Formblatt 205: Software als Medizinprodukt / Standalone-Software Az./Betr.-Nr
zur VAW04_201 ' S

Hinweis: Dieses FB kann herangezogen werden, wenn im Rahmen der Priifung nach FB 201 hier ein ge-
sonderter Bedarf zur weitergehenden Priufung festgestellt wird.

Bezeichnung des Betreibers

Falls vorhanden:
Ansprechpartner/Verantwort-
licher fur Software

Angaben zur Software

Bezeichnung der Software
incl. Versionsnummer

Medizinische Zweckbestim-
mung der Software

Hersteller der Software

Ggf. Hardware, die zuséatz-
lich zur IT-Hardware erfor-
derlich ist

n.a. [ja |nein |Bemerkungen

Anwenden und Betreiben von Stand-a-
1 lone-Software unter dem Anwen-
dungsbereich der MPBetreibV

Verflgt die Software tiber eine CE-Kenn-
1.1 zeichnung geman der 93/42/EWG bzw. | OO
EU 2017/745
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zur VAW04_201

Installation (gem. § 4 Abs.6 MPBe-
treibV)

2.1

Wurden bei der Installation Hinweise bzw.
Anforderungen beziiglich Hardware be-
rucksichtigt?

2.2

Entspricht das verwendete Betriebssys-
tem den Vorgaben des Softwareherstel-
lers?

2.3

Wurden eventuelle zusatzliche Anforde-
rungen an Software (z.B. bestimmtes An-
tivirenprogramm) bei der Installation be-
rucksichtigt?

Bestandsverzeichnis nach § 13
MPBetreibV

3.1

Ist die Standalone-Software mit der Hard-
ware korrekt im Bestandsverzeichnis auf-
gefuhrt?

Instandhaltung / Updates gem. § 3
Abs. 1 und § 7 MPBetreibV

4.1

Werden eventuelle Instandhaltungshin-
weise in Bezug auf Inspektion/Wartung
gof. einschliel’lich Zubehor zur Software
als Medizinprodukt (z. B. Hardware) be-
ricksichtigt?

4.2

Gibt es Regelungen zum Umgang mit si-
cherheitsrelevanten Updates?

4.3

Ist geregelt, ob andere funktionsrele-
vante Software auf aktuellem Stand ge-
halten wird (z. B. Update Betriebssystem
oder Antivirenprogramm)?
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Regelung zum Schutz vor unkontrol-
liertem Bezug und Anwendung auf

5 Uberlassenen und privaten Endgeraten
in einer Gesundheitseinrichtung in Be-
zug auf § 3 Abs. 1 MPBetreibV

Gibt es eine Regelung, um einen unkon-
trollierten Einsatz in Gesund-heitseinrich-
tungen durch das Beziehen solcher An-
wendungen von Mitarbeiterinnen und Mit- O Ol o
5.1 arbeitern auf Giberlassenen oder privaten
Endgeraten aulRerhalb des Kenntnisberei-
ches des Organisations-verantwortlichen
zu verhindern?

6 Inhalt des Abschlussgespréches vor Ort und Zusammenfassung der Prifergeb-
nisse

7 VollzugsmalRnahmen
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