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EFFIZIENTE BEHEBUNG VON ABWEICHUNGEN
FUR EINEN FUHRENDEN HERSTELLER VON
INFUSIONSZUBEHOR

CASE STUDY

L) Ubersicht

In einem spannenden Wettlauf gegen die Zeit hat
das Johner Institut eine beeindruckende Leistung
vollbracht: Innerhalb nur eines Monats haben wir

far einen fUhrenden Hersteller von Infusionszube- % Herausragendes Feedback fiir die Qualitat der
hor eine Herausforderung gemeistert, die viele fur klinischen Bewertung und die professionelle
unmoglich gehalten hatten. Aufbereitung der Dokumente

Durch die enge Zusammenarbeit und regelmaldige
Abstimmungen zwischen dem Johner Institut und
dem Kunden konnten effektive Losungen schnell
identifiziert und umgesetzt werden. Die Nutzung ei-
ner Mastervorlage fur das Labeling und die IFUs so-
wie die Erstellung aktualisierter Regularientbersich-
ten und GSPR-Dokumentationen trugen mal3geblich
zur schnellen Behebung der Abweichungen bei.

& Alle Hauptabweichungen wurden rechtzeitig behoben

Herausforderung

Unser Kunde stand vor der gewaltigen Aufgabe, di-
verse kritische Abweichungen zu beheben.

Dies umfasste alles von der Dokumentenaktualisie-
rung uber klinische Bewertungen bis hin zur Norm-
konformitat im Risikomanagement.

DER LOSUNGSWEG IM UBERBLICK

Wir haben uns dieser Aufgabe mit einem maf3geschneiderten, in-

: ) . Analyse der Hauptabweichungen
tensiven Beratungs- und Implementierungsansatz gewidmet.

Unser Team hat sich auf die schnelle Anpassung von Labeling, Ge-
brauchsanweisungen und die Aktualisierung kritischer Bewertungs-
akten konzentriert, unterstutzt durch eine kluge Strategie, die Prio-
ritaten setzte und spezifische Arbeitsgruppen fur zielgerichtete
Losungen ins Leben rief. @ Geforderte Anpassungen zur simultanen
Behebung der Abweichungen

) Bildung von Arbeitsgruppen fur
spezifische Bereiche

Zur effizienten Behebung der Abweichungen wurde ein mehrstufi-
ger Ansatz gewahlt. Zunachst erfolgte eine eingehende Analyse der
Hauptabweichungen, um Prioritaten zu setzen. Anschliel3end wurden
Arbeitsgruppen gebildet, die sich auf spezifische Bereiche (z. B.
Labeling, Risikomanagement, klinische Bewertung) konzentrierten,
um die geforderten Anpassungen schnell und zielgerichtet vorneh-
men zu konnen.

Ergebnis

Nicht nur wurden alle Hauptabweichungen rechtzeitig behoben,
sondern das Projekt erhielt auch herausragendes Feedback fur die
Qualitat der klinischen Bewertung und die professionelle Aufberei-
tung der Dokumente.

Ein solcher Erfolg ware ohne das herausragende Engagement unse-
res Teams und die fruchtbare Zusammenarbeit mit unserem Kunden
nicht moglich gewesen. Ein grol3es Dankeschon an jeden Einzelnen,
der diesen Triumph moglich gemacht hat!

Diese Erfahrung bestarkt nicht nur unsere Fahigkeit, auch unter
Druck exzellente Ergebnisse zu liefern, sondern legt auch den Grund-
stein fur kontinuierliche Verbesserungen in den Qualitats- und Com-
pliance-Prozessen unseres Kunden. Wir sind stolz darauf, unsere
Rolle als verlasslicher Partner im Bereich Medizinprodukteberatung
weiter zu festigen.

=
&

Mochten Sie auch mit uns arbeiten?

KONTAKT


https://www.johner-institut.de/kontakt/

