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Von der Produktidee zum verkaufsfertigen Medizinprodukt -
wir garantieren beste Qualitat bei grof3ter Sicherheit.

Zertifiziert nach EN ISO 13485 und ENISO 11135
FDA Registration 3007515069, Japan - Akkreditierung
ANVISA - GMP - certificate als Foreign medical device manufacturer.

100% Service aus einer Hand.
Dafiir steht inpac Medizintechnik seit seiner Griindung 2003.

Wir finden Ihre Lésung.
MalBgeschneidert, schnell, wirtschaftlich.

o InpaC Einfach kompetent.

MEDIZINTECHNIK GMEBEH










Packmittelproduktion

Packmittelherstellung in Reinrdaumen ISO Klasse 7
« Hart- und Weichblister
» Peelbeutel

Herstellung von Siegeldeckeln (Tyvek®/Alu/ Medizinpapier)
fiir Hartblister in Reinrdumen ISO Klasse 7

Beschaffung von Produktkomponenten
u.a. Kunststoffspritzteile, Titandrehteile

Spektroskopische Charakterisierung der Packstoffe
Maschinen und Anlagen mit validierten Prozessen
Form-Fill-Seal-Maschinen

Etikettendruck, Flexodruck, Thermotransferdruck,
digitaler Farbdruck

Abfiillung von Pulvern, Granulaten, Schmelzen

Wir konnen alle gangigen Medizinprodukte-Verpackungen wie
zum Beispiel Hart- und Weichblister sowie Umverpackungen
problemlos im Haus selbst herstellen. Daher kénnen wir flexibel
auf alle Kundenanforderungen reagieren.

Alles nach internationalen Normen, um die Sterilitat und somit
die Haltbarkeit des Produktes dauerhaft bis zur Anwendung
zu gewabhrleisten.

Reinigung

Desinfizierende Reinigung
Ultraschallreinigung
Plasmareinigung

Reinigungsvalidierung

Medizinprodukte mussen einen definierten und konstanten
Reinigungszustand aufweisen. Ziel ist die Abreicherung des
Bioburden, der partikularen und chemischen Belastung.

Gemeinsam mit dem Kunden entwickeln unsere Experten
deshalb individuell angepasste Reinigungsstrategien.

Wir analysieren Vorprozesse auf potenzielle Verunreinigungen.
Entsprechend der Produkteigenschaften entwickeln wir
Reinigungs-Verfahren, die den normativen und gesetzlichen
Anforderungen an ein Medizinprodukt gerecht werden.

Seit unserer Griindung 2003 haben wir Erfahrung in den
Bereichen Mikrobiologie, Materialeigenschaften und
Produktionsprozesse und kénnen deshalb unsere Kunden
optimal unterstiitzen.



Montage
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Montage der Produkte nach Kundenspezifikation
in Reinrdaumen 1SO Klasse 7 (u.a. Kleben, Verpressen,
Beschichten, Ultraschallschweil3en, Funktionstests,
Vermessungen, Kontrolle)

ESD Arbeitsplatz flir Montage von Elektronik-
Komponenten

Beschaffung von Produktkomponenten
u.a. Kunststoffspritzteile, Titandrehteile

Die Herstellung komplett uns zu tGberlassen ist besonders
dann sinnvoll, wenn Teile des Produkts zuvor gereinigt
werden mussen, oder wenn keine ausreichende Reinraum-
kapazitat vorhanden ist. Wir Ubernehmen auch die
Beschaffung, Disposition und Lagerung von Komponenten.

Wir verfligen tGiber ein ausgedehntes Netzwerk an Zulieferern
wie SpritzgieBer und Metallverarbeiter, die in der Medizin-
produkteindustrie zu Hause sind.

Wir gewahrleisten einen hygienisch einwandfreien Ablauf
und vermeiden Schnittstellenprobleme sowie unnétige
Transporte.

Intensive Schulungen bereiten unsere Mitarbeiter auf die
Fertigung jedes einzelnen Produktes vor.

Sterilisation

Sterilisation mit Gas und Strahlen

« Strahlung (Beta und Gamma)

« Gas (Ethylenoxid)

- Zusammenarbeit mit zertifizierten Sterilisationsunternehmen oder
In-House durch unsere eigene EO-Uberdruck-Sterilisationsanlage

« Planung und Durchfiihrung der Validierungen

« Sterilisationszertifikate der Chargen

« Uberpriifung durch unabhéngige akkreditierte Labore

In Zusammenarbeit mit zertifizierten Sterilisationsunternehmen
fuhren wir die Sterilisation flir jedes Produkt nach validierten
Verfahren durch und ibernehmen die Verantwortung flir die
Sterilitat.

Die Prozesse laufen entsprechend den internationalen
Normenreihen ISO 11137 (Sterilisation mit Strahlen) und
ISO 11135 (Sterilisation mit Ethylenoxid) ab.



Validierung
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Sterilisationsvalidierungen
nach DIN EN ISO 11137 Teil 1,2,3 (Gamma)

Sterilisationsvalidierungen nach 1ISO 11135 (EO)

Verpackungsvalidierungen

« DINEN ISO 11607-1, 2, 3, EN 868-5, ASTM F1140,
ASTM F88/F88M, ASTM F1929, ASTM F3039

« beschleunigte Alterung ASTM F1980

« Realtime-Alterung nach internem Standard

Transportsimulationen und Transporttests
« ISTA2A, ASTM D4169 DC13, ISTA 3A,
mit Vorkonditionierung nach ASTM D4332

Verpackungstests

« Visuelle Begutachtung, ASTM F1886

« Siegelnahtabzugskraft, DIN EN 868-5 bzw. ASTM F88/F88M
« Farbeindringpriifung, ASTM F1929, ASTM F3039

« Burstdruckpriifung, ASTM F1140

» Untersuchung der Keimdichte nach Feuchte DIN EN 58953-6
« Bubble Test, ASTM F2096

Reinigungsvalidierungen

= Untersuchung der Abreicherung von Keimen

« Untersuchung der Abreicherung von Partikeln

« Untersuchung der Cytotoxizitdt

= Untersuchung auf Endotoxine

« Untersuchung auf organische und
anorganische Riickstédnde

« Biokompatibilitct ISO 10993-1

Dokumentation

« Dokumentation aller Prozessschritte
DQ_J' IQ-J OQ_: PQ

Produktzulassungsaudit

+ qualifizierte Maschinen und Anlagen

FDA registriert: Registration Number: 3007515069 (Gewerbestral3e),
3013111980 (NeureutstraBBe), Owner/Operator Number: 10043226

Akkreditiert als Foreign medical device manufacturer in Japan

Qualitat bestimmt in allen Prozessen unser Handeln. Unsere
Mitarbeiter setzen unser Qualitaitsmanagement EN 1SO 13485
in allen Arbeitsschritten um.

Wir dokumentieren samtliche Prozessschritte nach den entsprech-
enden Anforderungen der Validierungsunterlagen. Als Basis fur die
Produktzulassung stellen wir unseren Kunden eine umfassende
Dokumentation zur Verfligung und erldutern diese auf Wunsch

im Rahmen von Produktzulassungsaudits.

Die Dokumente werden standardmcdBig in englischer Sprache
erstellt. Weitere Sprachen kénnen wir in Absprache realisieren.



Beschaffungs-
management

Wir machen aus lhren Rohprodukten
verkaufsfertige Medizinprodukte.

Zu unserem Service zdhlt hierflir neben der Beschaffung von den
bendétigten Verpackungskomponenten wie

« Kartonage

+ Beipackzettel

« Gebrauchsanleitungen

auch die Bereitstellung von Produktkomponenten wie
+ Kunststoffspritzteile

« Titandrehteile

« oder dhnlich

Des Weiteren organisieren wir die Veredelung von Medizinprodukten,
zum Beispiel durch Oberflichenbehandlungen wie

« Eloxieren

« Atzen

« Anodisieren

+ Kolsterisieren

Sie kiimmern sich um lhr Kerngeschaft -
wir erledigen alles Weitere.

Kontakt

Wir helfen Ihnen gerne weiter:

Julia Hermes Vertrieb und Projektmanagement
Telefon +49(0)7082.94 57- 67 Telefax +49(0)7082.94 57-77
julia.hermes@inpac-medizintechnik.de

Werner Mailander Leitung Vertrieb und Projektmanagement
Telefon +49(0)7082.94 57- 66 Telefax +49(0)7082.94 57-77
werner.mailaender@inpac-medizintechnik.de

Laura Miksch Vertrieb und Projektmanagement
Telefon +49(0)7082.94 57- 57 Telefax +49(0)7082.94 57-77
laura.miksch@inpac-medizintechnik.de

Vera Waschenko Vertrieb und Projektmanagement
Telefon +49(0)7082.94 57- 68 Telefax +49(0)7082.94 57-77
vera.waschenko@inpac-medizintechnik.de

Die richtige Adresse fiir lhren Besuch:

inpac Medizintechnik GmbH
Neureutstrale 4
75217 Birkenfeld | IKG Dammfeld






