Der KunststoffPartner,
der lhre Vision wahr macht.

WAREMA Medizintechnik

Der KunststoffPartner



Visionare.
Macher.
Partner.

Das sind wir, die WAREMA Group mit Gber 4.800 Mitarbeitern an 25 Standorten weltweit.
Wir entwickeln aus visionaren Ideen innovative und wegweisende Produkte. Wir sind echte
Macher, packen an und haben SpaB an neuen Lésungen. Und wir sind der starke Partner,

auf den sich unsere Kunden verlassen kénnen.

Sparte Kunststoff & Engineering  Sparte Sonne & Lebensraume

— Medizintechnik, Automotive und Industrie  _ gonnen- und Wetterschutz
— Hochpraziser Formenbau — Gestaltung von Lebensraumen

— Kunststoffspritzguss

— Blasformen
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Verantwortung fir Mensch, Gesellschaft und Umwelt

Die soziale Verantwortung fir unsere Mitarbeiter, die gesellschaftliche Ver-
antwortung fir die Regionen, in denen wir tatig sind, sowie die Verantwor-
tung fur unsere Umwelt sind seit jeher in unserer Unternehmensphilosophie
fest verankert und durch entsprechende Zertifizierungen und Auszeichnun-
gen bescheinigt. Unsere Standorte sind erfolgreich nach der international
anerkannten Umweltmanagementnorm ISO 14001 zertifiziert. Der deutsche
Standort entspricht zudem den Anforderungen der Energiemanagementnorm

ISO 50001.

Unser Ziel ist es, den Umweltschutz sowie die Energieeffizienz in unserem
Unternehmen zu férdern und Umweltbelastungen sowie den Energiever-

brauch zu verringern —im Einklang mit wirtschaftlichen, sozialen und poli-
tischen Erfordernissen. Deshalb gehen wir nachhaltig mit Wasser, Energie

und Rohstoffen um.
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WAREMA - Der KunststoffPartner

In der Sparte Kunststoff & Engineering biindelt die WAREMA Group ihr umfassendes Know-
how und ihre langjahrige Erfahrung flr modernste Losungen aus Kunststoff: Wir lassen lhre
Vision wahr werden.

50 Jahre Erfahrung in der Kunststoffverarbeitung

Entwicklung und Fertigung in Deutschland

400 Mitarbeiter an drei Standorten

70 Mio. Euro Umsatz

Uber 160 Kunden in 33 Landern E E
Ly

Scannen Sie den QR-Code
und entdecken Sie unseren E
Standort in Marktheidenfeld



WAREMA Medizintechnik
Der Industrialisierer flr Ihre Anforderung
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Unsere Experten begleiten Ihre Anforderung von der Machbarkeitspriifung Uber die
Produktion und Zulassung bis hin zur Logistik.

[hre Vorteile mit WAREMA

— Kompetenz und Erfahrung aus einer Hand
— Reduzierung von Schnittstellen

— Fokus auf hoéchste Qualitat

— Schnellere Serienreife



Qualitat und Sicherheit fiir Patienten

Im Bereich Medical bauen wir auf unsere
langjéhrige Kompetenz in der Entwicklung
und Herstellung von Komponenten und Bau-
gruppen fir die Medizintechnik, Pharmazie
und Diagnostik.

Wir produzieren unter hdchsten Anforderungen
an Sicherheit, Reinheit, Nachhaltigkeit und
Nachverfolgbarkeit in unserem Reinraum
zertifiziert nach ISO 14644-1 Klasse 7 und
GMP Klasse C. Dabei setzen wir auf ein
kundenorientiertes Projektmanagement und
Zertifizierungsstandards gemanB 1SO 13485.

Entwicklung und Herstellung: alles aus
einer Hand

Validierte Spritzgussprozesse mit qualifizier-
ten Maschinen, Anlagen und Werkzeugen

Funktional sowie optisch anspruchsvolle
Komponenten und Baugruppen

Kundenspezifische Assemblierung sowie
Laserbeschriftung, Labeling und Verpackung

Dokumentierte und riickverfolgbare
Auslieferqualitat

Nachgelagerte Prozesse wie Sterilisation
und Chargendokumentation




Kompetenzbereiche

Pharmazie
Hygienische Produktion: Unsere Komponenten —‘ P
fir die Pharmazie werden unter kontrollierten o

Reinheitsbedingungen hergestellt. Darlber
hinaus verarbeiten wir antibakterielle Werk-
stoffe und fihren Wirksamkeitsprtfungen
durch, um absolute Keimfreiheit zu gewéhr-
leisten.

Diagnostik

Genauigkeit rundum: Korrekte, eindeutige
und nachvollziehbare Messergebnisse
erfordern Komponenten ohne Kontamination
— eine Anforderung, die unsere Produkte
ebenso erfillen wie alle weiteren einschlé-
gigen Hygienenormen. Prazise Produktion
und definierte Prozesse gewahrleisten die
Funktionsfahigkeit der Produkte.

Medizintechnik

Perfekte Leistung: Als Systemlieferant

flr Baugruppen und Komponenten in der
Medizintechnik, stellen wir sicher, dass unsere
Produkte alle Anforderungen héchstmdglicher
Patientensicherheit erfiillen.



Pharmazie

— Container & Verschlisse

— Aseptische Konnektoren

— Abflllsysteme fur Impfstoffe

Diagnostik

— Kartuschen

— Analysegerate

— Point-of-Care-Produkte

Medizintechnik
Ophthalmologie

Dialyse
OP-Leuchten und Tragarme

Kunstliche Beatmung

Inhalation




Beratung, Entwicklung & Projektmanagement
Expertise aus Uber 25 Jahren Erfahrung

Kompetente Beratung von Beginn an

Am Anfang steht immer eine ausflhrliche
Beratung. |hre Anfrage durchlduft in unserem
Haus eine Herstellbarkeitsbewertung durch
alle Fachbereiche vom Vertrieb, Qualitats-
management und Einkauf tiber Konstruktion,
Entwicklung, Werkzeug- und Maschinenbau
bis hin zur Kunststoffverarbeitung und Mon-
tage im Reinraum. Dabei ist es uns wichtig,
eine optimale Balance zwischen Ihrem Pro-
dukt- und unserem Herstellkonzept zu finden.

Unser Team weil3 genau, welche ,medical
grade“-Materialien, welche Werkzeugtechnik
und welche Prozesstechnologien notwendig
sind, damit am Ende lhre Anforderungen
umfanglich erfillt werden.

Und im Projektmanagement Uberwachen
unsere Mitarbeiter stetig die Einhaltung Ihrer
produktspezifischen Anforderungen. Wir
arbeiten in Projektplanen mit einer systemati-
schen Terminverfolgung und Dokumentation.
Unser Team steht flr die Einhaltung seiner
Zusagen.

Unsere Leistungen

— Umfassende Herstellbarkeitsbewertung

— Beratung zu Material und
Prozesstechnologie

— Entwicklung nach Ihren Vorgaben
— Transparenz und Dokumentation




Qualitdtsmanagement
Zertifizierte Sicherheit

Kontinuierliche Qualitatsiiberwachung
mit modernsten Instrumenten

Qualitat wird bei WAREMA groBgeschrieben.
Die Kundenanforderungen stehen von
Beginn lhres Projektes an bis zu seinem Ab-
schluss im Mittelpunkt. Das gewahrleisten wir
mit unserem zertifizierten Qualitdtsmanage-
ment nach ISO 13485. Belege dafiir sind
eine Vielzahl gelungener Kundenprojekte.
So kénnen Sie am Ende sicher sein, von uns
die beste Leistung fur Ihre Anforderungen zu
erhalten

Unsere Zertifikate*

— 1SO 13485

— 1SO 50001

— 1SO 9001

— 1SO 14001

Unsere Leistungen
— Optische und taktile CNC-Messmaschine
— Streifenlicht fir 3D-Digitalisierung

— CNC-gesteuertes Koordinatenmessgerat
(KMG) mit scannendem Tastsystem

— Computertomographie

* WAREMA Kunststofftechnik und Maschinenbau am Standort Marktheidenfeld, Deutschland 9




Formenbau
FUr anspruchsvolle Kunststoftteile

Investitionssicherheit Ihrer Werkzeuge

Egal ob fur Einzelkomponenten, Mehrkom-
ponenten, kleine oder groBe Bauteile — wir
entwickeln und fertigen qualitatvolle und
hochprazise SpritzgieBformen fir hohe
Ausbringungsmengen nach Ihren Anforde-
rungen. Mit unserer umfassenden Erfahrung
sind wir eines der fihrenden Unternehmen in
Deutschland, die Spritzgusstechnologie flir
den Bereich Medizintechnik nach héchsten
Qualitatsstandards bieten kdnnen.

-
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Unsere Leistungen

— Beschaffung, Entwicklung und Konstruktion
durch erfahrene Ingenieure

— Materialfluss-Simulation und Verzugs-
analyse fiir den besten Output

— Moderner Maschinenpark fiir prazise
Formen

— Eigener Messraum fir Qualitadtsgarantie
von Elektroden und Werkstlicken

— Qualifizierte Fachkréfte fur Anpassung,
Wartung und Reparatur Ihrer Formen
sorgen fur die Sicherheit Ihrer Investition
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Maschinenbau
Individuelle Automatisierungslosungen

Dauerhafte Produktionsbereitschaft
durch Inhouse-Kompetenzen

Wenn Vorrichtungen, Maschinen und auto-
matisierte Produktionsprozesse benétigt
werden, liegen deren Entwicklung und
Produktion bei uns in den besten Handen.
Wir entwickeln Lésungen basierend auf den
spezifischen Anforderungen unserer Kunden
und gewahrleisten ein hohes MaB an
Prozesssicherheit, um anspruchsvolle
Produkte mit gleichbleibender Qualitat
rationell herstellen zu kénnen.

In der internen Projektabwicklung ist der
Maschinenbau Garant fiir integrierte Fer-
tigungs- und Prifkonzepte. Wir reduzieren
damit Komplexitat, Schnittstellen und Time-
to-Market-Zeiten fur Sie.

Unsere Leistungen

— Entwicklung und Konstruktion von
mechanischen und elektrotechnischen
Sonderlésungen

— Eigene Software-Entwicklung

— Automationslésungen sorgen fir
reproduzierbare Qualitat in der
Kunststoffverarbeitung

— Eigene Wartungen der Anlagen garantieren
eine stetige Einsatzbereitschaft




Reinraum & Sauberraum
Kunststoffverarbeitung in seiner reinsten Form

Hdchste Sauberkeit dank guter Prozesse

Unser Reinraum entspricht selbstverstandlich
der ISO-Norm 14644-1 Klasse 7 und ist nach
GMP Klasse C zertifiziert. Wir verfligen damit
Uber einen klar abgegrenzten Raum speziell
zur Fertigung von Kunststoffkomponenten fir
Ihre Medizinprodukte und pharmazeutischen
Bauteile. Dabei Uberwachen wir permanent
Temperatur, Uberdruck und Feuchte. Regel-
maBiges Partikel- und Keimmonitoring ver-
vollstandigen unser Reinraumkonzept.

Unser Sauberraum ist dem Reinraum vorge-
lagert und ebenfalls mit einer hochwertigen
Luftfilterung ausgestattet. Damit haben wir
verschiedene Mdglichkeiten, Ihre individuellen
Anforderungen qualitativ und wirtschaftlich
sinnvoll zu realisieren.

Den Spritzguss thermoplastischer Komponen-
ten erweitern wir durch eine Assemblierung zu
Baugruppen und Fertigprodukten. Abh&ngig
von lhrem Bedarf erfolgt dies hédndisch oder
auf eigens konzipierten und realisierten
Konfektionsautomaten.

Unsere Leistungen

— Spritzgussfertigung medizinischer und
pharmazeutischer Produkte

— Eigenentwickelte Sondermaschinen zur
automatisierten Zufihrung von Einlegeteilen
inkl. Kameraerkennung

— Transfersysteme fir weitere automatisierte
Prif- und Montageschritte

— 3D-Lasermarkierung unter Reinraum-
bedingungen

— UDI-konforme Kennzeichnung —
maschinenlesbar und in Klarschrift

— Individuelle Produktbeschriftungen

— Montage vom handgefertigten Einzelstlick
bis zur automatisierten Serienproduktion

— Verpackung in kundenspezifischen
Hart- oder Softblistern

— Kundenspezifisches Labeling
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News

Die WAREMA Kunststofftechnik und Maschinenbau GmbH erweitert stetig ihre Kapazitét, ihr
Know-how und ihre Fertigungstechnologien. Damit kbnnen wir lhnen die beste Lésung am
Markt bieten und lhre Visionen wahr werden lassen.

. -
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Erweiterte Entwicklungskapazitaten

Die personellen Ressourcen in unserer
Entwicklung wurden um 25 % aufgestockt.
Unsere neuen Software-Tools ANSYS 2021
R1 und CADMOULD verbessern zudem die
Simulation der Bauteile und sorgen damit
fir eine Kosten- und Zeitersparnis im Ent-
wicklungsprozess. Unsere Kompetenz bei
komplexen Kunststoffbauteilen wurde damit
effektiv gestarkt und macht die Auslagerung
der Teileentwicklung zu WAREMA fir Kunden
noch attraktiver.

Erweiterte Produktionskapazitaten

Aufgrund der dauerhaft steigenden Nach-
frage nach medizinischen Lésungen von
WAREMA haben wir unsere Reinraumkapa-
zitéten in diesem Jahr verdoppelt und sind
bereits im Aufbau weiterer Anlagen. Dabei
setzt WAREMA auf Kunststoffspritzanlagen
im Sauberraum, die von dort aus in den
Reinraum hinein produzieren. Dank der neuen
Kapazitaten kénnen wir groBe Volumen
termingerecht und nach hdchsten Qualitats-
standards liefern.

Laserschweil3anlage

Beim LaserschweiBen von Kunststoffen wer-
den, anders als bei mechanischen SchweiB-
verfahren wie Ultraschall- oder Vibrations-
schweiBen, die zu figenden Bauteile Uber
Strahlung miteinander verbunden. Der Vorteil
bei diesem Verfahren: Es entstehen weder
Abrieb noch Partikel. Mit unserer Laser-
schweiBanlage kénnen ab sofort Bauteile bis
zu einer GréBe von 196 x196 mm auch bei
hohen Stlickzahlen kosteneffizient bearbeitet
werden.






Wir freuen uns auf Ihre Anfrage.

E-Mail: info.kunststofftechnik@warema.de
Tel.:  +49 (0) 9391 209900

WAREMA Kunststofftechnik und Maschinenbau GmbH - Dillberg 33 « 97828 Marktheidenfeld « Deutschland
www.warema-kunststofftechnik.de ¢ info.kunststofftechnik@warema.de
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