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Problemstellung: Der zeitliche Aufwand von der 
Produktidee zur Produktion ist in der Medizintech-
nik besonders hoch, da umfangreiche Versuche und 
Dokumentationen für die Prozessvalidierung erfor-
derlich sind. Ein standardisiertes Vorgehen gibt es 
nicht. Projektziel: Ziel dieses Projektes ist es, die 
Validierung von Spritzgießprozessen bei der Einfüh-
rung eines neuen Produkts und nach Prozessände-
rungen zu standardisieren und eine „Best-Practice“ 
Methode zu etablieren. Lösungsweg: Unter der 
Berücksichtigung der gesetzlichen Richtlinien sollen 
neueste Forschungsergebnisse wie Simulations- und 
Qualitätsmodelle, die Prozessschwankungen 
berücksichtigen, zusammengeführt werden, um die 
Prozessvalidierung möglichst effizient zu gestalten.

Nutzen: Durch eine „Best-Practice Methode“ wird 
die Validierung von Spritzgießprozessen effizienter, 
sodass die Medizintechnikbranche auch für KMU 
attraktiver wird und so die Innovationskraft in 
Deutschland gesteigert wird.


