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Akl  Nachhattig Kennzeichnen

Zertifizierte Etiketten und Verpackungs-

16sungen flir Medizinprodukte
Insignis erfolgreich nach ISO-13485:2016 zertifiziert

Klare und unversehrte Verpackungen und Kennzeichnungen sind in keiner anderen Branche von so hoher Be-
deutung wie in der Medizin- und Pharmaindustrie. Eine einwandfreie Funktionalitit von Packaging und Etiketten
fiir die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften sind dabei Grundvoraussetzung.

it dem Erhalt der [SO-Zertifizie-
Mrung 13485:201 6flir Health Care-

Produkte garantiert Insignis-Eti-
ketten, als bis dato einzige Druckerei Os-
terreichs, ein Maximum an Qualitdts- und
Sicherheitsleistungen. Das international
anerkannte Siegel wurde im Rahmen des
Abschlussaudits der Quality Austria verlie-
hen.
LWir sind stolz, die Zertifizierung ISO-
13485:2016 in einer Zzit besonderer Heraus-
forderungen etfolgreich abgeschlossen zu
haben. Die Etablierung eines wirkungsvollen
QM.-Systems sowie die laufenden internen
und auch extemen Audits garantieren kla-
re, stabile Abliufe sowie eine fortlaufende
Priifung und Optimierung unserer internet
Prozesse. Unser Qualititsmanagement Sys-
tetn ist also weit mehr als der Zertifizierungs-
stempel innerhalb unserer Signatur. Die darin
festgelegten Arbeitsabliufe garantieren maxi-
male Qualitdt bel konstant hoher Sicherheit.
Wir von Ensignis fiihlen uns zu laufenden
Verbesserungen verpflichtet. Als Druckerei
fir Etiketten und flexible Verpackungen
zéhlen unsere hohe Kundenotigntierung und
klar definierte Zielsetzungen zu unseren zeh-
tralen Erfolgsfaktorent®, so Geschiftsfiihrer
Ing. Ferdinand Haget.
Auch der Leadauditor Christian Mahr zeigte
sich begeistert, ,Als Auditor habe ich zur
Kenninis gehommen, Etiketten wie Insignis
sie produziert, sind hichste Technologie,
millionenfach und sehr oft als Terminge-
schift hoch verlasslich geliefert. Kurzum
Insignis présentierte sich als ein Hidden
Champion, ein Unternehmen mit Standort
im 23. Wiener Gemeindebezirk, das jede
Aufmerksamkeit seiner Abnehmet, aber auch
Nutzer aufrichtig verdient®, so Mahr

ISO 13485:2016 — WAS STECKT DA-
HINTER? Der internationale Standard IS0
13485:2016 steht fiir den Nachweis eines
wirksamen Qualitidtsmanagementsystems
fiir Hersteller von Medizinprodukten, Die-
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ser betrifft alle Unternehmen in der Lie-

ferkette bzw. der Inverkehrbringung von

Produkten, die durch die einschlégigen EU-

Verordnungen fiir Medizinprodukte und

In-vitro-Diagnostika geregelt sind.

Die Ziele dahinter:

s  Sicherung von Qualitit, Transparenz
und Sicherheit

¢  Erkennen von Unternehmens- und
Produkirisiken

¢  Wichtige Voraussetzung fiir die Zulas-
sung von Medizinprodukten

Die ISO 13485 ist damit eine wichtige Norm
zur Umsetzung der Systemanforderungen
entsprechend den Verordnungen in Euto-
pa (MDR, IVDR]. Eine Zertifizierung nach
dieser Norm ist daher flir Druckereien der
Medizinproduktebranche in Europa, aber
auch international wesentlich.

KURZPROFIL. Schnell, zuverldssig und
sicher. Dank einem HéchstmaR an tech-
nologischem Know-how und Flexibilitat
gatantiert Insignis individuelle Lésungen auf
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hiichstem Niveau. Als Druckerei mit langjah-
riger Erfahrung im Health Care-Wesen bietet
das Wiener Unternehmen eine Vielzahl an

medizinischen Etiketten- und Verpackungs-
16sungen fiir unterschiedliche Anwendungs-
ung Einsatzbereiche an. Egal ob als [nforma-
tionstriger zurrichtigen Einnahme oder zur
Haltbarkeit eines Medikamentes bis hin zum
temperaturstabilen Smart Label fiir eine per-
sonalisierte Nachverfolgung eines Testergeh-
nisses. Insignis findet flir alle Anforderungen
die richtigen Lésungen. Die Druckprodukte
des Unternehmens finden sich bereits in
Krankenhdusern, Pharmaindustrien, Laboren
sowie Apotheken. Das Insignis Angebot an
Medizin- und Pharmaetiketten ist sowohl
fiar Prim#&rverpackungen wie Glasflaschen,
Tablettendosen, Spritzen, Blistern und Vi-
als als auch Sekundarverpackungen wie
Faltschachteln oder Verpackungsbeilagen
geeignet. Dank der grofien Material- und
Variantenvielfalt kann Insignis geltende Nor-
men und Richtlinien flir Kennzeichnungen
nach strengsten Sicherheitsauflagen garan-

teren. fph
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