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Microbombas para el tratamiento contra

el parkinson de la filial de Gerresheimer

Sensile Medical obtiene la declaracion EC

Una microbomba portatil de Sensile Medical
ha obtenido el certificado UE para el merca-
do europeo. Para esta bomba, especialmente
disefiada para el tratamiento contra el par-
kinsonpudo obtener la declaracién EC de una
empresa farmacéutica europea y finalmente
sacarse al mercado. Con ello se comercializa
la primera microbomba de la filial de Gerres-
heimer Sensile Medical.

La microbombar se aplica en tratamiento
avanzado de parkinson. La mayor ventaja de
esta bomba para los pacientes es el facil ma-
nejo, como por ejemplo el llenado automa-
tico del medicamento liquido. La tecnologia
moderna, como la pantalla en color, la esta-
cion de llenado, asi como el almacenamiento
de datos ayuda a una mejor gestién del tra-
tamiento. La bomba se presenta con un dis-
creto disefio, es manejable y se pue-

de llevar en la funda de cuero,
que se entrega con el producto,
en el cinturén.

Condicién para el inicio en el
mercado es la declaracion EC
médico-técnica, que existe aho-
ra para las empresas farmacéu-
ticas y que puede comenzar con
la introduccion en el mercado.
Esta mocrobomba especial ha
sido desarrollada para las em-
presas farmacéuticas por Sen-
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sile Medical para su uso en el tratamiento
contra el parkinson. Se trata de uno de los
cinco proyectos actuales concretos de clientes
para distintas terapias.

"La declaracién EC y la entrada en el merca-
do de la primera microbomba, en este caso
para el tratamiento contra el parkinson, es
un hito para nuestra filial Sensile Medical. Los
grandes obstaculos justificados de ésta para
el sistema de entrega vital para el paciente
se superaron y asi puede llevarse a cabo la
salida al mercado. Esto nos anima 'y mucho a
aplicar la tecnologia de la microbomba de
Sensile Medical en otros campos”, explica
Andreas Schutte, directivo de Gerresheimer AG.

Con el perfil basal que se puede programar
personalmente, se puede optimizar el trata-

miento para los pacientes de parkin-
son. Esto es igualmente valido
para la tasa de dosis — pulsando
un solo botoén el paciente puede
administrarse una dosis. La pa-
tentada bomba de piston de
microrotacion SenseCore de
Sensile Meidcal, la pieza central
de la microbomba, proporciona
una emisién extremadamente
precisa y segura del medicamen-
to. Suprimiendo los calculos de
tasas de liquidos se logra una
mayor seguridad.

Sensile Medical es
desde julio parte del
Grupo Gerresheimer

Con la adquisicién de Sensile Medical AG,
Suiza, en julio de este afo Gerresheimer
amplia su modelo empresarial en la direc-
cién de Original Equipment Manufacturer
(OEM) de plataformas para el suministro
de medicamentos con cualidades digitales
y electronicas. Sensile Medical desarrolla
innovadores productos para el suministro
de medicamentos y plataformas para la
administracion de los mismos, incluida la
red digital. En la CPhl internacional de
Madrid va a ser Sensile Medical por pri-
mera vez parte del equipo de expertos y
distribucion de Gerresheimer.

La bomba de piston
de micro rotacion,
pieza clave

Sensile Medical AG desarrollé una nueva
microbomba que es el centro de todos los
productos Sense Core es pequefia pero
muy precisa en la dosificacion y, dado que
consta Unicamente de dos piezas de plas-
tico, su produccién resulta muy econémi-
ca. Por su gran flexibilidad es compatible
con distintos medicamentos. Constituye
la pieza clave de distintas plataformas de
bombas. La familia de productos actual
de Sensile Medical se caracteriza por una
alta precisién en la dosificacion, un ma-
nejo facil y una emision segura del medi-
camento.

“Con el desarrollo de la microbomba para el
tratamiento contra el parkinson llevamos a
cabo un proyecto muy ambicioso con una alto
nivel de exigencia que mejora el tratamiento
para el paciente. Gracias a los muchos idiomas
integrados en el aparato puede utilizarse en
muchos paises”, explica Derek Brandt, CEO
Sensile Medical AG.
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Inicio de produccién para
Jeringa COP Gx RTF® ClearJect®

En Pfreimd comenzara la producciéon en serie de nuestras
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En Pfreimd hemos comenzado la produccién
en serie de nuestras nuevas jeringas de aguja
Gerresheimer Gx RTF® ClearJect®. Alli se uti-
lizan productos de plastico de alta calidad
COP (Cyclo-Olefin-Polymer) donde hay que
envasar medicamentos especialmente de alta
exigencia. La nueva jeringa es la primera de la
propia Gerresheimer que se ha desarrollado y
fabricado en Alemania. Jeringas de plastico
para Pfreimd y Gerresheimer Regensburg
GmbH es en realidad la primera jeringa.

Sistema completo
para una gran rentabilidad

La nueva jeringa Gx RTF® ClearJect® COP se
fabrica en tamafo de 1ml de largo con canu-
la. El disefio cumple las ISO 11040-6. La pri-
mera variante de la jeringa esta equipada con
un calibre 27, 2 célula (12,7 mm), una agu-
ja de acero inoxidable 3 Bevel. Se ofrece un
amplio sistema de jeringas que completa la
jeringa COP con un tapoén y vastago de ém-
bolo, un soporte o mayor agarre y un capu-
choén para la aguja. Con elementos estandar
comerciales se consigue asf una solucion to-
tal muy econémica.
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primeras jeringas de plastico.

Jeringas COP para
medicamentos de alta exigencia

Medicamentos innovadores son muy exigen-
tes con su embalaje principal. Especialmente
las sustancias biotecnoldgicas no pueden in-
teractuar con el envaseporque pueden surgir
en el paciente reacciones no deseadas. En este
sentido las jeringas Gx RTF® ClearJect® ofrecen
una minima posibilidad de reaccion. El mate-
rial COP tiene una alta tolerancia pH, no des-
prende iones metdlicos en la solucion de
medicamentos y tampoco genera por ello una
desviacion del valor del pH durante el alma-
cenamiento. Son muy resistentes a roturas y
transparentes como el cristal. La tasa de per-
meabilidad de oxigeno es en comparacion
con otros plasticos baja al igual que los valo-
res de extractables y leachables.

Acabado para
una calidad sin compromiso

En Pfreimd se produce en cumplimiento con
las especialmente altas exigencias de calidad
para los envases principales de productos
farmacéuticos, de acuerdo a GMP. La nueva
instalacion de produccién, construida por el
equipo de automatizacion del Technical com-
petence Center Wackersdorf, se ha concebi-
do de tal manera que todo el proceso de
fabricacion, desde el moldeado por inyecciéon
hasta el acabado del envase RTF, se lleva a
cabo una cédmara estéril. Alli, en estrecha
colaboracién con nuestros especialistas en
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Produccion en cdmara estéril segin GMP Grade C

inspecciéon de Binde, tenemos instalada una
serie de cdmaras en distintas estaciones para
comprobar los principales pasos de la produc-
cion. De este modo aprovechamos el amplio
know how de Gerresheimer Biinde GmbH en
sistemas de inspeccién para productos de
vidrio y lo aplican al proceso de fabricacion
de plastico. El sistema de inspeccionde la linea
de produccion presenta un control absoluto
a lo largo de toda la cadena de produccién.
El software de inspeccion Gx® G3 para el sec-
tor del vidrio se ha ido desarrollando durante
anos y se ha convertido en el estandar para
la maquinaria de elaboracién de vidrio Las
piezas moldeadas tienen, por otra parte, otras
exigencias de control. Por ello se han desa-
rrollado para esto nuevos procesos de valo-
racién y se han probado integramente.

En la produccién de jeringas de plastico com-
probamos todos los parametros geométricos
relevantes y los defectos de aspecto, como
venimos haciendo desde hace tiempo con las
jeringas de cristal. Entre otros, llevamos a
cabo un control éptico al 100% — una com-
probacion de la produccion de 360 grados- de
todo el cuerpo de la jeringa. Todos los datos
relevantes para el proceso se introducen en
una base de datos que, al mismo tiempo,
sirve como fuente de datos para el sistema
CAQ (Computer Aided Quality). Este sistema
se ha desarrollado también junto con el pro-
ceso de andlisis y registro de datos y se sigue
desarrollando para las nuevas exigencias del
cliente.
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Insert-Molding para
la produccion de pegado y
sin volframio

En el segundo paso se introducen las canulas
con una pinza en la maquina de canal calien-
te ocupado con mas canulas, donde en el
moldeado del cuerpo de la jeringa se sobre-
inyecta con plastico.

La produccién en el proceso de moldeado
aporta toda una serie de ventajas. En primer
lugar el disefio de la jeringa es flexible un
especialmente preciso. Esto es muy ventajoso,
especialmente cuando se trata de medica-
mentos caros e innovadores, porque el volu-
men muerto se minimiza y en la aplicacién se
gueda muy poca cantidad del medicamente
caro en la jeringa. Ademas, en la sobreinyec-
ciéon se une fuertemente la canula con el
cuerpo de la jeringa. Por ello no es necesario
agujerear el cono de la jeringa para adherir
la canula de manera que no se derrama ni
volframio ni pegamento.

GERRESHEIMER

Aislamiento de
las canulas

En el primer paso se aislan las canulas Las
camaras comprueban si las canulas se en-
cuentran con las jeringas en direccion de la
introduccién para que el la pinza introduzca
las canulas correctamente en la maquina. Si
solo una de las canulas estuviera con la union
en la fase de introduccién o faltara, se des-
echarfan toda la canula aislada y se aislarian
de nuevo.

En el primer paso se
afslan las canulas

En el segundo paso se introducen las canulas

con una pinza en la maquina de canal caliente
ocupado con mas canulas, donde en el moldeado
del cuerpo de la jeringa se sobreinyecta con

plastico.
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Las jeringas acabadas se retiran seguidamen-
te de forma completamente automatica y se
colocan en la banda transportadora, desde
donde se colocan con una pinza en la segun-
da fase de la instalacion de las jeringas.

Comprobacién del angulo de la aguja y
Jeringas sin picos

Aqui continta en primer lugar en dos esta-
ciones de inspeccion el control de estético y
geomeétrico. En la primera estacién se com-
prueba la ausencia de fallos en la pieza mol-
deada. diferenciando entre roturas y arafiazos,
particulas y bolsas de aire. Incluso se pueden
distinguir pequenos fallos de 25 pm se pue-

GERRESHEIMER
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La instalacion de produccion Gx RTF® ClearJect®

den. Para comparar: El didmetro de un pelo
alcanza 60 pm. La siguiente estacion con dos
camaras controla la geometria de la cabeza
y confirma si la canula se encuentra en el
angulo correcto asi como que no se haya
formado ningun pico en la punta de la canu-
la.
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El siliconado con un aceite de silicona
muy viscoso para una funcionalidad segura
y gran comodidad en el manejo para

el usuario final

En el procesamiento posterior se tratan con
silicona las jeringas y canulas con una cantidad
de silicona muy viscosa exactamente contro-
lada. De esta manera se asegura una funcio-
nalidad segura y una mayor comodidad en el

manejo para el usuario final. El aceite de si-
licona se aplica con una esponijita en la canu-
la, el cuerpo de la jeringa se trata con silico-
na pulverizada con una boquilla.

El cuerpo de la jeringa se trata con silicona con una boquilla.

GERRESHEIMER

El aceite de silicona se aplica
con una esponjita en la canula,

Se comprueba la continuidad de la canula.

Seguidamente se sopla la canula para eliminar
el aceite de silicona que se pudiera haber
introducido en la canula. A continuacién se
comprueba que el acabado del tratamiento
de silicona estd de forma homogénea en el
cuerpo de la jeringa y la cadnula no esta tapo-
nada con silicona u otras particulas extrafas.

El sistema de proteccion
de la aguja se posiciona
sobre la jeringa

Aplicacion de la proteccion
de la aguja - Componentes
estandar comerciales para

la rentabilidad del sistema
de jeringas

Finalmente se coloca en la jeringa un sistema
comercial de proteccién de la jeringa. Para
ello se afsla la proteccion de la aguja en un

cazo vibratorio y a continuacion se coloca
sobre la jeringa.
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Formato estandar
nido/tubo para un facil
manejo y llenado

Las jeringas acabadas se envasan en nidos y
tubos estandar para facilitar el uso en la linea
de llenado. Los nidos se llenan en las mesas
giratorias con jeringas y se introducen en los
tubos que se sellan con plastico Tyvek. En la
Ultima estacion se comprueba el sellado del
tubo con una camara de infrarrojos. Por Ulti-
mo se envasan los tubos en bolsas de cabe-
cera.

PRESENTACION

10 de octubre 2018 | 16:30-17:00 h
CPhl Worldwide Madrid
InnoPack p-mec, 4F121

Las ventajas de las jeringas
de polimero para férmulas muy
exigentes

Envase en nidos/tubos estandar

Las jeringas de plastico cebadas son en los
Ultimos afios cada vez mas interesantes para
del sector farmacéutico. Ademas de las tra-
dicionales jeringas de vidrio, las jeringas de
plastico han encontrado cabida sobre todo
en la industria estética, biotécnica y veterina-
ria. Dado que no se producen, como las je-
ringas de cristal de tubos, existe una mayor
libertad en el disefio y, naturalmente, la alta
resistencia a roturas supone también una gran

Una cdmara controla si el capuchén esta bien
insertado sobre la canula para evitar una pun-
cién en la goma. En caso de que el resultado
sea positivo, se aprieta el protector de la agu-
ja en la canula. En conclusién, una camara
controla si la longitud total de la jeringa jun-
to con el capuchon es correcta y si el capuchon
esta justo en la canula.

Una camara controla si la longitud total
de la jeringa junto con el capuchon es correcta,
si el capuchoén estd justo en la canula.

ventaja. Para recetas especialmente exigen-
tes hay que mencionar, sobre todo, la pro-
duccién sin pegamento ni voilframio. Par-
ticulas en forma de gotas de silicona
representan igualmente a menudo un pro-
blema en recetas sensibles. En este caso la
concentracion de particulas puede reducir-
se mediante un tratamiento de silicona
especial o seleccionar una opcién sin silico-
na.

Bernd Zeiss

Head of Global
Technical Support
Medical Systems
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Bernd Zeiss estudio Biolégicas en la Universi-
dad de Gottingen, Alemania. Tras varios afos
en el sector de la bioestatica, automatizacion
de laboratorio y venta farmacéutica, es hoy
miembro de Gerresheimer Business Develop-
ment Tsams. Trabaja en Gerresheimer Centre
of Excellence para jeringas cebadas como
Head of Technical Support Medical Systems.
Sus puntos fuertes son el apoyo técnico en

el sector de los sistemas de jeringas, asf
como la investigacién de posibles interac-
ciones entre los componentes de jeringas y
el medicamento. Ademas valoran las inno-
vaciones como la jeringas COP en compa-
racién con las jeringas de cristal y dirige
estudios internos de funcionalidad con je-
ringas cebadas.
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Con Gx InnoSafe®

mas seguridad ante lesiones por pinchazos

con la aguja.

Gerresheimer presenta en la CPhl Worldwide en Madrid un sistema de seguridad
integrado y pasivo para evitar lesiones por pinchazos con la aguja

\..
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Jeringas utilizadas con sus canulas descubiertas son hoy en dfa una fuente de peligro en los
consultorios médicos, laboratorios u hospitales. Los sistemas de proteccién de agujas existen-
tes reducen el peligro de lesiones en el usuario final, pero suponen un mayor coste en el
envasado para la empresa farmacéutica y el uso de la jeringa por el personal médico especia-
lizado. Con Gx InnoSafe® Gerresheimer ofrece una jeringa con un sistema de seguridad inte-
grado y pasivo que evita indeseadas lesiones por pinchazos con la aguja, descarta su reutiliza-
cion y que se ha optimizado tanto en los procesos de produccién en la empresa farmacéutica
como en la utilizacion facil e intuitiva por parte del personal médico especializado.

“Para los trabajadores del sector sanitario es
parte de su dia a dia manipular agujas de
jeringas utilizadas, lo que conduce en algunos
casos a la trasmisién de enfermedades graves.
En Europa se dan aproximadamente casi un
millén de lesiones por pinchazos con la agu-
ja" explica Maximilian Vogl, Global Head of
product Management Gx® Solutions y afiade
que en el peor de los casos puede conducir
a graves infecciones. A esto hay que anadir
el peligro de que jeringas usadas se utilicen
por accidente una segunda vez.

Gx InnoSafe® protege de forma segura ante
lesiones accidentales por pinchazos con la
aguja y elimina el riesgo de una reutilizacion
de la misma. A diferencia de muchas solucio-
nes existentes, el mecanismo de proteccion
de la aguja se activa automaticamente y no
requiere de mangos adicionales por parte del
usuario final. Se trata asi de un sistema pasi-
vo de proteccién de la aguja Igualmente ven-
tajoso para el farmacéutico es el procesamien-
to de las jeringas Gx InnoSafe® que, sin
grandes cambios, puede darse en las lineas
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existentes en estado probado. Se suprime asi
un paso mas en el montaje de un sistema de
seguridad como actual practica comercial.

El usuario desea un sistema de seguridad que
deje inalterado el proceso de inyeccién con
el que se siente familiarizado, que sea mane-
jable de forma intuitiva y ergondmica y que
no requiera de una activacién adicional ma-
nual para asegurar la canula antes de su eli-
minacion. El sistema de seguridad Gx Inno-
Safe® se monta dentro del proceso de produc-
cién como un cierre estandar en la cdmara
estéril en las jeringas de vidrio Gx® RTF. El
cuerpo de la jeringa esta totalmente a la vis-
ta para poder ver y controlar de manera 6p-
tima la existencia de sustancias, su pureza y
la administracién. También la jeringa misma
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se administra como de costumbre. Tras retirar
el capuchén ergonémico con una proteccién
de la aguja integrada y flexible, la jeringa se
coloca en el puesto de inyeccion, la canula
en el tejido de administracion y la sustancia
se inyecta como en una jeringa convencional.
Queda excluida una activacién accidental del
sistema de seguridad dado que el mecanismo
no esta pretensado antes del proceso de in-
yeccion. El sistema se activa en el momento
del pinchazo de la canula y se asegura al re-
tirar la jeringa del puesto de inyeccion de que
el sistema de seguridad esté asegurado con-
tinuamente. De este modo la canula queda
cubierta de forma fiable y excluida una reu-
tilizacién de la jeringa.

Para la industria farmacéutica Gx InnoSafe®
ofrece ventajas en el proceso de llenado de
jeringas ready-to-fill. El sistema de seguridad
se introduce de forma totalmente automati-
ca en el proceso RTF y se controla visualmen-
te al 100 por ciento de perforaciones y posi-
cionamientos. Las jeringas a continuacién,
incluido un sistema de seguridad, se envasan,
cierran y esterilizan con gas de éxido de eti-
leno en bandejas (nidos) de 100 unidades y
tinas. Se pueden procesar en lineas de llenado
existentes sin preparaciones ni ensamblados
adicionales. El disefio del mecanismo de se-
guridad garantiza que se evite una activacién
accidental durante el llenado, envasado y
transporte La proteccién flexible de la aguja
se puede obtener en todos los elastomeros
comerciales para aplicaciones farmacéuticas.
Con la introduccién de la nueva linea de pro-
duccién, Gx InnoSafe® esta disponible con
canulas de 2" para las jeringas de vidrio RTF
de 1,0ml. Se haran otras variantes de jeringas.
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Perfeccion en el vidrio

Los viales Gx® Elite fijan un nuevo estandar
para envases de tipo | de vidrio de borosili-
cato. Mediante una completa optimizacién
del proceso Converting se evitan todos los
riesgos que durante el proceso de fabrica-
cion pueden conducir a productos defectuo-
sos. Sobre todo queda excluido cualquier-
contacto de vidrio con vidrio o vidrio con
metal, desde tubos de vidrio hastael envasa-
do final, La naturaleza quimica del vidrio bo-
rosilicato queda inalterada.

Los mejores de su clase

“Las Gx®Elite Vials son el resultado de un
cuidado desarrollo de la produccién que ha
necesitado de varios afios. El resultado con-
vence a nuestros clientes”, dice Hans-Ulrich
Pieper, Sales Director Europe Tubular Glass
Converting en Gerresheimer y recalca cdmo
el evitar el contacto de vidrio con vidrio en el
proceso de produccion ha influido en la cali-
dad de los envases. Las resistentes vials tienen
una gran dureza y no presentan fallos estéti-
cos. Ademas tienen una gran exactitud di-
mensional; su de laminacion protege el me-
dicamento. El facil manejo y las distintas
opciones de envasado se encargan de que los
viales Gx Elite se puedan suministrar para su
uso sin juntas en distintas lineas de llenado.
Esto supone para el cliente queun descenso-
de los costes a la vez que un incremento de
la calidad como lo demuestran numerosos
tests continuos y aislados de clientes de re-
nombre.

Proceso de prueba de tension

Reconocimiento inteligente de fallos

Todas las plantas productoras de vidrio de
envases trabajan con tecnologias estandares
de control, inspeccion y envasado. Aqui se
trata fundamentalmente de las tecnologias
Gx® G3 y Gx® RHOC. Justo Los sistemas de
inspeccién son desarrollos propios, parte de
un estrecho sistema de prueba que asegura
una alta exactitud y calidad segun los estan-
dares modernos. De esta manera el sistema
de inspeccion Gx® G3 con 5 cdmaras HD ga-
rantiza el reconocimiento fiable de fallos es-
téticos. El software inteligente reconoce u
clasifica los fallos en milésimas de segundos.
Gx® RHOC garantiza la calidad dimensional
con tres camaras matriz de alta resolucién
por lado y una cdmara ID hipercéntrica.

Los envases de inyeccion son el estandar para
el envasado primario de medicamentos pa-
renterales. Gerresheimer produce Vials en
todos los tamafios de acuerdo a los estanda-
res internacionales y las exigencias de la far-
macopea. La oferta de Gerresheimer abarca
soluciones para farmacos especiales fabrica-
dos biotecnoldégicamente y otros.

Test de impacto lateral
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prueba de tension y el test de impacto lateral cortan mucho mejor.

Duma® Pocket
cabe en
muchos buzones

Muchos medicamentos también se com-
pran online. Da rabia cuando las tabletas
encargadas, por su tamafo, no caben en
el buzon. Esto esta relacionado a menudo
con desvios y lleva tiempo.

. Los envases Duma® Pocket tienen una
forma ovalada plana. De esta manera ca-
ben en la mayoria de los buzones del
mundo de manera que nadie tiene que
tomar caminos innecesarios,” dice Niels
Diring, global Executive Vice President
Plastic Packaging. “Por ello recomenda-
mos nuestros envases Duma® Pocket a
todos los clientes y personas interesadas
gue entregan los encargos a sus clientes
sobre todo via postal.

Los practicos pastilleros Duma® Pocket
son conocidos por caber en todos los bol-
sillos. Por ser ovalados ocupan poco. Otra
caracteristica ventajosa es que en el bol-
sillo no puede abrirse por si solo. Esto es
algo que sucede a menudo con envases
cuyos cierres estan levemente sujetos.
Estas ventajas favorecen el envio postal
porque asi se pueden evitar reclamaciones.

Duma® Pocket es una idea de envasado
versatil de los especialistas de plastico de
Gerresheimer y puede suministrarse en
muchas variantes y tamafos (30, 40, 50
y 100 ml). Los envases se pueden fabricar
en cualquier color y ser translucido o trans-
parente. La fabricacion se lleva a cabo
mediante un proceso de moldeado en la
camara estéril.
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Gerresheimer amplia su servicio
y asume la irradiaciéon
de los envases primarios

Gerresheimer amplia su oferta de servicio y
embellece sus envases de plastico para oftal-
mologfa y nariz por medio de irradiacién. Para
ello la empresa colabora con socios seleccio-
nados y certificados.

“Queremos facilitar a nuestros clientes la
compra de sus frascos de goteo y con el tra-
tamiento con rayos gama asumimos una im-
portante tarea antes del envasado. Para ello
colaboramos con socios seleccionados, reco-
nocidos y certificados,” dice Niels During,

Global Executive Vice President Plastic Packa-
ging. Las empresas asociadas seleccionadas
cuentan con los certificados para ello reque-
ridos de acuerdo a los estandares 1SO 11137,
11737 y 13004.

las ventajas

Las ventajas de esta oferta de servicio hablan
por si solas: Gerresheimer asume el desarro-
llo completo de esta tarea. Incluye el trans-
porte a la empresa de irradiacion, su super-

GERRESHEIMER

visién y control, asi como el suministro al
lugar indicado pro el cliente. Los procesos de
comprobacion incluyen también controles
fisicos y quimicos de las caracteristicas de los
productos después de la irradiacion. Gerres-
heimer regula la validacion y revalidaciéon de
todo el proceso y de esta manera disminuye
los costes para el cl

Produccién en la cdmara estéril

La oferta para oftalmologia y nariz abarca
envases y usos de goteo de LDPE (Low- Den-
sity- Polyethylen) con sistemas de bombeo
adecuados. Con la irradiacion los productos,
ademas, se esterilizan. Como especialista en
envases de plastico para la industria farma-
céutica, Gerresheimer ofrece un amplio es-
pectro innovador de soluciones de envasado
para productos sélidos, liquidos y oftalmolé-
gicos. Todos los envases primarios de Gerres-
heimer para la industria farmacéutica se pro-
ducen en las instalaciones en Vaerloese (Di-
namarca) y Boleslawiec (Polonia) en cdmaras
estériles de las clases ISO 7 y 8.

Desinfectado por irradiacion de
acuerdo a la norma ISO

"Bioburden” se llama la populacion de mi-
croorganismos viables en un producto y/o un
envase. La determinacion de bioburden se
realiza de acuerdo al ISO 11737. Para ello se
controlan materias primas, componentes,
envases y productos médicos para reunir in-
formacion sobre la exposicién y formacion
bacteriana antes de su tratamiento. un bio-
burden estable garantiza un proceso de irra-
diacion de éxito.

DATOS PERSONALES

Robert Hayes es

Senior Director Innovation
and Product Management
Tubular Glass

Robert Hayes es desde el 1
de septiembre de 2018 Se-
= nior Director Innovation and
Product Management Tubu-
lar Glass. Robert Hayes tra-
baja desde 2010 parra Ge-
rresheimer donde comenzé

e

como Key Account Manager Americas Tubu-
lar Glass Finalmente llegé a Director Business
Development Americas Tubular Glass.

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

Dr. Wenzel Novak es desde
el 1 de septiembre de 2018
Global Senior Director Busi-
ness Development Medical
Systems. Wenzel Nowak
trabajé como Head of Pro-

WS duction desde 2001 hasta
2005 para Gerresheimer en Buinde Finalmen-
te se convirtié en Director Market Develop-
ment en Optima Machinery Corporation.
Anteriormente fue Chief Research Officer /
Member of Management Board en Groninger.

Jari Tevajarvi es
Vice President Asia
Plastic Packaging

Jari Tevajarvi es desde el 1
de septiembre de 2018 Vice
President Aisa Plastic Packa-
ging. Actla desde nuestra
oficina en Singapur. Final-
mente fue Sales & Marketing
Director en Wihuri Oy Wipak
en Singapur y China y anteriormente habia
trabajado durante muchos afos en la indus-
tria del envasado.
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Dietmar Siemssens se convierte
en presidente de la junta
directiva de Gerresheimer AG

Dietmar Siemssen (55) asumira a partir del 01
de noviembre de 2018 la presidencia de Ger-
resheimer AG. Esta decision la acaba de tomar
la junta directiva de Gerresheimer AG en su
reuniéon de hoy. Dietmar Siemssen fue desde
2011 hasta julio de 2018 CEO de Stabilus y
anteriormente ocupd, durante 19 afos, dis-
tintas posiciones de Senior Management en
Continental tanto a nivel nacional como in-
ternacional, entre otros en Asia.

“Con Dietmar Siemssen hemos ganado para
la direccion de Gerresheimer AG a largo pla-
zo un manager muy profesional con expe-
riencia internacional. En Stabilus impulsé
fuertemente el crecimiento de la empresa.
Ademas, sacé la empresa de forma exitosa a
bolsa y alcanzé una adquisicion estratégica-
mente importante. Estoy convencido de que
bajo su direccion se va a ampliar con éxito el
crecimiento iniciado en Gerresheimer, asi
como la expansion estratégica “, aclara Dr.
Axel Herberg, presidente del consejo de Ge-
rresheimer AG.

Gerresheimer AG es una empresa internacio-
nal y reconocida. Para socios de la industria
farmacéutica, sanitaria y cosmética existen
para el futuro muchas posibilidades y poten-
ciales Contemplo esta tarea emocionante con
gran optimismo”, afade Dietmar Siemssen.
Dietmar Siemssen fue desde 2011 CEO del

proveedor del automdvil internacional Stab-
ilus. Dietmar Siemssen saco la empresa de la
crisis y la condujo a un exitoso camino de
crecimiento. Bajo su direccion se transformé
la empresa productora de componentes en
proveedora de sistemas, se impulso fuerte-
mente la internacionalizacion, especialmente
en Norteamérica y Asia, asi como se diversi-
fico la cartera de productos también fuera de
la industria del automovil. Con la estrategia
de crecimiento implantada por él, junto con
una importante adquisicién, la empresa au-
mentd su beneficio de unos 360 mill € a fi-
nalmente cerca de un millardo €. Bajo su
direccion se convirtié la empresa en una so-
ciedad andnima europea que desde 2014 esta
presente en bolsa en SDAX. Desde el primer
dfa de cotizacion se ha cuadruplicado el valor
de las acciones.

Tras sus estudios, Dietmar Siemssen trabajo
desde 1994 hasta 2011 en Continental en
distintos puestos de direccion, al final como
director de una Joint Venture de Continental
y Nisshimbo en Yokohama, Japon'y llevaba la
direccién en Asia de la DivisionChasis y Safe-
ty. Dietmar Siemssen estudid, entre otras, en
la UT de Darmstadt y se licencié como Inge-
niero industrial con especializaciéon en maqui-
naria. Esta casado, tiene dos hijos y le gusta
practicar deportes de resistencia.

Portavoz y CFO Rainer Baujean

....ha comunicado a la junta directiva que no
esta disponible para el mandato ofrecido por
la junta directiva durante tres aflos mas.

“No he aceptado la oferta de la junta direc-
tiva de alargar mi contrato durante tres afos
mas”, dijo Rainer Beaujean. “Gerresheimer
esta hoy en dia estupendamente posicionada,
especialmente a nivel estratégico. Tras seis
anos como CFO en Gerresheimer, de los cua-
les los siete Ultimos meses como portavoz, he
decidié a iniciar una nueva orientacién pro-
fesional. Por supuesto, voy a finalizar mi con-
trato hasta abril sin ningun tipo de limitacion.”

Dr. Axel Herberg, presidente de la junta di-
rectiva, comenta: “Lamentamos, pero respe-
tamos, la decisidon tomada por el sefior Beau-
jean. Agradecemos al sefior Beaujean su
excelente labor de estos Ultimos afios. Ademas
de su funcion de CFO, en febrero de este afio,
tras la repentina dimision del presidente de
la junta, asumio la tarea de portavoz. En este
tiempo se llevé a cabo la adquisicion de Sen-
sile Medical, una inteligente decision estra-
tégica que impulsara la empresa hacia ade-
lante.”
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Roger Kurinsky
ha dejado la empresa

Tras 14 afnos en Gerreshei-
mer, el 30 de junio de 2018
fue el ultimo dia de trabajo
de Roger Kurinsky, Senior
Vice President PPG Ameri-
cas. Con él se jubilé una
excelente personalidad de la
direccion y un luchador de nuestra empresa
americana.

Durante su tiempo en Gerreseheimer junto
con su equipo, ha reforzado nuestra posicién
de liderazgo en el mercado norteamericano.
En todo lugar y su instalacién técnica fue una
inversion de los primeros anos. Roger ha des-
empenado un papel clave en la fundacién de
nuestra joint ventures en China y participé en
la seleccion del emplazamiento y la ingenieria
para la instalacion Tubular Glass en India, En
diciembre de 2017 asumié ademas el papel
de presidente de Gerresheimer Glass Inc.

GERRESHEIMER

CALENDARIO DE
EVENTOS

09-11 OCTUBRE 2018
CPhl Worldwide
Madrid, Espafa | Ifema | Stand 4C30

14-17 OCTUBRE 2018
Pack Expo | Chicago, EEUU
McCormick Place | Stand W-964

17 OCTUBRE 2018,

14:00-18:00 HORAS

PODD Boston

Presentacion: Injectable Formulation &
Device Technologies

Aron Haber, Sales Manager
Gerresheimer Peachtree City EEUU

29 OCTUBRE - 01 NOVIEMBRE 2018
CMEF | Shenzhen Chi, China
Shenzhen Convention & Exhibition Center

12-15 NOVIEMBRE 2018
Compamed/Medica
Dusseldorf, Alemania
Messe Dusseldorf

20-23 NOVIEMBRE 2018
Pharmtech
Moscu, Rusia | IEC Crocus Expo

12-14 DICIEMBRE 2018
CPhl India
Greater Noida, India | 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



