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      Pre-Conference Course "Fundamentals of Visual Inspection & AQL Testing" 
Im Auftrag der ECA Academy

      9 October 2018, Hamburg, Germany

      Seminar-Nr. 16635
 
    

  











           
        Sprecher


Dr Helmut Gaus, formerly Boehringer Ingelheim

Dr Tobias Posset, Roche

Zielsetzung

The training course on visual inspection gives you an understanding of the fundamentals of visual inspection of injectable products, applicable to manual and automated inspection. You will also learn how to implement an automated system on the basis of manual inspection.

Hintergrund

The 100% visual inspection of sterile injectable products is a requirement originating from the Pharmacopoeias, e.g. from the US USP or the European PharmEur. But there is still confusion within the global pharmaceutical industry with regard to the requirements for testing for visible particles. After the USP chapters  and  were published, things have become much clearer, at least for the US. However, many questions remain, e.g. concerning re-testing, detection capabilities and revalidation of inspection systems.



Furthermore, there has been a recognisable trend towards automated inspection machines in the last years. The challenge for pharmaceutical companies is to find a suitable machine for their products and to determine reasonable inspection parameters during qualification and validation. But questions also arise during routine processes like, for example re-testing and the usage of test-sets, doing AQL-Testing as well as the adjustment of parameters of the vision systems. 



Due to the lack of precise requirements the ECA Visual Inspection Group has developed a Best Practice Guidance. This paper is very helpful during daily business and answers many questions in its chapters:


	Automated inspection
	Manual inspection
	Inspection of lyophilized product
	Defect classes
	Evaluation of defect classes and trending 
	Batch release


Therefore, all participants of the Pre-Conference Course receive the ECA Visual Inspection Guidance for free.



The course also includes an AQL training, meaning that you will learn how to use AQL tables to set defect limits and how to evaluate batch inspection data. For that purpose all participants of the Pre-Conference Course receive the AQL Inspector’s Rule as tool for AQL testing for free.



The rule covers a wide range of AQL's (.065 to 15) with Normal, Tightened and Reduced inspection for both single and double sampling plans according to ISO 2859-1 (1999). The practical usage of this tool will be shown during the course.
Zielgruppe

This one day course is directed t everybody involved in the 100% inspection of sterile injectables. As the fundamentals are explained in a very comprehensive way, the course is very popular with beginners and medium experienced staff.

Bonus for the participants of this course:
The AQL Inspector’s Rule  - A tool for conducting AQL Testing.


Programm


Pre-Conference Course "Fundamentals of Visual Inspection & AQL Testing"



General requirements

	Requirements of the different Pharmacopeia
	Defect categorisation
	Test kits for training, qualification and routine


Manual Inspection

	Qualification of personnel
	Training of personnel
	Standardisation of working conditions
	AQL in the manual inspection


From Manual to automated inspection

	Usage of the Knapp and the modified Knapp test
	Detection rates
	Cross validation during the PQ phase


Automated inspection

	Importance of particle detection rates
	System-Suitability, Requalification and revalidation
	Defect and reject fractions
	AQL testing as part of the release process
	Trending of inspection data
	Impact of visual inspection data on batch release









    

  









      Dieses Seminar/Webinar kann nicht gebucht werden. Alternative Termine für dieses Seminar/Webinar und ähnliche Veranstaltungen finden Sie in der Übersicht nach Thema..
Für viele Seminare und Webinare gibt es auch Aufzeichnungen, die Sie jederzeit bestellen und anschauen können. Diese Aufzeichnungen finden Sie in einer themensortierten Liste.
Oder senden Sie uns Ihre Anfrage einfach über das folgende Kontaktformular.
Anfrage senden

             
          
        

          * auch unkompliziert per Kreditkarte bezahlbar
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[image: icon]Weitere Termine vor Ort
Weitere Termine vor Ort nicht verfügbar

[image: icon]Weitere Termine online
Weitere Termine online nicht verfügbar
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Aufzeichnung nicht verfügbar








  	
	   
        Haben Sie noch Fragen?
 
	  
      
        Wir stehen Ihnen für weitere Auskünfte gerne zur Verfügung.  
        
Tel.: +49 6221 84 44 0 
        
Im%20Auftrag%20der%20ECA%20Academy 9 October 2018" title="E-Mail">E-Mail: info@concept-heidelberg.de
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        	Teilnehmerstimmen
	Zertifikat zu GMP/GDP Weiterbildung
	Sonderkonditionen DB Bahn


      

    













 






      
    Zurück

    
  
  




    
      




  
    
          
    



        
  
                
                        Teilnehmerstimmen - das sagen andere über unsere Seminare:
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      „Guter, breit gefächerter Überblick mit interessanten Verknüpfungen zur Praxis, 
welche die Theorie super veranschaulicht.”
Marina Kicoranovic, Labor Hartmann GmbH
GMP/Basis-Einstiegsschulung (B 14), September 2023
  
  
  






        
  
      „Die Referenten waren sehr gut! Sie haben sehr klar gesprochen, nur sehr wenige englische Begriffe 
verwendet (super) und waren sehr praxisbezogen.”
Astrid Gießler, Regierungspräsidium Karlsruhe
Live Online Seminar - Basiskurs Computervalidierung & Datenintegrität im GxP Umfeld (B 3), Juni 2023
  
  
  






        
  
      „Sehr guter Bezug zur Schulung für einen GMP-Anfänger. Habe mich sehr gut abgeholt gefühlt.”
Dr. Harald Werner, Infraserv GmbH & Co. Höchst KG
GMP-Basisschulung (B 1), Juni 2023
  
  
  




    

  


  
    Zurück
    
    Vorwärts
  






        
  
      
            

[image: icon]


                
  








        
  
            

            
            Weitere Teilnehmerstimmen
            
        
    







    
      




  
    
          


	
        NEWSLETTER

	

	
                    Bleiben Sie informiert mit dem GMP Newsletter von Concept Heidelberg!
        


        
  
      GMP Newsletter

Concept Heidelberg bietet verschieden GMP Newsletter die Sie auf Ihren Bedarf hin zusammenstellen können.

Hier können Sie sich kostenfrei registrieren.
  
  
  




    








	
        Kontakt

	

	
                    Kontaktieren Sie uns
        


        
  
      Haben Sie Fragen?
  
  
  






        
  
      Concept Heidelberg GmbH
Rischerstraße 8
69123 Heidelberg

Tel. :+49622184440
Fax : +49 6221 84 44 84
E-Mail: info@concept-heidelberg.de

zum Kontaktformular
  
  
  




    






    
      


              

                          
          
                                
                                
        

      
      
                        
            
              

	





  



    






        
  
      Quick Links
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                            Laden Sie die GMP Navigator App herunter
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