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Die Referenten
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Mikrobiologische Grundkenntnisse fiir @
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Lerninhalte

B Mikrobiologische Grundlagen

B Angewandte Mikrobiologie in Industrie und Technik

B Nachweismethoden und ihre Grenzen, z.B. Identifizierung
B Kontaminationswege und Hygiene

B Workshop Fallbeispiele mikrobielle Kontaminationen

B Praxisbeispiele im Labor
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Mikrobiolgie fiir Nicht-Mikrobiologen

Zielsetzung

In diesem Kurs erlernen sie Grundlagen der Mikrobiolo-
gie, erhalten eine Einfiihrung in die Anforderungen an
mikrobiologische Kontrollen bei der Herstellung von
Pharmazeutika und in die wichtigsten Hygienevorausset-
zungen fiir eine mikrobiellen Kontaminationskontrolle in
Bezug auf Raume und Personal.

Hintergrund

Haufig mussen sich Mitarbeiter und Fiihrungskréfte in
Pharmazie, Medizintechnik oder Biotechnologie im
Rahmen ihrer Tatigkeit in Produktion, Qualitdtskontrolle
oder Labor mit mikrobiologischen Fragestellungen
befassen, obwohl dies nicht ihr Hauptaufgabenfeld ist.

Dain fast allen Bereichen der Reinraumproduktion von
Life Science Produkten mikrobiologische Kontrollen der
Herstellbedingungen und der Produkte erforderlich sind,
werden zum Verstandnis der entstehenden Fragestel-
lungen zumindest Grundlagenkenntnisse in pharmazeu-
tischer Mikrobiologie benétigt.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiter

B aus anderen Laborbereichen, die in die Mikrobiologie
gewechselt haben,

B die produktionsbedingt mit mikrobiologischen
Fragestellungen konfrontiert werden,

B der technischen Wartung o0.4., die kritische Produk-
tions- oder Laborbereiche betreten muissen,

B aus Verwaltungsbereichen wie Einkauf, Beschaffung
und Lager, die einen Uberblick tiber die mikrobiolo-
gischen Anforderungen gewinnen wollen,

sowie an
B Fihrungskrifte, die die Leitung mikrobiologischer
Bereiche iibernommen haben.

22./23. und 24. November 2017 Mannheim

Programm

Mikroorganismen - Systematik

B Systematische Einordnung der Mikroorganismen
B Bakterien, Mycoplasmen

B Viren und Prionen

B Pilze - Hefen/Schimmel

B Wachstumskinetik

Allgemeine und Angewandte Mikrobiologie

B Mikrobiologie in der Qualitdtssicherung
B Produktion - Fermentation

B Mikrobiologie in der Umwelttechnik

B Biofilme

B Antibiotikaresistenzen

Kontaminationsquellen

B [nfektions- und Kontaminationsquellen
B Verschleppung
B Maflnahmen zur Kontaminationskontrolle

Endotoxine

B Herkunft und Relevanz
B Pyrogentest und MAT (IPT)
B |AL - qualitativer/quantitativer Nachweis

Nachweismethoden und ihre Grenzen

B Priifung auf mikrobielle Reinheit
B Priifung auf Sterilitét

B Mycoplasmen

B Alternative Methoden

Keimidentifizierung

B Kultivierung
B Klassische Nachweisverfahren
B Neue Nachweisverfahren

Hygiene - Personal/Rdume

B Personal - Kontaminationspravention
B Raumliche Problemstellungen
B Hygiene - benétigte Ausriistung/Aufbereitung

Desinfektion Fliche /Hande/ Material

B Grenzen der Desinfektion
B Flichendesinfektion - Spriihen/Wischen/Begasung
B Handedesinfektion - Durchfiihrung, Applikation

Sterilisation und Inaktivierung

B Sterilisationsprinzipien
B Methoden und Geréte
B Validierung



Workshop: Fallbeispiele aus der Praxis
B Verkeimungen trotz Hygienemallnahmen
B Abweichungen beim Environmental Monitoring

Referenten

Dr. Christoph Hoppner

Eurofins BioPharma Product Testing
GmbH, Planegg

Christoph Hoppner studierte Biologie an
der LMU Miinchen. Nach einem Stipendi-
um an der Universidad de Conception in
Chile und einem Aufenthalt an der Uni-
versity of California promovierte er an der LMU. Er arbei-
tet auch mit pathogenen Mikroorganismen der Sicher-
heitsstufe 3 am INSERM U431 in Nimes. Seit 2005 leitet er
die Abteilung Mikrobiologie bei BSL Bioservice Scientific
Laboratories und seit 2009 die Abteilung Analytik. Er ist
verantwortlich fiir die Betreuung der mikrobiologischen
Studien im Rahmen der Qualitdtskontrolle, Assay deve-
lopment und Implementierung von mikrobiologischen-/
molekularbiologischen Methoden unter ISO 17025, GMP
und GLP und Beauftragter fiir biologische Sicherheit.

Frank Kugler

Labor L+S AG

Frank Kugler ist seit seiner Ausbildung
zum Biologielaboranten 1983 bei der
Labor L+S AG beschaftigt. Heute ist er
Mitglied der Operativen Geschéftsleitung
und verantwortlich fiir das Geschéftsfeld
+Mikrobiologische Dienstleistungen” mit den Bereichen
Keimidentifizierung, Stammhaltung, Betriebshygiene,
Nédhrmedienherstellung und -priifung, Molekularbiolo-
gie, Desinfektionsmittelpriifung, F&E, Probenmanage-
ment und Zentraler Service. Zusdtzlich ist Herr Kugler
Ausbilder und Sicherheitsfachkraft.

Axel Henning Schroeder
Concept Heidelberg GmbH, Heidelberg
Biologiestudium an der Universitat Hei-
delberg. Von 1994 bis 2000 Hygienefach-
berater und Medizinprodukteberater bei
R . der Henkel Ecolab GmbH, ab 2000 Key
Account Manager Betriebshygiene und
zwischen 2004 bis 2005 im internationalen Cleanroom-
team bei der Ecolab GmbH, Diisseldorf. Von 2005 bis
2008 Key Account Manager flir Pharmazie und Biotech-
nologie bei der Basan GmbH, Kriftel und zustandig fir
Kundentraining und Fachvortrage. Seit 2008 Operations
Director fiir Mikrobiologie und Biotechnologie bei Con-
cept Heidelberg.

Zusatzlich zum Seminar kdnnen Sie an einem eintdgigen
Praxiskurs teilnehmen. Dieser Labortag wurde von erfah-
renen Praktikern entwickelt. Er bietet hnen die Moglich-
keit, sich vor Ort - im Labor - mit den Kursleitern und lh-
ren Kollegen auszutauschen.

In betreuten Kleingruppen werden praktische Ubungen
durchgefiihrt. Durch Ausprobieren werden die Vor- und
Nachteile verschiedener Vorgehensweisen erarbeitet.
Ein Schwerpunkt liegt auf der Interpretation von Ergeb-
nissen mikrobiologischer Untersuchungen. Sie konnen
an allen beschriebenen Versuchen teilnehmen.

Der Labortag gliedert sich in fiinf Themengebiete:

Mikrobiologisches Monitoring
B Abklatschtrager

B Fingerprints

B Luftkeimzahlbestimmung

Auswertung von bewachsenen Tragern
B Quantitativ - auszdhlen
B Qualitativ - auswerten

Differenzierung von Mikroorganismen

B Anlegen von Reinkulturen

B Koloniemorphologie

B Mikromorphologie

B Vortests (Katalase, Koagulase, Oxidase ...)

B Biochemische Differenzierung mittels ATB/API
B Anlegen von API-Streifen

B Ablesen und Auswerten von API-Streifen

Mikroskopische Differenzierung von Schimmelpilzen
B Einteilung der Schimmelpilze

B Differenzierung

B Herstellen von Reinkulturen

B Mikroskopie

Auswertung von unbewachsenen Platten
B Wachstumskontrollen

Fir die Teilnahme an diesem Praxiskurs erhalten Sie ein
zusatzliches Zertifikat.

Das Praktikum findet im mikrobiologischen Labor der
Fachhochschule Mannheim statt.

Der Kurs wird geleitet von Herrn Frank Kugler, operative
Geschaftsleitung mikrobiologische Dienstleistungen bei
Labor L+S und Frau Melanie Braun, ebenfalls L+S AG.
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