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weiterkommen

Grundlagen der Qualifizierung und Validierung von Anlagen und Prozessen

Aus der Seminarreihe ,Validierung von Produktionsprozesssystemen in der Medizintechnik”

Beginn: ° Live-Online Veranstaltungsnr.: 35449.00.009 Live-Online

22.02.2027 - 09:00 Uhr . EUR 690,00
Leitung (MwSt.-frei)

Ende:

22.02.2027 - 17:00 Uhr David Wartenberg. M.Sc. Mitgliederpreis®

EUR 621,00

Dauer:
(MwSt.-frei)

1,0 Tag
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Das Seminar vermittelt systematisch, wie Produktionssysteme im Hinblick auf die
Qualifizierungs- und Validierungsanforderungen der ISO 13485 aus Sicht der FDA
analysiert werden. Daraus ergibt sich, welche Aktivitaten flir Objekte eines
Produktionssystems erforderlich sind, namlich Qualifizierung von Ausristung,
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Validierung von Prozessen, Validierung von Methoden oder auch Validierung von
automatisierten Systemen.

Es werden Maoglichkeiten gezeigt, wie ein Mastervalidierungsplan erstellt werden
kann und die Ergebnisse der Analyse des Produktionssystems dokumentiert werden
koénnen.

Die Qualifizierung von Maschinen, automatisierten Systemen und Priifstidnden wird
im zweiten Teil des Seminars dargestellt.

Ziel der Weiterbildung

Sie lernen, die Anforderungen der 1ISO13485:2016 aus Sicht der FDA in Bezug auf
Qualifizierungs- und Validierungsanforderungen an die Produktionsanlagen zu
bewerten und in ihre betriebliche Realitat zu libertragen.

HINWEIS
Bei Buchung von mehr als einem Seminar der Seminarreihe gewahren wir 10 %
Rabatt pro Seminar.

PROGRAMM

Montag, 22. Februar 2027
9:00 bis 12:15 und 13:45 bis 17:00 Uhr

Analyse von Prozesssystemen

Inventarisierung von Prozesssystemen

Bewertung von Qualifizierungs-/Validierungsobjekten

Darstellung im Mastervalidierungsplan

Qualifizierung von Produktionsausriistung
- Maschinen
- Automatisierte Systeme

- Prifstande/Prifmaschinen

Anforderungen an die Qualifizierungsdokumentation

TEILNEHMER:INNENKREIS

Qualitatsingenieure, Validierungsingenieure, Qualitaitsmanager

REFERENT:INNEN

David Wartenberg, M.Sc.



Praxisnah und kundenbezogen vermittelt David Wartenberg umfangreiches Wissen zur
Qualifizierung und Validierung von Infrastruktur, Prozessen und Priifmethoden in der

Medizintechnik. Dabei gelingt es ihm, durch seine offene Art, Begeisterung auch fiir mitunter

trockene Themen zu wecken.

David Wartenberg verfligt Giber fundierte Industrieerfahrung als Qualitats- und

Validierungsingenieur bei einem internationalen Konzern in der Medizintechnik. Seit 2020 berat
er Firmen aus dem regulierten Bereich beziiglich zu QM-Systemen und Validierung. Als Berater

verflgt er Gber Erfahrungen aus zahlreichen Validierungsprojekten und Trainings bei
internationalen Konzernen, mittelstandischen Unternehmen sowie Start-ups. Dazu zdhlen
Moderation und Erstellung von Risikoanalysen / Durchfiihrungen von Qualifizierungen,
Prozess-, Priifmethodenvalidierungen sowie CSV-Projekte / Audits / Einfihrung und
Optimierung von QM-Systemen.

Weitere Veranstaltungen
Validierung von Priif- und Testmethoden

Validierung von Prozessen bei der Herstellung von Medizinprodukten

Kl-gestitzte Priifmethodenvalidierung in der Medizintechnik

VERANSTALTUNGSORT

ONLINE

GEBUHREN UND FORDERMOGLICHKEITEN
Die Teilnahme beinhaltet ausfiihrliche Unterlagen.
Preis:

Die Teilnahmegeblihr betragt:
690,00 € (MwSt.-frei)

Fordermaoglichkeiten:
Fir den aktuellen Veranstaltungstermin steht Ilhnen die ESE-Fachkursférderung

leider nicht zur Verfligung.

Fir alle weiteren Termine erkundigen Sie sich bitte vorab bei unserer Anmeldung.

Andere Bundesland-spezifische Fordermdglichkeiten finden Sie hier.

Inhouse Durchfiihrung:
Sie mochten diese Veranstaltung firmenintern bei lhnen vor Ort durchfiihren? Dann
fragen Sie jetzt ein individuelles Inhouse-Training an.

IMMER TOP!
Unser Qualitatsversprechen
e—
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Seit Uber 65 Jahren gehort die Technische Akademie Esslingen (TAE) mit Sitz in
Ostfildern - nahe der Landeshauptstadt Stuttgart - zu Deutschlands gréten
Weiterbildungs-Anbietern fiir berufliche und berufsvorbereitende Qualifizierung im
technischen Umfeld. Unser Ziel ist Ihr Erfolg. Egal ob Seminar, Zertifikatslehrgang
oder Fachtagung, unsere Veranstaltungen sind stets abgestimmt auf die Bedrfnisse
von Ingenieuren sowie Fach- und Fihrungskraften aus technisch gepragten
Unternehmen. Dabei kdnnen Sie sich stets zu 100 Prozent auf die Qualitat unserer
Angebote verlassen. Warum das so ist?
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