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Wo ist SW-Entwicklung

Agil vs. V-Model requliert?
) Eigenschaftgn agiler
SRl ‘ Diskussion * Qualitatsgetriebene

e  Agilim Management i
auRerhalb der Entwicklungen

Entwicklung

» Compliance mit
DSGVO

QMSund | « Zulassungs-
Tec.Doc. nach B cschrinkte SW
Al-Act « * Medizin-

Produkte

. Real-Time-Complianci/‘

* Al-Produkte
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1. Agil vs. qualitatsorientiertes S€pp

Management

1.1 Eigenschaften agiler Organisationen
Traditionell (V-Model) Agil
Kosteneffizienz vor kleinen Projekten Immer verfugbarer Prototyp
Usable Produkt am Ende Anderungen moglich
QM ist gut implementiert Risiken und Fehler leichter identifizierbar (hohe Testabdeckung)
Leicht zu folgen Neues Aufgaben-Format (Userstorys)
Nachteile Nachteile
Keine Anderungen moglich Fehlerrate bei kurzfristigen Kundenwinschen
Genaue Vorgaben zu Projektstart Enge Timelines und Aufgaben sammeln sich am Ende
Projekt- oder Unternehmensziel lange nicht aktualisiert Schwer auf komplexe und groRe Projekte anwendbar

» Agile Organisationen: (Breiter) Einsatz bei dynamischen Projekten und bei
diversen Teams

+ Traditionelle Organisationen: Einsatz bei komplexen, sowie Grol3projekten
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Prifung
Anwendungs-
Bereich
(Qualifizierung)

Evaluierung
(klinische
Bewertung/
SW-Test)

Evaluation: Keine Anwendung
an Kindern priifbar

Klassifizierung
(z.B.
Risiko-Klasse)

Technische

Produkt-Idee /' Dokumentation

SW-App (Idee):

Haut-screening mit
Erkennung von Hauterkrankungen
Analyse: Zur Zeit keine
App fiir Kinder verfligbar

 Traditionelle Teams benoétigen langen Abstimmungen und Time
» Erst wenn Vorschritt (absolut) abgeschlossen wurde, kann de
* Daniel Schul
» Caberglobe
* Agile Teams sprechen inkrementell Step by Step Entw
. + (Left-Shift wird verstarkt in SW-Life Cycle)

® Ag”e as a tOOI (Organ|sat|0n ; TACON: Agil vs qualitatsorientierte Organisationen sepp.med gmbh 21.11.2024
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nagement unter Al-Act sepp-med

| Time pliance
' q
Inkrafttreten: ; eme (2025),H Risikc :Sisteme 2026
Technisc | ‘ | ) (evereint umentation der
Ergeb W $ mit Al-Act (soll aktuell

gehal -

A

Soll ¢ ' den?

-

PM ~.
ach Art. 10

Datenverwaltung (a
RM nach Art. 9
QMS nach Art. 17
Test/ Cyber-Sicherheit nach Anhang VI Abs. 2 h) .
Menschliche Uberwachung der Al nach Art. 14
Validierung/ Tests zum Beleg Art. 3 (29) — (33)

ng, Val. und Tes

Aktualisieren der TD ist im Medizintechnik-Sektor hefausfor

Gesetzliche Ahnlichkeiten zum Al-Act. Ahnliche Hiirc
erwarten.

QMS nach Art. 17 Al-Act: ISO/IEC 42001:2023 , '
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Al-spezifische Aspekte
(Akten

Sicherheit und
Robustheit

Rechte
und Datenschutz

sepp

Bestimmung und Anforderungen
der Risiken und werden geprift ) 4

Prifung in der
Realitat nach
Korrektheit
von Risiken

Erfakannte Gefahren

Zusammenfassung

der Daten =
: Post- Market-
Angemessenheit k@ X ‘@ Survailance (PMS) I

Technische
Dokumentation

Risiko-Management

Validierung

Vigilanz
und
Melde-Wesen

Priifung

Entwicklung des Models

Qualitats-Man.

Uberwachung der

Prozesse

\Update e

Training/ Entwicklung ﬂ}\
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Wer bin ich?

sepp

Agile Fabrik
SW-Entwick

Cyber-Security

Consultant: Regulatory Affairs

Fokus auf Cyber Security & Al fur Medizinprodukte
M.Sc.: Digitale Medizin

Alexander.mueller@seppmed.de
@sepp Alexander Mu

-

-
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