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FLG — Montagelinien fur die
Dialyse- und Filtertechnik




lhr Partner fur Komplettlosungen zur

Filtermontage

Wenn es um zukunftssichere und individuell auf

Ihre Bedlrfnisse zugeschnittene Automatisie-
rungsldosungen flr Produktionsbetriebe aus dem
Bereich Filtertechnik geht, sind Sie bei FLG richtig:
Wir bieten |hnen schllsselfertige Komplettlo-
sungen fur die Montage von Dialysefiltern aus
einer Hand. Wir planen die Anlage nach lhren An-
forderungen, konstruieren und montieren Sie in
unserer Fertigungsstatte in Deutschland und er-
richten Sie mit eigenen Fachleuten direkt bei
Ihnen vor Ort. Darliber hinaus unterstitzen wir Sie
bei der sicheren Inbetriebnahme, der Schulung
Ihres Personals und bei der Beschaffung der zur
Herstellung notwendigen Ausgangsmaterialien.

Unsere Anlagen stehen flr hohe Zuverlassigkeit
und Effizienz. Dazu investiert unser hochmoti-
viertes Team von Experten viel Zeit und Engage-
ment in die Entwicklung und Konstruktion der
Anlagen, die eine Kombination aus modernster
Technologien und langjéhriger Erfahrung sind.
Unser Spektrum reicht hier von vollautomatisier-
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ten Komplettsystemen bis hin zu Anlagen mit
weitgehend manueller Beschickung. Dank zahl-
reicher weltweit installierter Anlagen flr viele
namhafte Pharmahersteller kennen wir die Be-
sonderheiten dieser Markte und erflllen selbst
die strengsten Anforderungen an die Produkti-
onsumgebung (Reinraumanforderungen) oder an
die Validierung und Dokumentation der Filter-Pro-
duktionsanlagen.

Was wir fUr Sie tun, tun wir mit Leidenschaft —
das beginnt mit zuhoren, Fragen stellen und ana-
lysieren. Denn nur gemeinsam mit lhnen kénnen
wir eine perfekt auf lhre Bedlrfnisse abge-
stimmte Losung finden. Mit dieser Uberzeugung
unterstltzen wir viele nationale wie internatio-
nale Unternehmen mit zuverlassigen und pro-
duktivitatssteigernden Systemen rund um die
Filtertechnologie. Und das zahlt sich aus: mit
einer Qualitat, die lhresgleichen sucht und so zu
Recht das Pradikat ,,Made in Germany” tragt.



lhr Spezialist fUr den gesamten

Produktionsprozess

Unsere Montagelinien bestehen aus mehreren Einzelstationen und kénnen von uns in ihrer Kapazitat
und dem Grad der Automatisierung ganz nach lhren Bedurfnissen ausgelegt werden.

In der ersten Station werden die Einzel-
teile zugefihrt und ineinander gefligt. Das
Aufbringen eines Barcodes sorgt dafur,
dass jeder produzierte Filter eindeutig zu-
geordnet und seine Produktion zurlck
verfolgt werden kann.

Die zweite Station sorgt fur ein zuverlas-
siges VerschlieRen der Faserenden mit
Harz bei anschlieRendem Ausharten.

Bei der dritten Station werden die ver-

gossenen Faserenden exakt abgeschnit-
ten, auf tadellose Schnittprazision geprift
und mit den Filterendkappen versehen.
Das Referenzgewicht des Dialysefilters
wird Uber Prazisionswagezellen ermittelt
und die Dichtheit des Gehauses sowie
die einwandfreie Montage gepruft.



B In der vierten Station, dem Leak Test,
erfolgt die Dichtigkeitsprifung mit steri-
lem Wasser und nachfolgender Trock-
nung mit definiertem Druck und
Zeitraum.

E Die funfte Station schlieRlich erfasst das
Gewicht nach der Trocknung, etikettiert
jeden einzelnen Filter und verpackt ihn je
nach Wunsch in Folienbeutel oder in
Blistern.

Wir planen und errichten die Anlagen indivi-
duell nach Ihren Anforderungen vor Ort und
passen die Produktionskapazitat an lhre
Wiinsche und BedUrfnisse an. Die Zu- und
Abflhrung sowie Teile der Montage kdonnen
dabei manuell oder zum Beispiel durch den
Einsatz von 6-Achs-Robotern vollautomati-
siert erfolgen. Wir beraten Sie gerne bei der
Auslegung der Anlagen und tGbernehmen ftr
Sie die komplette Planung, Montage und In-
betriebnahme — und berlcksichtigen auf
Wunsch auch spéater geplante Erweiterun-

gen oder Erganzungen.




lhr erfahrener Ansprechpartner fur
Qualifizierung und Validierung

Als kompetenter und erfahrener Hersteller fir medizintechnische Anlagen wissen wir um die strengen
Anforderungen der U.S. amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) und sorgen auf Wunsch
fir die entsprechende Validierung des gesamten Herstellungsprozesses.

Hierzu fuhren wir die Qualifizierung und Er-
stellung der Qualifizierungsdokumentation auf
Basis des international anerkannten GAMP 4
Leitfaden (Good Automated Manufacturing
Practice) durch. Damit wird eine konstante
Produktqualitdt ebenso sicher gestellt wie der
Nachweis erbracht, dass die Anlagenteile
unter Produktionsbedingungen einwandfrei
arbeiten und zu den erwarteten Ergebnissen

fUhren.

Wir liefern Ihnen auf Wunsch die entspre-
chenden Qualifizierungsdokumente fir DQ,
IQ, OQ und flhren die zur Qualifizierung not-
wendigen Tests- und Probelaufe fir Sie durch.
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