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Produils concernes :

» Matieres premiéres (PE, PVC, PET...)
e Emballages

Experlises proposees :

Nous vérifions la conformité aux Pharmacopées de vos matieres premieres
(plastiques, lubrifiants...) destinées a la fabrication de vos conditionnements.
Nous controlons la qualité de vos emballages utilisés pour le conditionnement
primaire de médicaments ou de dispositifs médicaux (blisters, sachets, poches de
perfusion, récipients en plastique...). e Grande capacité de
stockage (500m3)

e Diversité des conditions
climatiques (ASTM & ICH
et conditions sur mesure)
Etant établissement
pharmaceutique et
enregistré aupres de la
FDA, nous disposons d’une
bonne expérience dans le
domaine des emballages.

Nos points forts :

e Expertise analytique

e Prestation « all inclusive »

e Devis sur mesure / a facon

e Equipements de derniére génération

e Interlocuteur unique pour le suivi de votre projet
e Analyse de risque

e Rapport toxicologique

Force de scellage : ASTM F88 / F88M / NF EN 868-5 annexe D
Bubble test : ASTM D6653 / ASTM F2096 / ASTM D3078

* Inspection visuelle : ASTM F1886 / F1886M Nos labels qualite :

e Etanchéité du scellage : ASTM F3039 méthode A / ASTM F1929 méthode A

e Largeur du scellage : NF EN 868-5 annexe E Z o
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1SO 13485

Santé Médical

Guide standard pour l'évaluation de la biocompatibilité des matériaux d’emballage des

diSpOSitifS médicaux. Consulter la portée de nos
accréditations et certifications.

e Essai de stérilité Pour plus d‘informations :
e Bioburden Contactez Laurie Gnoni, votre
e Endotoxines interlocutrice commerciale :

e l.gnonif@albhades.com

@ +33(0)660 131 346

Nous proposons du stockage selon les référentiels ICH et ASTM aux conditions '
climatiques suivantes : Teél: +33 (01492 794 141
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.Pharmacopée Européenne

Polyéthyléne sans additif pour récipients destinés aux préparations parentérales et aux

3.1.4 i . .
préparations ophtalmiques
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316 Polypropyléne pour récipients et fermetures destinés aux préparations parentérales et aux PE
- préparations ophtalmigues
3.1.7
3.1.8 Huile de silicone utilisée comme lubrifiant MATI E\RE
SILICONE PREMIERE
3.1.9
3.1.15 Poly (téréphtalate d'éthyléne) pour récipients pour préparations a usage non parenteéral PET
3.1.10
3111 Matériaux a base de poly(chlorure de vinyle) non plastifié pour conditionnement de formes
o pharmaceutiques solides pour administration par voie orale
3.1.14
3.3.2 Matériaux a base de poly (chlorure de vinyle) plastifié pour récipients destinés a contenir le sang PVC
- humain et les produits du sang
3.3.3
335 Récipients vides et stériles en matériau a base de poly (chlorure de vinyle) plastifié pour le sang
o humain et les produits du sang
PACKAGING
3.3.6
3.3.8 Seringues en matiere plastique non réutilisables, stériles
2.917 DIVERS
3221 Récipients en matiére premiére plastique destinés au conditionnement des solutions aqueuses

pour perfusion
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MATIERE

661.1 Plastic materials of construction PREMIERE
6612 Plastic packagingsystems for pharmaceuticaluse

670 Auxiliary packaging components

671 Containers—performancetesting

691 Container content for injections PACKAGING
1661 T . . _ _

1663 Assessment of extractables associated with pharmaceutical packaging delivery system
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1SO 11607-1 Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal . Partie 1: Exigences relatives aux matériaux, aux
systemes de barriére stérile et aux systémes d'emballage
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RSTMES030 / Méthode A : Etanchéité du scellage sur conditionnement non poreux / poreux PACKAGING
ASTM F1929
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ASTMFes / Force de scellage sur conditionnement non poreux
F88m
NF EN 868-5
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