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Der Weg zum zertifizierten OM-System

Ein stabiles Unternehmen und die Voraussetzung fur
die Vermarktung von Medizinprodukten schaffen

Umfang des AM-Systems und Prozesse bestimmen
Notwendige Vorgabedokumente identifizieren
Aufwande abschatzen und Aufgaben verteilen
Projektplan erstellen und ggf. Angebot anpassen

Templates auswahlen und anpassen
Hinweise zum Ausfiillen erganzen

Fehlende Templates erstellen

Templates vorstellen und Aufgaben vermitteln

Templates ausfllen
Eigene Dokumente anpassen
Eigene Dokumente erstellen / verbessern

Dokumente priifen
Verbesserungsvorschlage erarbeiten
Erganzungen einftigen

Vorschlage unterbreiten

Vorgabedokumente schulen
Vorgabedokumente freigeben

Nach Vorgabedokumenten arbeiten
Aufzeichnungen erstellen

Managementbewertung planen und durchfuhren
Internes Audit planen und durchfthren
Abweichungen identifizieren

Mallnahmen festlegen und umsetzen

Externes Audit planen und durchfuhren
Abweichungen identifizieren

Malinahmen festlegen und umsetzen (lassen)
Lertifikat erteilen
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