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Bevor ein medizinisches Gerat die industrielle Produktion erreicht,

erfordern die Entwicklungsaktivitaten Verpackungskonfigurationen, die

den Produktschutz, den Transport, die Sterilisationsevaluierungen, die
Laboruntersuchungen und die klinische Vorbereitung unterstutzen.

In der praklinischen Phase konnen sich die

Verpackungskonfigurationen parallel zu den Produktabmessungen, der

Materialauswahl, den Geratekonfigurationen und den
Studienanforderungen entwickeln.

Die Produktverpackung tragt zum Produktschutz, zur
Rickverfolgbarkeit, zur Sterilisationskompatibilitat, zu den
Handhabungsbedingungen und zur Vorbereitung auf zukinftige
Industrialisierungsaktivitaten bei.

Bei Medistri sind die Verpackungsdienste in die Infrastruktur fur
Fertigung, Sterilisation, Labor und Logistik integriert, um medizinische
Geratehersteller wahrend der Entwicklungsphasen zu unterstitzen.

Nach der Produktmontage unterstiitzen die Verpackungsaktivitaten
den Transport, die Sterilisationsevaluierungen, die
Laboruntersuchungen, die Lagerbedingungen und die klinische
Vorbereitung.

Die praklinischen Verpackungskonfigurationen missen

Produktmodifikationen, Verpackungsrevisionen und sich entwickelnde
Entwicklungsanforderungen wéahrend der Projektphasen unterstitzen.

Verpackungsunterstiitzung wahrend der praklinischen Entwicklung
Wahrend der Entwicklung medizinischer Gerate unterstitzen die

Verpackungskonﬂgurat|onen mehrere Projektaktivitdten, einschliellich:

+ Prototypgerate
+ Ingenieurmuster
+ Machbarkeitsstudien
+ Verifizierungstests
+ Sterilisationsevaluierungen
+ Transportsimulationen
- Klinische Vorbereitung

Die praklinischen Verpackungsoperationen unterstiitzen
Konfigurationen mit niedrigen Stiickzahlen,
Verpackungsmodifikationen, sich entwickelnde Produktabmessungen
und sich andernde Studienanforderungen wéahrend der
Entwicklungsaktivitaten.

Flexible Verpackungskonfigurationen
Medistri unterstitzt Verpackungskonfigurationen, die an die

Anforderungen der Entwicklung medizinischer Gerate angepasst sind.
Abhangig von den Produkteigenschaften und den Projektzielen konnen

dle Verpackungslosungen Folgendes umfassen:
+ Medizinische Beutel
- Tray-Verpackungen
+ Schutzverpackungssysteme
+ Individuelle Kit-Organisation
- Sekundare Verpackungskonfigurationen
- Kleinserienverpackungsoperationen

Die Verpackungsaktivitaten werden gemal den Produktabmessungen,

den Materialeigenschaften, den Sterilisationsanforderungen und den
Transportbedingungen definiert.

Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit
Die Produktidentifikation und Rickverfolgbarkeit bleiben Teil der
Entwicklungsaktivitaten wahrend der praklinischen Phasen. Die
Verpackungsoperat|onen konnen Folgendes umfassen:
+ Probenidentifikation

+ Chargenrickverfolgbarkeit

+ Studien-spezifische Kennzeichnung

+ Kunden-spezifische Referenzen

- Dokumentationsintegration

Diese Kontrollen unterstiitzen die Produktorganisation wahrend der
Tests, Sterilisation, Lagerung und Transportaktivitaten.

Sterilisationskompatible Verpackungsvorbereitung
Verpackungskonfigurationen beeinflussen die Vorbereitung von
Produkten, die fir Sterilisationsstudien bestimmt sind.
Verpackungsmaterialien und -konfigurationen konnen Folgendes
beemﬂussen
+ EO-Durchdringung

+ Dampfsterilisationskompatibilitat

+ Produktschutz wahrend der Sterilisation

+ Umgang nach der Sterilisation

-+ Transport nach der Sterilisation

Da Medistri Verpackungs- und Sterilisationsaktivitaten innerhalb einer
einzigen Infrastruktur kombiniert, kdnnen Verpackungskonfigurationen
gemal den Anforderungen an die Sterilisationskompatibilitat wahrend
der Entwicklungsphasen vorbereitet werden.

Verpackungsunterstiitzung fiir sich entwickelnde
Produktkonfigurationen

Entwicklungsprojekte flr medizinische Geréte beinhalten
Designanderungen, Materialaktualisierungen,
Konfigurationsanderungen und Uberarbeitete Studienanforderungen
wahrend der Entwicklungsphasen.
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Unterstiitzung der Aktivitaten zur Entwicklung medizinischer Gerate
Die Produktverpackungsaktivitaten beginnen vor der kommerziellen
Verteilung und den industriellen Produktionsphasen. Wahrend der
Entwicklung medizinischer Gerate unterstitzen die
Verpackungskonfigurationen den Produktschutz, die
Rickverfolgbarkeit, die Sterilisationsvorbereitung, die
Transportbedingungen und die Testaktivitaten.

Durch Verpackungsoperationen, die mit Fertigung, Sterilisation, Labor-
und Logistikdiensten integriert sind, unterstutzt Medistri die Hersteller
medizinischer Gerate wahrend der Entwicklungs- und industriellen
Vorbereitungsphasen.

Um mehr Uber die Fertigungsdienste von Medistri zu erfahren,
besuchen Sie unsere Website hier oder kontaktieren Sie unser Team
unter contact@medistri.com.

— Das Medistri-Team D|e Verpackungsoperationen kénnen daher Folgendes unterstiitzen:

+ Verpackungsmodifikationen
+ Mehrere Verpackungsvarianten
+ Produktion in kleinen Stlickzahlen
- Anderungen der Produktkonfiguration
+ Aktualisierte Projektzeitplane

#Medistri

Diese Verpackungsaktivitaten unterstiitzen Entwicklungsprojekte vor
der Umsetzung der industriellen Verpackung.

Eine integrierte Entwicklungsinfrastruktur
Die Verpackungsaktivitaten bleiben mit mehreren
Entwicklungsoperationen wahrend der Projekte fir medizinische
Gerate verbunden. Bei Medistri konnen die
Produktverpackungslosungen in Verbindung mit:
+ Produktmontage

+ Sterilisationsdiensten

+ Laboruntersuchungen

+ Validierungsvorbereitung

+ Logistikunterstitzung

+ koordiniert werden.

Diese integrierte Infrastruktur unterstitzt die Koordination zwischen

den Entwicklungsaktivitaten innerhalb einer einzigen
Betriebsumgebung.
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