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Since 1961, steute has been 
developing and producing switches 
and sensors for industrial 
automation, as well as individual and 
intuitive user interfaces for medical 
equipment. The focus has always 
been on providing products and 
solutions with outstanding quality, 
reliability and performance.

For applications in industry and 
logistics, steute has developed the 
intelligent wireless sensor network 
solution “nexy”: the reliable IoT 
systems solution for mobile 
acquisition, transmission and 
management of sensor data.

steute Meditec is currently investing 
time and effort researching the 
dynamic networking of medical 
devices together with other 
cooperation partners to realise the 
integrated operating theatre of the 
future.

PROJECT MANAGEMENT AT STEUTE
ARRIVING AT THE IDEAL PRODUCT

Whether intuitive user interfaces for medical equipment, 
switchgear for industrial automation or wireless networks 
for intralogistics – the ideal solution can only be arrived at 
through attentive processing of innovative and imaginative 
ideas. In other words: the best products are created in a 
close collaboration between user and developer. 

Projects are managed at steute according to the V-model, 
guaranteeing a satisfactory outcome every time. Quality 
assurance measures and a clear division of responsibil-
ities ensure that all project requirements are met within 
the shortest possible time frame. Project management 
comprises the following phases:

 Project initiation
 Planning
 Development
 Verification
 Production preparation
 Project completion

Inside this flyer you will find a detailed overview of the 
phases involved in our project management, showing how 
we plan, structure and successfully complete complex 
projects.

PROJECT MANAGEMENT
ARRIVING AT THE IDEAL PRODUCT

Wireless Automation Extreme Meditec
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Wireless Automation Extreme Meditec

Phase I  Projektinitiierung

Entwicklungskosten

Nr. Beschreibung Verantwortung
steute

Kostenart Abteilung 
steute

Anmerkungen Soll Ist Soll 
(intern)

Soll
(extern)

1. Mechanik

1.1 Prüfung Lastenheft/
Initiierungsphase - 0€ 0€ 0€ 0€

1.2 Voruntersuchungen - 0€ 0€ 0€ 0€

1.3 Konstruktion Ergono-
mie-/Designmuster - 0€ 0€ 0€ 0€

1.4 Konstruktion 
Funktionsmuster bis 
Seriengerät

- 0€ 0€ 0€ 0€

1.5 externer 
Konstruktionshelfer - 0€ 0€ 0€ 0€

1.6 Serienvorbereitung: 
u. a. Zeichnungs- und 
Stücklistenerstellung

- 0€ 0€ 0€ 0€

2. Elektronik

2.1 Entwicklung (Schalt-
plan/Schnittstellen-
Klärung)

- 0€ 0€ 0€ 0€

2.2 Layout inkl. Doku - 0€ 0€ 0€ 0€

2.3 Bestückung des Proto-
typen - 0€ 0€ 0€ 0€

2.4 Software erstellen - 0€ 0€ 0€ 0€

2.5 Inbetriebnahme - 0€ 0€ 0€ 0€

2.6 Software Dokumen-
tation gemäß DIN EN 
62304: 

- 0€ 0€ 0€ 0€

3. Zulassungen und externe Testberichte

3.1 interne Dokumentation 
für die Zulassung - 0€ 0€ 0€ 0€

3.2 cCSA us-Zulassung - 0€ 0€ 0€ 0€

3.3 CB Report - 0€ 0€ 0€ 0€

3.4 ATEX-Zulassung (EU) - 0€ 0€ 0€ 0€

3.5 IECEX-Zulassung 
(weltweit) - 0€ 0€ 0€ 0€

3.6 EAC-Zulassung (Russ-
land) - 0€ 0€ 0€ 0€

Summe 0€ 0€ 0€ 0€

Projektname:

Projektnummer:

Projektdauer:

Bewertungsteam:

Projektkurzbeschreibung:

Soll-Stunden pro 
Abteilung steute:

Soll Projektkosten:

Ist- Projektkosten:

Phase I  Projektinitiierung

Projektvorbewertung
Projektnummer Projektname Kunde

Zugehörige Dokumente

Dokument Ablageort / Benennung des Dokuments /Revision

EA-Bogen

Anforderung /Lastenheft

Entwicklungskosten

Technische Bewertung

• Mechanik
• Elektronik
• Software
• Zulassung
• Termin

Kaufmännische Bewertung

• Aus dem EA-Bogen zu übernehmen

Entwicklungskosten

Personalkosten Pauschalkosten

intern Investitionskosten

extern Andere Pauschalkosten

Summe 0€ Summe 0€

Gesamtkosten 0€

Geplante Arbeitsstunden (ge-
samt)

Name des eingeplanten Projekt-
leiters:

Phase I  Projektinitiierung

Lastenheft

1   Allgemeine Informationen

1.1  Dokumentenkontrolle
1.2  Änderungshistorie
1.3   Abkürzungen

2   Allgemeine Projektbeschreibung

2.1   Produktdefinition/ Produktbeschreibung
2.2   Funktionsbeschreibung
2.3   Konstruktive Merkmale / Design / Abmessungen
2.4   Einsatzbereich / Einsatzbedingungen / Medizinische Applikation

3   Vorschriften, Normen, Zulassungen, Prüfungen

3.1   EU-Richtlinien / Normen / Gesetze / Prüf- und Baunormen
3.2   Besondere normative Anforderungen
3.3   Interne Vorschriften
3.4   Zulassungen
3.5   Zusätzliche Prüfungen 

4   Dokumentation

4.1   Produktkennzeichnung / Firmeninterne Vorgaben / 
  Typenschlüssel/ Typenbezeichnung
4.2   Erzeugnisnummer / Erzeugnisdaten
4.3   Etikett / Beschriftung / Bedruckung
4.4   Verpackungsvorschrift
4.5   Gebrauchsanweisung
4.6   Bescheinigungen, Zertifikate , Konformitätserklärung
4.7   Datenblätter

5   Spezifikation (Kundenanforderungen)

5.1   Funktions- und Leistungsdaten
5.1.1 Elektrische Daten
5.1.2 Mechanische Daten
5.1.3 Software
5.1.4 Zubehör / Lieferumfang
5.2   Sicherheitsanforderungen
5.3   Spezielle Qualitätsanforderungen
5.4   Oberflächenanforderungen
5.5   Logistikanforderungen / Verpackung / Transportbedingungen
5.6   Serviceanforderungen

Review Report

Eintritt in nächste Phase freigegeben

Eintritt in nächste Phase bedingt freigegeben, erforderliche Maßnahmen sind umzusetzen¹

Eintritt in nächste Phase nicht freigegeben, neues Review notwendig2

Erforderliche Maßnahmen (Verantwortlichkeit & Termin)

Geplantes Datum für erneute Prüfung:

Phase II  Konzept

Erstellt und Freigabe durch:

Reviewer

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

1   Zweck des Reviews

2   Teilnehmer

3   Dokumente

4   Schlussfolgerung

Datum Projekt Art des Reviews

E- Konzeptreview               Entwicklungsreview              Verifizierungsreview

Name des Dokuments Stand Dokument freigegeben

Rolle Name

Das Review wird abgehalten, um die Ergebnisse der folgenden Phase zu prüfen.

Folgende Dokumente gemäß Entwicklungsplan wurden überprüft:

Pflichtenheft

Nr. Bezeichnung Dok.-Nr. Stand

Projektnummer Projektname

E-

Projektbeschreibung / weitere Informationen Kunde

Geltungsbereich

Referenzdokumente

Phase II  Konzept

Freigabe durch:

Letung KE

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Freigabe durch Kunde:

Kunde

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Geprüft durch:

Projektleiter

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Erstellt durch:

Projektleiter

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Erstellung, Prüfung & Freigabe

Phase II  Konzept

Entwicklungsplan

Stand Datum Name Änderungsgrund

01 Ersterstellung

Projektnummer Kunde

E-

Projektname

Freigabe durch:

Letung KE

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Geprüft durch:

Projektleiter

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Erstellt durch:

Projektleiter

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

1   Geltungsbereich

2   Erstellung, Prüfung & Freigabe

3   Änderungshistorie

Designreview Report

Phase III  Entwicklung

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Konzeptreview               Entwicklungsreview              Verifizierungsreview

Dokument freigegeben

Designreview Report

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Konzeptreview               Entwicklungsreview              Verifizierungsreview

Dokument freigegeben

Designreview Report

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Konzeptreview               Entwicklungsreview              Verifizierungsreview

Dokument freigegeben

Musterprüfbericht

Phase III  Entwicklung

Pass Fail

Folgende Anforderungen aus der Spezifikation / Lastenheft sollen hiermit durch den Kunden (bzw. bei internen Projekten durch den 

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Musterprüfbericht

Folgende Anforderungen aus der Spezifikation / Lastenheft sollen hiermit durch den Kunden (bzw. bei internen Projekten durch den 

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Musterprüfbericht

Folgende Anforderungen aus der Spezifikation / Lastenheft sollen hiermit durch den Kunden (bzw. bei internen Projekten durch den 

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Prozess FMEA

Phase III  Entwicklung

Entdeckungs-
maßnahmen

En
td

ec
ku

ng RPZ

Dauertest
2 60

Dauertest
2 120

0

0

0

0

0

0

0

0

Entdeckungs-
maßnahmen

Typtest, 
Dauertest

Typtest, 
Dauertest

Entdeckungs-
maßnahmen

Typtest, 
Dauertest

Typtest, 
Dauertest

Design FMEA

Phase III  Entwicklung

Entdeckungs-
maßnahmen

En
td

ec
ku

ng RPZ

2 60

2 120

0

0

0

0

0

0

0

0

Design FMEA

Entdeckungs-
maßnahmen

Typtest, 
Dauertest

Typtest, 
Dauertest

Verifizierungsplan

Phase III  Entwicklung

Nr. Thema Referenzdokument Anforderung (Last) Spezifikation (Pflicht) R-/U-ID Prüfablauf/Prüfziel

1 Allgemeine 
Produktinformationen

1.1 Allgemeine 
Produktbeschreibung

1.2 Funktionsbeschreibung

1.3 Design

1.4 Maße & Gewicht

1.5 Einsatzbereich / 
Zweckbestimmung

2 Regulatorische 
Anforderungen

2.1 EU-Richtlinien

2.2 Normen

2.2.1 Normen zur Sicherheit

2.2.2 Normen zu EMV

2.2.3 Normen zur Schutzart

2.2.4 weitere Normen

2.3 Zulassungen

3 Dokumentation

3.1 Produktbezeichnung

3.2 kundenspezifische Nummern

3.3 Etikett/Beschriftung/
Bedruckung

3.4 Bescheinigungen, Zertifikate, 
Konformitätserklärung

4 Spezifikation

4.1 Mechanische Daten

4.1.1 Schutzklasse

4.1.2 Mechanische Lebensdauer

4.2 Elektrische Daten

4.2.1

4.2.2

4.3 Software

4.3.1 Softwareversion

4.4 Zubehör/ Lieferumfang

4.4.1 Zubehör

4.5 Umgebungsbedingungen im 
Betriebszustand

Lastenheft Pflichtenheft Verifizierungsplan

Projektänderungsantrag

Phase VI  Projektabschluss

Erstellt durch:

Projektleitung

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Erstellt und freigegeben durch:

Leitung KE

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Projektnummer Projektname Kunde Nr. der Änderung

Beschreibung der Projektänderung

Auswirkungen der Projektänderung

Termine

Kosten

Technische Umsetzung

Durchzuführende Änderungsaufgaben / zu ändernde Dokumente

Kunde

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Entscheidung Kunde

     Freigegeben      Freigegeben mit Auflagen      Abgelehnt

Begründung

     Freigegeben      Freigegeben mit Auflagen      Abgelehnt

Serienfreigabe

Phase V  Serienvorbereitung

Freigabe durch:

Leitung
QM

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Freigabe durch:

Projektleiter
KE

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Freigabe durch:

Leitung AV

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

1  Geltungsbereich

2  Freigabe

Projektnummer Kunde Projektleiter Datum

E-

Teilenummer und Benennungen Version FA-Nr.

Entscheidung

☐ Alle Dokumente sind vorhanden, Produkt ist technisch in Ordnung, Serienfreigabe wird erteilt.
☐ Serienfreigabe wird nicht erteilt.
☐ Serienfreigabe wird unter Vorbehalt erteilt, die unter Kapitel 12 genannten Korrekturmaßnahmen sind noch notwendig: 

☐ Alle Dokumente sind vorhanden, Produkt ist technisch in Ordnung, Serienfreigabe wird erteilt.
☐ Serienfreigabe wird nicht erteilt.
☐ Serienfreigabe wird unter Vorbehalt erteilt, die unter Kapitel 12 genannten Korrekturmaßnahmen sind noch notwendig: 

Prüfung Prüfmittel Prüfumfang

Prüfplan

Phase V  Serienvorbereitung

Freigabe durch:

Prüfplaner

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Geprüft durch:

Gruppenleiter

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Erstellt durch:

Prüfplaner

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Änderungshistorie

Stand Datum Name Änderungsgrad

01 07.02.2020 M.Mustermann Ersterstellung

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Arbeitsplan

Phase V  Serienvorbereitung

Vorlage: Bezeichnung: Ersteller: Rev.: Seite:

DV-19-002 Arbeitsplan M.Mustermann 1.0 1 von 6

Ablagenummer: MUSTER-AP (1181365)
Materialnummer: TEST-Plan
Index & Stand: A - 01
Erstellungsdatum: 13.05.2019
Änderungsdatum: 26.05.2020
Bearbeiter: M. Mustermann

Pos Folge Beschreibung Kst-Platz

10 Verschraubung auf Kabel mit Stecker montieren 481-553

10 Hilfsmittel: 06.03.5604 BV 1 x 3mm

10 Hilfsmittel: VorrNrAnzStelle TEST Vorrichtungen

10 Hilfsmittel: PRÜFM 0926 PV Prüflehrdorn Hubstiftführung EEX14 ST

10 Hilfsmittel: 06.02.6201 ST Magnetband Stempel+Grundplatte

Pos Folge Beschreibung Kst-Platz

20 Kabelmantel mit Verguss abdichten 482-871

20 Hilfsmittel: 06.03.5603 BV 2 x 4,4mm

20 Hilfsmittel: 06.03.5602 BV 1 x 5mm

Pos Folge Beschreibung Kst-Platz

20 Kabelmantel mit Verguss abdichten 482-871

20 Hilfsmittel: 06.03.5603 BV 2 x 4,4mm

20 Hilfsmittel: 06.03.5602 BV 1 x 5mm

Pos Folge Bild Beschreibung Stücklisten-Pos. Hilfsmittel

10 10 Kabel mit Stecker aufnehmen 15

10 20 Verschraubung auf Kabel fügen und 
ausrichten

190

10 30 Kabel 3-4mm in Verschraubung 
zurückziehen

150, 190

10 40 Verschraubung von Hand festziehen 190

10 50 Kabel mit Stecker in Behälter ablegen 150

10 60 Transport in Verguss

Pos Folge Bild Beschreibung Stücklisten-Pos. Hilfsmittel

20 10 Kabel mit Stecker in Hand
aufnehmen

150

20 20 Kabel in Spannvorrichtung
klemmen

150

20 30 Kabelmantel bündig vergießen

20 40 Kabel aus aus Vorrichtung
lösen

150

20 50 Kabel mit Stecker in Behälter
ablegen

150

20 60 Transport in Abteilung

Projektabschlussbericht

Phase VI  Projektabschluss

Freigabe durch:

Leitung
QM

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Projektnummer Projektname Kunde Projektleiter

Soll-/Ist-Vergleich

Soll Ist Anmerkungen

Projekttermine

Entwicklungskosten

Produktpreis(e)

Lesson learned

Thema Gesammelte Erfahrung, bekannte Probleme, weitere Anmerkungen

Technische Umsetzung der 
Produktanforderungen 

Arbeit mit dem Kunden

interne Projektarbeit

weitere Punkte

Teilenummer der Produkte Benennung der Produkte

Verifizierungsreview

Phase IV  Verifizierung

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Konzeptreview               Entwicklungsreview              Verifizierungsreview

Dokument freigegeben

Verifizierungsreview

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Konzeptreview               Entwicklungsreview              Verifizierungsreview

Dokument freigegeben

Verifizierungsreview

    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Konzeptreview               Entwicklungsreview              Verifizierungsreview

Dokument freigegeben

Traceability Matrix

Phase IV  Verifizierung

Nachweis Pass Fail

Traceability Matrix

Traceability Matrix

Nachweis

Traceability Matrix

Prüfbericht

Phase IV  Verifizierung

1   Geltungsbereich

2   Zu prüfende Anforderungen

3   Freigabe

Projektnummer Teilenummer Index Bezeichnung

E-

Seriennummer (falls vorhanden) Neukonstruktion

Variante

Beschreibung des Musters

Das vorliegende Muster (Prototyp/Testmuster/sonstiges Muster) entspricht in Design & Funktion dem Serien-Produkt.
Es wurde nicht unter Serienbedingungen gefertigt.

ID Anforderungen Pass Fail

Folgende Anforderungen aus der Spezifikation / Lastenheft sollen hiermit durch den Kunden (bzw. bei internen Projekten durch den 
Vertrieb) geprüft und freigegeben werden:

Wir bitten um Freigabe des vorliegenden Musters.

Erstellt durch:

Konstrukteur

                   Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

Entscheidung Kunde

      Freigegeben       Freigegeben mit Auflagen        Abgelehnt

Begründung / Bemerkungen

Kunde                    Datum                                                                       Name                                                                    Unterschrift

      Freigegeben       Freigegeben mit Auflagen        Abgelehnt

PHASE I: PROJECT INITIATION
• Identification of requirements
• Write-up of requirement specifications
• Pre-project assessment

Documents

• Requirement specifications

• Pre-project assessment

• Development costs

Project release 

PROJECT MANAGEMENT PHASES: OVERVIEW

PHASE II: PLANNING
• Release & prioritisation of project
• Write-up & release of design specifications

Documents

• Development plan

• Design specifications

• Planning review report

Planning review 

VALIDATION

VERIFICATION

Verification review

PHASE III: DEVELOPMENT
• Risk management
• Mechanical engineering
• Software programming
• Electronic design

Design review

VERIFICATION

PHASE IV: VERIFICATION
• Conformance tests
• Product approvals
• Software tests
• Initial sample approval

PROJECT MODIFICATIONS

Documents

• Verification plan

• Design FMEA

• Process FMEA

• Type test report

• Design review report

Documents

• Project modification request

Documents

• Traceability matrix

• Test reports

• Verification review report

• Certificates

Release for serial production

PHASE V: PRODUCTION PREPARATION
• Completion of process planning
• Completion of inspection planning
• Pre-production run
• Release for serial production

Documents

• Process plan

• Inspection plan

• Release for

 serial production

PHASE VI: PROJECT COMPLETION
• Write-up of final report

Documents

• Final report
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Since 1961, steute has been 
developing and producing switches 
and sensors for industrial 
automation, as well as individual and 
intuitive user interfaces for medical 
equipment. The focus has always 
been on providing products and 
solutions with outstanding quality, 
reliability and performance.

For applications in industry and 
logistics, steute has developed the 
intelligent wireless sensor network 
solution “nexy”: the reliable IoT 
systems solution for mobile 
acquisition, transmission and 
management of sensor data.

steute Meditec is currently investing 
time and effort researching the 
dynamic networking of medical 
devices together with other 
cooperation partners to realise the 
integrated operating theatre of the 
future.

PROJECT MANAGEMENT AT STEUTE
ARRIVING AT THE IDEAL PRODUCT

Whether intuitive user interfaces for medical equipment, 
switchgear for industrial automation or wireless networks 
for intralogistics – the ideal solution can only be arrived at 
through attentive processing of innovative and imaginative 
ideas. In other words: the best products are created in a 
close collaboration between user and developer. 

Projects are managed at steute according to the V-model, 
guaranteeing a satisfactory outcome every time. Quality 
assurance measures and a clear division of responsibil-
ities ensure that all project requirements are met within 
the shortest possible time frame. Project management 
comprises the following phases:

 Project initiation
 Planning
 Development
 Verification
 Production preparation
 Project completion

Inside this flyer you will find a detailed overview of the 
phases involved in our project management, showing how 
we plan, structure and successfully complete complex 
projects.

PROJECT MANAGEMENT
ARRIVING AT THE IDEAL PRODUCT
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