.3* PROSYSTEM AG Inhouse-Schulung <Datum und Orts

Entwicklung und Validierung medizinischer Software

<Datum>
09:00 - 17:00

Ab wann ist Software ein Medizinprodukt?

e Schnittstellen und Begleitprozesse aus dem Qualitditsmanagement
nach DIN EN ISO 13485

e Anforderungen der DIN EN 62304 an den Software-
Lebenszyklusprozess — Software-Entwicklungsprozess

e Anforderungen der DIN EN 62304 an den Software-
Lebenszyklusprozess — Software-Wartungsprozess

e Anforderungen der DIN EN 62304 an den Software-
Lebenszyklusprozess — Software-Risikomanagement

e Anforderungen der DIN EN 62304 an den Software-
Lebenszyklusprozess — Software-Konfigurationsmanagement

e Anforderungen der DIN EN 62304 an den Software-
Lebenszyklusprozess — Software-Problemlésungsprozess

<Datum>
09:00 - 17:00

Praxis: Verifizierung und Validierung medizinischer Software
e Workshop: Validierung von Produktsoftware

e Vorstellung und Diskussion der Ergebnisse des Workshops
e Anforderungen an die funktionale Sicherheit von Software

e Anforderungen der Food and Drug Administration (FDA) an
medizinische Software

e Gemeinsame Abschlussdiskussion und Zertifikatsvergabe

SITZ DER GESELLSCHAFT: HAMBURG AUFSICHTSRAT (VORS.): FRAU BIRGIT ZEUGNER BANKVERBINDUNG: HAMBURGER SPARKASSE
HANDELSREGISTER: HRB 73249 VORSTAND: PROF. DR. JURGEN STETTIN BLZ: 200 505 50
UST-IDNR: DE204823647 VORSTAND: DIPL-ING. OLIVER P. CHRIST KONTO: 1001 215 134
STEUERNUMMER: 46/752/01299 BIC/SWIFT: HASPDEHH
IBAN: DE26 2005 0550 1001 2151 34




