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Die Entwicklung von Medizingerdaten bei p_mmnm

ENGINEERING

Unsere wichtigsten Ziele bei medizintechnischen Neuentwicklungen

» Schnelle und sichere Produktentwicklung

e Funktionssicherheit und Fehlersicherheit

« Projekttransparenz wahrend der Entwicklung

« Dokumentation: so viel wie nétig / so wenig wie mdglich
« Anderungsverfolgung und Riickverfolgbarkeit

» Saubere Schnittstellen zu Projektpartnern

» Kostenkontrolle

» Schnelle und sichere Produktzulassung

» Rechtssicherheit flir den Vertreiber und Produzenten

- und insbesondere fiir die Software:

e Zukilinftige Erweiterbarkeit

e Modulare, wiederverwendbare Software

» Gute Wartbarkeit

« Durchgangige Softwaredokumentation zur schnellen Fehlersuche
e Verwendung / Zukauf von bestehenden SW-Komponenten

Unsere Entwicklungssystematik

» Definition einer einheitlichen Systematik mit QM-Inhaltsverzeichnissen

« Definition von Projektarchitektur, Projektlebenszyklus und software life cycle
« Verifizierungsprozess

e Risikomanagement

e Erstellung von Lasten- und Pflichtenheft nach Zulassungsanforderung

» Validierungsprozess

e Qualitdtsmanagementplan, Aufbau projektspezifischer QS-Vereinbarungen
« Digitale Versionierungs- und Dokumentationssoftware (SVN)

e Projektplanung mit definierten Reviews und Meilensteinen

« Zulassungsrelevante Projektdokumentation in englischer Sprache

e Vernetzte Formblatter fiir héchste Nachweisanforderungen

Ihre Vorteile

» Flexibilitdt durch skalierbare Projektorganisation

« Das komplette, integrierte Entwicklungssystem |aBt jederzeit die Einbindung
weiterer Partner zu

» Ho6chstmdgliche Transparenz innerhalb des Projektes

« Trennung in zulassungsspezifische und geratespezifische Informationen

« Normgerechte Dokumente entstehen unmittelbar wahrend der
Produktentstehung

« Riickverfolgbarkeit und Riickstellbarkeit beliebiger Projektstande



