
Die aktuellen Diskussionen der Politi-
ker und Virologen über Verzögerungen 
der Belieferung mit Corona-Impfstof-
fen emp� nde ich mehr als unglück-
lich. Wenn in unserer Branche ein 
Neuanlauf neuer Fahrzeugmodelle 
oder medizinischer Produkte ansteht, 
werden Jahre Vorlauf einkalkuliert, 
um eine sichere langfristige Beliefe-
rung des Marktes zu garantieren. Und 
bei der Verbreitung von Impfstoffen 
soll dies fehlerfrei innerhalb weniger 
Monate funktionieren?!

Ich erinnere mich sehr gut an den High-
Speed-Hochlauf der Produktion eines 
neuen Mobiltelefons in Zeiten, als es 
noch Handys von Siemens und Nokia gab. 
Diese extrem kurzlebigen Produkte wur-
den an den Produzenten mit der Maßgabe 
vergeben, dass innerhalb von sechs Mo-
naten nach Design Freeze die Produktion 
für ca. 500.000 Mobiltelefongehäuse pro 
Monat laufen sollte. Zu jener Zeit gab es 
noch mehrere Unternehmen in Deutsch-
land, die dies für die unterschiedlichen 
Großkunden zu leisten vermochten. In 
einem Fall, den ich begleiten durfte, wur-
de eine neue Produktionshalle gebaut, 21 
neue Spritzgießmaschinen gekauft und 
über 40 Spritzgießwerkzeuge gebaut. All 
dies waren beherrschbare Vorarbeiten. 
Der Schlüssel war jedoch die erfolgreiche 
Installation einer komplett neu entwi-
ckelten Montagelinie, die aus 19 Einzel-
komponenten das komplette Gehäuse des 
Mobiltelefons fügen sollte. Viele Kinder-
krankheiten an der Anlage führten letzt-
lich zu einer deutlich langsameren Belie-
ferung des Marktes als geplant.

Für alle Verzögerungen hatten die Kun-
den solange Verständnis, wie sie sahen, 
dass intensiv an der Lösung der Proble-
me gearbeitet wurde. Es waren in der Re-
gel Techniker auf der Kundenseite, die 
sich der ehrgeizigen Ziele ihres Unter-
nehmens bewusst waren und quasi als 
Übersetzer zu Marketing und Vertrieb 

dienten. Schlussendlich konnte man ge-
meinsam die erfolgreiche Marktbeliefe-
rung mit einer Verzögerung von „nur“ 
zwei Monaten feiern, was dem Erfolg des 
Modells keinen Abbruch tat. Bei allem 
Aufwand liefen die Modelle in der Regel 
nur ein Jahr. Danach beginnt der Zyklus 
von Neuem. Dies ist das technisch Mögli-
che. Für Medizinprodukte gelten jedoch 
andere Regeln.

Das Quali� zieren und Validieren neuer 
Prozesse in der Medizintechnik ist sehr 
stark de� niert und reguliert. Selbst eine 
kleine Rezepturänderung bei einem zu-
gelassenen Massenprodukt bedarf zahl-
reicher Risikoanalysen, Tests und Nach-
weise, bis es in den Markt gehen darf. 
Allein auf die entsprechenden Zerti� ka-
te der benannten Stellen muss man auf-
grund der Dauer normierter Testreihen 
Monate oder Jahre warten. Erst dann sind 
die Zulassungen für den Markt gültig.

Ich wünsche mir, dass bei allen Diskussi-
onen über die „Unfähigkeit“ der großen 
Impfstoffhersteller auch einmal Techni-
ker und Fachleute zu Wort kommen, die 
sich mit solchen Produktionsprozessen 
auskennen und zumindest für Verständ-
nis werben könnten. Wir alle wollen doch 
nur Produkte gespritzt bekommen, die 
sicher hergestellt werden und nicht nur 
zufällig „gut“ sind. Hier werden neue 
Impfstoffe in den Markt gebracht, die 
zum Teil über komplett neue Abfüllanla-
gen mit höchsten Hygieneanforderun-
gen laufen (sollen), um die Ausbring-
mengen zu erhöhen. Die Installation, 
Quali� zierung und Validierung solcher 
neuen Produktionssysteme benötigt nor-
malerweise Jahre! ‹
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Sichere Neuanläufe 
brauchen ihre Zeit, erst recht 
in der Medizintechnik!

Impressum

K-PROFI – Impulse für Kunststoffverarbeiter
10. Jahrgang 2021 / ISSN 2195-2434

Redaktion
Dipl.-Ing. Markus Lüling, Chefredakteur (verantwortlich)
Tel. +49 (0)9123 9609-10, lueling@k-pro� .de

Dipl.-Chem. Toralf Gabler, Fachredakteur
Tel. +49 (0)9123 9609-11, gabler@k-pro� .de

Dipl.-Ing. (FH) Sabine Rahner, Freie Fachredakteurin
Tel. +49 (0)711 8877248, rahner@k-pro� .de

Dipl.-Ing. (FH) Karin Regel, Freie Fachredakteurin
Tel. +49 (0)2433 938941, regel@k-pro� .de

Dipl.-Ing. Gabriele Rzepka, Freie Fachredakteurin
Tel. +49 (0)6172 8689940, rzepka@k-pro� .de

Anschrift der Redaktion
Luitpoldstr. 5, D-91207 Lauf an der Pegnitz
Fax +49 (0)9123 9609-29, redaktion@k-pro� .de

Verlag
Kunststoff-Pro�  Verlag GmbH & Co. KG
Saalburgstr. 157, D-61350 Bad Homburg
Tel. +49 (0)6172 9606-0, Fax +49 (0)6172 9606-99
info@k-pro� .de, www.k-pro� .de

Pers. haftende Gesellschafterin: 
Kunststoff-Fachmedien GmbH
Saalburgstr. 157, D-61350 Bad Homburg

Geschäftsführung
Andreas Hertsch, Markus Lüling

Anzeigenleitung
Gero Trinkaus, Verlagsbüro: Postfach 31 24, D-29231 Celle 
Tel. +49 (0)5141 99 32 026, trinkaus@k-pro� .de

Vertrieb und Leserservice
Katharina Kolk 
Tel. +49 (0)6172 9606-71, vertrieb@k-pro� .de

Abonnement
Der Preis für ein Jahresabonnement von K-PROFI beträgt 
€ 149,00 inkl. Versandkosten. Preisänderungen vorbehalten. 
Die Abonnementdauer beträgt ein Jahr. Das Abonnement ver-
längert sich automatisch um ein weiteres Jahr, wenn es nicht 
spätestens sechs Wochen vor Ablauf des Bezugsjahres schrift-
lich gekündigt wird.

Gestaltungskonzept und Layout
Dipl.-Kommunikationsdesigner (FH) Oliver Schneider
Tel. +49 (0)9123 9609-15, schneider@k-pro� .de

Produktion Sigrid Seffner 
Tel. +49 (0)9123 9609-12, produktion@k-pro� .de

Druck AC medienhaus GmbH 
Ostring 13, D-65205 Wiesbaden, Printed in Germany

Druckau� age
14.200 Exemplare (4. Quartal 2020)

Urheber- und Verlagsrecht
K-PROFI und alle in der Zeitschrift enthaltenen, einzelnen Beiträ-
ge und Abbildungen sind urheberrechtlich geschützt. Mit der Annah-
me von Manuskripten gehen das Recht zur Veröffentlichung sowie die 
Rechte zur Übersetzung, zur Vergabe von Nachdruckrechten, zur elek-
tronischen Speicherung in Datenbanken, zur Herstellung von Sonder-
drucken, Fotokopien und Mikrokopien an den Verlag über. Jede Ver-
wertung außerhalb der durch das Urheberrechtsgesetz festgelegten 
Grenzen ist ohne Zustimmung des Verlags unzulässig. In der unaufge-
forderten Zusendung von Beiträgen und Informationen an den Verlag 
liegt das jederzeit widerru� iche Einverständnis, die zugesandten Bei-
träge bzw. Informationen in Datenbanken einzustellen, die vom Verlag 
oder von mit diesem kooperierenden Dritten geführt werden. 

Gebrauchsnamen
Die Wiedergabe von Gebrauchsnamen, Handelsnamen, Warenbezeich-
nungen und dgl. in K-PROFI berechtigt nicht zu der Annahme, dass sol-
che Namen ohne weiteres von jedermann benutzt werden dürfen. Es 
kann sich um gesetzlich geschützte eingetragene Warenzeichen han-
deln, auch wenn sie in K-PROFI nicht als solche gekennzeichnet sind.

© 2021 Kunststoff-Pro�  Verlag, Bad Homburg
K-PROFI ist eine Publikation der KI Group.


