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Gesetzlich geregelter Bereich
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Gesetzlich geregelter Bereich




Medsoto: Software fur Medizinprodukte-Hersteller




Spurensuche

DEUTSCHE NORM Juli 2007

DIN EN 1SO 14971

=
z

ICS 11.040.01; 11.120.01 Ersatz fir
DIN EN IS0 14971:2001-03 und
DIN EN ISO 14971/A1:2003-10

Medical devices —

Application of risk gement to medical devices (1SO 14971:2007);

German version EN 14971:2007

Dispositifs medicaux

Application de la geJil des risques aux dispositifs meédicaux (ISO 14971:2007);
ersion allemande

Gesamtumfang 99 Seiten

Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN
DKE Deutsche Kommission ik Elektronik ik im DIN und VDE

Kblatt 3

Venneialbgung Iaut Of
DIN-Mitghedsnummer 2034
© DIN Deuisches Insifut 10r Normung e .- Jede Ar der Venvelfaiigung. auch uszugewelse. Preisgruppe 25

Pur mit Genehigung des DIN Deuisches insthut fUr Normung e.V.. Beriin, gestattet. e
Aleinverkaut der Normen durch Beuih Veriag G, 10772 Berin R AL
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Ziel: Sicherheit!

Nachvollziehbarkeit von Entscheidungen
Kontrolle von Entscheidungen
Auswirkungen von Entscheidungen
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Ziel: Sicherheit!
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BPM vs. ALM
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IEC 62304 - Aufbau

9 Problemldsungs-PROZESS

fiir Software

9.1 Erstellen von PROBLEMBERICHTEN

9.2 Untersuchung des Problems

9.3 Unterrichtung beteiligter Stellen

9.4 Anwendung des Anderungskontroll-PROZESSES

9.5 Aufbewahrung von Aufzeichnungen

9.6 Analyse von Problemen hinsichtlich Trends

9.7 VERIFIZIERUNG der Ldsung von Software-Problemen

9.8 Inhalt von Prifungsdokumentation

8 Software-Konfigurations-

management-PROZESS

8.1 ldentifizierung der Konfiguration
8.2 Anderungskontrolle

8.3 Aufzeichnungen dber den Status
der Konfiguration

7 Software-

RISIKOMANAGEMENT-PROZESS

7.1 Analyse von Software, die zu
Gefahrdungssituationen beitragt

7.2 RISIKOKONTROLL-MaRnahmen
7.3 VERIFIZIERUNG von RISIKOKONTROLL-MaRnahmen
7.4 RISIKOMANAGEMENT von Software-Anderungen

IEC 62304

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Qualitatsmanagement-System
4.2 RISIKOMANAGEMENT

4.3 Software-Sicherheitsklassifizierung

5

Software-Entwicklungs-PROZESS

5.1 Planung der Software-Entwicklung

5.2 Analyse der Software-Anforderungen

5.3 Design der Software-ARCHITEKTUR

5.4 Detailliertes Software-Design

5.5 Implementierung und VERIFIZIERUNG der SOFTWARE-EINHEITEN
5.6 Software-Integration und -Integrationsprifung

5.7 Prifung des SOFTWARE-SYSTEMS

5.8 Software-Freigabe

6 Software-Wartungs-PROZESS

6.1 Festlegung eines Plans fir die Software-Wartung
6.2 Analyse von Problemen und Anderungen

6.3 Implementierung von Anderungen



IEC 62304 — Deliverables & Impacts

System Requirements

. ‘ analyse ‘
Risk Control Measures ‘ Change Requests
verify l / evaluate & approve
SW Requirements Problem
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Dipl.-Ing. Sven Wittorf, M.Sc. Version b4.2, 2009-10-26



Wie kommen die normativen Anforderungen zum

Entwickler?

»Infoteams Antwort:

Qutside 62304

,mit IMED!"
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IMED - infoteam Medical Devices Software Life Cycle

»Best Practices zu den Anforderungen aus den
Normen zu den Themen
* Riskomanagement
* Requirementsmanagement
* Testmanagement
 Traceability
 Dokumentenmanagement

»Mustervorlagen
» 2.B. Software Requirements Specification (SRS), Testkonzept, ...



IMED - infoteam Medical Devices Software Life Cycle

»Anwendung der Prozesse mit dem TFS
* Prozesstemplate mit definierten Workitems und Workflows
* Reporting
 Collaboration (Multi site development)
 Traceability



IMED - Abbildung in den Team Foundation Server

»Deliverables als Workitems mit Workflows
* Requirement @~
e Task Create Requirement
* Testcase
* Hazard
* Problem Report
* Anomaly/ Bug
* Change Request




IMED - Abbildung in den Team Foundation Server

»Workitem Management

Software-Risikomanagement >

Traceability >




Tool Integration mit dem Team Foundation Server

»Synchronisation zwischen Dokumenten und der TFS
Datenbank

Database

Requirement

Document

Workitem Workitem
Requirement Test
B Requirement |

Tracker o

Trace-

Matrix




Tool Integration mit dem Team Foundation Server

»Word Add In: infoteam TFSWordSync

@I@“ H -9 |- SR5-5G9
Start Einfugen Seitenlayout Verweise Sendungen Uberprifen Ansicht Entwicklert
Server Address  hitp:/fitfs1:8080/4F/POTET Disconnect '-I.:n'—ln = ';, = Show WorkItems 'E-f,
L L =
Project Mame PO7ET_OCT * Unbind Project — ! Get Warkltem
Publish Refresh Add WorkItem Read O NS =R 0 A
Connected and bound Table ML
Connedtion Settings Document Actions Work Items Options

<¥ml version="1_8" e=ncoding="utf-E"3:
!-- A Column (COL) may only hold OME item: a FIELD or Text, not both--3
«!-- Available table styles: "LightGrid”, “Lightlist”, "DarkList"-->

= <TFSWORD>

+ |[<SETTINGS». . _</SETTINGS:]

<WORKITEMDEFINITIONS:
<WORKITEMTYPE mamz="Regquirement”>
<TAELE tableftyle="LightGrid">
<ROW >
<00L
<TEXT>ID</TEXT>
£/C0L>
= <00L>
<FIELD refname="System.Id" type="Integer”/:
<COL>
- <cal>
<TEXT>Identifier<//TEXT>
<fcaly
= <ools
<FIELD refname="IMED.Requirems=nt.Id=ntifier” type="3tring"/>
<ol
Ll b
= RO




Tool Integration mit dem Team Foundation Server

» Requirement-Tracker und Traceability Matrix
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Result
f,.g@ Failed
f,.g@ Failed
f,.g@ Failed
=] Faied
o=@ Passed
o=@ Passed
o=@ Passed
o=@ Passed
f,.g@ Passed
f,.g@ Passed
f,.g@ Passed
f,.g@ Passed
o=@ Passed
o=@ Passed
o=@ Passed

Test Mame
OpenDocumentTest Tests
CloseTabbedControlTes Tests
CloselntabbedControlT Tests
ControlshutdownTest  Tests
PropInspectorGetMew | Tests
PropInspectorSetPropPt Tests
CreatedreasiofreaTes Tests
CreatefreasaingleTest Tests
CreatedreasMoreTest  Tests
CreateSplitAreatithout Tests
AddTabbedControlTest Tests
AddUntabbedControlTe: Tests
GetMewControlTesk Tests
InitializeTest Tests
GetCurrentInstrument T Tests

Project

Results of Daily Tests (Failed) -
Anonymisiert!

Build: '0.8.0905,24001_Any CPU_Release'

Summary
Category Test Cases % 100%
B 2ot 9s.73 NG
~ Failed 27 1.26 I
Mo Result 0 0
Total 2128 100

BB -usToMER PROD Editar. CxidUITests. Brakepoint Test()
BB cusTomER PROD Editar. CxidUITests. orgeckChanges Test()
BEBE cusToMER.PROD Editar. CxldUITests. CreatexslwithPolicyManagerCheck Test()

<

Executed by 'vm-pro-soft-063WPROITestUser' at 2009-05-24T08,54:36.3491125+02,00

lFertig :J Eigener Computer
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Kollaboration mit unseren Kunden
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QM
(1ISO 13485, ISO9001)

Technology infoteam OEM
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TFS Systemumgebung — ein Beispiel




Zusammenfassung

Strategie

»Spezielle Templates fur ausgewahlte Branchen
(Medizintechnik, Safety ..)

»Eigene Tools zur Komplettierung der Entwicklungs — und
Testplattform

Ziele

» Etablierung des TFS bei infoteam als ,Best Practice”
Entwicklungs— und Testplattform

»Beistellen einer Kollaborationsumgebung fur Projekte
»Keine reine Beratungsdienstleistung zu TFS oder ALM
-2 We Know How!



Fazit

,JHammer und Meil3el machen noch keinen
Bildhauer”

Weniger ist oft mehr!

,Jnterschatze nicht die Etablierung der
Prozesse und deren Pflege.”



Fragen?

Man muss die Dinge so einfach wie moglich machen.
Aber nicht einfacher.

(Albert Einstein)



Kontakt

Birgit Stehlik

Senior Engineer

Phone: +49-9131-7800-833

Sven Wittorf

Geschaftsfuhrer
sven.wittorf@medsoto.de
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Vielen Dank!



