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Die Aachener Life Science Konferenz

Regulatorik Update 2024

Erleben Sie in diesem Jahr wieder unser Event rund um norma-
tive Entwicklungen, Prozesse und Potentiale der Regulatorik
Thematik im Bereich der Life Science Industrie. Im regelma-
Rigem Abstand wird in Aachen ein Update angeboten um lhre
personliche Fachkenntnis rund um den Bereich Regulatorik zu
aktualisieren und einen Austausch mit Fachexperten im Bereich
Reinraum Verantwortlicher und QM Verantwortlicherim Bereich
Herstellung zu ermoglichen.

Lernen Sie als Hersteller der Branchen Medizintechnik und Bio-
technologie, wie Sie medizinische Produkte dank des Updates
in einen reproduzierbaren Umfeld herstellen kénnen. Wir freuen
uns tUber Erfahrungsberichte, wissenschaftliche Impulse aus
Forschungseinrichtungen sowie rechtliche Rahmenbedingungen
zu dem Herstellungsbereich.

Die DIN EN ISO 11737-1 und -2 ist sicherlich in weiten Teilen be-
kannt, doch haben sich in den letzten Monaten Normen der Nor-
menfamilie gedndert, bzw. die FDIS sind in finaler Abstimmung
und somit kommt da eine Aktualisierung auf die Betreiber zu.

Mittwoch, 09. 10. 2024

12:00 Uhr Anreise und Begriifiung

12:00-14:00 Uhr Beginn mit einem gemeinsamen
Mittagessen

14:00—-14:30 Uhr MDR Status Update 2024
Dipl.-Ing. Peter Knipp - gcmed Quality
Consulting Medical GmbH

14:30-15:00 Uhr Zertifizierungstrends in 2024
mit Blick auf die DakkS
Dr. Simon Dietz - GfPS mbH &
Dr. Jennifer Wessling - ecm GmbH

15:00-15:30 Uhr KAFFEEPAUSE



15:30-16:00 Uhr DIN EN ISO 11737-3 Endotoxine
aus der Ph.Eur /USP in die ISO Welt
Marcus Flier - GfPS mbH

16:00—16:30 Uhr Lieferantenbewertung als integraler
Bestandteil ihrer Uberwachung
Klaus Stevens - ecm GmbH

16:30—-17:30 Uhr Simulationen in Kleingruppen
mit erfahrenen Auditoren Teams
WORKSHOP

ENDE ERSTER TAG
18:00 Uhr ABENDESSEN

Donnerstag, 10. 10. 2024

09:00 Uhr Beginn

09:00-09:30 Uhr DIN EN ISO 14644-18:2024-01:
Verbrauchsmaterialien im Reinraum
Dr. Simon Dietz - GfPS mbH

09:30-10:00 Uhr DIN EN ISO 10993-17:2024-02:
Was ist in der neuen Norm zu beachten?
Dr. Jennifer Wessling - ecm GmbH

10:00-10:30 Uhr KAFFEEPAUSE

10:30-11:00 Uhr Transportsimulation von Medizinpro-
dukten und deren Verpackungen im Fokus
Dr. Jan Oberldander - GfPS mbH

11:00-11:30 Uhr  Partikel Betrachtung
(steril, aber nicht partikelfrei)
Christiane Heeg - GfPS mbH

11:30-12:00 Uhr  Erfahrungsbericht ( Etablierung
und Koordination eines QM Systems
bei einem 1SO 13485 Systems im
MDR Umfeld).
Miriam Hunds - Hemovent GmbH

ENDE ZWEITER TAG

12:00 - 14:00 Uhr WRAP UP UND MITTAGESSEN
ZUM ABSCHLUSS



-

" ’ Al S
y ol RS, LTy
- SN D
~ L = ‘J.L "{\‘fg‘ .“
Veranstaltungsort

Mercure Hotel Aachen Europaplatz
Joseph-von-Gdrres-StraBBe 21, 52068 Aachen

09. Oktober 2024 (10:00 bis 18:00 Uhr)
und 10. Oktober 2024 (09:00 bis 14:00 Uhr)

Teilnahmegebiihr und Leistungen

1090,- € inkl. MwsSt. fiir Frithbucher und GfPS Kunden
(Beauftragungsnachweis in 2023-2024)
bis zum 13.09.2024

1290,- € inkl. MwSt. bei Anmeldung ab 13.09.2024

fiir beide Tage einschliefilich Tagungsunterlagen, Kaffeepausen,
Mittagessen und Dinner am ersten Abend.

Anmeldung und Informationen
Anmeldungen zur Konferenz sind bis zum 23.09.2024
bei Frau Gabi Jobes moglich: marketing@gfps.de

Hotelempfehlung

Hotel Mercure unter: event.aachen@eventshotels.com
Ansprechpartnerin: Frau Romina Kronchen
Zimmerkontingent steht bis zum 08.09.2024 zur Verfiigung
unter dem Stichwort ,,GfPS*.

GfPS mbH Update Life Science 2024 Aachen
Ansprechpartnerin: Gabi Jobes

marketing@gfps.de



