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Agenda:
• Vorstellung von Siemens Industry Software GmbH

• Einführung in das Thema In-Vitro-Diagnostik und die Anforderungen

• Aufzeigen der Umsetzung der IVDR mit Polarion

• Zusammenfassung
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Profil der Siemens Digital Factory Division

Die Digital Factory Division bietet ein

umfassendes, nahtlos integriertes Portfolio an 

leistungsfähigen PLM-Softwarelösungen und 

Automatisierungstechnologien, die den 

kompletten Lebenszyklus von der Produkt-

entwicklung über die Produktion bis zu den 

Dienstleistungen abdecken. Fertigungsunter-

nehmen weltweit können dadurch ihre 

Prozesse flexibler und effizienter gestalten

und Markteinführungszeiten verkürzen.

Siemens sorgt für eine nahtlose Integration von Entwicklungs-, Produktions- und Zuliefererprozessen.
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In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation (IVDR)

Neue Verordnung seit Mai 2017

Nach mehrjährigen Verhandlungen ist die neue EU-Verordnung im

Mai letzten Jahres mit einer fünfjährigen Übergangszeit in Kraft 

getreten.

• Risikobasierte Reklassifizierung von Geräten

• Risikomanagement als integraler Bestandteil des 

Produktlebenszyklus 
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Closed Loop Risk Management
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Risikomanagement mit Polarion ALM

IVD-Richtlinie (bisherige Verordnung)

hatte 24 Artikel

IVD-Regulierung (neue Verordnung ab Mai 17)

hat 113 Artikel
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Polarion Medical Device Template

Dieses Projekt Template basiert auf dem Verständnis der folgenden ISO- und FDA-Richtlinien.

Die Einhaltung der Normen für Medizinprodukte hängt in hohem Maße von der Implementierung der Vorlage ab, daher bedeutet die 

Vorlage nicht die Einhaltung des Standards.

Die Vorlage dient als Ausgangspunkt für ein generisches Medizinproduktprojekt.

ISO 13485 – Medical Device Quality Management Systems

ISO 14971 – Medical Device Risk Management

ISO 62304 – Medical Device Software – Software Life-Cycle Processes

FDA Medical Device Design Control Guidance March 11, 1997
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Offene Architektur – Open Source basiert
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Erstes Verständnis zum Arbeiten in Polarion
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Einige Begrifflichkeiten im Polarion Risk Management
(Polarion Work Items)
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Risk Management File
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Zusammenfassung

• Effektive Zusammenarbeit über Teams und Ländergrenzen hinweg

• verschiedene Vorgehensmodelle werden unterstützt 

(agile/iterative)

• Unkompliziertes Reuse, branching und Varianten

• Komplette traceability – out of the box

• Risikomanagement “Inside” – gerne auf Ihre Hausinternen 

Prozesse angepasst

• Alle Designcontrol-Funktionaltäten möglich

• 100 % Browserbasiert und zuätzlich einer offenen Architektur




