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Schnell und einfach die richtige

Verpackungslosung finden

mit dem g guide von Gerresheimer

Schneller die beste Verpackungs-
I16sung finden: Gerresheimer
bietet mit dem g guide auf seiner
Webseite (www.gerresheimer.com/

produkt-selektor) ab sofort einen
digitalen Produkt-Selektor an.
Mit der Beantwortung von weni-
gen Fragen zeigt der g guide

die ideale Losung. Das Angebot
richtet sich an Interessierte

aus den Bereichen Pharma, Bio-
pharma und Veterinarmedizin.

Gerresheimer schafft flr seine Kunden
und Partner aus den Bereichen Phar-
ma, Biopharma und Veterindrmedizin
durch den g guide einen direkteren
Zugang zu seinen vielfaltigen Produkt-
16sungen. ,Der groBe Mehrwert des

g guides erschlie3t sich unseren Kun-
den und Partnern sofort. Durch den
Produkt-Selektor kbnnen sie unsere

vielseitige Produktwelt intuitiv er-
leben®, sagt Ueli Utzinger, Group Senior
Director Communication & Marketing.
"Gerade Start-Ups und aufstrebende
Biotechunternehmen finden hier

die UnterstUtzung und Expertise, die
sie auf der Suche nach den idealen
Verpackungs- und Serviceldsungen
brauchen® ergdnzt Stefan Verheyden,
Global Vice President Gx Biological
Solutions.

Der Produkt-Selektor g guide kombi-
niert die moderne Nutzung der Online-
Beratung mit der hoch geschatzten
Expertise des Gerresheimer-Teams. Der
MDAX-Konzern, als wissenschaftlich
orientierter und globaler go-to-Partner
fUr Pharmazie und Biotech, baut mit
dem g guide seine Kundenorientierung
weiter aus.

, , Durch den Produkt-Selektor kbnnen
Sie unsere vielseitige Produktwelt

intuitiv erleben.”

So funktioniert
der g guide

Der g guide steht allen Besuchern
der Gerresheimer-Homepage zur
Verflgung: Das digitale Tool fUhrt
die Nutzer anhand von sechs
zielgerichteten Fragen rund um das
zu verpackende Arzneimittel und
dessen spezifischer Empfindlich-
keiten ganz intuitiv zu einer Aus-
wahl von passenden Produktlésun-
gen aus dem Gerresheimer-Portfolio.
Dabei kommt ein eigens entwickel-
ter Algorithmus zum Einsatz, der
die mehr als 1500 Produkte aus den
diversen Pharma-Produktbereichen
des Unternehmens anhand der
Nutzereingaben filtert. So gelangen
die Nutzer im Handumdrehen von
der Beantwortung der Fragen zur
finalen Empfehlung. Die Ergebnisse
kdnnen anhand umfangreicher
Detail-Informationen schnell und
einfach miteinander verglichen
werden. AnschlieBend besteht die
Moglichkeit zur direkten Kontakt-
aufnahme mit dem Gerresheimer
Vertriebsteam, welches auf Basis
der vorangegangenen Empfehlun-
gen des g guides im personlichen
Gesprach weiter berat.


https://www.gerresheimer.com/produkt-selektor#!/questionnaire/5#c12630
https://www.gerresheimer.com/produkt-selektor#!/questionnaire/5#c12630
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Innovative Traceability-Losungen

Rickverfolgbarkeit auf Behalterebene lber die gesamte Lieferkette

Beispielanwendungen fiir sichtbare Codes

1. Prozessoptimierung
— Erleichterung der Ursachenanalyse

Unsere Vision beinhaltet Transparenz
und Ruckverfolgbarkeit von der Produk-

tion bis zum Point-of-Care. Als erster
Akteur in der Herstellungskette bringen
wir eindeutige Codes auf unsere Pri-

marverpackungen und Medizinprodukte .
— Vermeidung von Verwechslungen vor

der Etikettierung
— Ersetzen von Coderingen

auf. Dank unserer digitalen Infrastruk-
tur flr Traceability kdnnen wir und
alle nachgelagerten Parteien beliebige

. . , ) — Besondere Informationen und Ereignisse notieren
Daten mit der einzelnen Produkteinheit

verlinken, analysieren und teilen.

2. Qualitatssicherung

Mehrwert durch — VerknUpfung von Priufdaten mit einem

.- . bestimmten Produkt
Rickverfolgbarkeit ) I o
— VerknUpfung von Spezifikation und Qualitats-

dokumenten mit einem spezifischen Produkt

Eine vollstédndige Rlckverfolgbarkeit . o
— Nachweis der Konformitat

beinhaltet Transparenz Uber die ge-
) P . ._g . : — Verbindung mit regulatorischen Systemen

samte Lieferkette, von der Primarverpa- ‘\ ™ ‘

ckung zur Sekundéarverpackung Uber

die Abflllung und Serialisierung von

: o o 3. Interaktion mit dem Verbraucher
Medikamenten bis hin zur endgulltigen . . .
Anwendung am PoC. Sie profitieren ins- i m - Lassen Sie das Produkt sprechen
b d den fol den Vorteil ‘( e i — UnterstUtzung der Kreislaufwirtschaft
esondere von den folgenden Vorteilen: - ’ ’
& 1"1 — Verwechslungen in der personalisierten Medizin

verhindern
— Verbesserung der

a -

Beispielanwendungen fiir nicht sichtbare Codes

Falschungssicherheit oder Design-Sensibilitat
— Im Falle der Félschungssicherheit ist ein

Patientensicherheit
— Beseitigung von Fehlerquellen

— Effizienzsteigerung

— Schadensbegrenzung bei Rickrufen

— Falschungsschutz

— Aufbau einer Endkunden- und
Patienteninteraktion héheres Sicherheitsniveau erforderlich, um das

— Forderung der Kreislaufwirtschaft Kopieren zu erschweren.

— Erflllung regulatorischer - Wir arbeiten an Moglichkeiten zur Identifizierung

Anforderungen oder Authentifizierung von Produkten mit

einem gewohnlichen Smartphone oder einem

speziellen Detektor

Traceability Lésungen -

Gerresheimer AG


https://www.gerresheimer.com/innovation/track-trace-loesungen
https://www.gerresheimer.com/innovation/track-trace-loesungen

Individuelle Lésungen fiir Drug Delivery Devices gnews update 35 | 4

Kartusche unter Druck
bewirkt hohere
Medikamentenstabilitat

Dlnnere Nadel
fUr verbesserten
Patientenkomfort

Hohe Federkraft flr hochvolumige
(bis zu 3 mL) und viskdse Arzneimittel-
formulierungen (bis zu 100 cPs)

T T

entkoppelt

Aktivierungsmechanismus
ist von der Federkraft

Kartusche
(1,5 oder 3 mL) wird von
Gummiteilen gehalten

GroBe sichtbare
Anzeige fur verbesserte
Patienten-Compliance

Erster eigener Autoinjektor
von Gerresheimer

Gerresheimer hat die gesamten
Rechte (IP - Intellectual Property)
an einer neuen Generation von
Autoinjektoren auf Kartuschen-
basis von Midas Pharma erwor-
ben. Dies ist der Beginn einer
strategischen Partnerschaft. Das
gemeinsame Projekt umfasst

die Entwicklung und Vermarktung
des Autoinjektors der neuen
Generation. Der Go-to-Market-
Ansatz fiir den Autoinjektor
kombiniert die komplementaren
Starken beider Unternehmen -
Gerresheimer als Losungsanbieter
fir Medizinprodukte und Primar-
verpackungslésungen und Midas
Pharma als erfahrener Partner fiir
globale Pharmaprojekte und An-
bieter von Produkten und Dienst-
leistungen entlang der pharma-
zeutischen Wertschépfungskette.

"Die strategische Partnerschaft mit
Midas Pharma rund um diesen innova-
tiven Autoinjektor ist ein wichtiger
Meilenstein auf unserem Weg zu einem
Losungsanbieter fur fhrende und
innovative Medical Devices.", sagte
Dietmar Siemssen, Vorstandsvorsitzen-
der der Gerresheimer AG. "Wir sehen
dies als Ausgangspunkt fur eine erfolg-
reiche Zusammenarbeit mit Midas
Pharma und deren Expertise als Phar-
madienstleister.”

Karl-Heinz Schleicher, Inhaber und
CEO von Midas Pharma, erganzte: "Die
Allianz mit Gerresheimer basiert auf
Vertrauen, einer &hnlichen Denkweise
und gemeinsamen Zielen. Wir betrach-

gerresheimer

»Mit der zunehmenden
Fokussierung auf eigene
Produkte mit eigener IP
ergdnzen wir unser breites

Portfolio an Devices und
pharmazeutischen Primar-
verpackungen um diesen
kartuschenbasierten
Autoinjektor.“

Dietmar Siemssen, CEO

ten die Zusammenarbeit mit der
Gerresheimer AG als eine sehr wichtige
strategische Allianz, der wir uns voll
und ganz verpflichtet fuhlen."

One-Stop-Shop fir Biotech

Die beiden Unternehmen werden
Biotech- und Pharmakunden einen
One-Stop-Shop rund um die Autoinjek-
tor-Losung anbieten: Angefangen bei
der Auswahl und Lieferung der besten
Losung fur ein Medizinprodukt und

der dazugehdrigen Priméarverpackung
sowie der Beschaffung der pharmazeu-
tischen Wirkstoffe Uber die gesamte
Entwicklung (technisch, pharmazeu-
tisch und klinisch) bis hin zur Registrie-
rung. Das Angebot umfasst auch die
kommerzielle Herstellung und Lieferung
der fertig abgeflllten, sterilisierten und
montierten Arzneimittel-Device-Kombi-
nation, unterstltzt durch eine ganze
Reihe von ergédnzenden Dienstleistun-
gen, z.B. Qualitat, technische und ana-
lytische, regulatorische, IP- oder Pro-
jekt-Management.

Vielzahl von Therapiegebieten
Gerresheimer hat die gesamten Rechte
am Autoinjektor von Midas Pharma
erworben. Der neue Gerresheimer Auto-
injektor bietet Biotech- und Pharma-
unternehmen sowie Patienten neue
Moglichkeiten bei der Behandlung ver-
schiedener Krankheiten. Der Autoinjek-
tor der neuen Generation ist flr die
subkutane Injektion mit bis zu 3 ml
Injektionsvolumen geeignet. Der patien-
tenfreundliche, robuste Autoinjektor
auf Kartuschenbasis wird als flexible
und anpassungsfahige Plattform fur
eine Reihe unterschiedlicher Produkte
in einer Vielzahl von Therapiegebieten
dienen. Dazu gehodren hochviskose
Formulierungen von beispielsweise
neuen biologischen Wirkstoffen (NBE)
und Biosimilars. Mit der Entwicklung
dieses Autoinjektors — basierend auf
eigenen Schutzrechten — erweitern wir
unser bestehendes breites Portfolio

an Medical Devices wie verschiedene
On-Body-Injektorldsungen und tragbare
Injektorsysteme.
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Innovative SensAIR®-Plattform

fur die Verabreichung von
Biologika mit hdherer Viskositat

Mit SensAIR® prasentiert Gerres- sagt Oliver Haferbeck, Leiter der
heimer eine innovative Plattform Advanced Technology & Innovati-
fir ein On-Body Drug Delivery De- on Unit bei Gerresheimer und CEO
vice flr Arzneimittel mit hoherer der Sensile Medical AG. Er erklart,
Viskositat, wie beispielsweise mo- dass Patienten deutlich an Lebens-
noklonale Antikdrper (mAb). Ziel qualitat gewinnen, da sie ihre

ist es, dem Patienten bestmogli- Medikation selbst zu Hause verab-
che Unterstiitzung in der subku- reichen kénnen. Durch das easy-to-
tanen Abgabe von groBvolumigen use Konzept wird sichergestellt,
Biologika zu bieten. dass der Patient das Gerat selbst

bedienen kann.
Das SensAIR® On-Body Drug Delivery

Device ist einfach zu bedienen und Mehr Lebensqualitat

ermoglicht es dem Patienten, selbst- fur den Patienten Ein einfaches Konzept
bestimmt die Medikation in vertrauter Bis heute mUssen viele Patienten

Umgebung, beispielsweise zu Hause, zu mit verschiedensten Indikationen Das SensAIR® Drug Delivery Device
beginnen. Das Device kann hierbei auf lange und belastende Infusionen im zeichnet sich durch ein einfaches
viele Medikamente unterschiedlicher Klinikumfeld zur Behandlung ihrer Konzept aus, welches kosteneffek-
Viskositat und verschiedenste Anforde- Erkrankung in Kauf nehmen. Wie viel tiv an verschiedene Bedurfnisse,
rungen angepasst werden. Das gilt flr einfacher ware es, wenn Patienten insbesondere Patientenbedlrfnisse,
die GroBe des Medizinproduktes insge- die Behandlung zu Hause durchfuhren angepasst werden kann. Damit
samt, ebenso wie flr die verwendete kénnten? SensAIR® erleichtert das bietet Gerresheimer eine Plattform-
Nadel, variable KarpulengroBen und fur Leben dieser Patienten, da sie sich Losung mit vielfaltigen Optionen
eine mogliche Konnektivitat, beispiels- Uber einen langeren Zeitraum selbst bezlglich des zu applizierenden
weise zum Smartphone des Patienten. versorgen kdnnen und — in Abhangig- Biologikums an; beginnend mit der
Zusammen mit dem One-Stop-Shop keit von der Indikation — nur zur Arzneimittelflussrate (0,15-1,00 ml/
Qualitadtsversprechen von Gerresheimer, Kontrolle zum Arzt oder ins Kranken- min), Uber die Art (z.B. eine Glas-
welches eine Losung von der Karpule haus mUissen. Karpule) und das Volumen (bis zu
bis zum Drug-Delivery Device aus einer 20ml) der Primarverpackung bis hin
Hand umfasst, ermdglicht SensAIR® Mehr Info Uber SensAIR® zur Konnektivitat. Die im Elektro-
eine zuverlassige und optimierte Abga- On-Body Devices (gerresheimer.com) modul befindliche Karpule kann

be von Biologika. sehr einfach und nachhaltig durch

eine neue ersetzt werden. Gerres-

~Von SensAIR® profitieren alle: Patien- heimer ist sowohl Partner fUr das

ten, ihre Angehérigen und auch Arzte. SensAIR®-Device als auch Anbieter
Dieses Device ist ein innovatives und Hersteller der Priméarverpa-
ckung, also der Karpule, die den
Wirkstoff enthélt. Dies stellt einen

5 deutlichen Mehrwert als langfristi-

Medizinprodukt, welches am Korper
getragen bis zu 20 ml Biologika
subkutan an den Patienten abgibt®,
ger Partner und Systemlieferant
dar.

SensAIR® ist auch bei unterschied-
lichen Mengengerlsten der Gerate
pro Jahr marktattraktiv, da beste-

hende Entwicklungen und Prozesse
} in klrzester Zeit adaptiert werden

SensAIR® ist eine

innovative Produktplattform

zur Verabreichung groBvolumiger und Vorteil in Bezug auf die Marktein-

hochviskoser Biologika. Technologie, Funktion,

Design und Konstruktion der Plattform wurden von

Gerresheimer-Experten gemeinsam entwickelt

und das Produkt wird aus einer Hand geliefert.

konnen. Das ist ein wesentlicher

fUhrung, u.a. durch die schnelle
Durchfuhrung klinischer Studien.


https://www.gerresheimer.com/drug-delivery-systeme/plattform-loesungen/infusionssysteme
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Gx® RTF Vials auf der PHARMAPACK 2022

Sterile und abfullfertige Flaschchen
fur Injektabilia

Gerresheimer, ein weltweit fih-
render Hersteller von Primar-
verpackungen fiir die Pharma-
industrie, prasentiert auf

der Pharmapack 2022 seine Gx®
Ready-to-fill-Flaschchen. Sie
werden sowohl im Gerresheimer-
eigenen als auch im bekannten
EZ-fill-Verpackungsdesign

fur die Abflullung angeboten.

Abfullfertige Gx® RTF Vials

Die Gx® RTF-Injektionsflaschchen
bestehen aus Borosilikatglas Typ | und
erflllen alle aktuellen Anforderungen
der geltenden ISO-Normen und
Pharmakopden. Sie werden geman
cGMP hergestellt, in einem Reinraum
gewaschen und zur Sterilisation ver-
packt. Wir bieten unsere seine eigenen
Endverpackungslosungen sowie die
branchenweit bekannten EZ-fill-Verpa-
ckungsdesigns an. Dies bedeutet, dass
die Flaschchen ohne weitere Bearbei-
tung fur die nachsten Schritte im Ab-
flllprozess bereit sind. Die Vorteile
liegen auf der Hand: Sterile Lieferung,
vereinfachter Abflll- und Veredelungs-
prozess, hdchste Qualitdtsstandards,
Flexibilitdt durch verschiedene Ver-
packungsmoglichkeiten und eine Viel-
zahl von Abflll- und VerschlieBtechno-
logien. Dank mehrerer weltweiter

Gx® RTF Vials sind hochwertige
Injektionsflaschchen fur
Impfstoffe und zahlreiche andere
Medikamente sowie Biologika.

RTF-Produktionsstandorte kann
Gerresheimer sich auch auf individuelle
und spezifische Marktanforderungen
einstellen. Diese Vorteile fUhren alle zu
einer signifikanten Reduzierung der
Betriebskosten bei der Abfullung hin-
weg bieten eine verbesserte Patienten-
sicherheit.

Flexibilitat durch verschiedene
Verpackungskonfigurationen

Das Angebot flir Gx® RTF-Flaschchen
umfasst verschiedene Verpackungs-
[6sungen. Diese neuen Formate ermog-
lichen es Kunden, Gx® RTF-Flaschchen
zu verwenden, um ihren Betrieb in allen
Phasen der Arzneimittel- und Produkt-
entwicklung sowie in der kleinen oder
grofBen kommerziellen Produktion zu
unterstltzen: EZ-fill Nest & Tub-Verpa-
ckungsprodukte fur die Flaschchen-
grofBen 2R, 6R und 10R sowie spezielle
Tray-Verpackungsformate, die sich flr
alle Flaschchen von 2 ml bis 30 ml
(klar und braun) eignen. Derzeit werden
zuséatzliche Verpackungsldosungen

fur Behalterglas-Produkte von 5 ml bis
50 ml entwickelt.

Hochste Qualitatsanforderungen

Die Gx® RTF-Injektionsflaschchen erful-
len alle festgelegten Anforderungen
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der geltenden ISO-Normen und Arznei-
bucher (USP und Ph. Eur.). Sie werden
in den Qualitatsformaten Gx® Elite,

Gx® Armor und Gx® Pharma Plus ange-
boten, um die Anforderungen der
Kunden zu erfullen oder zu Ubertreffen.
Gx® RTF-Verpackungslosungen, die

mit den EZ-fill-Verpackungsplattformen
angeboten werden, verbessern die
Qualitdt des Endprodukts weiter, indem
sie den Glas-zu-Glas-Kontakt vermei-
den, der zum Glasbruch und zur Ent-
stehung kosmetischer Defekte fUhren
kann.

RTF vials - Gerresheimer AG

Mit Gx® Ready-to-fill Vials auf
der ganzen Linie gewinnen.

Reduzieren Sie durch das RTF-
Format die erforderlichen Produkti-
onsschritte und damit Aufwand und
Kosten. Reagieren Sie flexibel bei
Kapazitatsschwankungen und
minimieren Sie Risiken beim Abfull-
prozess. Und das schon in wenigen
Tagen, denn dank ausgebauter
Produktionskapazitdt und groBem
Musterlager kdnnen wir lhnen

Gx® RTF-Vials auch in groBen Men-
gen schnell liefern.

Fur weitere Informationen und

die technische Spezifikation stehen
Ihnen unsere RTF-Profis unter
rtfvials@gerresheimer.com zur
Verfligung.

EZ-fill® ist ein eingetragenes Markenzeichen
der Stevanato Gruppe.


https://www.gerresheimer.com/pharmazeutische-primaerverpackungen/flaeschchen/glasflaeschchen
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Gx InnoSafe® — die erste Spritze
mit passivem Nadelschutzsystem

Einfache Abflllung ohne zusatzliche Investition

LJeder Abflller (Pharmaunternehmen)

kann ganz einfach und ohne Investi-
tionen auf bestehenden Abfulllinien
fUr Spritzen die Gx InnoSafe® Sicher-
heitsspritze beflllen. Gerade dieses
Merkmal der Gx InnoSafe® Spritze
unterscheidet sie von herkdmmlichen
Sicherheitsspritzen und ist eine Welt-
neuheit,” sagt Wenzel Novak, Global
Senior Director Business Development
bei Gerresheimer Blunde (Deutschland).

Verschlusskappe
mit Greifflache zur
besseren Entfernung

| 1 —]
==

j\ /L Feste Verbindung

fUr zuverléassige
Sicherheitsfunktion

flexibler Nadelschutz j\ Durchsichtige

mit handelstblichen
Elastomeren

zur besseren

Pflegekrafte zahlen zur Berufsgruppe mit den haufigsten Schnitt-
und Stichverletzungen. Dabei kann es zur Infektion mit geféahrlichen
Krankheitserregern wie Hepatitis-B- und C-Viren oder HIV kommen.

Mit der Gx InnoSafe® Sicherheitsspritze ist die erste Spritze mit
passivem Nadelschutzsystem auf den Markt gekommen. Es verhindert
durch seine Funktion, dass sich jemand versehentlich an einer bereits
benutzten Spritze durch einen ungewollten Nadelstich verletzt,

da die Nadel nach der Anwendung in einer Hilse fixiert ist. Neben
diesen einmaligen Sicherheits-Features ist ein besonderes Merkmal
der Gx InnoSafe® Spritze, dass sie ohne zusatzliche Vorbereitungs-
und Umristungsschritte auf allen bestehenden Abfulllinien
verarbeitet werden kann. Darliber hinaus erfiillt sie alle Regularien

ohne zusatzliche Investition.

Design schlie3t
Wiederverwendung aus

Gx InnoSafe® ist ein passives integrier-
tes Sicherheitssystem, das unabsicht-
liche Nadelstichverletzungen vermeidet
und eine erneute Wiederverwendung
ausschlieBt. Durch das geprufte

und einfache Design ist eine falsche
Bedienung oder eine unerwiinschtes
Ausldsen der Sicherheitsspritze ausge-

nicht vorgespannter

Mechanismus mit

schlossen. Die Montage des Sicher-
heitssystems erfolgt vollautomatisch im
RTF (ready-to-fill) Prozess von Gerres-
heimer. Die Spritzen werden verpackt,
versiegelt und sterilisiert. Geliefert

wird die Gx InnoSafe® in der etablierten,
ISO-konformen Verpackung aus Nest
und Wanne. Eine Anpassung der phar-
mazeutischen Abflllanlagen gegentber
normalen Kanulenspritzen ist nicht
notwendig.

Gx RTF®-
Glasspritze

geringstmoglicher Federkraft

Hulse

Kontrolle

-

0 Gerresheimer prasentiert die Gx InnoSafe®-Spritze vom 18.-19. Mai auf der PHARMAPACK 2022

in Paris (Frankreich), Paris Expo, Porte de Versailles, Halle 7.2, Stand B60/B64.
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Gerresheimer eroffnet
Kleinserienfertigung in den USA

Pilotproduktion in Serienqualitat
im Produktionswerk in Peachtree
City: Entwicklungsmuster, Klinik-
muster bis hin zur Kleinserien-
fertigung in jeder Projektphase
fiir unsere US-Kunden.

Der Pharma- und Medizintechnikspezi-
alist Gerresheimer hat in seinem
Technischen Competence Center am
US-Standort Peachtree City (Georgia)
eine Kleinserienfertigung eroffnet.

Hier kdnnen nun auch im Reinraum der
ISO-Klasse 8 kleine Stlickzahlen von
Produkten unter Serienbedingungen
gefertigt werden. Bei der Entwicklung
und Zulassung pharmazeutischer und
medizintechnischer Produkte werden
solche Kleinserien regelméaBig als
klinische Muster oder Stabilitatschar-
gen bendtigt.

Pharmazeutische und medizintechni-
sche Produkte durchlaufen vor der
Serienfertigung einen langwierigen Zu-
lassungsprozess, fUr den immer wieder
kleinere Stlickzahlen als klinische
Muster oder Stabilitdtschargen produ-
ziert werden missen. Gerresheimer
eroffnete 2013 fur diese Aufgabe

in seinem Technischen Competence
Center in Wackersdorf (Deutschland)
eine eigene Kleinserienproduktion.
Das Unternehmen setzt die Erfolgs-
geschichte fort und startet die Klein-
serienfertigung nun auch am Produkti-
onsstandort Peachtree City, um den
US-Kunden vor Ort eine Kleinserien-
fertigung anbieten zu kdnnen.

Die Kleinserienproduktion erméglicht
es, neben der zur Verflgungstellung
kleinerer Stlckzahlen, den Fertigungs-
prozess bereits in der Pilotphase zu

optimieren. Das gesamte fUr die Serien-

fertigung bendtigte Know-how kann
aufgebaut, Prozesse entwickelt und
optimiert werden. Die bei Werkzeugbau
und Automatisierung gewonnenen

Erfahrungen kdnnen unmittelbar flr die

Konstruktion der Serienwerkzeuge und
Serienbetriebsmittel genutzt werden.

Der Aufbau der Kleinserienfertigung
startete 2020 im Technischen Compe-
tence Center des Standorts Peachtree
City mit dem Umbau eines bestehen-
den Gebéaudes sowie dem Aufbau
eines Reinraums der ISO-Klasse 8 nach
DIN EN ISO 14644-1. Die Kleinserien-
fertigung wurde dann 2021 in Betrieb
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Zur Ausstattung der Kleinserienfertigung
gehort zurzeit eine SpritzgieBmaschine
mit 120 Tonnen SchlieBkraft, an die

sich Handlingsysteme und Teileférderer
anschlieBen.

genommen. ,Die Ausstattung der
Kleinserienproduktion passt sich pro-
jektspezifisch an. Im Moment wird ein
innovatives Produkt fur die Augenheil-
kunde, ein neuartiges Point-of-Care
Testsysteme sowie ein sog. Combinati-
on Product geméan FDA-Definition pro-
duziert”, erklart Manfred Baumann
(Global Executive VP Sales & Marketing,
Administration & TCC, Gerresheimer
Regensburg GmbH). Basierend auf
diesen Projekten umfasst die Ausstat-
tung der Kleinserienfertigung zurzeit
eine SpritzgieBmaschine mit 120 Ton-
nen SchlieBkraft, an die sich Handling-
systeme und Teileforderer anschlieBen.
Dartiber hinaus stehen projektspezi-
fische Montage- und Verpackungsein-
heiten wie Anlagen zur Granulation,

Fill & Seal sowie manuelle Montage-
stationen inklusive UltraschallschweiB3-
anlagen zur Verfugung. FlUr die
Qualitatssicherung verfligt die Klein-
serienfertigung Uber ein eigenes voll
ausgestattetes Messlabor mit produkt-
spezifischen Prlfeinrichtungen mit
optischen und taktilen Messmaschinen
und weiteren Prifeinrichtungen.

Die Ausstattung der Kleinserienfertigung passt sich projektspezifisch an.



{6} Aus unseren Werken

Produktion in Wertheim
(Deutschland) ausgebaut
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Kapazitatserhohung um 150 Millionen
Flaschchen pro Jahr

Gerresheimer erweitert seine Kapazitaten fir Glas-Vials am Standort Wertheim

sowie an zwei weiteren Standorten in China und den USA. Das Unternehmen

investiert in die Produktion in Wertheim, um die Kapazitat um 150 Millionen

Flaschchen pro Jahr zu erh6hen und will dafiir 70 neue Arbeitsplatze schaffen.

Das Bundesministerium fiur Wirtschaft und Klimaschutz fordert die Investition

im Rahmen der Bundesférderung von Produktionsanlagen von Borosilikat-

Rohrglas und Glas-Vials zur Verwendung in der Impfstoffproduktion.

Gerresheimer ist schon jetzt einer der
weltweit groBten Hersteller der unter
anderem flr Impfkampagnen bendtig-
ten Produkte. Bisher hat das Unter-
nehmen den europaischen Bedarf an
Vials vornehmlich aus den Werken in
Boleslawiec (Polen) und Chalon (Frank-
reich) bedient. Das Werk in Wertheim
wird durch die Investition zu einem der
fUhrenden Standorte der Vial-Produk-
tion in Europa.

Dietmar Siemssen, Vorstandvorsitzen-
der der Gerresheimer AG, betont die
Bedeutung der Produktions-Auswei-
tung: ,Wir produzieren schon heute
weltweit fast ein Drittel der Glas-Vials
auf der ganzen Welt. Mit der Erweite-
rung unserer globalen Kapazitaten
setzen wir konsequent unsere Wachs-
tumsstrategie um. Wir werden bis

Ende 2022 weltweit der fUhrende
Produzent von Glas-Vials und die quali-

tativ hochwertigsten und innovativsten
Produkte fertigen."

Das Bundesministerium fur Wirtschaft
und Klimaschutz fordert die Investition
in Wertheim. Durch die Erweiterung
der Produktionskapazitaten in Wert-
heim leistet Gerresheimer unter
anderem einen wichtigen Beitrag zur
besseren Versorgung europaischer
Impfstoffhersteller mit Glas-Vials. Die
in Wertheim eingesetzte Technologie
ermoglicht es, die Vials in Gx® Elite
Qualitat zu produzieren. Flaschchen
aus diesem Glas fuhren mit ihren
herausragenden kosmetischen und
dimensionalen Eigenschaften zu
deutlich besseren Ergebnissen bei der
Abfullung von Impfstoffen durch die

Kunden von Gerresheimer. Sie zeichnen
sich im Vergleich zu Standardflasch-
chen auch durch eine erhéhte Festig-
keit aus.

Gerresheimer hat seine Produktions-
kapazitaten fur Vials signifikant erhoht.
Im Vergleich zum Niveau vor der Pande-
mie liegen sie heute um fast 560 Prozent
hoher. Das Unternehmen ist als Liefe-
rant kritischer Gesundheitsinfrastruktur
ein zuverlassiger Partner fur die
Pharma- und Biotech-Industrie sowie
fUr nationale und internationale Regie-
rungen. Das Management von Gerres-
heimer geht langfristig von einem
steigenden Bedarf an Medikamenten
aus, die injiziert werden mussen — und
damit von einer hdheren Nachfrage
nach Vials. Die weltweite Pandemie hat
verdeutlicht, wie wichtig ein zuverlassi-
ges und qualitativ hochwertiges
Angebot an Injektionslosungen ist.

Gerresheimer erweitert seine
Kapazitaten fur Glas-Vials

am Standort Wertheim sowie
an zwei weiteren Standorten in
China und den USA. Das
Unternehmen investiert in die
Produktion in Wertheim, um
die Kapazitat um 150 Millionen
Flaschchen pro Jahr zu
erhohen und will dafiir 70 neue
Arbeitsplatze schaffen.



{6} Aus unseren Werken

Gerresheimer eroffnet ein

gnews update 35 | 10

neues Werk in Berlin, OH (USA)

Reinraumproduktion von Pharmabehalter-Losungen

Feierlich Ubernahm Gerresheimer
ein neu erbautes groBes Produk-
tionsgeb&dude in Berlin, Ohio.
Klunftig entstehen hier fir den
nordamerikanischen Markt in
Reinraumumgebung quadratische
Kunststoffbehalter der Marke
Duma Twist-Off Q mit 40 Milliliter
Fullvolumen, kindersicherem
Verschluss und Trockenmittel zur
Beflillung mit Medikamenten.

Der Neubau ist der insgesamt
achte Gerresheimer-Standort auf
amerikanischem Boden und
entsteht direkt neben der Gerres-
heimer-Produktion flr Rezeptur-
verpackungen. Ein GroBkunde des
Unternehmens hat den Standort
jetzt fur seine Auftrage auditiert.

WViele Unternehmen in aller Welt stellen
Flaschen und Verschllsse aus Kunst-
stoff her. Allerdings werden die Wenigs-
ten davon in kontrollierten Bereichen
und noch weniger in klassifizierten
Reinraumen produziert wie bei Gerres-
heimer. Denn nur so kann Gerresheimer
die Qualitdt und Reinheit des Behalters,
der als Losung zur Verpackung

von Medikamenten verwendet wird, ge-
wahrleisten und sichern. Das ist es,
was Gerresheimer an jedem seiner pri-
méaren Produktionsstandorte fUr Kunst-
stoffverpackungen in der ganzen Welt
bietet. Dieses Projekt ist ein groBartiges
Beispiel fUr den erfolgreichen Wissens-
austausch zwischen den Teams in den
USA und in Déanemark," sagte Niels
During, Global Executive Vice President
Plastic Packaging, der bei der Einwei-
hungsfeier das blaue Band zerschnitt.

Im Reinraum produziert:
Duma Twist-Off Q

Kunftig entstehen an dieser neuen
Produktionsstatte in einem nach ISO
8-Standard klassifiziertem Reinraum
Primarverpackungen aus Kunststoff
der Marke Duma Twist Off Q mit 40 ml

»Dieses Projekt ist ein
groBartiges Beispiel flur den
erfolgreichen Wissensaus-
tausch zwischen den Teams
in den USA und in Danemark.“

Niels Diiring,
Global Executive Vice
President Plastic Packaging

Fullvolumen mit kindersicherem Ver-
schluss und Trockenmittel fur die
Abfullung von festen oder pulverisier-
ten Medikamenten. Der im Reinraum im
Spritzblasverfahren produzierte Behal-
ter besteht aus HDPE (High Density
Polyethylen) und hat einen Verschluss
aus PP (Polypropylen). Die Produkt-
familie der Duma Twist-Off Q besteht
aus sieben Produkten mit Volumina von
30-200 ml. Alle Behélter besitzen im
Spritzgussverfahren hergestellte
Schraubsysteme und sind sicherheits-
verpackt. Es gibt sie mit seniorenge-
rechten Verschllssen, die wahlweise
auch mit Kindersicherung geliefert wer-
den kdénnen. Sie sind mit integriertem
Trockenmittel lieferbar. Mit dem Duma
OnelLiner-Verschluss kdnnen sie
zusatzlich abgedichtet werden. Die
Behalter verflgen Uber alle erforderli-
chen Zulassungen, insbesondere

FDA, US und Kanada Drug Master File.

Als Spezialist fur Kunststoffverpackun-
gen fur die Pharmaindustrie bietet
Gerresheimer ein breites Spektrum an
Verpackungslosungen fur feste, flUssige
und ophthalmologische Produkte. Die
fuhrenden Marken Duma, Dudek und

Duma Twist-Off Q, 40 ml

Triveni fur feste Darreichungsformen,
PET-Flaschen der Marke edp fur flUssi-
ge Darreichungsformen sowie Produkte
fUr ophthalmologische Anwendungen
gehdren zum umfassenden und innova-
tiven Produktsortiment. Das breit
gefacherte Standardsortiment umfasst
verschiedenste Behalter und Ver-
schllsse, PET-Flaschen, Augentropfer,
Nasensprays, Zerstduber, Applikatoren,
Zubehor sowie zahllose kundenspezifi-
sche Entwicklungen.

Pharmaceutical primary packaging

solutions from Gerresheimer

B R L e %
i B j

Das Einweihungsteam zerschneidet das
Band: vinr Mitchell Stein, Senior Plant
Director, Katrine Petersen, Quality
Manager; Sherry Newsome, Production
Manager; Niels During, Global Executive
Vice President; Tony Haba, President


https://www.gerresheimer.com/pharmazeutische-primaerverpackungen
https://www.gerresheimer.com/pharmazeutische-primaerverpackungen
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Prasentation auf der Pharmapack 2022:
Gerresheimer auf dem Weg
zur Dekarbonisierung

PHARMAPACK

Drug Delivery & Packaging

Patrick Kraft, unser Global Sustaina-
bility Manager Moulded Glass, wird un-
seren Weg zur Dekarbonisierung vor-
stellen, eines der Kernthemen unseres
neuen Innovationszentrums. Sein
Vortrag wird Gerresheimer-spezifische
Ansatze wie die Ofentechnologie

und den Bezug von erneuerbarem
Strom behandeln. Darliber hinaus wer-
den wertschopfungskettenltbergreifen-
de Ansatze im Pharmageschéaft

(z.B. Oko-Design-Entwicklung inklusive

Leichtbau) erlautert. Der Vortrag
schlieBt mit der Darstellung einer
bereits realisierten Roadmap und un-
terstreicht damit, dass Nachhaltigkeit
in der Glasindustrie ein Blindel von
MaBnahmen umfasst, bei denen

die Zusammenarbeit Uber die Wert-
schopfungskette hinweg die groBte
Wirkung entfalten kann.

Parenteral Packaging
Conference (EU)
02.-03. Juni 2022
Basel, Schweiz

Congress Center #26

Drug Delivery Formulation
(DDF) Summit
27.—29. Juni 2022

Berlin, Deutschland

CMEF China International
Equipment Fair

21.—24. August 2022
Shanghai, China

National Exhibition and
Convention Center,

Stand 8.1M10

AACC Annual Scientific
Meeting + Clinical Lab Expo
24.-28. Juli 2022

Chicago, lllinois

Mc Cormick Place Convention Center
Stand 4837

Medtec China

31. August — 02. September,
2022

Shanghai, China

Shanghai World Expo Exhibition &
Convention Center

Stand 2D402

Connect in Pharma
14.-15. September 2022
Genf, Schweiz

Palexpo

Stand A20

12:50 -13:20 Uh_r

PDA - The Universe of
Prefilled Syringes

and Injection Devices (U.S.)
18.-19. Oktober 2022

Palm Springs, CA, USA

PODD Partnership
Opportunities in

Drug Delivery

24.-25. Oktober 2022
Boston, MA, USA

The Westin Boston Seaport

CPhl Worldwide

01.— 03. November 2022
Frankfurt, Deutschland

Trade Fair Frankfurt

Halle 3.0, Stand 30B21
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Gx InnoSafe®

— Protection mechanism is
activated automatically

— No accidental reuse possible

— Delivered pre-assembled
in nest and tub

gerresheimer

innovating for a better life



