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Der beste Weg
die Zukunft vorauszusagen,
ISt, sie zu gestalten.

...mit konplan
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Agenda

= Internet of Things in der Medizintechnik

= Cyber Security: Regulatorische Grundlagen
= Trans.Safe - Systemuberblick

= Trans.Safe — Sicherheit

= Trans.Safe — Datenschutz

= Fazit und Ausblick
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0T In der Medizintechnik

» Verbesserung der Gesundheitsversorgung dank Interne t der Dinge
= Hausliche Versorgung mit IoT

» |oT bei der medizinischen Versorgung im klinischen Um feld

= Pravention mit Hilfe des Internets der Dinge
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0T In der Medizintechnik Il

= Optimierung nicht-medizinischer Prozesse durch 10T

= Logistik im Gesundheitswesen
IRE """ JEEERN

ilkonplan
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0T In der Medizintechnik [l

= Weitere Chancen und Geschéaftsmodelle durch loT
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Cyber Security — regulatorische Grundlagen

= MDR (explizite Forderung, die IT-Sicherheit zu gewahrleisten
und die Interoperabilitat zu spezifizieren und zu prifen)

= Die IEC 62304 verlangt, dass die diesbeztiglichen
Anforderungen beschrieben und umgesetzt sind

= Die ISO 13485:2016 fordert explizit die Verifizierung und
Validierung der Interoperabilitat

= Guidance Dokumente der FDA

= Deutschland: Betreiber miussen die Anforderungen an die
Sicherheit vernetzter Medizintechnik erftllen (z.B. gem.
MPBetreibV ). IEC 80001-1 gibt daftir Richtlinien an die Hand.
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Ikonplan

=S TELECOM

ikonplan 10



g

Projektschwerpunkte

= Sensor Auswabhl

= Sensor Validierung
= Systemarchitektur
= Algorithmus

= |nterventionen

Prototyp |
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[] P/ Trans.Safe - Sicherheit
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Datenaufbewahrung
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Anonymisierung «By Design»
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Fazit und Ausblick

= Erweiterung
= Personalisierte Stressverwaltung
= Benutzbarkeit

= Zulassungsdokumentation

= Wichtiges Gebiet - Vergleichsprojekte

= Hexagon Mining Safety Suite -
http://hexagonmining.com/solutions/by-function/safety

= StressOUT - http://www.c4dhi.org

= Mercedes Aufmerksamkeits - Assistent
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