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Lerninhalte

= GMP-Regularien und Normen fiir Barriere-Systeme
= Reinraum, Isolator und RABS im Vergleich
= Planung und Design eines Isolators
- Mock-up Studien
- Zyklusentwicklung
= Einbau und Inbetriebnahme eines Isolators
= GMP-gerechter Betrieb eines Isolators
= Wartung von Barriere-Systemen
= Herstellung von sterilen und hochaktiven Produkten
= Qualifizierung eines Isolators
= Barriere Systeme als Bestandteil der CCS
= Fallstudie CSL Behring: Sterile Abfiillung mit
RABS-Technologie
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Programm

Zielsetzung Programm
Ziel dieses technischen Kurses ist es, Ihnen von den Grundlagen GMP-Regeln fur Barriere-Systeme in Theorie und
bis zum detaillierten Fachwissen alles mitzugeben, was Sie fiir Praxis
die Planung, Inbetriebnahme, Validierung und den Betrieb
von Barriere-Systemen in der Produktion von sterilen und/oder = Muss. Soll. Kann. - Ist.
hochaktiven Produkten benétigen. Der Schwerpunkt liegt hier- = |solator
bei auf dem Einsatz von Isolatoren. = Containment

= RABS

. = Biodekontamination

Hintergrund = Filtration

= Handschuh-Management
Isolatoren werden in der aseptischen Herstellung sowie fiir Ste- = Transfers

rilitatstest immer haufiger eingesetzt. Auch fur die Herstellung
von hochaktiven Substanzen, also zum Schutz der Mitarbeiter, Unterschiede Isolator, cRABS, RABS und Reinraum -
hat sich deren Einsatz bewahrt. Die Herstellung von sterilen und Kosten, Betrieb, GMP

hochaktiven Substanzen gilt hier als die Konigsdisziplin. Isola-

toren sind hierbei den klassischen Reinrdumen klar iberlegen. = Technische Grundlagen

Sowohl von Seiten des Produkt- als auch des Mitarbeiterschut- = Beispiele fur Einsatzgebiete in der aseptischen Herstellung
zes. Ein weiteres System ist die Restricted Access Barrier System = Vorteile / Nachteile der unterschiedlichen Konzepte
Technologie. Ein sogenanntes Closed RABS ist hierbei schon fast = Betrachtung der Investitionskosten

als Isolator anzusehen. Der Vorteil eines RABS ist in der hheren = Betriebskosten und Prozessrisiken

Flexibilitdt zu sehen, z. B. bei der Abfiillung von mehreren Pro-
dukten auf derselben Linie, denn Isolatoren miissen nach jeder Design eines Isolators
Charge umfassend dekontaminiert und neu vorbereitet werden.

Dafiir kann ein Isolator in einer weniger reinen Zone eingesetzt = Anwendungsbeispiele von Isolatoren
werden. Fiir den Betrieb eines RABS ist nach den aktuell giiltigen = Praxisbeispiele — Wichtige Ausfiihrungsdetails eines
GMP-Regeln die Klasse B vorgegeben. Isolators

Zielgruppe

Der Kurs richtet sich an die Bereiche Technik & Produktion von
Pharma-Unternehmen sowie an Anlagenbau- und Engineering-
Unternehmen. Angesprochen sind Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter, die sich mit der Planung/Inbetriebnahme, der Validie-
rung oder dem Betrieb von Barriere-Systemen (zum
Produkt- oder Mitarbeiterschutz) befassen.

©

|

Anerkannte GMP-Zertifizierung
Der GMP-Lehrgang,Pharma-Ingenieur/in /
-Techniker/in / -Technikexperte/-expertin”

Mock up Studien

= Ziel und Zweck
= Vorgehensweise
= Ergebnisse

= Praxisbeispiele

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang
,Pharma-Ingenieur/in / -Techniker/in / -Technik-
experte/-expertin” anerkannt. Durch Teilnahme an
drei Seminaren des Lehrgangs erwerben Sie eine zu-
satzliche Qualifizierung, die liber ein Zertifikat nach-
gewiesen wird. Mehr Informationen und weitere Se-
minare des Lehrgangs finden Sie unter www.
gmp-navigator.com in der Rubrik, ,GMP Lehrgange”.

Herausforderungen und Lésungen flr kurze H,O,
Zykluszeiten im Isolator

= Einfluss des Maschinendesigns
= Liftungstechnik

= Biodekontaminationsverfahren
= Einfluss der Materialwahl

= Ablauf der Zyklusentwicklung

Isolator- und Barrieretechnik (PT 33) « Live Online Seminar am 29./30. April 2025
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Ubersicht Handschuh-Priifmethoden

= Verflgbare Standards und Regularien

= Vorstellung der verschiedenen Priifmethoden (Sicht-
prifung, Druckabfall, etc.)

= Fehlerquellen bei der Durchfiihrung

= Industrie-Praxis

Isolator — vom Lastenheft zur erfolgreichen Inbe-
triebnahme

= Design-Review und Design Qualifizierung

= Die Abnahme beim Hersteller

= Einbringung und Inbetriebnahme

= Abnahme und Inbetriebnahme als Bestandteil der
Qualifizierung

Isolator — von CCS uber Qualifizierung bis zur
Routine

= CCS Konzept und Grundlagen

= Qualifizierung DQ, 1Q, OQ

= Stromungsvisualisierung

= Leistungsqualifizierung/Validierung

= Aseptische Prozessimulation (Media Fill)

Fallstudie CSL Behring:
Sterile Abfillung im RABS

= Technische Vorstellung des Systems
= Besonderheiten im Betrieb
=  Griinde fur den Einsatz eines RABS

Abfillung hochaktiver & steriler Arzneimittel im
Isolator

= Kurze Einfiihrung Containment: OEB, ADE/PDE, MAK, DEL

= Schutzmechanismen fiir hochaktive Isolatoranwen-
dungen (z. B. Druckstufen-Konzepte)

= Auswahl des Containments fiir die einzelnen Prozess-
schritte

* Uberpriifung des Containments

= Havarie Fall

Positive Stimmen von Teilnehmern/innen:

Referenten

Matthias Angelmaier, Pharmaplan

Matthias Angelmaier ist Global Technology Partner

und Experte fir aseptische Abfillung und Isolator-

technik bei Pharmaplan. Bereits in seiner vorherigen
Funktion als globaler Produktmanager bei der Syntegon Tech-
nology GmbH, beschéftigte er sich neben der Biodekontamina-
tion mit H202 ebenfalls mit Prozesstechnik rund um aseptische
und aseptisch-hochaktive Isolatoranwendungen.

Christian Gavranovic, PPT Pharma Process
Technology

Herr Gavranovic ist studierter Maschinenbau-Inge-
nieur und Master in Quality Management. Er ist der
Head of Quality and Compliance bei der PPT Pharma Process
Technology GmbH und unterstiitzt Unternehmen bei der Pla-
nung, Auslegung und Realisierung ihrer aseptischen Prozesse.
Seine Erfahrungen im Bereich der aseptischen Herstellung
konnte er als Process Engineer bei Boehringer Ingelheim, als
GMP Assurance Manager bei Biotest und als Discipline-Lead Fill
Finish/Aseptic Technologies bei der Baker Hicks GmbH sam-
meln.

Dr. Johannes Kramer, CSL Behring

Herr Dr. Kramer ist Ingenieur und leitet die globale
Funktion Maintenance & Utilities bei CSL Behring.
Davor war er viele Jahre Leiter des Engineerings bei
CSL Behrmg in Marburg. Zuvor war er u.a. Projekt-Ingenieur bei
Aventis Research & Technologies und Leiter des Plant Enginee-
rings (techn. Betriebsbetreuung) bei CSL Behring.

™ Dr. Johannes Rauschnabel, Syntegon
Technology
Dr. Rauschnabel ist seit 2007 Leiter der Abteilung
e Prozess-Entwicklung bei der Syntegon Technology
GmbH (ehemals Robert Bosch), die sich mit Reinigungs-, Lf-
tungs- und Sterilisationsprozessen beschdftigt. Zuvor war er u.a.
im Bereich Verpackungstechnik fir den Aufbau der Isolator-
technik zustandig.

Hartmut Schaz, Pharmaplan

Hartmut Schaz hat pharmazeutische Technologie

studiert und ist seit 1991 verantwortlich fiir die Pla-

nung und Inbetriebnahme von pharmazeutischen
Produktionseinrichtungen in mehr als 15 Landern weltweit. Er
ist bei Pharmaplan als Global Technology Partner fiir den Be-
reich Fill & Finish von kleinvolumigen Parenteralia tatig.

,Die Mischung von Experten aus der Pharma Herstellung und Maschinenbau war toll und ltickenlos. Sehr gutes Timemanagement. Starker Praxisbezug.”

Mario Fasulo, F. Hoffmann-La Roche AG

,Die Veranstaltung ist sehr zu empfehlen. Die Vortrdge waren wie von Concept Heidelberg gewohnt, top!
Martin Daxner

Ju
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Sie konnen nicht an der Live Veranstal-

tung teilnehmen?
Viele unserer Seminare und Konferenzen bieten wir

auch als Aufzeichnungen an. Das heif3t, Sie kdnnen ,on
demand” - wenn es fir Sie zeitlich passt — die Videos

der Veranstaltung auf unserem Webserver anschauen.
Ganz unkompliziert, ohne Software, einfach im Brow-
ser. Alle aufgezeichneten Veranstaltungen finden Sie

die genaue Adresse und den vollstandigen Namen der
unter www.gmp-navigator.com/aufzeichnungen.

Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte
Teilnehmerin/des Teilnehmers an.

Dr. Robert Eicher (Fachbereichsleiter),

Haben Sie noch Fragen?
Telefon +49(0)6221/ 84 44 12,
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