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Die Validierung von Verpackungen entsteht aus der Dieser grundliche Prozess unterstutzt die Einhaltung von
Notwendigkeit, die Qualitat von Produkten Uber die Vorschriften, reduziert Risiken und starkt das Vertrauen der
verschiedenen Schritte des Vertriebszyklus hinweg zu Kunden. Hier sind einige Vorteile:
gewahrleisten: vom Versand bis zur Lagerung. Sie ist
tatséchlich eine zunehmend haufige Anforderung fir viele + Verkurzte Verpackungsentwicklungszeit und Vertrauen
Produktkategorien, insbesondere mit einem starken Fokus bei der Produkteinfuhrung.
auf die Qualitdtsanforderungen von Verpackungen in der + Schutz von Produkten und Gewinnen durch reduzierte
Medizin- und Pharmaindustrie. Schaden und Produktverluste.

- Steigerung der Kundenzufriedenheit.

Die Verpackungsvalidierung ist ein
Qualitatssicherungsprozess, der sicherstellt, dass die Die Norm ISO 11607-1 legt die Anforderungen an die
Verpackung eines Produkts dessen Integritat, Sicherheit und Konformitat der Verpackung fur sterilisierte Medizinprodukte
Wirksamkeit von der Produktion bis zur Endnutzung fest, einschliel3lich Materialien, sterile Barriersysteme und
zuverlassig schutzt und bewahrt. Dies ist besonders wichtig Verpackungssysteme.
in der Pharma- und Medizinprodukteindustrie, wo
Verpackungen regulatorische Standards erfillen missen, + Steriles Barriersystem: "Die minimale Verpackung, die das
um Kontamination, Abbau oder Beschadigung wahrend des Eindringen von Mikroorganismen verhindert und die
Transports, der Lagerung und der Handhabung zu sterile Prasentation des Produkts am Verwendungsort
verhindern. ermoglicht”.
- Schutzverpackung: "Eine Materialkonfiguration, die
Die Verpackungsvalidierung fir Medizinprodukte und Schaden am sterilen Barriersystem und dessen Inhalt
bharmazeutische Giiter gliedert sich in drei Kategorien: vom Zeitpunkt der Zusammenstellung bis zur Nutzung
verhindert”.
1 Umweltsimulation. - Verpackung: '"Eine Kombination aus sterilem
2. Transportsimulation (auch Transitpriifung genannt). Barriersystem und Schutzverpackung'.
3. Integritatstests (auch Prifung der sterilen
Barriereintegritat genannt). Ob Sie Ihr Verpackungssystem vollstandig validieren oder nur
eine bestimmte Eigenschaft Ihres sterilen Barriersystems
Nach der Durchfiihrung der ersten beiden Testkategorien testen mochten, das Medistri-Labor ist fur die gangigsten
schlieRen wir den Verpackungsvalidierungsprozess mit der Testmethoden nach ISO 11607-1 akkreditiert und
Prufung der sterilen Barriereintegritat in unserem Labor ab. hochqualifiziert.
Diese letzte Testreihe ermoglicht es Ihnen, sicherzustellen,
dass die sterile Barriere Ihrer Verpackung wahrend der @ Erfahren Sie mehr uber die
vorherigen Tests nicht beeintrachtigt wurde. Verpackungsvalidierungsdienste von Medistri auf unserer
Website hier oder kontaktieren Sie direkt unser Team unter
Die Verpackungsvalidierung von Medistri gewahrleistet, dass contact@medistri.Swiss.
lhre Produkte nach den hochsten Standards geschutzt sind,
strenge regulatorische Anforderungen erfiillen und unter — Das Medistri-Team

realen Bedingungen Kontamination und Schaden verhindern.
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