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Agenda

1. Borealis im Uberblick

2. VDI 2017
a. Wie alles begann
b. Inhalt

3. Wie erfillen Borealis Materialien die VDI20177?
a. Bormed™ Konzept
b. Bormed™ Portfolio
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Agenda

1. Borealis im Uberblick
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Borealis im Uberblick
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Numbers updated (14/3/’18)


Eine solide Inhaberstruktur bietet eine solide
Grundlage fur die Zukunft
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T oMV MUBADALA

ADNOC

A NOVA Chemicals®

2ar @Y V4 BOREALIS

BOTO llge Keep Discovering
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Vorführender
Präsentationsnotizen
03/2017 update: new IPIC logo

02/2017 update: graphics without text 

With Group sales of EUR 23 bn and a workforce of around 24,100 employees in 2015, OMV Aktiengesellschaft is one of Austria’s largest listed industrial companies. In Upstream, OMV focuses on three core regions – CEE (Romania, Austria), North Sea as well as Middle East and Africa – and selected development areas.  2015 daily production stood at approximately 303kboe/d. In Downstream, OMV has an annual refining capacity of 17.8 mn tonnes and approximately 3,800 filling stations in 11 countries as of end of 2015. OMV operates a gas pipeline network in Austria and gas storage facilities in Austria and Germany. In 2015, gas sales volumes amounted to 110 TWh.
 
IPIC is the International Petroleum Investment Company, formed by the Abu Dhabi government in 1984 to invest in the energy and related sectors across the globe. Today it manages a portfolio of investments in more than 18 leading companies across the hydrocarbon value chain, including exploration and production, shipping and pipelines, downstream retail and marketing, petrochemicals, power and utilities as well as industrial services.
 
Borouge is a leading provider of innovative, value creating plastics solutions. Borouge is a groundbreaking at the forefront of the next generation of plastics innovation. 
With its base in the United Arab Emirates and its Marketing & Sales head office in Singapore, Borouge employs more than 3,000 people with over 40 nationalities, serving customers in 50 countries across the Middle East, Asia and Africa.
 
ADNOC is one of the world’s leading oil and gas companies. Established in 1971, it has steadily broadened its activity establishing companies and subsidiaries and creating an integrated oil and gas industry in the fields of exploration and production, support services, oil refining and gas processing, chemicals and  petrochemicals, maritime transportation and refined products and distribution.
 
NOVA Chemicals is a leading producer of plastics and chemicals that make everyday life safer, healthier and easier. With nearly 2,500 employees based in North America, NOVA Chemicals partners with customers, industrial and packaging markets around the world.


Agenda

2. VDI 2017
a. Wie alles begann
b. Inhalt

sor Y
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Startpunkt

Initiative VDI Facharbeitskreis
Kunststoffe in der Medizintechnik
& Akzept - Netzwerk

Jan. 2017
Start des Richtlinienausschusses:

Bildquelle: VDI
Wissensforum

Inverkehrbringer (BBM, Fresenius,
Roche), Hersteller (RKT,
Ypsomed), Materialhersteller
(Albis, LBI, Styrolution, Borealis,
Kraiburg), Notified Body (DGS
med), Hochschule Schmalkalden

April 2018: Vorstellung Griindruck
Dez. 2018: finale Fassung
(Weil3druck)

¢ 9 wj
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VDI - Richtlinien

sind allgemein anerkannte Regeln der Technik
definieren Bewertungsmalfistabe flr Bereiche ohne
Normen

basieren auf Stand der Technik

erscheinen zweisprachig (deutsch — englisch)

Bsp. VDI 2206 — Entwicklungsmethodik mechatronische
Systeme (V-Modell)

Verdffentlichung einer Richtlinie SN e [ ST
durch den VDI
zunachst als Entwurf (Grindruck)
—> ca. 6 Monate Einspruchsfrist 2
endgultige Fassung (Weil3druck)
regelmaRige Uberprifung alle 5
Jahre

19 s BCAUNIMFRERENE
ol 15?3‘%‘%-3 i6 17 18 19 20 21 22

273 24 25 26 27 28 29
R

liustration: VDIfUlrich Overldnder
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VDI 2017 — Medical Grade Plastics

ICS 11.100.20, 83.080.01 VDI-RICHTLINIEN April 2018
VEREIN VDI 2017
F O k u S ﬁ‘%gflgﬂgg Medical-grade Plastics Entwurf
B e S C h re I b u n g d e r Medical-grade plastics Einspriiche bis 2018-09-30

dber das VDI-
hittp:hwvew. veli de/einspruchsportal

Anforderungen an ein Medical i

Fachbereich Kunststofftechnik
Postfach 10 11 39

Grade Plastics ST

E Inhalt Seite
S’ Vorbemerkung 2
[ : 2
Anwendung i s : §
. . g s ?jgﬂ:;gemein Z f:
Medizinprodukt : ;
pharmazeutische Verpackung PP e ;
. . . E 5 Eaguluturlu:he Anforderungen an Medical-grade Plastics ..................6 4
I n 'VltrO' D I ag n OStI ka § : 2; Einleitung unin?zfii:i;ion der Rezeptur eines MGP ;
- - - % 6.3 Bewel der 9 :.=.
aktive implantierbare i 43 e S 5
: s : : :
medizinische Geréate i A i R
g 10 Kunden-L Beziet 12 E
% AnrgggﬁeispielzmQL litd D inbarung :: E
§ A - fc it rZIll' .II b 15
I d ee % ﬁ EE‘S‘PIT 'mk bei der erheim:r e i;
g Schrifttum 19

Leitfaden fur Kunden und
Lieferanten

VDI-Gesellschaft Materials Engineering (GME)
Fachbereich Kunststofftechnik

VDI-Handbuch Kunststofftechnik
VDI-Handbuch Werkstofftechnik
VDI-Handbuch Medizintechnik

¢ 9 wj
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Anwendungsbereich
Begriffe: Allgemein, Werkstoffe, Beteiligte
Abkirzungen

Definition Medical Grade Plastics (MGP)
Regulatorische Anforderungen an MGPs
Rezepturkonstanz

Einleitung und Definition der Rezeptur eines MGP

Bedingungen fir die Rezepturkonstanz
Bewertung der Rezepturkonstanz

Information und Dokumentation
Liefersicherheit
Anderungsmanagement (Change-Management)
Verpackung, Lagerung und Logistik
Kunden-Lieferantenbeziehung

Beispiel zur Qualitatsvereinbarung

Beispiel zur Risikobetrachtung (Risk Assessment)
Beispiel zu Konformitatsbewertungen von MGPs
Risikofaktoren bei der Verarbeitung

v ¢ 9 @
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Agenda

3. Wie erfullen Borealis Materialien die VDI2017
a. Bormed™ Konzept
b. Bormed™ Portfolio
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Spezieller Service fur die Healthcare Industrie

Das Bormed ™ Konzept

Spezielles Portfolio von PP & PE mit
Markennamen Bormed

Rezepturkonstanz
Liefersicherheit
— Mehr als 2 Jahre Support sind moglich

— Technische Lieferspezifikation
(Technical Delivery Specification)

— Haltbarkeits-Bestatigung (shelf life letter)
Anderungsmanagement

— Die Bormed Direktive (PO4047)
,Betriebsanleitung” fur die Produktion von
Bormed™

Pharmacopeia Konformitat

— Externe EP und USP Analysen

— Extraktionsprofile

— Mikrobiologie; Endotoxine & Gesamtkeimzahl

Innovative Produkte und Services speziell fur die
Healthcare Industrie
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... ausgehend von unserem Verstandnis Uber die
Bedurfnisse der Healthcare Industrie

¥/

— Mehr als nur ein Stuck Papier: ein

lebendes Konzept

Borealis und Borouge verstehen, dass ein
Angebot an die Healthcare Industrie einen
kontrollierten Produktionsprozess
bendtigt; dieser hat direkten Einfluss auf
die Makro-Eigenschaften eines Materials,
z.B. physikalische Eigenschaften wie
Flie3fahigkeit, Steifigkeit, Schlagzahigkeit,
aber auch auf die Mikro-Eigenschaften

In der Healthcare Industrie sind diese
Mikro-Eigenschaften kritisch, z. B. kdnnen
sie das Extraktionsprofil beeinflussen.
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Standard Technische Lieferspezifikation (TDS)

Wenn eine TDS unterschrieben wurde,

informiert Borealis proaktiv Uber

folgende Anderungen

— Anderungen in der Rezeptur eines
Material basierend auf der CAS
Nummer

— Anderungen der physikalischen
Eigenschaften, wie in der TDS

= vereinbart (Standard — MFR fir PP,

MFR & Dichte fir PE)

— Anderungen der Produktionsanlage
oder -technologie

— Anderungen des Materialnamens

— Anderungen des regulatorischen
Status des Materials

¢ 9 wj
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Was bedeutet Bormed™ wirklich?

— Langzeit-Lieferungen - Anderungsmanagement
— wegweisende Innovationen ‘ — Konstanz
— Priorisierung in der Planung — Einhaltung der Regularien

— Erweiterte
Produktionsanweisungen

— Partnerschaften in der
Wertschopfungskette

— Informationsmanagement
— Proaktive Informationen

— Ein Team von erfahrenen Spezialisten in der
Healthcare Industrie

— Weltweiter Support

2o @Y
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‘Die richtige Wahl
des Service
Providers ist

genauso wichtig wie
das richtige
Material’

¢ 9 @
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Portfolio und




Bormed™ fur Film Anwendungen

Beutel
Sekundar-
verpackungen

Priméarverpackungen

‘-" - b I ei ‘

Infusionstherapie — Weiche PP — Klinische Ernahrung fir — AufRenverpackung fur

Blister &
Portionsverpackungen

PP thermogeformte

Sterilisierbarkeit
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- Intravends Schlauche kritische und chronisch IV Beutel Folien & Verschlussfilm
verabreichte (kombiniert mit PP- kranke Patienten fur Mono-Blister
Medikamente basierten — Krankenhaus- und — 4-seitig verschweisste

- Peritoneal Dialyse spritzgegossenen Heimanwendung Portionspackungen

- Drainage Beutel Anschlissen und (z.B. Aspirin

Verbindungen) Einzeltabletten)

— Transparenz Knickbestandigkeit — Barriere Leicht zu 6ffnen — Ein-Material L6sung

— Sterilisierbarkeit Transparenz — Sterilisierbarkeit Exzellente — Praktische

— Kollabierbarkeit Sterilisierbarkeit — Bedruckbarkeit Barriereeigenschaften Medizinverpackung

¢ 9 @
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Film - Extrusion

— Infusionstherapie — Sekundarverpackungen
— Intraven®s verabreichte Medikamente — AulRenverpackung fur IV Beutel
— Peritoneal Dialyse — PP thermogeformte Folie & Verschlussfilm fir
Mono-Blister

— Drainage Beutel

— 4-seitig verschweildte
Portionspackungen (z.B. Aspirin
Einzelverpackung)

— Weiche PP Schlauche (kombiniert mit PP-
basierten spritzgegossenen Anschliissen und
Verbindern)

Bormed™ Bormed Bormed Material Eigenschaften

— Klinische Erndhrung fir kritische und
chronisch Kranke Patienten

— Krankenhaus- und Heimanwendung

Spezialitaten PP Homo, Soft PP Transparenz
Random, P
Terpolymer Sterilisierbarkeit

WD170CF DM55Pharm  SC876CF
WE150CF HD800CF SC820CF

Kollabierbarkeit

Knickbestandigkeit
RB801CF .

Barriere
RD804CF |
RDS80OSCE Bedruckbarkeit
TD109CF

sor Y
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Bormed™ flr Spritzgussanwendungen

N

Pharmazeutische und diagnostische Verpackungen Medical Devices

Flaschen"unq Ampullen far Verpackungen fir feste Stoffe Diagnostische
Flussigkeiten Verpackungen

2 = é
LI - |
1

i =

— IV-LOsungen — Pulver, Tabletten: - Kleine Flaschen und Behélter - Spritzen

— Klinische Ernéhrung — Deckel und Verschlisse - Deckel und Verschlisse - Katheter

- Ampullen fir Augen- & — Tuben - Optische Lesekarten - Autoinjektoren
Ohrentropfen - Kleine Flaschen und - Einwegartikel fiir Labor und - Filtergeh&ause fiir

Behalter Gerate Hamo-Dialyse

Materialauswahl hangt von der - Verteilsysteme, z.B. fur - Inhalatoren
Sterilisationsmethode und der Tabletten -
Verarbeitungstechnologie ab

— Transparenz - Einfaches 0ffnen und schlieRen - Transparenz — Transparenz

- Sterilisierbarkeit - Kindersichere Funktionalitat - Reinheit - Sterilisierbarkeit (y,

- Schutz der Medizin von — Garantie der Haltbarkeit — Chemische Inertanz =0, _ _
Umwelteinflissen - WVTR - Verschweissbarkeit

- Garantierte Haltbarkeit

¢ 9 @
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Flaschen und Ampullen

;g - ’
e S

Al

N7
K7 4

.
Bormed™ Bormed Bormed Bormed
LDPE HDPE Soft PP Rigid PP

EBM/BFS LE6600-PH HE2581-PH SB815MO
LE6607-PH RB801CF
LE6609-PH

IBM HE2581-PH RB801CF
ISBM 1-step RB801CF
SB815MO

ISBM 2-step RD808CF RD804CF

RE870MO

s W
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BFS Material LOsungen

— Egal welches Material Sie bendétigen, Borealis hat das Ziel, der Lieferant
ihrer Wahl zu werden durch unser komplettes Portfolio

Bormed™ Bormed Bormed Bormed
LDPE HDPE Soft PP Rigid PP

LE6600-PH  HE2581-PH  SB815MO  RB801CF

LE6607-PH
LE6609-PH
BN
LDPE HDPE RB801CF | SB815MO ‘:i
Verarbeitbarkeit B
Ph.Eur Konformitat © © © © >
Transparenz © ® © ©
Sterilisation bei 121 C ® © © © & I
Geringe Steifigkeit => © ® ® ©

Kollabierbarkeit

s Y

22| 201809 _Herausforderungen fiir Medical Grades_VDI Richtlinie 2017 E BOREALIS Borouge




Losungen fur Spritzen

— 2-teilige Zylinder beinhalten einen Slip Agent und
werden ublicherweise mit einem HDPE Kolben
verwendet

— 3-teilige Spritzen verwenden einen Stopfen, um die
Dichtigkeit zu erzielen. Der Stopfen hat eine geringe
Reibung, daher wird kein Slip Agent bendtigt.

— Die Art der Sterilisation muss bei der Materialauswabhl
berlcksichtigt werden.

Bormed Bormed Bormed Bormed
Zylinder 2-teilig Kolben 2-teilig Zylinder 3-teilig Kolben 3-teilig

ETO/Dampf HF840MO HE9621-PH
RG835MO

(HD850MO)

y-Bestrahlung HE9621-PH

(HD810MO)

(RF830MO)

RF825MO
HG820MO
(HD850MO)
HD810MO

RF830MO

RF825MO
HE9621-PH
(HD850MO)
HE9621-PH

HD810MO
RF830MO

Alle Materialien, die fur y-Bestrahlung verwendet werden kdénnen, kénnen auch mit ETO oder Dampf sterilisiert werden
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Deckel und Verschliusse
— Hauptanwendungen
— Kindersichere Deckel

— Sicherheitsverschliisse

— Spray- und Pumpverschlisse, z.B. flr
Naseninhalation

A% |
— Deckel fur BFS (Ampullen und Flaschen)

Bormed™ LDPE Bormed HDPE Bormed PP

LE6600-PH HE7541-PH RE870MO
LE6607-PH HE2581-PH HDS800CF
LE6609-PH HE9621-PH RD804CF

HD850MO

HF840MO

RJ880MO
HJ875MO
SB815MO

sor Y
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Medical Devices und Diagnhostik

Fur viele der unzahligen Anwendungen in diesem Bereich besteht eine Materiall6sung:

— Spritzen — Mikrotiter und PCR Platten

— Katheter — Pipettenspitzen

— Autoinjektoren — Reagenzflaschen und -verschlisse
— Filtergehause fir Hamodialyse — Uberwachungsgerate

— Inhalatoren — Einwegartikel fur analytische Gerate

Proben-Flaschen & -Sammler

Bormed™ Bormed Bormed Bormed Bormed
LDPE HDPE PP Homo PP Block PP Random

Steifigkeit Flexibel Steif Steif Steif “Halb-Flexibel”
Medizinische © © © © ©
Konformitat

Transparenz © ) © ® ©
Dampf Sterilisation ® © © © ©
Schlagzahigkeit Hoch Hoch Gering Hoch Mittel
Funktionale Additive* Nein Nein Ja Nein Ja

* z.B. Slip, Bestrahlung

2o GV
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Bormed™
Because we care



Vorführender
Präsentationsnotizen
Message : Because we care is the Borealis Healthcare credo. Borealis focuses on high quality and a long-term commitment in facing today’s challenges through its portfolio of dedicated Bormed™ products
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