
Medizinprodukte und medizini-
sche Software zur Marktzulas-
sung zu bringen, kann ein lang-
wieriger, riskanter und nicht zu-
letzt kostenintensiver Prozess
sein. imbus unterstützt seit vielen
Jahren namhafte Kunden dabei,
diese Hürde effizient zu meis-
tern — durch Beratung, Training
und Dienstleistungen zu FDA-
und MPG-konformer Entwick-
lung, Qualitätssicherung und Test.

Im Bereich der Strahlentherapie
war imbus von Anfang an in die
Entwicklung eines der markt-
führenden Produkte involviert.
Die hochklassifizierten Kompo-
nenten (Klasse IIa und IIb) von
unterschiedlichen Zuliefer-Firmen
sind auf einen einheitlichen
Stand der Technik gebracht wor-
den. Neue Komponenten wurden
wirtschaftlich angemessen ent-
wickelt und entsprechend der
Verifikation und Validierung
dokumentiert. Um sämtliche
regulatorische Anforderungen zu
erfüllen, wurden die notwendigen
Standards in den Entwicklungs-
prozess einbezogen und nach-
gewiesen. Das Testmanagement-

Werkzeug TestBench ermöglichte
die Zusammenarbeit über welt-
weit verteilte Standorte hinweg.
Durch die Unterstützung in allen
Testphasen des Systems konnte
die erste Strahlentherapie-Anlage
ihrer Art 2010 den Betrieb auf-
nehmen.  
Optimierung klinischer Arbeits-
abläufe ist für Healthcare-Anbie-
ter zunehmend von Bedeutung.
In diesem Zusammenhang hat
imbus für ein weltweit tätiges
Medizintechnik-Unternehmen die
Nutzung eines radiologischen In-
formationssystems (RIS) unter
verschiedenen Ansätzen optimiert.
Durch konfigurierbare Profile
und unterschiedliche SW/HW-
Konfiguration war es möglich,
Aussagen über den geforderten
Einsatz von Hardware zu erhal-
ten. Für unterschiedliche Nut-
zungskonzepte des Herstellers
konnten die notwendigen Hard-
ware-Konfigurationen bestimmt
werden. So wurde das Ziel eines
planbaren, wirtschaftlichen Ein-
satzes der Anwendung erreicht.
Hohe Anforderungen an Sicher-
heit und Qualität spielen auch bei

Augenlaser-Systemen eine ent-
scheidende Rolle. Die Zulassungen
eines Medizinproduktes unter-
liegen sowohl für den US- als
auch europäischen Markt hohen
Standards. imbus unterstützt nam-
hafte Hersteller von Augenlaser-
Systemen bei der Verifizierung und
Validierung. Analog zur Prozess-
beschreibung nach IEC 62304
erstellen imbus-Berater eine voll-
umfängliche Dokumentation der
Testspezifikationen, Testberichte
und Tracing-Dokumente.
Durch weitreichende Projektre-
views hilft imbus bei der Bewer-
tung und Optimierung der Pro-
zesse unter wirtschaftlichen Ge-
sichtspunkten bei höchster Qua-
lität. Eine beständige Verbesse-
rung der Projektentwicklung ist
das Ziel.
imbus berät seine Kunden hinsicht-
lich Sicherheit, grundlegenden
Anforderungen und Dokumenta-
tion — immer unter dem Aspekt
der Qualität des Endproduktes. Die
Verifikation und Validierung muss
nach wirtschaftlichen und Quali-
tätskriterien durchführbar und
planbar sein. 
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Kontakt:

Jan Kinsky

Senior Consultant Healthcare und 
Medical Devices

imbus AG

Kleinseebacher Str. 9 
91096 Möhrendorf, Deutschland 
Tel. +49 9131 7518-0
Fax +49 9131 7518-50
info@imbus.de 
http://www.imbus.de
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