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 Entwicklungsplanung 
 Entwicklungsvalidierung 
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 Erstellung Sterilisationsanweisungen 
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 Lieferantenaudit 
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 Meldung Regulierungsbehörden 
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 Prozessvalidierung Sterilisation 
 Prozessvalidierung 
 QM Plan Beispiel A Grafisch 
 QM Plan Beispiel B Formular 
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 Rückmeldungen 
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 4 Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen Anhang I 

 6.1.c CEAR gem. MDCG 2021-13 
 6.2.e Aufbereitungsverfahren Vorlage 
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hang XIV Teil B 
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