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STÜKEN Nordamerika mit ersten Schritten in Richtung ISO 13485 

Fountain Inn, USA, 2. März 2022 – Miniaturisierung und 
Standardisierung sorgen für eine steigende Nachfrage 
nach tiefgezogenen Metallkomponenten in der Medi-
zintechnik. STÜKEN Nordamerika hat sein Geschäft in 
diesem Bereich erfolgreich ausgebaut. Komponenten 
für medizinische Geräte und Verpackungslösungen für 
die Verabreichung von Medikamenten sind zu einem 
wichtigen Geschäftszweig geworden. Mit der Zertifizie-
rung nach ISO 13485 will das Unternehmen seine Posi-
tion in dieser Branche weiter stärken. Erste Schritte zur 
Umsetzung wurden bereits unternommen. 

 
Der Gesundheitsmarkt der USA wächst, und er wächst schnell. Nach Angaben des Centers for Medicare & 
Medicaid Services werden die nationalen Gesundheitsausgaben bis 2028 voraussichtlich 6,2 Billionen Dollar 
erreichen. Ein Faktor für dieses Wachstum ist die alternde Bevölkerung. Ältere Menschen sind anfälliger für 
bestimmte Krankheiten. Ein weiterer Faktor ist der Trend zur Selbstmedikation und zu sogenannten OTC-
Produkten, also ohne Rezept „over-the-counter“ in der Apotheke erhältliche Medikamente. Als Konsequenz 
werden Medizinprodukte so gestaltet, dass sie möglichst einfach zu handhaben sind, zum Beispiel indem 
Komponenten verkleinert werden. Mit steigender Nachfrage wird die Massenproduktion wirtschaftlich - 
und damit auch das Tiefziehen. In den letzten Jahren hat STÜKEN Nordamerika sein Geschäft mit Kompo-
nenten für medizinische Geräte und Verpackungslösungen für Arzneimittel erfolgreich ausgebaut. Im ver-
gangenen Jahr erhielt das Unternehmen aus South Carolina von einem seiner Kunden aus dem Bereich 
Medizintechnik den „Best Supplier Award 2021". "Der Anteil unseres Umsatzes mit medizinischen Kompo-
nenten wird in den kommenden Jahren weiter steigen. Um uns noch besser auf die Bedürfnisse und Anfor-
derungen dieses Marktes einzustellen, haben wir vor kurzem mit den Vorbereitungen für die Zertifizierung 
nach ISO 13485 begonnen", erklärt Dr. Dennis Gossmann, Vice President und General Manager von STÜKEN 
Nordamerika. "Mit dieser Zertifizierung schaffen wir zusätzliches Vertrauen und erleichtern unseren Kun-
den die Zulassung ihrer Medizinprodukte. Mit Qualitätssicherung, Normenkonformität, lückenloser Doku-
mentation und Rückverfolgbarkeit beweisen wir, dass wir ein zuverlässiger Partner sind." Für die kommen-
den Jahre sind weitere Investitionen in Technologien für die Medizinbranche geplant. Dazu gehören Reini-
gungs- und Veredelungsverfahren. Auf diese Weise kann STÜKEN Nordamerika alles aus einer Hand anbie-
ten: Einbaufertige Lösungen aus einer effizienten und weitgehend internen Prozesskette mit extrem hoher 
und zuverlässiger Qualität. Darüber hinaus sorgt ein engagiertes Team dafür, dass die Anforderungen der 
Kunden stets im Mittelpunkt stehen, zum Beispiel durch umfassenden Kundenservice und innovative tech-
nische Unterstützung in der Entwicklungsphase. "Die Zertifizierung nach ISO 13485 und die Investitionen in 
neue Technologien sind Teil des weltweiten Engagements der STÜKEN-Gruppe in der Medizinbranche. Als 
Teil dieses Netzwerks können wir auf das umfangreiche Know-how unserer bereits zertifizierten deutschen 
Muttergesellschaft zurückgreifen", so Gossmann.  
 
Über STÜKEN  
1931 gegründet, gilt STÜKEN heute als der weltweit führende Anbieter von Präzisionstiefziehteilen aus Me-
tall. Stanzteile, kunststoffumspritzte Bauteile sowie komplexe Baugruppen runden das Angebot ab und 
garantieren den Kunden einbaufertige Produkte von höchster Qualität. Für die Medizintechnik beliefert 
STÜKEN seine Kunden mit zuverlässigen Komponenten für medizinische Werkzeuge, für die Applikation von 
Medikamenten, für Primärverpackungen und für medizinische Gehäuse. Das Familienunternehmen hat 
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seinen Hauptsitz in Deutschland und Tochtergesellschaften in den Vereinigten Staaten, der Tschechischen 
Republik und der Volksrepublik China. STÜKEN beschäftigt rund 1.250 Mitarbeiter und erwirtschaftete im 
Jahr 2021 einen Jahresumsatz von mehr als 200 Millionen Euro.  
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