Workshops

Am 23.September 2008 finden im Vorfeld der Konferenz verschiedene Hauptsponsor: Q

Workshops statt, die dem inhaltlichen Einstieg zur Konferenz dienen. zihlke
Workshops kénnen auch unabhéangig von der Konferenz gebucht werden. e

Ganztagesworkshop: 580,00 € zzgl. 19% MwsSt. Premiumsponsoren:

WA Dienstag, 23. September 2008 — 09:00 bis 17:00 Uhr
Dipl. Inf. Andreas Kress, HOOD GmbH: EN 62304 erfiillen und umseizen Sponsoren:
— Erfolg durch Erfiillung von Regulierungs- und Kundenanforderungen
Die EN 62304 ist auf dem Weg, ein maBgebliches Instrument zur Ausrichtung und
Bewertung der Software-Entwicklung in der Medizintechnik zu werden. Wie geht man

vor, um die unternehmensinternen Software-Prozesse an der EN 62304 zu messen Media Sponsoren:  [TYTT 2 T H
und entsprechend zu trimmen, um Ubereinstimmung zu erreichen? Wie richtet man
seine Software-Entwicklung aus, damit beide Seiten, sowohl externe und interne I'l'-!!l_ M LJ N C H EN

Regulierungsorganisationseinheiten als auch die Kundenseite, inre Anforderungen
erfilllen kdnnen?

Aussteller:
werridge
W2 Dienstag, 23. September 2008 — 09:00 bis 17:00 Uhr pt?o mpute rg ‘
OPTIMAL SYSTEMS

Matthias Seeland, Erik Steiner und Oliver Schonfeld, Ziihlke: Einsatz von o7
modernen SW-Entwicklungspraktiken in der Medizintechnik SOPHIST GROUP *, =
Dieser Workshop stellt in Vortrdgen und anschlieBender Diskussion innovative Prak-

tiken vor, mit denen gezielt Aufwendungen gelenkt und mégliche Tragheitsmomente
reduziert werden kénnen, ohne dabei gegen bestehende Formalismen zu verstof3en.
Folgende Themen werden im Workshop behandelt: lterative & inkrementelle Vorge-
hensweisen, Struktur und Dokumentation von Anforderungen und Spezifikationen,
risikobasierte Software-Architektur, risikobasiertes Testen, Build-, Deploy- und Test-
Automatisierung.

Halbtagesworkshops: 299,00 € zzgl. 19% MwsSt.

W3 Dienstag, 23. September 2008 - 13:00 bis 17:00 Uhr
Gerhard Fessler und Matthias Holzer-Kliipfel, method park Software AG:
Anwendung von CMMI in der Medizintechnik
CMMI ist ein Referenzmodell, das einer Organisation helfen soll, ihre Entwicklungs-
abldufe zu verbessern. Dazu enthélt CMMI Anforderungen zu den Inhalten von Ent-
wicklungstétigkeiten und zu den Fihrungsaufgaben innerhalb einer Entwicklung.
Der Workshop vermittelt Grundwissen zu beiden Typen von Anforderungen in CMMI,
arbeitet diese fiir medizintechnische Anwendungen auf und gibt den Teilnehmemn
Gelegenheit, erste praktische Erfahrungen in der Umsetzung der CMMI-Anforderun-
gen in ihrem konkreten Umfeld zu sammeln.

Sp02 NON

Themen, auf die im Einzelnen eingegangen wird, sind: Grundstruktur von CMMI, Hauptsponsor:

Grundstruktur der Anwendung von GMMI, Kerninhalte von CMMI, Management- .
Verbesserungsschleife von CMMI, systematische Verbesserung in CMMI, Einbin- ZUh"(Q
dung anderer Normen und Regulatorien in CMMI, Projektmanagement in CMMI ST
auf Maturity Level 2 und 3, Qualitatssicherung in CMMI. Premiumsponsoren:

sy

Sponsoren: E ﬁ.e Je !ogic

Media Sponsoren: luumm—w-
IT-SZENE 1UJNCHEMN

W4 Dienstag, 23. September 2008 — 13:00 bis 17:00 Uhr
Dipl. Des. Katrin Wellmann, :echtform - Industriedesign & Beratung,
Dipl. Ing. Peter Knipp, gcmed GmbH — Quality Consulting Medical:
GUI & Ergonomie — Anforderungen, Umsetzung und Dokumentation
der EN 60601-6

Weitere Informationen zu den Workshops finden Sie unter www.medconf.de

Wichtiger Hinweis:

Die MedConf 2008 findet parallel zum Miinchner Oktoberfest statt!
Aus diesem Grund sollten Sie sich rechtzeitig um ein Hotelzimmer
bemuhen. Im Veranstaltungshotel haben wir ein beschranktes Kon-
tingent von Zimmern bis zum 28. Juli 2008 zum Preis von 177,00 €
inkl. Friihstiick je Ubernachtung reserviert. Bei der Online-Anmeldung . " o -

zur Konferenz unter www.medconf.de kdnnen Sie das Zimmer gleich HLMC in Kooperation mit iX und GfSE
mitbuchen. Der Zimmerpreis ist nicht in der Teilnahmegebuhr enthal-

ten und wird lhnen direkt vom Hotel in Rechnung gestellt.

Anmeldung

Unter www.medconf.de/anmeldung kénnen Sie sich online anmelden. Dort steht
auch ein Faxformular zum Download bereit. Die Teilnahmegebtihr betrdgt 950,00 €
7zg. 19% MwSt. Fiir Anmeldungen, die bis zum 31. Juli 2008 eingehen, wird
ein Friihbuchertarif von 750,00 € zzgl. 19% MwSt. berechnet.

G
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Software- und Systementwurf fir Medical Devices
Medizintechnikkongress 2008

Willkommen zur MedConf 2008 - der ersten
Konferenz rund um das Thema Software-
Entwicklung und Software-Engineering fiir
Medical Devices

mie MedConf ist eine vollig neue Konferenz und findet vom
23. bis 25. September 2008 in Miinchen statt. Die Idee hierfiir
entstand durch Anforderungen unserer Kunden aus dem Be-
reich der Medizintechnik. Trotz einer Vielzahl von Veranstaltun-
gen in der Medizinbranche gibt es bisher keine Konferenz, die
ihren speziellen Fokus auf das Thema Software Engineering
fiir Medical Devices legt. Mit der MedConf wollen wir aber
nicht nur eine neue Konferenz etablieren, sondern eine viel-
seitige Plattform fiir den Informationsaustausch innerhalb der
Medizintechnik schaffen.

Der methodische Schwerpunkt der Konferenz liegt auf der neuen
DIN EN 62304 Norm sowie GAMP und GxP. Die Praxisseite wird
durch zahlreiche Anwendervortrdge unter anderem von Dréger
Medical, Siemens AG Healthcare Sector, Roche Diagnostics,
GlaxoSmithKline und vielen anderen beleuchtet. Abgerundet
wird die Konferenz durch eine begleitende Ausstellung namhaf-
ter Unternehmen, die ihr Dienstleistungs- und Produktportfolio
im Bereich der Anwendungsentwicklung fiir medizinische Geréte
présentieren.

Auftakt der MedConf 2008 bilden die themenvertiefenden Halb-
und Ganztagesworkshops am 23. September 2008. Die Work-
shops kénnen auch separat, ohne den Besuch der Konferenz,
gebucht werden.

Die Konferenz richtet sich sowohl an Einsteiger als auch an
Experten. Die jeweiligen Vortrdge sind entsprechend gekenn-
zeichnet.

Bitte beachten Sie auch unsere standig aktualisierte Konferenz-

webseite www.medconf.de. Hier finden Sie ausfiihrliche Infor-
mationen zu den jeweiligen Vortrdgen und Workshops.

-
Nadine Rimpp, Projektleiterin MedConf, HLMC Events GmbH

Keynotes

Y usfiihrliche Beschreibungen der Keynotes finden Sie auf der
'm\ Konferenz-Webseite www.medconf.de

Prof. Dr. Christian Johner: Mit einer einstiindigen Keynote wird Prof.
Dr. Johner in das Thema medizinische Software einfiihren. Dabei wird
er auf die (nicht nur 6konomische) Bedeutung dieser Software und
deren Risiken eingehen. Desweiteren wird die Landkarte der Normen,
Gesetze, Verordnungen und Best Practices skizziert. ...

Emmanuel Joyeaux: Wir blicken zuriick auf 40 Jahre Erkenntnisse im
System-Design und bei Software-Fehlern, neue Prozessmodelle fiir die
Produkt- und Software-Entwicklung und neue Entwicklungswerkzeuge.
Dennoch suchen viele immer noch nach dem "Silver Bullet', dem
gewissen Etwas, womit die System- und Software-Entwicklung in

der Medizintechnik so vorhersagbar wie ein gewéhnlicher Hausbau
werden kann. ...

Rechtsanwalt Dr. Axel Sodtalbers: "Komma vertauscht, Patient tot" —
Wer haftet? Software- und Systementwurf fiir Medical Devices aus der
Perspektive des Haftungsrechts

Es wird ein Uberblick iiber die Haftungsrisiken bei der Herstellung und
dem Vertrieb von Software und Systemen fir Medizingeréte gegeben:
Welche (zivilrechtlichen) Anspruchsgrundlagen fiir Schadensersatz-
forderungen kommen in Betracht? Software — kein Produkt wie jedes
andere? Wer haftet: Endhersteller, Softwarezulieferer, (leitende) Ange-
stellte? Welchen Einfluss haben Normen und Standards auf die Haf-
tung? Bestehen Maoglichkeiten, das Haftungsrisiko zu reduzieren? ...

Vortrage

Thorsten Arendt, Activero GmbH: MeDeS-Manager — Ein Werkzeug
fir die Umsetzung der Anforderungen der Norm IEC 62304

Rudi Latuske, ARS Software GmbH: Wireless Technologien fiir die
Medizintechnik

Barbara Beenen, Beenen IT-Losungen GmbH: Agil vs. klassisch —
Erfahrungen mit verschiedenen Vorgehensweisen in Projekten der
Medizintechnik

Markus Franz, BF Blogform Search GmbH: Eclipse als Integrations-
plattform fiir medizinische Anwendungen

Mag. (FH) Manfred Pferzinger, COMPETENCE CENTER HEALTH
CARE GmbH: Im Spannungsfeld zwischen Anwendern und IT —
Erfolgsfaktoren fiir eine effiziente IT-Unterstiitzung

Mathias Eng, confinis ag: SW Lifecycle Process angelehnt an IEC
62304 unter Berticksichtigung des Risikomanagements

Thomas Hemmer, conplement AG: Verbessertes Risiko-, Qualitéts-
und Konfigurationsmanagement durch tiefgreifende Integration ver-
teilter Softwareteams

Rolf Haenisch, Fraunhofer FIRST: Altes Herz wird wieder jung — Soft-
ware-Qualitatssicherung eines bewahrten Herzunterstiitzungssystems
Daniel Kerkow, Fraunhofer IESE. Erhéhung von Patienten-Compliance
durch systematische Identifikation von Interaktions-Patterns
Jorg Dorr und Daniel Kerkow, Fraunhofer IESE: Friihzeitige Beach-
tung von Nutzerakzeptanz bei der Anforderungspriorisierung — Erfah-
rung mit AMUSE im Medizinkontext
Reinhard E. Voglmaier, GlaxoSmithKline: Validierung von Computer-
systemen in der Pharmaindustrie
Dipl.-Ing. (FH) Yves Samson, Kereon AG: GAMP 5 Prinzipien fiir
GxP-konforme Systeme
Dipl.-Ing. (FH) Yves Samson, Kereon AG: GxP-konforme IT-Infra-
struktur fiir GxP-Systeme und -Software
Matthias Holzer-Kliipfel, method park Software AG: Standardkon-
forme Prozessmodellierung in der Medizintechnik
Gerhard Fessler, method park Software AG: CMMI: Versprechen,
Chancen, Nutzen und Realitat
Prof. Dr. Wolfgang Hesse, Philipps-Universitat Marburg: Ontologie-
basierte Software-Entwicklung — ein Ansatz zum Projekt-iibergreifen-
den Wissenstransfer
Rolf Thomann, Waldemar Link GmbH & Co. KG: Impulse fiir die QM-
Dokumentation eines Matrixunternehmens — Organisation von QM
Projekten
Timothy Strdbele, Polarion Software GmbH und Richard de Klerk,
ITK Engineering: Zertifizierung in der Medizintechnik mit Unterstiit-
zung von Application Lifecycle Management
Dipl.-Ing. Randolph Stender, PROSYSTEM AG: IEC 62304 Medizin-
gerate-Software — Software-Lebenszyklusprozesse
Ulrich Porsch, Roche Diagnostics GmbH: Design and Build to Test —
an embedded medical device development report
Anne Kramer, sepp.med GmbH: Requirements-Tracing als Kernpro-
zess im Software-Lebenszyklus
Dr. Martin Kiinzle, Siemens AG Healthcare Sector. Qualitit im Kleinen
— Einflihrung eines Qualitdtsmodells bei einer medizinischen Software-
Plattform
Florian Hocker und Claudia Kellermann-Lindskog, SOPHIST GmbH:
Requirements Management-Tools im medizintechnischen und phar-
mazeutischen Umfeld
Dr. Andreas Purde, TUV SUD Product Service GmbH: Regulatorische
Anforderungen fiir Software in Medizinprodukten — Umsetzung und
Probleme aus Sicht einer benannten Stelle
Dr.-Ing. Oliver Burgert, Universitit Leipzig — Innovation Center Com-
puter Assisted Surgery (ICCAS): Feingranulare Analyse chirurgischer
Workflows als Entwurfs- und Evaluationsmethodik
Erik Steiner und Matthias Wufka, Ziihlke: Komplexitét im Griff mit
risikobasierten Architekturen

Die ausfiihrlichen Beschreibungen der Vortrédge finden Sie

auf der Konferenz-Webseite www.medconf.de.



