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ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

EINSATZBEREITE VOLLAUSSTATTUNG ZUR KATHETERHERSTELLUNG

INNOVATIONEN
FUR EXZELLENTE
PROZESSE

o FORMEN VON KATHETERSPITZEN
o BONDEN

o AUFDORNEN



INNOVATION VON EXPERTEN

Fiir alle Schritte und Varianten bei der Herstellung von Kathetern bieten
wir die maBgeschneiderte Ausriistung.

Exzellenz in der Innovation und ein genaues Verstandnis der Prozessanforderungen bilden die
Grundlage aller Entwicklungen der Marke ONEX RF. Den vielfaltigen Herausforderungen beim
Formen und Bonden von Katheterspitzen begegnen wir mit Ansatzen, die partnerschaftlich
gemeinsam mit unseren Kunden entwickelt und ausgearbeitet werden. Dies gewahrleistet
hocheffiziente und stabile Ablaufe.

Das Team hochgradig qualifizierter Ingenieure bei ONEX RF ist es gewohnt, flexibel und schnell
auf die spezifischen Bediirfnisse von Kunden zu reagieren. Es versteht sich als verlangerter Arm
der Forschungsabteilung der Anwender. Dies bezieht sich auch auf die Prozesse zur Entwick-
lung und Gestaltung von Dusen. Hierbei werden Proben angefertigt und die Verfahren solange
durchkonzipiert, bis eine hochleistungsfahige Anlage zur Herstellung der Produkte des Kunden
vorliegt.

Somit sind wir in der Lage, Systeme zum Formen und Bonden von Kathetern in héchster
Qualitat bereitzustellen, damit unsere Kunden ihr Konzept und Herstellverfahren jederzeit
zielsicher in die Tat umsetzen kdnnen.

“Exzellenz ist eine Kunst, die durch Ubung und Gewéhnung erlernt wird. Exzellenz ist kein festgelegter
Grad an Qualitdt oder Perfektion. Wir sind das, was wir wiederholt tun. Exzellenz ist also keine Hand-
lung, sondern eine Gewohnheit.”

Aristoteles
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“Qualitat findet sich dort, wo Individuen mit einer strukturierten Denkweise ihr
Konzept so verwirklichen, dass Produkte konsistent nahe der Null-Fehler-Grenze
entstehen. Bei dieser Technologie miissen Elemente der Selbstpriifung enthalten
sein, um ein versagenssicheres Herstellverfahren einzurichten.”

Onik Bogosyan

Vorstandsvorsitzender von ONEX RF

Auf der Suche nach Qualitat:

ONEX RF - Systeme arbeiten im geschlossenen Regelkreis, wobei gleichzeitig eine Reihe
von Prozessparametern Uberwacht und mitgefiihrt werden. Einbezogen sind Position
der Induktionsspule, Druck und Position des Formschlittens, HF - Ausgangsleistung und
Formtemperatur. Ein reproduzierbarer Prozessablauf ist somit sichergestellt.

ONEX RF hat alles vorbereitet, dass die gelieferten Systeme einsatzbereit sind und sich
von Anfang an durch hervorragende Stabilitdt auszeichnen. Auch auf engstem Raum sind
sie jederzeit in der Lage, perfekte Katheter zu produzieren.

Umfassende Erfahrung in der Hochfrequenztechnologie geht einher mit einer sorgsam
durchdachten Prozessentwicklung, so dass wir uns schon lange als zuverldssiger Partner
bei der Katheterherstellung profiliert haben.

2 1(626) 358-6639



Stiarken von ONEXRF

Alle Losungen aus einer Hand
ONEX RF stellt ein vertikal integriertes Unternehmen dar,
in dem alle Entwicklungs- und Produktionsschritte fur
mechanische, elektrische und Hochfrequenzsysteme
unter einem Dach vereint sind. ONEX RF nimmt jede
Herausforderung an und stellt seinen Kunden hochst
innovative Systeme zur Fertigung von Kathetern bereit.

Kompetenz und Erfahrung
Samtliche Ingenieure und Techniker von ONEX RF sind
Spezialisten in ihrer Disziplin. Ein Satz an gebiindelter
Erfahrung, sowohl in Grundlagen der Thermoplastik,
als auch zum Formen und Bonden von Kunststoffen, ist
vorhanden und dient zur Unterstltzung aller Prozesse
in der Herstellung von Kathetern.

Antworten auf alle Fragen zu Systemen und Prozessen
Fast alle Kundenbeziehungen von ONEX RF beginnen damit,

dass ein Problem an einem bestehenden Prozess oder der zuge-
horigen Ausrlistung geklart werden muss.

Sorgfaltige Prozessentwicklung

Egal, ob eine neue Dise zu entwickeln oder die vorhandene Diise
des Kunden zu verwenden ist: Das Team von ONEX RF gewahrleistet,
dass mit Hilfe des ONEX RF Spitzenbestiickungssystems perfekt
geformte oder gebondete Teile gefertigt werden.
Folgende Schritte werden abgedeckt:
« Unterstiitzung bei Produktdesign und Materialauswahl
« Hilfe bei DFM - MaBnahmen
« Hochfrequenz - Spitzenformen und -bonden, Konzeption
und Herstellung von Diisen
« Materialprifung und Prozessentwicklung
«Vermietung von Ausristungen fur Prozesspriifungen vor Ort

WWW.ONEXRF.COM 3
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(@S)ONEXRF SYSTEME FUR PRAZISIONSANWENDUNGEN

ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

Aufbau von Systemen zum Formen und Bonden von Katheterspitzen

AB - SPS Steuerung

PC HMI
HF Generator

Rohrklemme
Ein- und Ausgdnge
USB Ethernet

Kassette flir Dise und Spule Taste Notaus / Reset

Pneumatikschlitten mit
Hubeinstellung und
Positionsriickmeldung

Doppelte
Starttasten

Diise zur Formgebung und Spule sind innerhalb der modularen Kassette angebracht. Die
Spule lasst sich einstellen, um die Heizzone dem Prozess entsprechend anzupassen.

1(626) 358-6639



ENTWURF & HERSTELLUNG VON DUSEN

“Qualitat beginnt von innen... und wirkt nach au3en”

Kopplung von Elementen
mit und ohne Geflecht

| v Einschniirung

- Bob Moawad
Schnelle Ablaufe
o Entwurf der Diise  Materialpriifung
o Herstellung der Diise  Probendurchlauf
Anwendung
| v Spitzenbestiickung | vBonden || v Aufdornen
| » Konische Spitzen | »Weicher Spitzen || »Distales Ende
» Radialspitzen || »Stumpfnihte |
|
|

. pDilatatorspitzen
| »Spitzen mit Haube

Weiche Spitze an
Mehrkammerschlauche

|
|
| »-Proximales Ende |
|
| »Distales Ende |

WWW.ONEXRF.COM
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ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

CTF-807-LX1
HF - Formsystem fiir Katheterspitzen (einzeln)

Do-it-yourself auf hochstem Niveau:

Bei den ONEX RF - Systemen ist alles
vorhanden, was die Kunden in Forschung &
Entwicklung oder bei der Herstellung
bend6tigen. Die Prozessentwicklung ist
bedeutend erleichtert, wenn Verlass auf die
Leistungsfahigkeit des Systems gegeben ist,
ohne auf fremde Ressourcen zurlckgreifen
Zu mussen.

Eine eigene Produktion auf hochstem
Stabilitatsniveau ist mit ONEX RF mihelos zu
erreichen.

1(626) 358-6639

(@S)ONEXRF SYSTEM ZUM FORMEN VON KATHETERSPITZEN

Das Modell CTF - 807 bietet die Méglichkeit,
das distale oder proximale Ende eines Kathe-
terrohrs zu formen, wahlweise in einer metal-
lischen oder einer nichtmetallischen Form, mit
oder ohne Dorn.
Konfigurationen:
- AuBere metallische Form

\ Gerade konische Spitzen

v Gerundete Spitzen

\/ Spitzen mit abgerundeten Kanten

v Haubenférmige Spitzen
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Daten der Ausriistung

Kathetergrof3en 3Fr bis 36 Fr

Formverfahren Induktionsspule
Prozessregelung Temperatur / Zeit & Leistung
Diisenmaterial Edelstahl, Hartmetall, Nickel
Diisenkiihlung Luftstrom

Induktionsspule Kithlung Luftstrom (kein Wasser erforderlich)
Versorgung 110-240VAC/ 15A / 80PSI
Versandgewicht 36,3 kg

Zertifikat UL oder CE (geméaR Anfrage)



ZUM PROZESS DER SPITZENBESTUCKUNG BEI KATHETERN

~

e

ONEX RF DEFINIERT DIE MASSSTABE BEI DER HERSTELLUNG
VON KATHETERN IMMER WIEDER NEU

VORZUGE DES ONEX - SYSTEMS:

« Investitionen in bereits vorhandene Diisen und zugehdrige Ausriistungen sind nicht
verloren

« Die vorhandenen Diisen lassen sich auf unsere ONEX CTF-807 hin anpassen, um perfekte
Katheter zu formen

« Anderung von Prozessparametern iiber passwortgeschiitzte Bildschirme

« Validierte Prozessparameter werden in 40 “Easy-Tap” Rezeptfeldern hinterlegt

+ Jedes Rezept kann einzeln archiviert werden, auch eine Kopie aller 40 Rezepte ist moglich

« Durch Verwendung einer Spitzenformstation mit kleiner Aufstellflache kann die GroRe des
Arbeitsplatzes halbiert werden

« Keine Wasserkontamination - Diise und Spule werden luftgekiihlt

o Wasserfreier Prozess!

WWW.ONEXRF.COM
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BONDEN WEICHER SPITZEN

Q ONEXRF

ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

STB-807-LX1
Bondsystem fiir weiche Spitzen (einzeln)

Zum Verfahren:

Bei Verwendung einer duf3eren Metallischen Form
wird die Prozesstemperatur auBBerhalb der Form
gemessen, und der Messwert flief3t in die
Prozessregelung ein.

Bei internen Heizverfahren hingegen steht die
Formtemperatur nicht unmittelbar zur Verfligung.
Daher muss die Induktionswarme tber Zeit und
Leistung geregelt werden. Mit Hilfe eines speziellen
Algorithmus gelingt es ONEX RF jedoch, auch ohne
Temperaturmesswerte, einen Warmestau zu
vermeiden und den Heizprozess sicher zu fihren.

1(626) 358-6639

Beim Modell STB - 807 stehen interne und
externe Heizverfahren zur Auswahl, um die
Rohrenoberflachen zu bonden und zu formen.

Konfigurationen:

«  AuBere metallische Form

StoBfuge

Bonden einer weichen Spitze an einen Schaft
Formen und Bonden der Spitze

«  AuBere nicht-metallische Form

+ StoBfuge

«  Ober-/Unterverbindung
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Daten der Ausriistung

KathetergroBen
Formverfahren
Prozessregelung
Diisenmaterial
Diisenkiihlung
Induktionsspule Kiihlung
Versorgung
Versandgewicht
Zertifikat

3Fr bis 36 Fr

Induktionsspule

Temperatur / Zeit & Leistung
Edelstahl, Hartmetall, Nickel
Luftstrom

Luftstrom (kein Wasser erforderlich)
110-240VAC/ 15A / 80PSI

36,3 kg

UL oder CE (gemaB Anfrage)



ZUM BONDPROZESS

ONEX RF SORGT FUR EINE SICHERE PROZESS-
FUHRUNG BEIM HERSTELLEN DER VERBINDUNG.

WIE WIRD EIN STABILER PROZESS ERZEUGT?

o Geschlossener Regelkreis
«  Fortlaufende Messung und Anpassung der Formgebungstemperatur
o  Optimale Heizprozesskurve durch kontinuierliche Messung und Nachregelung der

Hochfrequenzspannung

« Uberwachung der Spulenposition zum sicheren Beibehalten der Heizzone an den
Verbindungsflachen

« Aufbau der Verbindung wird weiterhin tiberwacht durch Kontrolle des Schieberhubs

« Nachregelung des Formgebungsdrucks stellt die Bondfestigkeit sicher

o Alle Messparameter im Rezept abzuspeichern, um einen reproduzierbaren Prozess

anzulegen und Bedienfehler zu vermeiden

WWW.ONEXRF.COM
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HF - SYSTEM FUR MIKROKATHETER

QONEXRrF

ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

MCTF-807-LX1
System zur Formung von Mikrospitzen (einzeln)
Zum Verfahren:

Der Anwendung entsprechend ist das System mit
Prazisionskomponenten ausgestattet und verfiigt
Uber Messgerdte mit extrem hoher Auflésung.

1(626) 358-6639

Speziell zur Formung der Spitzen von
Mikrokathetern wurde das Modell MTF - 807
entwickelt.

Konfigurationen:
+  AuBere metallische Form
. Gerundete Spitzen
. Eingeschniirte Spitzen
. Konische Spitzen

36.75

Daten der Ausriistung

KathetergroBen
Formverfahren
Prozessregelung

6Fr und kleiner
Induktionsspule

Temperatur / Zeit & Leistung
Diisenmaterial Edelstahl, Nickel
Diisenkiihlung Luftstrom

Induktionsspule Kithlung Luftstrom (kein Wasser erforderlich)

Versorgung 110-240VAC/ 15A / 80PSI
Versandgewicht 31,75 kg
Zertifikat UL oder CE (gemaR Anfrage)



ZUM FORMPROZESS FUR MIKROSPITZEN

ONEX RF LIEFERT AUCH SYSTEME, WENN EXTREM
FEINE KATHETER (<4-Fr) BENOTIGT WERDEN.

WIE KANN AUCH IM MIKROBEREICH DIE PRAZISION ERHALTEN BLEIBEN?

Prazise Einstellung des Formdrucks

Exakte Geschwindigkeitsregelung

Feinste Hubverstellung

Geschlossener Regelkreis

« Fortlaufende Messung und Anpassung der Formgebungstemperatur

« Optimale Heizprozesskurve durch kontinuierliche Messung und Nachregelung
der Hochfrequenzspannung

WWW.ONEXRF.COM
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o E@;}ONEXRF KONVENTIONELLES FORMEN VON KATHETERSPITZEN

ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

Das Modell TF - 803 empfiehlt sich, wenn
. gleichzeitig mehrere Katheterspitzen zu formen
B 1F sind, bei denen leichte Toleranzabweichungen
o zulassig sind.

Konfigurationen:
«  AuBere metallische Form
. Geschossférmige Nase
. Gerundete Spitzen
. Weiche Spitzen
. Abgerundete Kanten
Typische Anwendungen sind u.a. Urin- und
Saugkatheter.
b R
TF - 803 - 2/4 20250 ey
System zur Formung von Katheterspitzen ] Ceeee
. . . L —Leee
(Zweier-oder Viererserien) coo o & 1
.. 76m | 64m
NEUES SEIT DER MARKTEINFUHRUNG 2545in
Bereits vor Uber einem Jahrzehnt wurde das System .
TF-803 erfolgreich am Markt eingefiihrt. Seitdem Daten der Ausriistung
wurden die Riickmeldevorrichtungen verbessert KathetergroBen 8Fr bis 26 Fr
und die Einstellung beim Formgebungsprozess Formverfahren Induktionsspule
verfeinert. Dies flihrte zu kiirzeren Kihlzyklen, einer Prozessregelung Zeit & Leistung
Rickmeldung fir die Sensorposition und einer Diisenmaterial Edelstahl, Nickel
exakten Nachregelung der Heizzone. Diisenkiihlung Luftstrom
Induktionsspule Kithlung Wasserzirkulation
Versorgung 110-240VAC/ 15A / 80PSI
Versandgewicht 68 kg
Zertifikat UL (gemaB Anfrage)

12 1(626) 358-6639



FORMPROZESS BElI ZWEIER- ODER VIERERSERIEN

Modell TF-803 mit Niederfrequenztechnologie
der ersten Generation

AUSTAUSCH ALTERER SYSTEME

Wenn fir dltere HF - Systeme keine Ersatzteile mehr verfuigbar sind
oder kein Kundendienst mehr existiert, stellt das Modell TF-803 den
idealen Ersatz dar.

ONEX RF bietet Unterstlitzung bei der Prozessentwicklung und
ermdglicht den Ubergang zu einem neuen System mit moderner
Prozesssteuerung.

Vorziige des ONEX RF Systems

 Einfache Einstellung der Heizzone durch Verschieben der Disenkassette
innerhalb der Spule

« Prazise Regelung des Formhubs mit Positionsriickmeldung

+ Einfacher Wechselmechanismus fiir Diisenkassette und Rohrklemme

o Schnelle Einrichtung durch PC - gestlitzte Bedienschnittstelle

WWW.ONEXRF.COM
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AUTOMATISCHE PRODUKTIONSLINIE FUR KATHETER

ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

ATF - Galaxy Line
Modular aufgebaute automatische HF - Spitzenbestiickungslinie fiir Katheter

Folgende Module konnen zusammengeschaltet werden:

ATF-Galaxy Line

Zufuhr- und Schneidstation fiir Rohre
Uberfiihrungsmodul

Station zum Weiterschalten der Rohre
Rotierende Spitzenformungsstation
Robotergestiitzte Uberfiihrung

1(626) 358-6639

Lineare Rohrweiterschaltung

Station zum Lochstanzen oder Schalen
Druckerstation

Zufuhr und Einschieben von Anschliissen
Visuelle Priifung

Entladestation



AUTOMATISIERTE FERTIGUNGSLINIEN

AUTOMATISCHE KATHETERFERTIGUNG AM FLIESSBAND

GEMEINSAM ZUM ERFOLG

Die ATF-Galaxy Line lasst sich duBBerst praktisch an den Produktionsprozess, der beim Kunden
vorgesehen ist, anpassen. Hierbei kommen kombinierte Elemente von ONEX Automation und
ONEX RF zum Einsatz - aufbauend auf einem Erfahrungsschatz von tber 30 Jahren, den ONEX
bei der Entwicklung von Hochfrequenzsystemen und in der Medizintechnik erworben hat.
Gemeinsam mit dem Kunden entwerfen wir eine automatische Produktionslinie, bei der an
alle erforderlichen Schritte zu Produktformung, Montage und Priifung gedacht ist.

Kapazitaten von bis zu 800-1200 Einheiten / Stunde
« Vollautomatisch

o Modulares Konzept

« Gesamtanlageneffektivitat OEE - 90-95%

WWW.ONEXRF.COM

15
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(@S)ONEX RF PROZESSENTWICKLUNG

ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

ALLROUND - UNTERSTUTZUNG ZUR ERHOHUNG DER PRODUKTIONSKAPAZITAT

Angebotene MaBnahmen:

. Auswahl des Kathetermaterials Ubertragung des Prozesses von einem alten auf

« Formgebungstests fur neue Materialien ein neues ONEX System

« Konzeption der Formgebungsdiise « Validierungslaufe

« Schnelle Diisenherstellung héchster Qualitat » Erstellung von DOE, IQ, und OQ Berichten
« Kundenseitige Formgebungsanwendungen « Unterstlitzung der Validierung vor Ort

o Probelauf auf neuen DUsen

1(626) 358-6639



VOLLE LEISTUNGSFAHIGKEIT
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ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

KATHETERSPITZENFORMUNG __
DUSEN & DORN F g

VOM ENTWURF ZUM FERTIGEN PRODUKT

UNSERE KUNDEN WISSEN,
WAS SIE VON UNS ERWARTEN KONNEN

MACHBARKEITSSTUDIEN FUR MATERIALIEN UND PROZESSE

Entwurf & Herstellung von Diisen zur Katheterspitzenformung

Machbarkeitsstudien fiir vorgesehene Materialien

Erstellung von Analysen zur Statistischen Versuchsplanung und Erzeugung von
Prozessparametern

Probendurchlauf zur kundenseitigen Auswertung

Prifung der angefertigten Teile und Erstellung von Berichten zur Kundenbewertung
Entwurf und Herstellung des vollstandigen einsatzbereiten Systems zur
Katheterspitzenformung mit zugehérigem Prozess

WWW.ONEXRF.COM

17
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<(O§>ONEXRF KATHETERSPITZENFORMUNG DURCH INDUKTIONSERWARMUNG

ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

GRUNDLAGE DES VERFAHRENS

Die Warmeenergie bei diesem Prozess wird eingebracht durch das elektromagnetische Feld einer Induktions-
spule. Das magnetische Wechselfeld der Spule erzeugt Wirbelstrome und eine Hysterese, was zur Erwdrmung
der Disenoberflache flihrt, in die das Katheterrohr eingefiihrt wird. Das Material schmilzt und flief3t in den
Hohlraum der Diise. Nachdem die Diise abgekiihlt ist, besitzt der Katheter die Form dieses Hohlraums.

e e A A

Material in die Vorwarmung der Form Formen des Rohrs Form abkiihlen und das
Form einlegen durch HF - Energie durch Pressen in fertige Teil entnehmen
der heillen Form

MAGNETFELD - WIRD HERVORGERUFEN DURCH ELEKTRONENFLUSS IN EINEM DRAHT
ODER EINER SPULE

Eine von einem hochfrequenten Wechselstrom durchflossene Spule erzeugt in ihrem Umkreis ein magne-
tisches Feld, das einen Wechselstrom in dem Teil der Diisenoberflache hervorruft, die in dieser Spule einliegt.

-

INDUKTIONSWARME ENTSTEHT DURCH - WIRBELSTROME UND HYSTERESE
Der induzierte Wechselstrom fliel3t innerhalb des Teils der Diise, der von der Spule Giberdeckt wird (wo das Feld
am starksten ist), woraufhin Wirbelstrome in diesem Diisenabschnitt entstehen. Das magnetische Wechselfeld
besitzt eine Hysterese. Kombiniert mit den Wirbelstromen erwarmt sie die Diisenoberfldche entsprechend
dem hierflr gewahlten Werkstoff.

1(626) 358-6639



BILDSCHIRME IN DER SOFTWARE VON ONEX RF

RRERARR

Hauptbildschirm

BN B |

Parametereinstellung (Zeit- & Leistungsmodus)

Recipes: - Bard 7Fr -

Kalibrierbildschirm Bildschirm fur Manuellen Betrieb

WWW.ONEXRF.COM 19



_Z@»ONEXRF EINFUHRUNGSKURSE

ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

EINFUHRUNGSKURSE

Einfiihrungskurse kdnnen sowohl bei ONEX RF in
Los Angeles belegt, oder aber auch beim Kunden
durchgefiihrt werden. Hier werden neben theo-
retischen Grundlagen zu Wirbelstromerwarmung
auch praktische Kenntnisse vermittelt, um die Aus-
ristung in der Anwendung bestmdglich einsetzen
zu kdnnen.

Die ideale Kursgrof3e umfasst 2 bis 6 Teilnehmer.

-
[}

THEMEN: Nach der Teilnahme an einem Seminar
+ Induktionserwarmung von ONEX RF ist jeder Anwender ein

« Schmelzen und Formgebung von Kunststoffen Profi beim F d Bond
» Gezielte Warmeeinbringung und Grundlagen der rofbeim rormen und bonden von

Diisenkonzeption Katheterspitzen.

Kontaktieren Sie uns unter www.onexrf.com oder +1 (626)-358-6639.

20 1(626) 358-6639



PRODUKTE UND SERVICE

[

Diisen zur CTF-807-LX1 STB-807-LX1 TF-803-L2 ATF-Galaxy-PMCA
Spitzenformung

Unterstiitzung bei J DOE, Qo

Validierung Q

Macp
\ bar, LY
J (%
Prozessentwicklung

i
Diisen zur J

Katheterformung

Prozesse zur J

Katheterherstellung

Exzellentes
Design

Prazisionsanwendungen

Langjéhrige
Erfahrung

Sicherheit fiir Ihre
Termineinhaltung |

WWW.ONEXRF.COM
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QONEXRF

ACHIEVE PROCESS EXCELLENCE

EIN PROFESSIONELLER PARTNER ZUR KATHETERHERSTELLUNG

EXPECT ONLY
EXEXCELLENCE

ONEX RF, Inc.
1824 Flower Ave., Duarte, California 91010 USA
www.onexrf.com

1(626) 358-6639
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