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Mikropumpe fiir die Parkinson-Therapie
der Gerresheimer Tochter Sensile Medical
erhalt europaische CE-Deklaration

Eine tragbare Mikropumpe von Sensile
Medical hat das EG-Zertifikat fir den euro-
pdischen Markt erhalten. Fur diese Pumpe,
speziell ausgestattet fur die Parkinson-Thera-
pie, konnte von einem europaischen Pharma-
unternehmen die CE-Deklaration erwirkt und
nun auf den Markt gebracht werden. Damit
findet die erste Mikropumpe der Gerresheimer
Tochter Sensile Medical kommerziellen Ein-
satz.

Die Mikropumpe kommt bei fortgeschrittener
Parkinson-Therapie zur Anwendung. Der
groBte Vorteil dieser Pumpe fur den Patienten
besteht in der vereinfachten Handhabung,
wie beispielsweise die automatische Fillung
mit dem flussigen Medikament. Moderne
Technologien wie Farbdisplay, Ladestation
sowie Datenspeicherung unterstitzen ein
besseres Therapiemanagement. Die Pumpe
kommt zudem in einem diskreten
Design, ist handlich und wird in
der mitgelieferten Ledertasche
am Gdrtel getragen.

Voraussetzung fir den Markt-
start ist die medizintechnische
CE-Deklaration, die jetzt dem
Pharmaunternehmen vorliegt
und nun mit der Markteinfth-
rung beginnen kann. Diese spe-
zielle Mikropumpe wurde von
Sensile Medical fur den Einsatz
fur die Parkinson-Therapie fur
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dieses Pharmaunternehmen entwickelt. Sie
ist eines von derzeit fiinf konkreten Kunden-
projekten fur verschiedene Therapiegebiete.

,Die CE-Deklaration und der Marktstart ftr
die erste Mikropumpe, in diesem Fall fur die
Parkinson-Therapie, ist ein wichtiger Meilen-
stein fir unser Tochterunternehmen Sensile
Medical. Die zu Recht hohen Hirden an sol-
che fur die Patienten lebenswichtigen Deli-
very Systems wurden gemeistert und die
Markteinfuhrung kann beginnen. Das stimmt
uns auch im Hinblick auf weitere Einsatzfelder
der Mikropumpentechnologie von Sensile
Medical optimistisch”, erldutert Andreas
Schitte, Vorstand der Gerresheimer AG.

Mit dem personlich programmierbaren Basal-
profil kann die Therapie fur den Parkinson-
Patienten optimiert werden, sodass der Pati-

ent genau die Dosierung erhalt, die
benotigt wird. Dasselbe gilt auch
fur die Bolusrate — mit nur einem
Knopfdruck kann der Patient
sich einen Bolus verabreichen.
Die patentierte SenseCore Mik-
rorotationskolbenpumpe von
Sensile Medical, das Herzsttick
der Mikropumpe, gewabhrleistet
eine duBerst prazise und siche-
re Abgabe des Medikaments.
Mehr Sicherheit wird durch den
Wegfall von Flussratenberech-
nungen erreicht.

Sensile Medical ist
seit Juli Teil der
Gerresheimer Gruppe

Durch die Ubernahme der Sensile Medical
AG, Schweiz, im Juli dieses Jahres erwei-
tert Gerresheimer sein Geschaftsmodell
in Richtung Original Equipment Manufac-
turer (OEM) fir Drug Delivery Plattformen
mit digitalen und elektronischen Fahig-
keiten. Sensile Medical entwickelt fur
Pharma- und Biopharmakunden innova-
tive Drug Delivery Produkte und Plattfor-
men zur Verabreichung von Medikamen-
ten, einschlieBlich digitaler Vernetzung.
Auf der CPhl Worldwide in Madrid wird
Sensile Medical erstmalig Teil des Exper-
ten- und Vertriebsteams von Gerresheimer
sein.

Die Mikro-
Rotationskolbenpumpe -
das Kernstiick

Die Sensile Medical AG entwickelte eine
neuartige Mikropumpe, die das Herz aller
Produkte bildet. SenseCore ist klein, sehr
exakt in der Dosierung und da sie nur aus
zwei Plastikteilen besteht, auch kosten-
glnstig zu produzieren. Durch ihre hohe
Flexibilitat ist sie kompatibel mit unter-
schiedlichen Medikamente. Sie bildet das
Kernstlick der verschiedenen Pumpen-
plattformen. Die aktuelle Produktfamilie
von Sensile Medical zeichnet sich durch
eine hohe Dosiergenauigkeit, einfache
Handhabung und sichere Medikamenten-
abgabe aus.

.Mit der Entwicklung der Mikropumpe fir
die Parkinson-Therapie realisierten wir ein
sehr ambitioniertes Projekt mit hohen Anfor-
derungen, das die Therapie fur Patienten
verbessert. Dank der Vielzahl integrierter
Sprachen auf dem Gerat kann es in vielen
Landern zum Einsatz kommen*, erklart Derek
Brandt, CEO Sensile Medical AG.

OKTOBER 2018



UPDATE .26

GERRESHEIMER

Produktionsstart fir die
Gx RTF® ClearJect®-COP-Spritze

Am Standort Pfreimd lauft die Serienfertigung
unserer ersten Kunststoffspritze an
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Wir haben am Standort Pfreimd mit der Se-
rienproduktion unserer neuen Gerresheimer
Gx RTF® ClearJect®-Nadelspritzen begonnen.
Die Produkte aus dem Hochleistungskunst-
stoff COP (Cyclo-Olefin-Polymer) werden
dort eingesetzt, wo besonders anspruchs-
volle Medikamente verpackt werden missen.
Die neue Spritze ist die erste von Gerresheimer
selbst entwickelte und in Deutschland gefer-
tigte Kunststoffspitze; fur den Standort
Pfreimd und die Gerresheimer Regensburg
GmbH ist es die erste Spritze Gberhaupt.

Komplettsystem
flir hohe Wirtschaftlichkeit

Die neue Gx RTF® ClearJect®-COP-Spritze ist
in der GroBe 1 ml long mit Kandle verfigbar.
Das Design entspricht ISO 11040-6. Ausge-
stattet ist die erste Variante der Spritze mit
einer 27 Gauge, %2 Zoll (12,7 mm), 3 Bevel
Dinnwand-Edelstahinadel. Angeboten wird
ein umfassendes Spritzensystem, das den
COP-Spritzenkorper mit Kolbenstopfen, Kol-
benstange, Backstop oder Fingerauflagenver-
groBerung und Nadelschutz komplettiert.
Durch die Verwendung marktiblicher Stan-
dardbauteile wird hierbei eine wirtschaftliche
Gesamtlosung erreicht.
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COP-Spritzen fir
anspruchsvollste Medikamente

Innovative Medikamente stellen hohe Anfor-
derungen an ihre Primarverpackung. Beson-
ders biotechnologisch hergestellte Wirkstoffe
dirfen nicht mit der Verpackung interagieren,
weil dann beim Patienten ggf. unerwiinschte
Wirkungen auftreten kénnten. Hier bieten Gx
RTF® ClearJect®-Spritzen ein besonders nied-
riges Wechselwirkungspotenzial. Der Werk-
stoff COP hat eine hohe pH-Toleranz, gibt
keine Metallionen in die Medikamentenlésung
ab und erzeugt daher auch keine Verschie-
bung des pH-Werts bei der Lagerung. Sie sind
bruchresistent und transparent wie Glas. Die
Sauerstoffpermeationsrate ist im Vergleich zu
anderen Kunststoffen klein und auch die Wer-
te fUr Extractables und Leachables sind gering.

Fertigung fiir
kompromisslose Qualitat

Gefertigt wird am Standort Pfreimd nach den
fur pharmazeutische Priméarpackmittel beson-
ders hohen Qualitatsanforderungen entspre-
chend GMP. Die neue, vom Automatisie-
rungsteam des Technical Competence Centers
Wackersdorf gebaute Produktionsanlage ist
so konzipiert, dass die gesamte Verarbeitungs-
kette vom Spritzguss bis zur fertigen RTF-
Verpackung im Reinraum stattfindet. Dort
haben wir in enger Zusammenarbeit mit un-
seren Inspektions-Spezialisten aus Biinde eine
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Fertigung im Reinraum nach GMP Grade C

Reihe von Kameras in verschiedenen Stationen
zur Prafung aller relevanten Produktionsschrit-
te eingebaut. Auf diese Weise nutzen wir das
umfangreiche Know-how der Gerresheimer
Binde GmbH bei Inspektionssystemen fur
Glasprodukte und Ubertragen es auf den
Kunststoff-Fertigungsprozess. Das Inspektions-
system der Produktionslinie stellt eine licken-
lose Kontrolle entlang der gesamten Entste-
hungskette sicher. Die Gx® G3 Inspektions-
software wurde fur den Glas-Bereich Uber
mehrere Jahre entwickelt und ist etablierter
Standard in glasverarbeitenden Maschinen
geworden. Spritzgussteile haben allerdings
teilweise andere Inspektionsanforderungen.
Speziell hierfur wurden daher neue Auswer-
teverfahren entwickelt und gemeinschaftlich
umfassend getestet.

Bei der Fertigung der Kunststoffspritzen tber-
prufen wir alle relevanten geometrischen
Parameter und kosmetisch-visuellen Defekte,
wie wir es schon lange bei Glasspritzen tun.
Wir fuhren also unter anderem eine 100%
optische Kontrolle — eine 360-Grad-Produkt-
prifung — des gesamten Spritzenkorpers
durch. Alle prozessrelevanten Daten werden
in einer Datenbank abgelegt, die zeitgleich
als Datenquelle fur das CAQ-System (Com-
puter Aided Quality) dient. Dieses System ist
ebenfalls in Bunde fur Prozessdatenanalyse
und -protokollierung entwickelt worden und
wird fir neue Kundenanforderungen weiter-
entwickelt.
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Insert-Molding fiir
klebstoff- und
wolframfreie Fertigung

Im zweiten Schritt werden die Kanulen dann
durch Greifer in das mehrfach-belegte Heil3-
kanalwerkzeug eingelegt, wo sie beim Spritz-
gieBen des Spritzenkorpers mit Kunststoff
umspritzt werden.

Die Fertigung im Spritzgussverfahren bringt
dabei eine ganze Reihe von Vorteilen. Zu-
nachst einmal ist das Spritzendesign flexibel
und besonders prazise. Dies bringt insbeson-
dere bei kostspieligen innovativen Medika-
menten deutliche Vorteile, weil das Totvolu-
men minimiert wird und bei der Anwendung
wenig kostspieliges Medikament in der Sprit-
ze zurlickbleibt. Dartber hinaus wird die Ka-
ndle beim Umspritzen fest mit dem Spritzen-
koérper verbunden. Es muss daher keine
Bohrung im Spritzenkonus fur eingeklebte
Kanulen geformt werden, so dass weder Wolf-
ram oder Kleber freigesetzt werden kénnen.

Vereinzelung
der Kaniilen

Im ersten Schritt werden die Kanulen verein-
zelt. Kameras prifen, ob die Kantlen mit der
Spitze in Richtung des Einlegehandlings liegen,
damit der Einlegegreifer die Kandlen korrekt
in das Werkzeug einlegen kann. Sollte auch
nur eine der Kanulen mit dem Bund zum Ein-
legehandling stehen oder nicht anwesend
sein, werden alle vereinzelten Kanulen ver-
worfen und noch einmal neu vereinzelt.

Im ersten Schritt werden
die Kanulen vereinzelt.

Im zweiten Schritt werden die Kantlen durch
einen Greifer in das mehrfach-belegte HeiBkanal-
werkzeug eingelegt und beim SpritzgieBen

des Spritzenkoérpers mit Kunststoff umspritzt.
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Die fertiggestellten Spritzen werden anschlie-
Bend vollautomatisch entnommen und auf
das Transportband platziert, von wo aus sie
durch Greifer in den zweiten Bereich der Sprit-
zenanlage gesetzt werden.

Prafung von Nadelwinkel und
hakenfreier Spitze

Hier erfolgt als Erstes an zwei Prifstationen
die kosmetische und geometrische Inspektion.
Bei der ersten Station wird die kosmetische
Fehlerfreiheit des Spritzgussteils untersucht.
Die Kontrollen differenzieren dabei zwischen
Rissen und Kratzern, Partikeln und Luftein-
schlUssen. Selbst kleine Fehler von 25 um

Die Gx RTF® ClearJect®-Produktionsanlage

kénnen erkannt werden. Zum Vergleich: Der
Durchmesser eines Haares betragt 60 um. Die
nachste Station mit zwei Kameras pruft die
Geometrie des Kopfes und stellt fest, ob die
Kandle im richtigen Winkel steht sowie dass
sich keine Haken an der Kanulenspitze gebil-
det haben.
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Silikonisierung mit hochviskosem Silikonol
fur sichere Funktionalitat und
hohen Bedienkomfort fiir den Endanwender

Bei der Weiterverarbeitung werden Spritze
und Kantle mit einer exakt kontrollierten
Menge an hochviskosem Silikonél Dow Cor-
ning 360 MD (12.500 cST) silikonisiert, das
besonders wenig Partikel in der Medikamen-
tenldsung freisetzt. Auf diese Weise werden

Spritzenkdrper wird mit einer Dise sprihsilikonisiert

sichere Funktionalitdt und hoher Bedienkom-
fort fur den Endanwender sichergestellt. Das
Silikondl wird dabei mit Schwammchen auf
die Kanule aufgetragen, der Spritzenkorper
wird mit einer DUse sprihsilikonisiert.

GERRESHEIMER

Silikonol wird mit Schwammchen
auf die Kanile aufgetragen

Kandle wird auf Durchgangigkeit Gberprift

Die Kanule wird danach ausgeblasen, um
moglicherweise in die Kanule gelangtes Sili-
kondl zu entfernen. AnschlieBend wird ge-
pruft, dass die Verteilung der Silikonisierung
Uber den gesamten Spritzenkorper homogen
ist und die Kanule nicht mit Silikon oder an-
deren Fremdpartikeln verstopft ist.

Das Nadelschutzsystem
wird Gber der Spritze
positioniert

Aufbringen des Nadel-
schutzes — marktiibliche
Standardbauteile fiir

die Wirtschaftlichkeit des
Spritzensystems

Im Anschluss wird auf die Spritze ein markttb-
liches Nadelschutzsystem aufgesetzt. Hierzu
wird der Nadelschutz in einem Rutteltopf

vereinzelt und anschlieBend Uber der Spritze
positioniert.
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Standardisiertes Nest-/Tub-
Format fiir die einfache
Verwendung auf Abfiilllinien

Die fertiggestellten Spritzen werden abschlie-
Bend in standardisierte Nester und Tubs ver-
packt, um eine problemlose Verwendung auf
den Abfulllinien des Kunden zu erméglichen.
Die Nester werden an Drehtischen mit den
Spritzen besttickt und in die Tubs eingesetzt,
die mit Tyvek-Folie versiegelt werden. An der
letzten Station wird per Infrarotkamera die
Versiegelung der Tubs kontrolliert. Abschlie-
Bend werden die Tubs in Headerbags verpackt.

VORTRAG

10. Oktober 2018 | 16:30—17:00 Uhr
CPhl Worldwide Madrid
InnoPack p-mec, 4F121

Die Vorteile von Polymer-Spritzen
fiir anspruchsvolle Rezepturen

Verpackung in standardisierte Nester/Tubs

Vorflllbare Kunststoffspritzen sind fur die
pharmazeutische Industrie in den letzten Jah-
ren zunehmend interessanter geworden. Ne-
ben der Ublichen Glasspritze haben Kunst-
stoffspritzen vor allem in der Asthethik-,
Biotech- und Tiergesundheitsindustrie Eingang
gefunden. Da sie nicht wie Glasspritzen aus
Rohren produziert werden, gibt es groBere
Freiheiten beim Design, und natdrlich ist auch
die hohe Bruchfestigkeit ein groBer Vorteil.

Eine Kamera Uberprift, ob die Kappe weit
genug Uber die Kandle gerutscht ist, um einen
Einstich in den Gummi zu vermeiden. Der
Nadelschutz wird bei positivem Ergebnis auf
die Kanule gedruckt. AbschlieBend Uberprift
eine Kamera, ob die Gesamtlange der Spritze
zusammen mit der Kappe richtig ist und ob
die Kappe gerade auf der Kandle sitzt.

Eine Kamera priift, ob die Gesamtlange
der Spritze zusammen mit der Kappe richtig ist
und ob die Kappe gerade auf der Kandle sitzt.

Flr besonders anspruchsvolle Arzneimittel-
rezepturen sind vor allem die klebstoff- und
wolframfreie Fertigung zu erwdhnen. Par-
tikel in Form von Silikontrépfchen sind bei
empfindlichen Rezepturen haufig ebenfalls
ein Problem. Hier kann die Partikelbelastung
durch eine spezielle Silikonisierung reduziert
oder auch eine silikonfreie Option gewahlt
werden.

Bernd Zeiss

Head of Global
Technical Support
Medical Systems

OKTOBER 2018

Bernd Zeiss hat Biologie an der Universitat
Gottingen, Deutschland, studiert. Nach meh-
reren Jahren im Bereich Biostatistik, Laborau-
tomation und im Pharmaverkauf, ist er heute
Mitglied des Gerresheimer Business Develop-
ment Teams. Er arbeitet im Gerresheimer
Center of Excellence fur vorfullbare Spritzen
als Head of Technical Support Medical Sys-
tems. Seine Schwerpunkte liegen auf dem

Technischen Support im Bereich Spritzen-
systeme sowie auf der Untersuchung mog-
licher Interaktionen zwischen den Spritzen-
komponenten und dem Arzneimittel.
Daneben bewertet er Innovationen wie die
COP-Spritzen im Vergleich zu Glasspritzen
und fuhrt Inhouse-Funktionalitatsstudien
mit vorgefullten Spritzen durch.
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Mit Gx InnoSafe®

mehr Sicherheit vor Nadelstichverletzungen

Gerresheimer stellt auf der CPhl Worldwide in Madrid ein integriertes
und passives Sicherheitssystem zur Vermeidung von Nadelstichverletzungen vor

\..

Gebrauchte Spritzen sind mit ihren freiliegenden Kanulen eine allgegenwartige Gefahren-
quelle in Arztpraxen, Labors oder Krankenhdusern. Bestehende Nadelschutzsysteme vermin-
dern die Verletzungsgefahr des Endanwenders, erfordern aber zusatzlichen Aufwand bei der
Abfillung beim Pharmaunternehmen und dem Einsatz der Spritze durch das medizinische
Fachpersonal. Mit Gx InnoSafe® bietet Gerresheimer eine Spritze mit integriertem, passivem
Sicherheitssystem, die unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen vermeidet, eine erneute Wie-
derverwendung ausschlieBt und auf die Produktionsablaufe im Pharmaunternehmen als auch
auf die einfache und intuitive Anwendung durch medizinisches Fachpersonal optimiert ist.

.Fur Beschéaftigte im Gesundheitswesen ge-
hort es zum Alltag, mit bereits benutzten
Injektionsnadeln zu hantieren. Dies fuhrt in
einigen Fallen zur Ubertragung schwerer
Krankheiten. Schatzungsweise ereignen sich
in Europa rund eine Million Nadelstichverlet-
zungen pro Jahr,” erklart Maximilian Vogl,
Global Head of Product Management Gx®
Solutions und erganzt, dass es im unguns-
tigsten Fall zu schwerwiegenden Infektionen
fuhren kann. Zudem besteht die Gefahr, dass
bereits benutzte Spritzen versehentlich ein
zweites Mal eingesetzt werden.

Gx InnoSafe® schitzt zuverlassig vor unbeab-
sichtigten Nadelstichverletzungen und schlieBt
eine erneute Wiederverwendung aus. Anders
als bei vielen existierenden Losungen wird der
Nadelschutzmechanismus dabei automatisch
aktiviert und erfordert keine zusatzlichen
Handgriffe durch den Endanwender. Es han-
delt sich somit um ein sogenanntes passives
Nadelschutzsystem. Ebenso vorteilhaft ist fur
den Pharmazeuten die Verarbeitung der Gx
InnoSafe®-Spritzen, die ohne gréBere Verdn-
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derungen auf bestehenden Linien im genes-
teten Zustand erfolgen kann. Ein zusatzlicher
Montageschritt eines Sicherheitssystems wie
derzeit marktublich entfallt.

Der Anwender wiinscht sich ein Sicherheits-
system, das den vertrauten Injektionsvorgang
unverandert lasst, intuitiv und ergonomisch
bedienbar ist und keine zusatzliche manuelle
Aktivierung zur Sicherung der Kandle vor der
Entsorgung erfordert. Das Gx InnoSafe®-
Sicherheitssystem wird im Rahmen des Her-
stellungsprozesses wie ein Standardnadelver-
schluss im Reinraum auf Gx® RTF-Glasspritzen
montiert. Der Spritzenkdrper ist vollig frei
einsehbar, um optimal das Vorhandensein des
Wirkstoffs, dessen Reinheit und die Verabrei-
chung sehen und kontrollieren zu kénnen.

E [ R

Auch die Injektion selbst wird wie gewohnt
verabreicht. Nach dem Abnehmen der ergo-
nomischen Verschlusskappe mit integriertem,
flexiblen Nadelschutz wird die Spritze auf die
Injektionsstelle gesetzt, die Kanule in das zu
verabreichende Gewebe eingefiihrt und der
Wirkstoff wie bei einer herkdmmlichen Sprit-
ze injiziert. Ein versehentliches Auslésen des
Sicherheitssystems ist ausgeschlossen, da der
Mechanismus vor der Injektion nicht vorge-
spannt ist. Das System wird erst beim Einste-
chen der Kanule aktiviert und sorgt dann beim
Entfernen der Spritze von der Injektionsstelle
automatisch dafir, dass der Sicherheitsme-
chanismus dauerhaft verriegelt wird. Auf
diese Weise ist die Kanule zuverlassig verdeckt
und eine erneute Wiederverwendung der
Spritze ausgeschlossen.

Fur das Pharmaunternehmen bietet Gx Inno-
Safe® Vorteile beim Abfullprozess von Ready-
to-fill-Spritzen. Das Sicherheitssystem wird im
RTF-Prozess vollautomatisch aufgesetzt und
durch visuelle Kontrolle zu 100 Prozent auf
Durchstich und Positionierung Uberpruft. Die
Spritzen werden dann einschlieBlich Sicher-
heitssystem in 100er-Lochtray (Nest) und Wan-
ne verpackt, verschlossen und mit Ethylen-
oxidgas sterilisiert. Sie kdnnen auf bestehenden
Abfulllinien ohne zusatzliche Vorbereitungs-
und Assemblierungsschritte verarbeitet wer-
den. Das Design des Sicherheitsmechanismus
gewahrleistet, dass eine unbeabsichtigte
Aktivierung wahrend Abfullung, Verpackung
und Transport vermieden wird. Das flexible
Nadelschutzteil ist in allen markttblichen
Elastomeren fir pharmazeutische Applikati-
onen erhéltlich. Mit der Einfihrung der neu-
en Produktlinie ist Gx InnoSafe® fur die 1,0 ml
long RTF-Glasspritze mit 2" Kandle verflgbar.
Weitere Spritzenvarianten werden folgen.
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Perfektion in Glas

Die Gx® Elite Vials setzen einen neuen Stan-
dard fur Typ I-Fldschchen aus Borosilikatglas.
Durch eine umfassende Optimierung des
Converting-Prozesses werden alle Risiken, die
bei der Herstellung zu Produktfehlern fih-
ren kénnen, vermieden. Vor allem jeglicher
Glas-zu-Glas-Kontakt oder Glas-zu-Metall-
Kontakt, angefangen von den Glasréhren bis
zum finalen Verpacken der Flaschchen, wird
ausgeschlossen. Die chemische Beschaffen-
heit des Borosilikatglases ist unverandert.

Die Besten ihrer Klasse

.Die Gx® Elite Vials sind das Ergebnis einer
sorgfaltigen Produktentwicklung, die einige
Jahre in Anspruch genommen hat. Das Er-
gebnis Uberzeugt unsere Kunden,” sagt Hans-
Ulrich Pieper, Sales Director Europe Tubular
Glass Converting bei Gerresheimer und be-
tont, wie sehr sich die Vermeidung von Glas-
zu-Glas-Kontakten im Produktionsprozess auf
die Qualitat der Flaschchen auswirke. Die sehr
bruchsicheren Vials verfligen Gber eine hohe
Festigkeit und sind frei von kosmetischen
Fehlern. Darlber hinaus besitzen sie eine hohe
dimensionale Genauigkeit; ihre Delaminati-
onsbestandigkeit schiitzt das Medikament.
Einfache Handhabung und verschiedene Ver-
packungsoptionen sorgen dafir, dass die Gx
Elite Vials fur den nahtlosen Einsatz an ver-
schiedenen Abfulllinien angeliefert werden
kénnen. Die Folge fur den Kunden ist eine
Senkung der Kosten bei gleichzeitiger Steige-
rung der Qualitat, wie zahlreiche laufende
und abgeschlossene Tests bei namhaften
Kunden bestatigen.

Intelligente Fehlererkennung

Alle Flaschchen-produzierenden Réhrenglas-
werke arbeiten mit standardisierten Kontroll-,
Inspektions- und Verpackungstechnologien.
Hierbei handelt es sich im Wesentlichen um
die Technologien Gx® G3 und Gx® RHOC. Ge-
rade die Inspektionssysteme sind Eigenent-
wicklungen, die Teil eines engmaschigen Pruf-
systems sind, das hochste Genauigkeit und
Qualitatssicherung nach modernstem Stan-
dard sicherstellt. So sorgt das Gx® G3-Inspek-
tionssystem mit 5 HD-Kameras fur die zuver-
lassige Erkennung von kosmetischen Fehlern.
Die intelligente Software erkennt und klassi-
fiziert die Fehler in Sekundenbruchteilen. Fur
die dimensionale Qualitat sorgt Gx® RHOC
mit drei hochauflésenden Matrixkameras pro
Seite und einer hyperzentrischen ID-Kamera.

Injektionsflaschchen sind der Standard fur die
Primarverpackung von parenteralen Medika-
menten. Gerresheimer produziert Vials in allen
GroBen entsprechend internationalen Stan-
dards und gemaB den Anforderungen der
Pharmacopeia. Das Angebot von Gerresheimer
umfasst Lésungen fur biotechnologisch her-
gestellte und weitere Spezialpharmazeutika.

Druckpriifverfahren Seitenaufpralltest
800 80
2
ke ©
§ 600 S 60
= 3
€ 400 2 40
- [
w B
£ <
2 200 —— < 20
X
0 0
Horizontale Vertikale Aufpralleinstellung
Belastung Belastung 4.7 inch-lbs
(Durchschnitt) (Median)

Standard

. Gx® Elite

OKTOBER 2018

Gx® Elite Vials sind Standardprodukten tberlegen. Sie schneiden im
Druckprufverfahren und im Seitenaufpralltest deutlich besser ab.

Duma® Pocket
passt in
viele Briefkasten

Auch Medikamente werden immer hau-
figer online bestellt. Argerlich ist nur,
wenn die bestellten Tabletten aufgrund
ihrer Abmessungen nicht in den Briefkas-
ten passen. Das ist dann oft mit Umwegen
verbunden und kostet Zeit.

,Die Duma® Pocket-Behalter haben eine
flache ovale Form. So passen sie in die
meisten Briefkasten der Welt, so dass nie-
mand mehr unnétige Wege zuriicklegen
muss,” sagt Niels During, Global Execu-
tive Vice President Plastic Packaging. ,Da-
her empfehlen wir unsere Duma® Pocket
Behalter allen Kunden und Interessenten,
die ihre Bestellung tberwiegend auf dem
Postweg an ihre Kunden liefern.

Die handlichen Tablettenbehélter Duma®
Pocket sind bekannt dafr, dass sie in jede
Tasche passen. Weil sie oval sind, tragen
sie auch nur wenig auf. Eine weitere gute
Eigenschaft von ihnen ist, dass sie sich in
der Tasche nicht von selbst 6ffnen kénnen.
Dies passiert oft gut genug mit Behaltern,
deren Verschlusse lediglich aufgesteckt
sind. Diese Vorteile sind auch fur den
Postversand ideal, weil Reklamationen
dadurch vermieden werden kénnen.

Duma® Pocket ist eine vielseitige einsetz-
bare Verpackungsidee der Kunststoffspe-
zialisten von Gerresheimer und kann in
vielen Varianten und GroBen (30, 40, 50
und 100 ml) geliefert werden. Die Behal-
ter kénnen in jeder beliebigen Farbe pro-
duziert werden und auch lichtdurchldssig
oder transparent sein. Die Herstellung
erfolgt im Spritzgussverfahren im Rein-
raum.
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Gerresheimer erweitert den Service
und ubernimmt die Bestrahlung von
Primarverpackungen

Gerresheimer erweitert sein Serviceangebot
und veredelt seine Kunststoffverpackungen fur
die Augen- und Nasenheilkunde durch Bestrah-
lung. Daflr setzt das Unternehmen auf die
Zusammenarbeit mit ausgewahlten und zerti-
fizierten Partnern.

. Wir wollen fur unsere Kunden den Einkauf
ihrer Tropfflaschen vereinfachen und Uber-
nehmen mit der Behandlung durch Gamma-
strahlen einen wichtigen Arbeitsschritt vor
der Abfullung. Dabei setzen wir auf ausge-

wahlte, anerkannte und zertifizierte Partner,”
sagt Niels DUring, Global Executive Vice Pre-
sident Plastic Packaging. Die ausgewahlten
Partnerunternehmen besitzen dafur die er-
forderlichen Zertifikate nach den ISO-Stan-
dards 11137, 11737 und 13004.

Die Vorteile

Die Vorteile dieses Serviceangebotes sprechen
fur sich: Gerresheimer Gbernimmmt die kom-
plette Abwicklung dieses Arbeitsschrittes. Sie

GERRESHEIMER

beinhaltet den Transport zum bestrahlenden
Unternehmen und dessen Uberwachung und
Prafung sowie die Anlieferung an den vom
Kunden bestimmten Ort. Die Prufverfahren
beinhalten auch die physische und chemische
Kontrolle der Produkteigenschaften nach der
Bestrahlung. Gerresheimer regelt die Validie-
rung und Revalidierung des gesamten Prozes-
ses und senkt damit die Kosten fur den Kun-
den.

Produktion im Reinraum

Das Angebot fur die Augen- und Nasenheil-
kunde umfasst Flaschen und Tropfereinsatze
aus LDPE (Low-Density Polyethylen) mit pas-
senden Pumpsystemen. Durch die Bestrahlung
werden die Produkte zusatzlich keimfrei. Als
Spezialist fir Kunststoffverpackungen fur die
Pharmaindustrie bietet Gerresheimer ein brei-
tes und innovatives Spektrum an Verpackungs-
l6sungen fur feste, flissige und ophthalmo-
logische Produkte. Alle Gerresheimer Primar-
verpackungen fur die Pharmaindustrie werden
in den Werken in Vaerloese (Ddnemark) und
Boleslawiec (Polen) in Reinraumen der ISO-
Klassen 7 und 8 produziert.

Keimarm durch Bestrahlung
nach ISO-Norm

Bioburden nennt sich die Population lebens-
fahiger Mikroorganismen auf einem Produkt
und/oder einer Verpackung. Die Bioburden-
Bestimmung erfolgt gemaB ISO 11737. Diese
Untersuchung wird an Rohstoffen, Bauteilen,
Verpackungen und Medizinprodukten ausge-
fihrt, um Kenntnisse Uber die Keimbelastung
und -zusammensetzung vor der Behandlung
zu erheben. Ein stabiler Bioburden garantiert
einen erfolgreichen Bestrahlungsprozess.

PERSONALIEN

Robert Hayes ist

Senior Director Innovation
and Product Management
Tubular Glass

Seit dem 1. September 2018
ist Robert Hayes Senior Di-
- rector Innovation and Pro-
duct Management Tubular
Glass. Robert Hayes arbeitet
seit 2010 fur die Gerreshei-
mer, wo er als Key Account

a2

Manager Americas Tubular Glass startete.
Zuletzt war er Director Business Development
Americas Tubular Glass.

Dr. Wenzel Novak ist
Global Senior Director Business
Development Medical Systems

Seit dem 1. September 2018
ist Dr. Wenzel Novak Global
Senior Director Business De-
velopment Medical Systems.
Wenzel Novak arbeitete von
2001 bis 2005 fur die Ger-

Wl resheimer in Blnde, wo er
als Head of Production tatig war. Zuletzt war
er Director Market Development bei Optima
Machinery Corporation. Davor war er Chief
Research Officer / Member of Management
Board bei Groninger.

Jari Tevajarvi ist
Vice President Asia
Plastic Packaging

Seit dem 1. September 2018
ist Jari Tevajarvi Vice Presi-
dent Aisa Plastic Packaging.
Er operiert von unserem
BUro in Singapur aus. Zuletzt
war er Sales & Marketing
Director bei Wihuri Oy Wi-
pak in Singapur und China und war zuvor
bereits viele Jahre in der Verpackungsindust-
rie tatig.
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Dietmar Siemssen wird

Vorstandsvorsitzender der

Gerresheimer AG

Dietmar Siemssen (55) wird am 01. November
2018 den Vorstandsvorsitz der Gerresheimer
AG Ubernehmen. Das hat der Aufsichtsrat der
Gerresheimer AG in seiner heutigen Sitzung
beschlossen. Dietmar Siemssen war von 2011
bis Juli 2018 CEO von Stabilus und zuvor 19
Jahre bei Continental in verschiedenen Seni-
or-Management-Positionen im In- und Aus-
land, unter anderem in Asien, tatig.

. Mit Dietmar Siemssen haben wir fir die
langfristige Fihrung der Gerresheimer AG
einen sehr erfahrenen Manager mit interna-
tionaler Erfahrung gewonnen. Er hat den
Wachstumskurs bei Stabilus stark vorange-
trieben. Zudem hat er das Unternehmen er-
folgreich an die Bérse gebracht und eine
strategisch bedeutsame Akquisition zielstrebig
umgesetzt. Ich bin Uberzeugt, dass unter sei-
ner Fihrung der von Gerresheimer erfolgreich
eingeschlagene Wachstumskurs sowie die
strategische Verbreiterung erfolgreich ausge-
baut werden wird”, erlduterte Dr. Axel Her-
berg, Aufsichtsratsvorsitzender der Gerres-
heimer AG.

,Die Gerresheimer AG ist ein international
ausgerichtetes und anerkanntes Unterneh-
men. Als wichtiger Partner der Pharma-, Ge-
sundheits- und Kosmetikindustrie gibt es
vielfaltige Moglichkeiten und Potenziale fr
die Zukunft. Auf diese spannende Aufgabe
blicke ich mit viel Optimismus”, erganzte
Dietmar Siemssen.

Dietmar Siemssen war seit 2011 CEO des
internationalen Automobilzulieferers Stabilus.
Dietmar Siemssen hat das Unternehmen aus
der Krise und auf einen erfolgreichen Wachs-
tumspfad gefuhrt. Unter seiner Filhrung wur-
de das Unternehmen vom Komponentenher-
steller zum Systemlieferanten umgebaut, die
Internationalisierung stark vorangetrieben,
insbesondere in Nordamerika und Asien, so-
wie das Portfolio auch auBerhalb der Auto-
mobilindustrie diversifiziert. Mit der von ihm
gepragten Wachstumsstrategie, erganzt um
eine groBe Akquisition, steigerte das Unter-
nehmen seinen Umsatz von rund EUR 360
Mio. auf zuletzt nahezu eine Milliarde Euro.
Unter seiner Fihrung wurde das Unternehmen
in eine europaische Aktiengesellschaft Uber-
fuhrt, die seit 2014 an der Borse im SDAX
gelistet ist. Der Aktienkurs hat sich seit dem
ersten Handelstag vervierfacht.

Dietmar Siemssen war nach seinem Studium
von 1994 bis 2011 bei Continental in ver-
schiedenen Managementpositionen tatig,
zuletzt als Leiter eines Joint Ventures von
Continental und Nisshimbo in Yokohama,
Japan, und hatte die Leitung Asien der Divisi-
on Chassis und Safety inne. Dietmar Siemssen
studierte unter anderem an der TU Darmstadt
und schloss als Diplom-Wirtschaftsingenieur
Fachrichtung Maschinenbau ab. Er ist verhei-
ratet, hat zwei Kinder und betreibt gerne
Ausdauersport.

Vorstandssprecher und CFO
Rainer Beaujean

... hat dem Aufsichtsrat mitgeteilt, dass er
nicht fur die vom Aufsichtsrat angebotene
weitere Amtszeit von drei Jahren zur Verfu-
gung steht.

.Ich habe das Angebot des Aufsichtsrats,
meinen Vertrag fur drei weitere Jahre zu ver-
langern, nicht angenommen”, sagte Rainer
Beaujean. ,Gerresheimer steht heute hervor-
ragend da, wesentliche strategische Weichen
sind gestellt. Nach sechs Jahren als CFO von
Gerresheimer, davon die vergangenen sieben
Monate als Vorstandssprecher, habe ich ent-
schieden, mich beruflich neu zu orientieren.
Selbstverstandlich werde ich meinen Vertrag

ohne jede Einschrankung bis Ende April er-
fallen.”

Dr. Axel Herberg, der Vorsitzende des
Aufsichtsrates, dazu: , Wir bedauern die Ent-
scheidung von Herrn Beaujean, respektieren
aber seine Haltung. Wir danken Herrn Beau-
jean ausdricklich fur seine hervorragende
Leistung in den vergangenen sechs Jahren.
Neben seiner Rolle als CFO hat er im Februar
dieses Jahres nach dem Uberraschenden Aus-
scheiden des damaligen Vorstandsvorsitzen-
den zusatzlich die Rolle des Vorstandsspre-
chers Ubernommen. In diese Zeit fallt die
Akquisition von Sensile Medical, einer klugen
strategischen Weichenstellung, die das Un-
ternehmen weiter voranbringen wird.”
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Roger Kurinsky
hat das Unternehmen verlassen

Am 30. Juni 2018 hatte Ro-
ger Kurinsky, Senior Vice
President PPG Americas,
nach 14 Jahren bei Gerres-
heimer seinen letzten Ar-
beitstag. Mit ihm ging eine
exzellente Fiihrungsperson-
lichkeit und ein Treiber unseres amerikani-
schen Geschafts in den Ruhestand.

Wahrend seiner Zeit bei Gerresheimer hat er
zusammen mit seinem Team unsere fihrende
Stellung in den nordamerikanischen Markten
gestarkt. In alle Standorte und ihre technische
Ausstattung wurde in den jlingsten Jahren
investiert. Roger hat eine Schlusselrolle bei
der Griindung unseres Joint Ventures in Chi-
na gespielt und war an der Standortwahl und
dem Engineering fur das Tubular Glass Werk
in Indien beteiligt. Im Dezember 2017 Uber-
nahm er zusatzlich die Rolle als President of
Gerresheimer Glass Inc.
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VERANSTALTUNGS-
KALENDER

09.-11. OKTOBER 2018
CPhl Worldwide
Madrid, Spanien | Ifema | Stand 4C30

14.-17. OKTOBER 2018
Pack Expo | Chicago, USA
McCormick Place | Stand W-964

17. OKTOBER 2018, 14:00-18:00 UHR
PODD Boston

Prasentation: Injectable Formulation &
Device Technologies

Aron Haber, Sales Manager
Gerresheimer Peachtree City USA

29. OKTOBER - 01. NOVEMBER 2018
CMEF | Shenzhen Chi, China
Shenzhen Convention & Exhibition Center

12.-15. NOVEMBER 2018
Compamed/Medica
Dusseldorf, Deutschland
Messe Dusseldorf

20.-23. NOVEMBER 2018
Pharmtech
Moskau, Russland | IEC Crocus Expo

12.-14. DEZEMBER 2018
CPhl India
Greater Noida, Indien | Stand 14.B16

www.gerresheimer.com



Full solution for irradiated products

| Measurement on bioburden acc. to I1ISO 11137
| Dosimetric validation / revalidation (dose mappings)
| Validation / revalidation of microbiology (dose audits)

| Physical and chemical tests of product properties after irradiation

W\ CPhlworldwide

Visit us at Ifema, Hall 4C30

www.gerresheimer.com GEHRESHEI'MER



