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Medizinproduktehersteller verwalten haufig Produkte, die aus mehreren
Komponenten bestehen, die gruppiert, verpackt, identifiziert und als ein
einziges fertiges System geliefert werden mussen. Ob fir chirurgische
Eingriffe, Krankenhausanwendungen, klinische Bewertungen oder den
kommerziellen Vertrieb bestimmt — die Kit-Verpackung spielt eine zentrale
Rolle, um sicherzustellen, dass Produkte entsprechend ihrem vorgesehenen
Gebrauch, regulatorischen Anforderungen und Vertriebsbeschrankungen
vorbereitet werden.

Die wahrend der Industrialisierungsphase gewahlte Verpackungskonfiguration
beeinflusst Produktschutz, Sterilisationskompatibilitat, Riickverfolgbarkeit,
Benutzerfreundlichkeit und logistische Effizienz. Flr Hersteller in regulierten
Umgebungen muss die Kit-Verpackung als kontrollierte Fertigungsaktivitat mit
dokumentierten Verfahren, Qualitdtskontrollen und validierten Arbeitsablaufen
betrachtet werden.

Bei Medistri unterstiitzen Fertigungsaktivitdten Gesundheitsunternehmen
durch Kit-Verpackung, Verpackungsintegration, Etikettierung,
Sterilisationskoordination, Qualitatskontrolle und Logistikmanagement
innerhalb einer einzigen Betriebsinfrastruktur.

Verfahrensspezifische Medizinprodukt-Kits

Verfahrensspezifische Kits sind so konzipiert, dass alle Komponenten, die fiir

eine bestimmte medizinische Intervention erforderlich sind, in einer einzigen

Konfiguration zusammengefasst werden. Diese Kits werden haufig verwendet

flr:
- Orthopadische Eingriffe

+ Kardiovaskuldre Interventionen

+ Augenheilkunde

+ Wundversorgung

+ Zahnbehandlungen

« Klinische Vorbereitungssatze

Ziel ist es, Vorbereitungsaktivitaten in Gesundheitseinrichtungen zu reduzieren
und gleichzeitig sicherzustellen, dass alle erforderlichen Komponenten in
einem kontrollierten und riickverfolgbaren Format verfiigbar sind.

Die Konfiguration dieser Kits hdngt von Komponentengrofien, Anforderungen
an sterile Barrieren, Verpackungsbeschréankungen und dem vorgesehenen
klinischen Ablauf ab.

Einweg-Operationskits

Einweg-Operationskits kombinieren mehrere Einweg-Medizinprodukte in einem
einzigen Verpackungssystem, das flr einen Eingriff oder Patienten vorgesehen
ist. Hersteller, die diesen Ansatz wahlen, missen bewerten:

+ Kompatibilitdt der Komponenten

+ Verpackungsabmessungen

- Sterilisationskompatibilitat

+ Ruckverfolgbarkeitsanforderungen

« Etikettierungsstruktur

+ Transportbeschrankungen

Einwegkonfigurationen unterstiitzen das Bestandsmanagement und
reduzieren Handhabungsaktivitaten in klinischen Umgebungen.

MaRgeschneiderte Kit-Verpackungsaktivitaten unterstiitzen Hersteller bei der
Vorbereitung von Produkten fir Markteinfiihrung, Vertrieb oder
Sterilisationsablaufe.

Operationen zur Zusammenstellung von Medizinprodukt-Kits
Operationen zur Zusammenstellung von Medizinprodukt-Kits umfassen die
Vorbereitung und Verpackung von Komponenten, die von verschiedenen
Lieferanten, Produktionschargen oder Produktreferenzen stammen, zu einer
einzigen fertigen Konfiguration. Diese Aktivitaten konnen beinhalten:

+ Komponentengruppierung

+ Mengeniberprifung

+ Einbeziehung von Zubehor

+ Integration von Gebrauchsanweisungen

+ Anbringung von Etiketten

+ Ruckverfolgbarkeitskontrollen

« Vorbereitung der Verpackung fir die Sterilisation

Die Komplexitat dieser Konfigurationen steigt, wenn Hersteller Produkte in
mehreren Markten vertreiben, die unterschiedliche Sprachversionen,
Verpackungsformate oder regulatorische Kennzeichnungsanforderungen
erfordern. Kontrollierte Zusammenstellungsprozesse helfen, Konsistenz tber
Produktionschargen und Verpackungskonfigurationen hinweg zu
gewdhrleisten.

Primare Verpackungskonfigurationen
Die primare Verpackung stellt die erste Schutzebene um das Medizinprodukt
oder die Kit-Komponenten dar. Die Auswahl der priméaren Verpackung hangt ab
von:

+ Produkteigenschaften

« Sterilitdtsanforderungen

+ Materialvertraglichkeit

+ Vertriebsbedingungen

+ Haltbarkeitsziele

Medizinproduktehersteller bewerten haufig sterile und nicht-sterile
Verpackungskonfigurationen wahrend der Produktentwicklung und
Industrialisierungsphasen. Verpackungssysteme miissen auch mit
nachgelagerten Aktivitaten wie Sterilisation, Transport, Lagerung und
Endanwendung kompatibel bleiben.
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Verpackungskonfigurationen fiir Sterilisationsprozesse
Fir Produkte, die eine Endsterilisation erfordern, muss die
Verpackungsauswahl von Anfang an die Sterilisationskompatibilitat
berticksichtigen. Verpackungssysteme muissen moglicherweise unterstiitzen:
+ EO-Sterilisation
- Dampfsterilisation
+ Entgasungsanforderungen
+ Anforderungen an die sterile Barriereintegritat

Die Verpackungskonfiguration muss es ermoglichen, dass der
Sterilisationsprozess das erforderliche Ergebnis erzielt, wahrend die
Produktintegritat und Verpackungsleistung wahrend Lagerung und Transport
erhalten bleiben.

Die Beziehung zwischen Verpackung und Sterilisation ist besonders wichtig fir
Gesundheitsprodukte, die fur sterile Anwendungen bestimmt sind.

Kennzeichnung und regulatorische Identifikation
Die Verpackung von Medizinprodukt-Kits erfordert eine klare Identifikation
wahrend Herstellung, Lagerung, Vertrieb und Endanwendung.
Kennzeichnungsaktivitdten kdnnen umfassen:

+ Produktidentifikation

+ Chargeninformationen

+ Ruckverfolgbarkeitsreferenzen

+ UDl-Integration

+ Marktspezifische Kennzeichnung

+ Unterstltzung der CE-Kennzeichnung

Mit zunehmender Komplexitat der Verpackungskonfigurationen missen
Hersteller die Ubereinstimmung zwischen Produktinhalt, technischer
Dokumentation, Kennzeichnungssystemen und Vertriebsunterlagen
sicherstellen.

Bei Medistri umfassen die Fertigungsaktivitdten auch Etikettierung und
Unterstitzung der CE-Kennzeichnung als Teil umfassender
Produktvorbereitungsablaufe.

Integrierte Verpackungs- und Logistikunterstiitzung fiir
Medizinprodukteunternehmen

Da die Lieferketten fiir Medizinprodukte komplexer werden, suchen Hersteller
zunehmend integrierte Servicemodelle, die Kit-Verpackung,
Sterilisationskoordination, Qualitatskontrolle und Logistikaktivitdten in einem
koordinierten Rahmen kombinieren kdnnen. Dieser Ansatz reduziert die
operative Fragmentierung zwischen Lieferanten und verbessert die
Projektiibersicht sowie die Fertigungskontinuitét.

Die Fertigungsdienstleistungen von Medistri unterstitzen
Gesundheitsunternehmen durch maRgeschneiderte Kit-Verpackung,
Verpackungsintegration, Etikettierung, Qualitatskontrolle,
Sterilisationskoordination, Vertrieb und Logistikaktivitaten. Durch die
Integration dieser Funktionen in derselben Infrastruktur kdnnen Hersteller
Arbeitsabldufe vereinfachen und gleichzeitig die Einhaltung regulatorischer
und qualitdtsbezogener Anforderungen sicherstellen.

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

— Das Medistri-Team

#Medistri

Sekundarverpackung und Produktprasentation
Die Sekundérverpackung bietet zusatzlichen Schutz, Identifikation und
logistische Unterstitzung. Diese Verpackungsebene umfasst haufig:

+ Produktkennzeichnung

+ Ruckverfolgbarkeitsinformationen

+ Transportschutz

+ Marktspezifische Informationen

+ Benutzerdokumentation

Fir Hersteller, die Produkte international vertreiben, erfordert die
Sekundarverpackung oft Anpassungen an regionale regulatorische
Anforderungen und Sprachvorgaben.

Die Verpackungsstruktur muss mit der technischen Produktdokumentation
und der genehmigten Kennzeichnungsstrategie Uibereinstimmen.

Qualitatskontrolle und Riickverfolgbarkeit wahrend der Zusammenstellung
Operationen zur Zusammenstellung von Medizinprodukt-Kits erfordern
dokumentierte Kontrollen wahrend des Herstellungsprozesses.
Qualitatsaktivitaten umfassen haufig:

- Eingangsprifung der Komponenten

+ Visuelle Inspektionen

+ Mengeniberprifung

+ Etikettenabgleich

+ Dokumentenprifung

+ Chargenrickverfolgbarkeit

Diese Aktivitdten tragen zur Konsistenz der Herstellung bei und unterstitzen
regulatorische Anforderungen im Zusammenhang mit der Produktion und dem
Vertrieb von Medizinprodukten.

Rickverfolgbarkeit ist besonders wichtig fiir Kits, die Komponenten aus
verschiedenen Lieferanten oder Produktionschargen enthalten.
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