
 Behörden-Checkliste

 Metainformationen

 Hersteller

 Produkte
 Angewendete Regularien

 Klassen nach MDR, IVDR

 Eudamed

 Produkte

 Hersteller

 (Basis-)UDI-DI

 PRRC (auch Kompetenznachweise)

 Zulassung

 Wahl Konformitätsbewertungsverfahren

 Angewendete Normen

 QM-System

 Festlegung der grundlegenden Anforderungen

 Verantwortlichkeit der Leitung

 Risikomanagementsystem

 Prozess

 Plan

 Analyse

 Beherrschung

 Bewertung

 Bericht

 Nachgelagerte Phase

 Klinische Bewertung bzw. Leistungsbewertung

 Vergabe der USI

 Post-Market-System

 Kommunikation
 mit Kunden und Wirtschaftsakteuren

 mit Behörden inkl. Vigilanz

 Überwachung, Verbesserung, Datenanalyse

 CAPA

 Post-Market-System

 Festlegungen pro Produkt

 Notwendige Elemente

 Planung

 Sammlung
 Quellen

 Methoden

 Bewertung

 Trendanalyse

 Aufzeichnungen

 Maßnahmen

 Verbesserungen und Aktualisierung

 Gebrauchsanweisung

 Klinische Bewertung

 Gebrauchstauglichkeit

 Meldungen

 Berichte


