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Kursmal

= Hur ett renrum verifieras och kvalificeras

= Sambandet mellan luftflode, filtrering och
renhetsklass

= Krav enligt ISO 14644 och GMP Annex 1

= Hur HEPA-filter skyddar processen

= Hur luftflode och ACH paverkar
kontaminationskontroll

= Hur ISO 14644-1 klassificering utfors

= Hur matresultat dokumenteras

Beskrivning

Vill du forsta hur man verifierar att ett
renrum faktiskt fungerar? Under denna
intensiva heldagsutbildning far du en
praktisk introduktion till de tre
grundlaggande testerna som anvands for att
verifiera och kvalificera renrum enligt ISO
14644 och EU GMP Annex 1.
Vi gar igenom hela kedjan:
1. Levererar renrummet ratt mangd ren
luft? - Luftflodesmatning och ACH
2. Ar den rena luften verkligen filtrerad? -
Integritetstestning av HEPA/ULPA-filter
3. Uppnadr renrummet ratt renhetsklass? -
Klassificering enligt ISO 14644-1
Utbildningen kombinerar teori, regulatoriska
krav och praktiska dvningar dar deltagarna
anvander professionella matinstrument.

MATORUM Renrumskvalificering i praktiken

Vem bor ga denna?

Behdver du fordjupa dina kunskaper inom
renrumskvalificering? Kursen vander sig till
dig som arbetar med Life Science och
lakemedelsutveckling, bioteknik och
medicinteknik, QA/validering, renrumsdrift
och underhall, HVAC och fastighet och
konsulter inom renrum.

Forkunskapskrav
Inga formella forkunskaper kravs. Erfarenhet

av renrum, GMP eller ventilation ar en
fordel.

Kursinformation

Kursldangd: Heldag | Tid: 08:00-15:30
Format: Teori + praktiska 6évningar

| kursen ingar: Kursmaterial | Lunch & fika |
profesionella matinstrument och digitalt

kursmaterial ingar

Certifiering: Personligt utbildningsintyg
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Nar varje millimeter raknas
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Kontaktuppgifter:
Amrox Group AB
Vastra Rydsvagen 122
196 31 Kungsangen

Tele: 08-82 2550
Mail: info@maetforum.se
Web: www.maetforum.se
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Innehall del 1 Innehall del 2

Luftflodesmatning & ACH Integritetstestning av HEPA/ULPA-filter

» Luftflodets betydelse for = HEPA-filter och filtereffektivitet
kontaminationskontroll = MPPS och filterklasser

= Enkelriktat och omblandande luftfléde = |SO 14644-3 och GMP Annex 1

* Flow hood och anemometer = Aerosol Photometer Method

= Berdkning av luftflode (m3/h) = Scan test och accceptanskriterier

= Berdkning av luftomsattning (ACH) Praktik HEPA-filter scanning

Praktisk matovning pa HEPA-filter

Innehall del 3

Klassificiering av renrum

= |SO 14644-1

= |SO Class vs GMP Grade A-D

= Klassificiering vs monitorering

=  Antal provprodukter

=  Provvolym och provtid

=  Partikelrdaknare enlig ISO 21501-4

= Praktisk klassificering
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