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UMFANG QMS STARTERPAKET

In der folgenden Tabelle werden die gemaRR EN ISO 13485:2021 und MDR geforderten Prozesse gelistet,
inklusive zugehoriger Dokumentvorlagen.

Prozessname

Mitgeltende Dokumentvorlagen

QM-Handbuch

e QM-Handbuch mit Qualitatspolitik
e Prozessubersicht
e Prozessanweisung allgemein (mit Flussdiagramm)

Dokumentenlenkung

e Meetingprotokoll

e Bericht (allgemein)

e Leitfaden (allgemein)

e Verzeichnisse zu Prozessanweisungen, Formularen, Normen,
Gesetzen und Verordnungen

Unterschriftsregelung

e Prozessanweisung inkl. Vorschlag fir elektronische Signatur

Auftragsgewinnung

e Rechnung
e Geheimhaltungsvereinbarung

Projektabwicklung

e Projekthandbuch
e Meilensteinfreigabe

Entwicklung Medizinprodukt

e Checkliste Inhalt Technische Dokumentation

e Zweckbestimmung

e Klassifizierung

e Produktbeschreibung

e Gebrauchsanweisung

e Anforderungs-Spezifikationen

e Checkliste der Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemalfd
Anhang | der MDR

e Design Transfer Checkliste

Risikomanagement

e Risikomanagementakte
e Risikomanagementplan
e Risikotabelle

Usability Management

e Usabilityakte
e Use Scenarios
e Beobachtungs- und Vertraulichkeitsvereinbarung

Beschaffung

e Bestellung

e Bestellliste

e Inventarliste

e Auftragsbestatigung

Wareneingang

e Wareneingangsbuch

e Wareneingangsprifung

e Lieferschein

e Kennzeichnung Kundeneigentum

Abnahmen von Dienstleistungen

e Abnahmeprotokoll

Lieferantenmanagement

e Lieferantenstammblatt
e Lieferantenliste
e Qualitatssicherungsvereinbarung
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Anderungs- Verbesserungs- &
Fehlermanagement

Meldung Fehler, Verbesserung oder Anderung
Vorgangsliste

Identifikation & Riickverfolgbarkeit

Kennzeichnungsetiketten
Typenschildentwurf

Messmittel

Messmittelliste
Checkliste Messmittel-Kalibrierung

Personalmanagement

Checkliste Personaleintritt
Jobprofil
Weiterbildungsantrag
Mitarbeitergesprach
Checkliste Personalaustritt

Schulung & Weiterbildung

Schulungsteilnehmerfeedback
Schulungsteilnahme
Kompetenz- & Schulungsmatrix

Arbeitsumgebung & Infrastruktur

Wartungsplan
Wartungsliste
Reinigungs- und Hygieneplan

Informationsmanagement

(keine Vorlagen, muss individuell geregelt werden)

Kundenfeedback

Bestatigung der Leistungserbringung

Datenanalyse (Prozesskennzahlen)

Qualitatsziele
Kennzahlenibersicht

Internes Audit

Auditprogramm

Auditplan

Auditcheckliste nach EN ISO 13485:2021
Auditbericht

Managementreview

Managementreview-Bericht

Software LifeCycle

Software Development Plan
Software Design Spezifikationen
Software Configuration Management
Software Problem Report

Software Risk List

Unit Test Plan

Integration Test Plan

Software Release

Software Maintenance Plan

Validierung von Prozessen

Validierungsplan
Validierungsbericht

Change Control

Anderungsliste
Anderungsmitteilung
Anderungsantrag
Anderungsauftrag

Umgang mit kontaminierten

Produkten

Dekontaminationsbescheinigung

Computer System Validation (CSV)

CSV Liste

CSV Validierungsplan
CSV Validierungsbericht
CSV Bewertung
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Verifikation & Validierung e Verifikations- und Validierungsplan
e Testprotokoll
e Testbericht

Installation e Arbeitsanweisung - muss individuell geregelt werden
Instandhaltung e Arbeitsanweisung - muss individuell geregelt werden
Meldung an Regulierungsbehorde e Meldung von Vorkommnissen und Riickrufen

e Produktfreigabe

Folgende Prozessanweisungen sind derzeit out-of-scope und daher nicht enthalten:
- sterile Medizinprodukte
- Implantierbare Medizinprodukte
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