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Validierung von Priif- und Testmethoden

Aus der Seminarreihe ,Validierung von Produktionsprozesssystemen in der Medizintechnik”
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Bei der Validierung von Priifmethoden stellen sich immer wieder folgende Fragen:


https://www.spectaris.de/medizintechnik/
https://www.tae.de/top/
https://www.tae.de/beste-anbieter-fuer-weiterbildung/
https://www.tae.de/sicherheit-und-verantwortung/medizinprodukte-und-anwendersicherheit/
https://www.tae.de/
https://www.tae.de/
https://www.tae.de/weiterbildung/medizintechnik/qualitaetsmanagement-regulatory-affairs/validierung-von-pruef-und-testmethoden?type=1680694049#speaker1847

- Ist eine Validierung Gberhaupt erforderlich?
- In welchem Umfang muss eine Validierung durchgefiihrt werden?

- Ist eine Kalibrierung ausreichend?

Anhand des risikobasierten Ansatzes werden diese Fragen beantwortet und die
erforderlichen Werkzeuge anwendungsorientiert erklart.

Ziel der Weiterbildung

Das Seminar zeigt die Vorgehensweise zum Nachweis der Eignung von
Priifsystemen und Priifmethoden auf. Mit Hilfe eines Vorgehensmodells wird
gezeigt, wie Testmethoden analysiert werden, wie die geforderten
Leistungsanforderungen ermittelt werden und wie daraus ein schliissiges
risikobasiertes Vorgehensmodell fiir einzelne Priifmethoden entwickelt werden
kann. Damit wird sichergestellt, dass kein unangemessener Aufwand bei der
Testmethodenvalidierung entsteht.

Die gebrauchlichsten statistischen Tools und deren Anwendungsmaoglichkeiten
werden dargestellt. Neben der Mess-System-Analyse, welche auf die
Langenmesstechnik zugeschnitten ist, werden weitere statistische Methoden
erlautert, um fir die vielfaltigen Aufgabenstellungen in der Medizintechnik eine
passende Loésung finden zu kénnen.

Der Transfer des gelernten erfolgt anhand von (eigenen) Beispielen und
Fragestellungen aus dem Kreis der Teilnehmer:innen.

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

PROGRAMM

Montag, 15. und Dienstag, 16. Marz 2027
1. Tag: 8:45 bis 12:00 und 13:30 bis 16:45 Uhr
2. Tag: 8:45 bis 12:30 Uhr

Normative Anforderungen und Begriffe

Grundlagen Kl-gestiitzter Priif- und Analyseverfahren
- Grundprinzipien von KI/ML

- Unterschiede zu klassischen regelbasierten Verfahren
= Trainings-, Validierungs- und Testdaten

- Besonderheiten hinsichtlich Nachvollziehbarkeit, Robustheit und Uberwachung

Risikobasierte Klassifizierung von Priifsystemen und Methoden



Analyse des Systems und Ermittlung von Leistungsparametern

Ermittlung des Validierungsumfangs

Analyse der Einflussfaktoren auf die Leistung von Priifmethoden

Tools
- Mess-System-Analyse
- Toleranzfeldmethode

- Methoden zum Vergleich von Priifsystemen

Anforderungen an die Validierungsdokumentation

Praxisfalle aus dem Teilnehmerkreis - Analyse, Diskussion und Lésungsansitze

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 fir mitunter

trockene Themen zu wecken.

David Wartenberg verfligt Gber fundierte Industrieerfahrung als Qualitats- und

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

verfligt er Gber Erfahrungen aus zahlreichen Validierungsprojekten und Trainings bei
internationalen Konzernen, mittelstandischen Unternehmen sowie Start-ups. Dazu z3hlen
Moderation und Erstellung von Risikoanalysen / Durchfiihrungen von Qualifizierungen,
Prozess-, Priifmethodenvalidierungen sowie CSV-Projekte / Audits / Einfihrung und
Optimierung von QM-Systemen.

Weitere Veranstaltungen

Grundlagen der Qualifizierung und Validierung von Anlagen und Prozessen

Validierung von Prozessen bei der Herstellung von Medizinprodukten

Kl-gestitzte Priifmethodenvalidierung in der Medizintechnik

VERANSTALTUNGSORT

ONLINE

GEBUHREN UND FORDERMOGLICHKEITEN


https://www.tae.de/weiterbildung/medizintechnik/qualitaetsmanagement-regulatory-affairs/grundlagen-der-qualifizierung-und-validierung-von-anlagen-und-prozessen/
https://www.tae.de/weiterbildung/medizintechnik/qualitaetsmanagement-regulatory-affairs/validierung-von-prozessen-bei-der-herstellung-von-medizinprodukten/
https://www.tae.de/weiterbildung/medizintechnik/technologie-technik/ki-gestuetzte-pruefmethodenvalidierung-in-der-medizintechnik/

Die Teilnahme beinhaltet ausfiihrliche Unterlagen.

Preis:
Die Teilnahmegeblihr betragt:
870,00 € (MwSt.-frei)

Fordermdoglichkeiten:
Fur den aktuellen Veranstaltungstermin steht Ihnen die ESF-Fachkursforderung
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 mdchten diese Veranstaltung firmenintern bei lhnen vor Ort durchfiihren? Dann
fragen Sie jetzt ein individuelles Inhouse-Training an.

IMMER TOP!

Unser Qualitatsversprechen

slem

Seit UGber 65 Jahren gehort die Technische Akademie Esslingen (TAE) mit Sitz in
Ostfildern - nahe der Landeshauptstadt Stuttgart - zu Deutschlands gré3ten
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 Bedtrfnisse
von Ingenieuren sowie Fach- und Fihrungskraften aus technisch gepragten
Unternehmen. Dabei kénnen Sie sich stets zu 100 Prozent auf die Qualitat unserer
Angebote verlassen. Warum das so ist?


https://www.tae.de/top/
https://www.tae.de/foerdermoeglichkeiten/esf/
https://www.tae.de/service/kontakt/
https://www.tae.de/foerdermoeglichkeiten/sonstige-bund-laender-eu/
https://www.tae.de/stoerer/

