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Die ISO 13485 Zertifizierung bestätigt, dass alle relevanten  
Prozesse klar definiert, nachvollziehbar dokumentiert und kon-
sequent umgesetzt werden. Sie schafft die Grundlage für die 
Entwicklung und Produktion von Lösungen, die in sensiblen und  
regulierten Anwendungsbereichen eingesetzt werden.
 
Gerade bei Anwendungen im medizinischen Umfeld sind Zuver-
lässigkeit, Sicherheit und gleichbleibende Qualität entscheidend. 
Die ISO 13485 stellt sicher, dass diese Anforderungen entlang der 
gesamten Prozesskette eingehalten werden, von der Materialaus-
wahl über die Fertigung bis hin zur finalen Anwendung.
 
Für unsere Kunden bedeutet das ein hohes Maß an Sicherheit und 
Vertrauen. Produkte und Lösungen können unter kontrollierten  
Bedingungen entwickelt und gefertigt werden, sodass auch  
anspruchsvolle regulatorische Anforderungen erfüllt werden.
 
Mit der Zertifizierung stärkt CCL Design Stuttgart seine Position 
als zuverlässiger Partner für innovative Lösungen in der Medizin-
technik und schafft die Basis für zukünftige Entwicklungen in  
einem anspruchsvollen Markt.

Die Umsetzung der ISO 13485 erfolgte am Standort Stuttgart  
als Projekt in enger Abstimmung zwischen Entwicklung,  
Vertrieb, Produktion und Qualitätsmanagement. Dadurch konnte 
ein durchgängiges System geschaffen werden, das sowohl 
technische Anforderungen als auch regulatorische Vorgaben  
zuverlässig abbildet.

Vorteile der ISO 13485 Zertifizierung für unsere Kunden

•	 klar definierte und dokumentierte Prozesse
•	 hohe Rückverfolgbarkeit über alle Fertigungsschritte
•	 sichere Umsetzung auch in regulierten Anwendungen
•	 reduzierte Risiken in der Produktion
•	 verlässliche Grundlage für gemeinsame Projekte 

ISO 13485  
ZERTIFIZIERUNG
Mit der erfolgreichen ISO 13485 Zertifizierung erfüllt 
CCL Design Stuttgart in Nufringen die international 
anerkannten Anforderungen an Qualitätsmanage-
mentsysteme für die Medizintechnik.
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Gedruckte Elektronik eröff net neue Möglichkeiten, Funktionen 
direkt in ein Druckerzeugnis zu integrieren. So entstehen Lösun-
gen, bei denen Material und Funktion zu einem System verschmel-
zen.

In der modernen Wundbehandlung zeigt sich das Potenzial funktionaler Produk-
te besonders deutlich. Bei der aktiven Wundauflage von Coldplasmatech wird die 
Funktion nicht über externe Komponenten erzeugt, sondern direkt in die Wundauf-
lage integriert. Dadurch entsteht medizinisch anwendbares CPT® Kaltplasma, das 
die Wundheilung unterstützt, antimikrobiell wirkt und sowohl bei chronischen als 
auch bei komplexen akuten Wunden eingesetzt werden kann.

In enger Zusammenarbeit mit Coldplasmatech realisiert CCL Design Stuttgart die 
gedruckten Leiterstrukturen für diese Anwendung.
Im Zentrum steht eine flexible Leiterbahnstruktur, die in einen mehrschichtigen 
Folienverbund integriert wird. Sie sorgt dafür, dass ein elektrisches Feld innerhalb 
der Wundauflage gezielt eingesetzt werden kann.
Damit wird aus einer klassischen Wundauflage ein funktionales System, das aktiv 
zur Wundheilung beiträgt.

Die Anforderungen an diese Lösung sind hoch. Die Struktur muss flexibel sein, 
mechanischen Belastungen standhalten und gleichzeitig sicher im direkten Patien-
tenumfeld funktionieren.

Gleichzeitig erfordert die Umsetzung eine präzise Abstimmung von Material, 
Druckprozess und Weiterverarbeitung. Nur so entsteht ein System, das zuverlässig 
und reproduzierbar funktioniert.

Die Fertigung erfolgt über präzise Druck- und Verarbeitungsprozesse. Mehrere
funktionale Schichten werden so kombiniert, dass ein stabiles, flexibles und 
leistungsfähiges Gesamtsystem entsteht.
Durch die Laminierung werden die Strukturen geschützt und in die Gesamtfunktion 
der Wundauflage integriert.

Diese Anwendung zeigt, welches Potenzial in gedruckter Elektronik steckt. Funktio-
nen lassen sich direkt im Label integrieren und eröff nen damit neue Möglichkeiten.

GEDRUCKTE 
ELEKTRONIK IN 
DER WUNDBEHANDLUNG
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Qualität ist ein wichtiges Produktmerkmal. Neben klas-
sischen Prüfmethoden kommen verstärkt intelligen-
te Materialien zum Einsatz, die Zustände sichtbar und  
nachvollziehbar machen. Eine gezielte Lösung ist der 
Einsatz drucksensitiver Lacke, die als Bestandteil eines 
Labels zur Bewertung mechanischer Einwirkungen einge-
setzt werden.
 
Im Unterschied zu klassischen Prüfverfahren erfolgt die 
Bewertung direkt in der Anwendung. Dadurch entsteht 
eine unmittelbare visuelle Rückmeldung ohne zusätzliche 
Prüfmittel. Voraussetzung hierfür ist eine klar definierte 
mechanische Belastung.
 
Drucksensitive Lacke reagieren auf mechanische Kraft-
einwirkung mit einer definierten Farbveränderung. 
Voraussetzung dafür ist ein flächiger und gleichmä-
ßiger Druck auf das Label. Im Ausgangszustand bleibt 
die Oberfläche unverändert. Wird eine entsprechende 
Druckeinwirkung erreicht, erfolgt ein homogener Far-
bumschlag. Diese Veränderung ist dauerhaft und ein-
deutig und ermöglicht eine visuelle Bewertung ohne zu-
sätzliche Messtechnik.
 
Der drucksensitive Lack wird im rotativen Siebdruck 
appliziert. Dieses Verfahren ermöglicht eine präzise 
Steuerung der Schichtdicke sowie eine hohe Repro-
duzierbarkeit im industriellen Maßstab. Im Anschluss 

wird die drucksensitive Lackschicht durch ein Lami-
nat geschützt. So entsteht ein robustes Prüfmerk-
mal, das sich in bestehende Kennzeichnungskonzepte  
integrieren lässt.
 
Die Auslegung des Systems erfolgt jeweils anwen-
dungsspezifisch. Dabei werden sowohl die zu erwarten-
den Druckbereiche als auch die Materialeigenschaften  
berücksichtigt, um ein zuverlässiges und reproduzierba-
res Verhalten sicherzustellen.

Einsatzmöglichkeiten bestehen überall dort, wo eine  
definierte flächige Druckeinwirkung bewertet werden soll. 

Vorteile auf einen Blick 

•	 visuelle Bewertung ohne zusätzliche Hilfsmittel
•	 klar definierter Farbumschlag bei geeigneter  

Druckeinwirkung
•	 reproduzierbare Umsetzung im  

industriellen Prozess
•	 Integration in bestehende Labelkonzepte

 
Der gezielte Einsatz drucksensitiver Lacke ermöglicht  
einen klar definierten Farbumschlag bei flächiger 
Druckeinwirkung. In Kombination mit industriellen 
Druckprozessen entsteht so ein reproduzierbares und  
integrierbares Prüfelement.

DRUCK SORGT FÜR FARBUMSCHLAG
Drucksensitive Labels verbinden Kennzeichnung und Funktion in einem System.  
Farbveränderungen machen definierte mechanische Belastungen sichtbar.

Impressum:  www.ccl-design-stuttgart.com/impressum


