medical systems

Gerresheimer eroffnet

Kleinserienfertigung in den USA

Pilotproduktion in Serienqualitat im Produktionswerk
in Peachtree City: Entwicklungsmuster, Klinikmuster
bis hin zur Kleinserienfertigung in jeder Projektphase
fur die US-Kunden des Unternehmens

Gerresheimer hat in seinem Technischen Competence
Center am US-Standort Peachtree City (Georgia) eine
Kleinserienfertigung eroffnet. Auf 600 Quadratme-
tern Produktionsflache, davon 380 Quadratmeter im
Reinraum der ISO-Klasse 8, kdnnen nun kleine Stlck-
zahlen von Produkten unter Serienbedingungen ge-
fertigt werden. Bei der Entwicklung und Zulassung
pharmazeutischer und medizintechnischer Produkte
werden solche Kleinserien regelmafBig als klinische
Muster oder Stabilitdtschargen bendtigt.

Pharmazeutische und medizintechnische Produkte
durchlaufen vor der Serienfertigung einen lang-
wierigen Zulassungsprozess, flr den immer wieder
kleine StlUckzahlen produziert werden mussen.
Gerresheimer setzt fUr diese Aufgabe auf eigene
Kleinserienfertigungen.
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Fertigungsprozess bereits in
der Pilotphase optimieren

Was 2013 im Technischen Competence Center in
Wackersdorf (Deutschland) erfolgreich begann,
wird nun auch unseren Kunden im Technischen
Competence Center am Produktionsstandort Peach-
tree City in den USA geboten. Die Kleinserienfertigung
ermoglicht zu jedem Projektzeitpunkt eine schnelle
und unkomplizierte Produktfertigung — von Entwick-
lungsmustern Uber klinische Muster oder Stabilitats-
chargen bis hin zur Kleinserie. Zusatzlich kann das
gewonnene Know-how spater unmittelbar fuUr die
GroBserienproduktion genutzt werden, da bei der Fer-
tigung bereits in Serienqualitéat gearbeitet wird.

Die Kleinserienproduktion ermoglicht es, neben der
zur VerfUgungstellung kleinerer Stlckzahlen, den
Fertigungsprozess bereits in der Pilotphase zu opti-
mieren. Mogliche Schwachstellen werden in einem
frihen Projektstadium erkannt. Das gesamte fur
die Serienfertigung bendtigte Know-how kann auf-
gebaut werden, Prozesse entwickelt und optimiert
werden. Die bei Werkzeugbau und Automatisierung
gewonnenen Erfahrungen kdnnen unmittelbar fur die
Konstruktion der Serienwerkzeuge und Serienbe-
triebsmittel genutzt werden.

Unsere Kleinserienfertigung im Reinraum Klasse 8 nach DIN EN ISO 14644-1 in Wackersdorf, Deutschland

Komplette Produktionsablaufe
simulieren

Der Aufbau der Kleinserienfertigung startete 2020
im Technischen Competence Center des Standorts
Peachtree City mit dem Umbau eines bestehenden

Die Kleinserienproduktion ist so aufgebaut, dass komplette
Produktionsablaufe simuliert werden kénnen.
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Gebaudes sowie den Aufbau eines Reinraums der
ISO-Klasse 8 nach DIN EN ISO 14644-1. Die Kleinse-
rienfertigung wurde dann 2021 in Betrieb genommen.
lhre Produktionsflache umfasst zurzeit 600 Quadrat-
meter, davon 380 Quadratmeter Reinraum. Eine Er-
weiterung auf insgesamt 1200 Quadratmeter, davon
800 Quadratmeter Reinraumflache, ist fUr das Jahr
2025 geplant.

,Die Ausstattung der Kleinserienproduktion passt
sich projektspezifisch an. Sie ist so aufgebaut, dass
komplette Produktionsablaufe simuliert werden kon-
nen. Im Moment wird ein innovatives Produkt fur die
Augenheilkunde, ein neuartiges Point-of-Care Test-
system sowie ein sog. Combination Product geman
FDA-Definition produziert®, erklart Manfred Baumann
(Global Executive VP Sales & Marketing, Administra-
tion & TCC, Gerresheimer Regensburg GmbH).



Basierend auf diesen Projekten umfasst die Ausstat-
tung der Kleinserienfertigung zurzeit eine Spritzgiel-
maschine mit 120 Tonnen SchlieBkraft, an die sich
Handlingsysteme und Teileforderer anschlieBen.

DarlUber hinaus stehen projektspezifische Montage-
und Verpackungseinheiten wie Anlagen zur Granu-
lation, Fill & Seal sowie manuelle Montagestationen
inklusive UltraschallschweiBanlagen zur Verfigung.

Zur Ausstattung der Kleinserienfertigung gehort zurzeit eine
SpritzgieBmaschine mit 120 Tonnen SchlieBkraft, an die sich
Handlingsysteme und Teileforderer anschlieBen.

Voll ausgestattetes Messlabor

FUr die Qualitatssicherung verfUgt die Kleinserien-
fertigung Uber ein eigenes voll ausgestattetes Mess-
labor mit produktspezifischen Prifeinrichtungen mit
optischen und taktilen Messmaschinen und weiteren
Prufeinrichtungen.

In der Kleinserienfertigung optimierte und getestete
Losungen kdnnen dann direkt in die GroBserienferti-
gung unseres Produktionsstandorts in Peachtree City
oder eines anderen Produktionsstandorts Uberflhrt
werden.

Es stehen projektspezifische Montage- und
Verpackungseinheiten zur Verflgung.

Suchen Sie einen idealen Partner, der die Time-to-
Market fur lhre Drug Delivery Devices, Diagnostik- oder
Medizinprodukte verklrzt? Mit unserer umfassenden
Expertise in Produktentwicklung, Industrialisierung
inklusive Kleinserienfertigung sowie Grossserienfer-
tigung ist Gerresheimer der One-Stop-Shop, den Sie
suchen.
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Reinraumproduktion in unserem Werk in Peachtree City




