@ Swiss Association for Quality

Fachgruppe

Medizinprodukte

Datum Donnerstag, 21. Oktober 2010

Ort LEONI Studer Hard AG, Hogenweidstrasse 2, 4658 Daniken

Titel Strahlensterilisation von Medizinprodukten gemass ISO 11137:2006

Norm: Methoden und Validierung

Firmenbeschrieb LEONI Studer Hard AG ist Dienstleister fiir die Bestrahlung mit Elektronen- Gamma- und
Rontgenstrahlen.
Am Standort Daniken sind 7 Elektronenbeschleuniger mit 1 — 10 MeV, eine Paletten-
Gammabestrahlungsanlage und seit 2010 die weltweit erste industrielle Anlage zur
palettenweisen Sterilisation mit Réntgenstrahlen operativ. Ca. 90 Mitarbeiter sind im
4-Schicht- Betrieb tatig und behandeln technische und medizinische Produkte zum Zweck
der Materialmodifikation oder Entkeimung.
Die Hauptanwendungen liegen in der Strahlenvernetzung von Kabeln und isolierten Leitern,
Rohren, Schrumpfschlauchen und Folien im technischen Bereich und in der Sterilisation
von Medizinprodukten, Packmitteln, Laborartikeln und Rohstoffen im Bereich der
Strahlensterilisation.
LEONI ist ein weltweit tatiger Anbieter von Drahten, optischen Fasern, Kabeln und
Kabelsystemen sowie zugehdrigen Dienstleistungen fiir Anwendungen im Automobilbereich
und weiteren Industrien. www.leoni-studerhard.com , www.leoni.com

Programm 14:00 Begrissung durch den Geschéftsfiihrer, Herr Hans J6rg Hartmann

14:10 Kurze Firmenvorstelltung, Technologie der Strahlensterilisation,
Vergleich der Verfahren Elektronenstrahl, Gamma und X — Ray

14:30 Validierung der Strahlensterilisation, aktueller Stand der Anforderungen
nach ISO 11137:2006 und praktisches Vorgehen.

Ca. 15:00 Betriebsbesichtigung der Anlagen
16:00 Apéro

17:00 Ende der Veranstaltung
Referenten:

Hans Jorg Hartmann, Geschaftsfihrer
Hervé Michel, Leiter Labor und Validierung


http://www.studerhard.ch/

e

Fachgruppe Medizinprodukte

Kosten

Anfahrt

Anmeldung

Swiss Association for Quality

Mitglieder SAQ : CHF 100.00

Nichtmitglieder : CHF 150.00

Studenten aus dem Bereich Life Sciences: kostenlos

Nach erfolgter Anmeldung erhalten Sie eine Teilnahmebestatigung und einen
Einzahlungsschein

LEONI Studer Hard AG, Hogenweidstrasse 2, Daniken
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Veranstaltung vom 21. Oktober 2010: Strahlensterilisation von Medizinprodukten

Name
Vorname

Firma

Funktion Mitglied SAQ
ja

E-Mail

Datum Unterschrift

Anmeldeschluss: 20. Oktober 2010
Elektronisch: www.sag.ch oder esther.kohler@saq.ch
Telefax: 034 448 33 65

nein


http://www.saq.ch/de/events/detail/389/

