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Mais autonomia para pacientes de Parkinson
Nova microbomba de infusdo portatil
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Seringas de polimero para

Frascos para colirio de acordo

com os requisitos da FDA v Ay Ay substancias ativas sensiveis
Anel de autenticidade fixo N U W W W e,

produzidas biotecnologicamente
Seringa Gx® RTF ClearJect:

Solucao completa incl. validacao novo tamanho 2,25 ml

Irradiacdo gama de frascos para

liquido medicinal

Manuseio seguro e
facil de seringas

L:;! A Gx InnoSafe® protege contra
ferimentos provocados por agulhas

Produc¢ao mais sustentavel com
uma nova cuba L Melhor qualidade para utilizacao ideal
Gx® Moulded Glass L Frascos de vidro Gx® Elite e frascos Gx® RTF
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A bomba é usada na terapia avancada da
doenca de Parkinson com o medicamento
apomorfina. Facil manuseio, seguranca e ope-
racdo intuitiva foram os principais objetivos
do desenvolvimento. O design compacto foi
alcancado usando a tecnologia especial de
microbomba rotativa da Sensile Medical e é
facil de usar devido a interface intuitiva da

tela de menus.

"Com a introducao bem-sucedida
no mercado desta microbomba
de infusao, a Sensile péde imple-
mentar um projeto ambicioso
com requisitos de usuario alta-
mente inovadores. Uma solucao
inovadora esta agora disponivel
para pacientes de Parkinson.
Nossa tecnologia integrada de
bomba ja esta comprovada em
outras areas terapéuticas”,

explica Derek Brandt,

CEO da Sensile Medical AG.

A Sensile Medical apresenta, na CPhl,
uma inovadora microbomba de

infusdao para pacientes de Parkinson

A microbomba de infusdo portatil, que a filial Sensile Medical da
Gerresheimer desenvolveu para um cliente de renome, recebeu
recentemente a aprovacao da CE europeia e ja foi introduzida em
varios palises europeus. Esta bomba de infusdo, compacta e
confortavel para o paciente, é usada para a administracdo subcutanea
continua de medicamento na terapia da doenca de Parkinson.

A primeira microbomba disponivel no mercado proporciona aos
pacientes de Parkinson mais autonomia na vida cotidiana.

Os pacientes de Parkinson, que muitas vezes
tém limitacoes motoras, prezam o manuseio
simplificado como o enchimento automatico
de medicamentos, a eliminacao de calculos
complexos de taxas de fluxo e a navegacao
intuitiva nos menus. A selecdo integrada de
idiomas e a exibicdo de texto completo no
display colorido simplificam a adaptacao. Tec-
nologias modernas, como armazenamento
de dados ou taxas basais ajustaveis individu-
almente, suportam uma melhor gestdo da
terapia. A bomba tem uma estacdo de carre-
gamento especialmente desenvolvida e nao
requer baterias convencionais.

Sensile Medical AG

A Sensile Medical AG é uma empresa su-

ica de tecnologia médica fundada em

2004 e subsidiaria da Gerresheimer AG |
desde 2018. Em cooperagao com empre- :
sas farmacéuticas, a Sensile Medical de-

senvolve dispositivos para a administracao

de medicamentos liquidos para uma te-

rapia ideal. O elemento fundamental é a

tecnologia SenseCore patenteada. A mi-

crobomba é altamente precisa na dosa-

gem. Os produtos se destacam pela mo-

dularidade e flexibilidade.

REF 64400

O 1703151812

www.sensile-medical.com
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Frascos Gx® Elite e frascos Gx® RTF para
mais seguranca dos pacientes

Frascos Gx° Elite — extremamente estaveis e
livres de imperfeicoes estéticas

"Os nossos frascos Gx® Elite, feitos de vidro
de borossilicato do tipo | de alta qualidade,
S30 a nossa resposta aos requisitos elevados
para uma seguranca ainda maior dos pacien-
tes", declara Hans-Ulrich Pieper, que como
Diretor Sénior de Vendas da Pharma Paren-
teral Solutions Europe & MENA é responsavel
por produtos de vidro tubular (Tubular Glass
Converting) e descreve como a prevencao de
contatos vidro com vidro no processo de pro-
ducao pode afetar significativamente a qua-
lidade dos frascos para injetaveis.

Os frascos Gx® Elite sdo o resultado do de-
senvolvimento cuidadoso do produto que

Excelentes dimensdes
indices de capacidade de
processos maiores ou iguais a
1,67 Cpk para caracteristicas
CCl com opcao de adaptacao

Mesma composicao

do vidro do tipo |

N&o é necessario reapresentacao
as autoridades de inspecao

—%

Inspecdo interna de superficie =
Sistema de controle de
temperatura THOR

levou varios anos. Os frascos muito resisten-
tes a ruptura dispdem de uma elevada resis-
téncia e ndo apresentam erros estéticos. Além
disso, possuem uma elevada precisao dimen-
sional; a sua resisténcia a delaminacdo pro-
tege o medicamento. O facil manuseio e as
diferentes opcoes de acondicionamento per-
mitem que os frascos Gx® Elite possam ser
perfeitamente usados em diferentes linhas de
enchimento. A consequéncia para o cliente
é uma reducédo dos custos, com um aumento
simultaneo da qualidade, como comprovam
0s inUmeros testes em andamento e testes
concluidos em clientes de renome.

Sem erros estéticos
Néo héa defeitos visiveis,

arranhdes, impurezas ou particulas
(menor que 100 ym)
Maior resisténcia
Pelo menos 2-4 vezes mais
E—

resistente que o vidro do tipo |
padrao

T

Maior protecao

Embalados em células para
mais protecao dentro da cadeia
de suprimentos

Frascos Gx® RTF - prontos para o enchimento

Os frascos para injetaveis Gx® RTF sao fabri-
cados de vidro de borossilicato do tipo | e
cumprem todos os requisitos comuns das
normas ISO aplicaveis e farmacopeias (USP e
Ph. Eur.). Eles sdo moldados de acordo com
cGMP, lavados em sala limpa, embalados em
bandejas ou ninho e cuba, e esterilizados. A
Gerresheimer oferece suas préprias configu-
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racoes de embalagem (foto abaixo a direita),
mas também o conhecido formato de emba-
lagem Ompi EZ-fill® (foto a esquerda). Isso
significa que os frascos estao prontos para
novas etapas do processo no enchimento. As
vantagens sao evidentes: entrega estéril, um
processo simplificado de enchimento e aca-
bamento, os mais altos padrdes de qualidade,
flexibilidade através de varias configuragdes
de embalagem e uma variedade de tecnolo-
gias de enchimento e vedacéao.

Tudo isso em conjunto me-
Ihora os custos totais de
fabricacdo ao longo da
vida util do produto.

Frascos para injetaveis
Gerresheimer para
padroes internacionais

Os frascos para injetaveis sao o padrao
para acondicionamentos primarios de
medicamentos parenterais. A Gerreshei-
mer produz frascos em todos os tamanhos
em conformidade com os padroes inter-
nacionais e de acordo com os requisitos
da farmacopeia. A proposta da Gerreshei-
mer engloba solucdes para produtos far-
macéuticos especiais fabricados biotec-
nologicamente e outros.

Deteccao inteligente de erros

Todas as fabricas de vidros tubulares pro-
dutoras de frascos trabalham com tecno-
logias padronizadas de controle, inspecao
e acondicionamento. Nesse caso, trata-se
essencialmente das tecnologias Gx® G3 e
Gx® RHOC. Os sistemas de inspe¢ao sao
desenvolvimentos préprios e parte de um
denso sistema de controle, que garante
a maxima precisao e garantia de qualida-
de, segundo os mais modernos padroes.
Desse modo, o sistema de inspecdo Gx®
G3, com cameras HD de ultima geracao,
proporciona uma deteccao confiavel de
erros estéticos. O inteligente software
detecta e classifica os erros em fracdes de
segundos. A qualidade dimensional é ga-
rantida pelo Gx® RHOC com cameras
matriciais de alta resolucdo e uma came-
ra ID hipercéntrica.
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Com Gx InnoSafe®, mais seguranca contra

ferimentos provocados por agulhas

A Gerresheimer apresenta, na CPhl em Frankfurt, um sistema de seguranca

integrado e passivo para evitar ferimentos provocados por agulhas

As seringas usadas, com as suas canulas ex-
postas, sdo uma fonte de perigo generaliza-
da nos consultérios médicos, laboratérios ou
hospitais. Os sistemas de protecao das agulhas
existentes impedem o perigo de ferimento do
usudrio final, mas exigem mais esforco no
processo de enchimento na empresa farma-
céutica e na utilizacdo da seringa por parte
dos profissionais de saude. Com a Gx Inno-
Safe®, a Gerresheimer disponibiliza uma se-
ringa com sistema de seguranca passivo in-
tegrado, que evita ferimentos acidentais
provocados por agulhas, exclui a reutilizacdo,
e que estd otimizada para os processos de
producdo na empresa farmacéutica como
também para a utilizacdo facil e intuitiva pe-
los profissionais de saude.

"Faz parte da rotina diaria dos profissionais
de salde manusear seringas usadas. Em al-
guns casos, isso pode transmitir doencas
graves. Estima-se que cerca de um milhao de
ferimentos provocados por agulhas ocorrem
na Europa todos os anos", explica Maximilian
Vogl, Gerente de Produtos de Injection Devi-
ces, e complementa que, no pior dos casos,
isso conduz a infeccoes graves. Além disso,
existe o perigo das seringas ja usadas serem
utilizadas uma segunda vez por engano.

Protecao passiva da agulha

A Gx InnoSafe® protege confiavelmente con-
tra ferimentos acidentais provocados por
agulhas e exclui a reutilizacdo. Ao contrario
de muitas solucoes existentes, o mecanismo
de protecdo da agulha é ativado automatica-
mente, e ndo requer nenhum tipo de inter-
vencao adicional por parte dos usudarios finais.
Portanto, trata-se de um assim chamado
sistema passivo de protecao da agulha.

O corpo da seringa é totalmente visivel para
que seja possivel visualizar e controlar perfei-
tamente a existéncia da substancia ativa, sua
pureza e administracdo. Também a prépria

Protecao flexivel da Tampa com
agulha com superficie

elastomeros normais para segurar
de mercado para retirada

mais facil

p
F

Anel de conexao
para uma conexao

segura com a
seringa

Mecanismo ndo
pré-carregado
com a menor
forca possivel

da mola

=7

Seringa de vidro Gx®
RTF de 1,0 ml com
canula de 2"

R

injecdo é administrada como habitualmente.
Apbs retirar a tampa ergonémica com prote-
cao flexivel e integrada da agulha, a seringa
é colocada sobre o local da injecédo, a canula
é inserida no tecido a ser administrado, e a
substancia ativa é injetada como com uma
seringa convencional. E impossivel o sistema
de seguranca ativar acidentalmente, uma vez
gue 0 mecanismo nao esta pré-carregado
antes da injecdo. O sistema é ativado somen-
te quando a canula é inserida e, em seguida,
garante automaticamente que o mecanismo
de seguranca fique permanentemente blo-
gueado quando a seringa é removida do local
da injecao. Deste modo, a canula fica confia-
velmente coberta excluindo a reutilizacdo da
seringa.

Processamento em
estado aninhado

Para a empresa farmacéutica, a Gx InnoSafe®
oferece vantagens no processo de enchimen-
to de seringas Ready-to-fill. O sistema de
seguranca é configurado de forma comple-
tamente automatica no processo de RTF e
verificado 100% quanto a perfuracdo e ao
posicionamento por controle visual. As serin-
gas sao entdo embaladas em bandeja de 100
buracos (ninho) e cuba, seladas e esterilizadas
com gas de oxido de etileno, incluindo o sis-
tema de seguranca. Elas podem ser proces-
sadas em linhas de enchimento existentes
sem etapas adicionais de preparacdo e mon-
tagem. O design do mecanismo de seguran-
ca evita a ativacdo acidental durante o enchi-
mento, acondicionamento e transporte. A
parte flexivel da protecdo da agulha pode ser
obtida em todos elastémeros normais de mer-
cado para aplicagbes farmacéuticas. Com o
lancamento da nova linha de produtos, a Gx
InnoSafe® estd disponivel para seringa de
vidro RTF de 1,0 ml com canula de %2". Se-
guir-se-ao mais variedades de seringas.




UPDATE .29

GERRESHEIMER

SYRINGE SYSTEMS

A Gerresheimer amplia a linha de produtos
Gx RTF® ClearJect®

Inicio da producao para seringa de 2,25 ml de polimero de olefina ciclico (COP)
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As seringas Gx RTF® ClearJect® de COP
(a esquerda 2,25 ml, a direita 1,0 ml)

A Gerresheimer expande sua gama de serin-
gas de polimero pré-preenchiveis com outro
produto, a seringa de polimero Gx RTF®
ClearJect® de 2,25 ml. A seringa é produzida
como a seringa de 1,0 ml em Pfreimd (Ale-
manha).

O material para a seringa é o plastico COP
(polimero de olefina ciclico) de alto desem-
penho. E adequada para acondicionamento
primdrio de medicamentos exigentes, espe-
cialmente para substancias ativas sensiveis
produzidas biotecnologicamente. O produto
foi desenvolvido em estreita cooperacao en-
tre duas localidades Gerresheimer para com-
binar o know-how dos especialistas em se-
ringas de BUnde e os especialistas em
plasticos de Wackersdorf.

A seringa de COP Gx RTF® ClearJect® da Ger-
resheimer Binde GmbH est4 agora disponivel
nos tamanhos 1,0 ml e 2,25 ml. O design esta
baseado na ISO 11040-6 e estd registrado. A
seringa é equipada com uma agulha de aco
inoxidavel de parede fina triplamente chan-
frada, calibre 27, %2 polegada (12,7 mm).
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Baixo potencial de interacao
com a substancia ativa

O COP nao libera fons metalicos na solucao
medicamentosa. Uma vez que toda a seringa,
incluindo moldagem da agulha, é produzida
em uma Unica etapa, o produto também esta
livre de tungsténio e adesivo. O material tem
uma alta tolerancia de pH e nao causa uma
mudanca no valor do pH durante o armaze-
namento. A taxa de permeacdo de oxigénio
é pequena em comparacdo com outros plas-
ticos e os valores para substancias extraiveis
e lixividveis também sao baixos.

Seguranca e funcionamento
confiavel para o usuario

Outro argumento para a seringa Gx RTF®
ClearJect® é a sua seguranca para o consu-
midor final. O COP é particularmente inque-
bravel e, portanto, bem adequado para o
acondicionamento de substancias ativas agres-
sivas ou toxicas. As seringas sao siliconizadas,
com uma quantidade exatamente controlada
de 6leo de silicone altamente viscoso Dow
Corning 360 MD (12.500 ¢ST), para garantir
a funcionalidade confiavel das seringas com
baixas forcas de separacao e deslizamento
com a menor carga de particulas.

Precisao e
design flexivel

A producado no processo de moldagem por
injecao garante dimensdes precisas. Com isso,
o volume morto também é reduzido, de modo
que fique menos medicamento dispendioso
na seringa. O material permite uma ampla
gama de opcdes de design que podem ser
usadas para responder de forma flexivel aos
requisitos especificos dos clientes. Além disso,
a robustez e a geometria precisa tornam as
seringas ideais para uso em autoinjetores.

Eficiéncia econdmica devido
aos componentes padrao

Assim como acontece com a seringa de 1,0
ml, a eficiéncia econdmica do sistema da se-
ringa é assegurada por um conceito que com-
pleta o inovador corpo da seringa de COP
com componentes padrdo normais de mer-
cado. Comeca com o uso de canulas padrao
e continua com as hastes de émbolo, émbo-
los, antirretornos e sistemas de fecho usados.
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Servi¢co expandido:
Irradiacao de frascos de plastico
para liquido medicinal para o cliente
de oftalmologia e rinologia

A Gerresheimer faz o trabalho para seus clien-
tes e agora também oferece irradiagdo de
frascos de plastico para liquido medicinal para
o cliente de oftalmologia e rinologia. Em co-
operagao com parceiros selecionados e cer-
tificados, a empresa melhora seus frascos de
plastico para liquido medicinal com irradiagao.
A Gerresheimer apresentara novos produtos
e servicos atraentes na CPHI Worldwide em
Frankfurt.

"Queremos fazer o trabalho para os nossos
clientes e facilitar a compra de seus frascos
para liquido medicinal. Com o tratamento
por raios gama, damos um passo importante
antes do enchimento. Para isso, contamos
com parceiros selecionados reconhecidos e
certificados"”, diz Niels During, Vice-Presiden-
te Executivo Global na Plastic Packaging. As
empresas parceiras possuem os certificados
necessarios de acordo com os padrdes ISO
11137, 11737 e 13004.

As vantagens

As vantagens desta oferta de servico falam
por si: A Gerresheimer assume a realizacao
completa desta etapa de trabalho. Inclui o
transporte a empresa irradiadora, seu moni-
toramento e teste, bem como a entrega ao
local designado pelo cliente. Os procedimen-
tos de teste também incluem controle fisico
e quimico das propriedades do produto apds
airradiacdo. A Gerresheimer regula a valida-
¢ao e revalidacdo de todo o processo redu-
zindo, assim, os custos para o cliente.

Producao em sala limpa

A proposta para o cliente de oftalmologia e
rinologia inclui frascos e adaptadores de con-
ta-gotas em LDPE (polietileno de baixa den-
sidade) com sistemas de bombeamento ade-
quados. Através da irradiagdo, os produtos
ficam livres de germes. Como especialista em
embalagens de plastico para a industria far-
macéutica, a Gerresheimer oferece uma am-
pla e inovadora gama de solugbes de acon-
dicionamento para produtos sélidos, liquidos
e oftalmolégicos. Todos os acondicionamen-
tos primarios da Gerresheimer, para a oftal-
mologia, sdo produzidas nas fabricas de Vaer-
loese (Dinamarca) e Boleslawiec (Polonia), em
salas limpas das classes ISO 7 e 8.

Sem germes gracas a irradia-
¢ao conforme a norma ISO

Bioburden (biocarga ou carga microbiana) é
o0 nome dado a populagdo de microrganismos
vivos num produto e/ou acondicionamento.
A determinacao da bioburden é realizada de
acordo com a ISO 11737. Esta andlise é efe-
tuada nas matérias-primas, componentes,
acondicionamentos e produtos médicos para
obter conhecimentos sobre a contaminacao
e a composicdo dos germes antes do trata-
mento. Uma bioburden estavel garante um
processo de irradiacdo bem-sucedido.

Sistema de frascos para
liquido medicinal de acordo
com os requisitos da FDA

Muitas vezes, sdo as pequenas melhorias que
tornam um produto ideal para uso. Um exem-
plo é o novo sistema de frascos para liquido
medicinal E/F com diferentes tampas — no
sistema E, a tampa tem uma protecdo da
autenticidade que permanece firmemente
presa ao frasco apds a abertura. O sistema F
nao tem um anel de autenticidade. "Muitas
pessoas precisam de colirio varias vezes ao dia.
Um frasco para liquido medicinal deve, por-
tanto, funcionar de forma simples e confiavel.
Muitas vezes, sao os detalhes técnicos que
ddo o ultimo retoque na embalagem”, diz
Niels During, Vice-Presidente Executivo Global
na Gerresheimer Plastic Packaging. Na CPhl
em Frankfurt, ele e sua equipe apresentarao
um portfélio abrangente de acondicionamen-
tos primarios de plastico para medicamentos
sélidos e liquidos para clientes e interessados.

Anel TE -
agora firmemente preso ao frasco

A US Food and Drug Administration [Admi-
nistracdo de Alimentos e Medicamentos dos
Estados Unidos] (FDA) formulou novos requi-
sitos para frascos para colirio, que exigem
que o anel TE (Tamper Evident [inviolavel])
esteja firmemente preso ao frasco para pro-
tecdo da autenticidade. Portanto, a Gerreshei-
mer desenvolveu um novo sistema de frascos
para liquido medicinal com duas diferentes
versdes de tampa. Além da tampa ja lancada
(sistema F), ha agora outra com um anel de
autenticidade fixo que atende aos novos re-
quisitos e ja recebeu a aprovacdo da FDA
(sistema E). O anel de autenticidade tem duas
partes flexiveis que se comportam como tam-
pas de valvula e, assim, assegurar um meca-
nismo de retencdo positiva no gargalo do
frasco.

Frascos para liquido medicinal para
todos os volumes comuns

A Gerresheimer produz frascos para liquido
medicinal do tipo E/F em condicdes de sala
limpa nos tamanhos 5, 10, 15 e 30 ml. O
frasco e o conta-gotas sao feitos de LDPE; a
tampa ¢é feita de HDPE.
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Leve, mas estavel

A Gerresheimer encurta o tempo de desenvolvimento para recipientes
de vidro simulando digitalmente o processo de formacao do vidro

Carga de impacto

Carga vertical
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Carga térmica

Anédlise de tensdes através de célculos de resisténcia por FEA

A producao de vidro comeca com a constru-
cdo do molde. Quanto mais precisamente os
moldes forem projetados e fabricados, melhor
a qualidade do frasco. Uma distribuicdo de
vidro perfeita e uniforme é a chave para o
sucesso para a resisténcia e sustentabilidade
de produtos altamente sensiveis. A Gerreshei-
mer conta com um software de simulacao
inovador para esse fim. Ele adapta os para-
metros de producdo com base na CFD (Dina-
mica dos Fluidos Computacional ou fluidodi-
namica computacional). Dessa forma,
melhora os produtos e encurta o tempo de
desenvolvimento. Na CPhl Worldwide em
Frankfurt, a Gerresheimer apresentara um
portfélio abrangente de recipientes de vidro
farmacéuticos para medicamentos sélidos e
liquidos.

"Nossos clientes exigem produtos sustentaveis
e, portanto, leves, mas ainda estaveis", diz
Philipp Amrhein, Gerente de Desenvolvimen-
to de Novos Produtos e Design de Moldes na
Gerresheimer em Lohr (Alemanha). Para aten-
der a esses requisitos, a empresa utiliza sof-
tware de simulacao desenvolvido para célcu-
los de resisténcia e simulacao do processo de
producao de vidro para recipientes. Levando
em conta todos os parametros quimicos e
fisicos do vidro, o processo de fabricacdo de
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moldagem e o design dos moldes s&o otimi-
zados. O resfriamento de moldes também foi
concebido idealmente para o respectivo pro-
cesso usando simulagcdes de CFD, o que leva
a redugdes de tensdo no recipiente de vidro
e a qualidade efetivamente melhorada do
processo de producao.

Reducao do tempo
de desenvolvimento em
até 70%

O que antes levava a um processo de produ-
cdo estavel através de tentativas longas e
empiricas, agora acontece, por assim dizer,
por pressionamento de botdo, pelo uso do
software de simulagdo baseado em compu-
tador em poucos minutos. Na sequéncia, os
resultados sao transferidos diretamente atra-
vés de interfaces para o software CAD tridi-
mensional da construcdo de moldes, e as
maquinas de processamento de moldes criam
instantaneamente as ferramentas a partir
deles. Além disso, o software de simulacdo
reduz o tempo de desenvolvimento em até
70%.

Modelo de resfriamento de moldes

Deteccao rapida de
pontos fracos

Com base na conhecida analise de elementos
finitos, também chamada de método FEA,
calcula-se quais tensdes dos requisitos do
produto afetam os recipientes de vidro. Com
base nesses resultados, os pontos fracos po-
dem ser evitados mesmo antes dos desenhos
de artigo acabados do produto. Entretanto, é
indispensavel a simulacao assistida por com-
putador do processo de formacéo e dos requi-
sitos do produto da construgao diaria de mol-
des. Como parte do processo de melhoria
continua da Gerresheimer, ela é imprescindivel.

o o 3
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Resultado da simulacdo do processo —
Anélise da distribuicao da espessura da
parede de vidro
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Primeiro lugar no

Kepner-Tregoe International Rational
Process Achievement Awards 2019

A Gerresheimer ganha Gold para aplicacdo bem-sucedida da analise de problemas

de acordo com a metodologia Kepner-Tregoe

projeto Kepner-Tregoe, premiado

com Gold da Gerresheimer, con-

sistia em resolver um problema de

fabricacdo com um dispositivo de
Drug Delivery. No contexto de uma mudanca
de material, um teste de pressao de 4 bar de
cerca de 5% de um lote nao foi aprovado.
Outros dispositivos defeituosos chamaram a
atencao durante a inspecao final dos produ-
tos e dentro de um projeto para revisdo. Como
resultado, os lotes afetados ndo puderam ser
fornecidos e o cronograma do projeto foi
abalado. Isso foi ainda mais preocupante por-
que a Gerresheimer é fornecedor de fonte
Unica neste projeto e a falha no fornecimen-
to poderia potencialmente colocar em risco
o suprimento de medicamentos dos pacientes.

Primeira hipotese
da falha

A coincidéncia temporal da falha com uma
mudanca de material sugeria que a falha es-
tava relacionada ao material. Do ponto de
vista de Kepner-Tregoe, no entanto, esta teria
sido uma conclusao intuitiva precipitada inad-
missivel. Além disso, ndo havia possibilidade
de simplesmente voltar para o polimero an-
tigo, uma vez que em breve se tornaria indis-
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A Gerresheimer Medical Systems alcancou o primeiro lugar na

categoria "Single and Team Use Application of KT Process" (aplicacdo

de uso individual e em equipe do processo KT) no Kepner-Tregoe

International Process Achievement Awards deste ano. O prémio é

atribuido a empresas que prestaram excelentes servicos econémicos e

técnicos através da utilizacdo do sistema Kepner-Tregoe. No processo

de selecao, a Gerresheimer foi capaz de eliminar concorrentes de

alto nivel como Microsoft Customer Service and Support, Walt Disney

Company ou Honda Motors.

ponivel. Entdo era necessario examinar todos
os catalisadores plausiveis da falha. Para iden-
tificar de forma confidvel a raiz do problema
nesta situacdo complexa, a Gerresheimer
colocou em préatica um projeto Kepner-Tregoe.
Ao longo de todo o projeto, a empresa tra-
balhou construtivamente com o cliente, que
também considerou uma analise de falhas,
conforme Kepner-Tregoe, para uma aborda-
gem mais sensata, e ficou muito satisfeita
com a estratégia sistematica.

Analise sistematica de
falhas conforme padrao
Kepner-Tregoe

No projeto, primeiramente foi elaborada uma
definicao bem fundamentada do problema
e, em seguida, um resumo de todos os nu-
meros, dados e fatos conhecidos foi compi-
lado na forma de uma especificacdo do pro-
blema. Em seguida, foi elaborada uma lista
das possiveis causas da falha, que iam desde
o material utilizado até os moldes de injecao
utilizados e o processo de teste até a esteri-
lizacdo e o armazenamento do produto aca-
bado. Todas essas possiveis causas foram
testadas quanto a plausibilidade na etapa
seguinte. Com base nos muitos fatos conhe-

cidos da especificacdo do problema, algumas
possiveis causas ja puderam ser excluidas.
Posteriormente, foi desenvolvido um plano
de teste para as causas restantes e, portanto,
provaveis, com o qual estas causas puderam
ser sistematicamente investigadas. Os testes,
alguns dos quais especificamente desenvol-
vidos, revelaram inicialmente um resultado
surpreendente — o novo material foi elimina-
do como a causa da falha, pois a falha também
pdde ser reproduzida com o polimero antigo.
A possivel influéncia do processo de molda-
gem por injecao e esterilizacdo também foi
quantificada no decorrer dos testes e exclui-
da como Unica causa da falha.

Por fim, uma etapa no controle da producao
no processo foi identificada como a verdadei-
ra causa da falha. Aqui, um desvio minimo
na montagem da ferramenta de teste gerou
uma forca muito alta na peca e provocou um
dano inicial. Na etapa seguinte do teste, o
teste de pressao foi reprovado devido a este
defeito. Depois que a ferramenta de teste foi
reajustada, nenhuma outra falha foi detecta-
da. Além disso, foi desenvolvido um sensor
para monitorar melhor a forca a fim de iden-
tificar uma recorréncia da falha e, se neces-
sario, corrigi-la imediatamente.
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Uma solucao em que
ha apenas vencedores

Resolver problemas com o sistema Kepner-
-Tregoe significa apenas um dispéndio de
tempo maior a primeira vista. Através de anéa-
lise sistemdatica, uma causa supostamente
plausivel foi rapidamente descoberta como
impasse. O novo material ndo era o catalisa-
dor, nem o antigo que ndo estava mais dis-
ponivel. Dessa forma, ndo foi necessaria ou-
tra mudanca de material, mas, sobretudo, a
empresa e seu cliente foram poupados de
uma acdo de recall abrangente. Por fim, a
metodologia Kepner-Tregoe determinou que
os lotes tinham sido produzidos sem falhas e
que o problema s6 tinha sido causado por
um desalinhamento facilmente corrigivel do
sistema de teste. Isso garantiu responder as
necessidades dos pacientes com dispositivos
de trabalho impecaveis — e isso é ainda mais
importante que o primeiro lugar no Kepner-
-Tregoe-Award.

Uma CT do Drug Delivery Device mostra a
area responsavel pela perda de pressao

NOVEMBRO DE 2019

Equipamento de teste no processo com

dummy

Sobre o sistema
Kepner-Tregoe

Charles Kepner e Benjamin Tregoe des-
cobriram, ha pouco mais de 60 anos, que
0 maior obstaculo na resolucdo de pro-
blemas no cotidiano da empresa muitas
vezes nao sao os desafios concretos, mas
o habito persistente de encontrar "solu-
coes intuitivas de bombeiros" ao resolver
problemas. Dessa forma, no entanto, os
sintomas sao geralmente aliviados apenas
—araiz do problema ndo é detectada nem
eliminada. Portanto, Kepner e Tregoe de-
senvolveram um sistema com o qual os
problemas sao resolvidos de maneira cons-
ciente, logica e sistematica. Em todos os
projetos KT, quatro processos de racioci-
nio regulamentares sao executados con-
secutivamente:

Uma analise da situacao
fornece uma visao geral,
mesmo em situacoes caodticas.

Na analise do problema
as verdadeiras causas de um problema
sao determinadas e, com isso,
proporcionam a base para a sua
solucao.

Na analise de decisao
é selecionada entdo uma das
opcoes disponiveis para a resolucao
do problema.

Com a analise de riscos/
oportunidades
é garantido, finalmente, o sucesso
duradouro das medidas no futuro.

O sistema Kepner-Tregoe é usado com
éxito por um grande nimero de empresas
em todo o mundo e a Gerresheimer Me-
dical Systems também usa particularmen-
te a analise de problemas KT hé varios
anos para atender aos requisitos de alta
qualidade dos mercados farmacéutico, de
diagnostico e de tecnologia médica.
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Jatin Thakrar é Diretor
Sénior da Planta na Skopje
Medical Systems

Desde 1° de outubro de
2019, Jatin Thakrar é Dire-
tor Sénior da Planta na
Skopje Medical Systems na
nossa nova fabrica Ger-
resheimer Skopje DOOEL na
Macedonia do Norte. Jatin Thakrar é um
gerente de fabrica experiente. Por muitos
anos ele trabalhou em varias funcoes na
Johnson Matthey na India, nos EUA e na
Inglaterra. Foi Diretor Administrativo na
Skopje, por oito anos, onde coordenou
as start-ups de fabricas até sua entrada
em funcionamento, entre outras tarefas.
Em sua ultima funcéo, ele foi Gerente da
Planta na Dura Automotive Skopje.

Fred Howery é Diretor
Sénior da Planta na
Peachtree Medical Systems

Desde 22 de julho de 2019,
Fred Howery é Diretor Sé-
nior da Planta na Peachtree
' Medical Systems. Fred
‘ Howery sucederd Ron Ma-
1 lawy, Diretor Sénior da Plan-
ta na Peachtree Medical Systems, em
médio prazo no ambito de uma fase da
transicao. Fred Howery trabalhou mais
recentemente como Gerente de Opera-
¢des na Comar. Antes disso, foi Gerente
de Operacoes da DentalEZ, bem como na
Medplast, e Gerente da Planta na Anholt
Technologies.

Andreas Westphal é
Diretor Sénior da Planta
na Chicago Moulded Glass

Desde 1° de julho de 2019,
Andreas Westphal é Diretor
¢ Sénior da Planta na Chicago
Heights Moulded Glass.

‘ Andreas Westphal trabalha
k desde 1996 para a Ger-
resheimer em varias funcbes nas fabricas
de Moulded Glass. Desde janeiro de 2012,
ele trabalha para nés nos EUA, inclusive
como Gerente de Cold End na antiga fa-
brica em Millville (Nova Jersey). Mais re-
centemente, ele foi Gerente de Operacoes
do Diretor Adjunto da Planta de Hot End
& Cold End em Chicago Heights (lllinois).
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A Gerresheimer abre centro
de inovacdes e tecnologias para
vidro nos EUA

CEO Dietmar Siemssen (ao centro), CFO Dr. Bernd Metzner (a direita) e Gary Waller (a esquerda), Presidente

da Gerresheimer Glass Inc., inauguram o novo Gx® Glass Innovation and Technology Center.

A Gerresheimer impulsiona inovacdes em vi-
dro farmacéutico, acondicionamentos prima-
rios de vidro, tecnologias e processos digita-
lizados. No futuro, engenheiros altamente
qualificados desenvolverao solucoes inovado-
ras para o setor farmacéutico, no "Gx® Glass
Innovation and Technology Center" recente-
mente inaugurado, que atendam aos requi-
sitos atuais e futuros do setor. Em um evento
para clientes com mais de 100 participantes,
o CEO da Gerresheim, Dietmar Siemssen,
inaugurou o novo centro de inovacdes em
Vineland (Nova Jersey) (EUA).

"Somos o principal parceiro de solugdes para
melhoria da saude e o do bem-estar. Desen-
volvemos solucdes de vidro de primeira clas-
se aos mais altos padroes de qualidade. No
nosso novo centro de inovacoes, uniremos o
nosso know-how em vidros e todos 0s Nossos
especialistas para desenvolvermos novos pro-
dutos e tecnologias com 0s nossos clientes
em um soé local. Essas novas solucdes, que
geram valor agregado para 0s nossos clientes,
incluem frascos de vidro Gx® Elite para pré-
-preenchimento, vidro reforcado e muito mais
futuramente”, declarou Dietmar Siemssen,
CEO da Gerresheimer AG, em seu discurso
de inauguracao do novo Innovation and
Technology Center.

Nos ultimos anos, a Gerresheimer tem inves-
tido significativamente em suas instalacoes
de producdo na América. No Innovation and
Technology Center, a empresa intensificara o
trabalho sobre inovacdes em vidro e otimiza-
rd todos os processos para que as fabricas
Gerresheimer em todo o mundo possam pro-
duzir vidro farmacéutico da mais alta quali-
dade. A equipe trabalhard em novos produtos,
maior digitalizacdo, mais capacidades de
processos, outros sistemas de inspecao por
cameras e muito mais.

Capacidade de
desenvolvimento agrupada

O agrupamento de capacidades de desenvol-
vimento em um Unico local tem vantagens
evidentes: 25 peritos e engenheiros especia-
lizados em tecnologia de vidro trabalharao
juntos em inovagdes em um ambiente que
incentiva a cooperacdo gracas a espacos aber-
tos de escritoérios, projetos e reunides. Além
disso, o ambiente permite a cooperacao in-
terativa com os clientes no local. O centro de
inovagdes é o primeiro de seu tipo para a area
de negécios de vidro para acondicionamento
primario da Gerresheim e foi recentemente
estabelecido ao lado da fabrica em Vineland.
Dessa forma, o centro de inovacdes pode
desenvolver novos produtos e processos nas
proximidades de uma localidade de produgao,
levando em conta o know-how operacional
dos engenheiros desta fabrica.
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Novo tanque de fusdo para a producdo inovadora
e sustentavel de recipientes de vidro transparente
para medicamentos sélidos e liquidos

Diretor Dr. Unruh na colocacédo da ultima pedra

A Gerresheimer em Essen produz anualmen-
te muitos milhoes de recipientes de vidro para
a industria farmacéutica. Atualmente, a em-
presa tradicional renovou sua cuba de vidro
transparente segundo o cronograma de re-
vezamento. Tem rendimento maior, mas usa
menos energia devido a melhoria da tecno-
logia e, portanto, funciona de forma muito
mais sustentdvel do que a sua antecessora.
Com esta cuba de alto desempenho, novas
capacidades estdo agora disponiveis para a
producao altamente solicitada de frascos para
injetaveis e frascos para infusoes feitas de vi-
dro tipo Il para solucoes parenterais. Ao mes-
mo tempo, aproveitou-se a oportunidade para
modernizar substancialmente a fabrica. Gracas
a nova tecnologia de cuba e a expanséao adi-
cional da sala limpa, bem como a automacao
dos sistemas de teste e acondicionamento, a
empresa garante sua posicao de lideranca.

"Queremos produzir de forma mais eco-
logicamente correta e continuar sendo um
parceiro eficiente para os nossos clientes”,
diz Dr. Jurgen Unruh, Diretor da Gerresheimer
Essen GmbH, e acrescenta que o investimen-
to também contribui para garantir os cerca
de 400 postos de trabalho no local.

Producao moderna e sustentavel

A unidade de producao e a sala limpa serdo
ampliadas e a tecnologia de teste e acondi-
cionamento sera automatizada e atualiza-
da ao estado atual da técnica. Usando
tecnologias de ponta, a eficiéncia ener-
gética da nova cuba de vidro branco pode

NOVEMBRO DE 2019

ser melhorada e, ao mesmo tempo, as emis-
soes especificas de CO, podem ser reduzidas
— uma contribuicao significativa para a otimi-
zacao da sustentabilidade. Paralelamente a
renovacao do tanque de fusao, a Gerresheimer
esta aproveitando a oportunidade para mo-
dernizar completamente a fabrica. Por exem-
plo, através da instalacdo de um filtro de
cartucho que reduz de forma dréastica e sus-
tentavel o teor de NOx, portanto, o contetdo
de 6xido de nitrogénio. A nova construcdo
também melhoraré significativamente o iso-
lamento acUstico para a vizinhanca.

Center of Excellence para vidro tipo Il
para solucoes parenterais

A Gerresheimer tem o maior portfolio de pro-
dutos disponivel no mercado. Além disso, em
sua localidade em Essen, a empresa podera
oferecer solucdes parenterais que atendam
as altas expectativas e exigéncias de seus
clientes como Center of Excellence para a
producao de vidro tipo Il. Nesse caso, a Ger-
resheimer pode usar varios métodos de tém-
pera que possibilitam produzir tanto os me-
nores tamanhos de frasco para injecdes
quanto os frascos tipicos para infusdes com
volumes maiores. E primordial garantir a qua-
lidade do vidro e a resisténcia hidrolitica de
acordo com o vidro tipo Il

Producao mundial de
vidro para recipientes

O Grupo Gerresheimer tem localidades
de producéo de vidro para recipientes na
Europa, América e Asia. Trés delas se en-
contram na Alemanha nas localidades de
Essen, Lohr e Tettau. Além de frascos para
injetaveis e frascos para infusoes para
aplicacoes parentais, a Gerresheimer tam-
bém produz frascos de xarope, frascos
moldados, frascos para liquido medicinal,
frascos de vidro para comprimidos, frascos
de vidro de boca larga e potes para
i aarea Consumer Health-
¥ l Care. A oferta catalogada
compreende atualmen-
W te vdrias centenas de
—1 moldes padrao e um
grande numero de
moldes especifi-

cos de clientes.

Nova fabrica da Gerresheimer
em Skopje, Macedonia
do Norte, inicia producao
em meados de 2020

Em 23 de outubro de 2019, aconteceu a fes-
ta da cumeeira da nova fabrica da Gerresheim
em Skopje (Macedodnia do Norte). O Primeiro-
-ministro da Macedonia do Norte, Zoran Zaev,
o Vice-Primeiro-Ministro, Kocho Angjushev,
outros ministros do governo, o embaixador
alemao e convidados de honra participaram
da festa.

O CEO da Gerresheimer, Dietmar Siemssen,
anunciou na ceriménia: "Esta nova fabrica
em Skopje desempenhard um papel impor-
tante em nossos planos futuros de crescimen-
to. A construcdo estd progredindo como
planejada e esperamos que a produgdo co-
mece em meados de 2020. Os nossos clientes
estdo muito interessados nessas novas capa-
cidades de producao. Em Skopje fabricaremos
sistemas plasticos para a industria farmacéu-
tica e o setor de tecnologia médica, bem como
seringas pré-preenchiveis. A Macedo6nia do
Norte é uma localidade ideal para nds que
oferece colaboradores qualificados, boas es-
trutura de custos e infraestrutura, e um étimo
suporte das autoridades. Além disso, temos
excelentes oportunidades de expandir ainda
mais as instalacbes no futuro."

A Gerresheimer fundou a empresa local Ger-
resheimer Skopje DOOEL, na Maceddnia do
Norte, que iniciou a construcao da nova fa-
brica no segundo trimestre de 2019. O inicio
da produgdo esta programado para meados
de 2020. Até 400 colaboradores trabalharao
nesta unidade fabril de ultima geracdo em
médio prazo. Os primeiros colaboradores ja
foram contratados. Na primeira fase, a fabri-
ca abrange 12.500 m?, incluindo area de
producdo em modernas salas limpas de cerca
de 7.500 m2. A Gerresheimer estd investindo
uma média de dezenas de milhdes de euros
na nova fabrica. Os sistemas plasticos médicos
serdo produzidos pela primeira vez na fabrica
e, mais tarde, no ambito de uma nova fase
de expansdo, serao adicionadas também as
linhas de producéo de seringas de vidro pré-
-preenchiveis.
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Clientes entusiasmados
nos Gerresheimer Pharma Days

24 a 25 de setembro de 2019 na Filadélfia (Pensilvania)
e Vineland (Nova Jersey) (EUA)

Nos dias 24 e 25 de setembro, nossos Gx®
Pharma Days aconteceram na Filadélfia (Pen-
silvania) e Vineland (Nova Jersey) nos EUA.
110 clientes do setor farmacéutico aceitaram
0 nosso convite. Apés os dois dias intensivos,
o feedback dos clientes foi unanimemente
positivo.

O primeiro dia, em um centro de conferéncias
na Filadélfia, foi aberto por Gary Waller, o
chefe da Gerresheimer da América. O nosso
CEOQ Dietmar Siemssen apresentou uma visdo
geral da nossa presenca global, dos nossos
investimentos e projetos de qualidade, ino-
vacao e capacidade. Os dois palestrantes
externos convidados, Hartmut Schneider, da
Universidade Johns Hopkins dos EUA, e Pieter
Muntendam, CEO da SQ Innovation, falaram
sobre o futuro dos sistemas de Drug Delivery.
No foco estavam entdo 12 estacdes do "mer-
cado" da Gerresheim. Especialistas de todas
as nossas areas discutiram tépicos como vidro
Elite, frascos Gx® RTF, seringas Gx RTF®, Plas-

tic Packaging, microbombas, dispositivos,
competéncia da Moulded Glass e muito mais
em estacoOes interativas. Foram precisamente
essas rodadas curtas e concisas de informa-
¢bes no mercado que foram muito apreciadas
pelos clientes. Para finalizar, Jim Baldwin e
Sean Fitzpatrick da Gerresheimer Glass Inc.
proporcionaram uma perspetiva sobre a visi-
ta a fabrica do dia seguinte.

No segundo dia do evento, os clientes pude-
ram conhecer a fabrica Gerresheimer Tubular
Glass na Forest Grove em Vineland (Nova
Jersey). Aqui eles experimentaram ao vivo e
em primeira mao a nossa producdo inovado-
ra de frascos e cartuchos, o nosso padréo de
vidro Elite e o0 novo sistema de rede de ma-
quinas MES. O destaque foi a inauguragao
do Gx® Glass Innovation and Technology
Center, onde impulsionaremos nossas inova-
coes de produtos e processos em torno do
vidro no futuro.

CALENDARIO DO EVENTO

5 A7 DE NOVEMBRO DE 2019
CPhl worldwide

Frankfurt, Alemanha

Estande 111B10 no pavilhdo 11.2

26 A 28 DE NOVEMBRO DE 2019
CPhl P-MEC India

Nova Delhi, India

Estande 14.B18

19 A 22 DE NOVEMBRO DE 2019
Pharmtech & Ingredients
Moscou, Russia

Estande A2081, pavilhdo 2, ala 7

11 A 13 DE DEZEMBRO DE 2019
MJBizCon (Marijuana Business)
Las Vegas, EUA

Las Vegas Convention Center
Estande C8712
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Gx® Elite
Glass Vials

Improved strength -
minimum 2x— 4x
standard Type | glass

| Same glass chemistry
as Type |

| Cosmetically flawless

| Dimensionally superior

Delamination resistant
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