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Konzeptionierungsphase: Die Mitarbeiter von Testo Industrial Services und der Projektleiter von Sunstar Deutschland (Mitte)
legen das weitere Vorgehen fest.

Testo Industrial Services wurde mit der Erstellung der Design History Files gem&B der DIN EN ISO 13485:2016 flr drei Medizin-
produkte aus der Gruppe GUM® AftaClear® beauftragt. Durch die retrospektive Erstellung des DHFs sollte erreicht werden, dass
die Dokumentation fur die GUM® AftaClear® Produkte auf die Anforderung der EN ISO 13485:2016 angepasst werden und somit
auch fir bestehende Produkte die Anforderungen im vollen MaBe erfillt sind. Im Rahmen dessen wurden die vorhandenen Doku-
mentationen auf Aktualitdt, Vollstandigkeit und Konsistenz gepruft.

Besonderheiten

* Ressourcenoptimierte Erfullung der gestiegenen
Anforderungen der DIN EN ISO 13485:2016

e Zeitersparnis durch externen Support und parallele
Bearbeitung interner Projekte

e Durch die im Zuge des Projektes durchgefihrte
Konsistenzpriifung wurden bereits vorhandene Dokumente
auf den aktuellen Stand gebracht.
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Erstellung von Design History Files
far Medizinprodukte

fir die Sunstar Deutschland GmbH, Schénau
Sunstar, gegriindet 1932, ist ein international agierendes japanisches Unternehmen mit weltweit Gber 4.000 Mitarbeitern in Gber

20 Landern. Sunstar bietet ein breites Produktportfolio in unterschiedlichen Produktkategorien an, wie Medizinprodukte,

Kosmetika, Verbrauchsguter, Nahrungs- und Nahrungsergdnzungsmittel sowie Arzneimittel.

Die durch Sunstar entwickelten Medizinprodukte, die in der praventiven Zahnheilkunde eingesetzt werden, unterliegen den
Vorgaben des Medizinproduktegesetzes und missen den anwendbaren europdischen Normen entsprechen.

Das Ziel

Durch die Aktualisierung der DIN EN ISO 13485 wurden viele Behandlung von Ulzerationen im Mund (Aphten) und kleinen
Anforderungen an den Part 820 der FDA (21 CFR 820) ange- Lasionen der Mundschleimhaut.

glichen. Infolge der Neuerungen sind viele Medizinprodukte-

hersteller mit einer Anpassung ihrer Designdokumentation Vorrangiges Ziel war es, die bereits vorhandene Dokumen-
konfrontiert. Denn gerade in den Bereichen MDR, DT und DHF tation zu Uberprifen und auf die aktuellen Anforderungen
werden in Zukunft hdhere Forderungen an die Dokumentation anzupassen. Fir das DHF sollte dabei ein neues Dokumen-
gestellt. tenformat entwickelt werden, das zukiinftig bei allen weite-

ren Produkten als Template die Erstellung praktikabel und
Bei der Sunstar Deutschland GmbH soll diese Umstellung der ressourcenschonend ermdglichen soll.
Designdokumente im Produktbereich der GUM® AftaClear®
Gruppe durchgefiihrt werden. Die Medizinprodukte GUM®

AftaClear® (Gel, Spray und Mundspllung) sind indiziert zur




Konzeptionierungsphase fiir die Erstellung der DHFs:
Sichtung der Tech Files und Risikoanalysen,
Festlegung Herangehensweise und der Meilensteine,
Erstellung des Zeitplans.

Prifung der bestehenden Risikoanalysen fir die
entsprechenden Produkte auf Aktualitat, Vollstandigkeit
und Konsistenz sowie Anpassung der Risikoanalysen.

Durchfiilhrung einer Gap Analyse und Uberpriifung der

Tech Files auf Abweichungen und Durchfiihrung der
notwendigen Aktualisierungen und Anpassungen.

Das Ergebnis

e Gemeinsame Erarbeitung eines individuellen und

pragmatischen Umsetzungskonzeptes vor Projektstart.

Erstellung von drei Design History Files, die allen
Anforderungen entsprechen und als Dokumenten-
vorlage genutzt werden kénnen.

Konsistenzpriifung bestehender Dokumente >
Harmonisierung der Dokumentation.

Engagement und Fachwissen: Eine Mitarbeiterin von Testo Industrial Services libernahm die Erstellung der Dokumentationen.

Zusammenfassung relevanter Informationen aus den
Technischen Dokumentationen in Kategorien (Design
Input, Design Output, Design Verification, Design
Validation, User Need, Design Transfer).

Erstellung von drei Design History Files fiir die
Produktfamilie GUM® AftaClear®.

Durch die schnelle Bereitstellung von Manpower und
Know-how durch Testo Industrial Services konnte die
Aufgabe in drei anstatt neuen Monaten erfiillt werden.

Interne Ressourcen wurden geschont:
Geringer Betreuungsaufwand, laufende Projekte
konnten parallel weitergefiihrt werden.



Herr Dr. Huwig, die Sunstar
Deutschland GmbH hat Testo Industrial Services mit der
Erstellung eines Design History Files beauftragt.
Sie sind Director Global Research and Development fiir den
Geschéftsbereich Mundpflege in Ihrem Unternehmen und
haben das Projekt geleitet. Wie kam es zur Einbindung von
Testo Industrial Services in das Projekt?
Dr. Huwig: Die Aktualisierung der Norm EN ISO 13485:2016
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Dr. Huwig: Ja, fiir uns gab es dadurch mehrere Vorteile.
Zum einen hatten wir eine deutliche Zeiteinsparung,

statt geschétzten neun benédtigten wir nur drei Monate.
Zum anderen konnten interne Mitarbeiter parallel weitere
Projekte vorantreiben. Bei der Erstellung des DHFs entstan-
den Templates fiir Folgeprodukte. Und schlielich wurde
durch den Abgleich der Dokumente eine Konsistenzprifung
durchgefihrt.

Ich bin mit der Leistung von Testo Industrial Services ausgesprochen zufrieden.

Das gemeinsame Projekt wurde zligig und erfolgreich abgeschlossen.

und die damit beim Audit ausgesprochene Empfehlung,

zur Erstellung eines DHFs fir die Produktreihe von GUM®
AftaClear® fiihrte dazu, weitere Ressourcen kurzfristig
nutzen zu wollen. Aufgrund positiver Vorerfahrungen mit Tes-
to Industrial Services wurde der Auftrag entsprechend erteilt.

Wie gestaltete sich der Ablauf
des Projektes?
Dr. Huwig: Fir die Erstellung eines DHFs gibt es kein
Template. In der Planungsphase wurde eine Strategie zur
retrospektiven Dokumentation des Design History Files
erstellt, an die wir uns wie an einem roten Faden orientiert

haben und die sich als sehr nachhaltig herausgestellt hat.

Entstanden aus der Beauftragung
eines externen Dienstleisters fiir Sunstar konkrete Vorteile,
lber die Erstellung der Design History Files hinaus?

Sind Sie mit der Leistung von
Testo Industrial Services zufrieden?
Dr. Huwig: Ich bin ausgesprochen zufrieden. Die Mitarbeiter
brachten eine hohe Adaptionsfahigkeit mit und das gemein-
same Projekt wurde ziigig und erfolgreich abgeschlossen.

Wie wiirden Sie die Zusammenar-
beit mit Testo Industrial Services beschreiben?
Dr. Huwig: Die Zusammenarbeit war sehr vertrauensvoll.
Die Mitarbeiter von Testo Industrial Services brachten
aktiv Vorschldge mit ein und stellten Rlckfragen, so wurde
das Projekt gemeinsam geldst. Sie waren flexibel
und handelten I6sungsorientiert und vorausschauend.

Wiirden Sie sich wieder fiir Testo
Industrial Services als Dienstleister entscheiden?

Dr. Huwig: Ja, definitiv.

Dr. Alexander Huwig, Director Global Research and Development fiir den Geschéftsbereich Mundpflege, Sunstar Deutschland
GmbH (re.) und Marc Mettenberger, Branchenmanager Medizintechnik, Testo Industrial Services GmbH (li.)
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