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Data, Rules and Tools
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Datenqualität
Datenaktualität

Network/Server/Storage
Datenintegration (Quellen)
Ontologie support
Betriebskonzept
„Bring analysis to data“

Use and Access
Nutzerkreis
Datenschutz und 
Datenicherheit
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Demo hat 
geklappt
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TMF Systemvalidierungsmasterplan (2007)

Quelle: www.tmf-ev.de/Produkte/Uebersicht.aspx#P019011
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Herausforderung
Sicherstellen der Dokumentation
• Durch die Nutzung elektronischer Daten (Beispiel Heartrate Sensor) Notwendigkeit der 

Validierung der Systeme und der Schnittstellen notwendig
 Alternative: Ausdrucken, unterschreiben, ablegen?

Risikoabschätzung
• Black box Testung per SOP bzw. VA
• Festlegen testpflichtiger Ereignisse
• Festlegen Umfang Testsets
• Festlegung Umgang mit Abweichungen

Change Management
• Softwareversion / Patch des Sensors
• Versionierung der ETL-Prozesse
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