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Spezialisten
fur Spezialisten -

Gx® Solutions

Eine neue Generation an hochkomplexen, injizierbaren Medikamenten

braucht maBgeschneiderte Primarverpackungen. Fur diese Aufgabe hat
Gerresheimer ein interdisziplindres Expertenteam aus Industriedesignern,
Produkt- und Prozessentwicklern sowie Produktmanagern zusammenge-
stellt. Die neue Unit Gx® Solutions entwickelt neue Produktionstechnolo-
gien, Prozesse und Komponenten fur vorfullbare Spritzen, Injektionsflasch-
chen und Karpulen. So entsteht bei Gerresheimer die nachste Generation
an pharmazeutischen Primarverpackungen mit hoéchsten Qualitatsstan-
dards hinsichtlich Wirkstoff-Verpackungs-Interaktion — fur die nachste Ge-
neration an hochsensiblen, biotechnologisch hergestellten Wirkstoffen.
Kunden profitieren von einem Plus an Benutzerfreundlichkeit, Anwen-
dungssicherheit fur Patienten und medizinischem Personal sowie Optimie-
rung fur Abfulllinien.

Das Ergebnis:
Schutz sensibler Inhalte, sichere
Verabreichung, effiziente Produktion.
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UND WELTWEITE

ENTWICKLUNGSKAPAZITATEN

Gx® Solutions kann auf das Entwicklungs-Know-how und die
Entwicklungskapazitaten unserer weltweiten Technical Com-
petence Center in Europa, USA und Asien zurtickgreifen. Hier
stehen Ihnen Entwicklungsspezialisten zur Seite, die Herausfor-
derungen und Vorgehensweise der Arzneimittelentwicklung und
des dazugehorigen Packmittels kennen. Wir beraten Sie rund um
das richtige Packmittel fur Ihren speziellen Wirkstoff. Uber 430
Produktdesigner, Ingenieure, Techniker und Facharbeiter aus den
Bereichen Kunststoff und Glas arbeiten hier Hand in Hand. Da-
von sind rund 50 Produktentwickler. Wir arbeiten eng mit Ihnen
zusammen — am besten bereits in einer frihen Entwicklungs-
phase des Medikaments; denn Pharmazeut und Primarpack-
mittelhersteller missen von Beginn an auf innovative Losungen
setzen — sowohl hinsichtlich Wirkstoff als auch Primarpackmittel,
da das Primarpackmittel ein integraler Bestandteil eines jeden
flussig verabreichten Medikaments ist. So entwickeln wir eine
Primarverpackung, die den spezifischen Anforderungen lhres
individuellen Wirkstoffs gerecht wird.

KLEINSERIENPRODUKTION

Biotechnologisch hergestellte Medika-
mente wirken viel zielgerichteter, richten
sich an eine kleinere Anzahl an Patienten
und werden in weitaus geringeren Men-
gen benétigt. Um schnell und flexibel auf
die Bedurfnisse unserer Kunden eingehen
zu kénnen, haben wir unabhangig von
unserem Produktionsstandort fur Spritzen
in Binde in unserem Technical Compe-
tence Center eine Kleinserienfertigung
mit Reinraum der GMP-Klassen C und D
fur vorfullbare Spritzen und Karpulen aus
Glas aufgebaut. Hier kdnnen wir schnell,
flexibel und unkompliziert klinische
Muster fir Zulassung, Prototypen fur die
Prozess- und Technologieentwicklung und
Kleinserien produzieren.
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Partner
fUr den Fortschritt




REGULATORISCHE EXPERTISE

Das Aufkommen von Biotechmedikamenten hat die Rahmen-
bedingungen verandert. Die Chargen werden nicht nur kleiner,
auch die Qualitatsvorschriften werden immer strenger. Aber
nicht nur biotechnologisch hergestellte Medikamente verandern
die regulatorischen Anforderungen — auch die Anforderungen
hinsichtlich Anwendersicherheit — wie beispielsweise Vermei-
dung von Nadelstichverletzungen — werden immer hoher. Ein
Team von Produktmanagern steht Ihnen mit ihrem umfassenden
Wissen Uber den Markt und die globalen regulatorischen
Anforderungen beratend zur Seite.
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FUr beste Ergebnisse

Die biotechnologisch hergestellten Wirkstoffe mit hochkomplexen, pro-
teinbasierten Molekllen sollen mdéglichst wenig mit der Verpackung
interagieren. Gleichzeitig sollen die Produkte sicher verabreicht und wirt-
schaftlich produziert werden. Auf dieser Basis entwickelt Gx®Solutions
kontinuierlich neue Konzepte fur Innenbeschichtung, Konusformung,
Nadelmontage und viele andere Aspekte. Das Ergebnis sind Spritzen mit
reduziertem freiem Silikon6l, metallfreie Spritzen oder Spritzen mit re-
duzierten Wolframrickstdanden. Zudem entwickelt die Unit besonders

bruchsichere Priméarverpackungen oder Lésungen fur Patienten mit ein-

geschrankter Mobilitat.
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Die Vielfalt
von Gx®Solutions

Gx® Solutions bietet Lésungen fur alle Entwicklungsstufen von Wirkstof-
fen. Ausgangsbasis sind dabei unsere vorfullbaren Spritzen, Injektions-
flaschchen und Karpulen. Mit mehr als 15 Jahren Erfahrung gilt Gerreshei-
mer als Technologiefihrer im Bereich der vorfullbaren Spritzen. Wir liefern
die Gx® RTF Spritzen gewaschen, silikonisiert, mit einem Nadelschutzteil
oder Verschlusssystem versehen und sterilisiert. Damit sind sie komplett far
die aseptische Beflillung beim Kunden vorbereitet.

SILIKONOL-REDUZIERTE
Gx BAKED-ON RTF® SPRITZEN

Gx RTF® Glasspritzen plus in Europa und
in den USA patentiertes Einbrennverfahren

Eine durchgangige Beschichtung mit méglichst geringen Silikon-
6lmengen: Das erreichen wir mit der in Europa und den USA
patentierten Einbrenn-Silikonisierung. Hier wird auf die Innen-
seite der Gx RTF® Glasspritzen eine Silikondl-Emulsion aufgetra-
gen und anschlieBend durch Erhitzen auf der Oberflache fixiert.

Das Ergebnis: Eine duBerst geringe Belastung mit freien

Silikonoltrépfchen, zuverlassige Gleitbeschichtung Uber die ge-

samte Lagerungsdauer sowie stabile Losbrech- und Gleitkrafte.
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VORFULLBARE Gx RTF®
ClearJect® KUNSTSTOFFSPRITZEN |

Die vorfullbaren Spritzen aus dem Hochleistungskunststoff -
COP zeichnen sich durch hohe Biokompatibilitat aus, denn die
Nadelspritze ist klebstofffrei, alle Spritzen sind frei von Metall-
oxidrlickstanden, die Silikonisierung erfolgt mit einer exakt
kontrollierten Menge an hochviskosem und damit partikel-
armem Silikondl. Sie Uberzeugen durch hohe Bruchsicherheit
und glasahnliche Transparenz.

Wirtschaftliches Plus: Kunden kénnen den

COP-Spritzenkorper mit marktublichen Standard-
bauteilen erganzen.

METALLFREIE Gx RTF® SPRITZEN

Gx RTF® Glasspritzen plus patentierte, metallfreie
Technologie zur Konusformung

Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel kénnen mit Wolfram-
rlckstanden aus der Spritzenfertigung interagieren. Gerresheimer

bietet fur diese Falle metallfreie Glasspritzen an. Der fur die
Konusformung eingesetzte Dorn besteht dann nicht aus Wolfram,
sondern aus einer speziellen Keramik. Externe Studien belegen,
dass wir damit rickstandsfreie Spritzen herstellen kénnen.

Metallverunreinigungen ausgeschlossen sind.

lhr Vorteil: Vorfullbare Glasspritzen, bei denen ‘ || °
[ S
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SICHERHEITSSPRITZE
Gx InnoSafe®

Gx RTF® Nadelspritze plus integriertes und passives
Sicherheitssystem

Das integrierte passive Sicherheitssystem verhindert Nadelstich-
verletzungen und die Wiederverwendung. Bei der Anwendung
wird das Sicherheitssystem automatisch und ohne zusatzliche
Handgriffe aktiviert. Pharmakunden verarbeiten die Spritzen
ohne zusatzlichen Montageschritt auf den bestehenden Linien
im genesteten Zustand.

lhr Vorteil: Vermeidung von Nadelstichverletzungen
ohne zusatzliche Arbeitsschritte.




Gx® RTF VIALS

Gerresheimer ready-to-use Injektionsflaschchen Gx® RTF
plus Ompi EZ-fill® Verpackungsformat

Die Injektionsflaschchen zeichnen sich durch hohe Flexibilitat
aufgrund der Verpackungskonfiguration aus: von der Entwick-
lungsphase neuer Medikamente, Uber die Kleinserien, bis hin
zur GroBserienproduktion. Sie erflllen hochste Qualitatsanfor-
derungen und héchste Anforderungen hinsichtlich Glasbruch,
kosmetischer Defekte und Partikelkontamination.

Die vorfullbaren Injektionsflaschchen werden gewaschen, in
Trays oder Nest und Wanne verpackt und sterilisiert. Der Kunde
befllt sie anschlieBend ohne weitere Zwischenschritte.

lhr Vorteil: Wir liefern die Gx® RTF Vials im Ompi
EZ-fill® Verpackungsformat. Das erlaubt die Ver-

arbeitung von identisch verpackten, sterilen Injek-
tionsflaschchen von verschiedenen Herstellern.
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Qualitat ist die Grundlage
unseres Erfolgs

Einzigartige Inspektionssysteme
fir hochste Produktqualitat .

Unser primares Ziel ist es, den hohen Qualitatsanforderungen und Be-
durfnissen unserer Kunden zu entsprechen. Deshalb sind unsere Pro-
duktionsanlagen bei GroB- und Kleinserie mit einem einzigartigen In-
spektionssystem ausgestattet, das in unserem Produktionswerk in Binde
entwickelt wurde. Hier erfolgt eine vollautomatische, 100%ige optische

Kontrolle — eine 360-Grad-Produktprifung — des gesamten Spritzenkor-

pers. Die kosmetisch-visuellen Kontrollen differenzieren zwischen Rissen ®
e und Kratzern, Partikeln und Lufteinschlissen. In Verbindung mit einem

CAQ-System werden alle Daten dokumentiert. Selbst kleine Fehler von

25pum kénnen erkannt werden.
|
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Kontakt:

Gerresheimer Binde GmbH
Gerresheimer Peachtree City (USA), L.P.
gxsolutions@gerresheimer.com

www.gerresheimer.com



