Thursday, 27 February 2020

Training Location:
Mercure Lenzburg Krone
Kronenplatz 20

5600 Lenzburg
Switzerland

09:00 Welcome and Introduction
09:15 Holistic CCI Approach

10:00 Regulatory Requirements:
- USP<1207>

- EU Annex 1
-ICH Q9

10:45 Coffee Break

11:00 Technology Overview
- Differential pressure
- High voltage
- Headspace analysis
- Tracer Gas / Mass
Spectroscopy

12:00 Test Method Selection
- Understanding and application of relevant criteria
- Adapted feasibility approach

12:30 Lunch Break

13:45 Positive Controls
- Fundamentals
- Types

14:45 Method Development and Validation
- Process analysis
- FMEA
- Fixture qualification
- Method qualification
- Test method validation

15:30 Coffee Break

15:45 Manufacturing Control Strategy
- QC lab or 100% inspection
- Risk Assessment
- Sealing and Capping Forces
- Supply CCl in lieu of sterility on stability
- Chain and end-users exposures
- Visual Inspection
- Leak Testing

16:30 Wrap-up Day 1

17:00 End of Day 1

19:00 Networking Event

Friday, 28 February 2020

Training Location:
Wilco AG
Rigackerstrasse 11
5610 Wohlen
Switzerland

08:30 Recap Day 1 & Open Questions
09:00 Lab Session 1 (Hands-on)

Positive Controls
- Preparation
- Pros and Cons
- Verification with He Mass spec.

Lab Equipment (DP/HSA)
- Operation of lab equipment
- Considerations on installation sites
- Daily business considerations
- Method development
- Use of positive controls

10:45 Coffee Break

11:00 Hands-on Inline System
- System presentation and training
- Calibration procedures
- Validation runs
- Considerations on installation site
- Daily business considerations

12:15 Lunch Break

13:45 Lab Session 2 (Hands-on) (cont.)
- Operation of inline equipment
- Daily business considerations
- Considerations on installation site
- Method development

14:30 Coffee Break

14:45 Product Life Cycle
- Feasibility trials Implementation
- Day to day use
- Maintenance
- Change control
- New technologies
- Retrofits
- Line modifications

15:30 Wrap-up

16:00 End of Course
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Wilco AG

Frau Michele Senn
Rigackerstrasse 11
5610 Wohlen

OFFERTE

Sehr geehrte Frau Senn

Mercure

HOTELS

HOTEL KRONE LENZBURG

Datum 11. Februar 2020

Ihre Koordinaten:

Telefon: 056 618 43 14

E-Mail:  michele.senn@wilco.com
Bearbeitet von: IM

Vielen Dank fur die Anfrage von Herrn Herdlitschka. Wir freuen uns, Ihnen Ihr Seminar wie folgt zu

offerieren

Anlass

Datum

Ansprechpartner vor Ort
Personenzahl

Programm

Raumlichkeiten /
Ausstattung

Tagesseminar

Donnerstag, 27. Februar 2020
lhre Angaben folgen

Ca. 20 Teilnehmer

Momentan verfligen wir Uber eine Richtzahl Teilnehmer. Bitte melden Sie
uns 48 Stunden vor dem Seminar die definitive Anzahl, welche wir dann
in Rechnung stellen.

08:30 Uhr Ankunft der Teilnehmer /
Begrissungskaffee

Uhr Beginn Seminar
Uhr Kaffeepause (in der Pauschale inbegriffen)
Uhr Mittagessen (in der Pauschale inbegriffen)
Uhr Fortsetzung Seminar
Uhr Kaffeepause (in der Pauschale inbegriffen)
Uhr Ende des Seminartages

Fur Sie haben wir einen geeigneten Raum reserviert.

Bestuhlung Plenum
Schulbestuhlung, Referententisch fir 1 Person

Technik Plenum (inklusive)
1 Beamer, 1 Leinwand, 1 Pinnwand, 1 Flip-Chart, 1 Moderatorenkoffer,
W-Lan

Réaume / Technik (zusatzlich)

1 Pinnwand pro Stick / Tag CHF 30.00
1 Flip-Chart pro Stlck / Tag CHF 30.00
OPTIONAL, Sie teilen uns lhre

Wiinsche mit

Blocke und Stifte, Mineralwasser mit / ohne Kohlensaure (80c| Flaschen)
auf den Tischen verteilt

Mercure Hotel Krone
Kronenplatz 20
5600 Lenzburg
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Ausschilderung
lhre Angaben folgen

Preise CHF 95.00 fr Seminarpauschale pro Person und Tag
darin inbegriffen sind

e 2 Kaffeepausen mit verschiedenen Naschereien/Snacks

e 3-Gang Businesslunch (Fleisch und vegetarisch zur Auswabhl, exk.
Getranke)
oder
Stehlunch nach Tagesempfehlung (exkl. Getranke)

e Mineralwasser im Plenum

e 1 Plenum

e technische Grundausstattung im Plenum: 1 Beamer mit Leinwand, 1
Flipchart, 1 Pinnwand, 1 Moderatorenkoffer, W-Lan

o freies Parken in unserer Tiefgarage

e Mehrwehrsteuer

Begrissungskaffee mit Kaffee/Tee, Orangesaft und Gipfeli a CHF 8.50
pro Person

Die Getranke zum Mittag- oder Nachtessen sowie, Kopien, Faxe etc.
werden separat verrechnet.

Verrechnung Alle abgemachten Leistungen gehen auf eine Gesamtrechnung. Bitte
geben Sie uns hier die genauen Rechnungsinstruktionen und die
gewdlinschte Rechnungsadresse bekannt.

Allgemeine Bedingungen

AGB Die Allgemeinen Geschaftsbedingungen der Hotel Krone AG finden Sie
im Anhang zu dieser Mail.

Option Diese Offerte ist bis 2 Wochen nach dem Ausstelldatum gultig.
Anschliessend geben wir die provisorisch reservierten Raumlichkeiten
wieder frei.

Doppel Als Zeichen lhres Einverstandnisses bitten wir Sie, einen Ausdruck dieses

Schreibens in den nachsten Tagen unterzeichnet zurlickzumailen. Dafur
danken wir lhnen bestens.

Haben Sie weitere Fragen, Winsche oder Anregungen? Kontaktieren Sie uns, wir sind gerne fir Sie da.

Frohliche Kronen-Griisse
MERCURE HOTEL
KRONE LENZBURG Wilco AG

Ingrid Mesner Micheéle Senn
Meetings & Events
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Allgemeine Geschéaftsbedingungen Mercure Hotel Krone

1 Geltungsbereich

Die Allgemeinen Geschéaftsbedingungen gelten fur
Vertrdge Uber die mietweise Uberlassung von
Konferenz-Bankett- und Veranstaltungsraumen des
Hotels zur Durchfiihrung von Veranstaltungen wie
Banketten, Seminaren, Tagungen etc. sowie fir alle
damit zusammenhangenden weiteren Leistungen und
Lieferungen des Hotels, wie Verpflegung und
Ubernachtung.

2 Reservation und Vertragsabschluss

2.1 Vertragsgegenstand

Der Vertrag Uber die Miete von Seminarrdumen,
Zimmern, Flachen, sonstigen Lieferungen und
Leistungen kommt mit der schriftlichen Bestatigung
durch das Mercure Hotel Krone und mit der
Unterschrift des Gastes / des Veranstalters bzw. bei
Online-Buchungen mit der Buchungsbestdtigung
zustande.

2.2 Preise

Die Preise verstehen sich in CHF und schliessen die
gesetzliche Mehrwertsteuer ein. Eine Erhéhung der
Mehrwertsteuer nach Vertragsabschluss geht zu
Lasten des Auftraggebers. Preisangaben in Euro sind
Richtwerte und werden zum jeweiligen Tageskurs
verrechnet. Alle publizierten Preise kénnen jederzeit
angepasst werden. Gultigkeit haben diejenigen Preise,
die vom Mercure Hotel Krone bestatigt werden.

2.3 Konditionen fir Gruppenbuchungen

Gruppen im Sinne dieser AGB sind Reise- oder
Seminargruppen mit einer Mindestzahl von gebuchten
10 Personen, es erfolgt gemeinsame An- und Abreise.
Es wird nur eine Gesamtrechnung erstellt und
gegebenenfalls  dem  Reiseleiter/  Organisator
Ubergeben. Fir eine Gruppe mit weniger als 10
Personen gelten die Preise flr Einzelreisende. Ein
Anspruch auf Gewahrung von Gruppenpreisen
besteht nicht; aufgrund individueller Vereinbarung
konnen je nach Verflgbarkeit und Nachfrage
Gruppenpreise gewadhrt werden. Reservierungen sind
schriftlich zu bestatigen. Die endgultige Namensliste
der Mitglieder der jeweiligen Gruppe muss dem Hotel
bis 7 Arbeitstage vor Ankunft mitgeteilt werden.

3 Zahlungsbedingungen

Ein Rechnungsversand an Firmenadressen in der
Schweiz ist nach vorgangiger schriftlicher Bestatigung
der Rechnungsibernahme durch die Firma méglich. Je
nach Grésse und Art der Reservation verlangt das
Hotel eine Vorauszahlung. Veranstalter aus dem
Ausland leisten eine vollumfangliche Vorauszahlung.
Es werden keine Rechnungen ins Ausland geschickt.

4 Annullationen

4.1 Seminare und Veranstaltungen (Bankette &
Caterings)

Kann eine Veranstaltung nicht durchgefihrt werden,
ohne dass das Hotel daftr verantwortlich ist, so behalt
das Hotel den Anspruch auf Zahlung der Vergitung
entsprechend der Auftragsbestatigung sowie des
Eingangs der schriftlichen Absage wie folgt:

bis 60 Tage keine Kosten

59 bis 30 Tage 25% der vereinbarten Leistungen

29 bis 15 Tage 50% der vereinbarten Leistungen

14 bis 8 Tage 75% der vereinbarten Leistungen

7 bis 0 Tage 100% der vereinbarten Leistungen

Bis 3 Tage vor der Veranstaltung sind Teilnehmer-
reduktionen bis 10% der bestdtigten Personenzahl
kostenfrei.

Wurden bei Bankettveranstaltungen noch keine
Leistung definiert, so wird von einem Basispreis von
CHF 80.00 pro Person ausgegangen.

4.2  Gruppenbuchungen und Hotelzimmer in
Verbindung mit Seminaren

bis 60 Tage keine Kosten

59 bis 30 Tage 25% der vereinbarten Leistungen

29 bis 15 Tage 50% der vereinbarten Leistungen

14 bis 8 Tage 75% der vereinbarten Leistungen

7 bis 0 Tage 100% der vereinbarten Leistungen

Einzelne Zimmer kdnnen bis 2 Tage vor dem Seminar
kostenlos storniert werden (bis maximal 3 Zimmer).

4.3  Annullation durch das Mercure Hotel Krone
Hat das Hotel begriindeten Anlass zur Annahme, dass
die Veranstaltung den reibungslosen
Geschaftsbetrieb, die Sicherheit oder den Ruf des
Hauses zu gefahrden droht, sowie im Falle hoherer
Gewalt, kann das Hotel die Veranstaltung ohne
jegliche Schadenersatzverpflichtungen absagen.

5  Verbindliche Vertragsbestandteile
5.1 Haftung
5.1.1 Mercure Hotel Krone

Das Mercure Hotel Krone haftet bei absichtlicher oder
grobfahrlassiger vertraglicher oder ausservertraglicher
Schadigung. Der Verschuldensnachweis liegt beim

Gast/Veranstalter. Jede weitere Haftung (leichte,
mittlere Fahrlassigkeit, Kausalhaftung) wird
wegbedungen.

5.1.2  Gast, Veranstalter

Fir Schaden oder Verlust an Einrichtungen oder
Inventar, die wahrend eines Aufenthaltes oder
wahrend einer Veranstaltung entstanden, haftet der

Mercure Hotel Krone
Kronenplatz 18/20 e CH-5600 Lenzburg
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Gast bzw. der Veranstalter, ohne dass es eines
Nachweises des Verschuldens durch das Hotel bedarf.
Das Mercure Hotel Krone lehnt jede Haftung fur
Diebstahl und Beschadigung des durch Dritte
eingebrachten Materials ab. Die Versicherung fur
eingebrachte Materialien obliegt in jedem Falle dem
Veranstalter.

5.2

5.2.1  Teilnehmerzahl

Der Veranstalter muss dem Hotel die verbindliche
Richtzahl der Teilnehmerzahl spatestens sieben Tage
vor dem Termin der Veranstaltung mitteilen. Die
angegebene Anzahl Gaste bis 48 Stunden vor der
Veranstaltung bildet die Rechnungsgrundlage. Bei
Abweichungen der Teilnehmerzahl nach oben wird
der Abrechnung die tatsachliche Teilnehmerzahl zu
Grunde gelegt.

5.2.2  Mehraufwand bei Auf- und Abbau von

Seminar- und Veranstaltungsinfrastruktur
Das Mercure Hotel Krone richtet die Seminarrdume
gemass schriftlicher vereinbarter Bestatigung ein.
Mehraufwand, der wahrend des Auf- und Abbaus
entsteht, wird dem Veranstalter in Rechnung gestellt.
Der Veranstalter kann Kartons, Papier und Reste von
Konferenzmaterial nach der Veranstaltung im Hause
entsorgen lassen. Das Hotel behalt sich vor, bei
grosseren Mengen eine Entsorgungspauschale zu
verrechnen.

5.2.3  Drittleistungen
Soweit das Hotel fir den Veranstalter technische oder
sonstige Einrichtungen von Dritten beschafft, handelt

Seminare und Veranstaltungen

das Hotel im Namen und auf Rechnung des
Veranstalters. Der Veranstalter haftet fur die
sorgfaltige  Behandlung und  ordnungsgemasse

Ruckgabe der Einrichtungen und stellt das Hotel von
allen Ansprichen Dritter frei.

5.2.4  Speisen und Getranke

Samtliche Speisen und Getranke sind vom Hotel zu
beziehen. In Sonderfallen (nationale Spezialitaten,
usw.) kann hiertber, vorbehaltlich einer Servicegebihr
bzw. eines Zapfengeldes, eine anderweitige
schriftliche Vereinbarung getroffen werden.

5.2.5  Musikalische Unterhaltung

Die musikalische Lautstarke in den Raumlichkeiten des
Mercure Hotel Krone darf aufgrund polizeilicher
Vorschriften 90 Dezibel nicht Ubersteigen.

5.2.6  Raumanderungen

Raumanderungen bleiben dem Hotel vorbehalten,
soweit dies unter Berlcksichtigung der Interessen des
Hotels fir den Veranstalter zumutbar ist.

5.3 Hotelzimmer
5.3.1 Untermiete
Das Hotelzimmer ist far den registrierten Gast
reserviert. Das Uberlassen des Zimmers an eine

Drittperson bedarf der schriftlichen Genehmigung des
Hotels.

6  Weitere Bestimmungen

Die Allgemeinen Geschéaftsbedingungen (AGB) sind
integrierender ~ Bestandteil  unserer  definitiven
Bestatigung und sind ausschliesslich auf das
schweizerische Recht anwendbar. Erfullungsort und
Gerichtsstand flr beide Parteien ist die Gemeinde
Lenzburg. Die AGB regeln die Rechtsbeziehung
zwischen dem Gast/Veranstalter und dem Mercure
Hotel Krone. Abweichende Vereinbarungen oder
Nebenabreden missen schriftlich festgelegt werden.

Stand August 2019

Mercure Hotel Krone
Kronenplatz 18/20 e CH-5600 Lenzburg
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