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Theorie und Praxis der GMP-gerechten
Messung

Abweichungen von offline und online
Messdaten

Maoglichkeiten einer inline Kalibrierung
Kalibrierdokumentation

Wartung von Messstellen

Grenzen der Temperaturkompensation
Bestimmen der Messungenauigkeit
Fehlervermeidung
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Temperatur, Druck, TOC/LF, Partikel
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Praxiskurs Messtechnik (PT 21)

Zielsetzung

Der Kurs besteht aus 4 praktischen, ganztidgigen Work-
shops, von denen Sie 2 auswihlen konnen.

Ziel ist es, die Messmethoden in der Theorie vorzustellen
und anschlieBend die korrekte Durchfiihrung von Kali-
brierung und Messung zu praktisch erlernen.

An 2 Workshops nehmen Sie aktiv teil.

Die Gruppengrofe ist stark begrenz. Die Unterlagen zu
den anderen Workshops sind selbstverstandlich eben-
falls in den Teilnehmerordnern enthalten.

Bitte wahlen Sie dazu 2 der 4 Messgrofien aus:
Tag1: Druck oder TOC/Leitfahigkeit
Tag 2: Temperatur oder Partikel

Hintergrund

Die Messtechnik in der Wirkstoff- und Pharma-Industrie
ist eine der wichtigsten Disziplinen. Das Interesse ist
heute grof8, etwas tiber aktuelle Méglichkeiten, zukiinf-
tige Chancen und regulatorische Randbedingungen zu
erfahren.

Wie plane ich ein System in eine Anlage ein? Wo liegen
die Grenzen der Kalibrierung? Wie messe ich richtig?
Dieses Seminar beantwortet u.a. diese Fragen. Er be-
schreibt die Vorgehensweise von der GMP-gerechten
Einplanung eines Messsystems in eine Anlage tiber die
Kalibrierung bis zur anschliellenden Messung.

In den jeweiligen Workshops werden Sie Aufgaben theo-
retisch und praktische bearbeiten. Anhand von bereitge-
stellten Messstanden konnen Sie Messungen und Kali-
brierungen selbststdndig durchfiihren. Sie werden den
Einsatz der Messmethoden kennen lernen und bekom-
men Grenzen und Fehlermoglichkeiten der Verfahren
aufgezeigt. Zum Meinungsaustausch und zur Diskussion
tiber Probleme ist ausreichend Zeit vorhanden.

Zielgruppe

Das Seminar wendet sich an diejenigen Mitarbeiter aus
Produktion und Technik, die mit der Durchfiihrung und/
oder Organisation der Kalibrierung/Messung betraut
sind und ihr Wissen auf diesem Gebiet vertiefen wollen.

18./19. Mérz 2015, Heidelberg

Programm
Workshop. Druck

Theorie

B Messprinzipien der Druckmessung

B Grundlagen der Kalibrierung von Druckmessgeraten

® Kalibrierverfahren in der Druckmesstechnik

B Bestimmung der Messunsicherheit

B Praktische Hinweise zur Kalibrierung von
Druckmessgeraten

Praxis

B Auswahlkriterien fiir eine Druckkalibrierkette

B Vorstellung von Referenzdruckmessgerdten

B Praktischer Aufbau einer Kalibrierkette

B Durchfithrung und Auswertung einer Kalibrierung
B Dokumentation der Kalibrierung

Workshop Jemperatur

Theorie

B Temperaturmesstechnische Grundlagen

B Beriihrungs-, Oberflichen - und Strahlungs-
thermometer

Kalibrieren, Eichen und Justieren
Qualitétssicherungssysteme und Riickfiihrbarkeit
Kalibriermethoden und Normale

Kalibrieren nach der Vergleichsmethode
Kalibrieren von Oberflichenthermometern
Dokumentation der Kalibrierergebnisse in einem
Kalibrierschein

B Bestimmen der Messunsicherheit

Praxis

B Kalibrieren von Thermometern in Block-Kalibratoren
und Badern

B Justieren von Temperaturtransmittern mit Fithlern

B Typische Fehlerquellen und ihr Einfluss

B Bestimmen der Messunsicherheit

B Erstellen eines Kalibrierscheins



Workshop Leitfahigkeit, TOC

Theorie

B Warum sind die Leitfahigkeit und der Gehalt an TOC
besonders fiir Pharmawasser von Bedeutung?

B Welche Gefahren lauern beim Einsatz von nicht
addquater Messausriistung?

B Wie stehen die Behorden diesen beiden Parametern
sowie der eingesetzten Technologie gegentiber?

B Welchen Nutzen bringen die erfassten Daten fiir die
Bewertung des Prozesses?

Praxis

B Reale Messungen und Kalibrierung eines Leitfahig-
keitsmesssystems.

B Praxistipps und Erfahrungsaustausch im Umgang mit
Offline- und Online-Daten.

B Praxisbeispiel eines Systemeignungstests.

Workshop Partikel

Theorie

B Physikalische Grundlagen der Partikelmesstechnik

B Finsatz- und Anwendungsbereiche der verfiigbaren
Geréte

B Onlinemessung (Monitoring)

B Durchfithrung manuell gesteuerter Messungen

B Praxisanwendungen in den Reinheitsbereichen A- D

B Datenauswertung und -interpretation

Praxis

B Planung von Partikelmessungen fiir die Reinheitsklas-
senmessung, die Requalifizierungsmessungen, die
Lecktests an Schwebstofffiltern

B Auslegung von Monitoringsystemen

B Umgang und Uberpriifung von Partikelzdhlern im
Feldeinsatz

B Probenahme und Aerosoltransport von der Messstelle
zum Partikelzéhler

e

Referenten

" Dr. Jiirgen Blattner, BSR Ingenieurbiiro

. Jirgen Blattner studierte Verfahrenstech-
' nik mit Schwerpunkt Partikelmesstechnik

_und Filtertechnik. Danach Vertriebsleiter

bei der Fa. Palas, Karlsruhe, Schwerpunkt
Filterpriifung, Aerosolerzeugung und
Messung. Ab 1997 bei der Fa. CAS AG,
Schweiz. Seit 2003 selbststandig mit BSR Ingenieur-Biiro
im Bereich Qualifizierung von Reinrdumen und Kompo-
nenten sowie Monitoring -Anlagen fiir Reinrdume.

Robert Heinrich, WIKA

Robert Heinrich absolvierte ein Maschi-
nenbaustudium Fachrichtung Feinwerk-
technik. AnschlieBend war er 4 Jahre lang
als Konstruktions- und Projektierungsinge-
nieur im Sonderanlagenbau der Firma
WIKA tétig und ab 2000 Produktmanager
im Bereich Kalibriertechnik. Heute leitet er den Bereich
Produktmanagement Kalibriertechnik bei WIKA.

Dr. Klaus-Peter Mang, Mettler-Toledo

| Dr. Mang leitet die Bereiche Aus- und

| Weiterbildungsseminare sowie das Pro-

- dukt- und Market-Management bei Mett-

ler-Toledo, Geschiftsbereich Prozessana-

| Iytik, fiir die Region Central Europa.
Spezialgebiete sind Reinstwasseranalytik

(Leitfahigkeit, TOC, Ozon) und Prozessanalytik (pH, Re-

dox, Sauerstoff).

@ Danica Schwarzkopf, WIKA

g Danica Schwarzkopf studierte Mechatro-
. nik und startete als Produktmanagerin im
~ Bereich Temperatur Kalibriertechnik bei
§ der Firma WIKA. Sie ist ebenfalls stellver-
tretende Leiterin des Kalibrierlabors der
Messgrofbe Temperatur und arbeitet aktiv
im DKD Fachausschuss Temperatur.

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
% Der GMP-Lehrgang ,Der Pharma-Ingenieur/

-Techniker/-Technikexperte”

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang ,Der Phar-
ma-Ingenieur/-Techniker/-Technikexperte” anerkannt.
Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs er-
werben Sie eine zusitzliche Qualifizierung, die tiber ein
Zertifikat nachgewiesen wird. Mehr Informationen und
weitere Seminare des Lehrgangs finden Sie unter www.
gmp-navigator.com in der Rubrik ,GMP Lehrgédnge”.
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