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Medizinprodukte aus Kunststoff nach Norm

Meding setzt schnell neuen Standard der Richtlinie um

Optimierung ist bei dem Kunststoffspezialisten Meding ein gelebter Beg-
riff. Daher entspricht es der Philosophie des Unternehmens aus dem 
sauerländischen Halver, sein Qualitätsmanagementsystem stets der ak-
tuellen Norm anzupassen. Denn Qualität ist und bleibt einer der wesent-
lichen Konstanten für erfolgreiche und langfristige Kundenbindung. 
„Unserer Philosophie folgend, haben wir natürlich die veränderten An-
forderungen der DIN EN ISO 13485 : 2003 / AC 2009 in die prozesssiche-
ren Abläufe unseres Unternehmens kurzfristig integriert“, erklärt Ge-
schäftsführer Stefan Pietzner die jüngsten Maßnahmen.

Beurkundet wurde nun die Zertifizierung nach der internationalen Qualitäts-15
management-Norm für die Herstellung von Medizinprodukten, der DIN EN 
ISO 13485 : 2003 / AC 2009. Diese Auditierung im Bereich der Medizintechnik 
ist dabei strenger ausgelegt als die DIN EN ISO 9001 : 2008. Das Zertifikat 
steht für die gewissenhafte Kontrolle aller produzierter Medizinprodukte, Qua-
litätsmanagementsysteme und Anforderungen für regulatorische Zwecke. Die 
Norm wurde jüngst mit den EU-Richtlinien über Medizinprodukte 93/42/EWG, 
90/385/EWG und 98/79/EWG harmonisiert. Entsprechend schnell hat Meding 
auf diese Veränderungen reagiert.

Als beurkundeten Beleg für sein Qualitätsprinzip hat das mittelständische Fa-
milienunternehmen nach der Erstzertifizierung nun auch die ISO-Rezertifizie-
rung nach DIN EN ISO 9001: 2008 erfolgreich abgeschlossen. Das Zertifikat 

legt die Mindestanfor-
derungen an das Quali-
tätsmanagementsystem 30
fest. Alle Produkte und 
Dienstleistungen des 
Kunststoffspezialisten
Meding erfüllen die 
Kundenerwartungen 
sowie behördliche An-
forderungen. Zugleich 
unterliegt das Quali-
tätsmanagementsystem 
einem stetigen Verbes-
serungsprozess. „Die 

Zertifizierung ist ein Muss. Und für uns ist es ein Muss, darüber hinaus die 
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Erwartungen unseren Kunden zu erfüllen“, erklärt Geschäftsführer Stefan 
Pietzner.

45
Die Firma Meding verfügt über die Qualitätsstandards und Technologien der 
Zukunft und erfüllt somit alle Kriterien nach der DIN-Norm. Verarbeitet werden 
für die Sparte der Kunststofffertigung dementsprechend ausschließlich physio-
logisch unbedenkliche Materialien.

Durch die Einführung eines individuellen Qualitätsmanagementsystems sowie 
regelmäßige interne und externe Mitarbeiterschulungen sichert die Firma Me-
ding seinen Kunden nachhaltig hohe Standards. Ständige Überprüfungen der 
Produkte durch permanente manuelle Stichproben und die Investition in pro-
duktspezifische automatisierte Qualitätsüberwachung sowie dem Einsatz mo-
dernster Kameratechnik lösen das Qualitätsversprechen von Meding ein. 
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