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,Unsere Unternehmens-
philosophie: erstklassige
Qualitat und standige
Weiterentwicklung.”

Dr. Christian von Falkenhausen
(Geschaftsfuhrer der Transcoject GmbH)



TRANSCOJECT - UNSER SELBSTVERSTANDNIS

Dort, wo die Technik dem Menschen so nahe kommt wie in der Medizin, sind Produkte mit hochstem Qualitatsstan-
dard unerldsslich. In der Verantwortung fiir das Wohl der Patienten und im Bewusstsein, mit dieser Arbeit einen
wesentlichen Beitrag zur Pravention, Friiherkennung und Therapie von Erkrankungen zu leisten, entwickelt Transcoject
seit Uber 40 Jahren individuelle Losungen fir Medizinprodukte und pharmazeutische Primarpackmittel aus Kunst-
stoff.

Die Zuverldassigkeit und Qualitat der Produkte, die alle Anforderungen unserer Kunden erfillen, sind tdglicher
Anspruch von Transcoject. Daher richten wir unsere Fertigung streng an GMP-Kriterien aus und arbeiten stetig an

der Weiterentwicklung unserer Prozesse, um immer die bestmdgliche Qualitdt liefern zu kénnen.

Wir sind Uberzeugt, dass die beste Qualitdt fur das Endprodukt erzielt wird, wenn das Know-how und der gesamte
Fertigungsprozess in einem Unternehmen konzentriert sind. Aus diesem Grund bieten wir unseren Kunden als eines
der wenigen Unternehmen weltweit von der Entwicklung bis zum befiillten sterilisierten Produkt alles aus einer

Hand. One Stop: Design, Moulding, Filling, Packaging, Sterilization.

Bei der Umsetzung dieses hohen Qualitatsanspruchs konnen wir auf unsere Mitarbeiter vertrauen. Als weltoffen
ausgerichtetes Familienunternehmen schétzen wir den Wert von langjéhrigen personlichen Beziehungen zu
unseren Mitarbeitern, die durch eine starke Identifikation mit dem Unternehmen und den Produkten geprdgt sind.

Unsere Mitarbeiter sind die entscheidende Sdule unseres Erfolgs und der Qualitat unserer Produkte.

Entwicklung Produktion Befiillung Konfektionierung Sterilisation



Innovation —
Ideen, die
funktionieren

COP, der richtige
Kunststoff fuir
Lasungen mit Barriere-
funktion.

Dank langjéhriger Erfahrung
finden unsere Experten fiir Sie
die richtigen Lésungen.




FLEXIBLE LOSUNGEN FUR ALLE ANSPRUCHE

Ideen, Konzepte, Materialien und Technologien, Prozesse und Kosten: Wer mit neuen
Produkten erfolgreich sein mdchte, muss mit diesen Bdllen jonglieren kdnnen.
Umfassendes technisches Know-how und langjdhrige Entwicklungserfahrung erlauben
es uns, Design-inspirierte und wirtschaftlich sinnvolle Produkte zu entwickeln, die

ganz den Bedirfnissen unserer Kunden entsprechen. Einwandfreie Funktionalitdt, opti-

male Ergonomie und hochste Sicherheit sind immer eingebaut.

Von der Entwicklung der ersten Idee Uber die Definition der Anforderungen und die
Festlegung des Zeit- und Kostenplans bis zur Produktionsreife begleitet und berdat Sie
Transcoject bei der Realisierung Ihres Vorhabens und arbeitet wahrend aller Schritte des
Entwicklungsprozesses eng mit Ihnen zusammen. Die Werkzeuge dafir sind konsequent
eingesetzte Highend-CAD-Systeme, unterschiedlichste Formen der Musterherstellung
und Priftechnik sowie Projektorganisation und Dokumentation, die allen Anspriichen

genugen.
Das wertvollste Kapital sind jedoch unsere hoch qualifizierten Mitarbeiter, die in einer

effizienten Organisation fiir hervorragende Umsetzungsquoten auch bei sehr komplexen

Entwicklungsprojekten sorgen.

Wir setzen innovative Ideen in zuverldssige Produkte um.




Unser Produkt:

Qualitat
in Serie

Unser Prézisions-
spritzguss erfiillt
héchste Qualitéts-
anspriiche.

Unsere Werkzeuge,
die Grundlage fir
Prézision in Serie.




BESTES KNOW-HOW IM SPRITZGUSS

Kern unseres Produktangebots sind Kunststoffartikel, welche wir im Prézisionsspritzguss
selbst herstellen. Dies geschieht ausschlieflich in Reinrdumen, die nach geltenden GMP-
Pharmastandards klassifiziert sind. Auch unsere Validierungen werden selbstverstéandlich
nach geltenden GMP-Standards durchgefiihrt.

Maschinenpark und Qualifikation der Mitarbeiter sind so abgestimmt, dass mit hoher
Flexibilitat sowohl kleine Serien als auch gro3e Kampagnen bis zu 50 Mio. Stiick pro Jahr
im Dreischichtbetrieb ohne Kompromisse bei der Qualitét gefertigt werden kdnnen.

Sichergestellt wird dieses durch sténdige Qualitétspriifungen.

Als fihrender Hersteller von Einmalspritzen und kundenspezifischen Applikationssystemen
fir die Human- und Dentalmedizin verwenden wir ausschlieflich qualitativ erstklassige
Rohstoffe und Komponenten, die wir von international fihrenden Herstellern und Liefe-
ranten beziehen. So garantieren wir die optimale Anwendungssicherheit aller Produkte.
Diese steht auch im Fokus unserer kontinuierlichen Weiterentwicklung: Bei der Entwicklung
und Umsetzung von Produktinnovationen steht immer die groBtmogliche Patienten-

sicherheit im Mittelpunkt.

Kontinuierliche Werkzeug-
wartung im Detail sichert
die Qualitdét Ihrer Produkte.

Prdzise bis ins kleinste Detail
- unsere Werkzeuge




Qualifiziert,

validiert, zertifiziert —
unsere aseptischen
Abfullungen




ABFULLUNG IST VERTRAUENSSACHE

Ein logischer, wenn auch nicht tblicher Schritt fir einen Hersteller von Medizinprodukten und
pharmazeutischen Primdrpackmitteln ist es, auch die Befiillung dieser Produkte anzubieten.
Unsere Palette in diesem Bereich reicht heute vom In-vitro-Diagnostikum bis zur Fertig-
spritze. So entwickeln wir beispielsweise fur autosterile L6sungen kundenspezifische Behdlt-
nisse, konstruieren und bauen dafir die entsprechenden Abfiillanlagen und fillen dann vor
Ort ab. Die Formulierung kommt dabei von unseren Kunden oder kann im angeschlossenen

Labor angesetzt werden.

Auch im Bereich der aseptischen Abfiillungen sind beste Qualitat, hochste Sicherheit und
die Flexibilitat, unterschiedlichen Kundenanforderungen gerecht werden zu kénnen, selbst-
verstandlich. Mit unserer Zertifizierung gemaf ISO 13408 und GMP-Umgebungen der
Klasse A und B fillen wir heute Liquida unterschiedlicher Viskositdten in Kleinstserien bis zu
Chargengrofen von mehreren hundert Litern in Packmittel, die wir zuvor meist selbst

hergestellt und auch sterilisiert haben.

Als besonders kritisches Verfahren erfordert die aseptische Abftillung eingehende Qualifizie-
rung und Validierung, die Transcoject fur alle Prozessschritte garantiert und mittels regel-
maBiger Media Fills sicherstellt. Speziell ausgewdhlte und ausgebildete Mitarbeiter sorgen
dafir, dass das Vertrauen unserer Kunden in diese sensiblen Produkte jederzeit gerechtfertigt

ist, zumal auch die mikrobiologische Uberwachung im eigenen Labor erfolgt.

Abgerundet wird das Paket durch eine umfangreiche Unterstiitzung, die wir unseren Kun-
den anbieten, um die befillten Produkte dann in den verschiedenen Mdrkten zu zertifizieren
oder zuzulassen. Von der Entwicklung des Packmittels und seiner Befiillung bis zur Zertifizie-
rung des Endprodukts bietet Transcoject umfassenden und ganz auf die Kundenwiinsche

ausgerichteten Service aus einer Hand.

Auch die sterile
Abfiillung kleiner
Chargengréf3en
erfolgt selbstver-
sténdlich unter
Laminar Flow.




Wir packen’s —
ganz nach Ihren

Wunschen




INTELLIGENTE GESTALTUNG FUR
FUNKTIONALE PRODUKTE

Hier entstehen aus den einzelnen Kunststoffartikeln die endgultigen Produkte mit all ihrer
Funktionalitdt. Ob Sieb- oder Offsetdruck, Silikonisierung oder Ultraschallschweien — je nach
Stlickzahl und Anforderung werden mittels manueller oder voll automatisierter Anlagen

Produkte komplettiert und die Qualitat standig Gberwacht.

Fir manche Produkte werden auch Produktionslinien eingesetzt, in denen vom Spritzguss Gber
die Priifung bis zur Verpackung alle Fertigungsschritte in einer Anlage integriert sind. Auch hier
garantiert unser eigener Anlagenbau maximale Flexibilitdt und Produktionssicherheit, indem
er die Abhdngigkeit von Lieferanten reduziert. Dabei wird die Verpackung als Tréger von Infor-
mation, als Schutz des Produkts auch vor Fdlschungen und zur Differenzierung immer wichtiger.
Vor allem im Bereich der Applikationssets fiir den wachsenden Homecare-Markt unterstiitzt

die sinnvolle Organisation von Einzelteilen zudem die Handhabungssicherheit.

Als Full-Service-Anbieter in der Medizintechnik haben wir uns auch auf die Konfektionierung
Ihrer Produkte spezialisiert und realisieren fir Sie vollstandig konfektionierte Sets — intelligent

gestaltet, individuell bedruckt und fertig gepackt.

Bei der Verpackung
und Sterilisation Ihrer
Produkte garantieren
wir kontinuierlich
héchste Qualitét.




Mit
Sicherheit
steril



ERFAHRUNG UND MODERNSTE TECHNIK - EINE
ERFOLGREICHE KOMBINATION

Seit Gber 40 Jahren ist Transcoject ein zuverldssiger Partner der Branchen Medizintechnik und
Pharmazie fir die Ethylenoxid-Sterilisation thermosensibler Produkte. In einer der modernsten
Doppelkammeranlagen mit einem Volumen von jeweils 33 m3 sterilisieren wir seit dem Jahr
2000 in unterschiedlichen Zyklen gemap I1SO 11135-1.

Unser erfahrenes Expertenteam berdt und betreut unsere Kunden von der individuell auf das
Produkt abgestimmten Verfahrensentwicklung bis hin zur Produktsterilisation. Hierzu gehort

ebenfalls die mikrobiologische Untersuchung in unseren eigenen Laboren.

Mit seinem umfangreichen Angebot individueller Dienstleistungen ist Transcoject Ihr Full-Service-
Partner im Bereich Ethylenoxid-Sterilisation von der Konzeptentwicklung bis hin zur Marktein-

fihrung.

Ethylenoxid-Sterilisation: Durch unser umfang-
reiches Qualitétssicherungssystem sorgen
wir fiir die Einhaltung aller geltenden Normen.



Qualitat —
die Basis unseres
Erfolgs

Sdule unseres Erfolgs sind
unsere rund 180 hoch
qualifizierten Mitarbeiter,
die einen unverzichtbaren
Beitrag zur Qualitat Ihrer
Produkte leisten.




UNSER KONZEPT FUR IHRE ZUFRIEDENHEIT

Als Hersteller hochwertigster Medizinprodukte ist es fuir uns Anspruch und Verpflichtung, Kunden und
Patienten konsequent und ausschlieBlich Produkte von erstklassiger Qualitdt zu liefern. Zu diesem
Zweck unterhdlt Transcoject ein umfassendes Qualitétsmanagementsystem, das mit gro3er Sorg-

falt angelegt und an den Richtlinien des GMP-Leitfadens ausgerichtet ist.

Erfolgreiches Qualitatsmanagement ist fiir Transcoject ein weitreichendes Konzept, das alle Prozesse
und Aktivitaten eines Unternehmens einschlief3t. Die entscheidende Sdule unseres Erfolgs und

der Qualitat unserer Produkte ist dabei unser fachkundiges Personal. Durch zielgerichtete Aus- und
Weiterbildung sorgen wir dafiir, dass die Qualifikation unserer Mitarbeiter permanent steigt.
Jeder unserer rund 180 Mitarbeiter ist aktiv in das Qualitatssystem eingebunden und versteht seinen

Aufgabenbereich als essentiell fiir die Fertigung von Medizinprodukten auf héchstem Niveau.

Durch die kontinuierliche
Uberwachung des Produktions-
prozesses stellen wir die hohe
Qualitét Ihrer Produkte sicher.

Unsere Zertifikate

Als Hersteller von Medizinprodukten ist Transcoject gemdp der Richtlinie
93/42/EWG nach Anhang II und Anhang V zertifiziert.

Unser Qualitdtsmanagement ist nach der auf Medizinprodukte ausgelegten
Norm ISO 13485:2003 und der allgemeinen Norm ISO 9001:2008 zertifiziert.

Unsere Ethylenoxid-Sterilisation ist gemafR ISO 11135-1 zertifiziert.

Als Anbieter aseptischer Abfiillung von Medizinprodukten ist Transcoject
gemdf3 ISO 13408-1 zertifiziert.



UNSERE GRUNDLAGEN FUR ERSTKLASSIGE GUTE:

Das konstant hervorragende Niveau unserer Produkte ist das Ergebnis sorgfaltig geplanter und systematisch
gesteuerter Prozesse im administrativen und technischen Bereich, die von hoch qualifizierten und motivier-
ten Mitarbeitern unter Berlicksichtigung samtlicher regulatorischer Anforderungen ausgefiihrt werden.

B Unsere Fertigung ist umfassend an GMP-Anforderungen ausgerichtet. So sind die Qualifizierung von
Betriebsmitteln und die durchgdngige Validierung von Prozessen Basis der Herstellung unserer hochwer-
tigen Produkte.

B Kontinuierliches Monitoring, kritisches Hinterfragen der bestehenden Abldufe und die Einfiihrung neuer
Verfahren und Technologien garantieren die Einhaltung héchster Qualitatsstandards..

B 1 unseren modernen Laboren iiberpriifen wir alle Produkte, die unser Haus verlassen, auf die Erfiillung
strengster Qualitdtsanforderungen.

B Wir unterhalten ein mikrobiologisches sowie ein analytisches Labor, die beide mit modernsten Gerdaten
und Arbeitsmitteln ausgestattet sind. RegelmdBige Kalibrierungen der Messmittel und validierte

Priifmethoden sind selbstverstandlich.

B Umfassendes Reinraummonitoring garantiert, dass die Fertigung in GMP-gerechter Produktionsum-
gebung erfolgt.

B RegelmdBige Inprozesskontrollen wéhrend aller Fertigungsschritte stellen die Produktqualitdt tGber die
gesamte Wertschopfungskette sicher.

B cinvalidiertes Dokumentenmanagementsystem erhoht die Transparenz des Qualitatsmanagements
und ermdglicht unternehmensweit jederzeit schnellen Zugriff auf qualitatsrelevante Dokumente.

One Stop Solution: Fiir die Bereiche Medical Devices und Pharma Packaging bieten wir Ihnen eine
geschlossene Produktionskette bei hchstem Qualitatsstandard.

ENTWICKLUNG ) PRODUKTION ) BEFULLUNG ) KONFEKTIONIERUNG )



Transcoject GmbH
D-24539 Neumdinster, RiigenstraBe 8
Telefon +49 4321 885-0  Fax +49 4321 885-65
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