

















Mitarbeiterschulungen Qualifizierung und Zertifizierung

Ihre personliche Checkliste: Ihre persdnliche Checkliste:

MAUS- und Weiterbildung @/ Beratung, Bauabnahme, Anlagenqualifizierung,

1. Welche Kriterien miissen Mitarbeiter im Reinraum erfiillen? Paul Jochem ) rechtskonformer Betrieb, Wirtschaftsmediation
ReinRaumTechnik
2. Welche Regeln und Vorschriften miissen Mitarbeiter im Reinraum beachten?
3. Wie kdnnen Kontaminationen im Reinraum vermieden werden? . . . . .
Wir beraten im Bereich der Herstellung in folgenden Themenbereichen
4. Welche Umkleidevorschriften sind zu beachten? « Prozessentwicklung
5. Welche Vorschriften beziiglich der Schleusengdnge sind anzuwenden? ' Prozgssoptlmlerung
« Arbeitsanweisungen
6. Welche Reinraum-Schulungszyklen sind vorgegeben und welche sind sinnvoll? « Personalschulung
Ziel der Aus- und Weiterbildung Vertragssicherheit bei Bauleistungsabnahme in den Feldern:
Die Aufgaben der Aus- und Weiterbildung von in Reinrdumen beschéftigten Personen besteht in der « Sachverstandigenabnahme fiir Bauleistungen
Motivation und der Vermittlung der erforderlichen Sachkenntnis. Dabei sind sowohl die Gesetzmafigkeiten « Sachverstandigenabnahme fiir Gebdudeausriistungen
der Lehr-und Lernpsychologie als auch die speziellen Anforderungen der Reinraumtechnik entsprechend « Sachverstandigenabnahme fiir Brandschutz
zu berucksichtigen:
« Schutz des Personals und der Umgebung vor Gefahren aus dem Arbeitsprozess Wir qualifizieren gemaB EU-GMP-Guideline fiir Sie
« Schutz des Reinen Arbeitsbereichs und des Reinen Arbeitsprozesses vor Verunreinigung » Ihre Prozessanlagen und Laborausristungen
« Schutz des Produktes vor Qualitatsminderung + Ihre Reinraumanlagen
Verhalten am Reinen Arbeitsplatz Rechtskonformer Betrieb iiber den Lebenszyklus hinaus:
- Das Personal muss wiederholt in allen Bereichen geschult werden. - Erstellung von Gefahrdungsbeurteilungen gemal3 BetrSichV
« Am Reinen Arbeitsplatz soll sich nur das notwendige Minimum an Personal aufhalten. « Erstellung von Gefahrdungsbeurteilungen gemaf GefStoffV
- Soweit mdglich, sind Uberwachungs- und Kontrolltatigkeiten von auen vorzunehmen. . L.
- Miissen Kontrollpersonal, Serviceleute ober Besucher den Reinen Arbeitsplatz betreten, Wirtschaftsmediation ' ' B
so gelten dieselben Verhaltensregeln wie fiir die stindigen Mitarbeiter in diesem Bereich. Als Wirtschaftsmediator ist es unsere Aufgabe, uns im Konfliktverfahren neutral und allparteilich zu
- Der Personalverkehr zwischen Reinem Arbeitsplatz und Umgebung ist auf ein Minimum zu beschrinken. positionieren. Wir sorgen fiir eine strukturierte Gesprachsfiihrung mit den betroffenen Parteien (Medianten),
Alles weitere bei SchulugsmaBnahmen... so dass die Medianten eigenverantwortlich eine interessengerechte, einvernehmliche L6sung finden kdnnen.

@/ Digitale Reinraum-Ist-Analyse

1. Die Reinraum-Ist-Analyse dient dazu, den tatsachlichen Ist-Zustand des analysierten Reinraums auf
Reinraumkonformitat hin zu Gberprifen.

2. Die Arbeitsweise der Reinraum-Mitarbeiter zu analysieren und abwdgen, ob eine Optimierung des
Schulung von Technologieforums Teilnehmer bei saar.is saarland. innovation& Prozesses erforderlich ist.

standort e.V.
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Reinraumverpackungen und Verpackungssysteme zur flexiblen Automatisierung

p £ et
Reinraumschlauchfolie fiir Implantate
und Instrumente

Reinraumbeutel fiir API, Wirkstoffe
Zusatzstoffe

Reinraumbeutel fir Medizintechnische
Produkte/Komponenten

Reinraumbeutel fiir Primarpackmittel
aus Glas/Kunststoff

Automatisierung von Verpackungsprozessen und Systemintegration
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Ihre personliche Checkliste:

@/ Reinraumverpackungen
. Wird das Packmittel als Primdr- oder Sekundarpackmittel eingesetzt?

. Welche Reinheitsanforderungen bestehen bzw. in welchem Reinraumumfeld wird die Verpackung

verwendet?

. Sind Migrationsprozesse zwischen Packmittel und Produkt ein Problem?

. Welche Konformitatsanforderungen werden an das Packmittel gestellt, z. B. Foodgrade, Medicalgrade,

Pharmagrade?

. Erfolgt die Verpackung manuell oder automatisiert bzw. besteht Bedarf an Automatisierung des

Verpackungsprozesses?

. Welche Verpackungsanforderungen missen fiir kontaminationsfreies Handling und Einschleusen erfullt

werden (,bag-in-bag”) ?

. MuB die Verpackung sterilisiert werden, z. B. weil in einem sterilen Umfeld verpackt wird?

. Welche Anforderungen werden an die mechanischen Eigenschaften der Verpackung gestellt

(Festigkeit, Dichtheit, Schweil3barkeit)?

Reinraumverpackungen von STRUBL - kundenspezifisch, reinraumtauglich, GMP-konform
« als Primar- und Sekundarpackmittel

« zum Schutz vor Kontamination in der Reinraumproduktion

+ GMP-gerecht und reinraumtauglich

- fur Pharmazie, Medizintechnik, Chemie, Automotive, (Mikro-) Elektronik, Lebensmittel

Im Reinraum eingesetzte Packmittel miissen den gleichen Qualitatsanforderungen geniligen wie die im
Reinraum hergestellten und zu verpackenden Produkte. Nur dann werden die von den Verpackungen
ausgehenden Kontaminationsrisiken verhindert. Das gilt fiir die gesamte industrielle Reinraumprozesskette
vom Rohstoff Giber Komponenten bis zum Endprodukt.

Vernetzte Kompetenz

——
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s STARKES
ChseToogeT” NETZWERK!

Uber CleanRoomNet
Die Idee, ein Netzwerk fir alle Bereiche im Reinraum
zu griinden, entstand im Jahr 2004. Ziel war es,

dem Kunden ein umfassendes Produkt- und + Reinraumeinrichung

Leistungsspektrum rund um den Reinraum zu bieten. « Turn-Key-Reinrdume

Mit fgnf Partn.erunternehmen, (‘1|e das‘ notlgeman)w- « Beschichtungen fiir Boden/Wand/Decke
how in der Reinraumtechnologie sowie langjahrige . _

Kompetenz in der technischen Ausstattung * Reinraumbekleidung

mitbrachten, wurde 2005 das CleanRoomNet « Praxisbezogene Reinraumschulungen
gegriindet. Seitdem wird das Netzwerk erfolgreich « Aus- und Weiterbildungen
weiterentwickelt und ausgebaut.

Lassen Sie sich gerne von uns beraten zu:

Wie Sie vom CleanRoomNet profitieren

Reinraumgerechte Reinigung, Desinfektion

und Hygiene . . . L .
Y9 Da Sie nur einen Kontakt herstellen missen, sparen Sie sich bei

der Planung Ihres Reinraum-Projektes viel Zeit und Kosten. Die
Blindelung von Kompetenzen, kurze Wege und damit weniger
Schnittstellen machen eine effizientere Koordination maglich.
Sie kdnnen entspannt planen, wahrend wir die Komponenten
Ihres Reinraums zusammenstellen. Die rege Kommunikation
der CleanRoomNet-Partner und der regelmaBlige Austausch von
Erfahrungen untereinander gibt Ihnen Sicherheit bei Planung
und Kostenkontrolle.

Unser Leistungsportfolio

Alles aus einer Hand! Cleanroomnet bietet Ihnen
individuelle Leistungen fur lhr Reinraumprojekt. Monitoring-Systeme

Profitieren Sie von unserer Fachkompetenz, unserer « Wartung, Instandhaltung, Qualifizierungsmessungen
langjdhrigen Erfahrung und dem regelmafigen

Erfahrungsaustausch unserer Netzwerk-Partner.
Auch auf unser Know-how in Sachen technische
Ausstattung sowie Forschung und Entwicklung

kdnnen Sie bauen.

Dienstleistungen und Verpackung

Hygieneuntersuchungen und mikrobielle
Untersuchung

+ Medikamentenlogistik
Produkte fiir den Reinraum

15



www.cleanroomnet.de

[CLEANROOMNJET -+

Gerne erstellen wir Ihnen ein mal3geschneidertes Konzept.

Sprechen Sie uns einfach an!

BECKER*

REINRAUMTECHNIK

BECKER Reinraumtechnik GmbH
Ansprechpartner: Dirk Steil

Von-der-Heydt-Str. 21-25
D-66115 Saarbriicken
Telefon: 0681 7538-90
Telefax: 0681 7538-75

info@becker-reinraumtechnik.de
www.becker-reinraumtechnik.de

SLKB

SLKB GmbH
Ansprechpartner:
GOtz Scheurer

Von-der-Heydt-Str. 21
66115 Saarbriicken
Telefon: 0681 72000
Telefax: 0681 72078

info@slkb.de
www.slkb.de

DORFNE

Dorfner GmbH & Co. KG
Ansprechpartnerin: Lisa Hofmeister
WillstatterstraBe 71

90449 Nirnberg

Telefon: 0911 6802-0
Reinraum@dorfner-gruppe.de
www.dorfner-gruppe.de/reinraum

sto mmm

Bewusst bauen.

StoCretec GmbH
Technisches Infocenter

Gutenbergstrasse 6
D-65830 Kriftel

Telefon: 06192 -401 104
Telefax: 06192 -401 105

stocretec@sto.com
www.stocretec.de

GLPRG-

ELPRO Messtechnik GmbH

Hegelstr. 46
73614 Schorndorf
Telefon: 07181 48206-0

brd@elpro.com
www. elpro.com

“TuB|L

Kunststoffverpackungen - Plug & Pack-Systeme

STRUBL Kunststoffverpackungen
Ansprechpartner:
Dr. Christoph Strubl

Richtweg 52

D-90530 Wendelstein
Telefon: 09129 9035-22
Telefax: 09129 9035-49

christoph.strubl@strubl.de
www.strubl.de

KLIMA
BECKER*

FULL SERVICE

KLIMA BECKER Full Service GmbH
Ansprechpartner:
Michael Schulz

Von-der-Heydt-Str. 21-25
66115 Saarbriicken
Telefon: 0681 7538-342
Telefax: 0681 7538-333

michael.schulz@klima-becker.de
www.klima-becker-fullservice.de

Mehr Wert.
Mehr Vertrauen.

Industrie Service

TUV SUD Industrie Service GmbH
Ansprechpartner:
Walter Ritz

Wittestrale 30, Haus L
13509 Berlin

Telefon: 0151 54333506
Telefax: 030 547073-161

walter.ritz@tuvsud.com
www.tuvsud.com/de-is
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cl ean room

consumab

pure' GmbH
Ansprechpartner:
Severin Littmann

Bavariafilmplatz 7
82031 Griinwald
Telefon: +49 89 5589434 0

Beratung@purell.de
www.purell.de

sz vevio

Wir leben Vielfalt.

vevio gGmbH
Ansprechpartnerin:
Sabrina Junkes

Am Beckerwald 31

66583 Spiesen-Elversberg
Telefon: 06821 793-1008

sjunkes@wzb.de
www.vevio.de

©Texte, Fotos (u. a. © Vera Walter Mediendesign, Fotografie; © Wolfgang Geyer), lllustrationen und Graphiken in dieser Broschtire unterliegen urheberrechtlichem Schutz. Jegliche Nutzung nur mit schriftlicher Genehmigung durch einen Partner des CleanRoomNet.

Paul Jochem

ReinRaumTechnik

ReinRaumTechnik-Jochem
Ansprechpartner:
Paul Jochem

Leubaser StraBe 60
87437 Kempten Allgau
Telefon: 0172 6185324

p.jjochem@gmail.com




