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Algo importante esta pasando...

let'z build & =marter planet

“Cada ser humano, compafiia, organizacion,
ciudad, nacion, sistema natural o construido
por el hombre evoluciona a algo mas
Interconectado, instrumentado e inteligente.
Nuevos caminos para el ahorro y la
eficiencia pero, quiza aun mas importante,
nuevas posibilidades de progreso”

Because it can.
Because it must.

The world is flatter.
The world is smaller.

The world is about to get smarter — Because we want it to.
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Se estima que
podrian prevenirse

alrededor de 100.000
muertes al afio
causadas por errores
medicos con un mejor
registro de la historia
clinica del paciente
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Retos en el desarrollo de dispositivos medicos

= Hacer cada vez mas con menos presupuesto y recursos
» Elegir cuidadosamente las inversiones
» Permanecer alineados con los objetivos de negocio

= Ofrecer novedades e innovacion al mercado, en entornos
de complejidad creciente

» Procesos complejos y disciplinas heterogeneas
» El software adquiere un papel esencial en los productos — \

= Soportar regulaciones (FDA) y a la vez, ser eficientes en
el desarrollo

» No cumplir con las normativas puede suponer retrasos
» Hablamos de mostrar evidencias, trazabilidad, gestion de
riesgos, métricas, etc.
= Asegurar el funcionamiento correcto y seguro del
dispositivo para evitar retiradas costosas

» Verificacion de disefios en fases tempranas para reducir
costes

» Validacion de la cobertura total de los requisitos iniciales

= Gestionar equipos y entornos cada vez mas distribuidos
y expuestos a cambios
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Regulaciones, companero de viaje OBLIGATORIO

= Desde la propia definiciéon de un dispositivo médico...

"..an Instrument, apparatus, implement, machine, contrivance, implant, in vitro
reagent, or other similar or related article, including a component part, or

accessory which is: recognized in the official National Formulary, or
the United States Pharmacopoeia, or any supplement to them, intended for US€
In the diagnosis of disease or other conditions, or in the CUI'E,
mitigation, treatment, or prevention of disease, in man or other animals, Of
Intended to affect the structure or any function of the body of
man or other animals, and which does not achieve any of it's primary

intended purposes through chemical action within or on the body of
man or other animals and which is not dependent upon being metabolized for the
achievement of any of its primary intended purposes.”

The Center for Devices and Radiological Health (CDRH) is the division of FDA responsible for
medical device regulation
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Regulaciones, companero de viaje OBLIGATORIO

= ...hasta el establecimiento de normativas que debemos cumplir para
asegurar la calidad y seguridad de los productos

» Control y disciplina en las actividades de desarrollo y manufacturacion

» Documentar evidencias que demuestren que se han hecho las tareas
establecidas por la regulacion

» Gestionar los riesgos derivados del producto a lo largo del ciclo de vida

» Demostrar que se mantiene la trazabilidad exigida entre elementos
de definicion, disefo, implementacion o validacion del producto...

» Y otras muchas mas obligaciones

= Clasificacion de dispositivos, etiquetado, sometimiento a auditorias periddicas
antes de salir al mercado, etc.
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El software, un actor mas que debe asumir ciertas reglas

Gestion y definicion de requisitos.
Enormemente exhaustivay escrupulosa

Software completamente validado. Los
errores no estan permitidos

Proceso de ingenieria regulado.
Estandares, auditorias, evidencias,...

Electronic
Installation &

Hand Held Desig

Software Desig

Integracion con colegas de otras
disciplinas. Hardware, electromecanica,...

b Engineering View of Changes Needed

Improve communication and collaboration across disciplines 71% |

\ Increase visibility into status of requirements 49% \

| Increase ability to predict system behavior prior to testing 46% |
Implement or alter new product development processes 43%

for a multi-disciplinary approach

Increase real time visibility of product Bill of Materials (BOM) 39%
throughout the development process

Aberdeen Group, System Design: New Product Development for
Mechatroni Michelle Boucher, David Houlihan, Janua 008
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El software esta provocando retiradas de productos

= Un andlisis de la FDA realizado entre 1992 y 1998 sobre dispositivos
medicos concluyd que 242 de las 3140 retiradas del mercado (7.7%) eran
atribuibles a fallos en el software (*).

» 192 (el 79%) fueron causados por errores que se cometieron al realizar cambios en el
software después de su produccion y distribucion inicial.

= El uso del software en los dispositivos médicos se haincrementado en los
ultimos 10 afos... por tanto, las cosas pueden ir a peor.

= ;Y siintentamos hacerlo bien ala primera?

“Dado que el papel del software en el desarrollo de productos aumenta de manera
dramatica, los errores y problemas de compatibilidad que se estan encontrando
provocan modificaciones, retrasos costosos Yy hasta retiradas de gran visibilidad
gue paraliza los beneficios de NPI (introduccion de nuevos productos)”

(*) “General Principles of Software Validation; Final Guidance for Industry and FDA Staff”
Center for Devices and Radiological Health
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Las recomendaciones de la FDA son claras

Detectar defectos lo antes posible

» “La gran mayoria de los problemas de software son
trazables a errores cometidos durante las fases de disefio y
desarrollo” *

Realizar analisis dinamicos

» “Andlisis dinamicos tratan de demostrar que el
comportamiento del software en ejecucion es correcto en
respuesta a determinadas entradas y condiciones” *

Validar iterativamente cada vez que se produzcan ,
C am b i O S Analysis Design Coding Unit TestAcceptanc®laintenance

Stage in which Requirements Error Is Discovered

o Relative Cost to Repair

» “La validacion del software no es un evento aislado al final
del desarrollo; debe comenzar cuando se planificay se
generan los primeros disefios” *

Documentar, Documentar, Documentar

» “If it is not documented . . .it did not happen! or, it's a
rumor!”

* Source — “General Principles of Software Validation; Final Guidance for Industry and FDA Staff”
enter for Devices and Radiological Health

Functional MDD
Decomposition
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Plataforma tecnoldgica regulada para medical devices

Desde la idea, hasta el producto
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Desde la idea, hasta el producto... (Telelogic Focal Point)
Provide the “right” product with the “right” features to the “right” market at the “right” time

Need A

R EEE

Tl

Business

Feasibility  pevelop Launch

Technical
Feasibility
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Plataforma tecnologica regulada para medical devices
Soporte a FDA en la gestion de requisitos y validacion
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Synergy Repository .

” M spalni 9

Asegura que el producto es
construido en funcién de los
requisitos del cliente y
proporciona una completa "
trazabilidad en la cadena de
desarrollo asi como una

gestion del impacto de los
cambios en todas las

Change
Reques
t

Tasks

disciplinas de ingenieria
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Gestion de Requisitos y Validacion (Telelogic DOORS)

¢, Qué valor damos a nuestros clientes?

= Plataforma comun de gestion de requisitos

» Comunicar, revisar y validar el estado de los requisitos

» Repositorio centralizado, modelo de informaciéon comun
= Trazabilidad

» Demostrar que el producto final cumple con todos los
requisitos

» Demostrar que las pruebas cubren todos los requisitos

» Presentar evidencias de esta trazabilidad en
documentacion formal

= Gestion del Cambio

» El cambio es inevitable, hay que gestionarlo!!!

» Analisis de Impacto y Gestion del estado de los
Cambios

= “The soonner, the better”

» Una incorrecta gestion de requisitos, lleva al redisefio
del producto y a grandes costes
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Plataforma tecnoldgica regulada para medical devices
Desarrollo y verificacion temprana basada en modelos
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Desarrollo basado en modelos (Telelogic Rhapsody)

¢, Qué valor proporcionamos a nuestros clientes?

Engineering View of Changes Needed

= Modelado de la Arquitectura
* Improve communication and collaboration across disciplines 71% |
> —— Increase visibility into status of requirements 49%
—— Increase ability to predict system behavior prior to testing 46% gi
4 Implement or alter new product development processes 43%
for a multi-disciplinary approach
2 Increase real time visibility of product Bill of Materials (BOM) 39%
throughout the development process st e
- M 0 d el ad 0 d el CO m p 0 rt am i e n t 0 _— Mechatronics, Michelle Boucher, David Houlihan, January,
> e ———
I,
L I | BRSNS
> e
= Generacion automatica de codigo —
4
Modelado y simulacion
4 proporciona un ROI del
- Adaptacic st de ti | 30% segun Gartner y
aptacion a sistemas de tiempo rea i e ealer 6lel 5
N del time-to-market segun

Nokia




’ IBM Software Group | Rational software

Plataforma tecnoldgica regulada para medical devices
Integrando disciplinas, optimizando la comunicacion y colaboracion
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Optimizando la comunicacion y colaboracion (Change & Synergy)
¢, Qué valor proporcionamos a nuestros clientes?

= Gestidon del Cambio

4
Engineering View of Changes Needed
= Improve communication and collaboration across disciplines 71%
4 ] Increase visibility into status of requirements 49% |
| Increase ability to predict system behavior prior to testing 46% |
Implement or alter new product development processes 43%
for a multi-disciplinary approach
., . ., Increase real time visibility of product Bill of Materials (BOM) 39%
= Gestion de Configuracion del Producto L
Mechati MhIIB cher, DdH ulihan, J ryZUOB
Customers
4 o
5
3
Requirements
4 Engineering
. . . s . -, Electrical Software
= Eliminacion de barreras de comunicacion Change & Change &
Configuration Configuration
Mgmt Mgmt
4
2 A FHcH
(®) O
4 Mechanical Electrical Software
Engineering

Engineering Engineering
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Plataforma tecnoldgica regulada para medical devices
Gestion documental regulada para LifeScience
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Gestion documental regulada para LifeScience (IBM Score)

¢, Qué valor proporcionamos a nuestros clientes?

Un control global y exhaustivo de la Gestion Global de la
informacién/documentacion
. Un incremento en la eficiencia en el trabajo del personal de la compafiia.

. Una mayor calidad en la documentacion, al focalizar a los especialistas en su propia labor y no en la

gestion de la informacion.

. Una mayor garantia de éxito en el cumplimiento de las regulaciones y normativas documentales.

Comparticion
electrénica de

Repository

~
=

EMEA

l!—s@@;&
TI'rmi

-
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Resumiendo. Aspectos concretos de la solucion

TRAZABILIDAD desde requisitos a elementos especificos de
diseno, implementacion y pruebas

VALIDACION, SIMULACION y VERIFICACION de disefios e
implementacion en cualquier momento del ciclo de vida

SOPORTE A REGULACIONES, por ejemplo, generar
documentacion y presentar evidencias exigidas por la FDA

COMUNICACION mejorada mediante el uso de modelado visual y
la integracion de la gestion de cambio y configuracion para
diferentes disciplinas involucradas

PRODUCTIVIDAD y EFICIENCIA generando cddigo de calidad,
pruebas y documentacion de manera automatica

ALINEAMIENTO con los objetivos de negocio, priorizando las
lonanda
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Una solucion global

GEVDNETN software

IBM Selution for Compliance in a Regulated Environment

Regulatory Compliance
& Technology
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IBM Lifesciences en el mundo

Red mundial de mas de 1.000 Mas de 750 proyectos en clientes del sector
especialistas, muchos de ellos farmacéutico en los Ultimos 7 afios, en todas
procedentes de la industria las areas de la cadena de valor farmacéutica.

A

=

=N

Relaciones duraderas
con la direccion
(aprox. 11 afios
trabajando
continuamente con
Novartis, Roche,
GSK, AZ, Aventis etc)

Ofrecemos servicios de
consultoria a 30 de las 40
principales empresas del
sector — mas que cualquier
otra firma de servicios Contribuidores y patrocinadores
profesionales — muchas de de eventos, forums y grupos de
estas relaciones existen desde trabajo en el sector

la pasada década. farmaceéutico

(\
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Ejemplo de modelo de documentos conforme a FDA

FDA compliance Datamodel

==formalModule==package {1/}
'Information Model

Rizk Management

‘Risk Analysis DHA

‘Risk Analysis FMEA

Risk Analysis FMEA  J{Eoiy™

Design input A alidationeariic ation
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estion de la Trazabilidad sin DOORS

User Regs System Reqs Subsystem Reqgs Tests

1. 820.30(0) Design and Development Planning

‘Comply with FDA Design Control Guidance GMP Regulation

Each manufacture shal estalish and maintain plans that describeorreference th design and developmen 1.1. Identify impacted elements due to a change in another element 1. Identify impacted elemerts due to 2 change in another element
actvities and define responsibility forimplementation 1. Captur desin and et fomaton « Traceability Reports: consistency with driving design elements o Tracesbility Report: consistency with riving design elements
nput electonically formatied data ;
The plans shall i result 12, Reference extemal information sources + Impact Reports: other design elements affected + Impact Reports: clercsign elements affcted
In, 1A 10t dsign nd developmentproces. 13, Reference extermal documentation o Links to impacted design elements + Links o impacted design elements N
1.1.1.Create backward traces to design elements within and across any organizational 111Cr within and across any orge
The plans shall be reviewed s design and development evolves. 2. Store design and rlated information procedure pocedure
‘The plans shall be updated as design and development evolves. 2.1. Identify and tag design information as unique “design elements™ il 3
The plans shall b approved as design and development evolves e e e L1 Lpenreceabilty Repors Procecure Atrute et miest ok ;vaﬁ;a:wb{d Reors e At —
o besan Control Guidance Element .1.2.Create backward traces (0 design elements within and across any project milestone 2,Create backviard tace to design eements within and zcross any project milestone
2. 820.30(c) Design Input 222, Organize by inter-relationships o Traceability Reports: Milestone Attribute . « Traceaility Reports: Milestone Attribute
2. Bach et e deson s 23, Ensure all design elements are available 1.1.3.Create backward traces to design elements within and acress Design Control 1.1.3.Create backward lvaneslndeslme\emms within and across Design Control
e vt 231 Guidance Elements Guidance Elemer
d patient i i o . .
52 Eaoh mans st R " 232, Store design elements and their historical values o Traceability Reports: Linked design elements . Tvaceahllllykepﬂm Linked desgn elements )
a b o voar 3. Manage all user needs 1.1.4.Create forward impacts to design elements within and across any organizational \ -14.Create gar
and patient 3.1, Identify the source of the user need procedure procedure
2 lud hanism for addressing i 32, Identify all user types (groups) o Impact Reports: Procedure Attribute o Impact Reports: Procedure Altribute
25 I . o ol e peemanoents 1.15.Create forward impacts to design elements within and across any project milestone: 1.15.Create forward impacts to esign elements within and across any poject milestone
26. The design mpulreqmlememsshallheda:umemed by a designated individual s). 35. State the intended use of the product (family) o Impact Reports: Milestone Attribute X o Impact Reports: Milestone Attribute X
27, The design input 36, Capture e acceptance critera fo each use neod 1.1.6. Create forward impacts to design elements within and across Design Control 116.Create Design Control
28. The desgn nput requirmen Guidance Elements Guidace Elements
q . 4. Manage design input requirements o Impact Reports: Linked design elements Impact Reports: Linked design elements
shallbe documented. " : b g 8 b ;
2.10.Questions e e e e et 1.2. Associate changed design elements with relted elements 2 Assosiate chenged design elements ith rlted elements
2101 s procedure(s) control o 43, Capture rquiement description and atibutes o Link Change Design Object with affected design element(s) o Link Change Design Object with affected design element(s)
2102 e i s sugh? 44 Capture accaptance citeria . Traceablllty Lmks and Reports from affected design emem(s) o Traceability Links and Reports from affected design element(s)
45, As bility forcach t
sy h s vkl oty £5 s ot e g Lo B e i e , : e
il spec) 7 Manage ambiguovs au 1.2.1. Associate design element changes with decisions, rationale, and approval authority » 1.2.1. Associate design element changes with decisions, raionale, and approval authority.
4.8. Manage conflicting requirements information information
51032 i 43, Approve allrequirements « Change Decision Oblects with following Attributes: o Change Decision Objects withfollowing Atributes:
21053, paromancechnctrises o . + Disposition Atriut + Disposiion At
anage acceptance
21035, limits and tolerances 5.1. Ensure the acceptance of every user need « Decision Attri 'b"‘e o Decision Attribute
21036, risk analysis 2 Erae e cnptref iy ot i o Rationale Atribute « Rationale Attriute
gigg ; :}::;ym:g::-m%mm o) 53, Du:umenn:zmsu:!sn:evely:s:m:edac::p o Owner Attribute « Owner Attribute
. 54. D ittt Its it ul st
21039, compatbility with accessories/auxilary devices 35, Make scceptance resutsaveable R o Management Approval Attribute 5 3 Management Approial Attioute
210310, compaibility with the environment o itended use 1.2.2.Provide associations within and across any organizational procedure 122P ithin and across any
210311 human factors 6. Manage change o Change Design Object Traceability Link on Procedure Attribute « Change Design Object Traceability Link on Procedure Attribute
210312 physilnemicl charctriis 6.1. Mainain hisory of design element changes Change Design Object Impacts Link on Procedure Attribute +_ Change Design Object Impacs Link on Procedure Atribute
J10310 miebiapackaging 6.1.1. Make complete change history availzble 1.2.3. Provide associations within and across any project milestone 123 Provide assocations within and across any project milestone.
relability 6.1:2. Maintain history within and zcross any organizational procedure o B e T A T e AT e Dent Ot Tases L o e At
210315, statwtory and regulatory requirements 6.1.3. Maintain history within and across any project milestone o @ O 0O MRy UGl T i |, 0 UmDERENE N TN AT 0
210316 voluntary standards 6.1.4. Maintain history within and across any Design Control Guidance Elements «  Change Design Object Impacts Link on Milestone Attribute . cnange Design Object Impacts Link on Milestone Atriute
;}gg }; m:'ly"w"w processes 6.2. Capture frequency and nature of element changes 1.2.4.Provide associations within and across Design Control Guidance Elements 124Pr ‘within and across Design C¢ Elements
6.2.1. Provide rationale for change i i il i i
510330, MORScomplainsfallures and therhistorical data 621, Provde rationaleforchang = Change Design Object Traceability Link o traced design elements o Change Design Object Traceabilty Link to raced design elements
10320, design historyfiles (DHFS) &3 Kemily approval uthorityfo the change « Change Design Object Impacts Link to linked design elements + Change Design Object Impeats Link o linkee design elements
2104, Forthe spcific design covered, how were the design input requirements identifed? aptursdhte time, and signatueof approving autharity 1.3. Mange the change process 1.3 Mange th change process
2105, For i pcic dsgncovered.ow et he desigh npu et reviewe or 6.3, 1dentify impacted elements due {0 2 change in another element + Design Change Module . Deslgn Cmnge Mmme
631 u hin and N .
632 e hin and

ersions
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Gestion de Trazabilidad con DOORS

File Edit View

T H&E | =

Inzert

System Reqgs

Link Analysis Table Tools LUse
= | K E

Subsyst

m Reqs

: View | Full Trace View

e ) | fx

ML ET P ALE

4

The car shall be able to stop from 30

kilometers per hour to 0 kph in 6 seconds.

Disc brakes

D User Reguiremehts E Functional Hequirelvants Desigy Test Plan
TRN-  3.1.2.3 Btopping ‘
CSR-35 v
TRM- | Users shall be able to stop : FR-23 TRN-AD-48 TRN-TP-34
CSR-36 | safely. Disc brakes High Speed Braking Test
The car shall be able to stop from 10
kilometers per hour to 0 kph in 2 seconds.
TRMN-TPF-35
Lows Speed Braking Test
TRN-AD-48 TRMN-TPF-34
FR-24 Disc brakes High Speed Braking Test

TRMN-TPF-35
L d Braking Test

-TF-34
High Speed Braking Test

lUsemame: Dave Mason

Exclusive edit mode

Trazabilidad total en una unica vista
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Trazabilidad desde los requisitos hasta la aplicacion
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Formal Reports

= Generacidon de documentacion con un

I
it
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Contents
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Retos especificos para demostrar la conformidad con
Quality System Regulation (QSR) y su SOLUCION

= Que lainformacion de partida ha sido
establecida

= Que los elementos de disefo que son
esenciales para el correcto
funcionamiento del dispositivo han sido
identificados.

= Que se larealizado un analisis de riesgo.

= Que los cambios en los requisitos se
realizan de manera controlada

= Que la trazabilidad se mantiene a lo largo
de toda la documentacién del proyecto

= Que el DHF, (Design History File) se
mantiene actualizado

v Herramienta lider en gestion de
requisitos. DOORS

v Herramientas de modelado integradas
manteniendo trazabilidad entre requisitos
y disefio

v Requisitos trazados con riesgos y
posibilidad de realizar analisis de impacto

v" Gestién de cambios mediante ciclos de vida
personalizables con CHANGE

v Herramientas integradas manteniendo la
trazabilidad COMPLETA desde los
requisitos de mas alto nivel hasta el
codigo fuente con SYNERGY.

v Historico de todos los cambios realizados
y creacion de lineas base de
documentacion
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Comunicacion con la FDA

Utilice la funcionalidad de exportacion a diferentes formatos de Telelogic
Change o comuniquese directamente en los formatos de Telelogic. La FDA
acepta los formatos de datos de Telelogic, ellos también utilizan las
herramientas de Telelogic para realizar sus analisis.
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Metodologias tradicionales: las pruebas son insuficientes
El 80% de los costes de desarrollo se emplean en la identificacion y correccion de defectos

Fabricante de equipos
meédicos

Retirados: 42K
dispositivos “defibrillator ”

$7 600/defecto

Una vez

$80/defecto . Durante la fase de lanzado como
Durante la fase de prgglti)gzdde un producto
Durante la fase de disefio y
requisitos construccion

Source: 2008 GBS Industry standard study
Defect cost derived in assuming it takes 8 hrs to find, fix and
repair a defect when found in code and unit test.
Defect FFR cost for other phases calculated by using the
multiplier on a blended rate of $80/hr
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Desarrollo dirigido por modelos (MDD)
Asegurar que se construye lo que el cliente va a comprar

= Modelos visuales de requisitos

= Definicion de la arquitectura

= [dentificacion de requisitos y la

trazabilidad con componentes

= Impacto del cambio
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«fromDOORS» Altitude error contribution
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Requirements
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= {3 FlightinformationSystemRequirements
=B Requirements
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“Rhapsody is the leading UML 2.1 compliant solution for embedded systems.
Reducing OEM development Costs and Enabling Embedded Design
Efficiencies Using the Unified Modeling Language (UML 2.1)”

Source: “Reducing OEM Development Costs and Enabling Embedded Design Efficiencies Using
the Unified Modeling Language (UML 2.0)", Embedded Market Forecasters

Visualizar:
» Requisitos
» Estructura datos
» Comportamiento
» Interacciones
» Restricciones

Mejora de la
comunicacion

Informacion coherente a
través de vistas

Mayor colaboracién

Normas de la industriay
lenguaje formal

Cumplimiento: DoDAF,
MODAF, AUTOSAR, etc.
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Trazabilidad desde requisitos a elementos de diseno
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oxygen concentration at least
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Trabajar dinamicamente con modelos o con codigo

= Trabajar con modelos o con codigo fuente
» Reduce la curva de aprendizaje
» Incrementa la efectividad

= Disefo y codigo se mantienen sincronizados: “dynamic model code
associativity” (DMCA)
» Todas las vistas se actualizan automaticamente en caso de cambios
» Aspecto critico para el desarrollo de software empotrado / tiempo real
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Pruebas impulsadas por el modelo: ) iomatet
automatice la validacion y verificacion

= Llevar los beneficios de la abstraccion y la automatizacion
» Aumento de la cobertura de la prueba aumenta la calidad
» Automatizar su proceso de validacion y verificacion

= Reducir los defectos en una fase temprana del proceso, cuando son menos
costosos de corregir

= Entregar productos que satisfagan las expectativas de los clientes

Pruebas unitarias
automizadas

Pruebas basadas en
Simulacién Requisitos
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Simulacion, ejecucion & animacion

Verificacion temprana y visual del sistema

Automatec
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Analisis estatico y dinamico del cédigo: Rational Test RealTime

. , . . . . ., Aut ted
= Analizar bloques de cddigo para garantizar la calidad de la aplicacion.
= Analisis estatico.

= Analisis “RunTime”
= Obtencidon de métricas

= MISRA-C:2004 revision de

= Code coverage

= Memory leaks, bottlenecks...

e E——————————————— = Threads profiling
T T e = He MERAT T e kL
&ul-t: :-:;.:—f_.‘ L =i BOG#
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Generacion automatica de documentacion

Automated
ycumentati

= Personalizacion de informes:

» Proporciona una mayor flexibilidad, uso de “Wizards”

= Generacion de HTML, Microsoft® Word®, PowerPoint®, Rich Text
Format (RTF), etc. desde un modelo Rhapsody

» Permite la creacion de enlaces para una navegacion rapida en el informe

= Amplia variedad de plantillas, facilitando la configuracion

= Mejora la colaboracion compartiendo plantillas de documentos
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Documentacion de FDA

= Personalizar la generacion de documentos

» Los documentos se mantienen siempre sincronizados con el disefio

» Extraccion controlada de objetos del modelo

» Personalizable para cumplir los requisitos de la FDA.
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Actividad de Diagnostic Grifols, S.A.

Disenio, fabricacion y comercializacion de intrumentos y reactivos
para diagnostico in-vitro
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Oportunidades - Hospitales en el Mundo

100000 —

Asia América Europa Africa/Oriente Medio
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Marco Regulatorio

= USA: 21 CFR 820, 21 CFR 11, FDA Guidances
= EU, Japon, Canada, etc.: ISO 13485:2003 + requisitos locales

= Normativas harmonizadas:

EN 61010-1:2001,EN 61010-2-101:2002 (Safety)

EN 61326-1:2006, EN 61326-2-6:2006, Directive 1999/5/EC (EMC)
Directives 2002/96/EC, 2002/95/EC and 2005/32/EC (WEEE, RoHS)
Directive 98/79/EC (IVD)

Directiva 95/46/CE (Proteccion de Datos)

EN 980:2003, EN 591:2001 ISO/TR 18112:2006 (Labeling)

ASTM D4169-01 (Shipping Containers and Systems)

NCCLS LIS1-A, NCCLS LIS2-A2 (LIS)

UL 61010-1:2004 (UL)

FCC 47CFR15:2003 (EMC)

Ley Organica 15/1999 (LOPD)

ISO 15198:2004 (QC Validation)

IEC 62304:2006 Medical device software - Software life cycle processes
AAMI TIR32:2004 - Medical device software risk management

Vv VvV VvV VvV VvV VvV VvV VvV VvV VvV VvV vV v v
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Conclusion

Productos donde la
seguridad y eficacia debe
quedar demostrada en
proporcion al riesgo

Mercados con diferentes
requisitos regulatorios

Estrictos sistemas de

vigilancia = Calidad y eficiencia en

Auditorias periddicas de el R&D:

producto y sistema de »  Plataforma tecnolégica

calidad »  Suite integrada de soporte al
ALM

Presion de las autoridades
hacia la reduccidon del
gasto sanitario

Oportunidades en
mercados emergentes
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Plataforma de desarrollo en GRIFOLS

= Conjunto de subsistemas e interfaces que forman una
arquitectura comun de la cual desarrollar una familia de
productos derivados

= Cada producto tiene una arquitectura. El objetivo es hacer una
arquitectura comun atodos los productos

= Las plataformas no son estaticas. Deben evolucionar a medida
gue se integran nuevos conocimientos y tecnologias

= Algunos subsistemas son mas criticos y por lo tanto deben
mantenerse mas estaticos mientras que otros son mas
periféricos y pueden evolucionar mas dinamicamente
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Requisitos de la Suite de Soporte al ALM

Requisitos ALM Grifols

Raquisitos da
Sistama

Raqguisitos da
Software

E 0

da

—
E 1es

P
Disefio de Software

Modu!ares sW

Cadigo

Tests Unitarios

Tests de Intzgracion

Tests de Sistema
(SW)

Test de Sistema

- REqUSI0S
Fincionles
- Requisilog e
Fungienales

e

\‘,

Reguisles,
Fureinles S
- Respiielos p
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- Inletaces ente
miduing.

- Diagr. o dases
= ESATUCIUrEs de
delos
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B
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- Serple dé lesl
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Matriz de Trazabilidad
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dinamices
b- Infoeres da code
3l walkibrough
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- Seripls d lesl
dinemices

FRS

Code

ut

- Banpla de el
dnATICES

- Docurnedlos de
(PR

Requerimientos para los requisitos y especificaciones:

{1} Numarzcicn Gnica, 3 ser posible por proyecto.

(2} Campos de titulo, wesion, descripcion (tedo, tabls, magenss v
diagramas LIML).

(3} Bes=lines de tems {anueadm a ser posible con fima CFR 11}
Comparacion &msrgs de

{4} Voleado fiabley flexibe a dm::tmerus Word (imagenes an su sitio,
bizn vieibles, anidamientos, etz.).

Requerimientos para el repositoric de codigo

ST (5W)

(5} Cheok out & check in lppked v atomico, control de wEEiones,
etiquetas de hyids, hench & merge herramientas de comparacion de
archivos.

FR
FR1.12

(&} Integracion con herramientss de integracion continua

FRE18

TC FRS1.8

(7} Confome a requistos CFR 11 de consan acion de registros

DSS 3.1

FRS 3.10

electronicos.

D55 31

DSS 312

Requerimientos de frazabilidad:

MSS1.1

¢lass DataStorage

Class

Tost D

{8} Trazabilidad entre requiitos y especificacionss.

EEEN

Class Datastomge

Class

Test D

{5} Trazabilidad acodigo.

DSS 3.1.7

Class Test |2

{10} Trazakbilidad entre codigo, especiicacionss modulares ytests

EEES

class DataStorage

Class

Test DataStorage

wnitarios.

FRS 311

{11} Trazabilidad entrs tests de sEtemay requiEitos.

DSS 31

DS§3.12

{12} La trazabilidad debe poder v akorarse en cualywier instante.

MSs11

Class Datastomge

Class

Test_DataStorage

{13} Flexibiidzd en =l nivel de snidamisnto de lss matrices de

M88 3.1

class DataStorage

DSS 3.1.7

Test_DataStorage

trazabilidad.

Cass Test 2

Requerimientos de tests:

M5531

Tloss Datatiorage

Class

Tast D

{14} Reporte de tests redactad:s. sjecutados, pasados, no pEsados, &n

FR217

sospacha, sto por vesion de hyill Matricas (3 redactades, ejscutados,

FRE 8.15

DSS§ 3.1

pEsados, no pEsados, S,
{15} Integracion con heramientss de test automatico para mportar estos
datos.

(18} Asistencia a ls redacciony sjecwcon de prusbes manuskes.
Requerimientos de gestion de cambios e incidencias:

{17} {:Bs, tareas con campos pemeralEables v wpdkdlow defindo.
(18) Clas#ficacion de los [R5, tarsas por cese Wingulastn con otros
itzms (archives del reposionio, requisios, =)

(19} Metrcas (0° da DR/ taress por tipo sbietas wo cemadas por
periedo, promedio det® en cerar Rs / tarmas, ac )
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DOORS

0 — Project
Proposal

Andlisis de Riesgos

Mitigates (1) 1. System verifies 1. System
Tests

Hazards » [Requirements

(Risk)

verifies

M@Z)

R hantedadl s o

\
satisfies
2. Design
pecifications
(HW)

(1) The compliance of the
requirement avoids the hazard satisfies
(2) The specification (target of 5. Module 6. SW verifies )
the relation) mitigates the Design Module 4. Unit
cause Specification satisfies Design vesiE

Specificatio
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DOORS

‘ DOORS Database: /DG-510 - DOORS

File Edit W“ew Favorites Tools Help

gt | 2| E S| 8402

J Favu:uritesl j J L-:u:atiu:unl.-"DG-E'IEl j

= u DOORS Database I arnme | Type | D'escription |
#-{3 CURS DOORS [ 5. Detailed Design S pecifications - D553 Folder B. Detailed Design Specifications - ...
{3 DG-421 E. Detailed Software Design Specifications - 50S... Folder E. Detailed 5oftware Design Specifica...
E"E' DG-510 E 7. Design Yerfication - DY Folder 7. Design Yenfication - D
' {_j 5. Detailed Design Spec f73 5 Trace Matrix alder 9. Trace Matrix
{_j E. DEt‘?‘"Ed Su:.uf.twa_re De 0. Project propozal 0. Project propozal
{_j 7. Design Ver!flcatmn F | |z 1. Product Requirements Specification - PRS 1. Product Fequirements Specificatio. .
E{L‘jﬁ; ;race A E 2. Deszign Specifications - DS Farmal 2. Design Specifications - DS
"E DG5S E 3. Software Requirementz Specification - SRS Farmal 3. Software Requirements Specificati...
"E DG-Comman E 4. Software Deszign Specification - 505 Farmal 4. Software Dezign Specification - 505
"E e =3 £ Rigk Analysiz - R Forrnal 8. Risk Analysiz - B
..{'j Link modules I ame | Type | Description |
.I'j Proves Detailed Design Specifications - DS.FLU Farmal Detaled Design Specifications - DS.F...
Detailed Design Specifications - DS.PIM Formal Detaled Design Specifications - DS.P...
Detailed D esign Specifications - DS.PRE Formal Detailed Design Specifications - DS.P...
Detailed D esign Specifications - D5 Pad, Farmal Detailed Design Specifications - DS5.F...
Detailed D esign Specifications - D5 .R0A Farmal Detailed Design Specifications - D5.R..
Mame | Ty Detailed Design Specifications - D5.RTW Farmal Detailed Design Specifications - D5.R...
Copy of Detailed Software Design Specifications - S0S.PIN- Fa Detailed D esign Specifications - D5.:80 Farmal Detailed Design Specifications - D55,
Dietailed Software Design Specifications - S0S.PIM Fa PCA Detailed D esign Specifications - D5 pBKPE10 Farmal PC& Detailed Design 5 pecifications - ...
Dietailed Saftware Daszign Specifications - S05.PRE Fao PCA& Detailed Design Specifications - DS, pPIN Farmal PC& Detailed Design Specifications - ...
Dietailed Software Design Specifications - SOS ¥ Fa PCA& Detailed D esign Specifications - D5.pPRE Formal PC& Detailed Design Specifications - ...
Mew Madulz Fa PCA& Detailed Design Specifications - DS, pPwi, Formal PC& Detailed Design Specifications - ...
FPCA Detailed Design Specifications - DS, pwfaD Formal FCA Detaled Design Specifications - ...
PC& Detailed Design Specifications - DS, pede Farmal PC4 Detailed Design S pecifications - ..
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DOORS

Fritit view

= |[aneves =1 || i 25 || [FHo¥ < @[T £ AT 4

. Product Requirements Specificati
EI 1 General Information

EI 2 Design Inputs

EI 3 Document chanage histor

H- 4 Functional R equirements

Type:lD Text
'Chrlr:lngEﬂiT: substrate solution {around reutral pH
& Stop solution ( pH range from 2 to 125
H 4,1.4.2.1 Reagent containers
Bottles
FRS-1093: The characteristics of the different ELISA kit reagent bottles that shall be used in the analyzer are the following:

Diluent and prefreatment sample solution bottles

Manufacturer |Yolume Closure |Material |[Reference Length |Diameter | Inner opening
Schott 20 ml 26 mly | Crimp Glass NMCOZ20-20C S6 29,25 12,75

Schott 30 ml 37 mly | Crimp Glass YCOIN30R, 75 30 12,6

Schott S0 ml (65 mly  [Crimp Glass MOTOSO0-20C |62 42,5 12,6

Schott 20 ml (26 ml)  [Crimp Glass Y010-20C 52 a2 12,6

Schott 30 ml {38 mh | Crimp Glass 4010-300C 62,8 36 12,6

Schott S0 ml B0 mly  |Crimp Glass 4010-500C 73 42,5 12,6

Malgene 30 ml (34 ml) |[Thread |HPCE 2002-0001 61 34 14

Malgene 60 ml (65 ml) |Thread |HPCE =2002-0002 85 37 14

Conjugate, substrate and stop solution bottles

rManufacturer |¥Yolume Closure |Material |Reference | Length | Diameter | Inner opening
Malgene 15 ml {18 ml} Thread |HPDE 200Z2-9050 |58 25 14

Malgene 30l (34 mly Thread |HFDE 2002-0001 (61 34 14

Polyvials 10 ml Thread |HFDE 3071420 43 25 17

Polyvials 20 ml Thread |HPDE 3071400 B0 27 17

Polyvials 30 ml Thread |HPDE 3071430 B0 32 17

Schott 10 ml (13,5 mly | Crimp Glass YCDIM1O0R, 45 24 12,6

Schott 10 ml (15 ml} Crirmp Glass Y010-10C 53,5 25,4 12,6

Schott 20 ml 26 ml) Crirmp Glass YCO20-20C |56 29,25 12,75
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DOORS

= 3; Software Requirements Specifica | |n 3. Software Requirements Specification - SRS E
- 1 General Information
=k E_Functinnal Requirements SRE-91 2.3.1.1 Use Cases model
B 2.1 verall description SRS-  Programming Use Cases diagram

-- 2.2 External Interfaces Requ 2460
=+ 2.3 Functional requirernents
=231 Frograrmming
The programming sk
=-2.3.1.1 Use Cases r
Prograrmming U
223111 Use e
2311111

r-.-1i|::n:||:u
F-231.1.1.31
F-231.1.1.4!
F-231.1.1.5°
H- &.3.2 Batch managemet
H- 2.3.3 Data Warehouze
H- &.3.4 Reparting

H- 2.3.5 Maintenance

H- 2.3.6 Technical zervice
H- 23,7 [nstrument operati
M- 2.4 Mon functional requirer

[
[
[
[
[
[
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DOORS

FR E D ezcription D5 Drezcription b5 Dre=zcription R, erification
PRS- Autarmation M.A&
1075 The analyzer shall

automate:

Different steps of an
ELIS& (Enzyme
Linked
Inmunosorbent
Assay) assay in 95
rhicrowell plate
support according fo
the manufacturer's
ELISA kit IFL!
Sample valume
transferring process
to create a
Serctheque in 96
well plate support

D5-73 Levels M.
The analyzer shall be
vertically divided in
top level and bottorn
level.

DS-93 Implementation LA
Disposable entry shall
be implemented
through one guided
drawer with
electromechanical lock
and lack status
detector.

DS.pBEP-  PCA DiE-510 LA
34 RarkPannel shall
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Change

Q START HERE

To Assigned
Subenit SIR tester
sir_submitter To Implemented
conciuder
To Assigned To Implemented ' To Verified To Concluded
assigner devealoper tester concludar
Submitted #=| Assigned p————#={Implemented Verified | Concluded
I
To Deferrad To Deferrad
assigner aasignar
Deferred
To Cancelied Jo Cancelied
] aasighat
ﬂlﬁ Cancelled [|-#—————
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Change

a jmanzano {User): miktest - Microsoft Internet Explorer

Change Request Information Save | Prirter Frienc

Synopsis: Ishow "Hello Werld"

Description: El programa debera mostrar por pantalla la frase siguiente:

"Hello World"

Submitter Information
Project: IF‘rojectA vl Project Module: IMnduIem vl
Responsile: IEleIen Yilaplans (hvilapla);l Q Resclver: IAbraham Iglesias (aiglesias);l Q

Release: IDG-HALJ’cnmmDn 'l
Priority: IHigh vl Approval : I vl Showy

Related Test:

Cancel Rationale:

RIICAPRORS ROqUIEmEN'™” looRsD DOORSHeading DOORS ObjectTex

Proyecto 15, El programa deberd mostrar por pantalla la frase siguiente:
Detailed Software "Hella World"

Design

Specifications -

S0 HxRDetailed

Software Design

Specifications -

SO HRESDE KRR

1

Associated Task({s): Mew | Sdd

Mo associated tasks.

Links: Creste associsted CEAI| Create aszociated DCC | Create associated DIE | Create associated SIR | Add
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Synergy

5 grifals(? - Telelogic Synergy

Tash FEdil Find “iew Adions Tookl  Widow  Help

= I?l Current Task: (=) 62 (usva verson =

G- R[S

&

W - B @2 #ed £

L& -Purpoze: Code Sudi
[=-Purpoze: megration Tezting

| TRy @ I =11 E] Tjasicny #

{ E--F‘urpnse. Syateen Teatng
dﬁ Iy Project Groupings

i eBloogquary rezuits

ETAE ] Bl (bl LA a0 B

[

= l:um:l.,m'td:lhi'.rtnaj l

i compuestol -integ 1.0 *

LY

S k-8

© <

lﬁ

comnid1Aa.0
compuestod 0

F=| 8 E -:::lmpueetl:-m campuastod 0 M-:-dules Hagrsﬂil:-n
=1 L Cornpulecsinlll Cotpuestal 1) i
£ Colrpuestos 0 =weld=
ﬁr:m-r' 1} .w.'l x

coren izl o Irt=cy ston Testing

T 7T T

., 5:| ,. ki comnizd n =yrid=
o Bl comundzintsd comanzian vt
B docs comLn2a .o = Citl=
El-—d are comLni2ia .0 <t
[ comundzarctt comuni2a 0 =wcid=
2 o2 0 =i

celi comLndiA i Intcg’ntii

=i
=it
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Historia de un Cambio

= Equipo de evaluacidon de herramientas (3) con usuarios clave.
= Caso de prueba con solucién implementada en la misma.

= Sesiones especificas con especialistas en cada una.

= Calendario del proyecto de evaluacidén con objetivos e hitos.

= Cambio de toda la suite para aprovechar la integracidon entre
herramientas.

= Implantacion progresivay asistida (workshops, cursos,
propuestas de soluciéon, ayuda a la implantacion).

= Migracion DOORS autonomay “smooth”.

= Changey Synergy para nuevos proyectos o nuevas versiones.
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Beneficios Clave

Buena acogida por parte de los usuarios.
Repositorio unificado en dos BB.DD. (DOORS y Synergy).

Vistas DOORS customizables y dinamicas. Trazabilidades parciales,
totales, etc.

UML integrado y almacenado en el mismo repositorio. WYSIWYG.
Dx| para uso avanzado (andlisis de riesgos).

Firma CFR 11 de baselines.

Trazabilidad DOORS -> Change -> Synergy.

Testing integrado.

Soporte amodulos de libreria.

Change como aplicacion Web, con ciclo y campos customizados y
firma electronica.

Synergy con orientacidn atareas para asegurar trazabilidad a cédigo.
Licenciamiento por tokens.

Facil instalacién, mantenimiento y backup de BB.DD.
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