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Veranstaltung Termin/Veranstaltungsort Preise EUR
zzgl. MwSt., pro Person
Kalibriertage 08.03.-12.03.2010  Kirchzarten Prifmittelmanagement: 500,-
(einzeln buchbar) 19.04.-23.04.2010  Berlin 1 Kalibriertraining: 600,-
14.06.-17.06.2010  Rust 2 Kalibriertrainings: 1.100,-
1. Tag Priifmittelmanagement 05.07.-09.07.2010 v 3 Kalibrier 1.650,-
2. Tag Kalbriertraining Feuchte 13.09.-16.09.2010  Ziirich/CH 4 Kalibriertrainings: 2.100,-
- 8. Tag Kalibriertraining Temperatur 25.10.-29.10.2010  Hamburg
- 4. Tag Kalibriertraining Druck 29.11.-03.12.2010  Kirchzarten komplette 4 Tage-Woche:  1.950,-
- 5. Tag Kalibriertraining (Rust, Ztirich/CH):
Volumenstrom (Kirchzarten)
- 5. Tag Kalibrierseminar Durchfluss komplette 5 Tage-Woche: ~ 2.350,-
(Berlin, Mtinchen, Hamburg) (Kirchzarten, Berlin, Mtnchen,
Hamburg):
Ka"brierung von 02.02.2010 Kirchzarten 600,-
Klimaschrianken 22.06.2010 Berlin
08.12.2010 Nirnberg
0
Praxisgerechte 30.03.2010 Kirchzarten 600,-
Bestimmung von Mess- :)g-:’;-zg:g ;a:fb“’g
unsicherheiten nach GUM ™™™ ern
bei Kalibrierungen
Grund|agen und 18.05.-19.05.2010  Kirchzarten 600,-
Kalibriertraining Léngen- 19.10.-20.10.2010  Kirchzarten
messtechnik
Prifmittelmanagement und 16.03.-17.03.2010 9 Pr o
Temperatur-KaIibrierung jn 1210.-13.10.2010  Kirchzarten Automotive: 600,-
der Automobilindustrie Trainings-Workshop
(nicht einzeln buchbar)
: ; EZ gxﬁ?fx;rﬁ:s komplette Veranstaltung 1.180,-
Reinigungsva“dierung 13.04.-14.04.2010  Stuttgart 800,-
17.11.-18.11.2010  Heidelberg
GMP-Basis- und 22.02.-25.02.2010  Kirchzarten Basis: 750,-
Aufbauseminar 03.05.-06.05.2010  Kirchzarten Aufbau I: 550,-
08.11.-11.11.2010  Heidelberg Aufbau II: 550,-
Basis + Aufbau I:
« 1. Tag Basis-Seminar 1.200,-
- 2. Tag Basis-Seminar Aufbau | + Aufbau II:
- 3. Tag Aufbau-Seminar | 1.050,-
- 4. Tag Aufbau-Seminar Il komplett: 1.650,-
Reinraumqua"fizierung mit 09.02.-10.02.2010  Kirchzarten 1.100,-
Praxisworkshop 23.03.-24.03.2010  Kirchzarten
08.06.-09.06.2010  Kirchzarten
E 21.09.-22.09.2010  Kirchzarten
23.11.-24.11.2010  Kirchzarten
Va|idie|-ung 29.06.2010 Kirchzarten Basis-Seminar: 600,-
Qi 06.10.-07.10.2010  Heidelberg
comPUtergeStUtZter komplette Veranstaltung: 990,-
Systeme

+ 1. Tag Basis-Seminar
- 2. Tag Aufbau-Seminar

(Aufbau-Seminar nicht einzeln buchbar)

Themen/Theorieteil

1. Tag Priifmittelmanagement:

Griinde u. Ziele einer Priifmitteliiberwachung ¢ Normen u. Richtlinien  Begriffe und
Definitionen e Wie sollen Prifmittel nach den Richtlinien tberwacht werden?
Priifmittelverwaltung, -tiberwachung, und -kalibrierung: intern oder extern? e
Vorbereitung und Durchfiihrung einer Kalibrierung

2. Tag Kalibriertraining Feuchte:
praktische Feuchtemessung ® Grundlagen der Feuchtemesstechnik e Vorstellung
verschiedener Messverfahren  Kalibriermethoden

3. Tag Kalibriertraining Temperatur:

Grundlagen der Temperaturmesstechnik ¢ Eigenschaften verschiedener Temperatursen-
soren ¢ Problematik Oberflachen-Temperaturmesstechnik ® Verfahren und Methoden
verschiedener Temperaturfiihler  Verfahren und Methoden zur Kalibrierung vor Ort

4. Tag Kalibriertraining Druck:

Grundlagen der Druckmesstechnik ® mechanische und elektronische Mess-Systeme ®
Druckmess-Systeme zur Kalibrierung e Durchfiihrung einer Kalibrierung nach DIN EN
837-1 bzw. DKD-R 6-1

5. Tag Kalibriertraining Volumenstrom (Kirchzarten):

Grundlagen der Stromungsmesstechnik e Verfahren zur Volumenstrombestimmung
* Messungen in Kanélen  praxisgerechte Bestimmung des Volumenstroms im Kanal
mit Ubungen

5. Tag ibri i D (Berlin, M I

Grundlagen der Durchflussmesstechnik  Uberlegungen zur richtigen Durchfluss-
messung * Ubersicht tiber Messprinzipien » Beurteilung von Herstellerangaben zur
Genauigkeit ® Messfehler und Messunsicherheiten ® Einfiihrung in die Kalibrierung ®
Fragen und Antworten

Begriffsbestimmungen e Ziele der Kalibrierung  Anforderungen an den Klimaschrank
(Kalibrierfahigkeit) mit und ohne Umwalzeinrichtung fiir die Luft e Kalibriermethoden

* Kalibrierverfahren (rdumliche Homogenitat, zeitliche Stabilitat, Strahlungseinflisse,
Beladungseinfluss) ® verschiedene Muster-Beispiele ® Grundlagen der Temperatur-
und Feuchtemesstechnik ¢ Grundlagen der Messunsicherheit

Begriffe und Definitionen der Messtechnik und Messunsicherheitsberechnung ¢
Normen und Richtlinien zur Messunsicherheitsberechnung ¢ Notwendigkeit und Ziele
der Messunsicherheitsberechnung e statistische Grundlagen (Verteilungsfunktionen) ®
Bestimmung der Messunsicherheit nach GUM * Nutzen der Kenntnis der Mess-
unsicherheit

Grundlagen der Langenmesstechnik ® Normen und Richtlinien (VDI/VDE/DGQ 2618;
Richtlinien nach DKD; Begriffe/Definitionen)  Durchfiihrung der Kalibrierung (Vorberei-
tung, Methoden, Messgerate, Lehren, Hilfsmittel, Bezugs - Gebrauchsnormale,
Rickfiihrung auf nationale Normale, Beurteilungskriterien, Zertifikat)

1. Tag: Normen und Richtlinien ® Begriffe und Definitionen  Wie sollen Priifmittel nach
den Richtlinien der Automobilindustrie Gberwacht werden? (Mit Hinweisen flr die Praxis)
* Prufmittelverwaltung, Prifmitteltiberwachung und Kalibrierung; intern oder extern?
Verfahren zur Mess-Systemanalyse

2. Tag: Grundlagen der Temperaturmesstechnik ® bertihrungslose Oberflachenmes-
sung ® Temperatur-Kalibrierméglichkeiten ® Vorbereitung zur Temperaturkalibrierung ¢
Grundlagen Messsystemanalyse

1. Tag: Grundlagen der Reinigung  Einfiihrung in die Reinigungsvalidierung ®
Fallstudie Reinigungsoptimierung ¢ Akzeptanzkriterien in der Reinigungsvalidierung ®
Probenahmeverfahren

2. Tag: Analytik von der Reinigungsvalidierung ® Swab-Probenahme e Risikoanalyse
und Dokumentation e Fallstudie Reinigungsvalidierung

1. Tag, Basis: Einflihrung GMP, Regularien und Behorden e Begrifflichkeiten GMP-GxP,
Definitionen ¢ Gesetze, Richtlinien und Verordnungen ® Behérden, Organisationen und
Guidelines  Forderungen der Regularien ® Anforderungen an das Personal ® Personal-
schulungen & Unterweisungen

2. Tag, Basis: Rdume * Anforderungen an Betriebsraume ® Gestaltung und Anordnung
* Hygieneplan * Lage und Nutzungsanforderungen e Materialfluss und Personalfluss

* Raumklassen e Klassifizierung von Reinrdumen e Betriebs- und Personalhygiene
Mikrobiologische Grundlagen e Produktionshygiene ® GMP-gerechte Dokumentation
(inkl. Praxis-Workshop)

3. Tag, Aufbau I: Risikomanagement e Risikomanagement nach ICH Q9 bzw.

Annex 20  Risikobeurteilung ® Risikokontrolle Risikoanalyse ® Behorden, Gesetze
Organisationen und Guidelines ® Qualifizierung ® Qualifizierung vs. Validierung e
Regulatorische Anforderungen an die Qualifizierung  Ablauf eines Qualifizierungs- bzw.
Validierungsprojekts e Validierungsmasterplan & V-Modell ® Qualifizierungsarten
Prozessvalidierung

4. Tag, Aufbau II: Kalibrierung * Reinigungsvalidierung  Reinraumqualifizierung ®
Technische Grundlagen zum Betrieb von Reinrdumen ¢ Qualifizierungsmessungen
Einflihrung ® Computer- und Software-Validierung

1. Tag: Definition und regulative Anforderungen an Reinrdume ¢ Technische Grundlagen
zum Betrieb von Reinraumen * Qualifizierungsmessungen von Reinraumen - Teil 1 ¢

{ Einfiihrung Geré ik fur Reir salifizierungen ¢ Abschluss-
diskussion Tag 1

2. Tag: Qualifizierung von Liftungsanlagen und Reinraumen e Durchfiihrung von
RR-Qualifizierungsmessungen ® Auswertung/Besprechung der Ergebnisse ® Qualifizie-
rungsmessungen von Reinrdumen — Teil 2 e Praxislibungen ® Abschlussdiskussion

1. Tag, Basis: CSV Grundlagen und Regelwerke ® Was sind computergestiitze
Systeme nach GAMP® 57? e praxisorientierte Validierungsstrategie fir ein System mit

ie 4 ® Systerr ungen fir eine erfolgreiche Validierung *
User Requirent Spezifikation ® Wirksame Lieferantenbeteiligung

2. Tag, Aufbau: Electronic Signature/Electronic Records nach 21 CFR part 11 © GxP
Risikomanagement ¢ Effektive Testplanung, risikobasierend ¢ Abschlussbericht,
Ubergabe in den Produktivbetrieb ® Aufrechterhaltung des validen Zustandes

Praxisteil

Praxisteil Kalibriertraings:

Jeder Teilnehmer kalibriert angelehnt an die DKD-Richtiinien
selbst ein Messgeréat.

Dabei wird ein besonderes Augenmerk auf die moglichen
Fehler, die Riickfiihrbarkeit und die Messunsicherheitsbe-
trachtung gelegt.

Jeder Teilnehmer flihrt eine Messunsicherheitsberechnung
sowie die Dokumentation der Kalibrierung durch.

Bitte beachten:
Unsere Seminare Priifmittelmanagement und das Kali-
i i D il keinen i ill

Wahrend des Seminars werden Videosequenzen einge-
spielt, die Ihnen detailliert die Ablaufe zeigen.

Anhand von vorhandenen Messwerten berechnen Sie die
Unsicherheiten und beurteilen die Ergebnisse.

Ubungen zu Grundlagen der Statistik.

Gemeinsame Messunsicherheitsberechnung als Gruppen-
Ubung oder Workshop fir die Kalibrierung eines Tempe-
ratur-Messgeréts, Messschiebers, Bligelmessschraube,
Digitalmultimeter/Stromzange.

Kalibrieren von Handmessmitteln (Messschieber,
Bligelmessschraube, Innenmessschraube) ® Berechnung
der Messunsicherheit ¢ Erstellung des entsprechenden
Kalibrierzertifikats

2. Tag, Praxisteil:

Kalibrierung eines Temperaturmessgerates ® Praktische

Durchfiihrung  Praktische Ermittlung der Messsystem-

analyse  Praktische Ermittlung einer Temperaturoberfla-
chenverteilung

Fallstudie Reinigungsoptimierung e Fallstudie Reinigungs-
validierung ® Swab-Probenahme:

 Einschleuseprocedere und Handehygiene
* GMP-gerechte Dokumentation

* Risikoanalyse

* Qualifizierung

* Kalibrierung

Durchfiihrung von RR-Qualifizierungsmessungen
(Filterlecktest, partikulare RR-Klasse, Stromungsmessung,
Volumenstrombestimmung) ® Praxistibungen (Zonenkon-
zeptionierung, Regelwerke, RR-Qualifizierung)

1. Tag, Basis: Erstellung eines Validierungsprojektplans fiir
ein computergestiitztes System mit Softwarekategorie 4

2. Tag, Aufbau: Erstellen einer GxP Risikoanlyse, nach der
FMEA Methode e Erstellen der Testplane mit Durchfiihrung
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Anmeldung/ Info

Ich heiBe Natalie Claypole, betreue die Seminarorganisation
bei Testo industrial services und stehe lhnen fur alle Fragen
zu unseren Seminaren, sowie Rahmenprogramm und Hotel-
reservierung gerne zur Verfigung.

Sie erreichen mich telefonisch von Mo.-Fr., 9.00-16.00 Uhr
unter Fon +49 (0) 7661 90901-8251 oder via E-Mail:
training@testo.de

Ich freue mich von lhnen zu héren!

£ +49 (0) 7661 90901-8251
+49 (0) 7661 90901-8210

Seminarthema Datum Veranstaltungsort Personenzahl

Die Preise gelten pro Person, inkl. Vortragsunterlagen, Tagungsgetrénke, Mittagessen, Teilnahme-Zertifikat, zuzlglich MwSt. Bitte beachten Sie unsere AGB's/Teilnahmebedingungen.
Die Stornierungsfrist fur alle Veranstaltungen betragt 14 Tage vor Seminarbeginn, andernfalls missen wir die volle Teilnahmegebuhr in Rechnung stellen.

Anmeldeschluss 7 Werktage vor Seminarbeginn - Bitte Anmeldeformular in Druckbuchstaben gut leserlich und vollstandig ausfullen.

Teilnehmende Person(en) Wir ibernehmen auf Wunsch Ihre Zimmerreservierung

Vorname, Name Ubernachtung von bis

Vorname, Name Anzahl Personen

Vorname, Name Einzelzimmer Doppelzimmer
Vorname, Name

Absender

Firma Vorname,Name

Abteilung StraBe/Nr.

PLZ/Ort Mail

Fon Fax

Datum Unterschrift

Bitte senden Sie mir ausfiihrliche Unterlagen zu folgenden Seminarthemen zu
Kalibriertage 2010 Reinigungsvalidierung

Kalibrierung von Klimaschranken Reinraumworkshop

PMM und Temperaturkalibrierung in der Automobilindustrie
Messunsicherheiten nach GUM bei Kalibrierungen

Grundlagen der Langenmesstechnik mit Kalibriertraining Léange

testo industrial services GmbH
Seminarorganisation
GewerbestraBBe 3

D-79199 Kirchzarten

GMP-Basis- und Aufbauseminar
Validierung computergestitzter Systeme

Seminartbersicht 2010

=» Nutzen Sie unsere Rabatte!

Friihbuchervorteil:
Wir gewéhren 10% auf den kompletten Seminarpreis
bei einer Anmeldung min. 8 Wochen vor Seminarbeginn.

Staffelvorteil:

100 (1] Ab dem 2. Teilnehmer je Veranstaltung+Ort gewahren wir

10% Rabatt auf den Gesamtbetrag



