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Partner der Pharma- und__
Healthcare-Industrie

Mehr Sicherheit und Lebensqualitat fir Menschen

Gerresheimer AG

Die Gerresheimer AG ist ein weltweit fihrender Partner der
Pharma- und Healthcare-Industrie. Mit unseren Spezialprodukten
aus Glas und Kunststoff tragen wir zu Gesundheit und Wohlbe-
finden bei. Mit Werken in 14 Landern in Europa, Asien, den USA
und Lateinamerika erwirtschaften wir einen Umsatz von rund
1,4 Milliarden Euro. Mit unseren 10.000 Mitarbeitern weltweit
produzieren wir jahrlich ca. 15,5 Milliarden Produkte, d. h. pro

Sekunde rund 500 Produkte.

Business Unit Medical Systems

Unsere Business Unit Medical Systems produziert weltweit kun-
denspezifische, spritzgegossene Kunststoffbaugruppen sowie
Primarpackmittel aus Glas und Kunststoff. Fur die Global Player
der Pharma- und Medizintechnikbranche fertigen wir dabei

Inhalatoren, Insulinpens, Autoinjektoren, vorfillbare Glas- und

Kunststoffspritzen, Karpulen, Laboreinmalartikel, Schnelltests,

Stechhilfen und Lanzetten sowie Katheter und vieles mehr.

¥ 7 Produktionsstatten in Europa, Nord- und Stdamerika, Asien
¥ 100.000 gm Produktionsflache
¥ 50.000 gm Reinraum nach ISO 14644-1 1SO Klassen 7, 8, 9
bzw. GMP Klassen C und D
¥ 2.900 Mitarbeiter l
|

Trockenpulver-Inhalator des Kunden Novartis



Unsere Serviceleistungen

Full Service — von der Entwicklung

bis zur weltweiten Logistik

Unser Leistungsspektrum

Produkte entstehen aus Ideen, verkaufsfertige Losungen
wachsen aus Visionen. Als Full-Service-Anbieter Gberneh-
men wir alle Stufen der Wertschopfungskette von der
ersten Ideenentwicklung bis zum verkaufsfertigen CE-
gekennzeichneten Produkt: von der Konzeptentwicklung,
Konzeptstudien und -ratings mit Kostenanalyse, Industrie-
design, Produktentwicklung, Prozess- und Betriebsmittel-
konstruktion Uber Werkzeug- und Sondermaschinenbau,
Herstellung von Klinikmustern, GroB3- und Kleinserienpro-
duktion (Spritzguss) im Reinraum unter FDA-/ GMP-Bedin-
gungen, manuelle, halbautomatische und vollautomatische
Montage sowie vollautomatische Funktionsprifungen bis
zur Produktveredelung, pharmazeutischen Montage und
Abfullung, Sterilisation, Verpackung und internationalen
Distribution. Bei Gerresheimer erhalten Sie alle Leistungen

aus einer Hand.

Flexibler Ein- und Ausstieg

Der Einstieg bei Gerresheimer Medical Systems kann
duBerst flexibel gestaltet werden. Wir sind Ihr Auftrags-
entwickler, wenn Sie eine erste Produktidee umsetzen
oder einen bestehenden Entwicklungsstand weiterent-
wickeln wollen. Wir sind Ihr Industrialisierungspartner,
wenn Sie ein fertig entwickeltes Produkt kunststoffge-
recht optimieren und fur die GroBserienfertigung kon-
zipieren wollen. In unseren Technical Competence
Centern (TCC) in Wackersdorf (Deutschland), Peachtree
City (USA) oder Dongguan City (China) sind Sie dabei in
den besten Handen. Wir sind Ihr Auftragsproduzent fur
die Herstellung der Bauteile im SpritzgieBverfahren inklu-

sive Weiterverarbeitung in unseren internationalen Produk-

tionsstatten in Europa, Asien sowie Nord- und Stidamerika.

Betreuung entlang der gesamten Prozesskette: von der Idee bis zum verkaufsfertigen
CE-gekennzeichneten Produkt — wie hier bei einer Stechhilfe fur Diabetiker



SERVICELEISTUNGEN AUF EINEN BLICK

¥ Auftragsentwicklung
¥ Industrialisierung
¥ Auftragsproduktion
im Produktionswerk in Horsovsky Tyn, Tschechische Republik

Spritzguss im Reinraum nach 1SO 14644-1 I1SO Klasse 8




Technical Competence Center (TCC)

Von lhrer Produktidee zum verkaufsfertigen Produkt

Unsere Entwicklungszentren (Technical Competence Center)
in Wackersdorf (Deutschland), Peachtree City (USA) und
Dongguan City (China) sind das ,technische Herz" von
Gerresheimer Medical Systems — sowohl in Bezug auf Pro-
dukte als auch auf Prozesse. Im Simultaneous Engineering
wird im TCC der gesamte Entstehungsprozess der Produkte
bis zur Serienproduktion abgebildet. Designer, Ingenieure,
Techniker und Facharbeiter aus den verschiedensten Berei-
chen arbeiten hier Hand in Hand. So entstehen Produkte,
die sich nicht nur durch hohe Qualitat und Funktionssicher-
heit auszeichnen, sondern sich auch kunststoffgerecht in der
GrofBserie umsetzen lassen. Zur Ausstattung der Technical
Competence Center gehdren eine eigene Kleinserienproduk-
tion mit Reinraum nach ISO 14644-1 Klasse 8, ein Technikum,
eine Qualifizierungs- und Validierungsabteilung fur Werkzeuge
und Sondermaschinen, ein Qualitatslabor (mit eigenem Mess-
raum mit produktspezifischem Prifequipment sowie einem
Funktionspriiflabor), Werkzeugbau und Werkzeugoptimierung

sowie Sondermaschinenbau.

Wackersdorf
Deutschland

Die ganze Welt im Uberblick

Das Projektmanagement disponiert lokal aus den TCCs
samtliche Auftrage fur die unterschiedlichen Markte und
sorgt so flr bestmdgliche Kostenoptimierung bei Ihrem
Projekt. Erfahrene Projektmanager steuern die internationale
Ressourceneinteilung und koordinieren den Einsatz von

Vor-Ort-Projektleitern an den internationalen Standorten.

Wissens- und Innovationsnetzwerk

Durch den standigen Dialog mit Universitaten, Fachhoch-
schulen und renommierten Forschungseinrichtungen ist
das TCC technisch immer up to date. Wir arbeiten bei-
spielsweise mit der Ostbayerischen Technischen Hochschule
Amberg-Weiden im Bereich Materialpriifung zusammen.
Zu unseren Partnern gehoren auBerdem das Institut fur
Kunststoffverarbeitung an der RWTH Aachen (IKV), das
Fraunhofer Institut fur Produktionstechnologie Aachen, die

Hochschule Regensburg (Elektrotechnik) und viele mehr.

Dongguan City
China




AUTOMATION

KLEINSERIEN-
PRODUKTION

Designer, Techniker, Facharbeiter und
Ingenieure arbeiten im TCC Hand in Hand.

Peachtree City
USA




Produktentwicklung

Am Beginn der Entwicklung steht
das Verstandnis fur den Anwender.

Im Auftrag fuhrender Pharma- und Medizintechnik-
unternehmen entwickeln wir seit 40 Jahren Drug Delivery
Devices sowie diagnostische und medizintechnische Ein-
malsysteme. In unseren Entwicklungsteams in Wackersdorf
(Deutschland), Munster (Deutschland), Peachtree City (USA)
und Dongguan City (China) erarbeiten rund 50 Produkt- und
Prozessentwickler Losungen, die gleichermaBen den Anfor-
derungen des Marktes und der Anwender als auch der
kunststoffgerechten Umsetzung in GroBserien entsprechen.
Ihr Vorteil: Reduzierung der Entwicklungszeit, der Entwick-
lungskosten und des Projektrisikos, da bei einer Entwicklung
durch Gerresheimer Medical Systems die kunststoffgerechte
Optimierung bereits Bestandteil der Entwicklung ist. Unsere
Entwicklungsabteilung verflgt tber ein eigenes Entwick-
lungslabor, in dem bereits zu Beginn der Produktentstehung
erste Versuche durchgefuihrt werden. Die Ausstattung ist so
gewahlt, dass die wichtigsten Anlagenbausteine nachgestellt

werden kénnen.
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UNSERE SERVICELEISTUNGEN

¥ Entwicklung zahlreicher Ideen und Produktkonzepte
¥ Industriedesign

¥ Patentmanagement

¥ Bewertung der Designkonzepte im Rahmen von Usability-Studien

¥ Entwicklung von Medizinprodukten, Drug Delivery Devices,
pharmazeutischen Primarpackmitteln entsprechend den Regularien
(z. B. MDD 93/42/EWG, ISO 13485, FDA)

¥ Prozessentwicklung

¥ Simulationen und Tests

¥ Design-Optimierung

¥ Design for Manufacturing

¥ Funktionsmuster

¥ Lieferanten-Vorauswahl, Materialauswahl




GATE
F

1] Phase I:
t—J Konzeptphase

In der ersten Projektphase entwickeln
wir Ideen und Produktkonzepte

fur Ihr neues Device. Wir verstehen
Marktanforderungen, entwerfen das
Industriedesign, Ubernehmen das Pa-
tentmanagement, entwickeln Bedien-
konzepte im Rahmen des Usability
Engineerings, betrachten kritische
Teilfunktionen und erstellen Modelle.
Daruber hinaus bewerten wir Design-
konzepte im Rahmen von Usability-
Studien und fuhren Konzeptbewer-
tungen sowie Machbarkeitsstudien
durch. Das Ergebnis der Konzeptpha-
se ist ein praferiertes Konzept mit
erster Risikoanalyse und bertcksich-

tigten Marktanforderungen.

GATE
Phase II:

2 | Konstruktions- und
—J Entwicklungsphase

In den folgenden Projektphasen defi-
nieren wir die Produktanforderungen,
detaillieren Design und Konstruktion
und entwickeln Kundenprodukte
entsprechend den Regularien (z. B.
MDD 93/42/EWG, ISO 13485, FDA).
Wir entwickeln den zur Produktion des
Produktes notwendigen Prozess, analy-
sieren die Verfahren fir eine mogliche
Patentierung, fuhren Simulationen und
Tests durch und erstellen Funktionsmus-
ter. Unser Leistungspaket beinhaltet
dabei auch die Lieferanten-Vorauswahl
und die Materialauswahl. Ergebnis der
Konstruktions- und Entwicklungsphase
ist ein fertig entwickeltes Produkt mit

definierten Produktionsprozessen und

der Design Freeze.

Optimierung des Handhabungsgerates
fur ein Kathetersystem

Moldflow-Analyse
flir einen Laboreinmalartikel

GATE
F

3 | vorserien-
b entwicklung

Phase Ill:

In dieser Phase erfolgt die Design-Veri-
fizierung und die Vorbereitung der Pro-
duktvalidierung. Unsere Experten der
Werkzeugkonstruktion und Automati-
sierungstechnik entwickeln die Kleinse-
rienwerkzeuge und Sondermaschinen.
Werkzeug- und Automatisierungslo-
sungen werden damit nicht erst fur die
Serienproduktion erarbeitet, sondern
zeitsparend in der Prototypen- und Vor-
serienphase. Die Qualitatsplanung ent-
wickelt die Messmittel im Qualitatslabor.
Bei Bedarf produzieren wir Entwick-
lungsmuster, klinische Muster oder Sta-
bilitdtschargen und Kleinserien in unse-
rer Kleinserienproduktion mit Reinraum
nach ISO 14644-1 Klasse 8. Ergebnis die-
ser Phase ist ein verifiziertes Produkt.

o

¥

Zweifachwerkzeug
fur ein Labordisposable



GATE

] Phase IV
4 Serien-
bd entwicklung

In der Phase IV erfolgt die Industriali-
sierung, die Betriebsmittelvalidierung
und die Vorbereitung der Produktein-
fihrung. Unsere Experten aus \Werk-
zeugbau und Automatisierungstechnik
entwickeln und bauen die hochbelegten
Werkzeuge und komplexen Automaten
und Anlagen fur die GroBserie. Wir qua-
lifizieren die Betriebsmittel, projektieren
den weltweiten Werkzeug- und Son-
dermaschinenzukauf und erstellen das
Product Master File. Ergebnis der Phase
IV sind die Serienproduktionsmittel

und ein validiertes Serienprodukt.

Montageanlage
fur einen Inhalator

GATE

Phase V:
5 Serien-
e produktion

In dieser Projektphase erfolgt die
Produkteinfihrung und der Start des

Life-Cycle-Managements. Ergebnis

dieser Phase ist die laufende Produktion

der Serienteile bzw. Serienprodukte.

Reinraumproduktion im
Produktionswerk Pfreimd, Deutschland

Mehrfach-Pulverinhalator, produziert
far den Kunden AstraZeneca

AUF DEN KUNDEN
MASSGESCHNEIDERTES
LEISTUNGSANGEBOT

Die Entwicklung eines Produkts durch-
lauft mehrere Phasen. Bei wie vielen
davon wir Sie unterstitzen durfen,
entscheiden Sie selbst — vom Start

ab der Produktidee, dem Einstieg bei
einem bestehenden Entwicklungsstand
bis zur Weiterentwicklung eines be-
stehenden Produktes. Nach Abschluss
der Produktentwicklung haben Sie die
Méoglichkeit, Gber die weitere Vorge-
hensweise zu entscheiden. Wir bieten

Ihnen ein Leistungsangebot so indivi-

duell wie lhre Projekte.




Werkzeugbau

Wir bauen die Instrumente
fur Ihren Erfolg.

Prazisionswerkzeuge fur die Reinraumfertigung
Werkzeugbau hat bei Gerresheimer Medical Systems
Tradition. Bereits seit 1958 fertigen wir anspruchsvolle
SpritzgieBformen, die Gberwiegend fir die Reinraumfer-
tigung hergestellt werden. Unsere PrazisionsspritzgieB-
formen sind auf die hohen Anforderungen der Pharma-
und Healthcare-Industrie nach Prazision und MaBhaltigkeit,
Oberflachenqualitat und hohe Ausbringungsmengen
ausgelegt. Sie zeichnen sich durch 100-%-Wiederhol-
genauigkeit, Langlebigkeit und optimierte Temperatur-

zuftihrung fur kurze Zykluszeiten aus.

Unser Werkzeugbau steht fur eine effiziente Arbeitsweise.
Die segmentierte Organisation in Werkzeugherstellung und
Anderungsabteilung mit Versuchswerkzeugen, der modulare
und standardisierte Aufbau unserer Werkzeuge sowie aus-
tauschbare Formeinsatze fur kurze Wartungs- und Repara-
turzeiten ohne zusatzliche Anpassarbeiten sorgen fir eine
schnelle und reibungslose Produktion. Datendurchgangigkeit
von der Konstruktion bis an alle Maschinen und Werkbanke
sowie die direkte Verbindung zur Qualitatssicherung sorgen
fir Werkzeuge auf hochstem Qualitatsniveau. Wir stellen

Werkzeuge fUr die interne sowie die externe Produktion her.

Kompromisslose Qualitatssicherung

Wahrend der Produktion werden modernste Senk- und Draht-
erodieranlagen, Prazisionsschleifmaschinen fir alle Verfahren
und Mikro-HSC-Frasmaschinen eingesetzt. Eine der héchsten
Prioritaten fir den gesamten Produktionsprozess stellt die kom-
promisslose Qualitatssicherung dar. Denn Prazisionswerkzeuge
sind die Grundlage fur exzellente Produktqualitat. Deshalb
kommen im hauseigenen Messlabor modernste Messmittel

wie beispielsweise CNC-Bildverarbeitungsmessmaschinen und

CNC-Koordinatenmessmaschinen zum Einsatz.



Drehtisch mit vier Werkzeugunterhélften zum Uberspritzen einer Kaniile mit ABS fiir ein Infusionsset

Modernste Werkzeugtechnologien Pramierter Werkzeugbau

Uber 65 speziell ausgebildete Mitarbeiter fertigen niedrig- und Die hohe Qualitat unseres Werkzeugbaus belegte
hochbelegte Werkzeuge (bis zu 128 Kavitaten) mit einer Ge- die Top-Platzierung beim renommierten Wettbewerb
nauigkeit im Mikrometerbereich, Einfach- und Mehrkompo- .Excellence in Produktion” des Werkzeugmaschinen-
nentenwerkzeuge, Indexplatten-Werkzeuge, HeiBkanalwerk- labors der RWTH Aachen und des Fraunhofer-Instituts
zeuge, Werkzeuge fir Insert-Molding (Nadelumspritzung) fur Produktionstechnologie.

und Etagenwerkzeuge.

Die Gerresheimer Werkzeugbau Wackersdorf GmbH
erreicht dort sowohl 2009 als auch 2011 den ersten
Platz in der Kategorie , Interner Werkzeugbau mit
bis zu 100 Mitarbeitern”. 2014 erreichte das Tech-
nical Competence Center der Gerresheimer Regens-
burg GmbH sogar den ersten Platz und wurde damit

. Werkzeugbau des Jahres 2014".

Das 8-fach belegte HeiBkanalwerkzeug fir ein Inhalator-Bauteil
zeichnet sich durch komplexe Geometrien und auBerordentlich
geringe Toleranzen aus.
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Technikum

Das Technikum des TCCs ist unser praxisorientiertes
Kompetenzzentrum in Sachen Spritzguss. Hier erfolgen
Abmusterung, Messen, Optimieren und Qualifizieren der
Werkzeuge. Unter seriennahen Bedingungen werden die
SpritzgieBwerkzeuge umfassenden Anwendungs- und
Verarbeitungspriufungen unterzogen und zur Serienreife
gebracht. Der Bemusterungs- und Werkzeugoptimie-
rungsprozess im Technikum bildet die Basis der gesamten
Bauteilverifizierung. Wichtige Etappen dieses Prozesses
sind unter anderem die Erstellung einer stabilen Parameter-
einstellung beim Spritzguss. Grundlage hierfir bildet eine
teilfaktorielle DOE. Desweiteren erfolgt hier die optische
und dimensionale Bauteilvermessung im zertifizierten
Messraum, die in einem umfangreichen Erstmusterprif-
bericht dokumentiert wird. Maschinen- und Prozessfa-
higkeitsnachweise sowie die Werkzeugerprobung tber
festgelegte Zeitrdume (z. B. 4-Stunden- oder 24-Stunden-

ldufe) vervollstandigen die Technikumsphase.

Qualitatslabor

Qualitatspriufungen entlang der gesamten
Wertschopfungskette

Bei Drug Delivery Systemen, Medizin- und Diagnostikpro-
dukten steht Sicherheit an erster Stelle. Wir fuhren daher
wahrend aller Phasen der Produktentstehung umfangrei-
che Prifungen in den Bereichen Material, Geometrie und
Funktion durch. Gerresheimer verfiigt tber ein Messlabor
zur geometrischen Vermessung von Bauteilen, Baugrup-
pen und Fertigprodukten, ein Labor fir Materialanalysen
und ein Labor fir Funktionsprifungen mit produktspezifi-

schem Prufequipment.



Messlabor im Technical Competence Center in Wackersdorf, Deutschland

Optische und taktile Messtechnik

und industrielle Computertomographie

Ein Messlabor mit modernsten Messmaschinen stellt sicher,
dass komplexe Werkzeugeinsatze und filigrane SpritzgieB3-
formteile oder Baugruppen hochprézise vermessen werden
kénnen. Die komplette Bauteilvermessung wird dabei im

Erstmusterprtfbericht dokumentiert. Zur Ausstattung ge-

Computertomograph zur zerstérungsfreien Messung und Prifung
von einzelnen Bauteilen oder ganzer Baugruppen

horen verschiedenste Multisensor-Koordinaten-Messmaschinen
fur optische und taktile Bauteilvermessungen, Universal-Mess-
mikroskope sowie ein industrieller Computertomograph zur

zerstoérungsfreien Messung und Prifung von einzelnen Bautei-

len oder ganzer Baugruppen.



Computertomograph zur zerstérungsfreien Messung und Priifung

Materialspezifische, physikalische Produktspezifische Funktionsprifungen

und chemische Analysen In unserem Funktionspriflabor entwickeln und qualifizieren
Unser Materialanalyselabor ist fir die Wareneingangs- wir Testmethoden, um die Einhaltung produktspezifischer
kontrolle und Rohstofffreigabe aller Produktionsstatten Anforderungen zu garantieren. Mehr Sicherheit fir Patienten
weltweit zustandig. Es bietet neben der spektroskopi- stellen wir durch umfangreiche Messungen der physikalischen
schen Analyse (FTIR) und den etablierten Verfahren zur Produkteigenschaften, produktspezifischen Funktionsprifun-
thermischen Analyse (MFR/MVR, DSC, TGA) auch die gen und der statistischen Datenanalyse wahrend der Produkt-
Maoglichkeit einer physikalisch-chemischen Analyse von entwicklung sicher.

Viskositat, Restfeuchte und Dichte sowie ein Infrarotspek-
trometer und ein Didnnschnittmikroskop. Das Know-how
zur Entwicklung und Durchfiihrung kundenspezifischer

Methoden rundet unser Analyseportfolio ab.



Materialanalyselabor

Multisensor-Koordinaten-Messmaschine

Individuelle Qualifizierungspakete

In der Pharma- und Medizinproduktebranche wird der
Nachweis flr Prozessfahigkeit und reproduzierbare Ausbrin-
gung einer SpritzgieBform verlangt. Qualitatssicherung ist
ein wesentlicher Punkt der nationalen und internationalen
Gesetze und Richtlinien und bedeutet einen erhohten Auf-
wand fur die Qualifizierung und Validierung von Werkzeu-
gen in der Entwicklungs- und Industrialisierungsphase. Im
Gegenzug ergibt sich aber weniger Verschlei3 am Werkzeug
und damit eine ldngere Lebensdauer des Werkzeuges sowie
eine hohere Teilequalitdt und dadurch weniger Ausschuss.
Werkzeugqualifizierung ist aber zeit- und kostenintensiv.
Gerresheimer bietet Ihnen daher unterschiedliche Werk-
zeugqualifizierungslevel an — abgestimmt auf Produkt,

Einsatzbereich und regulatorisches Anforderungsniveau.
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Automatisierungstechnik

Produktspezifische, leistungsfahige Automatisierungs-
|6sungen fir die hochautomatisierte Reinraumproduktion

Mit der Entwicklung und dem Bau der zu den Werkzeugen
gehorigen Sondermaschinen bieten wir unseren Kunden
leistungsfahige Automatisierungslésungen. In der Pharma-
und Healthcare-Industrie haben exakt auf Produkt und
Projekt abgestimmte Prozesse entscheidenden Einfluss auf
Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Produktion. Fir diese
Aufgabe sind in unserem Technical Competence Center
(TCC) in Wackersdorf die Techniker, Mechaniker, Elektriker,
Konstrukteure, Qualifizierungsexperten und Programmierer

des Bereichs Automation zustandig.

Modernste Produktionsmittel

fur die Pharma- und Healthcare-Industrie

Das 45-kopfige Team unterstitzt die Produktentwicklung
mit Automatisierungskompetenz, entwickelt Automatisie-
rungslésungen, spezifiziert, konstruiert, baut, beschafft
und qualifiziert kunden- und teilespezifische Montage-
automaten, Priifautomaten (Druck, Durchflussrate, opti-
sche Merkmale, Kraft-Wegsysteme), Rundtischanlagen,
Linearsysteme, Roboter zum Einlegen und Entnehmen
von Teilen, Verpackungsanlagen, Vorserienequipment

sowie Anlagen zur pharmazeutischen Assemblierung.

Alle von uns erstellten Produktionssysteme erfillen die
Anforderungen gemaB GAMP (Good Automated Manu-
facturing Practice) sowie FDA 21 CFR Part 11 und sind fur
die Produktion in Reinrdumen nach ISO 14644-1 Klasse
7/8 oder GMP Grade C/D ausgelegt. Sie sind weltweit auf
hohem Qualitatsniveau standardisiert. Als internationaler
Produzent ist es fur uns selbstverstandlich, auch Automati-

sierungslésungen vor Ort bei unseren Kunden zu installieren.

Vollautomatische Montageanlage im Reinraum nach
ISO 14644-1 1SO Klasse 8

Entnahmehandling fur SpritzgieBwerkzeug mit Trayloader
(Palettierer)



Nur ein Ansprechpartner

far alle Anlagen des Projektes

Wir greifen einerseits auf erfahrene Lieferanten am Markt
zurlick und bauen andererseits Anlagen in unserem internen
Sondermaschinenbau selbst. Unsere interne Qualifizierungs-
abteilung ist fur die Qualifizierung aller Anlagen im Projekt
verantwortlich. Fur Sie bedeutet dies — egal ob Zukauf oder
Eigenbau —, Sie haben nur einen Ansprechpartner fur alle

Anlagen des Projektes.

Automation —

integraler Bestandteil der Produktentwicklung
Die Automation ist integraler Bestandteil unserer Produkt-
und Prozessentwicklung. Unser Know-how flieBt schon
wahrend der Konzept- und Konstruktionsphase direkt in
die Produktentwicklung ein. Automatisierungslésungen
werden nicht erst fur die Serienproduktion erarbeitet,
sondern zeitsparend schon in der Prototypen- und Vor-
serienphase entwickelt. Das hier gewonnene Wissen
kann gegebenenfalls auch an andere Automatenherstel-

ler weitergegeben werden, wenn fur die Serienfertigung

eine externe Losung geplant ist.

Anlage zur Vereinzelung, Bestlickung
und Priifung von Nadeln
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Die Kleinserienproduktion verfugt tber einen Raum mit Unterdruck fur die Abfillung
toxischer Stoffe, je nach Anforderung auch in Schutzatmosphére maéglich.

Kleinserienproduktion

Vom Entwicklungsmuster Uber klinische Muster
bis hin zu Kleinserien zu jedem Projektzeitpunkt

Pharmazeutische und medizintechnische Produkte durch- Die Produktionsflache unserer Kleinserienfertigung betragt
laufen vor der Serienfertigung einen langwierigen Zulas- rund 1.800 gm. Auch ein Reinraum Klasse 8 nach DIN EN
sungsprozess, fur den immer wieder kleine Stiickzahlen ISO 14644-1 steht zur Verfligung. Die Ausstattung umfasst
produziert werden mussen, beispielsweise als klinische SpritzgieBmaschinen mit einer SchlieBkraft von 65-420 t.
Muster, Entwicklungsmuster oder Stabilitatschargen. Ein Teil der SpritzgieBmaschinen sind mit integrierten Lami-
Unser Technical Competence Center (TCC) bietet Ihnen narflow-Hauben ausgestattet, um im SpritzgieBbereich eine
fur diese Aufgabe eigene Fertigungsanlagen, auf denen Reinraumumgebung der Klasse 7 zu schaffen. Projektspezifi-
zu jedem Projektzeitpunkt eine schnelle und unkompli- sche Montageanlagen und spezifische Messtechnik runden
zierte Produktion von Entwicklungsmustern, klinischen die Ausstattung ab.

Mustern oder Kleinserien moglich ist.



e

Die Kleinserienfertigung verfigt Uber einen Reinraum Klasse 8 nach DIN EN ISO 14644-1.

Die Kleinserienproduktion verfugt tber ein eigenes Messlabor mit produktspezifischem Priifequipment.

Zum Leistungsspektrum der Kleinserienproduktion gehéren manuelle oder halbautomatische Montage sowie produktspezifische
Produktveredelungen wie LaserschweiBBen und Verkleben von Schlduchen mit anschlieBendem UV-Harten.
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Produktion 3 -'

Vom SpritzgieBen zum

verkaufsfertigen Produkt -

Sieben Tage die Woche rund um die Uhr produzieren wir Weltweite Produktions- und Reinraumflachen

weltweit mit vollautomatischen Produktions- und Mon- Als Global Player ist es fir uns selbstverstandlich, international
tageanlagen medizinische Kunststoffsysteme in Millionen- zu denken und zu handeln. Daher bieten wir unseren Kunden
auflagen — schnell, kostenoptimiert und mit gleichbleibend 100.000 gm Produktionsflache, davon rund 50.000 gm
hoher Qualitat. Bereits vor Produktionsstart wird der Auf- Reinraumflache nach ISO 14644-1 1SO Klassen 7, 8 und 9 in
bau der Anlagen simuliert, um die Abfolge der einzelnen Deutschland (Pfreimd und Biinde), der Schweiz (Kiissnacht),
Produktionsschritte wirtschaftlich und effizient aufzubauen der Tschechischen Republik (Horsovsky Tyn), den USA

— kurze Wege fur die Produktion sind das Ziel. (Peachtree City, Nadhe Atlanta), Brasilien (Indaiatuba, Néhe

Sao Paulo) und China (Dongguan City, Néhe Hongkong). Ob
vollautomatische GroBserienfertigung oder halbautomatische
und manuelle Kleinserienfertigung komplexer und technisch
anspruchsvoller Produkte — wir bieten Ihnen die optimale Ferti-

gungsmaoglichkeit weltweit.

Peachtree City Dongguan City Indaiatuba Kissnacht
USA China Brasilien Schweiz
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Abdeckung der gesamten Wertschdpfungskette im Reinraum nach
ISO 14644-1 1SO Klasse 8 im Produktionswerk Pfreimd, Deutschland

Unsere Starke: Erfahrung Einheitliches Manufacturing Execution System
Die Produktion hochwertiger Drug Delivery Systeme, Spitzenleistungen in der Produktion sind heute ohne eine
Medizin- und Diagnostikprodukte setzt addquate leistungsfahige Datenverarbeitung nicht mehr maglich.
Umgebungsbedingungen voraus. Wir steuern und tberwachen die Fertigung daher unter-

nehmensweit durch ein weltweit einheitliches Manufac-

Mit Gber 40 Jahren Erfahrung in der Reinraumproduk- turing Execution System (MES).

tion nach I1SO 14644-1 I1SO Klassen 7, 8 und 9 und der

Abdeckung der gesamten Wertschépfungskette vom Automatisierte, mit dem Fertigungsprozess gekoppelte
SpritzgieBen Uber die Montage und Prifung bis hin zur Qualitatsprifungen und eine ltickenlos dokumentierte
Verpackung im Reinraum sind wir lhr Spezialist fur die Traceability stellen sicher, dass alle Produkte dem gefor-
Reinraumproduktion. derten Qualitatsstandard entsprechen.

Biinde Pfreimd Horsovsky Tyn
Deutschland Deutschland Tschechische Republik
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Produktion

Full Service fur vollste Kundenzufriedenheit

Full Service von Gerresheimer Medical Systems umfasst
weit mehr als die 100-%-Qualitatsproduktion beim Spritz-
gieBen. Er schlieBt die Verarbeitung der Kunststoffteile auf
vielfaltige Weise mit ein — von der Komplettierung und
Montage der Baugruppen Uber deren optische, haptische
und funktionelle Veredelung bis zur Befullung, Versiegelung

und Verpackung einsatzfertiger Systeme.

Auch um die Beschaffung von hochwertigen Zukaufteilen
kiimmern wir uns. Unsere Kernkompetenz liegt sowohl in
der vollautomatisierten GroBserienproduktion als auch in
der manuellen und halbautomatischen Kleinserienfertigung
komplexer und technisch anspruchsvoller Produkte, die aus

mehreren Kunststoffbauteilen bestehen.

Vollautomatisches Einsetzen einer Metallfeder in einen Autoinjektor
im Reinraum nach ISO 14644-1 1SO Klasse 8 in Kissnacht, Schweiz

Spritzguss und Montage von Inhalatoren im Reinraum
nach ISO 14644-1 1SO Klasse 8 in Dongguan City, China



SpritzgieBen im Reinraum nach ISO 14644-1 ISO Klasse 8
in Pfreimd, Deutschland

Spritzguss

Modernste SpritzgieBtechnologien Mikrospritzguss

Zukunftsfahige Pharma-, Diagnostik- und Medizinprodukte Miniaturisierung ist einer der wichtigsten technologischen
vereinen ein Mehr an Funktionalitat und Designqualitat mit Trends. In Medical Devices werden immer mehr Funktio-
optimierten Produktionskosten — eine Leistung, die nur nen integriert, so dass die Bauteile immer kleiner werden
durch innovative Produktionstechnologien zu erreichen ist. mussen und die Anforderung an die Prézision immer hoher.
Gerresheimer bietet Ihnen deshalb moderne SpritzgieB3- Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, setzen wir
technologien wie Mehrkomponentenspritzguss (2-K, 3-K), bei der Produktion modernste SpritzgieBtechnologien wie
Insert-Molding, Wurfeltechnologie, Wasserinjektion und beispielsweise Mikrospritzguss ein.

Gasinnendruck, Sandwichtechnologie, Spritzpragen, In-Mold-

Technologie, DUnnwandspritzguss und Mikrospritzguss.

Mikrospritzgussteile einer Infusionspumpe MikrospritzgieBanlage im Reinraum
nach ISO 14644-1 1SO Klasse 8
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Veredelung

Anspruchsvolle Produktveredelung
Selbstverstandlich Gbernehmen wir auch die Oberflachen-
dekoration aller Komponenten nach Ihren individuellen
Vorstellungen. Wir veredeln Fertigteile z. B. durch Bedru-
cken, Laserbeschriften, Metallisieren, Lackieren, Sleeven
und viele weitere Dekorationsverfahren. Bei der Veredelung
in Serie bieten wir das gleiche Qualitatsniveau wie bei der
Produktion der Baugruppen: Auf Wunsch integrieren wir
Kamerasysteme in die Dekorieranlagen, um schon wah-
rend der Veredelung sicherzustellen, dass die Druckbilder
einwandfrei sind und Aufschriften exakt an der richtigen
Position stehen. Auf diese Weise setzen wir Ihr Wunsch-

design ebenso hochwertig wie wirtschaftlich um.

Laserbeschriftung eines Kunststoffteils fir einen Insulinpen

Produktspezifische Herstellschritte

Wir Ubernehmen fur unsere Kunden produktspezifische
Herstellschritte wie beispielsweise die Abfullung der fur
Schnelltests erforderlichen Verdiinnungslésung oder die
Bestlickung von Schnelltest-Gehausen mit dem Teststreifen
unter eigens darauf ausgelegten Klima-, Temperatur- und
Luftfeuchtigkeitsbedingungen. Bei Inhalatoren stellen wir
eine zuverlassige Funktion der Baugruppen sicher, indem
wir Gleiteigenschaften durch Dosieren von Vaseline mit
einzeln einstellbaren Dosierventilen in der Montageanlage
verbessern. Bei einem Applikator zur Platzierung eines Lang-

zeitimplantates bringen wir Teflon auf die Gleitbahn auf.

Dosieren von Vaseline mit einzeln einstellbaren Dosier-
ventilen zur Verbesserung der Gleiteigenschaften



Montage

Anspruchsvolle Fligeverfahren und Klebetechniken
Bei der Produktion von Drug Delivery Systemen, Medizin-

und Diagnostikprodukten setzen wir neben Reinraum- bzw.
Sauberraumproduktion anspruchsvolle Figeverfahren wie
beispielsweise das LaserschweiBen von Kunststoff- und
Metallteilen, das Ultraschall- und Vibrationsschwei3en sowie
das Warmformen und Kaltverstemmen ein. Wir verfligen Uber
das Know-how fur die Verklebung anspruchsvoller Kunststoff-
und Metallteile oder Schlduche. Fur ein Infusionsset verkleben
wir beispielsweise einen Schlauch mit einem Kupplungsteil
und hérten den Kleber anschlieBend mit UV-Licht aus. Eine
nachfolgende 100-%-Kontrolle, ob der Kleber richtig dosiert
wurde, sowie eine zusatzliche Prifung, ob der Schlauch auch
nach dem Kleben noch den korrekten Durchfluss bietet, wird

direkt in der vollautomatischen Anlage durchgefiihrt.

Vollautomatische Montageanlage

Fur jedes Produkt die kostenoptimale Montagelésung
Fur die Montage von Kunststoffteilen, Baugruppen und Kom-
plettgeraten bieten wir lhnen sowohl moderne vollautomati-
sche Montagetechniken als auch die vor allem bei kleineren
Serien kostengunstigere halbautomatische beziehungsweise
manuelle Montage. Unsere Montagelinien stellen eine optimale
Oberflachenqualitat der Produkte durch sichtflachenschonen-
de Montage und optische Kontrolle auf Beschadigungen der
Sichtteile innerhalb der Montageanlage sicher. Mit einer Vielzahl
von intelligenten Kamerasystemen und Kontrollstationen in der
Montageanlage erfolgt eine 100-%-Inprozess-Kontrolle der
Montageschritte, der qualitatskritischen Parameter sowie der
Baugruppen- und Produktfunktionen. Eine ltiickenlose Doku-
mentation der Montagevorgange sichert die Ruckverfolgbarkeit

aller Chargen.

Verkleben von Schlauch und Kupplungsteil mit
anschlieBender Durchflussprifung

Manuelle Montage eines Inhalators in Dongguan City, China
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Montage der Elektronik

Als Experte fur die Kombination von Kunststoff und Metall
Ubernehmen wir auf Wunsch auch die Montage der Elek-
tronik. In Drug Delivery Devices integrieren wir elektronische
Zahlwerke fur die Dosierung, Verneblungsaktoren und ver-
schiedenste Sensoren. Laboreinmalartikel statten wir mit
RFID-Chips aus, denn die Ruckverfolgung von Tests und

die Bereitstellung von Informationen fir das Analysegerat
Uber den durchzuftihrenden Test gewinnen immer mehr an
Bedeutung. Fir die Montage von Elektronik schaffen wir
eigene Reinrdume, die zusatzlich mit einem speziellen ESD-
Schutzboden zur Verhinderung statischer Aufladung ausge-
stattet sind. Spezielle Kamerapriifungen in der Montage-
anlage stellen das lagerichtige Einsetzen von Leiterplatten,
das beschadigungsfreie Positionieren und Verschnappen der
Stanzteile und die korrekte Position von Schaltern sicher.
Eine ltckenlose Inline-Funktionsprifung an der Montage-

anlage rundet unser Leistungsspektrum ab.

Einbau von Elektronik in einen Inhalator

Pharmazeutische
Abpackung und
Abfillung

Um lhnen eine Komplettlésung bieten zu kénnen, die neben Spritz-
gieBen, Montage, Verpackung und Veredelung auch die Arzneimittel-
bestlickung umfasst, haben wir am Standort Pfreimd einen pharma-

zeutischen Abpack- und Abfullbereich aufgebaut.

Sterilisation,
Verpackung und
weltweite Logistik

Produktspezifische Verpackungsoptionen

Mit der Verpackung im Blister, im Transporttray (Einweg und Mehr-
weg), im luftdichten Aluminiumbeutel (Schutz vor Feuchtigkeit),

in steriler Verpackung, in Einweg- und Mehrwegverpackung, im

Tyvekbeutel (Ethylenoxid- und gammasterilisierbar, dampfsterilisier-

‘
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Laboreinmalartikel mit RFID-Chip zur Riickverfolgung von Tests

Pharmazeutischer Abfullbereich am Standort Pfreimd, Deutschland



bar bis zu 125°) oder im speziellen Reinraumbeutel bietet
lhnen Gerresheimer eine Vielzahl von Verpackungsoptionen.
Auch bei der Verpackung achten wir darauf, die hohen An-
forderungen der Pharma- und Medizintechnikindustrie an
Qualitat und Reinheit zu erfillen. Unsere Anlagen sorgen
fur ein produktschonendes Ablegen in spezielle Transport-
trays. Der Einsatz speziell gewaschener Trays passt die Par-
tikelanzahl dabei an die vorgegebene Spezifikation an.

Wie Produktion und Montage kann auch die Verpackung

bei Gerresheimer im Reinraum erfolgen.

Verpackung inklusive Originalitatsverschluss

und Sterilisation

Auf Wunsch Gbernehmen wir zusammen mit unserem
Partner die Sterilisation Ihres Produktes. Beispielsweise ver-
packen wir ein Infusionsset in eine Blisterfolie, versiegeln
sie mit einer Tyvek-Folie und bedrucken diese. Die fertigen
Einzelpackungen werden in 10er-Boxen gesammelt, ein
Beipackzettel und Trennstege hinzugefligt. Ein Automat
bringt vorder- und riickseitig Labels auf und sichert die End-

verpackung mit einem Originalitatsverschluss. AnschlieBend

Verpackung in Transporttrays

werden die fertig verpackten Produkte mit Ethylenoxid (ETO) sterili-
siert. Die gasdurchlassige Tyvek-Folie erméglicht das Eindringen des
ETO in die Packung und auch das anschlieBende Wiederausschleusen

des Gases.

Einzelpackungen werden in 10er-Boxen i
gesammelt, ein Beipackzettel und Trenn-
stege hinzugeflgt.
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/ertifizierte
Qualitat

Qualifizierung und Validierung

flr den internationalen Markt

»Qualitat in Kunststoff” ist unsere Philosophie. Deshalb
arbeitet Gerresheimer Medical Systems mit einem weltweit
einheitlichen Qualitdtsmanagementsystem, das nach ISO
9001, EN ISO 13485 und ISO 14001 zertifiziert ist. Dartber
hinaus arbeiten wir nach den relevanten FDA-Guidelines,
GxP und normativen Produktanforderungen (wie beispiels-
weise die Kennzeichnung von Medizinprodukten). Dies
beinhaltet, dass neben den validierten Fertigungsprozessen
auch Gebaude und Reinrdume sowie die Lagerung nach
klar definierten Qualitatskriterien qualifiziert und validiert
werden. Produktspezifisch erfillen wir an verschiedenen

Standorten weitere Forderungen oder Normen.

Zertifikat zur Akkreditierung

als Overseas Manufacturer

In Zusammenarbeit mit unseren Kunden wurden die Ger-
resheimer-Produktionsstandorte Pfreimd (Deutschland), und
Dongguan City (China) als Hersteller fir Medizinprodukte
fur Japan akkreditiert. Die Zertifikate zur Akkreditierung als

. Overseas Manufacturer” in Japan sind funf Jahre gultig.

Beispiel fur Spitzenleistung: FDA-Inspektion

Unser Standort in China, die Gerresheimer Medical Plastic
Systems Dongguan Co., ist FDA-Inspected Medical Device
Manufacturer fr die Produktion eines Inhalators fur die
Behandlung von Mukoviszidose. Im Rahmen der Arznei-
mittelzulassung eines Inhalators auf dem amerikanischen
Markt wurde die gesamte Wertschopfungskette nach

strengen Mafstaben unter die Lupe genommen. Hierzu

4
[1[1]

gehorten Einkauf der Gummi- und Metallteile, der Spritz-
guss, die Montage und Prifung, die Laserbedruckung und

die Originalitatsversiegelung.

Auch fur unseren Standort in der Schweiz, die Gerresheimer
Kussnacht AG, hat eine Inspektion durch die FDA bestatigt,
dass Gerresheimer Medical Systems weltweit einen der
Spitzenplatze in der medizintechnischen Produktion belegt.
Das Audit deckte bei der Produktion des , CentriMag®-
Blutpumpensystems” die gesamte Wertschépfungskette ab.
Gerresheimer Medical Systems Ubernahm hier Spritzguss,
Montage, Priifung und Verpackung im Reinraum nach

ISO 14644-1 der ISO Klasse 8 und Hygienemonitoring nach
GMP-Klasse D. Im Rahmen des Audits wurde die Produktion
von einem Prufer der FDA sowie vom Kunden begutachtet.
Das Ergebnis: keinerlei Beanstandungen und die Einstufung

als ,,FDA-Inspected Device Manufacturer”.

Erfolgreiche Inspektion durch die brasilianische
Nationale Behorde fur Gesundheitstiberwachung
Unsere Niederlassung in Pfreimd (Deutschland) hat eine
Inspektion durch die brasilianische Nationale Behorde fir
Gesundheitstiberwachung ANVISA (Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitdria) erfolgreich bestanden.

Mitarbeit bei der Registrierung von Product Files
Wir tbernehmen fir unsere Kunden sowohl die
Qualifizierung nach GMP- und FDA-Guidelines als auch
die Erstellung und Einreichung der Dokumentation fur
Medizinprodukte und pharmazeutische Primarpackmittel

(beispielsweise DMF Typ Ill, EU-File).

‘—
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Validierung entlang der gesamten
Wertschépfungskette

Unser Validierungsansatz folgt dem klassischen V-Modell
und umfasst alle Phasen von der DQ bis zur PQ. Jeder ein-
zelne Produktionsprozess wird validiert, um sicherzustellen,
dass die Summe aller Schritte zum gewinschten, prozess-
sicheren Fertigungsablauf fuhrt. Im Produktentstehungs-
prozess werden in Zusammenarbeit mit der Produktion von
unserer Qualitatsplanung im Technical Competence Center
(TCC) die in der Prufplanung festgelegten, wahrend der Vali-
dierung verifizierten Prifungen vom Wareneingang tber die

Prozessprifungen bis hin zur Freigabeprifung durchgefihrt.

Systematische Fehlerbearbeitung

Unser Qualitdtsmanagement hat Systeme zur korrektiven
und vermeidenden Fehlerbearbeitung (CAPA) installiert.
Durch ein verbindliches Change-Control-Verfahren ist
sichergestellt, dass der validierte Zustand eines Prozesses

durch Anderungen nicht negativ beeinflusst wird.

Zur Bearbeitung von Reklamationen, Definition von
Abstell- und VorbeugemaBnahmen und Nachverfolgung
derselben, verwenden wir ein elektronisches Workflow-
managementsystem (SAP QIM), welches vollumfanglich
die Anforderungen des 21 CFR Part 11 erfillt. Uber alle
QualitatssicherungsmaBnahmen werden umfassende
Dokumentationen gepflegt, die auch in entsprechende

Zertifikate unserer Kunden einflieBen.

Kontinuierliche Verbesserung durch das
Gerresheimer Management System (GMS)

Wir mochten immer besser werden, fir unsere Kunden
und fur die Gesundheit der Menschen. Unser Schlussel
dafr heit GMS: Gerresheimer Management System.

Im Gerresheimer-Konzern bildet das Gerresheimer Manage-
ment System (GMS) die Grundlage fir die kontinuierliche
Verbesserung aller Geschéaftsprozesse. GMS enthélt und
beschreibt die wichtigsten Methoden, Prozesse und Regeln
eines Werkes in systematischer und standardisierter Form

und schafft somit transparente, verbindliche Standards.

Unsere Erfolgskriterien fur hohe Kundenzufriedenheit
sind die Ziele des GMS: Produkte und Dienstleistungen

in héchster Qualitat, minimale Kosten, Einhaltung von
Lieferzeiten, Produkt- und Prozessinnovation, Beseitigung
von Verschwendung, kontinuierliche Verbesserung, An-
werbung, Entwicklung und Wahrung von Kompetenz

und konsequente Einbindung aller Mitarbeiter.

ZERTIFIKAT & %
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Mal3geschneiderte Lésungen
aus Glas und Kunststoft

DRUG DELIVERY DEVICES PRIMARPACKMITTEL

UBER 70 JAHRE ERFAHRUNG

Mit Uber 70 Jahren Erfahrung in der Glasfor-
mung und Kunststoffverarbeitung und mit
rund 2.900 Mitarbeitern reagieren wir schnell
und flexibel auf die spezifischen Anforderun-

gen unserer Kunden.

¥ 100 Millionen Inhalatoren pro Jahr
& 400 Millionen Spritzen pro Jahr
¥ 1 Milliarde Karpulen pro Jahr

DIAGNOSTIKPRODUKTE MEDIZINPRODUKTE



Business Unit
Medical Systems

Kunststoff und Glas unter einem Dach

Unser wichtigstes Ziel ist es, unseren Kunden mafge-
schneiderte Losungen anzubieten. Ob wir dabei Glas oder
Kunststoff als Werkstoff verwenden, spielt nur eine unter-
geordnete Rolle. Im Markt hat die Abgrenzung zwischen
beiden Materialien ohnehin kaum noch eine Bedeutung.
Immer 6fter werden beispielsweise vorgefullte Spritzen oder
Karpulen aus Glas in Drug Delivery Devices aus Kunststoff
eingesetzt. Beide Produkte sollten folgerichtig in moglichst

enger Abstimmung entwickelt und gefertigt werden.

Die Gerresheimer AG hat ihre Kompetenz fur beide Primar-
werkstoffe daher bereits Ende 2013 unter dem Dach der
Business Unit Medical Systems gebiindelt. Hier arbeiten die
Glasspezialisten des Center of Excellence fiir Spritzen von
Gerresheimer Biinde Hand in Hand mit den Kunststoffexper-
ten der weltweiten Technical Competence Center. Gemein-
sam konnen wir in der neuen Aufstellung auf eine noch brei-
tere Erfahrungsbasis zurtickgreifen, um innovative Konzepte
fur die wachsenden medizintechnischen und pharmazeuti-

schen Herausforderungen der Gegenwart zu entwickeln.

GERRESHEIMER

Medical Systems

Premium-Qualitat fur die Produkte unserer Kunden
Gerresheimer Medical Systems produziert innovative und
wegweisende Produkte in den Segmenten Drug Delivery
Devices, Primarpackmittel, Diagnostik- und Medizinpro-
dukte. Wir produzieren weltweit vorfillbare Spritzen aus
Glas und Kunststoff und Glaskarpulen sowie kundenspezi-
fische, spritzgegossene Kunststoffbaugruppen. Fur die Glo-
bal Player der Pharma- und Medizintechnikbranche fertigen
wir dabei Inhalatoren, Pensysteme, Autoinjektoren, Labor-
einmalartikel, Schnelltests fur Patienten in Arztpraxen oder
Krankenhdusern, Stechhilfen und Lanzetten, Infusionssets,

Katheter sowie chirurgische Devices und vieles mehr.

Als Experten fur Kombinationsprodukte bieten wir unseren
Kunden die Moglichkeit, gemeinsam mit unseren Glas- und
Kunststoffspezialisten komplette, auf spezifische Wirkstoffe

und Einsatzbereiche abgestimmte Applikationssysteme zu

entwickeln.
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Einfache Handhabung und
hohe Funktionssicherheit
far Drug Delivery Systeme

Drug Delivery Systeme von Gerresheimer
Unsere Systeme erfullen alle Anforderungen, die an
moderne pharmazeutische Primar- und Sekundarver-
packungen gestellt werden. Hier decken wir das ge-
samte Spektrum der , Delivery”-Arten ab: Inhalatoren,
Spritzen und Spritzenkomponenten, Pensysteme und
Autoinjektoren. Gemeinsam mit dem Kunden entwickeln
wir fur verschiedenste Wirkstoffe die optimalen Primar-
und Sekundéarverpackungen. So entstehen patienten-
freundliche Produkte, die besser dosierbar und leichter
bedienbar sind und den Wirkstoff schnell und effizient

dorthin transportieren, wo er wirken soll.

2 ‘; N

Inhalatoren

In enger Zusammenarbeit mit fihrenden Pharmaunter-
nehmen entwickelt und produziert Gerresheimer Medical
Systems seit Uber 20 Jahren weltweit Pulverinhalatoren,
Kapselinhalatoren und Nebulizer fur die Behandlung von
Atemwegserkrankungen wie Asthma, COPD (Chronic
Obstructive Pulmonary Disease) und Mukoviszidose. Mit
unserer Jahresproduktion von mehr als 100 Millionen Inha-
latoren sind wir ein fihrender Spezialist im Bereich kunden-
spezifischer Drug Delivery Devices fur die Inhalationstherapie.
Zu unserem Komplettservice gehort auch die Bewertung von
Drug Delivery Systemen und die Evaluation von Systemen
einschlieBlich der kompletten Dokumentation (z. B. Device

Master File) als Basis fur die Zulassung des Produktes.

Fur fihrende Pharmaunternehmen produzieren wir
Pulverinhalatoren, Kapselinhalatoren und Nebulizer.






Wiederverwendbare Peninjektoren und Einwegpens
Im Produktsegment Peninjektoren fur Insulin und andere
Hormone liegt unsere Kernkompetenz sowohl bei hoch-
wertigen wiederverwendbaren Peninjektoren als auch bei
kosteneffizient gefertigten Einwegpens — inklusive Glas-
karpule. Einwegpens fertigen wir in Stiickzahlen von tber
350 Millionen pro Jahr. Hier stellen wir durch hochauto-

matisierte Montageprozesse und direkt an die Spritzguss-

maschine gekoppelte Anlagen fur Tampondruck eine mdglichst
kosteneffiziente Fertigung sicher. Bei der Produktion hochwertiger,
wiederverwendbarer Insulinpens, deren Akzeptanz im Patientenalltag
nicht zuletzt von einer ansprechenden Gestaltung abhangt, nutzen
wir die gesamte Palette unseres technologischen Know-hows: Laser-
schweiBen von Metallteilen, LaserschweiBen und Laserbeschriften
von Kunststoffteilen und Lackierprozesse erfillen hdchste Anspriiche

an die technische und optische Qualitat.

Peninjektoren fur Insulin
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Direkt an die SpritzgieBmaschine gekoppelte Anlage fir Tampondruck
im Produktionswerk Hor3ovsky Tyn, Tschechische Republik, fir die
Produktion eines Peninjektors.

Injektionssysteme

Ob Komponenten fur nadellose Spritzensysteme, Sicher-
heitsspritzen, Originalitatsverschlisse oder Autoinjektoren,
mit Gerresheimer Medical Systems haben Sie einen erfah-
renen Partner gefunden. Aktiv setzen wir uns mit dermato-
logischen Fragen wie z. B. Eindringverhalten und Schmerz-
entwicklung auseinander und verwenden dieses Wissen

bei der Entwicklung und Produktion der anspruchsvollen
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Autoinjektor und Spritzenkomponenten
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Primarpackmittel

aus Glas und Kunststoff

Gerresheimer Biinde ist unser Center of Excellence fur vor-
fullbare Glasspritzen und Glaskarpulen. Hier entwickeln und
fertigen wir sowohl Standardprodukte als auch individuell
zugeschnittene Produktlésungen. Die hdchsten Anspriichen
geniigenden Glaskorper werden auf hochprézisen Produk-
tionsanlagen hergestellt, die im hauseigenen Sondermaschi-
nenbau geplant und gebaut werden und die Anforderungen

moderner Abfullanlagen erfallen.

Karpulen

Unser Programm umfasst Karpulen des Glastyps | in einer
GroBe von 3,0 ml (weitere Formate auf Anfrage). Durch

die Nutzung modernster Fertigungstechnologien und mit
state-of-the-art Kamerakontrollen gewdhrleisten wir hochste

Prazision und Qualitdt. Unsere Produktionslinien arbeiten

i

Glas- und Kunststoffspritzen

mit optischen Inspektionssystemen zur 100-%-Kontrolle
der Dimensionen. Weitere visuelle Kontrollsysteme unserer
High-Quality-Anlagen tberprifen die Karpulen auerdem
auf etwaige kosmetische Defekte und kontrollieren mit
Hilfe spezieller Kameras auch die makellose Verschmelzung

im Bodenbereich.

Glasspritzen

Unser Spritzensortiment umfasst Glasspritzen im bulk- und
.ready-to-fill“-Format, Fullvolumina von 0,5 bis 5,0 ml,
Luerkonus- und Luerlock-Systeme sowie Nadelspritzen.
Innovative Spritzenkomponenten, verschiedene Optionen
der Silikonisierung, Spritzen mit reduziertem Wolframgehalt
sowie viele verschiedene Moglichkeiten der Bedruckung

runden unser Produktspektrum ab.
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Primarpackmittel und Drug Delivery Device

aus einer Hand

Die Kunststoffexperten in unseren Technical Competence
Centern in Deutschland, USA und China arbeiten Hand in
Hand mit den Glasspezialisten von Gerresheimer Binde
und stimmen das Primarpackmittel aus Glas und das ent-

sprechende Drug Delivery Device optimal aufeinander ab.

Bei Pensystem und Karpule stellen wir beispielsweise sicher,

dass Einpresskrafte optimiert und die Karpule optimal im

Pensystem positioniert wird. Zunehmend werden vorgefullte

Spritzen in Autoinjektoren eingesetzt oder mit Sicherheits-

systemen gegen Stichverletzungen ausgestattet. Wir bieten

unseren Kunden Spritzen und Autoinjektoren, die optimal

aufeinander abgestimmt sind. Mégliche Schnittstellenpro-

bleme werden vermieden.

éf

Reinraumproduktion von , ready-to-fill“-Spritzen in Blinde, Deutschland

Kunststoffspritzen

Ein weiteres Uberzeugendes Beispiel fur die Zusammen-
arbeit unserer Experten fur Spritzen und Kunststoff ist
unser Angebot kundenspezifisch entwickelter und ge-

fertigter Kunststoffspritzen.

Unter der Marke Gx RTF® ClearJect® bieten wir ein
Standardprogramm an vorfullbaren Kunststoffspritzen

aus COP fur sensible Wirkstoffe.

- -
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Einmalartikel ftr die Diagnostik

Laboreinmalartikel fir den gesamten Probendurchlauf

Ob Einmalartikel zur Probenvorbereitung, ReagiergefaBe und
Tipps zur Probenaufbereitung oder Kuvetten und Mikrotiter-
platten zur Probenanalyse — wir entwickeln und produzieren
Disposables fir den gesamten Probendurchlauf im Labor.
Gerresheimer Medical Systems ist Ihr Experte fur kunden-

spezifische Laboreinmalartikel.

Konstante Qualitat und identische Reproduktion sind bei
Laboreinmalartikeln aus Kunststoff zwingend erforderlich,
denn schon geringste Abweichungen kénnen beispielsweise
bei Klvetten die Ergebnisse optischer und chemischer Analy-

severfahren beeintrachtigen. Durch sichere Materialauswahl

und hochbelegte und prazise, auf die Reinraumproduktion
ausgelegte Werkzeuge schaffen wir die Voraussetzungen
fur eine makellose Qualitat dieser sensiblen Produkte.
GroBe Stlckzahlen setzen hochautomatisierte Fertigungs-
prozesse voraus. Wir entwickeln und bauen produktspezi-
fische Komplettlésungen fur diese Aufgabe. Direkt an die
SpritzgieBmaschine gekoppelte Handlingsautomaten, nest-
spezifische Entnahmesysteme, Priifsysteme wie beispiels-
weise fur die Prifung auf Dichtigkeit sowie Montage-

und Verpackungsautomaten sorgen fiir eine effiziente
Produktion. Auf diese Weise entstehen bei Gerresheimer

Medical Systems jahrlich Ktvetten in Milliardenauflage.

Laboreinmalartikel zur Probenvorbereitung, Probenaufbereitung und Probenanalyse



Zuverlassige Point-of-Care-Tests

Auch im Bereich der Schnelltests steht der Name
Gerresheimer Medical Systems fur Full Service. Ob
Drogendetektion, Schwangerschaftstests, Nachweis
von Notfallparametern oder Allergietests, ob Einsatz
in der Arztpraxis oder im Analysegerat im Labor:

Wir produzieren lhren kompletten Schnelltest inklusive
Bestlickung des Point-of-Care-Tests mit Teststreifen
oder Abfillung des Schnelltests mit der erforderlichen

Verdinnungslésung.
Zu Beginn der Entwicklung wahlen wir das fur den

Test optimale Kunststoffmaterial, um die Flexibilitat

des Schnelltests sicherzustellen.
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Unsere Experten fUr Schnelltests entwickeln dann ein
kundenfreundliches Gehédusedesign, das einfach und
verstandlich in der Handhabung ist. Die optimale Ver-
bindungstechnik (Schnappverschluss, Verkleben oder
VerschweiBen) und die optimale Funktionsunterstut-
zung der Membran (pressure points) schlieBen die Ent-
wicklung eines anwendungsfreundlichen und sicheren
Schnelltests ab. Aufgrund der extrem hohen Sensibilitat
von Point-of-Care-Tests gegenlber Verunreinigungen
bieten wir unseren Kunden den gesamten Produktions-
und Montageprozess im Reinraum nach 1SO 14644-1 1SO
Klasse 8 — inklusive der VerschweiBung in einen maxima-

len Schutz bietenden Aluminiumbeutel vor dem Versand.

Schnelltest fur den Einsatz in der Arztpraxis oder im Analysegerat im Labor
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Medizinprodukte

FUr jedes Produkt die malBgeschneiderte Fertigungslésung

Wir bieten unseren Kunden in Abhangigkeit von der Stiick-
zahl und den Erfordernissen des Medizinproduktes die maB-
geschneiderte Fertigungslésung. Neben der vollautomatisier-
ten GroBserienproduktion von Medizinprodukten realisieren
wir auch die manuelle und halbautomatische Kleinserienfer-
tigung komplexer, technisch anspruchsvoller Spritzgusspro-
dukte. In unserer Kleinserienfertigung stehen dafr eigene
Fertigungsanlagen (SpritzgieBmaschinen, projektspezifische
Montageanlagen wie Fligeautomaten, Klebevorrichtungen
oder Anlagen zum UltraschallschweiBen) sowie ein Rein-

raum nach I1SO 14644-1 1SO Klasse 8 zur Verfligung.

Als Spezialist rund um das Thema Diabetes decken wir

das ganze Spektrum an Diabetes-Produkten ab. Wir ent-
wickeln und fertigen Produkte zur Diabetes-Diagnostik wie
Stechhilfen und Lanzetten sowie Produkte fUr die Diabetes-
Behandlung — auch in diesem Bereich verfugen wir durch
die Produktion von Infusionssets und Peninjektoren inklusive
Glaskarpule fur die Verabreichung von Insulin und anderer

Hormone Uber groBe Erfahrung.

Erfolgreich FDA-inspiziert: die Fertigung
des CentriMag®-Blutpumpensystems

Flow-Sensor fiir Beatmungsgeréate

45



Stechhilfen und Lanzetten

Gemeinsam mit einem fiihrenden Diagnostikunternehmen ent-
wickeln und produzieren wir inzwischen in der finften Geréate-
generation Stechhilfen und Lanzetten zur Blutgewinnung. Um
eine schmerzarme Blutentnahme zu ermdglichen, haben wir in
den letzten 15 Jahren gemeinsam mit unserem Kunden nahezu
alle Komponenten der Stechhilfen optimiert. Angefangen bei
immer feineren Nadeln, die das Gewebe kaum verletzen und so
eine schnelle Wundheilung erméglichen, Gber eine prazise Fih-

rung der Lanzette bis hin zur ergonomischen Optimierung der

Bereits finf Generationen von Stechhilfen wurden in langjahriger

Partnerschaft mit dem Kunden entwickelt und produziert.
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Stechhilfen zielen alle Innovationen auf eine erhéhte Nutzer-
freundlichkeit und damit eine Verbesserung der Compliance
ab. Gerresheimer ist |hr Spezialist in Sachen Nadeln. Durch
die langjahrige Produktion von Milliarden umspritzter Na-
deln und Kandlen haben wir umfassendes Know-how beim
Umspritzen von Nadeln und Kanulen gesammelt. Selbst
feinste Nadeln (0,3 mm) werden bei uns vollautomatisch
vereinzelt und in nur einem Arbeitsschritt mit einer Hart-

Weich-Komponente umspritzt.




Infusionssets

Bei Diabetes-Patienten, die sich Gber eine Pumpe mit Insulin
versorgen, verbindet ein Infusionsset die Insulinpumpe mit
dem Korper. Gerresheimer hat gemeinsam mit einem fihren-
den Diagnostikunternehmen hierfir eine Losung entwickelt,
die aus einem luftdurchlassigen, hautfreundlichen Pflaster
sowie einem Nadelgehduse mit Fihrungsnadel und Kandle
besteht. Um unterschiedliche Patientenbedirfnisse abzu-
decken, steht das Set in Ausfihrungen mit biegsamer Teflon-
kanule fur hohen Tragekomfort oder extrafeiner, besonders
schmerzarm zu applizierender Stahlkanule sowie mit fester
oder abkoppelbarer Insulinpumpe zur Verfiigung. Besonders
innovativ ist dabei die Gestaltung von Nadel und Kandle bei

der Produktversion mit Teflonkandile. Ein Schlauch aus sehr

) /

Infusionsset mit biegsamer Teflonkanile
und abkoppelbarer Insulinpumpe

weichem Fluorethylenpropylen (Teflon FEP) wird zu einer
filigranen Kanule (,,Soft Cannula”) umgeformt, Uber die Nadel

gezogen und anschlieBend Uberspritzt.

Eine weitere Herausforderung ist die Verklebung der anspruchs-
vollen Kunststoff- und Metallteile des Sets. Ob der Kleber richtig
dosiert und mit UV-Licht ausgehértet wurde und ob der Schlauch
auch nach dem Kleben noch den korrekten Durchfluss bietet, wird
von der vollautomatischen Fertigungsanlage dabei zu 100 % ge-
prift. Gerresheimer hat im Projekt alle Schritte vom Designkon-
zept Uber die Erstellung und den Usertest von Entwicklungsmus-
tern, den Werkzeug- und Anlagenbau sowie die Beschaffung der

Zukaufteile bis hin zur Serienproduktion ibernommen.
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Infusionsset mit biegsamer Teflonkanule
und fester Insulinpumpe
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DEUTSCHLAND

Gerresheimer Regensburg GmbH
Kumpfmuhlerstr. 2

93047 Regensburg, Deutschland
Tel. +49 941 2982-800

Gerresheimer Regensburg GmbH
Oskar-von-Miller-Str. 6

92442 Wackersdorf, Deutschland
Tel. +49 9431 639-7000

Gerresheimer Regensburg GmbH
Werk Pfreimd

Hirtenstr. 50

92536 Pfreimd, Deutschland

Tel. +49 9606 87-0

Gerresheimer Werkzeugbau
Wackersdorf GmbH
Oskar-von-Miller-Str. 4

92442 Wackersdorf, Deutschland
Tel. +49 9431 639-7000

Gerresheimer item GmbH
Am Mittelhafen 10

48155 Mnster, Deutschland
Tel. +49 251 490944-0

info-mds@gerresheimer.com
www.gerresheimer.com

SCHWEIZ

Gerresheimer Kissnacht AG
Zugerstr. 55

6403 Kussnacht, Schweiz

Tel. +41 41 8540-909

TSCHECHISCHE REPUBLIK

Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s r.o.
Zahradni 282

34601 Horsovsky Tyn, Tschechische Republik
Tel. +420 373 726-111

USA

Gerresheimer Peachtree City (USA), L.P.
650 Highway 74 South

Peachtree City, Georgia 30269, USA

Tel. +1 770 631-4939

BRASILIEN

Gerresheimer Sistemas Plasticos Medicinais
Sdo Paulo Ltda.

Rua Vitorio Emmanuel Soliani, 190

Distrito Industrial Domingos Giomi
13347-380 Indaiatuba, Sao Paulo, Brasilien
Tel. +55 19 3936-9700

CHINA

Gerresheimer Medical Plastic Systems
Dongguan Co., Ltd.

Building 5-6 , Zone No. 4

ZhongHanQiao Industrial Park

WangNiuDun Town, 523200 Dongguan City
Guangdong Province, P.R. of China

Tel. +86 769 8851-7100
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