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1ISO 15504 1SO 33001/2/3/4 (SPIQE

Teil1l: Konzepte und Begriffe
Tell 2: Durchfiihrung eines Assessmer
Tell 3: Anleitung zur Durchfihrung ein

Assessments

Tell 4: Anleitung zur Verwendung bel
Prozessverbesserungen

Tell 5: Ein Beispiel fur ein
Prozessassessmentmodell

normativ

informativ




Bestandtelle

Process Reference Model
Domain and Scope

Measurement Framework
Capability Levels

Process Purpose
Process Outcomes

Initial Input —

| Process Attributes
Process Assessment Model Rating Scale
Scope
Indicators
Mapping
Translation
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Assessment Process
Planning
Data Collection —
Data Validation
Process Attribute Rating
Reporting
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Roles and Responsibilities
Sponsor
Competent Assessor
Assessor

Output



Assessment Framework
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Reifegrade

5 ¢ Optimierend
Quantitative Mallhahmen werden verwendet, um den Prozess kontinuierlich :
verbessern

4 ¢ Vorhersagbar
Metriken ermdglichen die Kontrolle der ProzeBsrformance und der
Ergebnisse

3 ¢ Etabliert
Vordefinierte Prozesse werden an spezifische Gegebenheiten angepasst

2 ¢ Gemanagt |
Prozesse und Ergebnisse werden gefuhrt, Verantwortlichkeiten sind
identifiziert

1 ¢ Durchgeflhrt
Prozesse werden intuitiv durchgefihrt

0 ¢ Unvollstandig
Chaotische Prozesse



Prozessattribute

- Reifegrad Prozessattribute

5  Optimierend PA 5.1Prozessinnovation
PA5.2 Prozessoptimierung
4  Vorhersagbar PA 4.1Prozessmessung
PA 4.2 Prozesssteuerung
3  Etabliert PA 3.1Prozessdefinition
PA3.2 Prozessanwendung
2 Gemanagt PA 2.1 Management deDurchflihrung
PA 2.2Management der Arbeitsprodukte
1  Durchgefuhrt PA 1.1Prozessdurchfiihrung

Unvollstandig






Erinnerung

Qualitats Risike Konfigurations SW

MBI management management  management Entwicklung

SWWartung

IEC 60601

ISO 14971

IEC 62304

IEC 62366

ISO 13485




Dekomposition harmonisierter Normen

Vereinheitlichung der Anforderungen an die Entwicklung
medizinischer Software:

1. Dekomposition der harmonisierten Standards
2. Elimination der redundanten Forderungen
3. Sortierung der Anforderungen nach Prozessgebieten

4. ReAggregierung der Elemente in Prozessanforderung



Beispiel: Dekomposition

1ISO 13485:2003, 7.3.1:
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Role:
Organization

performs is responsible for

performs

is responsible for

creates is input for creates

Task 1: Result 1: Task 2: Result 2:
Establish procedures Procedures Document procedures Documented Procedures



