Wiederholgenauigkeit und Zuverlassigkeit, die entscheidenden Faktoren in
Branchen mit steigender Nachfrage. Die fir Reinraumanwendungen entwickelten
Roboterarme wurden fir Benutzerfreundlichkeit entworfen, unter anderem durch Kabel- und
Schlauchfihrung im Arm, Standard-Schnittstellen flir Peripheriegerate und einer
vollautomatischen Programmieroption zur Wafer-Handhandhabung in der Halbleiter-Serie.

Hier eine Auswahl reinraumtauglicher Roboter von Kawasaki:

Die Kaiser engineering GmbH und Kawasaki Robotics kdnnen Ihnen dabei helfen, Ihre Ziele der
Reinraum-Automatisierung durch schnelle, genaue und zuverlassige Technologie zu erreichen.
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An dieser Stelle mdchten wir es nicht versaumen einen neuen Spezialroboter von Kawasaki
fur den Reinraum vorzustellen:

Der neue Kawasaki MC0OO04V ist ein Sechs-Achs-Roboter mit Spezialoberflache. Er erfiillt die
hohen Anforderungen der medizinisch technischen und pharmazeutischen Industrie hinsichtlich
Genauigkeit, Reinheit und Beschaffenheit.

Die besonders behandelte, vernickelte, verchromte und anschlieBend
polierte Oberflache ist speziell fiir die Medizintechnik und
Pharmaindustrie entwickelt worden. Es sind keine herausragenden
oder eckigen Teile vorhanden, in denen sich Bakterien einnisten
kénnten. Der MC004V ist bestdndig gegen VHP-
Wasserstoffperoxid zur Dekontamination der Oberflache des
Roboterarms. Der MC004V erganzt den "groBen" Bruder MSO00S5,
welcher ganz aus Edelstahl und mit 7 Achsen, der in der Welt
einzigartige Roboter mit Snake-Konfiguration ist, welcher in
besonders gefdahrlichen Arbeitsbereichen zur Herstellung von

zytotoxischen Arzneimitteln eingesetzt werden kann.
Weitere Einsatzbereiche kénnen sein: EMS Fertigung, Anwendungen im Reinraum und die
Beladung von Maschinen. Er hat eine Hohlarm-Struktur, in der alle Medien untergebracht
werden. Die Traglast dieses neuen Roboters betragt funf Kilogramm, die Reichweite 660
Millimeter. Der MC004V wird mit dem neuen F60-Controller geliefert.
Der neue F60-Controller
Durch den hohen Integrationsgrad und die Optimierung aller elektronischer Bauteile, ist eine
neue Dimension von Steuergeraten flr Roboter entwickelt worden, so wurden die Abmessungen
um etwa 77 Prozent und das Gewicht um rund 72 Prozent gegeniiber dem Vorgangermodel
reduziert. Der neue F60-Controller sei die kompakteste und leichteste Robotersteuerung am
Markt, so der Hersteller. Die integrierte Energierlckfihrungsfunktion hilft bei dieser
Kombination Energie zu sparen. Der F60 Controller ist durch seine vielfaltigen
Erweiterungsmadglichkeiten zukunftssicher konzipiert. Ihr Ansprechpartner

Kaiser Engineering GmbH - Ralf Jentscher

Theodorshofweg 22 \\\\\\\\Hllllllkalser Verkaufsingenieur

4310 Rheinfelden S enqgineering osi sas o1 2
www.kaiser-engineering.ch r.jentscher@kaiser-engineering.ch
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Innovative Reinraum-Produkte

Ausgabe 3. Quartal / 2017

Moderne Reinraumtechnologie halt in immer mehr Branchen und Industriezweigen Einzug. Wie

kaum ein anderer Technologiebereich

werdenden Zyklen mit

konfrontiert.

neuen

und immer

sieht sich die Reinraumtechnik in
anspruchsvolleren

immer kirzer
Qualitatsanforderungen

Neben dem weltweit steigenden Wettbewerbsdruck fihren auch gesetzliche Regelungen und

die damit verbundene Produkthaftung dazu,
verwendeten Produkte allerhdchste Erwartungen gestellt werden.
Verpackung alle Bereiche und

Portfolio, welches von der

dass

Produktion bis hin zur

insbesondere an die

im Reinraum
HUBERLAB. bietet ein

Fertigungsschritte in reinraumtechnischer Hinsicht lickenlos unterstitzt.

HUBERLAB.

committed to science

KIMTECH PURE* G3 weisse
Handschuhe Nitril Reinraum

Bieten einen hervorragenden Schutz
bei Arbeitsprozessen und tragen zu
einer Senkung der
Kontaminationsgefahr bei.
Empfohlen fiir Reinrdume der ISO-
Klasse 3 und héher

Frei von Naturkautschuk-Latex fir
weniger handschuhbedingte,
allergische Typ-1-Reaktionen

Online abrufbares Analysezertifikat
(pro Lot)

Beidhandig tragbar

Weitere Infos

HUBERLAB.

committed to science

KIMTECH PURE* A5
Steriler Reinraumanzug

Eignet sich fir Umgebungen der EU
GMP ISO 5 Klasse A. Die zum Patent
angemeldete CLEAN-DON*
Technologie erleichtert das An- und
Ausziehen und senkt das Kon-
taminationsrisiko, Druckknopf-
system an den Armen und Fissen,
integrierte Daumendse verhindert
das verrutschen, ohne Kapuze.

Sterilitatssicherheitsgrad 10-6

Typ 5 und Typ 6 getestet nach

ENISO 13982-1:2005 EN 13034:2005

Weitere Infos

«<->
greiner bio-one

HUBERLAB.

committed to science

Dreifach verpackte Laborprodukte
2.B. CELLSTAR® von Greiner Bio-
One

Dreifach-verpackte Produkte
werden eingesetzt, wenn ein steriler
Transfer von Produkten essentiell ist.
Sehr gute thermische, mechanische
und chemische Stabilitat
Zeitaufwendige Reinigungs-
verfahren entfallen

Kostenersparnis durch
Prozessoptimierung

Weitere Infos
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Mehr zu den HUBERLAB. Leistungen finden Sie unter www.huberlab.ch.
Unsere Spezialisten beraten Sie auch gerne personlich unter 061 717 99 77, uber
info@huberlab.ch oder in einem unverbindlichen Gesprach direkt bei IThnen vor Ort.

HUBERLAB.

Die ganze Welt des Laborbedarf & Laborgerite Forschung & Entwicklung Qualititssicherung Comiied o acie

b b d f Life Science Medizin & Gesundheit Foodtech
La Or e ar S Chemikalien & Reagenzien Sicherhelt & Hygiene Umwelttechnologie

«Reine Produktivitat» ist unser Ziel

Wir sind ein Schweizer Dienstleistungsunternehmen mit 10 Mitarbeitern mit Sitz in Lachen SZ
und optimieren flr unsere Kunden die Produktivitat in Reinrdumen.

Reinraume sind Produktions- und Forschungseinrichtungen mit
hohen Stillstandkosten. Jede Minute ohne Output bedeutet sofort
einen zum Teil betrachtlichen Umsatz- bzw. Profitverlust ganz zu
schweigen von den negativen Folgen flrs Image infolge von
allfalligen Lieferstopps. Unser erklartes Ziel ist es die Produktivitat
der Anlagen zu optimieren und diese zu qualifizieren.

Der Mehrwert flir den Kunden sind effizientere und stabilere
Produktionsprozesse was schlussendlich zu einem hohen Output
fuhrt. Unser Credo der ,reiner Produktivitat® wird durch unsere

e by Dienstleistungen in Bereichen Messtechnik, Wartung,
h - AN Stromungsvisualisierung, Kalibrierung, Produktvertrieb sowie
Beratung erfolgreich umgesetzt. Dank konsequenter Ausrichtung auf diese Kernbereiche
gehdren wir in diesem Industriezweig zu den Marktflhrern.

Als neutraler Dienstleister flir Betreiber von Reinrdumen und Reinraumzulieferer Gbernehmen
wir Reinraummessungen und -wartungen, erstellen hochaufgeldste Stromungs-visualisierungen
in allen Reinraumklassen, fihren Kalibrierungen von Messgeraten durch und bieten qualitativ
hochwertige Messinstrumente an.

Mit unserem Dienstleistungsportfolio sind wir in der Schweiz sowie mit unseren Partnerfirma
auch in Deutschland, Osterreich, den BENELUX-L&ndern und Tschechien ein wichtiger Partner
von produzierenden und forschenden Unternehmen in der Pharmazeutik, Medizinaltechnik,
Kosmetik, Chemie, Biotechnologie, Lebensmittelindustrie, Mikroelektronik sowie in Spitdlern
und Kliniken. Unsere Schweizer Kundschaft wird direkt vom Standort in Lachen SZ am Zirichsee
betreut.
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Messen & qualifizieren

Auf Basis der geltenden Normen EN ISO 14644, VDI 2083 sowie Annex 1 (EU-GMP-Leitfaden)
bieten wir den Rundum-Service flir die Messung, Qualifizierung und Re-Qualifizierung aller
Reinraumklassen an. Unser Serviceteam besteht aus erfahrenen und qualifizierten Mitarbeitern,
die Uber die Mess- und Liftungstechnik hinaus tiefreichende Kenntnisse in den Abldufen von
Forschung, Entwicklung und Produktion mitbringen. Fundiertes Wissen,
welches wir im Sinne unserer Philosophie der ,reinen Produktivitat" gerne
mit unseren Kunden teilen wie auch unser gemeinsames Ziel welches
heisst, optimierte Abldufe zu realisieren.

Erfahren Sie mehr Uber unsere Leistungen...

Unser Ansprechpartner fir Sie:

CRT Cleanroom-Technology AG Marco Cau
Neuheimstrasse 12 CRT Geschéftsfiihrer
CH-8853 Lachen SZ info@crt-ag.ch

dearvoom technology
Tel. +41 55 645 65 65

WWW.crt-ag.ch

Swiss Cleanroom Concept goes mobile

o Schon vor einiger Zeit haben wir unsere Homepage noch
1 (:N?Zmoom E Ubersichtlicher und benutzerfreundlicher gestaltet.

©

Trainierte GMP - Mitarbeiter sind einfach Schnell und einfach findet sich der Besucher in den
BESSER! Bereichen ,Seminare", ,Inhouse Schulungen“, ,Events"

~Shop", ,Jobs" und ,,Community" zurecht.
Der einfachste und effizienteste Weg, um
Ihre Mitarbeiter

oder Partner fur das Reinraum & GMP- _ ) o
Umfeld zu trainierent verwendet, um Informationen jederzeit im Internet zu

Mobile Endgerate werden von Nutzern immer mehr dazu

suchen.

Diesem Bedlrfnis entspricht nun auch die Swiss
Seminare Cleanroom Concept Homepage.

Py

Entdecken Sie jetzt auch wahrend der Fahrt im Zug,

zwischen zwei Meetings oder am Wochenende unser
Angebot.

Inhouse Schulungen

Wir freuen uns auf Ihre Kontaktaufnahme.

Ihr Swiss Cleanroom Concept Team
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Inhouse Schulung bei Padma AG

Die Firma Padma AG stellt tibetische Arzneimittel bestehend aus
Pflanzen und Mineralien her. Diese Vielstoffgemische haben eine
«Multi-Target» Wirkung. Dabei wirkt eine Vielzahl an sanften
Signalen auf mehrere Stoffwechselprozesse gleichzeitig ein. Der
Organismus bekommt dadurch auf verschiedenen Ebenen heilende
Impulse.
Die PADMA-Rezepturen basieren auf der jahrhundertealten Tibetischen Medizin. Diese wird in
der Himalaya-Region seit dem 8. Jh. durchgehend praktiziert und basiert auf der Lehre der flnf
Elemente und der drei Prinzipien rLung, Tripa und Beken.

Das enorme Potential der Rezepturen der Tibetischen Medizin kann im Westen nur dann voll
ausgeschopft werden, wenn die Produkte nach hohen Qualitatsstandards hergestellt werden.
Dabei gelten, wie Ublich bei der Herstellung moderner Arzneimittel, die Standards der Good
Manufacturing Practice (GMP) fir alle Herstellschritte.

Swiss Cleanroom Concept GmbH konnte im Mai in einer Inhouse Schulung die Mitarbeiter von
Padma AG einen Tag zu diesem Thema schulen.
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Der Schulungstag in Wetzikon begann mit der Einfihrung wie ein QM System aufgebaut ist und
was die Behdrde erwartet. Im Anschluss wurde der Aufbau von GMP Zonen bzw. reinen Raumen
besprochen.

Im Workshop ,,GMP Abkiirzungen" konnten die Teilnehmer ihr Wissen Gber GMP vertiefen. Nach
einer Starkung mit Kaffee und Gipfeli wurde das Thema Betriebs- und Personalhygiene
angegangen. Im Workshop ,Handedesinfektion™ sahen die Teilnehmer mit der UV-Box sofort,
ob sie ihre Hande professionell gereinigt hatten oder wo noch Schwachstellen zum Vorschein
kamen.

Im Vortrag Abweichungsmanagement in der Praxis
wurde den Teilnehmern aufgezeigt, wie intensiv sich die
Suche nach der Ursache ,Root cause™ einer Abweichung
gestalten kann und mit welchen Tools sich der Aufwand
reduziert.

Nach diesem intensiven Morgen hatten sich die
Teilnehmer die Mittagspause verdient und alle genossen
auf der schénen, sonnigen Terrasse auf dem Dach der
Padma AG das Mittagessen.

Am Nachmittag wurde das Change Control Management
vorgestellt, gefolgt von der Qualifizierung bzw. Validierung von computergestitzten Systemen.
Im Vortrag Hygienebereiche reinigen erhielten die Teilnehmer Tipps flr eine optimale Reinigung
ihrer Reinraume. Nach einer Pause wurde der Tag mit den Themen Datenintegritat und Aufbau
von SOPs erfolgreich abgeschlossen.

Stellenangebote unserer Firmenpartner

Techniker(in) Laminar Flow- und Isolatorenanlagen

im Aussendienst

Flr unsere Abteilung Safety Concepts suchen wir eine dynamische <
und motivierte Persdnlichkeit als Techniker oder Technikerin fir ’?';;Smex
Laminar Flow- und Isolatorenanlagen im Aussendienst (100%)

Mehr erfahren

Servicetechniker/Messtechniker (m/w)

Fir den weiteren Ausbau des Schweizer Markts, suchen wir, die CRT
Cleanroom-Technology AG zum néachstmoglichen Zeitpunkt einen
Servicetechniker/Messtechniker (m/w) deanroom tecemic]

Mehr erfahren
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Seminar- und Eventvorschau 2017

e 31. August Anforderungen an pharmazeutische Gase
Seminarprogramm

e 06. September GMP Basiswissen
Seminarprogramm

e 13. September Anforderungen an die Dampfsterilisation
Seminarprogramm

e 14, September Audits und Selbstinspektionen
Seminarprogramm

e 19. Oktober Anforderungen an die QA Oversight
Seminarprogramm

e 24, Oktober GMP News 2017
Seminarprogramm

e 25, Oktober GMP Aufbauwissen
Seminarprogramm

e 26. Oktober Quality by Design flr reine Raume
Seminarprogramm

e 31. Oktober Anforderungen an Wasser im Spitalbereich
Seminarprogramm

e 02. November Reinraum Qualifizierung und Monitoring nach ISO 14644
Seminarprogramm

e 06. November 13. Swiss Cleanroom Community Event
Eventprogramm

e 08. November Qualifizierung und Validierung im GMP & Reinraum-Bereich

Seminarprogramm

e 09. November Die neuen Anforderungen der ICH
Seminarprogramm

e 15. November Basisseminar fur Reinraummitarbeiter
Seminarprogramm

e 16. November Mikrobiologie im GMP-Umfeld
Seminarprogramm

e 21. November Reinraume & Verpackung in der Medizintechnik
Seminarprogramm

e 22. November Anforderungen an Excel im GMP Umfeld
Seminarprogramm
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e 23. November Erfolgreiche Personalflihrung im Reinraum
Seminarprogramm

e 28. November Anforderungen an die Raumlufttechnik
Seminarprogramm

e 29. November Risikomanagement in der Pharmaindustrie
Seminarprogramm

¢ 30. November Anforderungen an die H202 Begasung
Seminarprogramm

e 06. Dezember Anforderungen der Pharma an Dienstleister
Seminarprogramm

Sie méchten Seminare in Ihrer Firma durchfiihren?
Gerne stellen wir Ihnen eine auf Sie zugeschnittene Inhouse Schulung zusammen.
Kontaktieren Sie uns jetzt unter Info@SwissCleanroomConcept.ch

Sie moéchten Ihre Firmen-Artikel im Swiss Cleanroom Concept Newsletter veroffentlichen?

Kontaktieren Sie uns jetzt unter Info@SwissCleanroomConcept.ch

Zur freundlichen Beachtung

Dieses Werk ist durch das Urheberrecht geschltzt. Zuwiderhandlungen werden straf- und
zivilrechtlich verfolgt. AuBer zum Eigengebrauch ist ohne schriftliche Genehmigung des Autors
jegliche — auch auszugsweise - Vervielfdltigung und Verbreitung nicht gestattet, sei es

o in gedruckter Form,

o durch fotomechanische Verfahren,
. auf Bild- und Tontragern,

o auf Datentragern aller Art.

Untersagt ist ebenfalls das elektronische Speichern, insbesondere in Datenbanken, zum Zwecke
des Verfligharmachens fiir die Offentlichkeit, sei es zum individuellen Abruf, zur Wiedergabe
auf Bildschirmen oder zum Ausdruck. Dies schlieBt auch Pod-Cast, Videostream usw. ein.

Das Ubersetzen in andere Sprachen ist ebenfalls vorbehalten.

Die Informationen in diesem Werk spiegeln die Sicht des Autors aufgrund eigener Erfahrungen
zum Zeitpunkt der Verdffentlichung dar. Bitte beachten Sie, dass sich gerade im GMP-Umfeld
die Bedingungen sehr schnell andern kénnen.
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Samtliche Angaben und Anschriften wurden sorgfaltig und nach bestem Wissen und Gewissen
ermittelt. Trotzdem kann von Autor und Verlag keine Haftung Ubernommen werden, da
(Wirtschafts-) Daten in dieser schnelllebigen Zeit standig Veranderungen ausgesetzt sind.

Insbesondere muss darauf hingewiesen werden, dass samtliche Anbieter flir ihre Angebote
selbst verantwortlich sind. Eine Haftung fir fremde Angebote ist ausgeschlossen.
Gegebenenfalls ist eine Beratung bei der jeweiligen Firma angeraten.

© Copyright:

Newsletter 3. Quartal 2017

Swiss Cleanroom Concept GmbH
Frank Zimmermann
Geschaftsfihrer

Kreuzweg 4

4312 Magden

Schweiz

Tel: 076 284 14 11
fz@swisscleanroomconcept.ch
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