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Ein sehr heisses 2018 neigt sich dem Ende zu. Wir sind gespannt, was uns das neue Jahr alles
beschert. Wird der neue Annex 1 erscheinen? In unserem Seminar GMP News 2019 erfahren
Sie mehr dartber. Entdecken Sie jetzt im Newsletter, welche innovativen Losungsanséatze
unsere Partner gefunden haben, wie sie bei ihren Kunden die Effizienz steigern konnten und in
welche Richtungen expandiert wird.

Wir freuen uns, lhnen heute wieder einen reichgefiillten Korb an Informationen tiberreichen zu
durfen, wiinschen Ihnen viel Spass beim Lesen und einen guten Rutsch ins 2019.

Bis bald am nachsten Swiss Cleanroom Community Event
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Der Investorenprozess bei der KOTTERMANN® Gruppe, Spezialist fiir Laboreinrichtungen ,Made in
Germany*, ist erfolgreich abgeschlossen worden.

o

Die BLOCK® Gruppe wurde 1991 in Tschechien gegriindet und ist heute eine international erfolgreiche
Unternehmensgruppe mit mehr als 400 Mitarbeitern in sieben Landern. Die Unternehmensgruppe
fokussiert sich auf die schliisselfertige Lieferung von Reinraum-Einrichtungen des hochsten Standards
und arbeitet fir Kunden aus den Bereichen Pharmazeutische Industrie, Biotechnologie, Medizintechnik,
Gesundheitswesen, Mikroelektronik und Forschung. Zum Angebot der BLOCK® Gruppe gehoéren Entwurf,
Planung, Errichtung, Validierung sowie die Wartung von Reinrdumen.

Mit dem Zukauf erweitert die BLOCK® Gruppe das eigene Produktportfolio aus Reinrdaumen, Isolatoren,
Prozess- und Gesundheitstechnologien um Abzilige, Labormodbel, Medienversorgungssysteme und
Gefahrstoffschranke aus Stahl.

Jan Mynaf, CEO BLOCK® Group: ,Fiir die BLOCK® Gruppe ist der Kauf von KOTTERMANN eine perfekte
strategische Erganzung. Mit der starken Marke und dem groRartigen Produktportfolio, und in Ergdanzung
mit unserem Technologiespektrum, wird KOTTERMANN das Produktzentrum fiir die gesamte Gruppe
werden. Die Kombination von Spitzenqualitat “Made in Germany” und Expertise bei Reinrdumen bietet
Kunden in Zukunft ein deutlich erweitertes Produktportfolio.”

KOTTERMANNSs Geschéaft mit einem Jahresumsatz von tiber 20 Mio. €, welches auch wiahrend der letzten
Monate erfolgreich weitergefiihrt wurde, gewinnt nun durch den starken Partner neuen Schwung.

BLOCK Technical AG Claus Uwe Pakulat
Fadenbriicke 10 BLxK Sales Manager

6374 Buochs N, +49 613429 15 410
www.blocktechnical.ch pakulat@blockcrs.com
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Hersteller sparen viel Zeit und Kosten

Um in Reinrdumen Produkte richtlinienkonform herzustellen, erfassen und tberwachen Monitoring-
Systeme qualitatsrelevante Parameter wie Raumdruck, Partikelkonzentration oder Temperatur
kontinuierlich wahrend des gesamten Prozesses. Damit Betreiber diese Faktoren liickenlos nachweisen
konnen, stellt die Reporting-Funktion eine nachverfolgbare, unterbrechungsfreie und ganzheitliche
Berichterstattung sicher. Die BRIEM Steuerungstechnik GmbH hat ein automatisches Reporting in ihr
Monitoring-System integriert, das sich an die Anforderungen der Betreiber individuell anpassen lasst.

In Reinrdumen sind die extrem sauberen Produktionsbedingungen keine Kiir, sondern gesetzliche Pflicht:
Die Herstellung von medizinischen oder pharmazeutischen Produkten unterliegt zahlreichen Vorschriften
nach den Prinzipien der GMP (Good Manufacturing Practice). Messwerte wie Raumdruck und -temperatur,
relative Feuchtigkeit oder Partikelkonzentration dirfen bestimmte Grenzen nicht liberschreiten, weil diese
Faktoren die Qualitat der Erzeugnisse wesentlich beeinflussen. Mit ihren Umweltsensoren oder
Partikelmessgeraten erfassen Monitoring-Systeme kontinuierlich die kritischen physikalischen GroRRen
und zeichnen sie auf. Wichtig ist dabei, dass die Daten vollstandig und korrekt gespeichert werden. Um
dies sicherzustellen, darf es zu keinem unautorisierten Zugriff auf die Software kommen. ,Fiir die Freigabe
produzierter Chargen muss der Betreiber eine saubere und einwandfreie Produktion liickenlos
nachweisen konnen®, erlautert Matthias Steck, Projektleiter bei der BRIEM Steuerungstechnik GmbH in
Ndrtingen bei Stuttgart.

Dazu missen die verschiedenen im Raum gemessen Parameter mit Zeitangabe gesammelt werden.
Diese Funktion ibernimmt innerhalb des Monitorings das Reporting. Damit erhélt der Betreiber eine
schnelle Ubersicht iiber alle relevanten Informationen, die in einem von ihm festgelegten Zeitraum erfasst
wurden.
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Zeitnahe Zusammenfassung aller Daten

Das Reporting besteht aus verschiedenen Bausteinen, die sich je nach Bedarf auswahlen lassen. Dazu
gehort zum Beispiel das Audit-Trail: Dieses zeichnet alle am System vorgenommenen Eingriffe mit
genauer Zeitangabe auf - wie die Justierung von Grenzwerten oder Anderungen an den
Profil-Einstellungen. Ein weiterer Baustein ist das Alarm Log. Das ist ein detaillierter Bericht ber
alle Alarme durch Grenzwertabweichungen, die wahrend der Produktion in einem bestimmten Zeitfenster
aufgetreten sind. Zu den weiteren Bestandteilen zahlen Textbausteine und Diagramme zur
ubersichtlichen Darstellung. ,Fur eine sichere Produktion im Reinraum muss das Reporting vollstandig
und verlasslich sein”, betont Matthias Steck. ,Zudem ist eine flexible Berichterstattung gefragt. So
missen auch Tages- oder Chargenreports moglich sein.”

Durch automatisierte Reports Zeit sparen

Um in der Reinraum-Produktion Ausschussmengen zu vermeiden, ist es wichtig, dass
die Berichterstattung im Arbeits- und Produktionsalltag effizient erfolgt. Das heilt:
Bei Grenziiberschreitung eines Messwerts ist sofort ein Alarm an den verantwortlichen Mitarbeiter
zu schicken, damit dieser unmittelbar in den Produktionsprozess eingreifen kann. Die
BRIEM Steuerungstechnik hat darum in ihr Monitoring-System der Version 1.4 ein
automatisiertes Reporting integriert. ,Der Betreiber erstellt einen Zeitplan, in dem er festlegt, wann der
Bericht generiert werden soll, beschreibt Matthias Steck. Dieser enthélt in tabellarischer oder
grafischer Form unter anderem die gemessenen Werte der entsprechenden Messgerdate sowie
die Informationen lGber Warn- und Grenzwertverletzungen mit Angaben iber Zeitpunkt und Haufigkeit der
einzelnen Abweichungen. Durch die digitale Kommentierung und Bewertung wird die komplette
Kommentierung und Bewertung der Fachabteilungen nachgewiesen. ,Das automatische Reporting
verbessert zudem die Diagnosemdglichkeiten, um Anomalien in den Umgebungsbedingungen wie
geoffnete Tiren oder fehlerhafte Kiihlung zu erkennen®, sagt Matthias Steck.

Die automatisch generierten Berichte konnen anschlielend in verschiedenen Dateiformaten wie etwa PDF
oder CSV ausgegeben oder direkt gedruckt werden. Fiir groRtmaogliche Effizienz lassen sich Schnittstellen
zu anderen Systemen umsetzen. Die Reports kommen per E-Mail zum Empfanger und konnen somit
nahtlos in Arbeitsprozesse integriert werden. ,Betreiber erhalten mit unserem Monitoring-System eine
flexible und gleichzeitig sehr verlassliche Losung fiir eine wirtschaftliche Produktion in Reinrdumen®, sagt
Matthias Steck.

Matthias Alber

EM Marketing
7 cuman +49/7022/6092-39

matthias.alber@briem.de

Briem Steuerungstechnik GmbH
Lauterstr. 23

72622 Nurtingen
www.briem.de
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Qualifizierung und Validierung von Laborautoklaven

Wann miissen Sie als Betreiber lhren Laborautoklaven Qualifizieren und einen Prozess Validieren? Was
gibt es dabei zu beachten? Die Notwendigkeit einen Autoklaven zu qualifizieren und den
Sterilisationsprozess zu validieren gehen unter Anderem aus dem Arzneimittelgesetz, dem
Medizinproduktegesetz, dem Chemikaliengesetz, sowie der Biostoff- und Gentechnikschutzverordnung
hervor.

Diese Gesetze und Verordnungen verweisen bisweilen auf Richtlinien, Beschliisse bzw. Entscheidungen
von Kommission, Leitlinien und Normen.

Durch Verweise von rechtlich bindenden EU-Verordnungen auf rechtlich nicht verbindliche Normen oder
Leitlinien wie die EU-GxP-Leitfaden fir

- Gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice - GMP)
- Gute klinische Praxis (Good Clinical Practice - GCP)
- Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice - GLP)

erhalten diese einen gesetzesahnlichen Charakter und deren Einhaltung wird von staatlichen Stellen
Uberprift und wiederkehrend kontrolliert.

Ziel dabei ist die Sicherung und Gewahrleistung eines hohen und vor allem einheitlichen
Qualitatsstandards.

Die Abgrenzung der einzelnen Regularien zueinander erfolgt dabei wie in der folgenden Grafik (Abb. 1)
dargestellt.

Grundlagen- Entdeckung von Praklinische Klinische Herstellung von
Forschung Wirkstoffen Erforschung Erforschung Wirkstoffen (Arzneien)

Gemal dem EU-GxP-Leitfaden sind Anlagen und Prozesse, die direkt in den Herstellungsprozess fir

Produktgruppen wie Arzneimittel, Wirkstoffe, Kosmetika, Lebensmittel, Futtermittel und
Medizinprodukten eingebunden sind und somit Einfluss auf die Produktqualitdat haben, zu qualifizieren
und zu validieren.

Die Anforderungen des Leitfadens der Grundsatze der guten Laborpraxis richten sich an Labore die nicht
klinische Studien an Priifgegenstanden wie Arzneimittel, Pflanzenschutzmitteln, Bioziden, kosmetische
Mittel, Tierarzneimitteln, Lebensmittelzusatzstoffen, Futtermittelzusatzstoffe und Industriechemikalien
durchfihren. Auch Anlagen und Prozesse die dazu dienen humane Probenmaterialien
(Korperflissigkeiten, Gewebe, Zellkulturen etc.), Mikroorganismen, Zellkulturen, Endoparasiten -
einschliellich ihrer gentechnisch veranderten Formen - zu inaktivieren, fallen hierunter.
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Eine Forderung der Grundsadtze der guten Laborpraxis ist es, dass Gerate, einschliellich validierter
computergestiitzter Systeme, die zur Gewinnung, Erfassung und Wiedergabe von Daten und zur Kontrolle
der fir die Priifung bedeutsamen Umweltbedingungen verwendet werden, eine geeignete Konstruktion
und ausreichende Leistungsfahigkeit aufweisen missen.

Ist Ihr Autoklav direkt in Studien an vorgenannten Produktgruppen eingebunden, muss dessen Eignung
hinsichtlich Konstruktion und Leistungsfahigkeit nachgewiesen werden.

Im Detail werden die liberwachenden Behorden, die Anforderungen an die Qualifizierungs- und
Validierungsdurchfiihrung und Dokumentation durch die Angabe von Normen, Richtlinen etc. naher
definieren bzw. sich ggf. an Normen anlehnen, da auch die Normung sich in gewissen Grenzen bewegt.

Lesen Sie hier weiter...

Evidencia GmbH Mathias Umbach
Viktroriastrasse 10

46483 Wesel
www.evidencia.de m.umbach@evidencia.de

General Manager

SKZEvidencia

In Bereichen wie zum Beispiel der
Leiterplattenfertigung, Mikroelektronik,
Pharmazie, Chemie, Nahrungs- und
Medizintechnik werden eine optimale
Ausbeute und die hohen Qualitats-
standards weitgehend von der Reinheit
der Arbeitsmaterialien beeinflusst.

Reinigungstiicher in  Reinrdumen
missen vor allem fusselfrei sein.
Weitere  Kriterien  konnen unter
anderem Losungsmittelbestandigkeit,
Reilfestigkeit, hohe Saugkraft sowie
die Vermeidung statischer Aufladung

sein.

Zur Auswahl stehen Tiicher in groRer Vielfalt: Vliestiicher, Mikrofasertiicher, ESDTlcher, Polyestertiicher,
Schwamm &ahnliche Tiicher oder auch vorgetrankte Tiicher. Oft kommen Mikrofaser Reinraumtiicher zum
Einsatz. Diese haben eine viel feinere Oberflachenstruktur als andere Reinigungstiicher. Sie entfernen
Verunreinigungen sehr griindlich ohne dabei Partikel abzugeben. AulRerdem bieten Sie eine gute
Flissigkeitsaufnahme und sind sehr weich.
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Polyestertiicher in hochwertiger Qualitat sind fur kritische Reinraumbereiche ebenso sehr gut geeignet.
Hochwertig und dennoch giinstig: Reinraumtuch S2091N Dieses spezielle Tuch aus Polyester und Nylon
besitzt eine einzigartige, gewirkte Struktur. Sie verleiht der Oberflache ein Maximum an Ebenheit fir ein
gleichmaBiges Abreiben. Aullerdem ist das Tuch sehr weich und besitzt eine gute Griffigkeit.
Diethermisch verschweil3ten Rander sorgen fiir minimale Partikel- und Faserabgabe.

Gerne beraten wir Sie bei der Auswahl des geeigneten Reinigungstuches. Auf Wunsch lbersenden wir
gerne Muster fir Testzwecke.

Hans J. Michael GmbH Gudrun Gaiser

Hart 11 l “ Geschéftsleiterin
71554 Weissach i.T.
hjm-reinraum.de office@hjm-reinraum.de

Artikel #4: Was Sie bei der Implementierung der Reinraum-Unterhaltsreinigung beachten!

Im vierten Teil der Artikelserie erlautern wir die
Implementierung der Reinraumreinigung, und
somit die Umsetzung der Theorie in die Praxis.

Im dritten Teil der sechsteiligen Artikelserie
«Reinraum-Unterhaltsreinigung - just how?»
haben wir die Fragen nach dem «wann» und dem
«wer» besprochen und die korrespondierenden
Dokumente beschrieben.

Damit haben wir alle notwendigen Systemteile fixiert um mit der Implementierung der Reinraum-
Unterhaltsreinig-ung zu beginnen. Die weiteren Themen der Serie entnehmen Sie der Grafik am Ende des
Artikels.

Der Einfachheit halber wahlen wir die mannliche Anrede. Die beschriebenen Grundsatze gelten
gleicherweise fir beide Geschlechter.

Auswahl der Mitarbeitenden

Die Rekrutierung geeigneter Mitarbeitender ist der bestimmende Erfolgsfaktor. Mehr noch als die Auswahl
der passenden Chemie oder Reinigungsmethode entscheidet die korrekte Ausfiihrung der Reinigung tiber
deren Erfolg. Nicht jeder Mensch ist fiir die Arbeit in einer Reinraumumgebung gleicherweise geeignet.
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Da der Raum, der Bezeichnung «Reinraum» entsprechend, idealerweise bereits vor der Reinigung optisch
sauber ist, stellt die Reinraumreinigung besondere Anforderung an die ausfiihrenden Mitarbeitenden.
Anders als zum Beispiel nach einer Bauendreinigung sieht der Mitarbeitende den Erfolg seiner Arbeit nicht
direkt. Daher muss die Reinigungsfachkraft ihre Motivation aus anderen Motiven beziehen. So zum
Beispiel aus der Befriedigung, einen wichtigen Anteil am Produktionsprozess zu leisten oder die Arbeit
nach bestem Wissen und Gewissen erledigt zu haben. Die Reinigung von Reinrdumen erlaubt keine
«Abkilirzung», das muss der Reinigungsfachkraft bewusst sein und sie muss entsprechend handeln. Dazu
sollte die Reinigungsfachkraft eine gewisse Akribie mitbringen, sowie einen Hang zu peniblem und
akkuratem Arbeiten. Um dies Tag fiir Tag in der Arbeit umzusetzen, bedarf es zudem einer rechten Portion
Selbstdisziplin.

Lesen Sie hier weiter...

Rohr AG Reinigungen Wolfram Kessler

Obere Holzgasse 8 Leiter Kompetenzzentrum Reinraum
5212 Hausen garantiert sauwber, +41 58 717 78 54
www.rohrag-reinraum.ch kessler@rohrag.ch

Verbesserte Wertschopfung durch mehr Konnektivitat

Der Ventilhersteller Samson hat auf den digitalen Wandel reagiert und sich vom reinen Hersteller
hochwertiger Komponenten zum Anbieter von Prozessintelligenz weiterentwickelt.

Schnell vergessen wir, dass der Begriff ,Industrie
4.0“ erst vor sieben Jahre aufkam. Er wurde 2011
auf der Hannover Messe gepragt und ist seitdem
in aller Munde. Gleichgiltig, ob wir die
Digitalisierung als Evolution oder Revolution
Pradiktives Uberwach - und D 2 .
hndm.nduundhnmbg«bm.b \ ansehen:

PR Bl Sie verandert unseren Alltag, unsere Arbeitsweise

hhwmngw bbaaeiate ‘ und unsere Erwartungshaltung an Produkte und
i Dienstleistungen in einer Art und Weise, die sich
viele von uns vor sieben Jahren noch nicht
vorstellen konnten. Heute haben wir verinnerlicht,
dass sich Gesellschaft und Wirtschaft disruptiv
verandern und, dass die digitale Transformation
zur Uberlebensgrundlage fiir Unternehmen aller

Art geworden ist.
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mailto:kessler@rohrag.ch
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Intelligente Produktionsmittel Unternehmen investieren viel Zeit und Geld in die Frage, wie sie ihre
Wertschopfung erhdhen kénnen. Die Digitalisierung ermaoglicht die dafiir notwendigen, gewinnbringenden
Veranderungs- und Optimierungsprozesse. Dies trifft flir Unternehmen der Prozessindustrie in
besonderem Mal3e zu. Zwar gehdren hier IT-Lésungen schon lange zum Standard, aber durch den Einsatz
von neuen und intelligenten loT-Systemen sollen Prozesse effizienter, flexibler und zuverlassiger werden.
Forderungen nach kiirzeren Inbetriebnahme- und weniger Ausfallzeiten bei gleichzeitig reduziertem
Einsatz von Betriebskapital und schnelleren Produktionswechseln riicken die Themen Vernetzung,
Intelligenz und Autonomie besonders in den Fokus: Wenn die Produktionsmittel einer Anlage digital
vernetzt werden und miteinander kommunizieren kdnnen ermdglicht dies den direkten Austausch von
Daten und Informationen. Intelligente Produktionsmittel kénnen dariiber hinaus die Daten analysieren und
an Ort und Stelle bestimmte Aufgaben libernehmen, die bislang vom (ibergeordneten Leitsystem erfiillt
wurden.

Im Optimalfall werden die Produktionsmittel durch Feedbackschleifen und maschinelles Lernen in die
Lage versetzt, perfekte Losungen zu erlernen. Auf diese Weise entstehen cyber-physische Systeme, in
denen Daten von intelligenten Sensoren gemessen, verarbeitet und kommuniziert werden und intelligente
Aktoren die autonome Steuerung und Kontrolle der Prozesse tibernehmen.

Damit solche vernetzten Produktions- und Entscheidungsprozesse entstehen konnen, miissen Sensoren
und Aktoren durch gezielte Weiterentwicklung in die Lage versetzt werden, Daten zu Ubertragen und zu
verwerten.

Quelle der Originalpublikation CHEManager

Samson AG . ) Christian Wenske
Wiesentalstr. 26 Technischer Vertrieb Schweiz
79540 Lorrach +49-7621-956 95 56
http://www.samson.de - ' Cwenske@samson.de
|
| z
‘ e 3

111 JAHRE | ANS REINRAUM KOMPETENZ AUS EINER HAND N3
DELTA ZOFINGEN SECHS PRODUKTBEREICHE - EIN ANSPRECHPARTNER HIGHCLEAN

DELTA Zofingen AG
Untere Brithlstrasse 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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2018 ist ein erfolgreiches und ereignisreiches Jahr fir das Unternehmen aus Allschwil

Vor rund 50 Jahren begann die Geschichte der Firma SKAN. Damals war SKAN ein reines
Handelsunternehmen fiir Spital- und Laborausriistungen. Im Laufe der Jahre hat sich SKAN zu einem
Know-How-Unternehmen mit einem 70%-igen Ingenieuranteil entwickelt, das mittlerweile globaler
Marktfihrer im Bereich Isolatorenbau, Reinraumausstattung und Dekontaminationsprozesse fiir die
pharmazeutische Industrie ist. Dieses Jahr feiert das Unternehmen sein 50-jahriges Bestehen. SKAN zahlt
mittlerweile allein in Allschwil tiber 340 festangestellte Mitarbeitende und weitere 200 Mitarbeitende in
den Tochterfirmen in den USA, Japan, Deutschland und Stein (Kanton Aargau). Darliber hinaus verfiigt
SKAN (ber Beteiligungen in Belgien und Italien.

Nach mehr als 30 erfolgreichen Jahren am aktuellen Standort auf dem Ziegelei-Areal in Allschwil und
aufgrund des stetigen Mitarbeiterwachstums plant die SKAN AG nun den Bau eines neuen, modernen
Firmengebaudes. Der Baubeginn startete am 24. Oktober mit dem Spatenstich. Das Unternehmen hat sich
bewusst dazu entschieden mit dem neuen Standort in der Region zu bleiben, nicht nur, weil sich SKAN mit
der Region sehr verbunden fiihlt, sondern auch, um den Arbeitsmarktvorteil des Dreilanderecks mit seinen
unterschiedlichen Sprachen weiterhin zu nutzen. Mit dem Neubau im Allschwiler Bachgraben-Gebiet
("BaseLink Areal") sollen zeitgemasse und moderne Arbeitspldtze geschaffen und gestaltet werden, um
auch weiterhin langfristig als attraktiver Arbeitgeber wahrgenommen zu werden.

Thomas Huber, SKAN CEO uber das Projekt: ,Wir glauben weiterhin an ein gesundes Wachstum der SKAN
Gruppe und sehen das neue Gebadude als perfekte Basis dafiir, unsere Prozesse weiter zu optimieren.
Dass der Spatenstich im Jahr unseres 50. Jubildums stattfindet zeigt, dass wir auch mit 50 Jahren ein
junges, dynamisches Unternehmen sind, das zuversichtlich und entschlossen in die Zukunft blickt.”

11
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Durch den Neubau wird SKAN alle Mitarbeitende am Standort wieder unter ein Dach bringen. Die kirzeren
Wege sollen die Teamarbeit erleichtern, die Effizienz steigern und sich positiv auf die Firmenkultur
auswirken. Gerade in den neuen Grossraumbiros sieht das Unternehmen eine Chance die
Kommunikation zu fordern und zu optimieren. In dem Komplex wird es eine Montage mit einer
Produktionsflache von rund 5000 m2 geben. Dariiber hinaus werden die firmeneigene SKAN-Academy,
ein Labor und liber 420 Biroarbeitsplatze Platz finden. Der Einzug in den neuen SKAN Hauptsitz ist fir
2021 geplant.

SKAN AG Giuseppe Cirillo
Binningerstr. 116 A Head Sales Management Pure Solutions
4123 Allschwil Sm— 079 381 85 84
ME<Aan
www.skan.ch giuseppe.cirillo@skan.ch

Walid ElI Azab, Technical Service Manager bei STERIS Lifescience, hat in der September-Ausgabe
der Pharmind (ECV) den Artikel ,ldeales Reinigungs- und Desinfektionsregime unter Einhaltung
der gesetzlichen Vorschriften” veroffentlicht. Wir freuen uns sehr dartiber, Ihnen diesen exklusiv als PDF
zur Verfligung zu stellen.

Folgende Fragen umfasst die Veroffentlichung:

e Welche unterschiedlichen regulatorischen Anforderungen und Leitlinien zur Desinfektionsmittel-
Rotation gibt es?

e Wie bedeutend sind eine regelméRige Uberpriifung der mikrobiologischen Daten und die Verfahren fiir
die Durchfiihrung von Audits, um die Wirksamkeit des Reinigungs- und Desinfektionsprogramms zu
bestatigen?

e |st die Rotation von mehr als einem Desinfektionsmittel zusammen mit einem sporiziden Mittel fir
die cGMP-Compliance zwingend erforderlich?

Gerne senden wir lhnen lhr personliches Exemplar als PDF-Datei zu. Kontaktieren Sie hierzu bitte lhre
STERIS-Ansprechpartner

STERIS GmbH ) Dawn Ray
Langfeldweg 116A S T E R I S Account Managerin
2504 Biel/Bienne = +41 79 637 87 23
www.sterislifesciences.com dawn_ray@steris.com
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Stellen Sie sich vor, Sie hatten lauter topmotivierte, zufriedene Mitarbeitende. Jeder und jede setzt sein
volles Potential ein, die Teams arbeiten Hand in Hand, das Betriebsklima ist gepragt durch einen
freundlichen, kooperativen Umgangston, lhre Produkte und Dienstleistungen erreichen Spitzenqualitat,
Fehlproduktionen gehdren der Vergangenheit an, erfolgreiche Innovationen sind an der Tagesordnung
und lhr Gewinn steigt von Jahr zu Jahr.

Sie halten das Szenario fiir eine Utopie und denken «schon ware es»?

Wir gehen mit Ihnen in diese Richtung und zeigen lhnen die ersten Schritte:

1. Stellen Sie die richtigen Leute ein.
2. Fordern Sie lhre Mitarbeitenden, indem Sie Starken starken und Stressbelastungen minimieren.
3. Unterstitzen Sie die Vorgesetzten individuell und personlich.

Wir begleiten Sie Schritt fur Schritt gemass Ihren Zielen und Wiinschen.
Lassen wir die Utopie zur Realitat werden!

So sieht der Weg aus:

1. Stellen Sie die richtigen Leute ein

Wissen Sie als HR Verantwortliche/r welche Anforderungen an Mitarbeitende z.B. im Reinraum gestellt
werden?

Besprechen Sie den Punkt mit uns und schreiben Sie mit den so gewonnenen Erkenntnissen
Stelleninserate, die die richtigen Leute ansprechen. Wie finden Sie im Gesprach heraus, ob der Bewerber
auf Ihre Stelle passt?

Vielleicht haben Sie auch schon festgestellt, dass Sie, je nach eigener Befindlichkeit, Ihr Gegeniiber anders
wahrnehmen? Einige Kandidaten stellen ihr Licht unter den Scheffel, andere verstehen es meisterlich, sich
so vorteilhaft wir moglich zu prasentieren. Es ist nicht immer einfach, die Spreu vom Weizen zu trennen.

Hier ist Ihr personlicher Eindruck wichtig, Ihre Erfahrung zahlt.

Stiitzen Sie lhr Urteil ab mit der von Kennern geschatzten Personlichkeitsanalyse TWprofiling®. Hier
erfahren Sie alles tber die Starken und Schwachen, die Stressbelastungen und das ungenutzte Potenzial
des Bewerbers. Aber damit nicht genug!

Wir erkennen nicht nur das Kénnen, sondern auch das Wollen des Kandidaten und wissen genau, wie und
ob er seine Fahigkeiten einsetzt.

Mit den so gewonnen Informationen fallt lhnen die Entscheidung fiir den richtigen Bewerber einfach. Die
Gefahr einer Fehlbesetzung mit den damit zusammenhangenden Kosten und dem Arger wird so auf ein
Minimum reduziert.

Buchen Sie eine Personlichkeitsanalyse mit Auswertungsgesprach bei mir.
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2. Fordern Sie lhre Mitarbeitenden
Jede Firma hat mit ihren Mitarbeitenden einen riesigen wertvollen Pool an Fahigkeiten und Talenten.

Aber werden diese Fahigkeiten und Talente auch erkannt? Sind die Arbeitsbedingungen so, dass die
Mitarbeitenden sie einsetzen und leben kénnen? In den meisten Fallen wohl nicht. Stress und Frustration
sind allgegenwartig. Viel Motivation, Effizienz und Innovation geht so verloren.

Das muss nicht sein.

Mit unserer Personlichkeitsanalyse TWprofiling® finden wir schnell und einfach die Starken jedes
Mitarbeitenden und fordern diese so, dass Schwachen unbedeutend werden. Stressbelastungen werden
identifiziert und mit Hilfe der Ressourcen abgebaut, ungenutztes Potential wird erkannt und zur Entfaltung
gebracht.

Profitieren Sie von meinem feinen Gespur fiir Menschen und meinen ausgepragten Antennen fir
Zwischenmenschliches. Im Coaching finden wir schnell und einfach heraus, woher dass Sand im Getriebe
kommt und fiihren den Mitarbeitenden zu mehr Wohlbefinden, Motivation und Erfolg.

Die Zufriedenheit Ihrer Mitarbeitenden Ubertragt sich auf lhre Produkte und Dienstleistungen, auf Ihre
Marke und natirlich Ihren Gewinn. Nutzen Sie diese Moglichkeit auch, um Ihre neuen Vorgesetzten zu
finden und aufzubauen. Hier erfahren Sie mehr...

3. Unterstiitzen Sie lhre Vorgesetzten individuell und personlich.

Vorgesetzte stehen in der Schnittstelle zwischen den Mitarbeitenden und den Vorgaben der Firma. Diese
Aufgabe stellt hohe Anforderungen sowohl an das fachliche Wissen wie auch an die Fahigkeit, mit
Menschen umzugehen. Herausforderung stehen an der Tagesordnung.

Ein ehrliches Feedback von den Mitarbeitenden zu erhalten, ist schwierig, weil diese sich oft nicht trauen,
ihre Meinung zu sagen. So sind Vorgesetzte mit ihren Wahrnehmungen und Entscheidungen haufig allein
und auf sich gestellt. Starken Sie Ihre Vorgesetzten mit einer ganzheitlichen Standortbestimmung und
einem darauf aufbauenden Coaching.

Aufgrund unserer Personlichkeitsanalyse TWprofiling® bestimmen wir das Kommunikations- und
Fuhrungsverhalten, besprechen die Knackpunkte und entdecken das schlummernde Potential.
Gemeinsam bereiten wir den Weg vor, der den Vorgesetzten in ein authentisches Fiihrungsverhalten
bringt und ihn in die Lage versetzt, seine Mitarbeitenden zu begeistern, zu unterstiitzen und zu den
Unternehmenszielen mitzuziehen.

Meine hohe Empathie, feine Wahrnehmung von zwischenmenschlichen Interaktionen und lange Erfahrung
in verschiedensten Bereichen setze ich in dieser Arbeit mit Freude ein, um gemeinsam mit dem
Kandidaten, der Kandidatin den besten Weg zu finden. Mehr Informationen erhalten Sie hier...

Ihr Interesse ist geweckt? Melden Sie sich fiir ein personliches, unverbindliches Gesprach bei Andrea
Zimmermann az@swisscleanroomconcept.ch Ich freue mich auf lhre Kontaktaufnahme.
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Riickblick auf das 15. Swiss Cleanroom Community Event

Was fiir ein gelungener Anlass, das 15.
Community Event vom 5. November 2018!

Nahezu 200 Personen aus der GMP- und
Reinraumbranche trafen sich, um wahrend
der 9 Referate ihr Wissen auf den neuesten
Stand zu bringen, an den 42 Standen
Antworten auf Fragen aus der Praxis zu
erhalten und beim Apéro gemiitlich ihr
Netzwerk zu erweitern.

Besonders eindriicklich war die positive,
kollegiale, interessierte Stimmung. Uberall
waren lachende und zufriedene Gesichter zu

sehen.

Tauchen Sie knapp 2 Minuten ein und schwelgen Sie in den Impressionen des Events. Link zum Video.
Sie mochten sich das nachste Event vom 8. April 2019 nicht entgehen lassen?

Melden Sie sich hier als Besucher an. Link zur Anmeldung...

Hier melden Sie sich als Aussteller an. Link zur Anmeldunag...

Wir freuen uns, Sie in der Reinraum — und GMP Community am 8. April 2019 im Hotel Marriott in Pratteln
begriissen zu dirfen.

Seminare

e 23.&24.Januar Intensivseminar fir Reinraum Quereinsteiger
Seminarprogramm

e 05. Februar Anforderungen an die Dampfsterilisation
Seminarprogramm

e 06. Februar Computervalidierung & Datenintegritat
Seminarprogramm

e 05.Marz Anforderungen an Isolatoren

Seminarprogramm
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e 06. Marz Reinigungsvalidierung im GMP Umfeld
Seminarprogramm

e 07.Marz Anforderungen an Excel im GMP Umfeld
Seminarprogramm

e 12.Marz Anforderungen an Wasser im Spitalbereich
Seminarprogramm

e 13.Marz Reinraum Qualifizierung und Monitoring
Seminarprogramm

e 20.Marz Anforderungen an die H,0, Begasung
Seminarprogramm

e 21.Marz Qualifizierung & Validierung in der Medizintechnik
Seminarprogramm

e 02 April Datenintegritat im GMP Umfeld
Seminarprogramm

e 03. April Sicherer Umgang mit Zytostatika
Seminarprogramm

e 04. April Anforderungen an die Sterilisation
Seminarprogramm

Sie mochten Schulungen in lhrer Firma durchfiihren? Gerne stellen wir mit lhnen eine auf Sie
zugeschnittene Inhouse Schulung zusammen. Nehmen Sie noch heute Kontakt auf!

cwise Frank Zimmermann

CLEANROOM Geschaftsfihrer
fz@swisscleanroomconcept.ch
+4176 28414 11

Sie mochten lhre Firmen-Artikel im Swiss Cleanroom Concept Newsletter veroffentlichen?
Kontaktieren Sie uns jetzt unter Info@SwissCleanroomConcept.ch mit Betreff «Newsletter».
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Dieses Werk ist durch das Urheberrecht geschiitzt. Zuwiderhandlungen werden straf- und zivilrechtlich
verfolgt. AulRer zum Eigengebrauch ist ohne schriftliche Genehmigung des Autors jegliche — auch
auszugsweise — Vervielfaltigung und Verbreitung nicht gestattet, sei es

. in gedruckter Form,

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

. auf Datentragern aller Art.

Untersagt ist ebenfalls das elektronische Speichern, insbesondere in Datenbanken, zum Zwecke des
Verfligbarmachens fiir die Offentlichkeit, sei es zum individuellen Abruf, zur Wiedergabe auf Bildschirmen
oder zum Ausdruck. Dies schlielt auch Podcast, 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 Veroffentlichung dar. Bitte beachten Sie, dass sich gerade im GMP-Umfeld die Bedingungen
sehr schnell &ndern kdnnen.

Samtliche Angaben und Anschriften wurden sorgfaltig und nach bestem Wissen und Gewissen ermittelt.
Trotzdem kann von Autor und Verlag keine Haftung ibernommen werden, da (Wirtschafts-) Daten in
dieser schnelllebigen Zeit standig Veranderungen ausgesetzt sind.

Insbesondere muss darauf hingewiesen werden, dass samtliche Anbieter fiir ihre Angebote selbst
verantwortlich sind. Eine Haftung fiir fremde Angebote ist ausgeschlossen. Gegebenenfalls ist eine
Beratung bei der jeweiligen Firma angeraten.
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Swiss Cleanroom Concept GmbH Frank Zimmermann

Kreuzweg 4 Geschaftsfiihrer

4312 Magden +4176 2841411

Schweiz fz@swisscleanroomconcept.ch
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