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Gx® InnoSafe™:
Mas seguridad contra pinchazos
con agujas de jeringuillas

Gerresheimer presenta en la Pharmapack de Paris
un sistema de seguridad integrado y pasivo para evitar
pinchazos con agujas de jeringuillas

Tapa
con superficie ergonémica
de agarre

Proteccion flexible de agujas
Disponible en elastomeros usuales en el
mercado para aplicaciones farmacéuti-
cas

Muelle
para un bloqueo
automatico

Jeringas con aguja Gx RTF®

Anillo de conexién para una unién segura

Casquillo transparente
para un control 6ptimo

ala jeringa RTF

Las jeringas usadas, con sus canulas expues-
tas, son una fuente omnipresente de peligros
en consultorios médicos, laboratorios y hos-
pitales. Los sistemas de protecciéon de agujas
existentes reducen el riesgo de lesiones para
el usuario final, pero requieren un esfuerzo
adicional durante el llenado en la empresa
farmacéutica y durante el uso de la jeringa
por parte del personal médico. Con Gx®
InnoSafe™, Gerresheimer proporciona una
jeringa con sistema de seguridad pasivo inte-
grado que evita lesiones accidentales por
pinchazos con agujas, impide su reutilizacion
y esta optimizado tanto para los procesos de
produccién en las companifas farmacéuticas,
como para su uso sencillo e intuitivo por el
personal médico.

"Los trabajadores de la salud manipulan a
diario agujas hipodérmicas usadas. En algunos
casos, esto conduce a la transmision de en-
fermedades graves. Se estima que en Europa
se producen aproximadamente un millén de
lesiones por pinchazos con agujas al afo”
explica Maximilian Vogl, Product Manager
Injection Devices, en la conferencia que dara
el 7 de febrero de 10:50 a11:20 durante la
Pharmapack en el Learning Lab, y aflade que,
en el peor de los casos, pueden provocar in-
fecciones graves. Ademas, existe el riesgo de
que las jeringas usadas se utilicen accidental-
mente por segunda vez.

Gx® InnoSafe™ protege de forma fiable con-
tra pinchazos con agujas de jeringuillas y
evita su reutilizacion. A diferencia de muchas
soluciones existentes, el mecanismo de pro-

teccién de la aguja se activa automaticamen-
te y no requiere ninguna manipulacién adi-
cional por parte del usuario final. Por lo
tanto, es un sistema de proteccion pasivo.
Para el farmacéutico, el procesamiento de las
jeringas Gx® InnoSafe™, que se puede llevar
a cabo sin cambios importantes en las lineas
existentes en el estado anidado, es igualmen-
te ventajoso. Se elimina un paso de ensam-
blaje adicional de un sistema de seguridad
como el habitual en el mercado.

El usuario desea un sistema de seguridad que
no altere el procedimiento de inyeccién ha-
bitual, intuitivo y ergondmico, y no requiera
una activacién manual adicional para asegu-
rar la canula antes de su eliminacion. El sis-
tema de seguridad Gx® InnoSafe™ se monta
sobre jeringas de vidrio Gx RTF® como un
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tapén de aguja estandar dentro del proceso
de fabricacién en la sala blanca. El cuerpo de
la jeringuilla es completamente visible para
poder controlar de forma 6ptima la presencia
del farmaco, su pureza y su administracién.
La inyeccion en s misma también se adminis-
tra como de costumbre. Después de retirar la
tapa ergonémica con protector de aguja in-
tegrado vy flexible, la jeringa se coloca en el
sitio de la inyeccion, la canula se introduce
en el tejido en que se va a administrar el me-
dicamento y este se inyecta como con una
jeringa convencional. Es imposible activar
accidentalmente el sistema de seguridad por-
que el mecanismo no esta pretensado antes
de lainyeccion. El sistema se activa solo cuan-
do se inserta la canula, y luego asegura au-
tomaticamente que el mecanismo de seguri-
dad esté permanentemente blogueado
cuando se retira la jeringa del sitio de inyec-

N

cion. De esta forma, la canula queda cubier-
ta de manera fiable y se impide la reutilizacion
de la jeringa.

Para la comparia farmacéutica, Gx® InnoSa-
fe™ ofrece ventajas en el proceso de llenado
de jeringas ready-to-fill. El sistema de segu-
ridad se monta de modo completamente
automatico durante el proceso RTF y se con-
trola al 100% mediante inspeccion visual para
comprobar la perforacion y el posicionamien-
to. Luego, las jeringas con el sistema de se-
guridad se embalan en una bandeja de 100
pocillos (nido) y una cubeta, se sellan y se
esterilizan con gas de 6xido de etileno. Se
pueden procesar en lineas de llenado exis-

tentes sin necesidad de etapas adicionales

de preparacién o montaje. El disefio del

mecanismo de seguridad garantiza que se
evite la activacion accidental durante el lle-

nado, el embalaje y el transporte. El protector
flexible de la aguja esta disponible en todos
los elastémeros usuales en el mercado para
aplicaciones farmacéuticas. Con el lanzamien-
to de la nueva linea de productos, Gx® Inno-
Safe™ esta disponible para la jeringuilla de
vidrio long RTF de 1,0 ml con aguja de % .
En el futuro estara disponible para otras va-
riantes de jeringuillas.

Peligros de los pinchazos
con agujas de jeringuillas

Las lesiones del personal médico con obje-
tos cortantes o punzantes se cuentan entre
los accidentes laborales mas comunes; en
al menos la mitad de los accidentes, los
objetos en cuestion estan contaminados
con sangre del paciente. Independiente-
mente de si tales lesiones por puncion,
corte o arafiazo han sido causadas por agu-
jas, cuchillos u objetos similares, por razones
practicas se suele hablar de lesiones por
pinchazos con agujas (LPA). Representan
una amenaza grave para la persona afec-
tada, ya que una gran variedad de agentes

infecciosos se puede transmitir principal-
mente por la sangre del paciente. Son de
particular importancia el virus de la inmu-
nodeficiencia humana (VIH), causante del
SIDA (Sindrome de Inmunodeficiencia Ad-
quirida), asi como el virus de la hepatitis B
(VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC) .
Segun la iniciativa comunitaria "Safety
First", tras un pinchazo con aguja, el VHB
se transmite en 300 de cada 1000 casos; el
VHC en 30 de cada 1000 casos y el VIH en
tres de cada 1000 casos.
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Jeringas de vidrio sin metal

CONFERENCIAS DE EXPERTOS

Maximilian Vogl
Produktmanager
Injection Devices

miércoles, 07.02.2018
10:50 am

Desarrollo de mercado
en sistemas para la
prevencion de lesiones
por pinchazos con agujas
bajo cumplimiento de
regulaciones

Los trabajadores de la salud manipulan
diariamente agujas hipodérmicas conta-
minadas con sangre. En algunos casos,
esto conduce a la transmision de enfer-
medades graves. Se estima que en Euro-
pa se producen aproximadamente un
millon de lesiones por pinchazos con
agujas al ano.

Durante la década pasada se introdujeron
reglamentos para aumentar la seguridad
de los trabajadores de la salud. Estas re-
gulaciones condujeron al desarrollo de
numerosos sistemas para la prevencion
de lesiones por pinchazos con agujas.

La reforma legal més reciente plantea
nuevos desafios en el desarrollo de nuevos
productos en esta area. Gerresheimer
cumple con estos requisitos al ofrecer
soluciones a medida para una amplia
gama de aplicaciones.

para sustancias activas producidas biotecno

Ogicamente

Las sustancias activas producidas biotecnoldégicamente tienen
una serie de caracteristicas especiales. Algunas de ellas son
muy viscosas Yy, en algunos casos, también tienden a interactuar
con el aceite de silicona o con residuos de wolframio de la
produccién de las jeringas. Gerresheimer presenta una jeringa
especial sin metal para estas aplicaciones en el stand 24 de

la feria Pharmapack 2018, en Paris.

Tecnologia sin metal para la formacion
del cono libre de residuos

Un problema del uso de las jeringas pueden
ser las trazas de wolframio u otros metales
gue ocasionalmente permanecen en el orificio
tras la formacién del cono de la jeringa. Por
lo tanto, se necesitan jeringas precargables
idealmente sin residuos metalicos sobre todo
para los medicamentos basados en principios
activos producidos biotecnolégicamente. Con
el desarrollo de una innovadora tecnologia
de fabricacion pendiente de patente, Gerres-
heimer pudo satisfacer esa demanda y crear
una jeringuilla long Luerlock Gx RTF® de 1 ml
sin residuos metalicos lista para su produccion
en serie. En cualquier momento se podra

! ¢ :

Jeringa de vidrio long Luerlock Gx RTF® de 1 ml
lista para la produccién en serie; la transferencia
de la nueva tecnologia de fabricacion pendiente
de patente a una amplia variedad de tamanos de
jeringa Luerlock y jeringas de cono Luer es posi-
ble en cualquier momento.

transferir el método a otros tamafos de je-
ringa Luerlock o a jeringas de cono Luer de
diferentes tamafios. En dicha nueva tecnolo-
gia, el mandril utilizado para la formacién del
cono ya no estd hecho de wolframio, ni de
un metal alternativo, como era habitual, sino
de una cerdmica especial. Pruebas externas
muestran que Gerresheimer puede producir
de este modo jeringas sin residuos para el
envasado de medicamentos particularmente
exigentes. El Instituto Fresenius confirmé en
un estudio que no se pueden detectar residuos
de ceramica en la jeringa. Ademas, se realizd
un estudio de biocompatibilidad que demues-
tra la no citotoxicidad del material ceramico
en si.

1 o

En el nuevo procedimiento, el mandril utilizado
para la formacion del cono ya no esta hecho de
wolframio, ni de un metal alternativo, como era
habitual, sino de una ceramica especial.
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JERINGAS | eoscwaracknews |
GX RTF® ClearlJect®:

Gerresheimer produce jeringuillas de COP en Alemania

e
GERRESHENT

En la Pharmapack 2018 de Paris, Gerresheimer
presenta en el stand A24 el primer producto
de su marca recién creada Gx RTF® ClearJect®:
una jeringa de COP con canula. Las jeringas
precargables se fabrican con el plastico de
alto rendimiento COP (polimero de olefina
ciclica) en la planta alemana de Pfreimd y son
particularmente adecuadas para medicamen-
tos exigentes y sensibles, asi como para sus-
tancias activas altamente viscosas. En el nue-
vo modelo se muestra la experiencia
combinada de los expertos en jeringas de
vidrio precargables de Biinde, Alemania, y los
especialista en plasticos del Centro de Com-
petencia Técnica Wackersdorf, Alemania.

Gerresheimer ofrece ya una gama de jeringas
COP precargables producidas en Japén por
Taisei Medical Co. Ltd., su socio desde hace
mucho tiempo. Gerresheimer asume las ven-
tasy la asesoria técnica de las jeringas Clear-
Ject para los clientes de Europa y América.
Ahora, la empresa amplia su gama de jerin-
guillas de COP y combina el concepto RTF
(ready-to-fill), usual en el &rea del vidrio, con
ClearJect® en la nueva marca Gx RTF® Clear-
Ject®.

En estrecha colaboracién con su socio japonés,
la nueva jeringa se producird en la planta de
produccién alemana de Gerresheimer Medical
Systems en Pfreimd. El primer producto de
esta linea es una jeringa long de 1 ml con
canula integrada. En el futuro estaran dispo-
nibles otros formatos.

COP - la alternativa de plastico
a la jeringuilla de vidrio

El COP se esta volviendo interesante como
alternativa de plastico a la jeringa de vidrio
tradicional debido a las crecientes exigencias
a los envases primarios por los nuevos prin-
cipios activos. Por ejemplo, los medicamentos
para el tratamiento del cancer pueden ser
extremadamente agresivos, de modo que la
resistencia a roturas de una jeringa se con-
vierte en el criterio de seleccion decisivo. A
su vez, los innovadores medicamentos bio-
tecnologicos a menudo funcionan incluso en
dosis muy pequefias y suelen ser muy costo-
sos. En este caso, se debe evitar cualquier
interaccion con el material de la jeringa. El
COP satisface todas estas exigencias. Las je-
ringas hechas de este material son resistentes
a las roturas, transparentes como el vidrio y
apenas interacttan con los medicamentos
envasados. Debido a su fabricacion mediante
moldeo por inyeccién, su disefio es muy pre-
Ciso. Su geometria exacta también reduce el
volumen muerto, de modo que queda menos
cantidad del costoso medicamento en la je-
ringa.

Ventajas decisivas
para medicamentos exigentes

La nueva jeringa Gx RTF® ClearJect® con ca-
nula ofrece ventajas decisivas en el envasado
primario de medicamentos exigentes, sobre
todo debido a su excelente biocompatibilidad.
El material COP no libera iones metélicos en

La nueva jeringa Gx RTF® ClearJect® esta
disponible en el tamafo 1 ml long.

la solucion del medicamento. Ademas, debi-
do a que toda la jeringa, incluido el recubri-
miento de la aguja, se fabrica en un solo paso,
el producto no tiene restos de wolframio ni
adhesivos. EI COP tiene una alta tolerancia al
pHy, a diferencia del vidrio, no causa cambios
de pH durante el almacenamiento. La tasa de
permeabilidad al oxigeno es pequefa en com-
paracion con otros plasticos y también los
valores para extraibles y lixiviables son bajos.
Las jeringas se siliconizan con una cantidad
controlada de forma precisa de aceite de si-
licona Dow Corning 360 MD (12.500 cSt) de
alta viscosidad y bajo contenido de particulas
para asegurar una funcionalidad 6ptima.

Mas seguridad para los
usuarios finales

Otro argumento importante a favor de la je-
ringa Gx RTF® ClearJect® con canula es su
seguridad para el usuario final. El COP es
particularmente resistente a las roturas y, por
lo tanto, es muy adecuado para el envasado
de sustancias agresivas o toxicas. Las dimen-
siones precisas y la siliconizacién exacta ga-
rantizan una funcionalidad fiable de la jerin-
ga con bajas fuerzas de desprendimiento y
deslizamiento, asf como un bajo requerimien-
to de fuerza al retirar la proteccién de la agu-
ja. Ademas, debido a su solidez y geometria
exacta, estas jeringas son ideales para su uso
en autoinyectores.

Rentable gracias a
componentes estandar

La rentabilidad del sistema de jeringa esta
garantizada por un concepto que completa
el innovador cuerpo de jeringa de COP con
componentes estandar usuales en el mercado.
Esto comienza con el uso de canulas estandar
y continla con los vastagos de pistén, émbo-
los, topes y sistemas de cierre utilizables.

La nueva jeringa Gx RTF® ClearJect® esta dis-
ponible en el tamano 1 ml long. El disefio
esta registrado segun la norma ISO 11040-6.
La jeringa estad equipada con una canula de
acero inoxidable de pared fina de %2 pulgadas
(12,7 mm), gauge 27, bisel 3.
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Frascos Gx® Elite perfectos
de Gerresheimer en la Pharmapack

Los frascos Gx® Elite establecen un nuevo
estandar para los frascos de tipo | de vidrio
borosilicatado. El resultado es una optimiza-
cioén integral del proceso de conversion. Se
evitan todos los riesgos de causar defectos
del producto durante la produccion. Especial-
mente cualquier contacto de vidrio con vidrio
o de vidrio con metal, desde los tubos de
vidrio hasta el embalaje final de los frascos.
La naturaleza quimica del vidrio borosilicata-
do no se altera. Gerresheimer presenta los
frascos Gx® Elite en el stand A24 de la Phar-
mapack del 7 al 8 de febrero de 2018 en
Paris.

Los mejores de su clase

“Nuestros frascos Gx® Elite establecen un
nuevo estandar en términos de calidad”, afir-
ma Jens Heymann, Senior Vice President Eu-
rope & Asia Tubular Glass en Gerresheimer'y
hace hincapié en la importancia de evitar el
contacto vidrio-vidrio durante el proceso de
produccién para la calidad de los frascos. Los
frascos a prueba de roturas son muy resisten-
tes y carecen de defectos cosméticos. Ademas,
tienen una gran precisién dimensional; su
resistencia a la delaminacién protege el me-
dicamento. Su facil manipulacién y sus diver-
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Los frascos Gx® Elite son superiores a los productos estandar.

Superan considerablemente mejor las pruebas de presién y

de impacto lateral.

. Gx® Elite

sas opciones de embalaje garantizan que los
frascos Gx® Elite se puedan entregar para su
empleo ininterrumpido en diferentes lineas
de llenado. El resultado para el cliente es una
reduccion en los costes junto a un aumento
de la calidad.

Deteccion inteligente de defectos

Todas las plantas de vidrio tubular que pro-
ducen frascos utilizan tecnologias estandari-
zadas de control, inspeccién y envasado.
Estas son esencialmente las tecnologias Gx®
G3 y Gx® RHOC. Especialmente los sistemas
de inspeccién son desarrollos propios que
forman parte de un minucioso sistema de
inspeccion que garantiza la maxima precision
y calidad segun los mas modernos estandares.
El sistema de inspeccion Gx® G3 con 5 cdma-
ras HD garantiza asi la deteccion fiable de
defectos cosméticos. El software inteligente
reconoce y clasifica los errores en fracciones
de segundo. Gx® RHOC asegura la calidad
dimensional con tres cdmaras matriciales de
alta resolucion por cada lado y una camara
ID hipercéntrica.

Los frascos de inyeccion son el estandar para
el envase primario de medicamentos paren-
terales. Gerresheimer fabrica frascos en todos
los tamarfos de acuerdo con los estandares
internacionales y los requisitos de la farma-
copea (UE, USP, JP). La oferta de Gerresheimer
incluye soluciones para farmacos producidos
biotecnologicamente y otros productos far-
macéuticos especiales.
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Frascos Gx® RTF
Plataforma estandarizada para frascos de

Inyeccion precargables estériles

Gerresheimer presenta los nuevos frascos de inyeccién

Gx® RTF en el stand A24 de la Pharmapack de Paris.

Los clientes pueden solicitar frascos de inyeccién estériles
empaquetados idénticos de dos fabricantes diferentes,

ya que los frascos de inyeccion RTF de Gerresheimer se
suministran en el conocido formato de embalaje Ompi EZ-Fill®.

Dos fabricantes, un envase

Las dos competencias de Gerresheimer — el
moldeado de frascos a partir de tubos de
vidrio y el método ready-to-fill de jeringas
precargables — se combinan en los nuevos
frascos Gx® RTF con la reconocida tecnologia
de envasado Ompi EZ-Fill®. El resultado son
los frascos de inyeccion Gx® RTF que se envian
lavados, esterilizados y envasados en bande-
jas o nidos y cubetas al cliente farmacéutico.
Este puede comenzar a llenarlos sin necesidad
de pasos previos.

"Nuestros nuevos frascos de inyeccién satis-
facen la creciente demanda de los clientes de
soluciones integrales. Con el establecimiento
de una plataforma de envasado estandariza-
da para frascos estériles, le simplificamos el
proceso considerablemente al cliente”, dice
Andreas Schutte, Directivo de Plastics & De-
vices en Gerresheimer.

Flexibilidad mediante diferentes
configuraciones de envasado

El nuevo producto estd a la venta en los for-
matos 2R, 6Ry 10R, para nido y cubeta (tub)
y en bandeja en formatos para 4 hasta 13,5ml.
Seguiran otros formatos. Gracias a la nueva
solucion de envasado, los frascos se puede

utilizar en la fase de desarrollo de nuevos
medicamentos, en la produccion de series
pequenas y en la produccién a gran escala.

"Nos complace que nuestra tecnologia de
vanguardia sea utilizada por Gerresheimer.
Nuestra solucion escalable brinda a los clien-
tes mas flexibilidad, mayor calidad y seguridad,
y acorta el tiempo de comercializacion”, agre-
ga Mauro Stocchi, General Manager Pharma-
ceutical Systems Division del Grupo Stevanato.

Proceso Gx® RTF powered by £3ompi ezl

Maximos requisitos de calidad

Los frascos de inyeccion Gx® RTF estan hechos
de vidrio de borosilicato tipo I. Cumplen con
todos los requisitos habituales de las normas
ISO y farmacopeas aplicables (USPy Ph. Eur.).
Al utilizar el formato de envase EZ-fill® de
Ompi, se minimiza el contacto de vidrio con
vidrio y, por lo tanto, las roturas, los defectos
cosméticos y la contaminacién con particulas.

Empresa
farmacéutica

Moldeado TRy Llenado y
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Duma® Standard
Duma® Special
Duma® Rectangular
Duma® MG

Duma® Twist-Off
Duma® Pocket
Dudek™

Duma® Twist-Off Q
Duma® Combi

Duma® Handy cap

con relieve

Cierre Duma® Twist-Off

con desecante integrado

Duma® Handy cap

con desecante integrado
Duma® OnelLiner
Duma® PET

Duma® Twist-Off
Advanced

Duma® Twist-Off Protect

Cierre Duma® Twist-Off CR/SF

de 2.2 generacion
BioPack

Duma® Pocket CR 100
Duma® Pocket CR Box

Duma® Standard CR

GERRESHEIMER

50 anos de Duma®

El famoso frasco Duma® Standard de 50 ml
lleva ya 50 afos en el mercado. El 1 de julio
de 1967, Peter Dudek comenzé a producir
este exitoso modelo. El frasco Duma® Standard
es el primer frasco de HDPE del mundo para
ingredientes farmacéuticos sélidos. En la ac-
tualidad, el HDPE se ha establecido como el
estandar para aplicaciones soélidas en el sector
farmacéutico, y la marca Duma® se encuentra
en envases de comprimidos en todo el mun-
do.

En estos 50 ainos, la familia Duma® ha
crecido mucho.

La amplia gama de diferentes variantes de
Duma® ofrece siempre el envase adecuado,
incluso para aplicaciones especiales. Una va-
riedad de cierres complementa la oferta y
tiene en cuenta los requisitos del contenido
y del destinatario. El surtido abarca desde
cierres a prueba de ninos o aptos para per-
sonas mayores hasta tapones de seguridad
contra manipulacion, con y sin desecante.
Ademas de los clasicos tapones de rosca,
también se encuentran disponibles sistemas
de cierre por presion y dispensadores, de
modo que se pueden envasar diferentes for-
mas solidas, tales como comprimidos, capsu-
las, polvos y granulos.

Actualmente, el frasco Duma® Standard ya
no se usa solamente en el sector farmacéuti-
co. También en el sector de bienes de consu-
mo es un contenedor popular, por ejemplo,
para vitaminas, suplementos alimenticios y
goma de mascar, y esta disponible en muchos
tamanfos y colores.

Duma® Pocket -
para medicamentos que
siempre se tienen a mano

Los pacientes prefieren envases que a pri-
mera vista no parecen ser de un medica-
mento. Gracias a su forma ovalada y prac-
tica, los envases de la familia Duma® Pocket
parecen mas un envase de edulcorante,
goma de mascar o grageas de menta.
Duma® Pocket esta disponible en muchos
volumenes, colores y cierres. Gerresheimer
amplia la gama de estos eficaces envases
con el Duma® Pocket CR Box de 40 mly
con el Duma® Pocket CR 100 para grandes
volumenes.

Duma® Pocket CR Box 40 ml tiene un cierre
a prueba de ninos. El cierre se abre aplican-
do una ligera presion a la tapa de la caja
con una mano y abriendo la tapa con la
otra mano. Esta accién es facil para los adul-
tos, pero las manos de los nifos no pueden
realizarla. Duma® Pocket CR 100 tiene un
volumen de 100 ml. Un disefio ergonémico,
una dosificacion facil, un cierre a prueba de
ninos y un desecante integrado en el fondo
caracterizan este producto. Estas propieda-
des lo convierten en un envase primario
adecuado para muchos medicamentos que
se toman a diario.

Duma® Pocket

Duma® Pocket
CR 100

Duma® Pocket
CR Box
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ENVASES PLASTICOS

Envases Duma® Standard

ahora con la primera caperuza de cierre
a prueba de nifos hecha de una sola pieza

En la Pharmapack de Paris, Gerresheimer presenta el envase
Duma® Standard CR (Child Resistant) con el Duma®Handy Cap
CR. Es la primera caperuza de cierre a prueba de nifos (CR)
de Gerresheimer que consiste en una sola pieza de plastico. Las
tapas de rosca a prueba de niflos generalmente constan de

dos partes.

“Yo soy un padre y sé con qué curiosidad los
ninos exploran el mundo de los adultos. Hay
que tener mucho cuidado porque juegan con
todo lo que cae en sus pequefias manos. Por
eso es importante que los medicamentos se
envasen con cierres a prueba de nifios”, dice
Niels Diring, Global Executive Vice President
Plastic Packaging.

Actualmente, el nuevo contenedor Duma
Standard CR esta disponible con el Duma®
Handy Cap CR en la versién para 40 ml de
capacidad. Se pueden solicitar el envio de
otros formatos.

Los nifos lo prueban todo, incluso los medi-
camentos, porque bien podria ser que las
pastillas de mama sean algo sabroso. Por lo
tanto, los comprimidos deben mantenerse
fuera del alcance de los nifios. Esto no siem-
pre es posible. Puede suceder que se deje el
bote de comprimidos en la mesa de la cocina
y el nifio juegue con él.

Los envases como el nuevo recipiente Duma
Standard CR con cierre a prueba de nifios
estan disefliados para evitar que los nifios
pequefos tengan acceso a medicamentos y
otras sustancias que pongan en peligro su

salud. Para muchos productos que represen-
tan un riesgo para la salud de los nifios pe-
quenos, el uso de un sistema de seguridad
esta prescrito por las leyes nacionales e inter-
nacionales. La norma relevante en Europa es
la I1SO 8317 (2015) y en Estados Unidos, la
US 16 CFR § 1700.20.

1SO 8317 (2015)

La1SO 8317 (2015) es la norma internacional
para envases recerrables a prueba de nifos.
Se aplica tanto a productos farmacéuticos
como a quimico-técnicos.

La norma describe dos métodos de prueba a
los que se deben someter los envases exami-
nados. Se realiza una prueba con un grupo de
hasta 200 nifos pequefios de entre 42 y 51
meses de edad. No deben poder abrir el en-
vase lleno con una sustancia inofensiva. En
paralelo, un grupo de prueba de personas
mayores de entre 50 y 70 afios deberfa poder
abrir y cerrar facilmente el envase sin compro-
meter el funcionamiento del mecanismo de
seguridad a prueba de nifios. Solo los envases
que demuestren ser a prueba de nifios y aptos
para personas mayores segun la norma, cum-
plen con los requisitos de la ISO 8317 (2015).

Frascos herméticos
Snap-On para sistemas de
bombeo Snap-On

A menudo son las pequefias mejoras las que
hacen que un producto sea 6ptimo para la
aplicacién. Un buen ejemplo de esto es el
frasco hermético Snap-On desarrollado por
Gerresheimer especialmente para los sistemas
de bombeo Snap-On.

Los aerosoles nasales sirven como medica-
mento y para el cuidado nasal. El liquido se
aplica en la mucosa nasal en forma de aero-
sol fino por medio de un sistema de pulveri-
zacion. Con este fin, la abertura del frasco se
inserta en la fosa nasal y la dosis se aplica
accionando el mecanismo pulverizador.

“A menudo son los detalles técnicos los que
le ponen el broche final al envase”, afirma
Niels Diring, Global Executive Vice President
en Gerresheimer Plastic Packaging, quien,
junto con su equipo, presenta una amplia
gama de envases primarios de plastico para
contenidos solidos y liquidos a clientes actua-
les y potenciales en el stand A24 de la Phar-
mapack, en Parfs.

Spray nasal envasado herméticamente

Los frascos Snap-On personalizados para los
sistemas de bombeo Snap-On aseguran un
envasado hermético de los aerosoles nasales.
De este modo, el contenido permanece pro-
tegido de forma éptima contra la contami-
nacién hasta que se utilice. Los frascos Snap-
On de 20 ml se ajustan perfectamente a
muchos sistemas de bombeo Snap-On.

Gerresheimer también produce en condicio-
nes de sala blanca otros frascos Snap-On
hechos de HDPE para diferentes sistemas de
pulverizaciéon y bombeo en los tamafos de
10 a 20 ml. Se pueden producir fras-

cos en otros disefos y materiales se-

gun las especificaciones del cliente.

La produccion se realiza mediante

moldeo por inyeccién y soplado

(IBM).
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Nueva fabrica de
productos de plastico
de Gerresheimer

en Goias, Brasil

Gerresheimer Plastic Packaging (GPP) si-
gue expandiendo su fuerte presencia en
el mercado sudamericano. En el estado
brasilefio de Goias, la nueva planta Ge-
rresheimer Anapolis ha comenzado la
produccion. Aqui se producira toda la
gama de envases de plastico hechos de
PP, PE y PET, incluyendo los cierres y tapas
correspondientes. También se prevé rea-
lizar el montaje e impresion de los enva-
ses para poder ofrecer al cliente una so-
lucion completa.

La nueva planta operara inicialmente en
3.200 metros cuadrados y alcanzara su
capacidad maxima en el transcurso de
2018 con 30 maquinas. Esta previsto con-
tinuar ampliando la planta hasta alcanzar
los 20.000 metros cuadrados en 2021.

De este modo, GPP ya esta presente en
dos estados brasi- le-
fos. Ademas de
Goias, GPP tam-
bién esta presen-
te en la regién de
Sao Paulo, donde
tres fabricas ofrecen la
gama completa de en-
vases farmacéuticos pri-
marios de plastico. Tam-
bién hay otra fabrica de
productos de pldastico en
Buenos Aires, Argentina.

GERRESHEIMER

PERSONAL

Dr. Lukas Burkhardt, nuevo miembro
de la junta directiva de Gerresheimer AG

Con efecto a partir del 1 de
enero de 2018, el Dr. Lukas
Burkhardt (38) sido nombra-
do miembro de la junta di-
rectiva de Gerresheimer AG.
Lukas Burkhardt asume la
responsabilidad de la divi-
sion Primary Packaging Glass dentro de la
junta directiva de Gerresheimer.

“Lukas Burkhardt refuerza la junta directiva
de Gerresheimer AG con su marcada capaci-
dad de liderazgo. Sus diversas experiencias
internacionales de diferentes industrias seran
un gran aporte al drea de negocio de Primary
Packaging Glass”, explico el Dr. Axel Herberg,
presidente del consejo de administracion de
Gerresheimer AG.

Lukas Burkhardt estudié ingenieria meca-
nica en la Escuela Politécnica Federal de Zurich

y realizé su doctorado alli. Comenz6 su ca-
rrera profesional en Audi AG, en Ingolstadt.
De 2007 a 2014, ocupd diversos puesto de
gestién en el Grupo Rieter Automotive, pos-
teriormente Autoneum, incluyendo seis afios
en China e India. Su ultimo puesto alli fue el
de responsable de todas las plantas en Asia
como Head of Operations Asia. A partir de
2015, fue Chief Operating Officer y miembro
del comité ejecutivo del consorcio internacio-
nal Franke. Allf fue responsable de la produc-
cion en méas de 30 plantas de todo el mundo,
asi como de logistica, compras, ingenieria de
procesos y partes de la ingenieria de productos.

De este modo, la junta directiva de Ge-
rresheimer AG esta compuesta por Christian
Fischer (presidente), Rainer Beaujean (director
financiero), Andreas Schutte (divisién Plastics
& Devices) y Lukas Burkhardt (division Primary
Packaging Glass).

Nicolas Zielinski es Senior Plant Director
Operations Momignies Moulded Glass

== Desde el 1 de noviembre de
A\ | 2017, Nicolas Zielinski es
Senior Plant Director Opera-
tions Momignies Moulded
Glass en Bélgica. Asume la
gerencia en Momignies jun-
to con Nicola Balena, Mana-

ging Director Momignies Moulded Glass y
Senior Director Sales Cosmetic Europe & USA
Moulded Glass. Mientras que Nicolas Zielins-
ki serd responsable de todas las areas de pro-
duccion, Nicola Balena se hara cargo de las
areas New Product Development, Supply
Chain and Administration.

Cambios en la gerencia

de Tubular Glass en Wertheim

Desde el 1 de diciembre de
2017, el Dr. Dirk Olbert es
Plant Director & Managing
Director Wertheim Tubular
Glass. Dirk Olbert trabaja
t desde septiembre de 2016
| para Gerresheimer, donde
comenzd como Production Manager Wertheim
Tubular Glass.

Lothar Haaf es Director Pro-
duct Management Ampou-
les Europe Tubular Glass
desde el 1 de diciembre de
2017 y ha dejado el cargo
de Managing Director Wer-
theim Tubular Glass.

Norman Angel, Moulded Glass USA,

ha dejado la empresa

Norman Angel dejo6 la em-
presa el 31de diciembre de
2017. Casi ningun otro ex-
perto serfa mas adecuado
gque Norman Angel para
escribir un libro sobre la in-
dustria del vidrio estadouni-
dense. En los casi 39 afos que paso trabajan-

do para Kimble y Gerresheimer, jugé un papel
decisivo en la conformacién de la industria
del vidrio estadounidense para envases pri-
marios. Durante este tiempo vivié altibajos
de la industria e inspird a sus compaferos con
su actitud optimista, enérgica y orientada al
futuro.
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The prefillable solution — how
packaging solutions can help in
an innovative drug landscape

European Pharmaceutical Manufacturer,
t. 17, nim. 7, octubre de 2017, pp. 40-41

Impulsado por innovaciones en los componentes ac-
tivos y la seguridad del paciente a costos asequibles,
el segmento de jeringas precargables estd en cons-
tante cambio. Bernd Zeiss, gerente de asistencia téc-
nica de Medical Systems, Business Development en
Gerresheimer habla sobre los desafios actuales e in-
dica cémo es posible superarlos con las soluciones de
envasado correctas.

www.epmmagazine.com/opinion/the-prefillable-
solution-%E2 %80 % 94-how-packaging-solu-

tions-can-help-/

Tungsten in the production of
prefillable syringes -
Also possible without tungsten

International Pharmaceutical Industry,
otofo de 2017, tomo 9, num. 3, pp. 124-126

La reducciéon de wolframio y la produccion sin metal
contribuyen de manera significativa a hacer que las
jeringas precargables sean mas seguras. Esto permite
usos mas amplios de la jeringa precargable, especial-
mente en caso de biofarmacos sensibles. Ya en los
Ultimos afos, Gerresheimer ha contribuido significa-
tivamente a mejorar las jeringuillas precargables es-
tériles con otras innovaciones.

www.ipimediaworld.com/tungsten-production-
prefillable-syringes-also-possible-without-tungsten/

A variety of solutions to ensure
formulation protection
DOSES Nr. 68, julio-sep. de 2017, pp. 92-98.

La revista DOSES informa sobre el mercado oftalmico,
de répido crecimiento. La administracion de soluciones
para los ojos y la nariz continta siendo en forma de
gotas, pero las formas de administracion estan cam-
biando. A menudo se trata de proteger el contenido
sin usar conservantes.
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CALENDARIO DE EVENTOS

7-8 DE FEBRERO DE 2018
Pharmapack Europe

Paris, Francia

Paris Expo Porte de Versailles
Stands A20 & A24

27- 29 DE MARZO DE 2018
CPhl South East Asia
Yakarta, Indonesia

Jakarta International Expo
Stand H13

8-10 DE FEBRERO DE 2018
Asia Pharma Expo Dhaka
Daca, Bangladesh
International Convention City
Bashundhara (ICCB)

Stand 123

11- 14 DE ABRIL DE 2018
China Medical Equipment Fair
(CMEF)

Shanghai, China

National Exhibition and
Convention Center

27- 28 DE FEBRERO DE 2018
PDA Europe Parenteral Packaging
Roma ltalia

Stand 36

19- 22 DE MARZO DE 2018
DCAT Week
Nueva York, Nueva York (EE. UU.)

19-21 DE MARZO DE 2018
PDA Annual Meeting
Orlando, Florida (EE. UU.)
Loews Sapphire Falls Resort
Stand 518

22- 26 DE ABRIL DE 2018
Respiratory Drug Delivery (RDD)
Europe

Tucson, Arizona (EE. UU.)

JW Marriott Starr Pass Resort & Spa

22-24 DE ABRIL DE 2018
FCE Pharma

Sé&o Paulo, Brasil

Sdo Paulo Expo

24-26 DE ABRIL DE 2018
CPhl North America

Filadelfia, Pensilvania (EE. UU.)
Pennsylvania Convention Center
Stand 2008
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Nasal sprays
hermetically sealed

| New snap-on bottle for metering pump systems

| New crimp bottle for pump systems with aluminium collar

February 7-8, 2018 | Paris, France
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