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ZIELSETZUNG

Das Seminar vermittelt praxisorientiertes Wissen, das
Ihnen hilft, technische Projekte besser zu verstehen,
fundierte Entscheidungen zu treffen und die Zusam-
menarbeit mit Technikexperten effektiver zu gestalt-
en. Ziel ist es, Ihnen Unterstiitzung zu bieten, damit
Sie sich sicherer im Bereich der pharmazeutischen
Technik bewegen und technische Vorgange besser
verstehen konnen.

Das Seminar richtet sich speziell an Nicht-Techniker/
innen, die im GMP-Umfeld tatig sind und Aufgaben
wie die Bewertung von Anlagenanderungen, die
Mitarbeit in Qualifizierungsteams oder die Erstellung
von Lastenheften Gibernehmen. Da technische Pro-
jekte oft mit komplexen Begriffen und Prinzipien
verbunden sind, schlief3t das Seminar eine wichtige
Wissensliicke und erleichtert lhnen den Zugang zu
techniklastigen Themen.

Die Inhalte umfassen ein breites Spektrum relevanter
Fragestellungen. Sie erhalten fundierte Einblicke in
die Bedeutung von Normen im Vergleich zu
GMP-Regularien, lernen die Eigenschaften und Ein-
satzgebiete verschiedener Werkstoffe, Ventile und
Pumpen kennen und erfahren, wie R&I-FlieBbilder
gelesen werden. Schwerpunkte sind die Herstellung
von Pharmawasser und die dafiir eingesetzte Anla-
gentechnik sowie die Anforderungen an Reinraume,
Luftungssysteme und Boden-, Decken- und Wandsys-
teme fiir verschiedene Reinheitsklassen. Sie lernen
Risiken zu identifizieren und einzuschatzen.

ZIELGRUPPE

Angesprochen sind Personen aus den Bereichen Produk-
tion und Qualitdt bzw. Neueinsteiger/innen im Anlagen-
bau oder all diejenigen, die mehr tiber pharmazeutische
Anlagentechnik erfahren mochten.

DAS KLEINE PHARMATECHNIK-
HANDBUCH

Alle Teilnehmenden erhalten ,Das kleine
Pharmatechnik-Handbuch” kostenlos per
Post.

PROGRAMM

FlieBbilder lesen und verstehen

o Was sind BFD, PFD, P&ID/R&I

» Darstellung von Ausriistungen

« Rohrleitungen, Armaturen und Instrumente
» Regelungen und Steuerungen

« Diskussion von Fallbeispielen

Werkstoffe, Oberflachen und Schweif3en

Die richtige Auswahl und Anwendung von Werkstoffen stellt die
Basis flir Apparate und Anlagen der Pharmaindustrie dar. Der
Beitrag gibt eine Ubersicht tiber wichtige Werkstoffe, ihre ge-
normten Bezeichnungen und ihr Verhalten gegeniiber Produk-
ten und Reinigungsmitteln. AuBerdem werden die Grundlagen
von Rauheit und Struktur von Oberflachen und Schwei3ndhten
diskutiert und Problembereiche aufgezeigt, die wesentlich das
Reinigungsverhalten bestimmen.

o Welche Werkstoffe werden in der Pharmaindustrie
hauptsachlich eingesetzt?

» Wofir werden sie verwendet?

» Wie glatt sollen Oberflichen von Apparaten sein?

» Was bedeutet,gut zu reinigen’?

» Welche Anforderungen werden an Schwei3ndhte
gestellt?

Armaturen und Anlagen

Fir Funktion und hygienische Sicherheit von Apparaten sind
Dichtungen die wichtigsten Elemente. Daher ist das Verstandnis
fur Details der Gestaltung von entscheidender Bedeutung. An
Beispielen von Komponenten von Apparaten werden Wirksam-
keit und Ausfiihrung verschiedener Dichtungsformen aufge-
zeigt. Auch der Einfluss von zugelassenen Schmierstoffen spielt
in diesem Zusammenhang eine wichtige Rolle. Beispiele von
Pumpenarten und deren konstruktiver Ausfihrung zeigen die
mal3gebenden Problemzonen und Sie erhalten Hinweise fiir Ein-
bau und Wartung.

Folgende Bereiche werden im Einzelnen ndher erlautert:

» Wie unterscheiden sich offene und geschlossene Prozesse?
Welche Anforderungen werden dabei gestellt?

« Wie sollen Dichtungen gestaltet werden? Welche Problem-
stellen sind dabei zu beachten?

» Welche Schmierstoffe sind zugelassen? Wo werden sie eing-
esetzt? Worauf ist bei ihrer Verwendung zu achten?

» Welche Pumpen gibt es? Welche Problembereiche enthalten
sie? Worauf ist bei ihrer Installation zu achten?

» Welche Testmethoden gibt es fiir Bauteile und Apparate?



REFERIERENDE

Pharmawasser Nikolaus Ferstl
Facility Engineering Services GmbH
» Wasserqualitaten Studierte Maschinenbau und war in den
» Bedeutung des Speisewassers Bereichen Anlagenbau, Engineering und
» Wasseraufbereitung - Varianten GMP-Betrieb tatig. Heute ist er Geschafts-
o Technische Grundlagen von fuhrer bei Facility Engineering Services.
- EDI
- Umkehrosmose
- Enthéartung Dr. Ing. Jiirgen Hofmann
- Ultrafiltration Hygienic Design Weihenstephan
« Lagerung und Verteilung Dr. Hofmann ist Mitglied der European
» Wichtige Messgrof3en Hygienic Engineering Design Group
» Moderne Sanitisierung (EHEDG) und berat Firmen seit vielen Jah-
» Grundlagen der Qualifizierung/Validierung ren in der hygienegerechten Gestaltung
von Pharma-Anlagen.
Decken- und Wandsysteme, FuBbéden fiir Markus Multhauf
GMP-Herstellbereiche Freier Ingenieur Pharmatechnik
Verfahrenstechniker und Freier Ingenieur
» Decken und Wande, ihre Einbauten und Schnittstellen im GMP-Engineering, mit Erfahrung im
« Systemwande und Systemdecken / Griinde fir ihre Anlagenbau, in Planung und im pharma-
Anwendung zeutischen Betrieb.

o GMP-und QS-Aspekte, Schnittstellen

« Beispiele fir die unterschiedlichen Anwendungen

« Grundaufbau eines IndustriefuBbodens

« Die verschiedenen Bodenbeldge und ihr Einsatzzweck

Zonenkonzept
DAS KLEINE PHARMATECHNIK-
« Personal- und Materialflisse gemaf GMP-Vorgaben HANDBUCH
« Reinraumkonzepte fir sterile und nichtsterile Herstellung
o Schleusenkonzepte
» Reinraumklassifizierung
« RABS &lsolator ..dient mit

» DIN Symbolen verfahrenstechnischer

Grundlagen der Liiftungstechnik in der Anlagen
pharmazeutischen Industrie « DIN Symbolen raumlufttechnischer
Anlagen
Die Luftungstechnik stellt das wichtigste System in der Infra- » Qualitatsmatrices zu Reinraum und
struktur eines Reinraumes dar. Es werden damit die definierten Pharmawasser
Anforderungen hinsichtlich Raumkonditionen aufrecht erhalten, o Ausgewadhlten GMP-Regelwerken
womit eine pharmazeutische Produktion erst moéglich wird. » und technischen Fachbegriffen in englisch und
deutsch
o Schutzkonzepte, Stromungsarten
« Raumparameter, Auslegung als Nachschlagewerk fiir alle Bereiche, die sich im Alltag
» Systemwahl Frischluft/Umluft mit Technik im Pharma-Umfeld befassen muissen, dies
« Beispiele aber nicht in Ausbildung oder Studium gelernt haben.

So helfen die aufgefiihrten DIN-Symbole beim Verste-
hen von R&l Flie3bildern oder das englisch/deutsche
Glossar beim Lesen von technischen Dokumenten.
Alle Teilnehmer/innen dieses Online-Kurses erhalten
das Handbuch kostenlos per Post zugeschickt. Aus Co-
pyright-Griinden steht das Handbuch nicht im Verkauf
zur Verfligung.



JETZT BUCHEN

Termin
25./26. Februar 2025

Dienstag, 25. Februar 2025, 9.00 Uhr bis ca. 17.45 Uhr
Mittwoch, 26. Februar 2025, 9.00 Uhr bis ca. 15.45 Uhr

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fiir unsere Live Online Seminare und Webinare Webex.
Unter www.gmp-navigator.com/gmp-live-online-training/so-
funktioniert-es finden Sie alle Informationen dariiber, was fiir die
Teilnahme an unseren Veranstaltungen erforderlich ist und konnen
Uberpriifen, ob Ihr System die notigen Anforderungen zur Teilnahme
erfllt. Falls die Installation von Browsererweiterungen aufgrund |hrer
Rechte im EDV-System nicht moglich ist, kontaktieren Sie bitte |hre
IT-Abteilung. Webex ist heute ein Standard, und die notwendigen
Einrichtungen sind schnell und einfach zu machen.

Prasentation / Zertifikat

@

Immer auf dem Laufenden

é AKTUELLE THEMEN

Teilnahmegebiihr €1.590,-

Preis zzgl. MwSt. Zahlung nach Erhalt der
Rechnung.

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG
P.O.Box 10 17 64

69007 Heidelberg

Fon +49 (0) 6221 8444-0
Fax +49 (0) 6221 8444-34
info@concept-heidelberg.de
www.gmp-havigator.com

Haben Sie noch Fragen?

Zum Inhalt:

Herr Dr. Robert Eicher (Fachbereichsleiter),
Telefon +49 (0) 6221 8444-12
eicher@concept-heidelberg.de

Zur Organisation, etc.:

Frau Sonja Nemec (Organisationsleitung),
Telefon +49 (0) 6221 8444-24
nemec@concept-heidelberg.de

Die Prasentationen werden lhnen kurz vor dem Online Seminar als PDFs zur Verfligung gestelt.

Alle Teilnehmer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach persénlichem Bedarf abonnieren kénnen.

Zum Abonnieren besuchen Sie www.gmp-navigator.com/gmp-newsletter

ZUR ANMELDUNG

Anmeldung Seminar Nummer 21568

Per E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-navigator.com direkt unter der Nummer
21568 suchen und buchen. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die
genaue Adresse und den vollstandigen Namen der Teilnehmerin/des Teilnehmers an.
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