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Struktur der Produkthauptakte (PHA), Zuständigkeit und Aktualisierung	QMB
      Structure of this Product Main File, responsibility and Control System
Struktur und Zuständigkeiten / Structure and Responsibility

Konformitätsbewertung / Conformity Evaluation	R&D
[bookmark: Kontrollkästchen7]Klassifizierung / Classifikation		|_|
Liste der grundlegenden Anforderungen gem. MDD/ Application of Essential Requirements	|_|
Liste der angewandten Normen / List of applied standards*	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen9]Risk management file **		|_|
[bookmark: Kontrollkästchen1]Klinische Bewertung / Leistungsbewertung (Studien) / Clinical and/or Performance Evaluation**	|_|
EG- Konformitätserklärung / EC-Declaration of Conformity*	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen31]Vertriebsfreigabe / Sales Approval	|_|

Produktdokumentation / Product documentation	R&D
[bookmark: Kontrollkästchen10]Dokumentation von Designänderungen / Product History File 	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen11]Technische Anforderungen (Lastenheft, Pflichtenheft) / Functional Requirements Specification	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen12]Technische Daten, Zeichnungen, Materialspezifikat. / Technical description, drawings, materials 	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen13]Plan für Verifikation und Validierung / Verification and Validation plan	|_|
Prüfberichte / Test Reports
[bookmark: Kontrollkästchen41]Leistungsdaten und deren Evaluierung (Labor) / Performance Data and Evaluation** 	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen40]Haltbarkeit und Stabilitätsprüfung / Stability Tests	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen39]Rückführbarkeit / Traceability	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen38]Interferenzen / Interference 	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen14]Elektrische Sicherheit / Electrical Safety*	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen15]EMV / EMC*	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen42]Ergonomiedaten / Usability file* 	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen43]Schutz gegen das Eindringen von Flüssigkeiten / Protection against ingress of liquids test*	|_|
Biokompatibilität / Biocompatibility* 	|_|
Kompatibilitätsnachweise und Rückwirkungsfreiheit im System / Compatibility Statement	|_|
Evaluierung der Reinigung/Desinfektion/Sterilisation / Clining/disinfection/sterilization	|_|
Umweltprüfung (Lagerung, Transport, Betrieb) – Temperatur, Feuchte, Schock und Vibration / Enviromental tests (storage, transport, operaton) – temparature, humidity, shock, vibration*	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen37]Zusammenfassender Bericht, Typverifikation und Validation** 	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen32]Andere / Other	|_|

[bookmark: Kontrollkästchen19]Produktvergleich mit bereits zugelassenen Produkten auf dem Markt / Comparative product information 		|_|
[bookmark: Kontrollkästchen20]Softwaredokumentation / Software documentation 	|_|



Allgemeine und produktbegleitende Dokumente	PM
[bookmark: Kontrollkästchen34]Produktbeschreibung und Zweckbestimmung / Identification and Intended Use*	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen35]Produktvarianten und Fotodokumentation / Product Variation and Photo Documentation*	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen36]Freigegebenes Zubehör und Verbrauchsmaterial / Approved Auxiliary Equipment*	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen52]Gebrauchsanweisung, Beipackzettel, Kennzeichnung / User Manual, Labeling and Markings 	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen57]Übersicht der Zulassungen und Free sales certificates / Overview Approvals, Certificates	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen54]Marketing Dokumente / Marketing Documents	|_|

Fertigungsunterlagen / Manufactoring Documents	FTV
Änderungen im Herstellungsverfahren / Manufacturing Process History 	|_|
Kurzbeschreibung Herstellungsverfahren (Flow Chart) / Production Master Plan* 	|_|
Validierung des Produktionsprozesses und Prozess-FMEA / Validation of Production Process	|_|
Arbeits- u. Prüfanweisungen / Work and Test Instruction	|_|
Fremdteildatenblätter, Erstmusterprüfbericht/ Purchase Part Specification, First article inspection	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen44]Produktions- und Testspezifikation (PTS) / Production and Test specification *	|_|
Verpackung und Labeling / Packaging and Labeling*	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen33]Fertigungsfreigabe / Production assessment 	|_|

Registrierungsdokumente / Approval Assessment supporting documents*	QMB
[bookmark: Kontrollkästchen45]Zusammenfassung zu Prüfberichten, Leistungsdaten, Haltbarkeit und Stabilität, Rückführbarkeit und Interferenzen / Summary of test reports performance data, stability, traceability and interference	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen46]Zusammenfassender Bericht Typverifikation und Validation / Type Testing Summary (TTS)	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen47]Zusammenfassung Klinische Studie und/oder Leistungsbewertung (Studien) / Clinical and/or performance Evaluation Summary		|_|
[bookmark: Kontrollkästchen48]Kopie/Hyperlink der Prüfberichte Elektr. Sicherheit, EMV, Umwelt, Biokompatibilität usw.	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen49]Allgemeine Materialspezifikation / General Material Specification	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen50]Zusammenfassung der Risikomanagementakte / Risk Management summary	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen51]Zusammenfassung Softwaredokumentation / Software Documentation Summary 	|_|

Produktbeobachtung / Customer feedback	Service/PM/QM
[bookmark: Kontrollkästchen28]Meldungen gemäß Medizinprodukte- Beobachtungs- und Meldesystem / Vigilance Guideline	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen29]Reklamationsbearbeitung / Complaint Handling	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen30]Service/Reparatur / Service instructions 	|_|

Einkauf / Purchase		Einkauf
[bookmark: Kontrollkästchen58]Dokumentation der Kaufteile, Fremdfertigungen und Lieferantenqualitätsvereinbarungen / Purchased Assemblies, and Manufacturing and Quality Assurance Agreements	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen59]OEM-Zukaufteile und deren Zertifikate / OEM components and their certificates	|_|
[bookmark: Kontrollkästchen60]Lieferantenbewertung / Evaluation of suppliers	|_|
 Hinweis: Ablage in den Ordnern des Einkaufs
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Erläuterungen zur Herausgabe von Dokumenten

	Dokumente mit *
	Das Dokument ist öffentlich und kann durch Sales / PM herausgegeben werden bzw. ist es dem Vertrieb/Marketing in Kopie zur Verfügung zu stellen. Es sollte keine Informationen  über unser Know How enthalten

	Dokumente mit **
	Hier ist eine Zusammenfassung für den PM zu erstellen, die bedenkenlos veröffentlicht werden kann.

	2.6
	CE-Konformitätserklärung:
Ablage / Hyperlink in deutsch und englisch einmal mit Unterschrift und einmal ohne Unterschrift (für den Fall der Beurkundung)

	4.4
	Gebrauchsanweisung, Beipackzettel, Kennzeichnung:
Es gibt eine Master GA einschl. Beipackzettel, diese wird von Entwicklung und PM in der Produkthaupakte gepflegt, alle darüber hinaus gehenden Übersetzungen liegen in der Verantwortung des PM bzw. des Area-Managers.

	5.2
	Kurzbeschreibung Herstellungsverfahren:
Für den Fall, dass unsere TÜV-Zertifikate nicht ausreichen, sind eine Kopie des Prozess-Flow-Charts (inkl. Prüfschritte) und eine stichpunktartige Beschreibung dieser Schritte mit Akzeptanzkriterien aufzunehmen.

	6.1
	Zusammenfassung zu den Prüfberichten, Leistungsdaten etc.:
Listung der Planung der Prüfung / Verifikation / Validierung, generelle Darstellung der Durchführungen, ist darauf zu achten, dass keine Informationen über unser Produkt-Know-how herausgegeben werden.

	6.2
	Zusammenfassender Bericht Typverifikation und Validation:
Hauptbestandteil ist die Listung der Nachweise zur Leistungsdatenbestimmung für den Analysen- und Messprozess unserer Produkte (Laboranalysen / Haltbarkeit und Stabilitätsprüfung / Rückführbarkeit / Interferenzen und Querempfindlichkeiten)

	6.3
	Zusammenfassung Klinische Studie und /oder Leistungsbewertung:
Kurzdarstellung Studienplan, Studienort, Studiendurchführung, Patientenpopulation usw. einschl. Auswertemethoden und Ergebnisse

	6.4
	Kopie / Hyperlink der Prüfberichte Elektrische Sicherheit, EMV, Umwelt, Biokompatibilität.
Dies betrifft alle Prüfberichte durch externe Stellen.

	6.6
	Risikomanagementakte Hauptdokument:
Nicht die Top-Down-Analyse und FMECA. Achtung: Restrisiken verdecken, falls notwendig.

	6.7
	Zusammenfassung Softwaredokumentation:
Keine Informationen über unser Produkt-Know-How



image1.jpeg
ENVITEC

by Honeywell




