MNFLEIMA-PLASTIC

lhr Projektpartner fur die Entwicklung von
Kunststoffkomponenten und Baugruppen
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Kompetenz

N der Medizintechnik

Seit vielen Jahrzehnten entwickeln und fertigen wir
medizinische Produkte aus Kunststoff auf hdéchstem
Qualitatsniveau. Unter dem Dach der Masterflex Group
sind wir, zusammen mit unserer Unternehmensschwester
NOVOPLAST Schlauchtechnik aus Halberstadt, die
Experten fUr den Bereich Medizintechnik.

Durch den Verbund innerhalb der Masterflex Group und
die enge Zusammenarbeit der einzelnen Spezialisten-
Teams verflUgen wir Uber vielfaltige Kompetenzen
in den Bereichen Materialauswahl, Werkzeugtechnik
und Herstellungsverfahren fur Spritzguss-Teile und
medizinische Hochleistungsschlauche.

Wir begleiten unsere Kunden bei der Umsetzung des
gesamten Entwicklungsprozesses - von der Idee bis zum

fertigen medizintechnischen Produkt. Dabei greifen wir

auf fast 50 Jahre Erfahrung in der Herstellung von Spritzguss-
Formen und Spritzguss-Teilen zurlck.

So wandlungsfahig wie das Material Kunststoff selbst - so
vielfaltig und individuell kdnnen unsere Produktentwicklungen
daraus sein. Egal, ob Sie mit einer Idee, Skizze oder einem
Lastenheft zu uns kommen, wir nehmen lhre Anforderungen
und Winsche gern auf und steigen mit vollem Einsatz in die
Entwicklung einer L&sung ein.

Wir begleiten unsere Kunden in jedem Stadium wahrend des
Projektverlaufs aktiv durch unser erfahrenes Projektteam. Als
zuverlassiger Entwicklungspartner unterstltzen wir unsere
Kunden bei den Entwicklungs-, Herstellungs-, Prif- und
Zulassungsprozessen. Zudem bieten wir die Maoglichkeit,
Spritzguss-Teile in ein Produkt oder in eine komplette
Baugruppe zu integrieren.

MNFLEIMA-PLASTIC

FUr hochwertige Spritzguss-Technologie steht die Marke
FLEIMA-PLASTIC aus Wald-Michelbach/Odenwald. Ne-
ben Teilen flir Standardanwendungen in den Bereichen
Medizintechnik, Pharma-, Labor-, Kosmetik- und Le-
bensmitteltechnik werden anspruchsvolle und individu-
alisierte Baugruppen produziert. Der eigene Form- und
Werkzeugbau garantiert die hochflexible Entwicklung
und Produktion bei anspruchsvollen Projekten - gerade
auch im Hinblick auf die adressierten Zielmarkte.

MNNOVOPLAST

SCHLAUCHTECHNIK

Die Marke NOVOPLAST Schlauchtechnik mit Sitz in Hal-
berstadt bietet Schlauche, Profile sowie 2D-/3D-Form-
schlduche aus nahezu allen thermoplastischen Kunst-
stoffen an. Besonders in der industriellen sowie
medizintechnischen Anwendung ist NOVOPLAST ver-
siert. Produziert werden hochwertige, medizintechni-
sche Produkte in eigens daflr vorgesehenen Reinrdu-
men der ISO-Klassen 6 und 8. So kdnnen den Kunden
jederzeit vielfaltigste Lésungen angeboten werden.
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Entwicklungs- und Fertigungsprozess

Egal, in welcher Phase der Projektentwicklung Sie sich gerade befinden - wir kbnnen zu jedem Zeitpunkt oder Meilenstein, zu

dem Sie unsere Expertise bendtigen, unterstltzend dazu kommen. In der Medizintechnik sind Produkte oft sehr komplex und

individuell ausgelegt, daher erfordern sie eine hohe Beratungskompetenz.
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Konzepterstellung, Machbarkeitsstudie und Beurteilung, frihzeitige Integration des
Risikomanagements

Kunststoff- und fertigungsgerechte Auslegung, Schnittstellenbetrachtung,
Materialdefinition

Beurteilung des Full-, FlieB- und Verzugsverhaltens, Festigkeitsbetrachtung, Ableitung
konstruktiver Anpassungen

Entwicklung von Werkzeugkonzepten, Konstruktion von komplexen Spritzguss-
werkzeugen, Integration externer Lésungen und Technologien

Hohe Flexibilitdt durch hausinternen Werkzeugbau, moderne Technik und
Bearbeitungszentren, Prazise und zeitnahe Umsetzung von Werkzeugprojekten,
Anderungen und Reparaturen

Kurze time-to-market Realisierung durch Nutzung flexibler Stammformkonzepte,
Handeinlegekerne fUr seriennahe Vorserienteile, 3-D gedruckte Teile, SLS, FLM,
Prototypen aus Werkstoffen in Produktionsqualitat

Passende L&sungen per Mikrospritzguss, Einlegespritzguss und Zweikomponenten-
spritzguss.  Schlauch-/Spritzgussteil-Kombinationen und  hybride L&sungen,
Etablierung von Flgeverfahren, Erstellung von Herstellanleitungen und Prifschritten

Ubernahme von artikelbezogenen Prozessvalidierungen, Validierungen von
Flgeprozessen, Beurteilung von Bioburden- und Partikelbelastungen, frihzeitige
Erkennung von kritischen Produktkriterien

Optische Bauteilvermessungen, Shore-Harte Ermittlung und Zugprtfungen. Darlber
hinaus qualitative Bewertung und Klassifizierung von Kunststoffkomponenten
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Fir unsere Kunden sind wir mehr als ,nur
ein Lieferant. Wir sind Technologie-Partner,
Loésungsfinder und Entwicklungs-Partner. Wir
begleiten Sie in allen Phasen lhres Projektes.

Wir entwickeln aus lhren Ideen und Anforderungen ein
perfekt auf Sie abgestimmtes Produkt. Dabei steht Ihnen
unser Expertenteam bei jedem Entwicklungsschritt zur
Seite.

Durch unsere Spezialisierung auf medizintechnische und
pharmazeutische Produkte kennen unsere Mitarbeiter
die besonderen Anforderungen und beherrschen das
ganzheitliche Leistungsspektrum fur eine erfolgreiche

Produktentwicklung.

Wir analysieren mit lhnen gemeinsam den jeweiligen Anwendungsfall und die Rahmenbedingungen der Aufgabenstellung.
Dabei betrachten wir die intern vorhandenen Technologien genauso wie alternative Méglichkeiten der Umsetzung. Das Resultat
der initialen Betrachtung ist eine Beurteilung der Herstellbarkeit und eine Empfehlung fir Anpassungen. Bereits in diesem
Schritt erfolgt die Integration der Risikobetrachtung.

Unsere Erfahrungen aus verschiedensten Anwendungsbereichen kommen Ihnen

bei der Entwicklung lhrer Produktidee zugute.

Bei der Projektplanung verlieren wir unsere Ziele wie Spitzenqualitat, Wirtschaftlichkeit und Innovation nie aus den Augen.
In jedes Entwicklungsvorhaben flieBen Prozess- und Material-Know-how ein, um innovative und sichere Produkte auf der
Grundlage der jeweiligen Markt-, Kunden- und AnwenderbedUrfnisse zu realisieren.

Unsere Leistungen im Uberblick:
. Konzeptentwicklung

. Produktdesign

. Produktentwicklung

. FEM-Berechnungen

. Risikobetrachtung

. Beratung durch Spezialisten
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In der Medizintechnik sind Produkte oft sehr komplex und individuell ausgelegt, daher erfordern sie , ,
eine hohe Beratungskompetenz. Fiir uns hort unser Service nicht bei der fertigen Baugruppe auf -
, , wir verstehen uns vielmehr als Partner unserer Kunden, die wir auch bei nhachgelagerten Prozessen

wie Validierung, Assemblierung oder Veredelung unterstitzen.

Hermann Kreyenschulte, Leiter Entwicklung Spritzguss FLEIMA-PLASTIC

Unsere Experten von FLEIMA-PLASTIC und NOVOPLAST Schlauchtechnik unterstitzen Sie in lhren Projekten stets
kundenorientiert, qualitdtsbewusst und kostenorientiert. Diese Eigenschaften machen uns zu einem kompetenten Partner - von
der Idee bis hin zum einsatzfertigen Produkt. Namhafte Partner aus der Medizintechnik, Pharmazie und der Lebensmittelindustrie

vertrauen bereits seit vielen Jahren auf unsere Leistungsfahigkeit.

Wir unterstitzen Sie:
. durch eine vorausschauende Konzepterstellung
. mit kontinuierlicher Beratung durch Experten-Feedback

. durch frihzeitige Integration eines Risikomanagements

- Masterflex Group November 2021 - 5
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Bauteilkonstrukti® >/
Ihre Idee nimmt ",
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Auf der Grundlage Ilhrer Anforderungsliste Kunststoff- und fertigungsgerechte Auslegung: . . Der gesamte Entwicklungsprozess wird so beschleunigt
erfolgt die konstruktive Auslegung des Bauteils In jedes Entwicklungsvorhaben flieBen Prozess- und S m | t n — und durch frilhzeitige Werkzeuganpassungen werden
unter Berlicksichtigung der Schnittstellen und Material-Know-how ein, um innovative und sichere | u a | O kostenintensive Nacharbeiten an den Werkzeugen
angedachter Fligeverfahren. Produkte auf der Grundlage der jeweiligen Markt-, vermieden.

Kunden- und AnwenderbedUrfnisse zu realisieren. Hierbei '
Hierbei flieBt ebenso die Bewertung von Wanddicken und nutzen wir modernste Methoden, CA-X Programme und d a | | I | t S C h O n Wir bieten:

die Materialvorauswahl mit ein. ein bereichslbergreifendes Projektmanagement. «  Beurteilung des Fill-/FlieB- und Verzugsverhaltens

durch Mold Flow Analyse

d | e B a S | S . Festigkeitsbetrachtung

Schnittstellenbetrachtung: . Rheologische Berechnungen und Simulationen
Im Rahmen der konstruktiven Formgebung, werden

> Bauteilberechnungen und Schnittstellenbetrachtungen St | m m t
% mit Unterstitzung von FMEA-Analysen durchgefihrt.

Die frUhzeitige Simulaton bildet einen zentralen

. Ableitung konstruktiver Anpassungen

Materialdefinition: Punkt im Produktentwicklungsprozess. Mit Hilfe von
Wir unterstltzen Sie bei der Materialauswahl passend FlieBsimulationen lassen sich bereits wahrend der
zu lhrem Projekt. Zur Auswahl stehen verschiedenste Bauteil- und Werkzeugkonstruktionsphase schnelle
In dieser Phase kdnnen durch Bauteilanpassungen und Kunststoffe mit Medizinzulassung nach ISO 10993 sowie und prazise Aussagen Uber das FlieBverhalten und die
durch die Planung moderner Werkzeugtechnologien Materialien mit Bestédndigkeit gegenlber Reinigungs- Temperaturverhéltnisse im Werkzeug treffen. Ebenso
Vereinfachungen eingebracht werden, was erhebliche und Desinfektionsmitteln und allen Sterilisations-Arten. kédnnen Aussagen Uber das Verzugsverhalten der Teile . Z Q“"'dff.mm:.;mwm
Einsparpotenziale zur Folge haben kann. Geometrien in Abhéngigkeit zum verwendeten Kunststoff o .

getroffen werden.

So kdénnen Annahmen verifiziert und auch potenzielle
Probleme identifiziert werden. Diese Erkenntnisse flieBen
in die folgende Werkzeugkonstruktion ein. Kritische
Bereiche kdnnen so frihzeitig erkannt, Fehler vermieden,

Zeit gespart und Kosten reduziert werden.

2 BAUTEIL- 3
KONSTRUKTION
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Werkzeugkonstruktion - Werkzeugbau - hier ist
Schritt fur Schritt zu Prazision gefragt
Ihrem Produkt

Die Werkzeugkonstruktion erfolgt durch unsere erfahrenen —

Konstrukteure unter Berlcksichtigung technischer und
wirtschaftlicher Rahmenbedingungen. In diesem Schritt [N = L \@\
flieBen Ideen aus fast 50 Jahren Spritzguss-Werkzeugbau und

.
=

umfangreiche branchenspezifische Kenntnisse mit ein. 5

Wi s
LT ]

Unsere Leistungen im Uberblick: i

%

. Entwicklung von Werkzeugkonzepten fur Spritzguss-

und Extrusionswerkzeuge

+ Integration externer Lésungen und Technologien 2-D Zeichnung eines Spritzguss-Werkzeuges

Solide ausgelegte Spritzgusswerkzeuge sind die Grundlage fiir die ordnungsgemaBe , ,
Artikelherstellung. Wir lassen unsere Ideen und Erfahrungen in die Werkzeugkonstruktion einflieBen
wodurch intelligente L6sungen méglich werden. Der hierfir notwendige Dialog zwischen uns und

unseren Kunden zeichnet unsere Arbeitsweise aus, was wiederum zu langjahrigen und erfolgreichen Im hausinternen Formen- und Werkzeugbau DarUber hinaus kédnnen wir durch die flexible Aufstellung
Kooperationen fihrt. kénnen schnell und effizient die konstruierten des hausinternen Werkzeugbaus zeitnah Produkt&dnderun-

Werkzeuge und Formen erstellt und innerhalb gen vornehmen und auch Werkzeugtransfers mit teilweise
Joachim Wrba, Entwicklung Spritzguss FLEIMA-PLASTIC klirzester Zeit die ersten Spritzguss-Muster zur notwendigen Anpassungsarbeiten durchfiihren.

Verfligung gestellt werden.

Unter Einsatz modernster Fertigungstechniken werden
lhre Ideen verwirklicht. Auf Basis der Bauteilkonstruktion
und der Ergebnisse der Simulationsschritte erfolgt unter
Vorgabe der Werkzeugkonstruktion der Spritzguss-

Werkzeugbau. Auf  Grundlage unserer internen
Herstellrichtlinie kdnnen wir hohe Standzeiten und
absolute Prazision der Werkzeuge gewdahrleisten. Alle
notwendigen Einzelschritte des Werkzeugbaus kdnnen

hausintern dargestellt werden.

In unserem Formenbau arbeiten erfahrene Spezialisten, Kurze Reaktionszeiten

die sich permanent weiterbilden. Zudem bieten wir alle

Dienstleistungen eines modernen Werkzeugbauers an Wir fertigen far Sie binnen weniger Wochen |hr
wie z. B. Werkzeugreparaturen, Draht- und Senkerodieren, Wunschwerkzeug in bester Qualitat. Aufgrund modernster
Erstellung von Graphitelektroden, HSC-Frasen, Ausstattung, kompetenter Mitarbeiter und flachen
LaserschweiBen, Vorrichtungsbau etc. Wie auch die Hierarchien sind alle unserer Entwicklungsschritte auf
Produktion technischer Produkte ist der Werkzeugbau Effizienz ausgelegt.

nach ISO-Standards zertifiziert.

EUG- = T e ,
RUKTION p— —— : 5
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Prototyping - gut gepruft ist

hallb gewonnen

Bevor die Serienproduktion startet, sollte eine
Produktentwicklung im Vorfeld auf Herz und Nieren
geprift werden.

Es gibt viele Unwagbarkeiten auf dem Weg von einer Idee
zum fertigen Produkt. Prototypen helfen dabei, mdgliche
Fallstricke zwischen theoretischem Ansatz und praktischer
Umsetzung zu vermeiden. Daher sind flr eine zUgige
Produktumsetzung innovative Ansatze notwendig. So kénnen
wir durch unsere flexiblen Stammformen und die Herstellung
von konturgebenden Formeinsatzen zeitnah Prototypen

herstellen, um kurze time-to-market Schritte zu realisieren.

Die Prototypen entstehen aus Werkstoffen in
Produktionsqualitat, um realitatsnahe Funktions-
und Konformitatsprtfungen durchzuflhren oder
3D-gedruckte Handmuster herzustellen. Alle Leistungen
werden individuell nach medizinischen Standards
gefertigt.

Durch den Einsatz von additiven Verfahren ist ebenso die
Bereitstellung von gedruckten Bauteilen méglich. Je nach
Anforderung an die Bauteile wird das entsprechende
Verfahren nominiert und verfolgt.

- Masterflex Group November 2021 -
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Produktionskonzepte - in der
Vielfalt liegt unsere Starke

Die Masterflex Group vereint samtliches technologisches Equipment sowie Spritzguss- und Extrusions-Know-
How zur Herstellung moderner Kunststoffprodukte unter einem Dach.

Extrusion

Extrudierte Kunststoffschlauche- und Profile sind in der Medizintechnik unersetzlich. Durch die individuelle, anwendungsbasierte
Entwicklung und Umsetzung dieser Produkte kénnen wir fUr nahezu alle Einsatzgebiete Losungen definieren. Mit Hilfe der
in unseren Reinrdumen installierten Extrusionslinien kénnen wir einen Durchmesserbereich von 0,50 - 20,00 mm abdecken,
Fertigungsgeschwindigkeiten von mehr als 200 m/min erzielen und die Verarbeitung eines sehr breiten Materialspektrums
ermaoglichen.

Herstellbare Produktgruppen:
. Monolayerschlauche

. Multilayerschlauche

. Multilumenschlauche

. Doppelschlauche

. Hybridschlduche

. Verstarkte Schlauche

. Lasermarkierte Schlduche

. Individuelle Losungen

- Masterflex Group November 2021 - n



Spritzguss

Prazision ist eine der hoéchsten Anforderungen
von Kunststoffteilen in der Medizintechnik. Unsere
Spritzguss-Produktion bei FLEIMA-PLASTIC findet unter
kontrollierten Prozessbedingungen statt. Wir verflgen
Uber 23 Spritzguss-Maschinen, einen eigenen voll
ausgestatteten Werkzeugbau und Montageautomaten.
AuBerdem bieten wir umfangreiche Kenntnisse in
verschiedenen Fuge- und Klebetechnologien, darunter
UltraschallschweiBen und UV-verkleben.

Dartber hinaus sind auch Schlauch-/Spritzgussteil-Kombinationen oder auch hybride Lésungen maglich. Hierfur haben wir Wir bieten:
Flgeverfahren wie z. B. 2K-Kleben, Lésemittelkleben, CA- und UV-Kleben sowie das UltraschallschweiBen etabliert. Durch die . 23 Spritzguss-Maschinen von 150 kN bis 3500 kN
Ubernahme und Koordination aller Leistungen der Bauteilauslegung wie der Schnittstellenbetrachtung, der Beschaffungsanalyse Schliesskraft

von Zukaufteilen und der Nominierung von Fligemethoden wird die konsequent schlanke Umsetzung von komplexen Projekten Neuste Fertigungstechnologien

moglich. Digitalisierte Fertigung fir héchste Transparenz

Ein- und Mehrkomponenten-Spritzguss
Insert-Technologie

Hybride Lésungen

Lasermarkieren

Ultraschallschweissen

Qualifizierte Reinrdume ISO-Klasse 7

Reinrdume Klassen 6 bis 8 nach DIN EN ISO 14644-1
Chargenverfolgung

Vertikal-Spritzguss

- Masterflex Group November 2021 - - Masterflex Group November 2021 -




Validierung - | Messdienstleistungen -
sicher ist s Genauigkelt, auf die Sie sich
sicher verlassen kdnnen

Die Herstellung von n Far die Beurteilung und die Analyse von Produkteigenschaften haben FLEIMA-PLASTIC und NOVOPLAST Schlauchtechnik
SpritzgieBwerkzeugen \ ein umfangreiches Messtechnikportfolio installiert. Neben klassischen Disziplinen wie z. B. die Shore-Harte-Ermittlung oder
fur Medizinprodukte sind W optische Bauteilvermessung und Zugprifung kann darUber hinaus auch die qualitative Bewertung und Klassifizierung von
durch hohe Qualitats- ; ' Kunststoffkomponenten per FTIR (Fourier-Transformations-Infrarotspektrometer) durchgefihrt werden.

anforderungen gepragt. Daher \ '

ist nach der Herstellung und i Z 3 Unsere Ausstattung ermoglicht die exakte Beurteilung sowie die Verifizierung von Materialeigenschaften fur das reverse
Qualifizierung der Werkzeuge — : ' Engineering. Dabei handelt es sich um die Umkehrung des Entwicklungs- bzw. Produktionsprozesses beispielsweise vom Produkt

die Validierung eine notwendige \ hin zur Konstruktionszeichnung, Einsatzgebiete des Reverse Engineerings sind die Produktentwicklung, die Qualitatsprtfung

Voraussetzung, Produkte jederzeit kS \ 9 und die Fehlersuche.
qualitatsgerecht herzustellen und A

damit die Wege zur Produktzulassung » 3

zu ebnen. v b 5 Wir bieten:

. Inhouse Mess- und Prifmethoden

Durch den in der Produktentwicklung
integrierten Risikomanagementprozess

. Mess-Mikroskope

. Zug- und Druck-Prufgerate

kénnen  fruhzeitig g‘kritisché  Produkt-
& L ; . Verzahnungsmesstechnik

kriterier i
Uber | y . . Materialprifungen mit DSC (Differential Scanning Calorimetry)

vali I ~ bew _ S, - : 2 . Feuchtigkeitsgehalts-Messungen

Zielsetzung h . : . : » Oberflachenrauheits-Messungen
Bl j , ! , &

produ -- :"
Durchfuhr g v
Bewertung
maglich.
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Qualitatsmanagement -
lhre Zufriedenheit ist

unser Mafl3stab

Produkte in den Branchen Medizintechnik,
Diagnostik und Pharmazie unterliegen besonders
strengen Anforderungen.

Wir geben stets unser Bestes, um qualitativ hochwertige
und sichere Produkte zu produzieren, auf die Sie sich in
jeder Hinsicht verlassen kénnen.

Dieses Qualitatsversprechen garantieren wir durch unser
zertifiziertes Qualitats-Management-System (QMS) nach
DIN EN ISO 9001 und DIN EN ISO1 3485. Um die Effizienz
und Effektivitat unseres QMS stetig zu verbessern,
erheben wir regelmaBig Kennzahlen, bewerten diese und
ziehen unsere Schlisse.

Mit  ganzheitlichem Denken und kontinuierlichem
Qualitatsanspruch verwirklichen wir Ideen auf dem
neuesten Stand der Technik - insbesondere flr
Produkte, bei denen es auf héchste Prazision ankommt.
Internationale Kunden aus den Bereichen Medizintechnik,
Kosmetik und der Lebensmittelindustrie vertrauen dabei
bereits auf unsere Expertise.

16

Reinraum

Die  komplexen und  vielfaltigen Einsatzgebiete
medizinischer Produkte verlangen neben technischem
Know-how auch fundierte Erfahrungen auf diesem
Gebiet. Hierzu gehoért auch die Fertigung unter ,reinen
Bedingungen® - die Fertigung im Reinraum. & =

¥

Wir verflgen an unseren Produktionsstandorten in
Halberstadt und Wald-Michelbach Uber Reinrdaume der
Klassen 6 bis 8 (nach ISO 14644-1).

Neben der eigentlichen Produktion im Reinraum
gehdéren auch das permanente Monitoring der
Reinraumbedingungen und entsprechende Schulungen
unserer Mitarbeiter zu unserem Qualitatsversprechen.
Zusatzlich werden auch interne Audits durchgefthrt.

Wir bieten:

. Management-System nach ISO 9001, ISO 13485 und

ISO 14001
-
. Digitale L6ésung fur Qualitatsmanagement und

Qualitatssicherheit

. Qualifizierung von Werkzeugen, Anlagen und
Geraten

. Validierung von Herstellprozessen

- Masterflex Group November 2021 -
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Werkzeugverlagerung

Ein Produktionsstandort wird geschlossen, oder
ein Produkt wird von einem anderen Unternehmen
Ubernommen. Die Grinde fur Werkzeugverlagerungen
kénnen vielfaltig sein und die Verlagerung selbst eine
herausfordernde Aufgabe. Wir unterstltzen Sie dabei
und Ubernehmen |hre Werkzeuge auch gerne in unsere
Spritzguss-Produktion.

Machbarkeitsanalysen

Die Umsetzung von komplexen Bauteilen und
Baugruppen macht eine detaillierte Vorab-Betrachtung
des Vorhabens und der Schnittstellen notwendig.
Beispielhaft hierflr ist die Ableitung eines Spritzguss-
Werkzeugkonzepts auf Grundlage eines 3D-Modells
eines Bauteils. Allerdings kann eine solche Analyse auch
ein mehrstufiges Herstellkonzept (Spritzguss mehrerer
Artikel sowie nachgelagerter UltraschallschweiBprozess
mit Zukaufteilen und Lasermarkierung) inklusive der
Logistikkette sein.

Substitution Metall > Kunststoff
Leichtbau, MR-Kompatibilitat, Kostensenkung - all dies

sind Grinde fur die Substitution von Metallen zugunsten

von Kunststoffen. Mit Hilfe von passenden Additiven lassen

sich Kunststoffe bereits so modifizieren, dass z. B. sehr
hohe Zugbelastungen erméglich werden. Ebenso werden
durch kunststoffbasierte Ldésungen kostenglnstige
GroBserienfertigungen moglich, was bei Einzelfertigung

von Metallkomponenten nur bedingt der Fall ist.

Auslegung von Multi Use zu Single Use Artikeln

Ein weiterer Trend im Bereich der Medizinprodukte
ist der Wechsel von der Mehrfachverwendung von
z. B. Instrumenten zum Einmalgebrauch. Auch hier
kénnen wir durch die Umsetzung von individuellen
Kunststoffmodifikationen Materialkennwerte erzielen,
welche denen von Metallen nahe kommen.

Bei komplexen Vorhaben wie z. B. der Umsetzung von
Single-Use-Endoskopen liegen uns in den Bereichen
Spritzguss,  Extrusion und auch  Assemblierung
umfangreiche  Erfahrungen zur Herstellung von
leistungsfahigen aber kostengltnstigen Lésungen vor.

- Masterflex Group November 2021 -

Prozessvalidierungen

Um die sichere Herstellung von Medizinprodukten zu
gewahrleisten, haben wir unsere Prozesslandschaft
und Dokumentation so ausgelegt, dass wir als kritisch
eingestufte Fertigungsschritte validieren kdénnen. Dies
kann die Validierung des Spritzguss-Prozesses, aber
auch die eines Klebe-/SchweiBarbeitsganges oder der
Bioburdenbelastung sein. Prozessvalidierungen und
der jeweilige spezifische Leistungsumfang werden mit
unseren Kunden im Vorfeld definiert.

- Masterflex Group November 2021 -

Herstellanleitungen und artikelspezifische
Prifungen

Flr die Umsetzung komplexer Baugruppen unter Nutzung
der etablierten vielfaltigen FlUgeverfahren erstellen wir
z. B. auf dem Ergebnis von Prozessvalidierungen indi-
viduelle Herstellanleitungen. Hierbei werden ebenso
Prifschritte- und Verfahren verankert, welche serien-
begleitend durchgefthrt werden.
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