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(extract) 
Zertifizierungsplanung / Certification plan PI_Cert_7.2_01 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Version: 07, 2021-12-13 
 
 

Start

Kurzfragebogen
Zertifizierung

Identifizierung geeigneter 
Teil-Zertifizierungspläne

Erstellung 
Zertifizierungsplan

QM-System

Erstellung 
Zertifizierungsplan

EG-Baumusterprüfung 
Anhang III

Erstellung 
Zertifizierungsplan

EG-Prüfung Anhang IV

Auditprogramm

Plan Dokumentenprüfung 
nach Anhang II, 7.2 / 7.3
Anhang V und VI, 6.2/6.3

Prüfplan Produkt

Plan Dokumentenprüfung 
nach Anhang III

Konsolidieren in
Zertifizierungsplan

Prüfplan Produkt
Plan Dokumentenprüfung

zur Identifizierung
erforderlicher Prüfungen

Zertifizierungsplan

Ende

1

2 3 4

Kostenangebot 
erstellen

Kostenangebot

6

5
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(extract) 
Audit Prozess / Audit procedure - PI_Cert_7.4_01 
 

Auditprogramm 
personalisieren

Vorbereitung Audit

1
Beauftragung 

Auditor

Auditteam-
vereinbarung

Auditdoku für 
Auditor

Audit Stufe 2 
durchführen

Audit Stufe 1 
erforderlich

Auditprogramm 
terminiert

Freigabe Audit 
Stufe 2

Maßnahmen 
erforderlich?

4

3

Auditplan Stufe 1

Feststellungsliste 
Stufe 1

Bericht 
Audit Stufe 1

Audit Stufe 1
durchführen

Auditplan Stufe 2

Maßnahmen 
nachverfolgen

Dokumentation 
Zertifizierungs-
entscheidung

Ende

TD Prüfung 
erforderlich

Feststellungsliste 
TD Prüfung

Bericht 
TD Prüfung

Audit-
aufzeichnungen

Feststellungsliste 
Audit Stufe 2

Bericht 
Audit Stufe 2

2

5

6

7

9

10

11

12

Start

ja

nein

nein

ja

ja

nein

TD Prüfung 
durchführen

8
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(extract) 
Zertifizierungsentscheidung / Certification Decision -  PI_Cert_7.6_01 

 
 

Version: 04, 2022-03-28 
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(extract) 
QA QM Monitoring - PI_Cert_7.9_01 
 

Start

Reguläre Überwachung
gemäß Auditprogramm Unangekündigte Audits

Gemäß Auditprogramm

Audit

Zertifizierungs-
entscheidung

Audit

Zertifizierungs-
entscheidung

Audit

Zertifizierungs-
entscheidung

Zertifizierung wird
überwacht

Maßnahmen 
erforderlich?

Informationen, die 
Maßnahmen aus 

besonderem Anlass 
möglicherweise notwendig 

machen liegen vor

Überwachungsaudit 
steht an

Unangekündigtes 
Audit steht an

Audit 
erforderlich?

Andere 
Maßnahmen 
festlegen und 

Umsetzung 
überprüfen

Änderungen 
erforderlich

Änderungen 
umsetzen

ja

nein

ja

nein

ja

nein

1 2

3

4

5
6

7

8

9

10
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Abkürzungen / Abbreviations 

Abkürzung Bedeutung Abbreviation Meaning 
BS Benannte Stelle NB Notified Body 

MDD Medical Device Directive 
93/42/EWG 

MDD Medical Device Directive 
93/42/EEC 

QM Qualitätsmanagement QM Quality management 
RL Richtlinie DI Directive 
TD Technische Dokumentation TD Technical Documentation 
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