Frage 1:

Nennen und erldutern Sie kurz zwei wesentliche Argumente pro Softwarevalidierung bei
Medizinprodukten.

Folie 5, 6
Erganzend: Sicherheitsgewinn, Fehlerreduzierung, Verlasslichkeit der Software, was nicht
dokumentiert ist, ist nicht getan

Frage 2:

a.) Nennen Sie funf typisch angewendete Softwareentwicklungsphasen in ihrer richtigen
Reihenfolge. Gehen Sie z.B. vom bekannten Wasserfallmodell aus.

Folie 21, 26

b.) Erldutern Sie kurz einen wesentlichen Unterschied zwischen dem angesprochenen
Wasserfallmodell und dem V-Modell als Grundlage fiir Softwareentwicklung.

Wasserfallmodell hat keine speziellen eingearbeiteten Tests, Verifizierungen, Validierungen,
daher werden Abweichungen zum beriihmten , Roten Faden” evtl. erst spat erkannt (wenn
Uberhaupt) das V-Modell hat dies; alternativ V-Modell ist um einiges ,,mehr”, umfangreicher,
spezieller, hat erheblich mehr Overhead und Metadaten und —funktionen gegeniliber dem
Wasserfallmodell

Frage 3:

a.) Erldutern Sie in Stichworten einen wesentlichen Vorteil einer ,, White-Box Validierung”.

... Kann auch nachtraglich, wenn die Softwareentwicklung bereits abgeschlossen ist oder
wenn keine Entwicklungsdaten oder —zugriff mehr maoglich ist durchgefihrt werden

b.) Welcher Punkt ist bei einem ,,Start” und bei dem ,Ende” in Kontext einer
Softwarevalidierung besonders wichtig? Erldutern Sie in Kurzen Stichworten.

Dokumentation in der Phase der Analyse des Status Quo und in der Phase des
Validierungsabschlusses, Dokumentation in den Validierungsphasen, alles was nicht
dokumentiert ist ist nicht getan.



