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PROZESSGEFÜHRTE ENTWICKLUNG VON 
PRODUKTEN FÜR DIE MEDIZINTECHNIK



E N T W I C K L U N G  K U N S T S T O F F T E C H N I S C H E R  P R O D U K T E  F Ü R  D I E  M E D I Z I N T E C H I K

M.TEC ist eine Ingenieurgesellschaft für die Entwicklung kunststofftechnischer Produkte  

mit einem Schwerpunkt im Bereich der Medizintechnik. Bereits seit 1991 sind wir für  

renommierte Unternehmen ein zuverlässiger und kompetenter Entwicklungspartner.

Bestandteil unseres Qualitätsmanagementsystems ist der folgende Entwicklungs

prozess speziell für medizintechnische Produkte, der sich aus den Besonderheiten 

der Medizintechnik und den daraus resultierenden Anforderungen entwickelt hat.

Entsprechend der FDA-Vorgaben umfasst der Prozess die beiden Meilensteine Design  

Input und Design Output, welche die zentralen Phasen der Produktentwicklung umrahmen.  

Neben diesen beiden unumgänglichen FDAkonformen Meilensteinen sieht der Pro-

zess von M.TEC zwei weitere Meilensteine vor, welche jeweils den Abschluss der Projekt-

phasen Konzeptphase und Entwicklungsphase bilden. Dies garantiert einen geplanten 

und strukturierten Projektablauf und den bewussten Übergang zwischen den einzel-

nen Phasen im Entwicklungsprozess. 

Ebenso charakteristisch für die Entwicklung von Produkten für die Medizintechnik wie 

die genannten Meilensteine sind die vier folgenden Haupttätigkeitsfelder, die kontinuier-

lich in allen Projektphasen fortdauern: 

 Projektmanagement 

 Entwicklung und Simulation

 Dokumentation  

 Qualitätssicherung und Risikomanagement
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UNSER ENTWICKLUNGSPROZESS SPEZIELL  
FÜR MEDIZINTECHNISCHE PRODUKTE
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Während der Definitionsphase entwickeln wir neue Gerätekonzepte und Disposables. 

Die Konzepte werden bis hin zu Labormusteraufbauten verfolgt, um schon in einer frühen 

Phase sicherzustellen, dass die Entwicklung zielgerichtet realistische Ansätze verfolgt. 

Mit dem Meilenstein Design Input ist die Machbarkeit des neuen Produkts sicherge-

stellt, alle Anforderungen sind im Lastenheft beschrieben.  

Während der Konzeptphase findet die methodische Produktentwicklung statt. Hier 

setzen wir moderne Methoden des Projekt und Innovationsmanagements ein, z.B. 

TRIZ, die bewährte Methode zur strukturierten Analyse und zum systematisch geführten 

Problemlösen und Erfinden. So stellen wir sicher, dass das unter den entsprechenden 

Randbedingungen beste Konzept ausgearbeitet wird. Geprüft wird das Konzept mit einer 

Risikobetrachtung und geeigneten (Teil-)Aufbauten. 

Besonders wichtig ist auch in dieser Phase die Dokumentation aller Ergebnisse in-

klusive der systematischen Konzeptauswahl und der betrachteten alternativen Lösungs-

wege. Die Konzeptphase schließt mit der Konzeptfreigabe und dem Design Freeze ab.

In der Entwicklungsphase findet die eigent liche Produktgestaltung und konstruk

tion statt. Insbesondere hier profitieren unsere Kunden von unserer modernen techni-

schen Ausstattung, unserer Erfahrung sowie unserem Know-how in der Kunststoff- und 

Konstruktionstechnik. Die Detailkonstruktion steuern wir über umfassende Toleranz

analysen, worüber alle Schnittstellen definiert werden und die Funktion des entwickel-

ten Geräts sichergestellt wird. Ergänzt wird die Entwicklung durch unser umfangreiches 

Portfolio in der Simulationstechnik. Bei Bedarf setzen wir zur Konstruktionsabsicherung 

Spritzgießsimulationen, Strukturanalysen und auch Falltestsimulationen ein. Der Meilen-

stein Freigabe der Prototypen-Produktion bildet das Ende der Entwicklungsphase.

Nach der eigentlichen Entwicklung beteiligen wir uns aktiv an der Qualifizierung des 

Produkts. Wir führen Validierungsversuche durch oder analysieren deren Ergebnisse.  

Ferner prüfen wir die Bauteilqualitäten z.B. anhand von Musterteilen und Erstmusterprüf-

berichten und begleiten so die Freigabeprozesse unseres Kunden. Nach dem erfolg-

reichen Durchlauf aller Qualifizierungsmaßnahmen (inkl. DQ/IQ/PQ) wird der Meilen-

stein Design Output erklärt. 

In der Nullserie und der sich anschließenden Serienproduktion stehen wir für Verbes-

serungsmaßnahmen ebenfalls zur Verfügung. 

Der hier kurz vorgestellte Entwicklungsprozess ist Ergebnis von vielen Projekten im 

Bereich der Entwicklung von medizintechnischen Geräten. Damit sind wir in der Lage, 

Entwicklungen für unsere Kunden so durchzuführen, dass alle in diesem besonderen und 

sensiblen Produktbereich vorherrschenden Anforderungen erfüllt werden. Neben unserem  

stringenten Prozessvorgehen profitieren unsere Auftraggeber von unserer üblichen Fach-

kompetenz, Zuverlässigkeit und Kreativität.

M.TEC erfüllt die hohen 
Ansprüche an Präzision und 
Qualität

DIE PHASEN DES ENTWICKLUNGSPROZESSES

Explosionsdarstellung eines 
medizintechnischen Gerätes



Die M.TEC GmbH ist eine Ingenieurgesellschaft für kunst-

stofftechnische Produktentwicklung. 

Für die ganzheitliche Produktentwicklung kunststoff-

technischer Bauteile und Systeme verfügen wir über ein 

hochqualifiziertes Ingenieurteam aus den Bereichen 

Werkstoff- und Verarbeitungstechnik der Polymere, Kon-

struktionstechnik/-systematik und der Finite-Elemente-

Simulationstechnik.

Neben dem Schwerpunkt Kunststofftechnik haben wir 

uns auf die Bereiche Fahrzeugklimatisierung, Strömungs- 

und Lichtleitertechnik sowie Akustik spezialisiert.

So haben wir in den letzten Jahren den Aufbau unse-

rer Gesamtkompetenz für die ganzheitliche kunststoff-

technische Produktentwicklung und einer durchgängigen 

Prozesskette vorangetrieben. Heute sind wir einer der  

wenigen Ingenieurdienstleister, die dieses Know-how ihren  

Kunden komplett anbieten können.
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