Mediteq Forum Erfarenhetsutbyte
- Medicinteknisk mjukvara

Vill du diskutera utmaningar och ldrdomar inom omrédet medicinteknisk
mjukvara med vér konsult Helen Sandelin frén Mediteq och Anna
Ramebdck Ramstréom VD frén Journalia AB, som fatt sin produkt AKnet CE-
markt enligt MDR.

Nar: torsdag 23 oktober 2025 kl.12-17
Var: Lappstiftets konferenscenter (Klévskar), Lilla Bommen 2, Goéteborg

Anmdalan: Lank

Vi startar med gemensam lunch och fortsGtter med en kort dversikt av
regelverkskraven i MDR samt néigra av de viktigaste standarderna som
paverkar utveckling och leverans av medicinteknisk mjukvara, bl.a. [EC
62304 och IEC 82304. Vi kommer &ven berdra riskhantering enligt IEC 80002,
cybersdkerhet enligt IEC 81001-4-5 samt anvindarutvardering enligt IEC
62366.

Vilken frédga &r den viktigaste for dig att f& diskutera?
v Hur f&r man MDSW att bli granskningsbar och samtidigt prakftiskt
hanterbar f&r den egna organisationen?
Dokumentera effektivt - gér det?
Basta hjdlpmedlet - vad &r det?
Kravhanteringsverktyg eller automatiserade tester?
v Klinisk utvé@rdering

Eftermiddagens diskussioner utgér frén deltagarnas egna frégor, dnskemall,
och erfarenheter som vi samlar in via en enk&t och sammanstaller fill
effermiddagens agenda och gruppdiskussioner. For atft delta behdver du
ha erfarenhet av arbete med utveckling eller leverans av medicinteknisk
mjukvara t.ex. som designer, testare, kundsupport eller liknande.

AN

Antalet deltagare ar begrénsat till 20 personer, sé forst fill kvarn gdller...
Vi ser fram emot en effermiddag med givande diskussioner!

Hjartligt vilkommen med din anmalan!

Helen Sandelin, Facilitator i Mediteq Forum med ITeQ

Sedan 2003 finns kompetensnatverket Mediteq Forum f&r dig Mediteq Svenkebo AB
som vill vara uppdaterad inom krav, regelverk och standarder
inom medicinteknikomrédet. Aktiviteterna utgér frén kraven >
och kompletteras med tolkningar, presentationer, férdjupande 411 04 Goteborg
diskussioner och praktiska exempel samt deltagarnas fréigor.
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