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ITM entwickelt und 
kommerzialisiert eine 

neuartige Bildgebungs-
technologie

Etabliert in der 
Forschung und auf 
dem Sprung in die 

klinische Diagnostik

Globaler Technologie-
& Marktführer für die 

optoakustische
Bildgebung (OAI)

iTHERA MEDICAL: OPTOAKUSTISCHE BILDGEBUNG
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OAI: eine komplett neue Bildgebungstechnologie
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QM @ iThera Medical vor 10 Jahren
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2014 - erste ‚digitale‘ QM-Prozesse mit ERP System
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Nachverfolgung von Complaints
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2016 – erste Digitalisierungsschritte in der Entwicklung
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Traceability in der Entwicklung
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Wareneingang

Traceability in den Operations
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2022 – digital bis zur elektronischen Unterschrift
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Darstellbare Traceability – Risikomanagement

Risikomanagement Requirement Service Manual Training



Darstellbare Traceability – Textbausteine
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Intended Purpose Klinische Bewertung

Usability File

Risikomanagement



Training documentation today
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Die Zukunft – Weitere Integration
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Lessons learned

• Nimm eine Software, die flexibel anpassbar ist, aber 
limitiere die Anpassungen auf das tatsächlich Notwendige.

• Nimm lieber ein in der Firma existierendes Tool, das nicht 
100% passt, als ein neues einzuführen.

• Verstehe das Tool und verlass dich nicht nur auf Berater.

• Gehe bei der Entwicklung des Tools immer in kleinen 
Schritten vor.

• Involviere die Mitarbeiter bei der Entwicklung der Tools, 
schreibe kurze Work-Instructions und trainiere, so oft es 
geht.
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