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Die HLMC Events GmbH heiBt Sie herz-
lich willkommen zur MedConf 2024!

Zum 17. Mal findet vom 16. April bis 18. April 2024 die MedConf statt — 17 Jahre
geballtes Wissen von Medizintechnikern fir Medizintechniker. Schon léngst hat sich
die MedConf als DIE Networking Plattform innerhalb der Medizintechnik etablieren

kénnen und findet von Jahr zu Jahr immer wieder neue Teilnehmende bzw. Vortragende.

In diesem Jahr gibt es die folgenden Konferenzschwerpunkte, die mit eigenen
Vortragstracks und Intensiv Coachings abgedeckt werden:
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* Geréteentwicklung

* Software Engineering

* Systems Engineering

* Safety & Security in der Medizintechnik

* Normen und Richtlinien

* Kiinstliche Intelligenz in der Medizintechnik

e Agilitét in der Medizintechnik

In diesem Programmbheft finden Sie auf den
Seiten 26 bis 37 die Agenda der MedConf.
Eine ausfihrliche Beschreibung der Vortrége
sowie der Vortragenden kénnen Sie unserer
Konferenzwebseite unter

entnehmen.

Wir freuen uns besonders, ankiindigen

zu diirfen, dass Dr. Abtin Rad, Global
Director Functional Safety, Software and
Digitization bei TUV SUD, eine Keynote
halten wird. Dies bietet den Teilnehmenden
die einzigartige Gelegenheit, direkt mit
einem fohrenden Experten des TUV SUD auf
der MedConf zu interagieren. Zusétzlich wird
der TUV SUD auch mit einem Stand in der
Ausstellung vertreten sein, um lhre Fragen zu
beantworten.

An dieser Stelle méchten wir uns auch bei unseren Sponsoren und Ausstellern bedanken,
ohne deren finanzielles Engagement die Durchfishrung einer dreitéigigen Konferenz mit
fast 90 Vortragenden gar nicht méglich wére. Nutzen Sie die Pausen fijr einen Besuch
des ein oder anderen Ausstellungsstandes.

Wir sind der Uberzeugung, eine hochinteressante Agenda fir Sie zusammengestellt zu
haben.

Wir sehen uns auf der MedConf vom 16. bis 18. April 2024 in Unterhaching bei
Minchen im Holiday Inn.

Ihr Gerhard Versteegen
Geschéftsfihrer HLMC Events GmbH

.
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https://www.medconf.de/agenda/

_ ‘ Weitere Infos unter:
Eine renommierte Konferenz lebt unter

anderem auch von ihren Keynote-
Referentinnen und -Referenten. Wir freuen

uns, dieses Jahr die folgenden Keynotes
prasentieren zu dirfen.

16.04. 17.04.

Miriam Schulze und Bernd Randolph Stender und Sandra
Seidenspinner, BAYOOMED Bugler, NSF PROSYSTEM
GmbH GmbH
Was nicht (vollsténdig) eine
medizinische Software
der Klasse C nach

IEC 62304 sein

kann - Strategien

fir Abgrenzung und
Modularisierung

Keynotes MedConf 2024

alle Keynotes finden im Raum
Kopernikus 1-3 statt

Sven Wittorf,
Johner Institut GmbH

Wer2 Wie? Was? Der! Diel Das!

Wie und von wem Medizinprodukte-
Regulierung entsteht, erklért, interpretiert
und gepriift wird. Ein Deep-Dive

in die Untiefen der Befugnisse und

Verantwortlichkeiten

europdischer und H

deutscher Institutionen -
ot

-l
09:05 - 10:05 (AP

Die aktuellen
Herausforderungen
bei der Nutzen-
Risiko Analyse von
Medizinprodukten

10:30 - 11:15 09:15-10:15

Aida Chouchane und Silvia
Prax, ERNI Deutschland GmbH

Change
Management bei
der Einfiihrung
von Kl

11:15 - 12:00

Dr. Abtin Rad, TUV SUD

Safety and Security in Al Assisted
Medical Device Software

(MDSW)

o
I'i"'f
=

17:30 - 18:30

Stimmen zur MedConf

Prof. Dr. Christian Johner

Grisnder und Ideengeber des Johner Instituts ’l

,Gerhard Versteegen ist der Pionier, der mit der MedConf eine grofie Liicke
geschlossen hat: Eine Konferenz, bei der Medizinproduktehersteller und deren
Dienstleister gleichermafBen lernen, sichere und leistungsféhige medizinische
Software gesetzeskonform und dennoch effizient zu entwickeln. Das ist in Zeiten
zunehmender (Uber-)Regulierung und einer Unterversorgung der Patienten von
grof3er Bedeutung.”

Martin Bott
Geschaftsfihrer der ERNI (Deutschland) GmbH

, Die MedConf hat seit Jahrzehnten eine festen Platz im Konferenzkalender der
Medizintechnik Branche und ist fiir uns eine hervorragende Gelegenheit zum
Erfahrungsaustausch und Wissensaufbau. Gerhard Versteegen schafft es jedes
Jahr, die aktuellen Top-Themen der Branche zu adressieren und die Teilnehmer
zu begeistern.”

Prof. Dr. Christof Ebert
Geschéftsfihrer Vector Consulting

v

,Die MedConf ist die wichtigste deutschsprachigen Konferenz zur Entwicklung
von Medizintechnik. Sie ist als Branchentreff Kristallisationspunkt fir viele Ge-
schdftsbeziehungen. Persénlich stimuliert sie mich in jedem Jahr mit den vielfélti-
gen Praxis-Beitréigen. Sie balanciert insbesondere den , Sweet Spot” zwischen
Regulierung und Governance einerseits, und Agilitét und Effizienz andererseits.”



https://www.medconf.de/keynotes/

Dr. Kai Borgwarth e
Leiter Geschéftsbereich Medical Engineering

embeX GmbH - Randolph Stender

General Manager NSF PROSYSTEM GmbH

4.

,Die MedConf ist die perfekte Konferenz fiir mich, um regulatorische und nor-
mative Themen mit Fachexperten zu diskutieren und die Trends fir die Zukunft zu
identifizieren.”

.Ich kenne keine andere Konferenz mit einer so persénlichen Atmosphdére und

einem so offenen und stimulierenden Austausch. Die wichtigsten Kontakte der
letzten Jahre konnten wir alle auf der MedConf und der CySecMed kniipfen.”

Sven Muthmann
Head of Software Engineering, Dialunox GmbH

Thomas Rahn
Director Solution Center
Zijhlke Engineering GmbH

,Die Medconf ist eine einzigartige Méglichkeit, sich mit anderen Teilnehmern
aus der Medizintechnik-Branche iiber die aktuellen Themen der Medizinin-

formatik auszutauschen. Keine andere Konferenz bietet solch eine gelungene »Gerhard Versteegen und sein Team organisieren immer wieder inferessante

Tracks zu den aktuellen Themen rund um die Entwicklung, Zulassung und das
Lifecycle-Management von Medizinprodukten. Deshalb ist die MedConf seit
iber einem Jahrzehnt fiir mich DER Branchentreff fiir die Medizintechnik — eine
wichtige Gelegenheit zum gegenseitigen Austausch und fiir Gespréiche mit
anderen Unternehmen.”

Mischung aus persénlicher Atmosphére und professionellen Vortrégen.
Besonders hervorzuheben sind dabei die Intensiv-Coaching-Tracks, die einen
besonders intensiven Austausch erméglichen.”

Urs Anliker
Head of Medical Embedded Software

F ik Nitschk
Helbling Technik Bern AG rederi itschke

Software Quality Manager
Leica Microsystems

,Die MedConf ist fiir mich das unverzichtbare jéhrliche Treffen der deutsch-

sprachigen Medizintechnik-Entwickler und -Hersteller. Die Intensiv Coachings
sind fiir mich jedes Jahr ein Highlight. In den Coachings findet ein konstruktiver
Austausch ohne Firmengrenzen statt, der auch iiber die Konferenz hinaus seine
Wirkung entfaltet.

, Die Prozesslandschaft in einem Unternehmen bedarf kontinuierlicher Verbesserung, um
regelkonform und dennoch méglichst effektiv zu sein . Dies trifft insbesondere fir Prozesse
im Bereich Produktentwicklung zu, um den sich stetig éndernden Anforderungen gerecht
zu werden. Die MedConf bietet schon seit Jahren die perfekte Plattform um dazu neue

Anregungen, Informationen zu bevorstehenden Regelénderungen und best practices in
den Vorirdgen, Praxis-Workshops und im Austausch unter den Besuchern zu erhalfen.
Vielen Dank dafir an Gerhard Versteegen und Team!”

... auch wenn ich dieses Jahr leider nicht dabei sein kann.”

Alexander Stern
Teamleader Frontend
Léwenstein Medical Innovation

Marlene Gebhard
Team Lead R&D Medical Solutions
Vector Informatik GmbH

,Die MedConf ist die perfekte Méglichkeit, sich im Bereich Normen und Ent-
wicklung, auf den neusten Stand zu bringen. Der Austausch mit den Teilnehmern
und Ausstellern ist dabei sogar fast noch spannender als die Vortrége. Nach 7
Jahren bei der MedConf, fiihlt es sich an wie ein Besuch bei der Verwandtschaft
an Weihnachten.”

,Fiir mich gibt es keine Veranstaltung, die es so gut wie die MedConf versteht
eine inspirierende und persénliche Atmosphére zu schaffen. Die MedConf hat
bei mir einen festen Platz im Jahreskalender.”




@ ERNI
Innovativ | Verlasslich | Zertifiziert . .
Wir bringen

Der Partner fur lhre lhre Projekte
Hightech-Produkte voran!

Application
Development

Embedded
Development

V&V
Testing
Services

Ux/ui
Engineering

ERNI ist Ihr Software-Entwicklungs- l ntenSIVCOGChIngS GUF der

partner mit langjahriger Erfahrung in Med Con'l: 2 024

der Medizin- und Labortechnik sowie
in der Robotik. Wir liefern maRge-
schneiderte Losungen im Bereich der

Digital Digital
Twin Transformation

Unser Konzept "Intensivcoaching" bietet Ihnen eine einzigartige

o

Laborautomation, von Laborinformati-
onssystemen bis hin zum Probenhand-
ling. Zusatzlich unterstiitzen wir Sie

Méglichkeit, nicht nur auf einen der fihrenden Experten zuriickgreifen

Business Laboratory
Process Equipment
Optimization BSL-1

zu kénnen, sondern auch direktes Feedback von Kollegen aus anderen
Medizintechnikunternehmen zu erhalten, die Ghnliche Herausforderungen
bei der Konzeption und Umsetzung bewltigen. Genau hier liegt Ihr Mehrwertl

Ihrer Digitalisierungsstrategie. Dabei Wihrend Sie zwar einen eigenen Coach fir lhr Unternehmen engagieren

Data
Analytics

Natural
Language
Processing

profitieren Sie von unserem weltweit kénnen, bietet lhnen die MedConf die einzigartige Gelegenheit, sich wéhrend ;
des Coachings mit Kollegen aus anderen Unternehmen auszutauschen. ,
Dieser Networking-Effekt ist entscheidend fiir die Effektivitét des

Intensivcoachings und hat sich bereits vielfach bewéhrt.

verteilten Domain-Know-How.
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Erfahren Sie mehr unter




Innovation in der Medizintechnik:
Herstellerunabhéngige Vernetzung und digitale Zwillinge in der Praxis

o Experten: Marlene Gebhard, Vector Informatik GmbH und Dr. Kai Borgwarth,
embeX GmbH

Nach langwierigen Abstimmungen und Normierungen im

Rahmen der IEEE 11073 (SDC) werden jetzt digitale Zwillinge im

OP und auf Intensivstationen Realitét. Sie ermdglichen erstmals

. die herstellerunabhéngige Vernetzung von Medizingeraten und
Gerate- fiihren zu wesentlichen Vereinfachungen bei der Integration,
entwicklung erheblicher Zeitersparnis bei der Betreuung von Patienten und deren
Dokumentation — und zu mehr Innovation bei Medizingeraten.

Themengebiet:

Diese Intensiv-Coaching beginnt mit einer Motivation und Einfiihrung in
die grundlegenden Konzepte und Terminologien der
herstellerunabhéngigen Vernetzung. Es folgt die praktische Demonstration
des SDC-Standards am Beispiel einer virtuellen Infusionspumpe. Die Termin:
Vernetzung und Interoperabilitat der simulierten Infusionspumpe wird live 16.04.2024
gezeigt und kann selbst ausprobiert werden. Zum Abschluss des Workshops 13:00 - 14:40
erwartet die Teilnehmer eine kleine Herausforderung: Sie sind gefordert
sicherzustellen, dass ihre Infusionspumpe

; Raum: Galilei 1
alle Testfélle erfolgreich absolviert. [e3]

I I Statische Codeanalyse
° Experten: Dr Jérg Herter und Alexander Wagner, Absint Angewandte Informatik GmbH

Standards wie die IEC 62304 oder die ,FDA Principles of Software Validation” geben eine
Vielzahl von Priifungsaktivitdten im Entwicklungsprozess medizinischer Software vor.

Themengebiet:

Zu diesen Aktivitaten zéhlen unter anderem:

Normen und

Richtlinien * Priifung der Einhaltung von Programmierrichtlinien/Codierstandards
UND * Priifung der Abwesenheit von Laufzeitfehlern

Testen * Prifung des Zeitverhaltens der Software

* Analyse des Daten- und Steuerflusses

* Verifizierung der Softwarearchitektur
* Prifung der Einhaltung von Sicherheitsanforderungen

Neben dem klassischen Testen kommen im Rahmen dieser Priifungen statische Codeanalysen zum
Einsatz. In diesem Intensivcoaching sollen bestehende Fragen zu statischen Analysen beantwortet
und interaktiv typische Fragestellungen diskutiert werden:

 Was ist der Unterschied zwischen Testen/Messen, dynamischen Analysen
und statischen Analysen?
* Wie unterscheiden sich statische Analysen der Einhaltung von
Programmierrichtlinien zu denen, die Laufzeitfehler oder Daten- und
Steuerfluss prifen?
* Woher kommen Fehlalarme? Wann werden Richtlinienverst6Be oder
Laufzeitfehler tibersehen?

* Was bedeuten Begriffe wie Fehlalarmrate, Genauigkeit, Korrektheit,
Soundness fiir meine Projekte wirklich?

* Was sind statische bzw. dynamische Eigenschaften des analysierten

Termin:
16.04.2024
15:10 - 16:50

Raum: Galilei 1
Codes und wieso sind statische Analysen bestens fiir beide IC2
Eigenschaftsklassen geeignet?

10

Auf der diesjahrigen

MedConf wird es parallel zu

den Vortragstracks wieder

Intensivcoachings geben. - !

Hierbei handelt es sich um a 11
100-mindtige interaktive
Sessions, die von einem
ausgewiesenen Experten
moderiert werden. Getreu
dem Motto:,Von KONNERN
und nicht nur von Kennern”
haben die Teilnehmenden
an diesem Intensivcoaching
eine herausragende
Maoglichkeit, Antworten
auf die Fragen aus ihrem
Projektleben zu erhalten.

Daten- und Validierungsstrategie fir Kl in der
Medizintechnik

° Experte: Dr.-Ing. Jens Elsner, M3i Industrie-in-Klinik-Plattform

Auf dieses Intensivcoaching
kann man sich als Experte
durch den Call for Paper
nicht bewerben, die
Coaches wurden von uns
anhand ihrer jahrelangen
Expertise ausgewahlt.

zu einem wichtigen Baustein

zur Erweiterung und Verbesserung der Produktportfolios von
Medizintechnikunternehmen geworden.

Von der Datenerhebung bis zur Markteinfiihrung sind die
Herausforderungen fir eine erfolgreiche Entwicklung und
Zulassung Kl-basierter Medizintechnik zahlreich. Im Coaching
geben wir in den folgenden Modulen einen Uberblick zu den
groBten Herausforderungen und Fallstricken:

Themengebiet:

Kinstliche
Intelligenz in der
Medizintechnik

M1: Klinisches Liaison-Management: Was Sie bei der Zusammenarbeit mit Kliniken und medizinischen Fachkraften
erwartet, wie Sie ein laufendes Projekt effektiv koordinieren

M2: Daten-Spezifikation: Wie Sie die benétigten klinischen Daten effektiv beschaffen

M3: Annotation und Qualitatssicherung: Erstellung zuverlassiger Annotationen, die von medizinischen Experten
Uberpruft werden, Maximierung der Inter-Rater-Reliabilitat

M4: Klinische Validierung: Validieren Sie das Produkt und machen Sie es "Ready for Submission".
Zielpublikum:

* Produktmanagement, verantwortlich fiir die Gesamtstrategie und Entwicklungskoordination der KI-Innovation

* Datenwissenschaftler, Softwareentwickler und Ingenieure, die mit der Produktentwicklung, der Datenakquise und
der Erstellung von Trainings- Qualitdtsmanager, die mit der Einflihrung und Verbesserung von Prozessen betraut
sind

* Regulatory Affairs Manager, die mit der Erstellung der technischen Produktdokumentation betraut sind

Termin:
16.04.2024
17:00 - 18:40

Raum: Galilei 1
IC3

Die Kuinstliche Intelligenz (KI) ist in der Medizintechnik zunehmend




Bringen Sie Ihre Fragen oder Anforderungen mit und wir arbeiten
gemeinsam an moglichen Lésungen fir Ihr Problem. Wir kdnnen
flexibel passende Methoden vorstellen und diskutieren. Arbeiten wir
gemeinsam an lhrem Architekturproblem!

Eine interaktive Scrum-Simulation zum Mitmachen und SpaB haben

Experten: Constantin Hoya und Michael Kitzelmann, Olympus Surgical Technologies Europe

In unserem Vortrag,Wie startet man ein agiles Projekt optimal und wie kann man Begeisterung
erzeugen!” sind wir auf die Umsetzung der Arbeit mittels Scrum eingegangen. Wie fuhlt es sich in
der Realitat an und welche Vorteile ergeben sich wirklich daraus. Genau das veranschaulichen wir in

einer agilen Simulation.

Themengebiet:

Die Teilnehmer kdnnen hier hautnah die Erfahrung agiler Arbeit machen und werden zudem eine
Menge SpaB3 haben - versprochen.

Agilitat in der
Medizintechnik

Termin:
17.04.2024
10:45 - 12:25

Raum: Galilei 1
IC4

Wie entwickle ich Architekturen fisr Enbedded Systeme?
Experte: Thomas Schijtz, PROTOS Software GmbH

* Worauf muss ich bei der Entwicklung von Architekturen achten?

* Wie kann ich nicht-funktionale Aspekte bei der Architektur bertcksichtigen?
* Wie kann ich meine Architektur beschreiben?

* Wo beginne ich mit der Beschreibung der Architektur?

Themengebiet:

Nach einer kurzen Einfiihrung zu den Prinzipien der Softwarearchitektur gehen wir in
die Diskussion und ins Coaching.

Software
Engineering

—

Termin:
17.04.2024

10:45 - 12:25

Raum: Galilei 2
IC5

embe

Your embedded experts

Wir entwickeln Ihr IV_IedizinproduI_(t:
Von der Idee bis zur Serie

e Software e Elektronik e Gehduse e Regulatory Affairs
eBeratung eEntwicklung eProduktion eServices

:};E"'\F?- A
AR e Al sy
. A
Entwicklung L Produktlebenszyklus
e Komplette Produkte f e Produktion mit Partnern
e Kommunikation e Reparatur und RMA
e SDC IEEE 11073 [ ) e Obsoleszenz Management

e PSIRT nach IEC 81001-5-1
e Produktpflege

e Cloud Connectivity
e Cybersecurity bis SL 3

'

www.embex.de



Geréteentwicklung

° Experten: Dominik Kowalski, Brainlab AG und Mario Klessascheck,
Johner Institut GmbH

Die Normenfamilie [EC 60601-1 stellt viele Entwickler immer wieder vor praktische
Fragestellungen. Die Unsicherheit, die damit verbunden ist, fiihrt oft zur Uberdokumentation und
héufigen Riickfragen aus dem Labor wahrend der Priifungen. Fragen, die wir taglich erhalten sind
zum Beispiel:

Themengebiet:

* Wann benétige ich Erstfehlersicherheit?

* Muss mein System redundant sein?

* Habe ich wesentliche Leistungsmerkmale?

* Was gehort auf die Liste der kritischen Komponenten?

Gerate-
entwicklung

* Welche Aspekte missen bei der Isolationsauslegung beriicksichtigt werden?
* Was muss eigentlich in die Risikoanalyse?

* Was muss ich bei der 4. Edition der EMV Norm bericksichtigen?
* Was gehort in einen EMV Prifplan?

* Muss ich alle meine Produkte neu testen?

* Was ist funktionale Sicherheit?

Wenn Sie solche oder dhnliche Fragen haben, sollten Sie das

Intensivcoaching nutzen. Raum: Galilei 1

IC6

Wir erértern gemeinsam lhre Fragen zur I[EC 60601-1.

Scrum oder V-Modell? Beides! - Wir brauchen agiles Systems Engineering
@ Experte: Joachim Pfeffer, peppair GmbH

Agile Entwicklungsansétze versprechen einen flexibleren Umgang
Anforderungen oder unklaren Lésungsansatzen. Scrum ersetzt jedoch nlcht die
Kompetenz im Engineering mit komplexen Systemen umgehen zu kénnen. Systems
Engineering ist gekommen um zu bleiben. Jedoch erfordern neue Artefakte wie z.B.
agile Backlogs und kiirzere Entwicklungs-Zyklen an manchen Stellen ein Umdenken im
Systems Engineering, aber auch in Scrum.

Themengebiet:

Agilitat in der
Medizintechnik

In diesem Workshop beleuchten wir in einer Mischung aus Impulsen und Interaktionen
die kritischen Stellen im agilen Systems-Engineering:

n

1l Termin:
- 17.0

« Kuirzere Entwicklungszyklen durch modellbasierte Inkremente
* Umgang mit Backlogs und Anforderungen
* Inkrementelle Dokumentation

13:30 - 15:10

Ziel des Workshops: Die Teilnehmer*innen sollen sich mit
gleichgesinnten vernetzen und neuen Impulsen fiir das eigene agile
Systems Engineering mit nach Hause nehmen.

Raum: Galilei 2
IC7

VIII.

Themengebiet:

Safety &
Security in der
Medizintechnik

F=2
h ! J ﬂ?
27

Cybersecurity fir Medizinprodukte

\L
Experte: Dr. Kai Borgwarth, embeX GmbH \)G‘(\

eo
a\ﬁg
* Welche Normen sind fiir die Cybersecurity von Medizinprodukten relevant?
* Wie hidngen Safety und Security zusammen?
» Wie wird die Cybersecurity in die Risikoanalyse des Produktes integriert?
* Wie flihre ich eine Security-Risikoanalyse durch?
* Was sind die hdufigsten Ursachen von Schwachstellen?
* Welche MalBnahmen helfen gegen Angriffe?
* Was ist Defence in Depth?
* Wie ist die Cybersecurity im Produktlebenszyklus aufrecht zu erhalten?
* Was ist zu tun, wenn mein Produkt Sicherheitsliicken hat?

Termin:
17.04.2024

15:40 - 17:20

Raum: Galilei 1
IC8




Auf der Uberholspur zu den ersten Prototypen

Experten: Sinon Brendel und Stefan Alexander Siegle, ERNI Deutschland GmbH

In forschungsintensiven Umfeldern wie Medizin und Life Sciences gehort ein groBer

Innovationsdruck zum Alltag. Starke Wettbewerber und stetig steigende Marktanforderungen

und Produktionskosten sowie der Anspruch die Welt zu einem besseren Ort zu machen, zwingen

Unternehmen im Bereich Medizintechnik und Laborautomatisierung dazu, sich und ihre Produkte
Themengebiet: standig neu zu erfinden.

. Doch wie wird man eigentlich innovativ? Wie faingt man an? Wie entwickelt man die
Geréte- zukunftsfahigsten Produkte? Kann man das lernen?
entwicklung

In diesem Intensivcoaching werden wir anhand eines Praxisbeispiels in sehr kurzer Zeit unterschiedliche Prototypideen
fur die Losung eines Problems entwickeln.

Ziel des Coachings: das Erlernen und das Ausprobieren von etablierten Methoden und Kreativitatstechniken.
Mit Hilfe von erfahrenen Moderatoren werden wir lernen, wie das kreative Potential einer zusammengewdirfelten Gruppe

entfesselt werden kann — ohne dabei auf besondere Expertise oder umfangreiches Detailwissen angewiesen zu sein.
AnschlieBend kdnnen die Methoden im Arbeitsalltag sofort anwendet werden.

Zum Start machen wir uns mit der Problemstellung und dem Ablauf des Coachings vertraut. Im Anschluss weiten wir
den Losungsraum mit Methoden wie der 6-3-5-Methode, abstraktem Brainstorming, der Mister X Methode und ,Was
ware wenn”-Szenarien maximal auf und zerlegen unser Problem in kleinere Stticke. Hier ist alles erlaubt und besonders
exotische, teure oder komplexe Ideen bereichern unser Ergebnis.

Daraufhin nutzen wir erprobte und verlassliche Methoden, um den Lésungsraum zu konkretisieren. Unterschiedliche .
Prototypen konnen jetzt aus den zahlreichen generierten Ideen kombiniert werden. Die wichtigsten eingesetzten ! Bl G
Methoden hier sind der morphologische Kasten und die Coverage Matrix.

Am Ende des Coachings haben wir verschiedene konkrete Prototyp-Ideen, die im weiteren Verlauf des

Entwicklungsprozesses gegen die Anforderungen gepriift wiirden. Wertvolles Marktfeedback kann so besonders friih

eingeholt, und damit die vielversprechendsten Ansétze identifiziert werden.

Im Rahmen der MedConf 2024 findet auch ein Vortrag zum gleichen Thema statt. Hier werden unter anderem die im
Intensivcoaching eingesetzten Methoden mit Praxisbezug vertiefend besprochen, Vor- und Nachteile abgewogen sowie
Praxistipps diskutiert.

Der Besuch des Vortrags vor dem Coaching ist nicht zwingend erforderlich, jedoch empfehlenswert.

TUV SUP. - Jeder Veran

rung
einen'Schritt voraus.

Termin:

17.04.2024 TUV SUD verflgt heute tber mehr als 1.400 Medizinprodukte=Expertinnen und
15:40 -17:20 -experten zur Prufung und Zertifizierung von Medizinprodukten'an tiber 30
Raum: Galilei 2 Standorten weltweit. Kontaktieren Sie noch heute einen unserer Fachexperten:

IC9 meineanfrage@tuvsud.com.




Entwicklung medizinischer Software

Experte: Matthias Hélzer-Klipfel, Medizintechnik - \ouc,‘(\\' Testen mit K, oder die Kunst, die richtigen (An-)Fragen zu stellen
Software-Engineering - Entwicklungsprozesse a\)sge ® Referentin: Dr. Anne Kramer, Smartesting

Neben den softwaretechnischen Problemen, die in jedem Software-Entwicklungsprojekt
auftreten, stellen sich bei der Entwicklung medizinischer Software regelmaBig weitere Fragen

wie: ,ChatGPT, sag mir, was ich testen soll." ,Natirlich! Es gibt viele Dinge, die du testen
konntest. Hier sind einige Ideen...” Probiert’s aus. Die Antwort ist voller wertvoller
Themengebiet: « Hat harmlose Soft irklich die Sicherheitskl o — i Anregungen, hat aber leider nichts mit meinem konkreten Problem zu tun. Was auch
atunsere harmiose >oftware wirklich die >icherheitsklasse .- emengenie: nachvollziehbar ist, denn woher soll die Kl wissen, was ich genau testen méchte?
. . . ) - N
Software Was muss ich tun, um meine Entwicklungswerkzeuge zu validieren? Kiinstliche Die Art und Weise, wie ich ChatGPT oder anderen Large Language Modellen (LLM)
Engineering * Wie gehe ich mit Updates des Betriebssystems um, auf dem mein Produkt lauft?

Intelligenz in der eine Aufgabe stelle, hat enormen Einfluss auf die Qualitat der Antwort. Abgesehen
.. ) vom erforderlichen Kontext ist es beispielsweise sinnvoll, Schritt fiir Schritt

Medizintechnik . . .

vorzugehen und nicht gleich alles auf einmal zu verlangen bzw. zu erwarten.

* Was muss ich tun, um SOUP (Software von Drittherstellern) sicher zu integrieren?

* Muss ich wirklich Unit-Tests fur meine gesamte Software schreiben?

° uv.m. Termin: Dieses Intensiv-Coaching liefert einen Uberblick iiber die

18.04.2024 vielfaltigen Méglichkeiten, KI im Test zu nutzen. Wir werden
In diesem Intensivcoaching stehen lhre speziellen Fragen im 10:45 - 12:25 uns ein paar konkrete Beispiele vornehmen und schauen, wie S P——
Mittelpunkt und gemeinsam werden wir sicher eine gute man am Geschicktesten vorgeht, um schnell zu brauchbaren 18.04 é024
Antwort finden. Raum: Galilei 1 A0

Ergebnissen zu kommen.

IC10 15:40 - 17:20

Teilnehmer, die nicht gerne am Handy tippen, sollten einen Raum: Galilei 1
Laptop mitbringen. IC12

Unlocking the Power of Regulatory Usability: Turbocharge Your
Product's Success
° Referent: Dr. Jonas Walter, Custom Medical

Unsere Erfahrung hat gezeigt, dass die Plétze eines
Das Thema Usability Engineering ist durch die Forderungen der MDR regulatorisch starker

" q q " q o
in den Mittelpunkt gerlickt als in den letzten Jahren. Gleichzeitig sehen sich Hersteller Intenswcouchlngs izt begeh" ik Stebrellllned & il e
von Medizinprodukten mit einer steigenden Erwartungshaltung an die Attraktivitit eines verfigbar sind, werden wir Sie auf der Webseite der MedConf
Medizinprodukts konfrontiert, die aus dem privaten Erfahrungsschatz von Health Care . . .

Themengebiet: Professionals und Patienten motiviert ist. Dadurch wird die rein regulatorisch motivierte dariber informieren.

Integration eines Usability Engineering Prozesses zu einer Wahl der verpassten Chancen.

Normen und
Richtlinien

In diesem Intensivworkshop beleuchten wir die regulatorischen Anforderungen an
Usability Engineering anhand von einem Praxisbeispiel und arbeiten gemeinsam heraus,
wie Sie ohne signifikante Mehraufwande neben der regulatorischen Konformitét ein
groBartiges Nutzungserleben sicherstellen und sich so von lhren Mitbewerbern abheben
konnen.

In diesem Workshop lernen Sie:

* Was regulatorisches Usability Engineering von Ihnen erwartet
und wie es sich von einer groBartigen User Experience .
unterscheidet . Termin:

* Wie Sie pragmatisch im Zuge des Usability Engineering Prozesses 1223 232‘_‘1 0
noch viel mehr rausholen und die UX lhres Produkts verbessern USRS

* Welche Stolpersteine auf Sie warten und wie Sie diese sicher
umgehen kénnen

Raum: Galilei 1
IC11
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VECTOR >

Erstmals fishrte die HLMC Events GmbH bei der MedConf 2021 sogenannte

ein. Diese haben die Verantwortung fiir An- und Abmoderation der jeweiligen Vortrége ihres
Tracks sowie das Zeitmanagement, was bei 5 parallelen Tracks von groBer Bedeutung fisr
einen reibungslosen Ablauf der Konferenz darstellt. Wir bedanken uns ganz herzlich bei un-
seren ehrenamtlichen Track Chairs, die eine wertvolle Séule der MedConf 2024 darstellen.

Competence By Your Side.

Sebastian Wittor Sebastian Wittor hat an der TU Darmstadt Wirtschaftsinformatik mit den
Schwerpunkten IT-Sicherheit und Projektmanagement studiert und mit dem Master abgeschlos-
sen. Bereits wéhrend seines Studiums arbeitete er am Fraunhofer Institut fir Sichere Informa-
tionstechnologie und schrieb dort auch seine Abschlussarbeit im Bereich Onlinetracking und
personalisierte Werbung. Seit 2 Jahren ist er bei der BayooNet AG tétig und kimmert sich dort
unter anderem um Fragestellungen zum Thema Cybersecurity. Dabei ist er hauptverantwortlich
fir Cybersecurity Risikoanalysen fir Medizinprodukte und betreut hierbei Projekte namhafter
internationaler Hersteller.

Sebastian Wittor moderiert am 16. April 2024 den Track Geréteentwicklung.

Dr. med. Simon Weidert ist Mitgrinder und Co-Geschéftsfishrer von M3i. Seine Leidenschaft

gilt der anwenderorientierten Entwicklung von Medizintechnik-Innovationen. m
Medical software, devices and systems serve the health of people. Er ist am LMU Klinikum als Oberarzt am muskuloskelettalen Zentrum fir die Wirbelséulenchi- i
They must function with maximum reliability. We are at your side, so rurgie verantwortlich. Resultierend aus seiner Forschungstétigkeit im Bereich der Nutzbarma- e .

chung medizinischer Bilddaten durch neue Technologien hat er unter anderem die Startups
that you can live up to your responsibility. Medability GmbH und Mecuris GmbH gegriindet.

Um das Problem der Trainingsdatengenerierung bei der Entwicklung von Kl-Innovationen zu
A R R AV A |&sen, hat Simon Weidert bei M3i die Digitale Biobank MxDB verantwortet. Die Digitale Bio-
bank MxDB erlaubt Unternehmen einen effizienten, strukturierten und rechtskonformen Zugang
zu klinischen Daten fiir die Entwicklung von Kl-Produkten. Mittlerweile Gber 30 Kliniken in
A A A A A I A A Europa sind Gber MxDB Rahmenvertréige angebunden und haben innovative KI-Entwicklungen
im Bereich Neurochirurgie, Unfallchirurgie & Orthopédie sowie Pathologie erm&glicht.

Als Prisfarzt verantwortet Simon Weidert derzeit den Aufbau des Studienkoordinationszen-
trums. Ziel ist effiziente Planung, Durchfihrung und Auswertung von Validierungs- und

Post-Market Studien insbesondere fijr KI-Produkte.

Vector.com/medical Sebastian Wirmann moderiert am 16. April 2024 den Track Kiinstliche Intelligenz.
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Dr. Filipa Campos-Viola ist als Medical Device Expert bei der Firma FSQ Experts GmbH
tatig. Dort leitet sie ein Team, das Medizintechnikunternehmen konkrete und pragmatische
Lésungen anbietet, Know-How- oder Ressourcenengpdsse in Bereichen wie Quality Manage-
ment, Regulatory Affairs oder System Engineering zu schlieBen.

Nach ihrem Masterstudium in , Biomedical Engineering” im Instituto Superior Tecnico in Por-
tugal war sie als Neurowissenschaftlerin in Grof3britannien und Deutschland tétig, wo sie ihre
Promotion abschloss. Von 2012 bis 2015 war sie als Scientific Software Beraterin bei einem
EEG Medizinprodukthersteller tétig. Von 2016 bis 2018 hat sie als Functional Safety Beraterin
in der IABG mbH gearbeitet und Medizinproduktehersteller wéhrend der Entwicklung und
Zulassung von ihren Systemen beraten.

Ihre Interessen liegen dabei auf einer integrierten und agilen Betrachtung von Safety und
Human Factors firr die Realisierung sicherheitskritischer Produkte und auf der Beféhigung der
Entwicklungs-, Qualitéts- und RA-Teams Richtung einer nachhaltigen Konformitét.

Dr. Filipa Campos-Viola moderiert am 17. April 2024 den VDI Track: Systems Engineering.

Dr.-Ing. Jens Elsner hat seinen in Elektrotechnik und Signalverarbeitung am Karlsruher Institut

fir Technologie promoviert. Er hat als Projektleiter in hochregulierten Branchen gearbeitet und ‘_?_l
verfigt ber umfangreiche Erfahrung in der Leitung von KlI-Medizintechnik Projekten. Er hat ’ :'- /
Erfahrung bei der Entwicklung und Zulassung von KI-Medizinprodukten in verschiedenen bild- |
gebenden Verfahren (MRT, CT und Digitale Pathologie) gesammelt. Herr Elsner ist zertifizierter ‘ ‘
Systems Engineer und Spezialist fir Entwicklungsprojekte an der Schnittstelle zur klinischen

Praxis.

Stefan Taing moderiert am 17. April 2024 den Track Kiinstliche Intelligenz.

Dr. Roswitha Gostner ist Head of Quality Assurance in der Business Line Health [&] Life
Science Solutions bei ZEISS Digital Innovation, einem auf Medizintechnik und Diagnostik
spezialisierten Dienstleister fir die Entwicklung und Qualitétssicherung von Individualsoftware

und Mitglied der ZEISS-Gruppe.

Nach ihrem Informatikstudium an der TU Darmstadt promovierte sie an der Lancaster Universi-
ty. Sie interessiert sich vor allem fiir innovative Ansétze der Qualitétssicherung, die zu einer effi-
zienten und konformen Entwicklung medizinischer Software beitragen. Ihr beruflicher Antrieb ist
es heute digitale Lésungen zu schaffen, die morgen die Gesundheit der Menschen verbessern.

Dr. Roswitha Gostner moderiert am 18. April 2024 den Track Software Engineering.

Der Wirtschaftsinformatiker Thomas Franke rundete seine Expertise im Bereich der SW-Ent-
wicklung fiir Medizinprodukte mit dem M.Sc. am Johner-Institut ab. Seitdem beréit er Hersteller
in der konformen Entwicklung von Software fiir Medizin- und IVD- Produkte. Seit 2019 baute er
bei der infoteam Software AG mit Kollegen das Competence Center Cyber-Security auf, das
Markt-ibergreifend in Kundenprojekten zur organisatorischen, prozessualen und technischen
Abwehr und der Schadensminderung von Cyber-Attacken berét und geeignete Maf3nahmen
implementiert. In der Medizintechnik hat Thomas Franke in verschiedenen Kundenprojekten
vernetzte Medizinprodukte wie auch Web-Applications untersucht und das Risikomanagement
unterstitzt.

Auf der MedConf 2021 und 2022 und den SAEC- Days 2022 war er neben eigenen Vortréigen
auch der Track Chair fiir den Track Safety und Security.

Thomas Franke moderiert am 18. April 2024 den Track Safety & Security.

Dr. rer. nat. Janine Hofmann hat an der Friedrich-Schiller-Universitét in Jena Mikrobiologie
studiert und anschlieBend am MPI fiir chemische Okologie [&] der ,Jena School for Microbial
Communication” promoviert. Seit 2018 arbeitet sie in Weimar bei der BECOM Software AG
als Verantwortliche fir das Qualitéitsmanagement / Regulatory Affairs und betreut dort die
konforme Entwicklung medizinischer Software zur Blutgruppen-Diagnostik.

Janine Hofmann moderiert am 18. April 2024 den Track Normen und Richtlinien.

Sebastian Wirmann ist Principal Consultant fir MedTech bei ERNI. Sebastian Wirmann nimmt “
sein Publikum mit in die innovative Welt der Laborautomatiserung — mit viel Sympathie, span- —
nenden Einblicken sowie direktem Transfer in lhre Produktentwicklung. Langjéhrige Erfahrung in
der Rolle als Medtech Consultant in verschiedenen Software Projekten zeichnen Ihn dabei aus.
Sebastian Wirmann verfiigt iber mehr als 10 Jahre Erfahrung in stark regulierten Branchen in
unterschiedlichen Rollen (Requirements Engineer, Product Owner, Account Management).

Sebastian Wirmann moderiert am 17. April 2024 den Track Geréteentwicklung.

" Thomas Schiitz studierte Luft- und Raumfahrttechnik in Miinchen und griindete 1997 die
PROTOS Software GmbH. Als Softwareprojekileiter oder Architekt konnte er seine Erfahrung in
der Verbindung modellbasierter Ansétze mit den Anforderungen von Embedded Systemen in
zahlreiche Projekte einbringen. Thomas Schiitz berét Firmen beim Aufbau von doménenspezifi-
schen Werkzeugketten und Testsystemen fir Embedded Systeme und ist Projektleiter des Eclipse
Projektes eTrice.

Thomas Schitz moderiert am 16. April 2024 den Track Software Engineering.
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Frank Eberhard, Senior Executive Consultant bei wibas, ist geschétzter Begleiter in agilen
Transformationen. Als studierter Wirtschaftsingenieur und von der Scrum Alliance zertifizier-
ter Enterprise Coach (CEC) wechselt er im Einsatz flieBend zwischen Moderation, Training,
Coaching und Beratung. So gestaltet er ganz praktisch und gemeinsam mit dem Kunden den
Wandel. Solides agiles Wissen und systemisches Coaching bilden dafir die Basis.

"

Den Schwerpunkt der Tétigkeit von Frank Eberhard bildet die Begleitung von Fishrungsteams.
Sein Credo ist, Agilitét als einen Weg zur Wirksamkeit von Fihrungshandeln zu interpretieren
und zu leben.

wibas steht als Managementberatung seit Gber 25 Jahren dafir, lieferféhige Organisationen
zu gestalten. Mit 75 Beratern ist wibas als Unternehmen von Darmstadt aus im Einsatz fir seine
Kunden.

Frank Eberhard moderiert am 16. April 2024 den Track Agilitat in der Medizintechnik.

Christian Kalous ist Geschéftsfihrender Gesellschafter der Invenda ein spezialisiertes Bera-
| tungsunternehmen fiir die Vermittlung von Festangestellten und Freiberuflern in der Life Science
Industrie. In den letzten 12 Jahren seiner Karriere hat Herr Kalous in Deutschland, UK und der
Schweiz fiir fihrende Personalberatungen gearbeitet und dort Erfahrungen in der Vermittlung
von Experten bis hin zu C-Level Positionen vor allem in der Life Science Industrie gesammelt.

Christian Kalous steht dankenswerterweise als Ersatzmoderator zur Verfigung.

Bereits auf der MedConf 2022 hat sich inoffiziell ein agiler Stamm-
tisch gebildet, der von einigen Teilnehmern besucht wurde. Da dieser
aber mehr oder weniger nur zuféllig auffindbar war, wurde er auf der
MedConf 2023 offiziell ins Leben gerufen und war fester Bestandteil der
Agenda.

In diesem Jahr hat der agile Stammtisch ein besonderes Highlight: Eine
FuckUp Night am ersten Konferenztag mit dem Thema: ,Wie bekomme
ich meinen Scrum nachhaltig und elegant zerstért” von Michael Kitzel-
mann und Constantin Hoya (beide von Olympus Surgical Technologies
Europe).

Joachim Pfeffer von peppair GmbH wird als koordinierender Agilist
diesen Stammtisch betreuen. Das erste Treffen findet am 16. April 2024
um 18:50 Uhr im Foyer statt. Am zweiten Tag, 17. April 2024 startet der
Stammtisch um 19:30 Uhr.

Joachim freut sich auf Euch!

Wer jetzt schon weif3, dass er an dem Stammtisch teilnehmen méchte, kann uns gerne eine Mail senden, damit
wir ungefdhr wissen, wie viele Personen dort sein werden. Dann kann das Hotel auch entsprechend planen -
sowohl Platz- als auch Personalbedarf.

Am zweiten Konferenztag — Mittwoch, 17. April 2024 — finden zwei Intensivcoachings zum Thema , Agilitét in
der Medizintechnik” statt. Der Besuch der Intensivcoachings ist fiir Konferenzteilnehmer in der Registrierungsge-
bihr enthalten.

Intensivcoachings Agilitét:

+Agiles Systems Engineering - wie Scrum und das V-Modell - Termin:

zusammenkommen” 17.04.2024

13:30 - 15:10

Joachim Pfeffer €7

Termin: Eine interaktive Scrum-Simulation zum Mitmachen
17.04.2024 und Spaf3 haben”

10:45 - 12:25

Constantin Hoya und Michael Kitzelmann,
Olympus Surgical Technologies Europe

IC4
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Dienstag
16.04.2024

09:00 - 10:30

BegruBungskaffee und Aufbau der Ausstellung

Eréffnung der MedConf 2024, Gerhard Versteegen HLMC Events GmbH

Miriam Schulze und Bernd Seidenspinner, BAYOOMED GmbH:

Keynote 1:

AGENDA TAG 1
Vormittag

DCONE 202%

Was nicht (vollstdndig) eine medizinische Software der Klasse C nach
IEC 62304 sein kann - Strategien flir Abgrenzung und Modularisierung

Mittagspause und Besuch der Ausstellung

Raum Kopernikus 1

Gerateentwicklung

Michael Plannerer, Solectrix GmbH:

Schritt fiir Schritt zur Zulassung eines
Medizingerétes - Ein Beispiel aus der
Praxis

Dominik Kowalski, Brainlag AB und
Mario Klessascheck, Johner Institut
GmbH:

Erstfehlersicherheit Einblicke in die
IEC 60601-4-7

Raum Kopernikus 2

Software Engineering

Johannes Trageser, Willert Software
Tools GmbH:

Nie wieder den Faden verlieren - Regula-
torische Vorgaben automatisiert einhalten

Dr Ketoma Vix Kemanii, ITK Enginee-
ring GmbH:

Immersive Medizin: Wie der Einsatz von
XR-Technologie die Medizinbranche
transformiert

Raum Kopernikus 3

Agilitat in der Medizintechnik

Christof Ebert, Vector Consulting
Services:

Agiles Systems Engineering

Joachim Pfeffer, peppair GmbH:

Praxisbericht Hardware-Scrum

Raum Galilei 1

Intensiv Coachings

Intensiv Coaching

Marlene Gebhard, Vector Informatik
GmbH und Dr. Kai Borgwarth,
embeX GmbH:

Innovation in der Medizintechnik:

Herstellerunabhédngige Vernetzung
und digitale Zwillinge in der Praxis

Kaffeepause und Besuch der Ausstellung



Dienstag
16.04.2024

14:40 - 15:05

18:05 - 18:50

AGENDA TAG 1
Nachmittag

Kaffeepause und Besuch der Ausstellung

Raum Kopernikus 1

Gerateentwicklung

Theodor Vasile und Stephan Finner,
ERNI Deutschland GmbH:

Zukunft der Medizintechnik: Predictive

Maintenance im Zeitalter der Intelligen-
ten Systeme und Nachhaltigkeit;

Kunstliche Intelligenz in der
Medizintechnik

Hannes Muhlenberg, adesso SE:

KI fir Medizintechnik-Hersteller - ein
Gamechanger?

Raum Kopernikus 2

Software Engineering

Sven Wittorf, Medsoto GmbH:

Do's und Dont’s bei der Digitalisierung in
der Produktentwicklung - Praxiserfahrun-
gen aus Uber 10 Jahren

Dr. Philipp Hallmen und Dr. Mario Wink-
ler, Vector Informatik GmbH:

Wie die Virtualisierung der Umgebung
den Systemtest von Medizingeréte-Soft-
ware effizienter machen kann

Raum Kopernikus 3 Raum Galilei 1

Agilitét in der Medizintechnik Intensivcoachings

Alexander Constantin Frenzel und
Alexander Seel, Fresenius Medical
Care AG:

Regressionstests in agilen Entwick-
lungsprojekten

Intensiv Coaching

Dr. J6rg Herter und Alexander Wag-
ner, Absint Angewandte Informatik
GmbH:

Statische Codeanalyse

Philipp Kalenda, LieberLieber:

MSBE in der Medizintechnik: Im
Einklang mit agilen Entwicklungsme-
thoden?

Kaffeepause und Besuch der Ausstellung

Dr. Roland Wiring, CMS Hasche Sigle
MdB:

Der Einsatz von Ki: Rechtliche Risiken
und Nebenwirkungen

Christian Metzger, Realpatent
Patentanwalte:

Software, Kl und Digitalisierung in
der Medizintechnik - Was kann man
patentieren

Thomas Schiitz, PROTOS Software
GmbH:

Architekturgetriebene Entwicklung fir
Embedded Systeme

YYevgen Nebesov:

Socio-Technical Engineering und die
Rolle von Rollen in Software-Projekten

Kopernikus 3:  FuckUp Night zum Thema:

,Wie bekomme ich meinen Scrum nachhaltig und elegant zerstért”

Constantin Hoya und Michael Kitzel-
mann, Olympus Surgical Technolo-
gies Europe:

Wie startet man ein agiles Projekt
optimal und wie kann man Be:
geisterung erzeugen!

Intensiv Coaching

Dr.-Ing. Jens Elsner, M3i
Industrie-in-Klinik-Plattform:

Daten- und Validierungsstrategie fiir
Kl in der Medizintechnik

Constantin Hoya und Michael Kitzel-
mann, Olympus Surgical Technolo-
gies Europe:

Wie startet man ein agiles Projekt
optimal und wie kann man Be:

Foyer /Bar: Der Agile Stammtisch

mit Joachim Pfeffer,
Constantin Hoya und Michael Kitzelmann

mit Constantin Hoya und Michael Kitzelmann



Mittwoch
17.04.2024

08:30 - 09:00

AGENDA TAG 2

Vormittag

BegriiBungskaffee

Eréffnung des 2. Konferenztages

Keynote 3: Randolph Stender und Sandra Bugler, NSF PROSYSTEM GmbH:

Die aktuellen Herausforderungen bei der Nutzen-Risiko Analyse von Medizinprodukten

Kaffeepause und Besuch der Ausstellung

Raum Kopernikus 1 Raum Kopernikus 2

Kunstliche Intelligenz in der
Medizintechnik

VDI-Track Systems Engineering

Carsten Alesch, ERNI Deutschland
GmbH:

Zukunft der Labortechnik - Sample-Con-
tainer Erkennung mit Hilfe von Ki

Priv.Doz. Dr. med Ernst Wellnhofer:

Was ist ein System

Stefan Bolleiniger, be-on-Quality
GmbH:

Al & KI - Welche Regulierung fordert in
welchem Land ihr Handeln?

Torsten Hertz, gtec services GmbH:

Was machen Systemingenieure:innen?

Mittagspause und Besuch der Ausstellung

Raum Kopernikus 3

Gerateentwicklung

Urs Anliker, Helbling Technik Bern
AG:

System Engineering Methoden von
Helbling fir die innovative MedTech
Produktentwicklung

Simon Walbrun, Corscience GmbH

& Co. KG:

Schnellere Defibrillator-Entwicklung
durch automatisierte Tests von Hoch-
spannungskondensatoren

Raum Galilei 1

Intensiv Coachings

Intensiv Coaching

Constantin Hoya und Michael Kitzel-
mann, Olympus Surgical Technolo-
gies Europe:

Eine interaktive Scrum-Simulation
zum Mitmachen und Spal3 haben

Raum Galilei 2

Intensiv Coachings

Intensiv Coaching

Thomas Schiitz, PROTOS Software
GmbH:

Wie entwickle ich Architekturen fir
Embedded Systeme?



Mittwoch
17.04.2024

12:25 -13:30

16:35 - 17:20

20:30 - 23:00

AGENDA TAG 2
Nachmittag

Mittagspause und Besuch der Ausstellung

Raum Kopernikus 1 Raum Kopernikus 2

Kunstliche Intelligenz in der
Medizintechnik

VDI-Track Systems Engineering

Sebastian Reck, Corscience GmbH &
Co. KG:

Einsatz von Kl in der Software-Entwick-
lung... Méglichkeiten erkennen, verstehen,
beherrschen

Sebastian Dengler und Paul Tybura,
iSyst Intelligente Systeme GmbH:

Systemtest in der Medizintechnik

Dr. Filippa Campos-Viola und Paolo Dr. Kai Borgwarth, embeX GmbH:
Massari, FSQ Experts a Brand of

Wertefest GmbH:

Risikomanagement - wenn das héchs-
te Risiko schlechte Kom-

munikation ist...

Kodieren kann man lernen, sagte die KI

Kaffeepause und Besuch der Ausstellung

John Achim Holzhauer, semorai GmbH:

K, Kl, Kl, ... Gberall KI - Uberbewertetes
Buzzword oder nitzliches Engineering
Werkzeug?

Torsten Herbert, sepp.med GmbH:

Validierung im Systemtest, ist das
brauchbar?

Alexander Feulner und Sebastian
Keller, Process Fellows GmbH:
Systems Engineering und die Welt
von Morgen

Interaktive Kl fiir Medizinprodukte

Keynote 4: Dr. Abtin Rad, TUV SUD:

Vorspeisen und Getranke im Foyer

Kopernikus 1: Open Space ,,Systems-Engineering*

mit Matthias Holzer-Klupfel,
(Medizintechnik-Software-Engineering-Entwicklungsprozesse)

Raum Kopernikus 3

Gerateentwicklung

Simon Brendel und Stefan Alexander
Siegle, ERNI Deutschland GmbH:

Innovationen auf der Uberholspur -
Methoden und Kreativitdtstechniken

André Gasko und Joachim Schiitz, B&W
Engineering und Datensysteme GmbH:
Pulsierende Prézision - Die Verwendung
von Simulationstechniken, um Zeit zu
sparen, Kosten zu reduzieren und eine
lebenserhaltende Pumpe auf dem

Markt verfiigbar zu machen

Martina Kreutz, KREUTZ EMV
GmbH:

Mit der EMV Kosten senken. Test im
1. Anlauf bestehen

Dr. Christoph Schnuerer-Patschan,
SASSE Elektronik GmbH:

Funktional sichere, kabellose Bedie-

nung und Ortung von Medizingeréten

und HMI-Komponenten

Safety and Security in Al assisted Medical Device Software (MDSW)

Kopernikus 2: Evening Talk

mit Dr. Sebastian Grémminger
(Entourage GmbH)

Abendveranstaltung und Fortsetzung des Agilen Stammtisches im Foyer

Raum Galilei 1 Raum Galilei 2

Intensivcoachings Intensivcoachings

Intensiv Coaching

Intensiv Coaching

Dominik Kowalski, Brainlab und Joachim Pfeffer, peppair GmbH:
Mario Klessascheck, Johner Institut

GmbH:
Scrum oder V-Modell? Beides! -

Wir brauchen agiles Systems

Geréteentwicklung Engineering

Intensiv Coaching

Intensiv Coaching

Simon Brendel und Stefan Alexander
Siegle, ERNI Deutschland GmbH:

Dr. Kai Borgwarth, embeX GmbH:

Cybersecurity flir Medizinprodukte
Auf der Uberholspur zu den ersten
Prototypen

ot
eov
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Foyer / Bar: Agiler Stammtisch

mit Joachim Pfeffer, Constantin Hoya und Michael Kitzelmann



Donnerstag

AGENDA TAG 3
Vormittag

18.04.2024

08:30 - 09:00

BegriiBungskaffee
Eréffnung des 3. Konferenztages

Sven Wittorf, Johner Institut GmbH:

Keynote 5:

Wer? Wie? Was? Der! Die! Das! - ,Wie und von wem Medizinprodukte-Regulierung entsteht, erklért,

interpretiert und geprtift wird. Ein Deep-Dive in die Untierfen der Befugnisse und Verantwortlichkeiten
europdischer und deutscher Institutionen*

Kaffeepause und Besuch der Ausstellung

12:15-13:20

Raum Kopernikus 1

Normen und Richtlinien

Dr. Jonas Walter, Custom Medical:

FDA Q-Sub - Prepare yourself like a
Q-Sub Pro!

Michael Fried|, infoteam Software AG:

,Unsere SW ist fertig, k6nnen Sie sie fit
machen zur Zulassung zum Medizinprodukt?*
Nachtrégliche Erstellung notwendiger Nach-
weise von Medizinprodukten: Méglichkeiten
und Grenzen

Raum Kopernikus 2

Software Engineering

Rene-Pascal Fischer, Fraunhofer IESE und
Oliver Kipf, Bl X (ein Unternehmen von
Boehringer Ingelheim) und Dr. Horst Kargel,
SparxSystems:

Transforming Healthcare: A Model-Driven Appro-
ach with Digital Twins for Adaptive Patien

Centric Solutions

Hermann Rauth, Vector Informatik
GmbH:

Optimieren von Embedded Software
Tests auf der Zielhardware

Mittagspause und Besuch der Ausstellung

Raum Kopernikus 3

Safety & Security

Tim Jones, exida.com GmbH und
Mario Klessascheck, Johner Institut
GmbH:

Praxisleitfaden ,Funktionale Sicher-
heit fir Medizingerate*

Christian Sulzberger, Sana Medizintechni-
sches Servicezentrum GmbH und Peer-Si-
mon Somrau, Regio Kliniken GmbH:
Detektion von und Schutz vor Malware auf
Medizinprodukten: Bewertung der Gefédhr-
dung und strategisches Vorgehen

Raum Galilei 1

Intensiv Coachings

Intensiv Coaching

Matthias Holzer-Klupfel, Medizin-
technik - Software-Engineering -
Entwicklungsprozesse:

Entwicklung medizinischer Software



Donnerstag
18.04.2024

12:15-13:20

16:25 -17:10

AGENDA TAG 3
Nachmittag

Mittagspause und Besuch der Ausstellung

Raum Kopernikus 1

Normen und Richtlinien

Jan Jancar Softacus AG:

Traceability zwischen Requirements
und Normen in Configuration Manage-
ment-Umgebung

Heike Knott, Corscience GmbH &

Co. KG:

Wieviel Kilinik ist wirklich nétig? Her-
ausforderungen fir klinische Bewertun-|
gen / Priifungen fiir Klasse Il

Produkte

Raum Kopernikus 2

Software Engineering

Curie Kure und Florian Berner,
slashwhy GmbH & Co. KG:

Quality meets Innovation: Menschenzent-
rierte Medlizintechnik

Teodor Vasile, ERNI Deutschland GmbH
und Yevgen Nebesov, Freiberufler:

Interoperabilitét in der Medizintechnik: Brii-
cken bauen fiir nahtlose Datenintegration
und die Gesundheitsversor-

qung der Zukunft

Kaffeepause und Besuch der Ausstellung

Hannes Muhlenberg, adesso SE:

Mut zur Liicke - Ist weniger mehr?

Stefan Trippler, ERNI Deutschland
GmbH:

Unit Testing und IVDR-konforme Doku-
mentation fiir Embedded Systems

Yasin Demiraslan, UID GmbH:

User-Centered Design fiir digitale
Medizinprodukte

Verena Wieser, Lorit Consultancy GmbH:

Anforderungsmanagement: Ein robustes
Gertist fiir sichere Software

Kopernikus 3: Verabschiedung und Ausblick auf die MedConf 2025

Raum Kopernikus 3

Safety & Security

Dr. Martin Neumann, infoteam
Software AG:

Cybersicherheit in der Medizintechnik:
Anforderungen und Einreichungs-
prozesse bei FDA und

Benannten Stellen

Sebastian Wittor, BAYOOMED GmbH:

Herausforderungen an die Cybersecurity
durch Closed Loop Medical Devices

Christian Sulzberger und Marco Nagel,
SANA Medizintechnisches Servicezen-
trum GmbH:

Service-Passwérter in der Medizintech-
nik: Ein Baustein in der Sicherheits-
strategie fiir Medizinprodukte

Mohamad Ballouk, Vector Informatik
GmbH:

Coded-Tests und Testvarianten in
Embedded Software fiir medizinische
Geréte

Raum Galilei 1

Intensivcoachings

Intensiv Coaching

Dr. Jonas Walter, Custom Medical:

Unlocking the Power of Regulatory
Usability: Turbocharge Your
Product’s Success

Intensiv Coaching

Dr. Anne Kramer, Smartesting:

Testen mit Kl, oder die Kunst, die
richtigen (An-)Fragen zu stellen

THANK YOU !



Sponsor:

> J I
MR .
ponsoren:

OM3i VECTOR >

i Absint FEELDE

 LieberLieber  fzmedsoto solectrix

MEBATAL AAFTWARD feBud high end electronics solutions

o TECHNOLOGY

e

m \érlfysoft ’ Wlbas

Softwaretest- und Analysetools

VDI Lesoh)

Das Expertennetzwerk

Wir bedanken uns ganz herzlich bei unseren Partnern der

MedConf 2024 fisr ihr Vertrauen und ihre Unterstiitzung!

Die Preise verstehen sich zzgl. 19% MwSt.

https: / /www.medconf.de /tickets.html

Konferenz 3-Tages-Présenzticket (16.-18.04.2024) inkl. aller Intensivcoachings:

Ticket Preis pro Ticket: 1.490,00 €

Agile 2-Tages-Prasenzticket (16.-17.04.2024) incl. der 3 Intensivcoachings IC4, I1C7, IC9:

Ticket Preis pro Ticket: 990,00 €

Location: Holiday Inn Miinchen-Unterhaching

Fiir Teilnehmende der MedConf 2024 steht ein Zimmerkontingent zum Preis von 125,00 € je Ubernachtung inkl.
Friihstick und inkl. MwSt zur Verfiigung.

Zimmer kénnen reserviert werden unter der Email reservation@holiday-inn-muenchen.de oder telefonisch unter
+49 89 66691-610. Bitte geben Sie den Reservierungscode ,HLMC’ an.

Die Zimmer kénnen bis 3 Tage vor Anreise kostenfrei storniert werden.

Das Hotel verfiigt iiber eine kostenpflichtige Tiefgarage oder kostenfreie Auf3enparkplétze (ca. 200m vom Hotel
entfernt).

Holiday Inn Miinchen-Unterhaching

Inselkammerstra3e 7-9

82008 Unterhaching

Telefon: +49 (0)89 66691 977
https://www.himuenchenunterhaching.de
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Goldsponsor: ERNI GmbH @ ERN]:

Die ERNI ist der innovative Software Beratungs- und Entwicklungspartner, insbesondere in den Bereichen Medi-
zintechnik, Maschinenbau und Industrieautomatisierung. Unser Fokus liegt auf Digitalisierung und Innovation von
Businessprozessen und Softwaretechnologien unter dem Aspekt der IT-Sicherheit und Wirtschaftlichkeit.

Als eigentimergefihrtes Unternehmen mit Schweizer Wurzeln begleiten wir seit mehr als 25 Jahren unsere Kunden
bei End to End-L8sungen von der Produktidee bis zum Betrieb. Medical loT, Robotik, Testing und Automatiserung
von Workflowldsungen im Medizin- und Laborbereich stehen dabei im Vordergrund. Eine hohe Prozessmatu-

ritét ermdglicht uns dabei sowohl die lokale Unterstiitzung vor Ort bei unseren Kunden als auch eine effiziente
Skalierung in unseren nach DIN EN ISO 13485, DIN EN 27001 und ISO 9001 zertifizierten Shoring-Standorten
weltweit. Heute beschéftigt die ERNI Group mehr als 800 Mitarbeiter an 18 Standorten. In Deutschland sind wir
in Frankfurt, Schorndorf, Berlin und Miinchen anséssig.

Sponsor: TOV SUD Product Service GmbH
TUV SUD in der MedTech-Branche

TUV SUD ist eine der ersten Benannten Stellen weltweit, die fir MDR- und IVDR-Konformitétsbewertungen zuge-
lassen ist. Als weltweit fohrendes Unternehmen in diesem Bereich zertifiziert TUV SUD seit iber 30 Jahren Herstel-
ler und Lieferanten als Voraussetzung fiir den Markteintritt. Die autorisierten Experten sorgen fiir mehr Sicherheit,
Qualitét und Nachhaltigkeit vom Produktdesign iiber die Prisfung und Zertifizierung bis zur Zulassung. Durch ihre
umfangreiche Présenz in vielen Léndern sind sie mit den lokalen regulatorischen Anforderungen vertraut - eine
Grundvoraussetzung fiir erfolgreiche Zertifizierungsprozesse.

Der Bereich Medical & Health Services von TUV SUD hat seine Kapazitéten in den vergangenen finf Jahren konti-
nuierlich ausgebaut (CAGR von fast 20 %) und verfiigt heute Gber mehr als 1.400 Medizinprodukte-Expertinnen
und -experten iber 30 Standorten weltweit. Dank dieser langfristigen und vorausschauenden Ressourcenplanung
bietet das Unternehmen eine kurzfristige Verfigbarkeit fir Konformitétsbewertungsverfahren nach MDR und

IVDR - sowohl fir bestehende Produkte als auch fir Neuzulassungen. Neue Kunden kénnen aufgenommen und
Projekte schnell, zuverldssig und transparent gestartet werden. In einer Zeit, in der Innovation und Patientensicher-
heit von gréfter Bedeutung sind, kann eine frihzeitige Prifung und Zusammenarbeit mit erfahrenen Stellen wie
TUV SUD den Unterschied ausmachen.

Fiir mehr Produktivitat und Qualitat
in der Software-Entwicklung:

@ Statische Codeanalyse

(/) Dynamische Codeanalyse

@ Software-Komplexititsmessung
@ Code Coverage

Imagix$)  Testwell CTC ++ \é rifyeott

'CODESgnar  s2codee

pasuchen 5i¢
uns bei der
medConfam
Messestand

Unsere Test- und Analysetools sind erfolgreich bei
dber 750 Kunden auf allen Kontinenten im Einsatz.
Neben GroRunternehmen setzen zahlreiche kleinere
und mittelstdndische Entwicklungsfirmen unsere
Software fiir Test und Qualititssicherung ein.

Verifysoft Technology bietet Seminare zu Themen der
Entwicklung und dem Test von Software an. Aktuelles

seminarprogramm unter:
wwow verifysoft.com/de_events.hitml

www.verifysoft .com

TECHNOLOGY
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embeX

Your embedded experts

Sponsor: embeX GmbH

Die embeX GmbH wurde 2001 gegriindet und steht fir embedded eXperts. Uber 200 hochqualifizierte Techniker,
Ingenieure und Naturwissenschaftler entwickeln im Kundenauftrag anspruchsvolle embedded Systeme fiir die
Medizintechnik und Automation zu der auch die Laborautomation zé&hlt.

embeX bietet fihrende Expertise bei der funktionalen Sicherheit und der Cybersecurity. Das Unternehmen ent-
wickelt elekironische Systeme und hardwarenahe Software von der Idee bis zur Serie und begleitet sie iber den
gesamten Produktlebenszyklus.

Der Bereich der Medizinprodukte beginnt bei portablen Kleingeréten und endet bei komplexen Systemen wie
medizinischen Robotern und akfiven Implantaten. Diese erfiillen auch hchste Anspriiche bis Risikoklasse 111
(MDR), Software-Sicherheitsklasse C (IEC 62304) und Cybersecurity bis SL 4 (IEC 62443). Die Beherrschung der
Komplexitét von anspruchsvollen Entwicklungsprojekten und die Absicherung der Safety durch Cybersecurity sind
die wichtigsten Kompetenzen des Geschéftsbereichs Medizintechnik.

SN .
Sponsor: M3i GmbH 3 Y M3I
g

M3i GmbH - Data and Solutions to meet your regulatory needs
M3i unterstiitzt Unternehmen bei der Entwicklung und Zulassung von Kl-basierter Medizintechnik. Unser
strukturierter Entwicklungsprozess reicht von der klinischen Datenerfassung bis zur Zulassung aus. Wir bieten
, Goldstandard”-Trainingsdatensétze, qualitativ hochwertige Annotationen und Feedback von klinischen Experten
fur die Entwicklung und Zulassung von Kl-basierter Medizintechnik.
Mit iber 30 Rahmenvertréigen mit Kliniken in ganz Europa und ber 450 klinischen Experten weltweit bietet M3i
Unternehmen eine ganzheitliche Beratung iiber alle Phasen des Entwicklungs- und Zulassungsprozesses fir K-
basierte Medizintechnik.
Unsere Dienstleistungen umfassen:

Klinische Datenerfassung

Datenaufbereitung und Annotation

KI-Modellentwicklung und Validierung

Zulassungsunterstiitzung (USA/EU)
Wir helfen Unternehmen, ihre Kl-basierten Medizinprodukte schnell und effizient auf den Markt zu bringen. Unse-

re Experten verfigen iber umfassende Erfahrung in der Entwicklung und Zulassung von Ki-basierter Medizintech-
nik und kénnen Unternehmen bei allen Herausforderungen des Zulassungsprozesses unterstiitzen

VECTOR >

Fir das Entwickeln von elektronischen Gerdten bietet Vector effiziente Simulations- und Testumgebungen an, die in
allen Phasen der Produktentwicklung eingesetzt werden kénnen. Sie unterstiitzen eingefihrte Standards wie CAN
und Ethernet und machen das Entwickeln und Testen eingebetteter, vernetzter Systeme noch schneller, zuverlssi-
ger und reproduzierbarer.

Sponsor: Vector Informatik GmbH

Die L&sungen von Vector bieten auch Unterstiitzung bei der Entwicklung von softwarebasierten Systemen mit
KI-Komponenten in der Medizintechnik. Mithilfe von Explainable Al kénnen Kl-Entscheidungen nachvollziehbar
gemacht werden.

Die VectorCAST Produkifamilie fir Embedded-Software ist eine Plattform fir die Automatisierung von Testakfivité-
ten Uber den gesamten Software-Entwicklungszyklus hinweg. Verwendung findet die VectorCAST Produktfamilie
in den Bereichen Luftfahrt, Medizintechnik, Automobil, Industrie, Bahn- & Schienenverkehr.

Vector beschéftigt weltweit mehr als 4.200 Mitarbeiter und erzielte 2023 einen Umsatz von 1,16 Milliarden Euro.
Vector hat seinen Hauptsitz in Deutschland (Stuttgart) und ist weltweit mit 33 Standorten in 14 Léndern vertreten.

Erfahren Sie mehr iiber Vector unter www.vector.com.

& .

€ Absint

Aussteller: Absint Angewandte
Informatik GmbH

Absint bietet hochmoderne Entwicklungswerkzeuge fiir eingebettete Systeme mit Schwerpunkt auf Validierung,
Verifizierung und Zertifizierung von sicherheitskritischer und sicherheitsrelevanter Software.

Zu den Schlisselprodukten gehéren statische Analysewerkzeuge zur Uberprisfung von Codierrichtlinien, zur Ti-
ming- und Stack Usage-Analyse und zur Erkennung von kritischen Programmierfehlern in C/C++ sowie der formal
verifizierte, preisgekronte Compiler CompCert.

AbsInt wurde 1998 gegriindet und ist ein privates Unternehmen mit Sitz in Saarbriicken. Wir beliefern Unterneh-
men aus 40 Landern in aller Welt und aus verschiedenen Industriezweigen, einschlieflich der Luft- und Raumfahrt,
der Automobilindustrie, der Medizintechnik und dem Energiesektor —

siehe https://www.absint.com/success_de.htm.
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Aussteller: ICPMSB e.V. EEE

Im CPMS Verein engagieren sich ehrenamtliche Mitglieder aus der Industrie, denen Ausbildung wichtig ist. Seine
Mitglieder setzen sich konfinuierlich mit den internationalen Regularien auseinander und erarbeiten daraus Vorga-
ben fir den Lehrplan mit seinen Lernzielen und Inhalten.

AusschlieBlich akkreditierte Trainingsanbieter bieten die Kurse an. Der CPMS Verein prisft die Qualitét der

Trainingsunterlagen und die Qualifikation der Trainer. Eine Liste der Trainingsanbieter finden Sie auf derWebseite:

http://www.icpmsb.org/

Auch die Prisfungsanbieter sind vom Verein akkreditiert. Einzig sie sind autorisiert, Prisfungen abzunehmen und
Zertifikate zu erstellen.

Jeder kann kostenlos Mitglied werden — auch Sie! Der Verein freut sich Gber engagierte Mitglieder, die seine
Werte, Ziele und Interessen teilen und so einen gesellschaftlichen Beitrag leisten méchten.

Aussteller: LieberlLieber Software LieberLieber

Wir sind ein Software-Engineering-Unternehmen. Das Know-how unserer Mitarbeiter liegt in der modellbasierten
Software- und Systementwicklung auf Basis von Tools wie Enterprise Architect von Sparx Systems. Unsere Auftrag-
geber sind Unternehmen, die besonderen Wert auf die Qualitét ihrer Software- und Systementwicklung legen. Sie
wollen in ihren komplexen Szenarien immer den Uberblick bewahren und sicherstellen, dass bei der Entwicklung
vor allem die sicherheitsrelevanten Anforderungen gut nachvollziehbar in Modellen abgebildet sind.

Speziell fir diese Aufgabe stellen wir eigene Werkzeuge zur Verfiigung, wie zum Beispiel LemonTree. Ergénzend
bieten wir eine Reihe von Dienstleistungen, mit denen wir unsere Werkzeuge in den Entwicklungsprozess unserer
Kunden integrieren und nutzbar machen.

LieberLieber ist eine Geschéftseinheit der Lieber.Group.

Mehr Informationen finden Sie unter: www.lieberlieber.com

]

i medsoto
Aussteller: Medsoto GmbH B abaichs vesrmis :
Die Medsoto GmbH ist ein umfassendes Dienstleistungsunternehmen fiir innovative Software-Lésungen fir
Hersteller in der Systementwicklung. Vorwiegend sind wir fir Kunden aus der Medizintechnik sowie in regulierten
Branchen tétig. Dabei legen wir grofien Wert auf eine kompetente Beratung und Begleitung in allen Phasen des
Entwicklungsprozesses.

Unsere Produkte und L&sungen begleiten Sie systematisch durch alle Phasen und Prozesse der Systementwicklung.
Unsere Erweiterungen fiir Polarion unterstiitzen Sie bei der konformen Entwicklung in regulierten Branchen oder
der Entwicklung von sicherheitskritischen Systemen. Im Bereich der Medizintechnik garantiert lhnen unser Med-
Pack die Entwicklung normenkonform zur IEC 62304. Mit RiskPack integrieren Sie Ihr Risikomanagement nach
ISO 14971 direkt in Polarion.
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Aussteller: Solectrix GmbH olectri

high end electronics solutions

2005 in Nisrnberg gegriindet, hat sich die solectrix GmbH in den vergangenen Jahren als innovativer und
zuverldssiger Entwicklungsdienstleister positioniert und sich zu einem Unternehmen mit iber 140 Mitarbeitern in
Entwicklung und Produktion entwickelt.

Langjéhrige Branchenerfahrung in der Medizintechnik, umfangreiches Know-how iiber Prozesse, Methodik,
Produktentwicklung und -fertigung sowie deren Zulassung machen Solectrix zu einem starken Partner bei der
Entwicklung von kundenspezifischen L&sungen fiir zukunftsféhige und zuverléssige Medizin- und IVD-Produkte.

Solectrix begleitet ihre Kunden iber den gesamten Lebenszyklus eines Produktes. Fiir ihre Kunden konzeptioniert,
entwickelt und produziert das Unternehmen Elekironiken inklusive der passenden Software- und FPGA-Module,
aber auch komplette medizinische Geréte und Systeme — standardkonform, effizient und individuell.

Aussteller: SparxSystems Central Europe e

Seit iber 20 Jahren bietet SparxSystems Central Europe seinen Kunden bestes Service rund um die Model-
lierungs-Plattform Enterprise Architect, Prolaborate (Zusammenarbeit + Visualisierung) und Pro Cloud Server
(Integration). Neben dem Lizenzerwerb fiir die gesamte Sparx Systems Product Suite (Hersteller: Sparx Systems
Pty Ltd, Australien) werden Kunden auch durch Trainings und Support in ihrer téglichen Arbeit mit Modellen
unterstitzt.

Enterprise Architect wird in der aktuellen Version 16 von iiber 1.000.000 Nutzern weltweit fiir das hervorragende
Preis-/Leistungsverhltnis und die Offenheit zu anderen Systemen in der Werkzeugkette geschétzt. Die Modellie-
rungs-Plattform dient zum Entwurf und zur Herstellung von Softwaresystemen, zur Geschéftsprozessmodellierung
und zur Modellierung beliebiger Prozesse oder Systeme. Enterprise Architect ist eine versténdliche, auf Team-
Arbeit ausgerichtete Modellierungs-Umgebung, die Unternehmen bei der Analyse, dem Design und der Erstellung
von exakt nachvollziehbaren und dokumentierten Systemen unterstiitzt. Mit Hilfe dieses Werkzeugs werden Unter-
nehmen beféhigt, das oft sehr verteilte Wissen von Teams und Abteilungen zentral zv sammeln und darzustellen.

Mit der zunehmenden Verbreitung von Enterprise Architect ergab sich die Herausforderung, die in den Modellen
gesammelten Informationen immer mehr Personen zur Verfiigung stellen zu wollen, die selbst nicht modellieren.
Daraus entwickelten sich die Produkte Pro Cloud Server und Prolaborate. Inzwischen nutzen immer mehr Unter-
nehmen Prolaborate, um Architekturinformationen zur Analyse und Entscheidungsunterstiitzung kollaborativ einem
breiteren Publikum zugénglich zu machen. Dabei werden Modellansichten aus Enterprise Architect oft mit einer
Vielzahl von internen Teams (Vertrieb, Support und Entwicklung) und deren Kunden geteilt.

SparxSystems Central Europe ist eine Geschéftseinheit der Lieber.Group.

Weitere Informationen zum Unternehmen und zu den Trainings: www.sparxsystems.de und www.sparxsystems.
training/
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\érifysoft

. TECHNOLOGY
Aussteller: Verify Soft

Softwaretest- und Analysetools von Verifysoft sind weltweit bei iber 700 Kunden in 40 Léndern zur Absicherung
der Softwarequalitét im Einsatz.

Mit dem Statischen Analysetool GrammaTech CodeSonar werden Fehler und Sicherheitslicken frish im Entwick-
lungsprozess aufgedeckt.

Imagix 4D gibt lhnen bei unbekanntem Code den notwendigen Durchblick, der fir Wartung und Weiterentwick-
lung der Software erforderlich ist.

Der Code Coverage Analyser Testwell CTC++ deckt alle von den Industrienormen geforderten Coveragestufen ab
und arbeitet mit allen Compilern und allen embedded Targets.

Seminare zum Thema Softwaretest runden unser Programm ab. Weitere Informationen finden Sie unter:
www.verifysoft.com

wibas
Aussteller: wibas GmbH ‘

Die wibas GmbH ist eine Managementberatung, die lieferféhige Organisationen gestaltet. Seit mehr als 25
Jahren begleiten wir namhafte Unternehmen in einer Vielzahl von Branchen. Wir bieten nicht nur traditionelle
Leistungen wie Strategieentwicklung, Prozessoptimierung, Umstrukturierung und Zusammenarbeitsmodelle an,
sondern legen einen besonderen Fokus auf Organisationsentwicklung und systemischen Change.

Seit Gber 10 Jahren ist wibas einer der fishrenden Anbieter fiir die Umsetzung von modernen Arbeitsweisen und
die Einfihrung agiler Methoden im deutschsprachigen Raum - auf allen Hierarchieebenen. Unsere Vision ist es,
Arbeiten und Wirtschaften im 21. Jahrhundert besser zu machen und dabei mit unseren Kunden den Fokus auf
Wertschpfung, kontinuierliche Verbesserung und wirtschaftliche Erfolge auszurichten.

Unsere Zusammenarbeit ist von Partnerschaftlichkeit und Augenh&he geprégt. Wir bieten innovative Ausbildun-
gen, coachen Teams, beraten Fihrungskréfte und gestalten Transformationen. Dabei nutzen wir agile Techniken,
die es erméglichen, Verénderungen in iiberschaubaren, machbaren Schritten umzusetzen. Die Kombination aus
menschlicher Interaktion, anpassungsféhigen Methoden und spezialisiertem Fachwissen macht unsere Beratung
einzigartig.

Weitere Informationen finden Sie unter: www.wibas.com

I ASQF*

Das Expertennetzwerk

Medienpariner: ASQF

Der ASQF ist DIE Adresse fir Wissen iiber Softwarequalitéit und sichere Systeme. Seit Gber 25 Jahren gestalten
wir maBBgeblich die Entwicklung und Sicherung von Software bzw. System-Qualitét und férdern eine international
einheitliche Aus- und Weiterbildung von (IT-)Fachkréften.

Als Représentant und Stimme in der Software-Branche mit iber 1.000 Mitgliedern engagieren wir uns fir ein
kompetenzstarkes, grinder- und innovationsfreundliches Umfeld. Wir stehen im Dialog mit Entscheidungstréigern
und erarbeiten Vorschlége, die den neuen Anforderungen der Digitalisierung Rechnung tragen. Als Netzwerk
verbinden wir leistungsstarke Start-Ups, Mittelsténdler, Global Player, Hochschulen und Forschungseinrichtungen.

Zudem ist der ASQIF Gesellschafter der iSQI GmbH, die weltweit Know-How von (IT-)Fachkréften zertifiziert.

VDI

Verbandspartner: VDI

Der VDI-Fachbereich Medizintechnik: Wichtige Richtlinienarbeit

Das Kernziel des VDI-Fachbereichs ist es, die Medizintechnik als wichtiges Element der Wertschépfungskette zu
etablieren. Als belastbarer Wirtschaftsfaktor sichert und schafft sie zahlreiche Arbeitsplétze. Ein zukunftstréichtiges
Schwerpunkt-Thema ist daher die Digitalisierung in der Medizintechnik. Im Fachbereich erarbeitete Richtlinien
betreffen unter anderem die folgenden Themen:

*  Wandlungsféhigkeit: Beschreibung und Messung der Wandlungsféhigkeit produzierender Unternehmen —
Beispiel Medizintechnik

*  Risikomanagement der Aufbereitung von Medizinprodukten

e Schulungen zum Risikomanagement bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

*  Risiken von visuell erkennbaren Verénderungen an invasiven Medizinprodukten: Oberflachenverénderun-
gen an Medizinprodukten

e Biomaterialien in der Medizintechnik

*  Quadlitdtssicherung fir Software in der Medizintechnik / Medizinprodukte-Software — Medical SPICE
Prozess-Assessment-Modell

e Systematische Entwicklung modellbasierter Prifungen fir Medizinprodukte

*  Zulassung und Implementierung never Nanotechnologien in der Medizintechnik

*  Nachhaltigkeit in Bau und Betrieb von Krankenhé&usern

*  Kataloge in der Instandhaltung und Bewirtschaftung der Medizintechnik

Dariiber hinaus befinden sich aktuell folgende Themen fiir Richtlinien in der Bearbeitung:

*  Medical SPICE - Assessor-Qualifizierung

*  Medical SPICE - Best Practices fiir die Prozessgruppe Softwareentwicklung
*  Digitale Prozessketten in der industriellen Medizintechnik

*  Klassifizierung und Design hygienisch relevanter Fléichen
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18. MedConf 2025

DIE Networking Plattform der Medizintechnik

Informieren Sie sich Gber Neuerungen in der Medizintechnikbranche, dafir
bietet die MedConf an drei Tagen die perfekte Plattform. Vernetzen Sie sich
mit Gleichgesinnten und tauschen Sie lhre Erfahrungen aus.
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