
Utbildningskurser medicintekniska produkter

IEC 62304

Lär dig grunderna i IEC 62304 med arbetsexempel, 
teamuppgifter och vår branschkunskap och -erfarenhet. 
Denna kurs tar dig igenom hela V-modellen från 
kravhantering till verifikation och validering, och täcker 
riskhanteringsaspekter som definierade av ISO 14971, 
och för medicinskteknisk utrustning, relationen till IEC 
60601-1. Den tar en titt på verktyg och värden som 
exempelvis statisk analys, cyklomatik, komplexitet, 
kontrollflöde och konfigurationshantering och avslutas 
med cybersäkerhet och IEC 82304 för fristående 
programvara.

Längd: 1 dag

Språk: Engelska eller tyska

Kursinnehåll
	 Riskhantering
	 Översikt över V-modellen enligt IEC 62304
	 Kravhantering
	 Plan för programvaruutveckling
	� Utvecklingsprocesser för programvara, bland annat  

verktyg och metoder
	 Hänsyn till agil systemutveckling
	 Programvaruintegration och -verifiering
	 Systemintegration – förhållande till IEC 60601
	 Konfigurationshantering
	 Problemlösning
	 Programvaruunderhåll
	 Nätsäkerhet
	 IEC 82304

Vem borde delta?
Produktsäkerhetstekniker, efterlevnadstekniker, produktdesigners, 
personal som arbetar med myndighetsgodkännanden, 
produktionssupporttekniker, kvalitetssäkringspersonal

Förutsättningar
Denna kurs passar deltagare utan någon tidigare kunskap om IEC 
62304 eller kan anpassas för deltagare med större erfarenhet.

Utbildningsschema
Utbildning pågår vanligtvis 8 timmar per dag, inklusive en timmes 
lunchrast och två kortare raster på för- och eftermiddag. Detta kan 
anpassas för att uppfylla specifika företagsbehov.

Pris: 6200 SEK per person per dag för minst 2 och upp till 
7 deltagare. Därefter kommer en fast avgift att tas ut för 
utbildningssessionen.

Drg No. 901-00063-001

För att boka:
För en bekväm och kostnadseffektiv 
utbildningslösning kan vi arbeta 
med din organisation för att ta fram 
en skräddarsydd utbildning som 
uppfyller dina exakta krav.

För att boka denna kurs eller prata om 
en anpassad utbildning, kan du mejla 
oss till info@lorit-consultancy.com 
eller ringa +44 7708 360023.

www.lorit-consultancy.com

Din partner för funktionell säkerhet och regelefterlevnad


