Checkliste zur Vollstandigkeit des QMS

Dokumentsiehe...

Kommentar

Bewertung

1. Prozessmanagement

1.1.Prozessdarstellung

Vollstandig und aktuell

1.2.SOPs

Vollstandig und aktuell

Gutzuganglich

2.Risikomanagement

2.1.Risikoanalyse

Vollstandig und aktuell

2.2.Fehlermel desystem

Verfahren festgelegt

Datenbankvorhandenund aktuell

3.Ressourcenmanagement

3.1.Technische Ausstattung

Bestandsliste vollstandig undaktuell

Abnahmeprifungen vollstandig und aktuell

Messtechnik: Verzeichnis vollstandig und
aktuell

QS fur Messtechnikin Ordnung

Verfahren festgelegt fir Wartungund
Gerateausfall

3.2.Personal

Liste SSBs aktuell

Liste berechtigte Personen aktuell




4. Qualitatssicherung

4.1. Technische Priifungen

Systemtest: Verfahrenund Toleranzen
festgelegt

Konstanzpriifung: Verfahrenund
Toleranzenfestgelegt

Dokumentation: Daten, Falligkeit,
Verantwortlichkeit festgelegt

4.2. Erklarungen

Erklarung SSB (Arzt) vor der ersten
Anwendung, dass die fiir die Anwendung
erforderliche Qualitat erreicht wird

Erklarung SSB (MPE), dass die
Konstanzpriifungen die erforderliche
Qualitat der Dosisverteilung dauerhaft
gewahrleisten

5. QMS

5.1. QM-Dokumente

Vollstandig und aktuell

Sinnvolles Dokumentenmanagement
(Regelungen fiir Zugriff, Anderungen,
Uberpriifung usw.)

5.2.QM-Handbuch

Ubersichtlich und gut zugénglich

Verlinkung zu QMS nach SGB V (soweit
vorhanden)




