label.inspect

Qualitatssicherung beim Etikettieren von Medizinprodukten

Um im Falle eines Ruckrufs eine lickenlose Ruckverfolgbarkeit zu gewahrleisten, mussen einzelne Vials, Spritzen,
Faltschachteln, Versandkartons oder Paletten eindeutig gekennzeichnet und sicher identifiziert werden kon-
nen. Direkt nach dem VerschlieRen werden dazu Etiketten aufgebracht, die variable Daten wie Chargen- oder
Seriennummern enthalten. Durch die Verifizierung des Druckes wird sichergestellt, dass die Kennzeichnung
vorhanden und leserlich ist und die richtigen Daten enthalt. Dies ermdglicht eine sichere Identifikation und
Ruckverfolgbarkeit einzelner Chargen.

label.inspect Systeme von OCTUM sind geeignet fur alle Formatbereiche und Farbvarianten von Etiketten — sicher,
schnell und objektiv. Speziell fir den Bereich Pharma- und Medizintechnik enthalten die Systeme zudem eine
umfassende Life-Cycle-Dokumentation nach GAMP5 (FS, DS, RA, 1Q/OQ-Protokolle) mit Bezug auf die
spezifische Kunden-URS. Die formatabhangige Qualifizierung der Inspektionssysteme erfolgt direkt durch OCTUM.
Inspektionssysteme der Serie label.inspect erfillen die Anforderung nach GAMPS5 und sind konform zu EU-GMP
und 21 CFR Part 11.
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= Einsatzbereich*: Gedruckte Etiketten fur Vials, Spritzen, Kartons, Blindel, Folien, etc.
= Prifposition: Direkt hinter dem Etikettierer oder nach dem Applizieren auf dem Produkt
= Klarschrift: - Text-Verifizierung, Label-Position, Druckqualitat, Vergleich mit Vorgabewerten
- Chargennummer, Seriennummer, Herstellungsdatum, Haltbarkeitsdatum, etc.
= Codes: - Verifikation aller gangiger 1D- und 2D-Codes (Barcodes, Datamatrix, etc.)
- Gemal ISO und AIM Regularien, GS1-Code Analyse, Vergleich mit Vorgabewerten
= Druckqualitat: Lesbarkeit, Grading, Symbole, Positionen
= Druckverfahren**:  Laser, Thermotransfer, Inkjet
= Maschinentakt: bis zu 600 / min (anhangig von der Anzahl an Prufkriterien)

*Optional im Edelstahlgehause mit integrierter Beleuchtung
**Optional auch fir die Prifung von UV-Tinte
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