MEDIZINTECHNISCHE
PRODUKTION

seleon fertigt fir Sie Sonderanlagen, Prototypen, Null- und Erstserien,
Kleinserien oder gréBere Stlickzahlen. Wir verflgen tber das Know-how,
die erforderliche Infrastruktur und ein durchgangig leistungsfahiges Qua-
litatsmanagement, um auch Ihr Produkt in kurzer Zeit mit der von lhnen
erwarteten Qualitat herzustellen. Wir fertigen fur Sie auf Wunsch verkaufs-
fertig konfektioniert und mit einem von Ihnen spezifizierten Prifprotokoll.
Im Vorfeld schlieBen wir mit Ihnen eine Qualitatssicherungsvereinbarung
ab. Der Produktionsprozess wird in allen Schritten dokumentiert — Device
History Record (DHR), so dass jederzeit eine Ruickverfolgbarkeit gewahr-
leistet ist. Endkontrolle, Verpackung, Logistik sowie technischer Service
und Unterstttzung bei der Produktpflege gehoren ebenfalls zu unserem
Leistungsspektrum.

SUPPLY CHAIN MANAGEMENT

Pflege des Artikelstamms und der Stticklisten | Erarbeitung notwendiger
Fertigungs- und Prifdokumentation | Entwicklung und Bau von Fertigungs-
und Prifmitteln | Strategischer Einkauf, Wareneingangspriifung, Lagerhaltung
und Management des Lieferantennetzwerkes | Abrufgesteuerte Fertigung von
Einzelstticken, Klein-, Mittel- und GroBserien (bis ca. 5000 Produkte/Jahr) |
Serienmanagement | Ubernahme von Support und technischem Service |
Weltweiter Versand

UNSERE SPEZIALITAT

Fertigung von Nach-, Um- und Neuentwicklungen unter den Aspekten:
der Serientauglichkeit | bei unzureichender Dokumentation | bei Bauteilab-
kundigungen oder Lieferantenwechsel | bei veranderten Anforderungen

aus Gesetzen oder Normen und ebenfalls die Optimierung , design to cost”

FACHKOMPETENZEN

Qualitatsprifungen auf Teile-Ebene, Kommissionierung, Montage, Kalibrierung,
Prufungen, Chargenverwaltung, Dokumentation/DHR, Logistik, Lieferantenma-
nagement, Produktionsplanung, Variantenmanagement, Serviceprozesse

STANDORT HEILBRONN. STANDORT DESSAU.
GESCHAFTSFUHRUNG UND ENTWICKLUNG UND
ENTWICKLUNG. PRODUKTION.
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REFERENZEN
» Siemens AG Healthcare Sector, Geschaftsgebiet CT
» CareFusion Germany 234 GmbH
GSI — Helmholtzzentrum fir Schwerionenforschung GmbH
TNI medical AG
Naviscan PET Systems
Schwarzer GmbH
F. Stephan GmbH
Quantel Derma GmbH

EN ISO 9001:2008
. EN ISO 13485:2007 (QM-Systeme fur Medizinprodukte)

CFR 820 (FDA Quality System Regulation)
93/42/EWG, Anhang Il (EU-Medizinproduktrichtlinie)

Beachtung der Richtlinien Good Manufacturing
Practise (GMP)

UNSERE ERFAHRUNG - IHR GEWINN

In der Beatmungstechnologie fur Intensivmedizin, Homecare und
Lasertechnologie bringen wir herausragende Erfahrung mit. Seit der
Unternehmensgriindung 1998 arbeitet die seleon gmbh weltweit als
Produktions- und Logistikdienstleister fir groBe und mittelstandische
Medizintechnikunternehmen.



