ACADEMY AND LIFE CARE

Dispozitive Medicale

Managementul riscului conform ISO 14971, inclusiv software

Standardul ISO 14971 se refera la gestionarea riscurilor si este un proces cheie Tn activitatile dispozitivelor
medicale. Un raport din 2012 al FDA a constatat ca software-ul a fost implicat Tn 24% din evenimentele de vigilenta
enumerate Tn 2011 in SUA. Avand in vedere complexitatea proiectarii software-ului, este comun ca echipele de
proiectare software sa inteleaga sarcinile de gestionare a riscurilor.

Domeniul software are propriile reguli si concepte legate de gestionarea riscurilor: esec software, erori, defecte,
erori de utilizator. Aceste concepte si modul de abordare a acestora au o influenta reald asupra procesului de
gestionare a riscurilor, care, prin urmare, trebuie adaptat.

Obiective
intelegerea conceptelor de
gestionare a riscurilor software
Evaluarea riscurilor software:
identificare, analiza, reducere
Gestionarea impreuna a
riscurilor si procesele de
dezvoltare software
Gestionarea riscurilor legate
de intretinerea software-ului

Durata
=1z

Grup tinta
Managerii de asigurare a
calitatii si de reglementare,
manageri de proiecte software,
dezvoltatori, testeri si ingineri
specializati in gestionarea
riscurilor.

Cerinte

= Cunoasterea proceselor de
dezvoltare software si a
standardului IEC 62304.

www.tuv.com/academy-ro

Beneficii
intelegerea conceptelor de
gestionare a riscurilor software
Identificarea, analiza,
reducerea riscurilor,
gestionarea riscurilor de
intretinere a software-ului.

Tematica
Accent preliminar asupra
ISO 14971, procesul de
gestionare a riscurilor
Concepte de gestionare a
riscurilor software
complementare ISO 14971
Procesul de gestionare a
riscurilor combinat cu
procesul de dezvoltare
software conform IEC 62304
Procesul de gestionare a
riscurilor aplicat la SOUP
(SOftware of Unknown
Provenance)
Concentrati-va pe metodele
de reducere a probabilitatii
de defectiuni si defectiuni ale
software-ului

Gestionarea riscului de
proces legat de ciclul de
viata al software-ului.

Forme de evaluare
Participantilor li se acorda
Confirmarea de participare la curs
din partea Departamentului
Academia & Life Care al TUV
Rheinland Romania.
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