FAX-Anmeldung an: 0641-946001-50
Seminar: Kalibrieren-Qualifizieren-Validieren

Anzumeldende Person(en):
NaME: o e

VOrNamMe: .o e e e e e
Titel:
Firma: .o
Strale, NI e
Telefon, Fax: ...
E-Mail: o,
Branche: ...,

Weitere Personen (Name, Vorname, Titel):

Termin bitte ankreuzen:
O M™i., 14.03.2012 O M™i., 12.09.2012

Seminargebuhr: € 385,00 zzgl. gesetzl. MwSt.

Diese Anmeldung ist verbindlich. Eine Stornierung der Anmel-
dung muss schriftlich erfolgen und ist gegen eine Bearbei-
tungsgebiihr von € 40,00 bis 2 Wochen vor Seminarbeginn
moglich. Danach wird die volle Seminargebhr féllig.

Bei Seminarabsagen durch den Veranstalter, aus organisatori-
schen oder sonstigen Griinden, wird die gezahlte Gebuhr voll
erstattet. Erflllungsort aller Anspriiche ist der Sitz der biomedis
Laborservice GmbH.

UNterschrift: ..o,

Wir mochten, dass Sie uns ,gut” finden
Variante 1:

Uber die A5 aus Richtung Norden oder Siiden kommend
an der Ausfahrt ,Fernwald“ abfahren und in Richtung Gie-
Ben auf die B457 abbiegen. Nach ca. 3km rechts in das
Europaviertel abbiegen.

Variante 2:
Uber den GieRRener Ring (A485) kommend, Ausfahrt

.Licher StraRe" abfahren und Richtung Lich (B457) folgen.

Nach ca. 1,5km links in das Europaviertel abbiegen.
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Kontakt und Veranstaltungsadresse:
biomedis Kalibrierservice GmbH & Co. KG
Kerkrader Stral3e 2

35394 Giel3en

Telefon: 0641-946001-0

Telefax: 0641-946001-50

E-Mail: zentrale@biomedis.de

www.biomedis.de
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Kalibrierung
Qualifizierung
Validierung

Kalibrierung von Anzeigen
Kalibrierung von Hubkolbenpipetten
Qualifizierung von Laborgeraten
Validierung von
Sterilisationsverfahren

inkl. umfangreichem Praxisteil

biomedis®



Hintergrinde

Zur Aufrechterhaltung gleichbleibender Qualitat ist es
unerlasslich, dass alle im Laborbetrieb zum Einsatz
kommenden Geréate kalibriert sind, um falschen Er-
gebnissen und daraus folgenden Konsequenzen vor-
zubeugen.

Neben der Sicherheit, dass das Laborgerat zuverlas-
sig funktioniert, sind auch dessen Ergebnisse auf nati-
onale Normale rtckfihrbar und international vergleich-
bar.

Kalibriert werden kénnen Anzeigen von Laborgeraten
unterschiedlichster MessgréfRen, vom Autoklaven, bis
hin zur Hubkolbenpipette.

Auch kalibrierte Laborgerate kénnen trotzdem unge-
eignet sein, wenn sie nicht fur bestimmte Anwendun-
gen konzipiert sind oder nicht innerhalb geforderter

Grenzwerte arbeiten.

Als Nachweis fiir die Funktion und Leistungsfahigkeit
eines Laborgerétes innerhalb eines Prozesses, dient
die dokumentierte Qualifizierung. Art und Umfang der
Qualifizierung sind, sofern nicht normativ oder gesetz-
lich vorgeschrieben, meist von der spateren Anwen-

dung abhangig und vom Betreiber zu definieren.

SchlieRlich wird mittels einer Validierung nachgewie-
sen, ob der gesamte Prozess, in den das Laborgeréat

eingebunden ist, zu den erwarteten Ergebnissen fihrt.

In vielen Verordnungen (wie z.B. der PharmBetrV)
und Gesetzen (z.B. AMG und MPG) werden Qualifi-
zierungen, bzw. Validierungen von Verfahren Uber-
all dort vorgeschrieben, wo Prozesse ein reprodu-

zierbares Produkt liefern sollen.

Seminarumfang

Das Seminar soll Grundlagen Uber die Thematik des
Kalibrierens und Qualifizierens im Laborbereich vermit-
teln.

Der theoretische Teil umfasst die unterschiedlichen Ka-
librier— und Qualifizierungsmethoden und die Inhalte
anwendbarer Normen und Regelwerke.

Im praktischen Teil werden die Kalibrierung von Hubkol-
benpipetten und die Durchfiihrung physikalischer Pri-
fungen an einem Autoklaven und einem Inkubator de-
monstriert.

Teilnehmerkreis

Laborleiter, Qualitatsbeauftragte, Laborpersonal, Tech-
nisches Personal, etc.

Termine
Mittwoch, 14. Marz 2012; 09:00 Uhr
Mittwoch, 12. September 2012; 09:00 Uhr

Gruppentermine auf Anfrage. Gerne organisieren wir fir
groRere Teilnehmerzahlen auch ein Seminar bei lhnen
vor Ort.

Teilnahmegebihr und Leistungen
Pro Person: € 385,00 zzgl. gesetzl. MwSt.

Die Gebuhr enthalt Lehrgangsunterlagen, Pausenge-
tranke und einen Imbiss. Jeder Teilnehmer erhalt ein
Teilnahmezertifikat.

Dauer

1 Tag (09:00 Uhr - ca. 16:30 Uhr)

Teilnahmevoraussetzungen

Es sind keine speziellen Vorkenntnisse fir die Seminar-
teilnahme erforderlich.

Seminarinhalte

Theorie

e Begriffsdefinitionen

e Anzeigenkalibrierung

e Geeignete Bezugsnormale und Prifgerate
e Kalibriermethoden

e Qualifizierung von Inkubatoren, Kihl-, Tiefkihl- und
Klimaschranken

e Qualifizierung von Dampf— und HeiR3luftsterilisatoren
e Pipettenkalibrierung gemal DIN EN ISO 8655-6

e Validierung eines Sterilisationsverfahren fir Medi-
zinprodukte gemaf DIN EN ISO 17665-1

e Messunsicherheit

e Normen

Praxisteil

Block I:

e Durchfiihrung einer normkonformen Pipettenkali-
brierung

e Anforderungen und Fehlereinfliisse
e Prufbericht

e Praxistipps

Block II:

e Durchfiihrung einer Qualifizierung an einem La-
borautoklaven und einem Inkubator

e Physikalische Prifungen (Messgrof3en Temperatur
und Druck)

e Einbringung, Platzierung und Fihlerverteilung
e Fehlereinfliisse

e Auswertung und Dokumentation



