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ine SchulungsmaBnahmen und hochqualifizier-
hwissen an die Mitarbeiter Ihres Unternehmen
weiter. Es ist unser Anliegen, Ihre Mitarbeiter zu
zielt zu trainieren. So bauen Sie lhre Vorteile ge-
erbern weiter aus.

Ihre Schulung zu lhnen. Sie erreichen dadurch héchs-
wie Wertschépfung dank einer auf lhre Anforderungen
n SchulungsmafBnahme in der von lhnen gewinschten

ng vor Ort erspart lhnen Reisezeit und -kosten und ermog-
m eine auf lhre Bedurfnisse zugeschnittene Weiterbildung.

ns ist es selbstverstandlich auf Ihre Wiinsche einzugehen. Aus-
end frihzeitig nehmen wir Ihre Anforderungen auf und passen
Inhalte der geplanten Schulung bedarfsgerecht an.

t es lhr Wunsch spezielle Fragestellungen durch das Training zu
laren, nehmen wir diese friihzeitig auf und binden die entsprechen-
den Lerninhalte ein. Ferner ist es unser Ziel, die Lernziele an das
bereits vorhandene Wissen lhrer Mitarbeiter anzupassen.

s spricht fiir die Aus- und Weiterbildung Ihrer Mitarbeiter?

Die sekulab-Schulungsangebote sind auf die Interessen und Bedurf-
nisse von Laboren und Firmen dieser Ausrichtungen spezialisiert:
Analytik, Biologie, GMP/GLP und Reinraum. Wir garantieren erfah-
rene Referenten, die »lhre Sprache« sprechen und verstehen.

Die Schulung Ihrer Mitarbeiter ist wichtig und bietet diese Vorteile:

- Die Erweiterung der Wissensbasis Ihres Labors bzw.
Ihres Unternehmens.

- Die weitere Verbesserung der Effizienz (damit auch der
Wettbewerbsfahigkeit) lhres Teams.

Und so erreichen Sie uns!

Lassen Sie uns gerne im Rahmen eines fur Sie unverbindlichen
Gesprachs lhre Moglichkeiten, Vorteile und Nutzen detailliert klaren.
Wir freuen uns von lhnen zu héren! Sie erreichen uns telefonisch via
+41 (0) 79 330 4966 oder per eMail unter info@sekulab.ch.

Sie wiinschen unser
Angebot? Gerne!

Bitte senden Sie uns
lhre Anfrage, die Sie auf
Seite 9 finden.
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Qualitatsmanagement und -sicherung im
Laborumfeld

ndlagen zu Qualitatsmanagement und -sicherung nach
n fur das Labor- und Qualitatskontrollbereich kennen. Es
e wichtigsten Kapitel aus dem EU-GMP Leitfaden und aus
erken aufgezeigt.

agement

rke: EU-GMP Leitfaden, Good Manufacturing Practice (GMP),
tional Council for Harmonisation of Technical Requirements for
aceuticals for Human Use (ICH), European Medicines Agency (EMA)

etten Uberblick tiber die wichtigsten Tools im Qualitatsmanagement
mentationsmanagement

eichungs- und Changemanagement

erblick Uber die wichtigsten Aufgaben der Qualitatssicherung

ilnahmevoraussetzung

Dieser Kurs richtet sich an Teilnehmer in qualitatsverantwortlichen Positionen
sowie an Laborleiter im qualitatsregulierten Umfeld.

Anzahl der Teilnehmer

6 bis max. 16. Fur die Schulung erhalten die Teilnehmer eine Teilnahmebe-
statigung.

Dauer

Dieser Kurs kann als eintdgige oder zweitdgige Schulung gebucht werden.

08:30 — 16:30 Uhr, inkl. Pausen.
Hinweise

Sie kdnnen uns lhre Fragen zum Schulungsthema vorgéngig zustellen. Wir
werden diese aufnehmen und am Schulungstag gemeinsam besprechen.
Multiple Choice Fragen und Praxisbeispiele

Durchflihrung als Présenzunterricht und Webinar.

Seite: G3 www.sekulab.ch
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Regulatorische Grundlagen im Laborumfeld

t lhnen einen kompletten Uberblick iber die regulatori-
gen an Labor- und Qualitatskontrollbereiche. Es werden
rigkeiten eines qualitatsregulierten Labors aufgezeigt und die
egelwerke im Qualitatsbereich dargestellt.

ie Herausforderungen der regulatorischen Ebene und kénnen
nzepte im Bereich Qualifizierung in lhrem Labor adaptieren.

rungen und Qualitatsgrundséatze

erke: EU-GMP Leitfaden, Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ng, Code of Federal Regulation (CFR), International Council for
onisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
(ICH), European Medicines Agency (EMA), ISO/IEC 17025

efinition, Begriffe und Richtlinien

eilnahmevoraussetzung

Dieser Kurs richtet sich an Teilnehmer in qualitatsverantwortlichen Positionen
sowie an Laborleiter im qualitatsregulierten Umfeld.

Anzahl der Teilnehmer

6 bis max. 16. Fur die Schulung erhalten die Teilnehmer eine Teilnahmebe-
statigung.

Dauer

Dieser Kurs kann als eintdgige Schulung gebucht werden.

08:30 — 16:30 Uhr, inkl. Pausen.
Hinweise

Sie kénnen uns |Ihre Fragen zum Schulungsthema vorgangig zustellen. Wir
werden diese aufnehmen und am Schulungstag gemeinsam besprechen.
Multiple Choice Fragen und Praxisbeispiele

Durchfuihrung als Prédsenzunterricht und Webinar.
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Personal-/ Hygienemanagement und
Raumlichkeitsanforderungen

n Uberblick Gber die Anforderungen des Kapitels 2 und
eitfadens Uber die folgenden Inhalte; Personalanforderung,
Hygienemanagement und des letzteren die Raumlichkeits-
Die einzelnen Themen werden jeweils mit den Anforderungen
chs mit Beispielen aus der Praxis des Referenten diskutiert.

ngen an Schllsselpositionen im GMP Umfeld

rungen Hygiene-/ und Trainingsmanagement im Laborbereich
erungen Raumlichkeiten im Labor und Qualitatskontrollbereich
bewertung, wie einfache Failure Mode and Effects Analysis (FMEA)

ahmevoraussetzung

ser Kurs richtet sich an Teilnehmer in qualitatsverantwortlichen Positionen
wie an Laborleiter im qualitatsregulierten Umfeld.

Anzahl der Teilnehmer

6 bis max. 16. Fur die Schulung erhalten die Teilnehmer eine Teilnahmebe-
statigung.

Dauer

Dieser Kurs kann als eintdgige Schulung gebucht werden.

08:30 — 16:30 Uhr, inkl. Pausen.
Hinweise

Sie konnen uns |Ihre Fragen zum Schulungsthema vorgangig zustellen. Wir
werden diese aufnehmen und am Schulungstag gemeinsam besprechen.
Multiple Choice Fragen und Praxisbeispiele

Durchflihrung als Présenzunterricht und Webinar.

Seite: G5 www.sekulab.ch
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Methodenvalidierung

ein wichtiges Instrument in der Qualitétssicherung. In
rhalten Sie einen Uberblick tber die Methodenvalidierung
es EU-GMP Leitfadens. Nebst den Voraussetzungen fur
alidierung lernen Sie am Beispiel einer Geratequalifizierung
nzkriterien mit einbezogen werden.

validierugen nach EU-GMP Leitfaden, International Council for
sation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human

ings-/ Abweichungsmanagement
umentenmanagement

nahmevoraussetzung

eser Kurs richtet sich an Teilnehmer in qualitatsverantwortlichen Positionen
owie an Laborleiter im qualitatsregulierten Umfeld.

Anzahl der Teilnehmer

6 bis max. 16. Fur die Schulung erhalten die Teilnehmer eine Teilnahmebe-
statigung.

Dauer

Dieser Kurs kann als eintéagige oder zweitédgige Schulung gebucht werden.

08:30 — 16:30 Uhr, inkl. Pausen.
Hinweise

Sie kdnnen uns lhre Fragen zum Schulungsthema vorgéngig zustellen. Wir
werden diese aufnehmen und am Schulungstag gemeinsam besprechen.
Multiple Choice Fragen und Praxisbeispiele

Durchfliihrung als Présenzunterricht und Webinar.

Seite: G6
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Umgang mit Abweichungen

dlagen im Umgang mit Abweichungen kennen. Sie er-
ung eines Systems zur Erfassung, Weiterverfolgung sowie
eichungen und kdnnen Konzepte und Verfahren im Bereich
smanagements in [hrem Labor umsetzen.

n und Begriffe

ngen und Qualitatsgrundséatze

S, CAPA und Dokumentationsbediirfnisse

en-, Fehlereinfluss- und Datenanalyse

tur- und Vorbeugende Massnahmen

samkeitstberpriifung eingeleiteter Massnahmen

erien zur Wiederaufnahme der Priftatigkeit nach fehlerhaften Arbeiten
ditaspekte

ilnahmevoraussetzung
Dieser Kurs richtet sich an Teilnehmer in qualitatsverantwortlichen Positio-

nen, Laborleiter sowie an Labormitarbeitende im qualitéatsregulierten Umfeld
mit Schwerpunkt ISO/IEC 17025.

Anzahl der Teilnehmer

6 bis max.16. Fur die Schulung erhalten die Teilnehmer eine Teilnahmebe-
statigung.

Dauer

Dieser Kurs kann als eintégige oder zweitagige Halbtages-Schulung gebucht
werden.

08:30 — 16:30 Uhr oder 2x von 08:30 — 12:30 Uhr, inkl. Pausen.

Seite: G7
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Qualifizierung von Lieferanten
und Unterauftragnehmern

en Sie die Verantwortung gegeniber den Produkten, Ar-
bnissen von Drittparteien kennen und kdnnen Konzepte
Bereich der Qualifizierung von Laborpartnern in lhrem La-

n und Begriffe

ngen und Qualitatsgrundséatze
enkategorien

ftragnehmer als spezieller Lieferant
ikationskriterien und -prozesse
gkeitsdauer und Re-qualifizierung
erantenbewertung und Lieferantensperre
ditaspekte

ilnahmevoraussetzung

ieser Kurs richtet sich an Teilnehmer in qualitatsverantwortlichen Positionen
sowie an Laborleiter im qualitatsregulierten Umfeld mit Schwerpunkt ISO/IEC
17025.

Anzahl der Teilnehmer

6 bis max. 16. Fir die Schulung erhalten die Teilnehmer eine Teilnahmebe-
statigung.

Dauer

Dieser Kurs kann als eintagige oder zweitdgige Halbtags-Schulung gebucht
werden.

08:30 — 16:30 Uhr oder 2x von 08:30 — 12:30 Uhr, inkl. Pausen.

Hinweise

Lieferanten und Unterauftragnehmer beeinflussen die Qualitét im eigenen La-
bor massgebend. Dies zu erkennen und daraus die notwendigen Schritte zur
Qualitatssicherung der eigenen Prifergebnisse abzuleiten ist eine Her-
ausforderung.

Seite: G8
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Ihre Anfrage an uns

Ruckfragen unsererseits aus, wir senden lhnen unser
Oglich, spatestens innerhalb von 2 Tagen zu.

rs interessieren Sie sich?
nagement und -sicherung im Laborumfeld
ische Grundlagen im Laborumfeld

I-/ Hygienemanagement R&dumlichkeitsanforderungen

ang mit Abweichungen

alifizierung von Lieferanten und Unterauftragnehmern

wie vielen Schulungsteilnehmern rechnen Sie?

Wie kénnen wir Sie erreichen?

Anrede THEL e

Vorname ... Familienname ...,

B e

StraBe, HAuSNUMIMET oo

Land, PLZ, Ort i it e
EMaIl-AIESSE s

=113 0T T 010 T 210 =] N

lhre Anfrage

Bitte Gibersenden Sie uns Ihr fir uns unverbindliches Angebot fir die gekenn-
zeichneten Kurse an unsere oben aufgefiihrte Adresse. Vielen Dank!

Datum, Unterschrift

Seite: G9
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t ihren Sitz in der Schweiz, flhrt jedoch auch Schulun-
d Osterreich durch. Unsere Kurs- und Seminarangebo-
rbildung von Laborpersonal spezialisiert und wir bieten
ahrene Referenten, die ihr Wissen gerne teilen.

B an Effizienz und den optimalen Nutzen zu erreichen, kommt
ung zu lhnen. Somit erzielen wir nicht nur maximale Effizi-
ch eine durchgéangig hohe Qualitat.

r Partner fir die professionelle Weiterbildung im technisch-wis-
en Laborbereich. Unsere Erfahrung hilft Ihnen bei der optimalen
Durchflihrung ihrer Weiterbildungsprojekte.

e lhr gewlinschtes Schulungsthema nicht innerhalb unseres Schu-
ramms, nehmen Sie bitte gerne trotzdem Kontakt mit uns auf. Wir
uns baldmdglichst bei Ihnen melden.

sekulab GmbH
Alte Hauensteinstrasse 4
CH-4448 Laufelfingen (BL)

www.sekulab.ch
info@sekulab.ch

T +41 (0) 79 330 4966

Geschéftsfihrer:
Daniel Christen




