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Fa forstaelse af, hvad kvalificering indebeaerer, og hvordan det pavirker produktkvalitet i life VURDERING
science. Mad erfarne eksperter, deltag i praktiske eksempler og bliv klar fil at kvalificere ethvert 426 ud af 5
udstyr. A
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Kvalificering af udstyr spiller en afggrende rolle i life science industrien. Det handler om at 16100 kr. ekskl. moms,

sikre, at udstyr lever op til myndighedernes krav og forventninger, samtidig med at det er
egnet til det til teenkte formal. Dette kraever ikke kun teknisk viden om udstyr, men ogsa en
forstaelse for, hvordan udstyret pavirker produktkvaliteten og sikkerheden. Uden korrekt
kvalificering kan virksomheder sta over for regulatoriske problemer, produktionsstop og tab
af tillid.

Dette kursus giver dig ngglen til at undga disse udfordringer.

Efter kurset

« har du en solid forstdelse af kvalificeringsprocessen fra start til slut. Det ger dig bedre rustet
til at planlaegge og udfgre kvalificeringsaktiviteter mere effektivt og med stgrre praecision

e har du styr pa alle faserne i kvalificeringen: planleegning og udferelse af tests, analyse og
fortolkning af resultater samt korrekt dokumentation og rapportering

e har du konkrete faerdigheder, der er nadvendige for at handtere kvalificering af udstyr
effektivt

« har du kendskab ftil relevante regler, retningslinjer og best practices, der er afgerende for at
overholde gaeldende krav og sikre overensstemmelse.

Du mgder undervisere med praktisk viden om udstyr, som deler deres erfaringer med
kvalificering pa forskellige vis. Det giver dig en genvej, nar du selv star med kvalificering, for
sd ved du allerede, hvad du skal overveje, og hvordan du skal gennemfgre kvalificeringen.
Vi saetter fokus pa, hvordan du kommer frem til konklusioner, og hvordan du far
dokumenteret det hele.

Sidst pa kurset diskuterer vi, hvad der skal til efter kvalificeringen, sa du kan planleegge,
hvordan du sikrer, at udstyret er klar til drift i hele udstyrets levetid.

Kurset er en blanding af praesentationer med gennemgang af praktiske eksempler og
gruppearbejde og diskussioner.

P3 dette kursus mgder du:

Susanne Devantié Hansen, Principal Consultant, Andreasen & Elmgaard A/S
Peter Astrup, Senior Project Manager, Andreasen & EImgaard A/S

Pharmakon a/s Milnersvej 42, 3400 Hillergd +45 48 20 60 00 info@pharmakon.dk

overnatning er inklusiv


mailto:info@pharmakon.dk
https://www.pharmakon.dk/

Tilmeldingsdatoer
Hillered
6. nov. - 7. nov.
2024

Malgruppe

Kvalificering af udstyr

Har du spergsmal til kurset?

Kontakt
Kursuskoordinator
Andreas Goldschadt
+45 48 20 62 63

ag@pharmakon.dk

Kurset henvender sig til akademikere, der arbejder inden for life science industrien og

gnsker at forstd og implementere kvalificering af udstyr.

Det forventes, at du har grundleeggende erfaring med GxP-regler, men det er ikke

nedvendigt at have tidligere erfaring med kvalificering.

Erfarne medarbejdere kan drage fordel af kurset ved at opdatere deres viden om
kvalificeringskrav og deltage i erfaringsudveksling om, hvordan kvalificering udferes.

Dit udbytte

e du forstar formalet med kvalificering og planlaegger de rette
aktiviteter, sa du kan arbejder i overensstemmelse med
reglerne og undga eventuelle lovovertraedelser eller
compliance-problemer

« du planlaegger og udferer kvalificeringsaktiviteter mere
effektivt og med starre praecision. Det betyder, at dine
arbejdsprocesser er stremlinet, hvilket sparer tid og ressourcer
e du reducerer risikoen for fejl, gger ngjagtigheden af
resultaterne og bidrager til en mere palidelig og preecis
produktion.
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Din virksomheds udbytte

« din medarbejder er opdateret péd de seneste
lovgivningsmaessige krav og standarder inden for kvalificering
af udstyr, hvilket sikrer, at virksomheden overholder relevante
regler og forskrifter

« din medarbejder sikrer kvaliteten af udstyret, og at det lever
op til myndighedernes krav og forventninger

« din medarbejder kan til enhver tid fremlaegge dokumentation
for udstyrets egnethed.
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English abstract

Qualification of equipment

This is the course if you want to qualify yourself to work with qualification.

What is qualification and what does it imply? During this course, experts will share their knowledge and experience with the
practical execution of qualification. This will give you an overview of the qualification process and an understanding of what it
requires of planning and resources and how you ensure compliance with the requirements.

The course language is Danish.
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