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Wie soll Software entwickelt 

werden?
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Prinzipien für die Entwicklung 

medizinischer Software

Qualitätsmanagement

RisikomanagementSystem-Engineering

ISO 62304
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Qualitätsmanagement
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Grundsätze des Qualitätsmanagement

Å Kundenorientierung: Verstehen von Kundenerfordernissen und Erfüllen 

der Kundenanforderungen.

Å Führung: Schaffen und Erhalten eines internen Umfeldes, in dem sich 

Personen voll und ganz für das Erreichen der Organisationsziele einsetzen 

können.

Å Einbeziehung von Personen: Vollständiges Einbeziehen von Personen, 

um ihre Fähigkeiten für die Organisation zu nutzen.

Å Prozessorientierter Ansatz: Leiten und Lenken der Tätigkeiten und 

zugehörigen Ressourcen als Prozesse, um die gewünschten Ergebnisse 

effizienter zu erreichen.

Å Systemorientierter Managementansatz: Erkennen, Verstehen, Leiten und 

Lenken der in Wechselbeziehung stehenden Prozesse einer Unternehmung 

als System.

Å Sachbezogener Ansatz zur Entscheidungsfindung: Entscheidungen 

werden auf der Grundlage der Analyse von Daten und Informationen 

getroffen.

Å Lieferantenbeziehung zum gegenseitigen Nutzen: Beziehungen 

zwischen Organisation und Lieferanten zum gegenseitigen Nutzen erhöhen 

die Wertschöpfungsfähigkeit beider Seiten. 

Å Ständige Verbesserung: Sicherstellung und Aufrechterhaltung der 

Wirksamkeit des Qualitätsmanagementsystem
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ISO 9000 Prozessmodell
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Der PDCA-Zyklus
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Dokumentierte Verfahren

Å Design- und Entwicklungslenkung

Å Lenkung von Dokumenten

Å Lenkung von Aufzeichnungen

Å Lenkung fehlerhafter Produkte

Å Vorbeugemaßnahmen

Å Korrekturmaßnahmen

Å Datenanalyse

Å und weitere (interne Audits, 

Beschaffungsprozess, Rückmeldung,...)
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Agile Softwareentwicklung
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Das agile Manifest

Prozesse und 

Werkzeuge

Menschen und deren  

Interaktionen 

sind 

wichtiger 

als

Verfolgung eines Plans
Einstellung auf 

Änderungen

Umfangreiche 

Dokumentation

Funktionsfähige 

Software 

Vertragsverhandlungen
Zusammenarbeit mit 

den Kunden

ist 

wichtiger 

als

ist 

wichtiger 

als

ist 

wichtiger 

als
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Agile Entwicklung nach Scrum

Potentiell auslieferbares 
Produkt-Inkrement

Product
Backlog

In Tasks heruntergebrochen

Product
Backlog

Sprint Backlog

Product Owner

Team
Entwickler und Tester

Standup Meeting ïalle 24 Stunden

Scrum Master Chief Developer
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Agiles Qualitätsmanagement


