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Computervalidierung in der Medizintechnik (CV 25)

Zielsetzung

B Eswerden die aktuellen Anforderungen an die
Validierung computergestiitzter Systeme und deren
praxisnahe Umsetzung dargestellt

B Es werden die Gemeinsamkeiten und Unterschiede
bei ,Software als Medizinprodukt” und ,Software in
der Herstellung von Medizinprodukten” herausgear-
beitet

® Sie erfahren, wie Sie die Computervalidierung inspek-
tionssicher gestalten konnen

Hintergrund

In der Medizintechnik sind zwei Varianten von Software

besonders zu beachten:

® Software, welche zur Steuerung der Unternehmens-
abldufe eingesetzt wird und damit Einfluss auf die
Sicherheit und Qualitat des Endproduktes haben kann
und

B Software, welche in einem Medizinprodukt oder
einem externen Rechner eingesetzt wird, und selbst
als ein Medizinprodukt eingestuft ist.

Seit der Version 2003 der ISO 13485 wissen die Hersteller
von Medizinprodukten, dass sie sich um die Validierung
der Prozesse und damit der eingesetzten Systeme kiim-
mern miissen. Denn DIN EN ISO 13845 und 21 CFR 820
fordern, dass computerisierte Systeme im Unternehmen,
die zum Einsatz in der Produktion von Medizinischen
Produkten eingesetzt sind, validiert sein miissen.

Software als Teil eines Medizinproduktes ist besonderen
Anforderungen an Qualitdt und Stabilitdt unterworfen
und muss dem Stand der Technik validiert werden. Das
MPG und Normen, z.B. DIN EN 62304 (Softwarele-
benszyklus); DIN EN ISO 13485 (QS), fordern eine ent-
sprechende Software-Qualitats- und Risikoabsicherung
(DIN ENISO 14971).

Zielgruppe

Mitarbeiter und Projektleiter, die die CSV-Anforde-
rungen umsetzen und gegen die Software-QS abgrenzen
missen. Dies sind insbesondere Mitarbeiter aus den Be-
reichen

B Produktion

B Qualitatssicherung/Qualitatskontrolle

B Informatik

B Technik

Es ist ebenso geeignet fiir Mitarbeiter von Unternehmen,
die Anwendungssysteme und/oder computergestitzte
Anlagen fiir die medizintechnische Industrie liefern.
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Software in der Medizintechnik
Dr. Hans-Gunter Rudorf

B Software zur Produktionssteuerung bzw. der betrieb-
lichen Ablaufe

B Software in Medizinprodukten bzw. Software als
Medizinprodukt

B Unterscheidung und unterschiedliche Anforderungen
aus Sicht eines Auditors (Notified Bodies)

Qualitatssicherung Medizinischer Software -
Konformitit und Qualitit; ein Uberblick aus der
Medizintechnik

Markus Manleitner

B Normen und Standards

B Entwicklung von Medizinprodukten und der darin
enthaltenen Software
- Risikomanagement
- Usability

B Beispiele bei der Umsetzung in die Praxis - Konformi-
tat und Qualitat

CSV-Grundlagen
Dr. Thomas Karlewski

B Warum ,Computerised Systems Validation” - CSV - in
der Medizintechnik?

® Uberblick der geltenden Regularien

B Anforderungen an eine Validierung / Qualifizierung
von computergestiitzten Systemen

B 21 CFR Part 11

GAMP®5 - Arisk based approach to compliant GxP
Computerized Systems
Dr. Thomas Karlewski

B Was ist GAMP®5?

B Struktur und Aufbau des GAMP®5

B Validierungsvorgehen nach GAMP®5
B “Das Validierungsprojekt”



Darstellung eines Qualitdtssicherungsprozesses in
einem ERP-System
Michael Reincke

B Qualifizierung und Validierung

B Beriicksichtigung medizintechnischer Anforderungen
- Richtlinie 93/42/EWG (MDD)
- 21CFR PartTl
- 1SO13485

CSV in der Medizintechnik / Vorbereitung auf eine
FDA-Inspektion
Martin Riimke

B Die FDA kiindigt sich an

B Vorbereitung auf die Inspektion
- Vorgehensbeispiel
- Ablauf

B Problempunkte

B Was ist zu tun? Es werden die Mallnahmen und
Moglichkeiten anhand eines konkreten Projektbei-
spiels aufgezeigt

Aktuelle Beispiele zur Inspektionspraxis
Martin Riimke, Dr. Hans-Glnter Rudorf,
Markus Manleitner

m Aktuelle Trends
B Aktuelle Warning Letters
® Haufige Schwachpunkte:
- Software-QS
- Design Control
- Device History Record
- CSVder eingesetzte Systeme
- Risikomanagement
- Change Control
- Post Market Surveillance

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
1 Der GMP-Lehrgang
~Der Computer-Validierungsbeauftragte”

Dieses Seminar wird fir den GMP-Lehrgang ,Der Com-
puter-Valididerungsbeauftragte” anerkannt. Durch Teil-
nahme an drei Seminaren des Lehrgangs erwerben Sie
eine zusatzliche Qualifizierung, die lber ein Zertifikat
nachgewiesen wird. Mehr Informationen und weitere
Seminare des Lehrgangs finden Sie unter www.gmp-navi-
gator.com in der Rubrik ,GMP Lehrgange”.

Referenten

Dr. Thomas Karlewski, Chemgineering
Business Design GmbH, Stuttgart

Nach Positionen als Berater, Projektleiter,
Entwicklungs-, Abteilungs- und Beratungslei-
ter in verschiedenen Consultingfirmen mit
Focus auf die Life-Science und Prozess-In-
dustrie leitet Herr Dr. Karlewski seit nunmehr tGiber 4 Jah-
ren das IS/CSV-Consulting der Chemgineering Business
Design GmbH.

Markus Manleitner, Drager Medical AG,
Liibeck

Markus Manleitner arbeitet seit tiber 10 Jah-
ren im Bereich Software-Test und -Qualitat,
derzeit als Software Quality Assurance Offi-
cer Officer. Neben seinem Lehrauftrag fir
Software Engineering & Quality an der HAW in Ham-
burg, ist Herr Manleitner Vorsitzender des VDI-Fachaus-
schusses ,Softwarequalitét in der Medizintechnik”, in
dem sich zahlreiche Hersteller zum Austausch tiber Soft-
ware in Medizingerdten und insbesondere deren Quali-
tat zusammengeschlossen haben.

Michael Reincke, Friadent GmbH,
Mannheim

Von 1996 - 2006 in verschiedenen medizin-
technischen Unternehmen tatig. Seit 2006
ist Herr Reincke Director Quality and Com-
pliance bei Dentsply-Friadent in Mannheim,
verantwortlich fiir QS, QM, internationale Zulassung,
Complaint Handling und Softwarevalidierung

r

Dr. Hans-Giinter Rudorf, TUV Rheinland
LGA Products GmbH, Hamburg

Nach Tatigkeiten in einem pharmazeu-
tischen und In-vitro diagnostischen Unter-
nehmen seit 1996 Auditleiter und Experte
fur Nicht-aktive Medizinprodukte bei den
benannten Stellen TUV Rheinland und TUV Siiddeutsch-
land. Ausbildung in den USA zum FDA-Auditor und Spe-
zilist fir 510(k) Verfahren. Audits weltweit mit Schwer-
punktin Asien

Martin Riimke, Chemgineering Business
Design GmbH, Stuttgart

Martin Riimke arbeitet seit nunmehr 2 Jah-
ren im Bereich Compliance Medizintechnik
bei der Chemgineering Business Design
GmbH. In dieser Funktion leitete er diverse
Kundenprojekte zur FDA-Audit-Vorbereitung, Qualifizie-
rung / Validierung und QM-Strategie. Nach einer Ausbil-
dung als Dipl.-Ing Feinwerktechnik und vor dem Engage-
ment bei Chemgineering arbeitete er 14 Jahre bei einem
Medizinprodukte-Hersteller in der Qualitdtssicherung
und dem Qualitditsmanagement, zuletzt als QM-Beauf-
tragter der Unternehmensgruppe.
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Termin
Dienstag, 16.11.2010, von 09.00 bis 18.00 Uhr
(Registrierung und Begriilungskaffee von 08.30 bis 09.00 Uhr)

CONCEPT HEIDELBERG méchte Sie in Zukunft zielgruppenspezi-
fischer mit Informationen zu Veranstaltungen ansprechen. Dazu
bitten wir Sie um lhre Mithilfe.

Welche der folgenden Bezeichnungen trifft am ehesten lhre

Funktion: (Bitte kreuzen Sie nur eine Auswahl an) Veranstaltungsort

Steigenberger Hotel Mannheimer Hof

O Qualitdts-/GMP-Beauftragter O Mikrobiologische Qualitats- Augustaanlage 4-8
(QS-Abteilung) - Pharma kontrolle 68165 Mannheim
O Qualitdts-/GMP-Beauftragter O Analytische Qualitdtskontrolle Telef 06214005 0
(QS-Abteilung) - Wirkstoffe [0 Produktion sterile Arzneimittel eleton
8
O Validierungs-/Qualifizierungs- O Produktion Wirkstoffe Fax 06214005160
spezialist [ Produktion Biotech
[0 Qualified Person [0 Produktion feste Formen Teilnehmergebiihr
O Ing.-Wesen/Engineering oder O Produktion sonstige € 890,- zzgl. MwSt. schlielSt ein Mittagessen sowie Getrdnke
Anlagenbau O Mitarbeiter oder Fithrungskraft wahrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung nach
O IT-Spezialist/Computervalidie- im Bereich Blutprodukte (inkl. Erhalt der Rechnung.
rungsspezialist (EDV Abteilung/ Krankenhaus, Blutspendewesen)
EDV Dienstleister) O Sonstige

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden,
geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen
Namen des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen innerhalb des
Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen und Stornierungen) nur
tber CONCEPT moglich. Sonderpreis: Einzelzimmer inkl. Friih-
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i Haben Sie noch Fragen?
_ 1 Fragen beziiglich Inhalt:
2 E Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter), Tel. 06221 / 84 44 41,
g E-Mail: mangel@concept-heidelberg.de.
- E ! O X - .
B ER Fragen beziglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
g ?2} H Marion Grimm (Organisationsleitung), Tel. 06221/84 44 18,
§ 5 E-Mail: grimm@concept-heidelberg.de.
% § 8 E Allgemeine Geschiftsbedingungen
s 8 3 £ Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung berech-
= g 2 E ! nen wir folgende Bearbeitungsgebtihr:
“g % 2 1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
5 Sk s 51  Teilnehmergebiihr.
5 52 N 22 2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
S Tc = ZE 1 Teilnehmergebiihr.
it (= 320 5 ) :
= ';o‘z“ 5% 3. Innerhalb T Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der
g S5 £ é 1 Teilnehmergebiihr.
2 35 © = TN Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten einen
A= - N 1S _8 QL =g E I h
[~} = S S 2 S8 rsatzteiilnenmer.
E) g 2 S £ 5 ER Der Veranstalter behalt sich Themen- sowie Referentendanderungen
5 gE o K g 2 e = 21 vor. Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters aus organisato-
= 53z £ o < |B S s St : ; k s i
S oo s < > B g Y g rischen oder sonstigen Griinden abgesagt werden, wird die
£ g z = [z E B E e $ 8§51 Teilnehmergebiihrin voller Hohe erstattet.
< ©O2 £ R E [ & & <2 o ' Zahlungsbedingungen:
H Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der
H Rechnung.
i Bitte beachten Sie:
i Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediirfen der
' Schriftform. Die Stornogebuhren richten sich nach dem Eingang der
! Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der Veranstaltung
! ohne vorherige schriftliche Information werden die vollen Seminar-
&) H gebuhren féllig. Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang
& ) i der Zahlung. Der Zahlungseingang wird nicht bestétigt.
@ ¥ O i
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oYY T ' Organisation
T~ : ° ! CONCEPT HEIDELBERG
Iox T ! P.O.Box1017 64
= .
o =N 'c\> ! D-69007 Heidelberg
OSle oS ! Telefon 0 6221/84 44-0
§2S o | Telefax 0 6221/84 44 34
o OLE A i E-Mail: info@concept-heidelberg.de
-“é" I www.gmp-navigator.com
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