Qualitatsziele
T ————

Grundsétze

©  QM-Handbuch
Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -berichte

Post-Market Surveillance

PMCF (inkl. PMCF Plane)

Vigilanz
e —
Klinische Bewertung und deren Aktualisierung

Bestimmung der grundlegenden Anforderungen

Unterschriebener Vertrag / Angebot

Bestatigung. dass kein weiter Antrag gestellt wurde

Formales

Zusicherung, dass das QM-System befolgt wird

Informationen tiber bisherige ggf. abgelehnte Antrage

Angaben zum Hersteller

o Entwicklung,
Bestimmung anwendbarer Normen und CS Produktauslegung
o Beschreibung
Verifizierung und Validierung der Verfahren
Herstellung
©  Produktion
Priifung z.B. Sterilsation
Produktidentifizierung

Risikomanagement

Durchfiihrung der Konformititsbewertung

Umgang mit Mess- und Priifmitteln

PMCF-Plan

©  Pléne
Plan der klinischenBem—‘

Erklarung lber die Wirksamkeit des QM-Systems

QM-System

Name
—

Anschriften (auch von Niederlassungen und Fertigungsstétten)

ggf. Bevollmachtigter inkl. Mandatsentwurf

Management

Aufbauorganisation (O Zustandigkeiten (auch fiir Verfahren)

Ggf. ausgelagerte Prozesse

Produkte oder Produktgruppen

Klassifizierung idealerweise mit Begriindung

Angaben zum Produkt

Technische Dokumentationen
(Anhénge llund Il) (auf Anfrage)

Entwurf der Konformitatserklarung(en)
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