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Zusammenfassung

Diese Bachelorarbeit entwickelt und implementiert einen validierten Prozess zur Bewer-
tung und Validierung einer sekundéren Produktverpackung, um deren Qualitdt und Si-
cherheit wihrend Transport und Lagerung zu gewéhrleisten und regulatorische Anfor-
derungen zu erfiillen. Eine umfassende Analyse relevanter Normen und Regularien, ein-
schlieklich FDA-Anforderungen legen die notwendigen Standards dar. Durch die Durch-
fithrung ciner Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) wurden potenzielle Risi-
ken identifiziert und bewertet, was zur Entwicklung eines detaillierten Testplans fithrte.
Die durchgeiihrten Tests bewerteten die Widerstandsfihigkeit, Stabilitdt und Wasserbe-
stindigkeit der Verpackungen und zeigten, dass die entwickelten Methoden regulatorischen
Anforderungen erfiillten. Der entwickelte Prozessentwurf erhohte die Produktsicherheit
erheblich und bietet eine solide Grundlage fiir zukiinftige Verpackungsvalidierungen. Die
Erkenntnisse dieser Arbeit tragen zur Beantwortung der Forschungsfrage bei, indem sie
einen strukturierten und validierten Prozess zur Sicherstellung der Qualitiit und Konfor-

mitit von Produktverpackungen darstellen.
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