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Jetzt mit ISO-Zertifizierung 13485:2016 für Health Care-Produkte

Insignis Etiketten, Wien: Mit Ideen & 
Schwung durch die Pandemie 
Mit dem Erhalt der ISO-Zertifizierung 13485:2016 für Health Care-Produkte 
garantiert Insignis-Etiketten, als bis dato einzige Druckerei Österreichs, ein 
Maximum an Qualitäts- und Sicherheitsleistungen. Wir sprachen mit Erwin Pudek, 
dem gewerberechtlichen Geschäftsführer und Ing. Anna-Carin Speneder, Leitung 
Sales Customer Service.

Das international anerkannte Siegel ISO 
13485:2016 wurde im Rahmen des Ab-
schlussaudits der Quality Austria bereits im 
Oktober an Insignis Etiketten verliehen. 

ISO 13485:2016 – Was steckt dahinter?
Klare und unversehrte Verpackungen und 
Kennzeichnungen sind in keinen anderen 
Branchen von so hoher Bedeutung wie in 
der Medizin- und Pharmaindustrie. Eine ein-
wandfreie Funktionalität von Etiketten und 
Verpackung für die Einhaltung der gesetz-
lichen Vorschriften sind dabei Grundvoraus-
setzung. Der internationale Standard ISO 
13485:2016 steht für den Nachweis eines 
wirksamen Qualitätsmanagementsystems 
für Hersteller von Medizinprodukten. Dieser 
betrifft alle Unternehmen in der Lieferkette 
bzw. der Inverkehrbringung von Produkten, 
die durch die einschlägigen EU-Verord-
nungen für Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika geregelt sind. Eine Zertifizierung 
nach ISO 13485:2016 ist für Druckereien 
der Medizinproduktebranche in Europa, aber 
auch international wesentlich. Der Stan-
dard legt Anforderungen für alle Arten von 

Medizinprodukten, zu denen auch Dienstlei-
stungen und Software zählt, fest.
Als Druckerei mit langjähriger Erfahrung im 
Health Care-Wesen bietet Insignis Etiketten 
eine Vielzahl an medizinischen Etiketten- 
und Verpackungslösungen für unterschied-
liche Anwendungs- und Einsatzbereiche an. 
Egal ob als Informationsträger zur richtigen 
Einnahme oder zur Haltbarkeit eines Medi-
kamentes bis hin zum Smart Label für eine 
personalisierten Nachverfolgungen eines 
Testergebnisses, versucht das Insignis-
Team für alle Anforderungen die richtigen 
Lösungen. 

Neu aufgestellt!
Insignis Etiketten ist bekanntlich vor über 20 
Jahren aus einem Management-Buy-Out der 
Firma Beiersdorf entstanden. Seit 10 Jahren 
ist Ing. Ferdinand Hager Alleineigentümer. 
In diesen Jahren ist viel passiert. Viel wurde 
in den Maschinenpark investiert. So hat 
Insignis bekanntlich bereits vor drei Jahren 
Österreichs erste Gallus Labelfire in Betrieb 
genommen. Die Gallus Labelfire vereint Fle-
xodruck, Siebdruck, Stanzen, und Lackieren 

mit dem 8-Farben Inkjet-Druck – alles in 
einem System.
Im ersten Quartal 2022 soll eine weitere 
Flexodruckmaschine in Betrieb gehen. Die 
10-Farbenmaschine wird mit einem wasser-
basierten Farbsystem arbeiten.
Aber auch personell hat sich Insignis Eti-
ketten in vielen Bereichen neu aufgestellt. 
Erwin Pudek: „Wir haben vor einigen Jahren 
unser Unternehmen an einem Karriertag an 
der Graphischen vorgestellt und konnten 
dadurch einige tolle, junge Mitarbeiterinnen 
und Mitarbeiter gewinnen. Heute sind 
bereits einige unserer Schlüsselpositionen 
mit Absolventinnen, bzw. Absolventen der 
Graphischen besetzt.“

Pandemie bisher gut gemeistert!
Die Covid-Krise konnte die Aufbruchstim-
mung bei Insignis Etiketten nicht stoppen. 
Man hat die Zeit genutzt um intern an 
einigen Schräubchen zu drehen. So wurde 
beispielsweise eine neue Serverlandschaft 
installiert, die digitale Planung forciert und 
die IT-Sicherheit nachgeschärft. „Wir sind 
noch spürbarer zum Team gewachsen“, so 
Erwin Pudek. Im Betrieb wurde viel auf Coro-
na getestet, heute sind bereits rund 95% der 
Mitarbeiter geimpft.
Der aktuelle Materialengpass hat Insignis 
zwar getroffen, aber nicht so schlimm, wie 
wahrscheinlich die meisten Akzidenzdrucker. 
Teilweise wurde das Material kontingentiert, 
oft wurden die Lieferzeiten angehoben. Bei 
der Preisentwicklung zogen Folien mehr an, 
als Papier. Insgesamt wurden die Preiser-
höhungen von den Kunden akzeptiert. 
Offensichtlich hat man dort, mit anderen 
Rohstoffen (Glas, Metall,…) größere Beschaf-
fungsprobleme.
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Aus Alt mach Neu:  
Reduce – Reuse – Recycle
Bei Insignis setzt man sich täglich mit der 
Optimierung der Rohstoffnutzung auseinan-
der. Auch die Verminderung von auftre-
tenden Umweltbelastungen stellt dabei 
einen zentralen Schlüsselfaktor für uns 
dar. Ing. Anna-Carin Speneder: „Es ist uns 
wichtig, Etiketten zu produzieren, die sowohl 
den optischen Vorstellungen als auch den 
Nachhaltigkeitsanspruch unserer Kunden 
und Kundinnen entsprechen. Mit dem 
Einsatz von Rezyklat-Folienetiketten bietet 
wir ein neues Angebot an wiederverwerteten 
Kunststoffmaterialien an.“
Entwickelt wurde das Konzept in enger Zu-
sammenarbeit mit dem Kooperationspartner 
Pernauer Chemiewerke GmbH. Besonders 
stolz ist man bei Insignis dabei auf das Zerti-
fikat der gesamten Verpackung – sie erhielt 
eine Recyclingfähigkeit von A++ (93%). 
Erwin Pudek: „Ökologisch zu drucken 
bedeutet für mich persönlich eine Wert-
steigerung für jedes Produkt. Dieses Signal 
erkennen auch immer mehr Kunden am 
POS. Mit dem Einsatz von Recyclat-Folien, 
FSC-zertifiziertem Papier, wasserbasierender 
Dispersionslack, laugenlöslichen Klebstoff, 
low-migration Farben und kompostierbaren 
Materialien unterstreicht Insignis die Ernst-
haftigkeit hinter diesem Vorhaben.“ 

Sauberer Strom direkt vom Dach
Mit der Inbetriebnahme einer neuen Photo-
voltaikanlage setzt Insignis einen weiteren 
Meilenstein in Sachen Klima- und Umwelt-
schutz. Nach umfassender Planung und 
einer coronabedingten Verzögerung wurde 
die 2.700 Quadratmeter große Photovol-

taikanlage auf dem Firmendach vor rund 
einem Jahr fertiggestellt. Damit kann das 
Unternehmen den Energiebedarf aus dem 
Netz um beachtliche 20 Prozent reduzieren 
damit auch pro Jahr 55 Tonnen weniger CO2 
emittieren.

HOCHWERTIGER 
ETIKETTEN- UND 
VERPACKUNGS- 
DRUCK MIT 
MARKENSCHUTZ- 
ELEMENTEN, 
VARIABLEN DATEN, 
EINZIGARTIGEN 
DESIGNS.
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