
Anforderungen an Klebeprozesse  

 

Michael Schaefer –Quality Management and Regulatory Affairs in Medical Devices 
Heiligkreuzstrasse 59, 72379 Hechingen, Germany, +49 (0) 171 585 1234, +49 (0) 7471 930 1237 

For more information visit www.quality-on-site.com or contact michael@quality-on-site.com  

 

 

 

DIN 2304-1:2016 

Klebeprozesse sind allgegenwärtig in der Medizintechnik. Schade eigentlich, 

dass nicht alle über die detaillierten Anforderungen an diese Prozesse 

nachdenken. Dabei könnte die branchenunabhängige „Klebenorm“ DIN 2304-

1:2016 helfen. Diese Norm, abgeleitet aus der DVS 3310 Richtlinie, gibt 

zahlreiche Hintergründe und Anforderungen an Klebeprozesse. 

Verschiedene Elemente sind beachtenswert: 

 Der Klebeprozess beginnt mit dem Start der Oberflächenbehandlung 

und endet nach der Aushärtezeit. 

 Die Norm ist risikobasiert. Zwar passt die Klassifizierung nicht ganz zur 

ISO 14971, jedoch kann sich der Medizinproduktehersteller sicherlich 

sehr gut daran anlehnen. 

 Qualifikationsanforderungen an das Personal sind sehr gut definiert 

und es werden dazu passende Ausbildungsstufen angeboten. 

 Für die Gestaltung einer Klebeverbindung werden viele 

Konstruktionsmerkmale aufgeführt.  

 Ebenso finden sich zahlreiche Hinweise auf die kritischen 

Prozessparameter. 

Viele der weiteren Punkte der Norm fügen sich sehr gut in das 

Qualitätsmanagementsystem gemäß ISO 13485:2016 ein. Dazu gehören die 

Anforderungen an die Produktionsplanung, Dokumentation, 

Änderungskontrolle, Kalibrierung und Instandhaltung. Auch die Themen zur 

Einhaltung der Lagerbedingungen und zum Lieferantenmanagement können 

durch ein QMS gemäß ISO 13485:2016 sehr gut abgedeckt werden. 

Es spricht also sehr viel dafür, die DIN 2304-1:2016 als einen Stand der Technik 

auch in der Medizintechnik anzuwenden! 
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