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Mas autonomia para pacientes con Parkinson
Nueva microbomba de infusion portatil

Frasquitos de gotas
oculares segun las exigencias Jeringas de polimero

de la FDA v Ay WAt para principios activos sensibles
Seguro antimanipulacién fijado M fabricados mediante biotecnologia

Jeringa Gx RTF® ClearJect®:

nuevo tamafio de 2.25 ml
Soluciéon completa

incluyendo validacion
Radiaciéon gama
de los frascos de gotas
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Manipulacion segura y sencilla

: de las jeringas
L:;! Gx InnoSafe® protege contra heridas
generadas por punciones con agujas

con nuevo horno
Vidrio Gx® Moulded Glass

La mejor calidad para un uso 6ptimo

Produccion mas sustentable
L L Viales de vidrio Gx® Elite y viales Gx® RTF
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La bomba se aplica en la terapia avanzada
contra el Parkinson con el medicamento apo-
morfina. Los objetivos principales de este
desarrollo fueron una manipulacion sencilla,
la seguridad y un manejo intuitivo. El disefio
compacto es obra de Sensile Medical que lo
logré con ayuda de una tecnologia especial
de bombeo de microrrotacion y puede ma-
nejarse facilmente a través de la interfaz de
la pantalla del mend.

&

“Con la exitosa introduccién en
el mercado de esta microbomba
de infusién, Sensile logré poner
en practica un proyecto ambicio-
so con la maxima innovacién
al servicio de las exigencias de los
usuarios. Ahora, los pacientes
con Parkinson tienen una solucién
innovadora a su disposicion.
Nuestra tecnologia integrada de
bombeo ya demuestra su eficacia
también en otros dmbitos
terapéuticos”,

declara Derek Brandt,
director general de Sensile Medical AG.

Sensile Medical presenta una
innovadora microbomba

de infusidn para pacientes con
Parkinson en la CPhl

La microbomba de infusion portatil desarrollada por Sensile Medical,
filial de Gerresheimer, para un cliente de renombre obtuvo
recientemente la certificacion CE y ya se la ha introducido en varios
paises europeos. Esta bomba de infusién compacta y de uso

sencillo para el paciente se utiliza para la administracion continua y
subcutdnea de medicamentos en la terapia contra el Parkinson.

La primera microbomba disponible en el mercado brinda mas indepen-
dencia a los pacientes con Parkinson en su rutina diaria.

Los pacientes con Parkinson, que, habitual-
mente, sufren limitaciones motrices, valoran
el manejo simplificado, como, por ejemplo,
el llenado automatico del medicamento, la
ausencia de célculos complicados de volume-
nes y la navegacioén intuitiva del menu. La
variedad de idiomas integrada y la visualiza-
cion de texto completo en la pantalla a color
facilitan la familiarizacion. Las tecnologias
modernas, como el almacenamiento de datos
o las tasas basales configurables individual-
mente, contribuyen a una mejor gestién te-
rapéutica. La bomba dispone de una estacion
de carga desarrollada especialmente con este
fin y no requiere baterias tradicionales.

Sensile Medical AG

REF 63900

Sensile Medical AG es una empresa suiza

de tecnologia médica fundada en 2004

y, desde 2018, es una filial de Gerreshei- 1
mer AG. En colaboracién con empresas =
farmacéuticas, Sensile Medical desarrolla

dispositivos para la administracién de me-
dicamentos liquidos para una terapia

optima. El elemento clave es la tecnologia

patentada SenseCore. La microbomba es
extremadamente precisa para dosificar.

Los productos se destacan por su modu-

laridad y flexibilidad.

i o 1oasIE2

www.sensile-medical.com
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Viales de vidrio Gx®Elite y viales Gx® RTF
para una mayor seguridad de los pacientes

Viales Gx°®Elite: extremadamente estables y libres
de defectos cosméticos

“Nuestros viales Gx® Elite de vidrio de boro-
silicato de tipo | de alta calidad son nuestra
respuesta a las crecientes exigencias de una
seguridad aun mayor para los pacientes”,
afirma Hans-Ulrich Pieper, responsable de los
productos de vidrio tubular (Tubular Glass
Converting) en su calidad de director senior
de ventas de soluciones parenterales farma-
colégicas para Europa y Medio Oriente y Afri-
ca del Norte, y quien, ademas, describe como
puede influir considerablemente en la calidad
de los frasquitos de inyecciones evitar el con-
tacto entre vidrios en el proceso de produc-
cion.

Dimensiones extraordinarias
indices de capacidad del proceso
mayor/igual a 1.67 Cpk

para caracteristicas CCl con
opcién de adaptacion

J

Misma composicion del vidrio
que el tipo |

No hay necesidad de una nueva
presentacion ante los organismos
de supervision

J

Control interno de superficie
Sistema de control de
temperatura THOR

Los viales Gx®Elite son el resultado de un de-
sarrollo cuidadoso del producto que ha lleva-
do algunos afos. Estos viales altamente inas-
tillables disponen de una gran resistencia y no
poseen defectos cosméticos. Asimismo, poseen
una alta precision dimensional y su resistencia
a la deslaminacién protege al medicamento.
Una manipulacién sencilla y distintas opciones
de embalaje garantizan que los viales Gx®
Elite puedan entregarse sin contratiempos
para su uso en distintas lineas de llenado. La
consecuencia es la reduccién de los costos y
un aumento simultaneo de la calidad, tal como
confirman distintas pruebas en curso y ya
concluidas por parte de clientes de renombre.

Libre de defectos cosméticos
Sin defectos, raspaduras,
impurezas o particulas visibles
(menores a 100 pm)

Resistencia mejorada

Como minimo, entre 2 y 4 veces
mas resistente que el vidrio
estandar de tipo |

)

= Proteccion mejorada

Envasado en celdas para una
mayor protecciéon dentro de la
cadena de suministro

Viales Gx®RTF: listos para el llenado

Los frascos de inyeccion Gx®RTF estan fabri-
cados a partir de vidrio de borosilicato de tipo
I'y cumplen con todos los requisitos habitua-
les de las normas ISO y farmacopeas aplicables
(USP y Ph. Eur.). Se moldean de acuerdo con
las buenas practicas de fabricacién actuales,
se limpian en sala limpia, y se envasan y es-
terilizan en bandejas o nidos y recipientes.
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Gerresheimer ofrece configuraciones de en-
vasado propias (imagen abajo a la derecha),
pero también el conocido formato de emba-
laje Ompi Ez-fill® (imagen a la izquierda). De
este modo, los viales estan listos para el inicio
de los siguientes pasos del proceso de llena-
do. Las ventajas estan a la vista: entrega es-
téril, un proceso Fill & Finish simplificado, los
mas altos estandares de calidad, flexibilidad
a través de distintas configuraciones de enva-
sado y una gran cantidad de tecnolo-

gias de llenado y sellado. Todo
esto permite mejorar

los costos totales de
fabricacion a lo largo

del ciclo de produccion.

Frascos de inyeccion de
Gerresheimer para estan-
dares internacionales

Los frascos de inyeccién son el estandar
para el envasado primario de medicamen-
tos parenterales. Gerresheimer produce
viales en todos los tamafos conforme a
los estandares internacionales y segun las
exigencias de las farmacopeas. La oferta
de Gerresheimer comprende soluciones
para farmacos fabricados por medio de
biotecnologia y otros farmacos especiales.

Reconocimiento inteligente
de errores

Todas las plantas de vidrio tubular que
producen los frasquitos trabajan con tec-
nologias estandarizadas de control, ins-
pecciéon y envasado. En este contexto, se
trata, fundamentalmente, de las tecnolo-
gias Gx® G3 y Gx® RHOC. Los sistemas de
inspeccién son desarrollos propios y for-
man parte de un minucioso sistema de
control que asegura el mas alto grado de
precision y de garantia de calidad segun
los estandares mas modernos. De este
modo, el sistema de inspeccién Gx® G3
con las méas modernas camaras de alta
definicién asegura un reconocimiento
confiable de defectos cosméticos. El sof-
tware inteligente reconoce y clasifica los
errores en una fraccion de segundo. El
sistema Gx® RHOC garantiza la calidad
dimensional mediante cdmaras matricia-
les de alta definicion y una

camara ID hiper-

céntrica.
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Con Gx InnoSafe®, una mayor proteccion
contra heridas por punciones con agujas

Gerresheimer presenta en la CPhl en Frankfurt, Alemania un sistema de seguridad

integrado y pasivo para prevenir heridas por punciones

Las jeringas usadas con sus agujas hipodér-
micas sueltas constituyen una fuente perma-
nente de peligro en los consultorios médicos,
laboratorios u hospitales. Los sistemas exis-
tentes de proteccién para agujas disminuyen
el riesgo de heridas del usuario final, pero
requieren un esfuerzo adicional durante su
llenado en las empresas farmacéuticas y du-
rante la utilizacion de la aguja por parte del
personal médico especializado. Con Gx Inno-
Safe®, Gerresheimer ofrece una jeringa con
un sistema de seguridad integrado y pasivo
gue evita heridas accidentales por punciones
con agujas, previene la reutilizacién y que
estd optimizada para los procesos de produc-
cion en las empresas farmacéuticas y también
para su utilizacion simple e intuitiva por par-
te de personal médico especializado.

“Para los empleados del sector de la salud,
entrar en contacto con agujas de inyecciones
ya utilizadas es parte del quehacer diario. En
algunos casos, esto ocasiona la transmisiéon
de enfermedades graves. Se estima que, en
Europa, se producen alrededor de un millon
de heridas por punciones con agujas por afo”,
explica Maximilian Vogl, gerente de producto
de dispositivos de inyeccion, y agrega que, en
el peor de los casos, pueden ocasionarse in-
fecciones graves. Ademads, existe el riesgo de
que agujas ya utilizadas vuelvan a usarse por
error.

Proteccidon pasiva
contra agujas

Gx InnoSafe® protege de manera confiable
contra heridas accidentales por punciones con
agujas y evita su reutilizacion. A diferencia de
muchas soluciones existentes, el mecanismo
de proteccién contra agujas se activa auto-
maticamente y no requiere movimientos adi-
cionales por parte del usuario final. De esta
manera, se trata de lo que se conoce como
sistema de proteccién pasiva contra agujas.

El cuerpo de la jeringa esta totalmente a la vista
para poder observar y controlar de manera

4

Proteccion contra
aguja flexible con
elastomeros habituales
en el mercado

Tapa de cierre
con superficie
de agarre para
una remocion
sencilla
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Anillo de union
para una unién
segura a la jeringa

Mecanismo no
pretensado con
la menor fuerza
elastica posible

7

Jeringa de vidrio
larga Gx® RTF
de 1.0 ml con aguja
hipodérmica de 2"

optima la presencia del principio activo, su
pureza y su administracion. La inyeccion en
si se aplica también de la manera habitual.
Luego de quitar la tapa de cierre ergonémica
con proteccion integrada y flexible contra
agujas, la jeringa se coloca en el lugar de la
inyeccién, la aguja hipodérmica se introduce
en el tejido a tratar y el principio activo se
inyecta como con una aguja tradicional. Dado
que el mecanismo no se encuentra pretensa-
do antes de la inyeccion, se desestima la po-
sibilidad de una activacion accidental del
sistema de seguridad. El sistema se activa
recién al penetrar con la aguja hipodérmica
y asegura automaticamente que el mecanis-
mo de seguridad se fije de manera perma-
nente al quitar la jeringa del lugar de la in-
yeccion. De este modo, la aguja hipodérmica
queda cubierta de manera confiable y se
evita la reutilizacion de la jeringa.

Procesamiento
en estado anidado

Gx InnoSafe® ofrece a las empresas farma-
céuticas ventajas en el proceso de llenado de
jeringas listas para llenar. El sistema de segu-
ridad se coloca en el proceso RTF de manera
totalmente automatica y, mediante un control
visual, se verifican perforacion y posiciona-
miento con un 100 % de efectividad. A con-
tinuacién, se envasan 100 agujas, incluyendo
el sistema de seguridad en una bandeja per-
forada (nido) y un recipiente, se los sella 'y se
esteriliza con gas de 6xido de etileno. Asi,
pueden procesarse en lineas de llenado exis-
tentes sin necesidad de medidas adicionales
de preparacién y montaje. El disefio del me-
canismo de seguridad garantiza que se pue-
da evitar una activacién accidental durante
el llenado, el envasado y el transporte. La
pieza flexible de proteccién contra agujas
puede obtenerse en todos los elastémeros
habituales del mercado para aplicaciones far-
macéuticas. Con la introduccion de la nueva
linea de productos, Gx InnoSafe® se encuen-
tra disponible para la jeringa de vidrio larga
RTF de 1.0 ml con aguja hipodérmica de ¥2".
Mas adelante, se dispondra de mas variantes
de jeringas.
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Gerresheimer amplia la linea de
productos Gx RTF® ClearJect®

Inicio de produccion para la jeringa de 2.25 ml de polimero olefinico ciclico (COP)

I
i
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Las jeringas Gx RTF® ClearJect® de COP
(izquierda 2.25 ml, derecha 1.0 ml)

Gerresheimer amplia su gama de jeringas
prellenables de polimero con un nuevo pro-
ducto: la jeringa de polimero Gx RTF® Clear-
Ject® de 2.25 ml. Al igual que la jeringa de
1.0 ml, esta jeringa se produce en Pfreimd
(Alemania).

El material utilizado para la jeringa es el plas-
tico de alto rendimiento COP (polimero ole-
finico ciclico). Este material es apropiado para
el envasado primario de medicamentos sofis-
ticados, especialmente, para principios activos
sensibles fabricados mediante biotecnologia.
El producto se desarrollé con base en la co-
laboracién cercana de dos sedes de Gerres-
heimer, con el fin de combinar los conoci-
mientos técnicos de los expertos en jeringas
de Blnde y de los especialistas en plasticos
de Wackersdorf.

La jeringa de COP Gx RTF® ClearJect® de Ge-
rresheimer Binde GmbH ya se encuentra
disponible en los tamafos de 1.0 ml larga y
2.25 ml. El disefio se apoya en la norma ISO
11040-6 y esta registrado en sus términos.
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La jeringa se encuentra dotada de una aguja
de acero inoxidable de pared fina de calibre
27, %> pulgada (12.7 mm), bisel 3.

Bajo potencial de interaccion
con el principio activo

El COP no libera iones metalicos a la solucién
del medicamento. Dado que la jeringa en su
totalidad, incluyendo el recubrimiento por
inyeccién, se fabrica en un Unico paso, el
producto se encuentra, asimismo, libre de
wolframio y pegamento. El material tiene una
alta tolerancia en cuanto al pH y no produce
alteraciones en los valores del pH durante el
almacenamiento. El indice de permeabilidad
al oxigeno es pequefio en comparacion con
otros plasticos y los valores de extraibles y
lixiviables también son bajos.

Seguridad y funcionamiento
confiable para el usuario

Otro argumento a favor de la jeringa Gx RTF®
ClearJect® es su seguridad para el usuario
final. EI COP es particularmente resistente vy,
por este motivo, resulta muy adecuado para
el envasado de principios activos agresivos o
toxicos. Las jeringas se siliconizan con una
cantidad precisamente controlada de aceite
de silicén de alta viscosidad Dow Corning 360

LY

MD (12.500 cST) para asegurar una funcio-
nalidad confiable de la jeringa con fuerzas de
arrangue y desplazamiento reducidas con la
mas baja concentracion de particulas.

Precision y diseno flexible

La producciéon con moldeo por inyeccion ase-
gura dimensiones precisas. Al mismo tiempo,
se reduce también el volumen muerto, de
modo que se disminuye la cantidad del cos-
toso medicamento que queda en la jeringa.
El material posibilita una amplia gama de
opciones de disefio con las que puede res-
ponderse de manera flexible a exigencias
especificas de los clientes. Asimismo, las je-
ringas resultan sumamente apropiadas para
su utilizacion en inyecciones automaticas
gracias a su robustez y su geometria exacta.

Rentabilidad a través de
componentes estandar

Al igual que en el caso de la jeringa de 1.0 ml,
la rentabilidad del sistema de jeringas la ga-
rantiza un programa que completa el inno-
vador cuerpo de la jeringa de COP de mane-
ra general con componentes estandar
habituales en el mercado. Esto comienza con
la utilizacién de agujas hipodérmicas estandar
y continua con los vastagos, los émbolos, los
topes y los sistemas de cierre que se utilizan.

5
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Servicio extendido:
Radiacién de frascos de plastico
con goteros para la terapia
oftalmoldgica y rinolégica

Gerresheimer reduce el trabajo que deben
tomarse sus clientesy, a partir de ahora, ofre-
ce también la radiacién de frascos con gote-
ros para la terapia oftalmolégica y rinolégica.
En colaboracién con socios seleccionados y
certificados, la empresa refina sus frascos de
plastico con goteros mediante radiacion. En
la CPhl Worldwide de Frankfurt, Alemania,
Gerresheimer presentara nuevos y atractivos
productos y servicios.

“Queremos reducir el trabajo que deben rea-
lizar nuestros clientes y simplificarles la ad-
quisicion de sus frascos con goteros. Con el
tratamiento mediante rayos gama, nos hace-
mos cargo de un importante paso de trabajo
antes del llenado. Con tal fin, recurrimos a
socios seleccionados, reconocidos y certifica-
dos”, afirma Niels DUring, vicepresidente
ejecutivo global de envases de plastico. Las
empresas asociadas poseen los certificados
requeridos segun las normas ISO 11137,
11737 y 13004.

Las ventajas

Las ventajas de esta oferta de servicios hablan
por si mismas: Gerresheimer se hace cargo de
la ejecucion completa de este paso de traba-
jo que comprende el traslado a la empresa
encargada de la radiacion y su vigilancia y
verificacién, asi como la entrega en el lugar
definido por el cliente. El proceso de verifica-
cién comprende también el control fisico y
qguimico de las caracteristicas del producto
después de la radiacién. Gerresheimer regula
la validacién y revalidacién del proceso com-
pletoy, asi, reduce los costos para el cliente.

Produccion en sala limpia

La oferta para la terapia oftalmolégica y rino-
|6gica comprende frascos y componentes de
goteros de LDPE (polietileno de baja densidad)
con sistemas de bombeo adecuados. Ademas,
gracias a la radiacion, los productos pasan a
estar también libres de gérmenes. En su ca-
racter de especialista en envases de plastico
para la industria farmacéutica, Gerresheimer
ofrece una variedad amplia e innovadora de
soluciones de envasado para productos soli-
dos, liquidos y oftalmolégicos. Todos los en-
vases primarios de Gerresheimer para oftal-
mologia se producen en las plantas de Vaer-
lese (Dinamarca) y Bolestawiec (Polonia) en
salas limpias de las categorias ISO 7 y 8.

Bajo nivel de gérmenes
mediante radiacion segun
norma ISO

La carga biolodgica es la poblacion de microor-
ganismos viables en un producto o un envase.
La determinacion de carga biolégica se realiza
conforme a la norma ISO 11737. Se trata de
un examen que se lleva a cabo en materias
primas, componentes, envases y productos
médicos para recabar informacion sobre la
presencia de gérmenes y su composicion an-
tes del tratamiento. Una carga bioldgica esta-
ble garantiza un proceso exitoso de radiacién.

Sistema de frascos

con goteros segun los
requisitos de la FDA

Es habitual que sean pequefas mejoras las
que hagan que un producto esté en condi-
ciones éptimas para su utilizacién. Un ejem-
plo es el nuevo sistema de frascos con gote-
ros E/F con distintas tapas de cierre: en el
sistema E, la tapa tiene una proteccion anti-
manipulacion que, una vez abierta, perma-
nece firmemente unida al frasco. El sistema
F no tiene seguro antimanipulacion. “Muchas
personas necesitan gotas oculares varias veces
al dia. Por ende, el frasco con gotero debe
funcionar de manera sencilla y confiable. A
menudo, los detalles técnicos son los que dan
el ultimo toque al envase”, afirma Niels
Diring, vicepresidente ejecutivo global de
envases de plastico de Gerresheimer, quien,
junto con su equipo, presentara una extensa
cartera de envases primarios de plastico para
medicamentos sélidos y liquidos a clientes e
interesados en la CPhl de Frankfurt.

Seguro antimanipulacién:
ahora, unido firmemente al frasco

La Administracion de Alimentos y Medica-
mentos de los EE. UU. (FDA, por sus siglas en
inglés) ha elaborado nuevos requisitos para
los frascos de gotas oculares, los cuales exigen
que el seguro antimanipulacién para la pro-
teccion de la integridad del producto esté
unido firmemente al frasco. En consecuencia,
Gerresheimer desarrollé un nuevo sistema de
frascos con goteros con dos disefios de tapa
diferentes. Ademas de la tapa de cierre ya
conocida (sistema F), ahora existe otra tapa
con un seguro antimanipulacion fijado que
cumple con los nuevos requisitos y ha obte-
nido ya la autorizacién de la FDA (sistema E).
El seguro antimanipulacién tiene dos partes
flexibles que acttan como vélvulas de reten-
ciény, de este modo, generan un mecanismo
positivo de retencién en el cuello del frasco.

Frascos con goteros para
todos los volumenes usuales

Gerresheimer produce frascos con goteros
del tipo E/F en condiciones de sala limpia en
los tamarios de 5, 10, 15y 30 ml. El frasco y
el gotero estdn compuestos por polietileno
de baja densidad, mientras que la tapa, por
polietileno de alta densidad.

NOVIEMBRE DE 2019
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Liviano pero estable

Gerresheimer acorta el tiempo de desarrollo de recipientes de vidrio
mediante la simulacién digital del proceso de moldeo de vidrio

Carga de impacto

Carga vertical

Carga térmica

Analisis de tension mediante célculos de resistencia FEA

La produccién de vidrio comienza con la cons-
truccion del molde. Mientras mas precisas
sean la creacién y construccién de los moldes,
mejores seran la calidad y el frasco. Una dis-
tribucion perfecta y equilibrada del vidrio es
la clave del éxito para la resistencia y durabi-
lidad de productos altamente sensibles. Con
tal fin, Gerresheimer apuesta por un innova-
dor software de simulacion que coordina los
parametros de produccién con base en la CFD
(Computational Fluid Dynamics o Dindmica
de Fluidos Computacional). De este modo,
mejora los productos y reduce el tiempo de
desarrollo. En la CPhl Worldwide de Frankfurt,
Gerresheimer presentara una extensa cartera
de recipientes farmacéuticos de vidrio para
medicamentos sélidos y liquidos.

“Nuestros clientes exigen productos durade-
rosy, en consecuencia, livianos, pero también
estables”, afirma Philipp Amrhein, gerente
de desarrollo de nuevos productos y disefio
de moldes en Gerresheimer Lohr (Alemania).
Para poder cumplir con estos requisitos, la
empresa utiliza un software de simulacién
desarrollado para realizar célculos de resis-
tencia y para la simulacion de procesos de
produccién de vidrio para recipientes. Asi, en
funcién de todos los parametros quimicos y
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fisicos del vidrio, se optimizan el proceso mol-
deador de fabricacion y el disefio de los mol-
des. Ademas, el enfriamiento de los moldes
se determina de manera 6ptima para cada
proceso mediante simulaciones CFD, lo cual
genera reducciones de tensiones en el reci-
piente de vidrio y una mejor calidad en el
proceso de produccién.

Reduccion del tiempo de de-
sarrollo hasta en un 70 %

Mientras que, antiguamente, solo se podia
lograr un proceso de produccién estable me-
diante largas pruebas empiricas, hoy basta
con sentarse unos pocos minutos y, por de-
cirlo de algiin modo, “apretar un botén” en
el software de simulacién por computadora.
A continuacién, los resultados se transmiten
mediante interfaces directamente al softwa-
re CAD tridimensional de construccion de
moldes, y las maquinas de tratamiento de
moldes crean las herramientas para moldes
de inmediato con base en estos resultados.
Asimismo, el software de simulacién reduce
el tiempo de desarrollo en hasta un 70 %.

Interpretacion del enfriamiento del molde

Rapido reconocimiento
de puntos débiles

Con base en el conocido anélisis por elemen-
tos finitos, también denominado método FEA
por sus siglas en inglés, se calculan las ten-
siones que se producen sobre el recipiente de
vidrio a partir de las exigencias del producto.
Con base en estos resultados, pueden evitar-
se puntos débiles, incluso, antes de que estén
listos los dibujos técnicos del producto. En la
actualidad, es imposible concebir la construc-
cién diaria de moldes sin la simulacién por
computadora del proceso de moldeado y de
los requisitos de la produccion. Como parte
del proceso continuo de mejora de Gerres-
heimer, hoy en dia, dicha simulacion es im-
prescindible.

B R&EJAsERESL

Resultado de la simulacién del proceso —
Analisis de la distribucion del espesor
del vidrio
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Primer lugar en el certamen
Kepner-Tregoe International Rational Process
Achievement Awards 2019

Gerresheimer gana el oro por su exitosa aplicacién del anéalisis de problemas

conforme a la metodologia de Kepner-Tregoe

| proyecto de Kepner-Tregoe de Gerres-

heimer galardonado con el oro fue

una solucién de un problema de fa-

bricacion en un dispositivo de sumi-
nistro de medicamentos. En el marco de un
cambio de materiales, aproximadamente un
5 % de un lote no pasé una prueba de presion
de 4 bares. Durante el control final de los
productos y también dentro de un proyecto
de renovacion de disefo saltaron a la vista
otros dispositivos defectuosos. Como conse-
cuencia, los lotes afectados no podian entre-
garse y el cronograma del proyecto tamba-
leaba. El caso se volvia todavia méas grave
debido a que Gerresheimer era el Unico pro-
veedor en este proyecto y, al fallar la entrega,
era posible que se pusiera en peligro el sumi-
nistro de medicamentos a pacientes.

Primera hipotesis de error

La coincidencia temporal del error con el cam-
bio de material hacia obvio presuponer que
el error era provocado por los materiales. No
obstante, desde la perspectiva de Kepner-Tre-
goe, esto habria sido una inadmisible conclu-
sion precipitada de caracter intuitivo. Asimis-
mo, no habia posibilidad de simplemente
volver al polimero anterior, dado que en bre-
ve dejaria de estar disponible. Por tal motivo,
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Gerresheimer Medical Systems obtuvo el primer lugar en la categoria

“Uso y aplicacion individual y en equipo de procesos KT” del certamen

Kepner-Tregoe International Process Achievement Awards de este

afo. Con este premio, se distingue a aquellas empresas que han

logrado desempefios econémicos y técnicos extraordinarios utilizando

el sistema de Kepner-Tregoe. En el proceso de seleccion, Gerresheimer

logré derrotar a competidores de alto calibre, como Microsoft

Customer Service and Support, Walt Disney Company y Honda Motors.

era necesario poner bajo la lupa todos los
posibles desencadenantes del error. Para iden-
tificar de manera confiable la raiz del proble-
ma en este complejo escenario, Gerresheimer
puso en marcha un proyecto de Kepner-Tregoe.
Durante la totalidad del proyecto, la empresa
colaboré de forma constructiva con el cliente,
quien también consideraba que un analisis
de errores segun Kepner-Tregoe era la forma
mas sensata de proceder y se mostré muy
satisfecho con el procedimiento sistematico.

Analisis sistematico de
errores segun el estandar
de Kepner-Tregoe

En el proyecto se elaboré primero una defi-
nicion fundada del problema'y, a continuacién,
se confecciond un resumen de todos los nu-
meros, datos y hechos conocidos en forma
de especificacién del problema. Después, se
hizo una lista de las posibles causas del error
que iba desde el material utilizado, pasando
por las herramientas de moldeo por inyeccion
empleadas y el proceso de verificacion, hasta
llegar a la esterilizacion y el almacenamiento
del producto finalizado. En el siguiente paso,
se evalud la plausibilidad de todas estas po-
tenciales causas. Con base en los numerosos

hechos conocidos a partir de la especificacion
del problema, ya en esta etapa, fue posible
excluir algunas causas posibles. Luego, se
desarrollé un plan de prueba para las restan-
tesy, por ende, probables causas, con el que
se las podia examinar de forma sistematica.
Las pruebas desarrolladas, en parte, explici-
tamente con tal fin arrojaron, en un principio,
un resultado sorprendente: el nuevo material
desaparecié como causa del error, dado que
el error también aparecia con el polimero
anterior. En el marco de las pruebas, también
se cuantifico la posible influencia del proceso
de moldeado por inyeccién y de esterilizacion,
y se la excluyé como causa Unica del error.
Por ultimo, se identific6 como verdadera cau-
sa del error a un paso en el control interno
del proceso durante la produccién. En esta
instancia, una desviacién minima en el mon-
taje de la herramienta de verificacion ejercia
una fuerza demasiado grande sobre la pieza
y generaba un dafio previo. En el siguiente
paso de la verificacion, la prueba de presion
no era aprobada debido a este defecto. Lue-
go de reajustar la herramienta de verificacién,
no se detectaron mas errores. Asimismo, se
desarrollé un sensor con el que puede vigi-
larse mejor la fuerza para identificar posibles
apariciones futuras del error y, de ser nece-
sario, solucionarlo de inmediato.

NOVIEMBRE DE 2019
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Una solucion en la que solo
hay ganadores

Es solo a primera vista que la solucién de
problemas con el sistema de Kepner-Tregoe
parece necesitar mucho tiempo. El andlisis
sistematico permiti6 demostrar de manera
muy rapida que una causa supuestamente
plausible no llevaba a ningun lado. El nuevo
material no fue el causante, pero tampoco lo
era el material anterior que ya no estaba dis-
ponible. De esta manera, se constatd la falta
de necesidad de cambiar el material, pero lo
mas importante es que se le ahorro, tanto a
la empresa, como al cliente, la realizacién de
una extensa accion de retiro de productos. Por
Ultimo, mediante la metodologia de Kepner-
Tregoe, se asegurd que los lotes se habian
producido sin errores y que el problema se
habia desatado Unicamente por un ajuste
erroneo del equipo de verificacion, el cual era
facil de corregir. Asi, se pudo garantizar tam-
bién el abastecimiento de los pacientes con
dispositivos en perfecto funcionamiento, lo
cual es incluso mas importante que el primer
lugar en los Premios Kepner-Tregoe.

Una tomografia computada del dispositivo
de suministro de medicamentos muestra el
area responsable por la pérdida de presion

NOVIEMBRE DE 2019

Equipo de prueba interna del proceso

con modelo

Sobre el sistema de
Kepner-Tregoe

Charles Kepner y Benjamin Tregoe deter-
minaron hace ya unos 60 afios que el
obstaculo mas grande para la solucion de
problemas en el dfa a dia de la empresa,
muchas veces, no son los desafios obje-
tivos, sino la costumbre recurrente de
optar por soluciones intuitivas de urgen-
cia para solucionar problemas. Sin em-
bargo, de esta manera, la mayoria de las
veces solo se abordan los sintomas, mien-
tras que la raiz del problema no solo no
se identifica, sino que tampoco se resuel-
ve. Por este motivo, Kepner y Tregoe de-
sarrollaron un sistema con el que se abor-
dan problemas de manera consciente,
l6gica y sistematica. En todos los proyec-
tos de KT, se implementan cuatro proce-
sos de razonamiento sucesivos:

Un analisis de la situacion
proporciona una sintesis general,
incluso, en situaciones cadticas.

En el analisis del problema
se detectan las causas reales de un
problema y, de este modo, se crea
la base para su solucién.

En el analisis de la decision
se selecciona una de las opciones
disponibles para solucionar el problema.

Con el analisis de riesgo/oportunidad
se asegura, finalmente, el éxito
duradero de las medidas en el futuro.

El sistema de Kepner-Tregoe es utilizado
con éxito en una gran cantidad de em-
presas en todo el mundo y Gerresheimer
Medical Systems también utiliza desde
hace algunos afos, en particular, el ana-
lisis de problemas de KT para cumplir de
manera confiable con los altos requisitos
de calidad de los mercados farmacéutico,
de diagnéstico y de tecnologfa médica.
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Jatin Thakrar es director
senior de planta de sistemas
médicos en Skopie

Desde el 1.° de octubre de
2019, Jatin Thakrar es direc-
tor senior de planta de sis-
temas médicos en Skopie,
en nuestra nueva planta de
Gerresheimer Skopje DOOEL
en Macedonia del Norte. Jatin Thakrar es
un director de plantas experimentado.
Durante muchos afios, se desempefié en
distintas funciones para Johnson Matthey
en India, los EE. UU. e Inglaterra. Por ocho
anos, fue director gerente en Skopie, don-
de, entre otras tareas, coordind los em-
prendimientos de plantas hasta su puesta
en marcha. Su Ultimo cargo fue el de ge-
rente de planta en Dura Automotive Skopje.

Fred Howery es director
senior de planta de sistemas
médicos en Peachtree

Desde el 22 de julio de
2019, Fred Howery es di-
rector senior de planta de
sistemas médicos en Pea-
chtree. Fred Howery suce-
derd en el mediano plazo a
Ron Malawy, director senior de planta de
sistemnas médicos en Peachtree, en el marco
de una fase de transicién. El ultimo pues-
to de trabajo de Fred Howery fue como
gerente de operaciones en Comar. Antes,
fue gerente de operaciones en DentalEZ
y también en Medplast, y gerente de plan-
ta en Anholt Technologies.

Andreas Westphal es
director senior de planta de
vidrio moldeado en Chicago

Desde el 1 de julio de 2019,
S Andreas Westphal es direc-
) tor senior de planta de vi-

drio moldeado en Chicago
‘ Heights. Andreas Westphal
k trabaja desde 1996 para
Gerresheimer en distintas funciones en
las plantas de vidrio moldeado. Desde
enero de 2012, trabaja con nosotros en
los EE. UU., entre otras funciones, como
gerente de zona fria en la antigua planta
en Millville, Nueva Jersey. Su Ultimo cargo
fue el de vicedirector de planta y gerente
de operaciones de zona fria y zona ca-
liente en Chicago Heights, lllinois.

10

GERRESHEIMER

EVENTO

Gerresheimer inaugura un
centro de innovacién y tecnolo-
gia de vidrio en los EE. UU.

El director general Dietmar Siemssen (centro), el gerente de finanzas Dr. Bernd Metzner (derecha) y Gary Waller

(izquierda), presidente de Gerresheimer Glass Inc., inauguran el nuevo Centro de innovacion y tecnologia de vidrio Gx®.

Gerresheimer impulsa innovaciones en el vi-
drio farmacéutico, envases primarios de vidrio,
tecnologfas y procesos digitalizados. En el
futuro, ingenieros altamente calificados de-
sarrollaran soluciones innovadoras para el
sector farmacéutico en el “Centro de innova-
cion y tecnologia de vidrio Gx®” recientemen-
te inaugurado que estaran a la altura de las
exigencias actuales y futuras del sector. En un
evento para clientes con mas de 100 partici-
pantes, el director general de Gerresheimer
Dietmar Siemssen inauguré el nuevo Centro
de innovacion en Vineland, NJ (EE. UU.).

“Somos el socio lider en materia de soluciones
para mejorar la salud y el bienestar. Desarro-
llamos soluciones de vidrio de primera cate-
goria para las mas altas exigencias de calidad.
En nuestro nuevo Centro de innovacion, com-
binaremos nuestro conocimiento en materia
de vidrio con todos nuestros expertos para
desarrollar nuevos productos y tecnologias
en conjunto con nuestros clientes desde un
unico lugar. Entre estas soluciones nuevas y
generadoras de valor agregado para nuestros
clientes, figuran el vidrio Elite Gx®, frasquitos
prellenables, el vidrio reforzado, y, en el fu-
turo, muchos productos mas”, afirmé Dietmar
Siemssen, director general de Gerresheimer
AG en su discurso de inauguracion en el nue-
vo Centro de innovacién y tecnologia.

En los ultimos anos, Gerresheimer invirtid
considerablemente en sus plantas de produc-
cion en América. En el Centro de innovacién
y tecnologia, la empresa intensificara el tra-
bajo en innovaciones en vidrio y optimizara
todos los procesos para que las plantas de
Gerresheimer en todo el mundo puedan fa-
bricar el vidrio farmacéutico de mas alta ca-
lidad. El equipo trabajara en nuevos produc-
tos, una mayor digitalizacion, capacidades de
proceso, sistemas de inspeccion por camara
y mucho mas.

Capacidad de desarrollo
combinada

La combinacion de capacidades de desarrollo
en un Unico lugar ofrece claras ventajas: 25
expertos e ingenieros especializados en la
tecnologia del vidrio trabajaran juntos en in-
novaciones en un entorno que fomentara la
colaboracion gracias a oficinas, salas de pro-
yectos y salas de reuniones abiertas. El entor-
no posibilita, ademas, la cooperacién interac-
tiva con clientes in situ. El Centro de
innovacion es el primero en su clase para el
area comercial de vidrio de envase primario
de Gerresheimer y se erigio recientemente
junto a la planta en Vineland. De esta mane-
ra, el Centro de innovacién puede desarrollar
nuevos productos y procesos muy cerca de
un centro de produccién y, a la vez, integrar
el conocimiento operativo de los ingenieros
de esta planta.

NOVIEMBRE DE 2019
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Nuevo horno de fusién para la producciéon innovadora
y sustentable de recipientes de vidrio transparente para
medicamentos sélidos y liquidos

El gerente Dr. Unruh en la ceremonia de
finalizacion de la obra

En Essen, Alemania, Gerresheimer produce
anualmente muchos millones de recipientes
de vidrio para la industria farmacéutica. Aho-
ra, la tradicional empresa ha renovado su
horno de vidrio transparente de acuerdo a lo
previsto. El nuevo horno tiene un rendimien-
to méas elevado, pero, debido a su tecnologia
mejorada, consume menos energia y, de este
modo, trabaja de manera mucho mas susten-
table que su antecesor. A partir de ahora, con
este poderoso horno se dispone de nuevas
capacidades para la produccion altamente
demandada de frascos de inyeccion y de in-
fusiéon de vidrio de tipo Il para soluciones
parenterales. Al mismo tiempo, se aprovech6
la oportunidad para modernizar sustancial-
mente la planta. A través de la nueva tecno-
logia en el horno y la ampliacion de la sala
limpia, asi como de la automatizacion de las
instalaciones de control y envasado, la em-
presa asegura su papel pionero en la industria.

“Queremos producir de manera mas ecolo-
gica y continuar siendo un socio eficiente para
nuestros clientes”, afirma el Dr. Jurgen Unruh,
gerente de Gerresheimer Essen GmbH, y agre-
ga que la inversién también contribuyd a
asegurar el puesto de trabajo de aproxima-
damente 400 empleados de la sede.

Produccién moderna y sustentable

En el marco de las obras, se ampliaron el
centro de produccion y la sala limpia, y se
continud con la automatizacién de la tec-
nologia de control y envasado hasta al-
canzar los ultimos avances en la materia.

NOVIEMBRE DE 2019

A través del empleo de las ultimas tecnologias,
se puede mejorar la eficiencia energética del
nuevo horno de vidrio blanco y, en simultaneo,
disminuir la emision especifica de CO,, una
importante contribucion a la optimizacion de
la sustentabilidad. En paralelo a la renovacion
del horno de fusion, Gerresheimer aprovecho
la oportunidad para modernizar totalmente
la planta, por ejemplo, mediante la instalacion
de un filtro de cartucho que reduce de ma-
nera drastica y duradera el contenido de NOx,
es decir el contenido de 6xidos de nitrogeno.
Con la nueva construccién, también se me-
jora sensiblemente el aislamiento de ruidos
para evitar molestias a los vecinos.

Centro de excelencia para soluciones
parenterales con vidrio de tipo Il

Gerresheimer dispone de la mas amplia gama
de productos disponible en el mercado. Asi-
mismo, en su sede de Essen, en su caracter
de Centro de excelencia para la produccién
de vidrio de tipo Il, la empresa podra ofrecer,
en el futuro, soluciones parenterales acordes
a las altas expectativas y exigencias de sus
clientes. En este marco, Gerresheimer puede
recurrir a diversos métodos de retribucion que
permiten producir, tanto frascos de los tama-
flos mas pequefos para inyecciones, como
frascos tipicos de infusién con volumenes mas
grandes. La prioridad ndmero uno de estos
procesos es garantizar la calidad del vidrio y
la resistencia hidrolitica de conformidad con
el vidrio de tipo Il

Produccion mundial
de vidrio para recipientes

El Grupo Gerresheimer posee centros de
produccién de vidrio para recipientes en
Europa, América y Asia, de los cuales tres
se encuentran en Essen, Lohr y Tettau,
Alemania. Ademaés de los frascos de in-
yecciéon y de infusion para aplicaciones
parenterales, Gerresheimer tiene su pro-
duccion también para el &mbito de la
salud de clientes con frascos para jarabes,
frascos moldeados, frascos con goteros,
frascos de vidrio para pastillas, frascos
de cuello ancho y frascos para
&= l cremas. Actualmente, la ofer-
ta catalogada comprende
W varios cientos de moldes
=1 estandar y un amplio
numero de moldes es-

pecificos de clientes.

La nueva planta de
Gerresheimer en Skopie,
Macedonia del Norte,

comienza a producir a
mediados de 2020

El 23 de octubre de 2019 se realizé la cere-
monia de finalizacién de la obra principal de
la nueva planta de Gerresheimer en Skopie
(Macedonia del Norte). El evento contd con
la presencia del primer ministro de Macedonia
del Norte, Zoran Zaev, del vice primer minis-
tro, Kocho Angjushev, de otros ministros del
gobierno, del embajador aleman y de invita-
dos de honor.

En el marco de la celebracién, el director
general de Gerresheimer, Dietmar Siemssen,
anuncié: “Esta nueva planta en Skopie des-
empenarad un papel importante en nuestros
planes de crecimiento a futuro. La obra avan-
za de acuerdo a lo previsto y estimamos que
podremos comenzar a producir a mediados
de 2020. Nuestros clientes estan muy intere-
sados en estas nuevas capacidades producti-
vas gue tendremos. Aqui, en Skopie, fabrica-
remos sistemas de plastico para la industria
farmacéutica y el sector de la tecnologia mé-
dica, asi como jeringas prellenables. Macedo-
nia del Norte es un lugar ideal para nosotros
que nos ofrece empleados calificados, una
buena estructura de costos e infraestructura,
y un muy buen respaldo de las autoridades.
Ademas, disponemos de posibilidades mag-
nificas para ampliar la planta en el futuro.”

En Macedonia del Norte, Gerresheimer
fundo la empresa local Gerresheimer Skopje
DOOEL que, durante la primavera boreal de
2019, comenzd con las obras de la nueva
planta. El inicio de la produccién esta previs-
to para mediados de 2020. A mediano plazo,
empezaran a trabajar en este centro produc-
tivo altamente moderno hasta 400 empleados.
Al dia de hoy, ya se contratd a los primeros
trabajadores. En la primera etapa, la planta
tendra 12,500 m2, entre los que habra super-
ficies de produccion en salas limpias moder-
nas de alrededor de 7500 m2. Gerresheimer
invertird un importe medio de ocho digitos
en euros en la nueva planta. En la planta, en
principio, se fabricaran sistemas de plastico
para el sector de la salud y, mas tarde, en el
marco de una etapa de expansién posterior,
también se afiadiran lineas de produccion
para jeringas de vidrio prellenables.
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Entusiasmo entre nuestros clientes
en los Gerresheimer Pharma Days

24 y 25 de septiembre de 2019 en Filadelfia, PA,
y Vineland, NJ (EE. UU.)

El 24 y 25 de septiembre se celebraron nues-
tros Gx® Pharma Days de este afio en Filadel-
fia, PA, y Vineland, NJ, en los EE. UU. 110
clientes del &mbito farmacéutico respondieron
a nuestra llamada. Después de dos dias in-
tensivos, las repercusiones fueron unanime-
mente positivas.

La apertura del primer dia en un centro de
conferencias de Filadelfia estuvo a cargo de
Gary Waller, el director de Gerresheimer en
América. Nuestro director general Dietmar
Siemssen brindé una sintesis sobre nuestra
huella global, nuestras inversiones y nuestros
proyectos en materia de calidad, innovacién
y capacidad. Los dos oradores invitados ex-
ternos, Hartmut Schneider de la universidad
estadounidense John Hopkins y Pieter Mun-
tendam, director general de SQ Innovation,
hablaron acerca del futuro de los sistemas de
suministro de medicamentos. El foco de aten-
cién estuvo en 12 estaciones del “mercado”
de Gerresheimer. Expertos de todos nuestros
sectores debatieron con los clientes en esta-

ciones interactivas sobre temas, como vidrio
Elite, viales Gx®RTF, jeringas Gx RTF®, envases
de plastico, microbombas, dispositivos, com-
petencia en vidrio moldeado y mucho mas.
Estas rondas informativas breves y concisas
en el marketplace resultaron muy concurridas
por los clientes. Para finalizar, Jim Baldwin y
Sean Fitzpatrick de Gerresheimer Glass Inc.
anticiparon detalles de la visita guiada a la
planta del dia siguiente.

El segundo dia del evento, los clientes pudie-
ron conocer la planta de vidrio tubular de
Gerresheimer en Forest Grove, Vineland, NJ.
Acd, experimentaron en vivo y de primera
mano nuestra innovadora produccién de via-
les y cartuchos, nuestro estandar de vidrio
Elite y el nuevo sistema de interconexion de
maquinas MES. El momento destacado del
evento fue la apertura del Centro de innova-
cién y tecnologia de Gx®vidrio, en el que, en
el futuro, impulsaremos nuestras innovaciones
de productos y procesos en materia de vidrio.

CALENDARIO DE EVENTOS

5 AL 7 DE NOVIEMBRE DE 2019
CPhl worldwide

Frankfurt, Alemania

Stand 111B10 en el salén 11.2

26 AL 28 DE NOVIEMBRE DE 2019
CPhl P-MEC India

Nueva Delhi, India

Stand 14.B18

19 AL 22 DE NOVIEMBRE DE 2019
Pharmtech & Ingredients

Moscu, Rusia

Stand A2081, pabellén 2, salén 7

11 AL 13 DE DICIEMBRE DE 2019
MJBizCon (negocio de la cannabis)
Las Vegas, EE. UU.

Centro de Convenciones de Las Vegas
Stand C8712
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