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Leitlinie für die Validierung der Verpackungsprozesse 

nach DIN EN ISO 11607-2 
 

 28. März 2012 
 

 

Org. Leitung:  Frau Dipl.-Med.-Päd. M. Ramelow  

Geschäftsführerin im Brandenburgischen Bildungswerk  

für Medizin und Soziales e. V. Potsdam 
 

Ziel:   Die Validierung der Verpackungsprozesse ist entscheidend um zu gewähr- 

leisten, dass die Unversehrtheit des Verpackungssystems immer gegeben ist  

und während Transport und Lagerhaltung bis zur Anwendung erhalten bleibt. 

Diese Leitlinie soll als praktische Hilfestellung verstanden werden und als  

Orientierung dienen. Die Validierung der Verpackungsprozesse ist ein  

wichtiger Bestandteil der Validierung des Gesamtprozesses der in der  

Medizinprodukteverordnung gefordert wird. 
 

Fortbildungsinhalte:  Geltungsbereich der Normen 

    Normative Grundlagen 

    Voraussetzungen 

    Validierung der Verpackungsprozesse 

      - Erstellung des Validierungsplans 

      - Durchführung der Validierung 

      - Abnahmebeurteilung 

      - Funktionsbeurteilung 

      - Leistungsbeurteilung 

      - Erstellung des Validierungsberichts 

      - Freigabe der Validierung 

      - Festlegung der Überwachungsroutine 

      - Festlegung der Revalidierung/erneuten Leistungsbeurteilung 

      - Checklisten 
 

Methodik:  Vortrag, Diskussion, Erfahrungsaustausch 
 

Teilnehmerentgelt: 75,00 € (einschließlich Lehrgangsmaterialien)  
 

Jeder Teilnehmer erhält eine Teilnahmebescheinigung über die erfolgreiche Teilnahme an der Fortbildung. 
 

Veranstaltungsort: Die Fortbildung findet in der Regel in den Räumen des Brandenburgischen  

   Bildungswerkes für Medizin und Soziales e. V., in Potsdam, statt. 
 

Anmeldungen:  Bitte bis jeweils 4 Wochen vor Veranstaltungsbeginn an das  

Brandenburgische Bildungswerk für Medizin und Soziales e.V.,  

Zeppelinstr. 152, 14471 Potsdam.  
 

 (0331) 9 67 22-0  Fax: (0331) 9 67 22-30 

E-Mail: mailbox@bbwev.de Internet: www.bbwev.de  
 

Die Stornierungsfrist beträgt 14 Tage vor dem 1. Veranstaltungstag. Bei Nichteinhaltung berechnen wir Ihnen  

50 % des Teilnehmerentgeltes. Erfolgt der Rücktritt erst bei Veranstaltungsbeginn oder danach, werden die vollen Gebühren 

fällig. 
 

Weitere Informationen geben Ihnen gerne Frau Dipl.-Med.-Päd. Ramelow oder Frau Eckmann, Tel.: (0331) 9 67 22-11. 

mailto:mailbox@bbwev.de

