Seminare 2010 MdcC

Referenten:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebiihren/Tag:

EUR 440,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschliellich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

Zahlungsbedingungen/
Stornierung

Die vollstandige Bezahlung
der Seminargebuhr ist Vor-
aussetzung fir die Teilnah-
me. Stornierungen bis zum
13.09.2010 werden mit 50%
der Seminargebuhr zuziig-
lich eventueller Stornie-
rungsgebihren des Hotels
in Rechnung gestellt. Bei
spater eintreffender Stornie-
rung wird der volle Seminar-
betrag fallig. Der Veranstal-
ter behalt sich Anderungen
im zeitlichen und inhaltlichen
Programmablauf vor.

Thema: Verpackungs-und Lagerstabilitdt von Medizinprodukte

(Veranstaltet von der mdt GmbH Ochsenhausen)

13.10./14.10.2010 / Ochsenhausen / 9:00 - 16:00 Uhr

Beate Klumpp, Michael Ohnmacht, Jan Peeters und weitere Mitarbeiter

Mitarbeiter aus Forschung und Entwicklung, Beauftragte fiir Produktsicherheit, Mitarbeiter aus
dem Bereich Qualitatsmanagement, Zulassung und Marketing, Berater von Medizinprodukte-
hersteller, Mitarbeiter von benannten Stellen und Behoérden.

Die EU-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD) fordert im Anhang | Medizinpro-
dukte so auszulegen, herzustellen und zu verpacken, dass sich ihre Einsatzmerkmale und
-leistungen wahrend der Lagerung und des Transports unter Berlcksichtigung der Anweisun-
gen und Informationen des Herstellers nicht andern. Deswegen mussen Hersteller von Medi-
zinprodukten, deren Produkte in der Endverpackung sterilisiert werden, den Nachweis fiihren,
dass der Sterilisationserfolg fur lhre Produkte sowie deren spezielle Charakteristika

und Leistungsmerkmale Uber den gesamten Lebenszyklus hinweg aufrechterhalten werden.
Das Praxisseminar ,Verpackungs- und Lagerstabilitat fir Medizinprodukte moéchte Wege auf-
zeigen, wie die Prufung und Bewertung von Verpackungen und Lagerstabilitat fur zu sterilisie-
rende Medizinprodukte erfolgen kann. Neben der Erarbeitung der theoretischen Grundlagen
fur kombinierte Stabilitats- bzw. Verpackungsvalidierungen wird den Teilnehmern nicht zuletzt
durch die praktische Prasentation der verschiedenen Testsysteme die Moglichkeiten

geboten, individuelle Validierungsprojekte selbst zu planen und durchzuflihren.

*

EinfUhrung Stabilitat / Verpackung

Allgemeine Einfihrung in die Bewertung von Verpackungs- und Lagerstabilitat von
Medizinprodukten sowie Erarbeitung regulatorischer und normativer Grundlagen
(MDD, DIN EN 868-Reihe, ISO 11607-Reihe).

Planung und Durchfiihrung einer kombinierten

Stabilitats- bzw. Verpackungsvalidierung

Vorstellung der Vorgehensweise zur Planung und Durchfiihrung von kombinierten
Stabilitats- bzw. Verpackungsvalidierungen und Lebenszyklussimulationen fur
Medizinprodukte, die in der Endverpackung sterilisiert werden.

Vorstellung einzelner Prifsysteme zur Verpackungsvalidierung

Vorstellung der Testsysteme fur kombinierte Stabilitats- bzw.Verpackungs-
validierungen in Theorie und teilweise in der Praxis (z. B. Peel-Test, Dye-Test, Burst-
und Creep-Test, visuelle Inspektion und mikrobiologische Testsysteme).






