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Gegenstand des Dokumentes

1 Einleitung

Fur die telematikkonforme Anpassung und Nutzung der Primarsysteme im Kran-
kenhausbereich hat die DKG gemeinsam mit VHitG und Fraunhofer ISST die Aus-
arbeitung von ,Telematik-Konformitatsprofilen® und ihre Zusammenfassung und

Veroffentlichung in Profilpaketen ibernommen.

Die Konformitatsprofile fassen die Anforderungen der Telematik fir den Kranken-
hausbereich zusammen und definieren daraus abgeleitete Konformitatsanforde-
rungen an Primarsysteme im Krankenhaus. Sie werden releasebezogen in Profil-
paketen organisiert. Diese dienen als Referenz fir Hersteller von Softwarelésun-
gen. Hersteller konnen die Konformitat einer Software durch zugelassene Prifstel-

len prifen und bestatigen lassen.

1.1 Gegenstand des Dokumentes

Die Uberprifung der profilierten Konformitatsanforderungen erfolgt durch zugelas-
sene Prifstellen. Das vorliegende Dokument dient insbesondere dazu,
* Rahmenvorgaben fur das Konformitatsbewertungsverfahren der Prifstellen
zu beschreiben.
» Herstellern von Krankenhaussoftware einen Uberblick tber den Ablauf und
die Inhalte der Konformitatsbewertung darzulegen.
* ein gemeinsames Verstandnis zur Bedeutung einer Konformitatsbewertung

aufzubauen.

1.2 Abgrenzung

Dieses Dokument beschreibt Anforderungen, in deren Rahmen sich die Konformi-

tatsbewertungen auf Basis der einzelnen Profilpakete bewegen.

Es enthalt keine Vorgaben fur
e das Zulassungsverfahren fur Prufstellen.
» die konkrete Ausgestaltung Konformitatsprifungen der Prifstellen.

» die konkrete Umsetzung der genannten Rahmenbedingungen.
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Einleitung

1.3 Einordnung in den Gesamtkontext - informativ

Abbildung 1 ist aus dem Dokument ,Konformitatsverfahren“ entnommen und soll
es ermdglichen, die Konformitatsprifung in den Gesamtkontext des Konformitéts-

verfahrens einzuordnen.
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Abbildung 1: Zustandigkeiten im Konformitatsverfahr en

1.4 Konventionen
Dieser Abschnitt beschreibt die Verwendung von Vereinbarungen im vorliegenden

Dokument zur Kennzeichnung von beachtenswerten Inhalten und Textstellen.
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Konventionen

1.4.1 Verwendung von Schlisselwoértern

Mit Hilfe von Schlusselwoértern wird das Anforderungslevel fur jede Anforderung
gemald [RFC2119] beschrieben. Die konkrete Zuordnung der Schlisselworte zu
den Anforderungslevels ist wie folgt:

* MUSS: normative Festlegung

* DARF NICHT: normativer Ausschluss

e SOLL: Empfehlung, Abweichung in begrindeten Féllen mog-
lich
* KANN: optional

1.4.2 Kennzeichnung von offenen Punkten

Formale Klarung/Abstimmung erforderlich

Dieses Kapitel wird in der nachsten Version des Dokumentes erganzt.
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Organisation der Konformitatsbewertung

2 Organisation der Konformitatsbewertung

2.1 Priufdokumentation

Prufspezifika

1
|
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Abbildung 2: Basisdokumente im Konformitatsverfahre n

Im Rahmen des Konformitatsverfahrens werden verschiedene Dokumente auf un-
terschiedlichen Ebenen und von unterschiedlichen Autoren erstellt. Insgesamt fo-
kussiert sich die Prifdokumentation auf die fir die Konformitatsprifung relevanten
Profilpakete. (siehe Abbildung 2).

Dieses Dokument behandelt alle Ubergreifenden Themen, welche allgemein Utber

alle Profilpakete gelten. Nahere Informationen hierzu enthalt Kapitel 1.1.

Fur jedes Profilpaket ist von der Prifstelle, im Rahmen der Zulassung, ein Pruf-
konzept zu erstellen. Dieses verfeinert zum einen prufungsiubergreifende Themen,
wie die Beschreibung des Prifumfangs, die notwendige Priufumgebung, die Art
der Prifdokumentation, die beteiligten Anwendungen sowie eine grobe Ablaufpla-
nung der einzelnen Konformitatsprifungen und zum anderen prufungsspezifische
Themen, wie die Prifobjekte, die Prifmethoden und das konkrete Prifvorgehen

Version 1.1, 15. September 2008 Seite 7 von 24



Organisation von Abweichungen

auf Anwendungsebene flr das jeweilige Profilpaket. Diese Themengebiete kdnnen
durch die Prufstelle auch in separaten Dokumenten beschrieben sein.

Zusatzlich werden von Prifstellen die Priffallbeschreibungen erstellt. Diese bein-
halten die auszufihrenden Priffalle und deren Soll-Ergebnisse. Die Priffallbe-
schreibungen missen mit den Konformitatsanforderungen der Profile im Einklang

stehen.

2.2 Organisation von Abweichungen

Weicht bei der Konformitatsprifung das tatsachliche vom erwarteten Ergebnis ei-
nes Prffalls ab, ist die Abweichung durch die Prifstelle zu dokumentieren und im
Protokoll der Prufung festzuhalten. Die Vorgehensweise zur Behebung von Feh-
lern bei der Durchfihrung der Konformitatsprifung ist zwischen der Prifstelle und
den Softwareherstellern individuell zu vereinbaren sowie im Prufkonzept grob zu

skizzieren.

2.3 Berichte von Prifstellen

Um eine Ubersicht tiber den Status der Konformitatsbewertungen der einzelnen
Prufstellen zu erhalten, muss die Prufstelle in zeitlich festgelegten Intervallen, je-
doch spéatestens nach Abschluss einer Konformitatsprifung, den aktuellen Stand
zum Konformitatsverfahren an die Zulassungsstelle berichten. Der Bericht beinhal-

tet Informationen tber die Prifvorbereitung und -durchfiihrung.

In der Prufvorbereitung wird der Status zur Bereitstellung der Prufkonzepte, Pruf-
falle und Prifumgebung kommuniziert. In der Durchfihrung liegt dagegen der
Schwerpunkt auf der Anzahl durchgefihrter Priffalle und aufgetretener Abwei-

chungen.

Die genaue Vorgehensweise zum Prifvorgehen wird von der Prifstelle im Pruf-

konzept fir jedes Profilpaket definiert.
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Ablauf der Konformitatspriifung

3 Ablauf der Konformitatsprifung

In diesem Kapitel ist das Verfahren zur Konformitatsbewertung der im Kranken-
haus eingesetzten Primarsysteme beschrieben. Der Ablauf ist nachfolgend gra-

fisch dargestellt.

dokumente

Anmeldung

Abbildung 3: Ablauf der Konformitatsprufung

3.1 Anmeldung zur Konformitatsbewertung

Tabelle 1: Ablauf der Anmeldung zur Konformitatsbew ertung

_ Anmeldung des Softwareherstellers bei einer zugelassenen
Beschreibung
Prufstelle

Beteiligte Akteure | Prifstelle, KIS-Hersteller

» Die Prifstelle ist zugelassen

=Die Primarsystemanpassungen fur das zu prifende Profil-
paket wedrden umgesetzt.

+ Der Softwarehersteller kann einen stabilen Entwick-
teleoih

Vorbedingungen
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Durchfiihrung der Konformitatsprifung

Auswahlen einer zugelassenen Prifstelle
Anmeldeformular ausfillen und unterzeichnen
Anmeldedokumente an die Priifstelle senden

Prifen der Anmeldeunterlagen durch die Prifstelle

o kr e

Anmeldedokumente als Bestandteil der Prifdokumenta-
tion archivieren

6. Vertragliche Vereinbarung (Prufstelle/SW-Hersteller)

Standardablauf
Uber die Durchfuhrung einer Konformitatsbewertung tref-
fen
7. Dokumente fur die Herstellerkonformitatserklarung (z.B.
Dokumentenvorlage ,Konformitatserklarung Hersteller*,
Pruffalle, Dokumentenvorlage Prufprotokoll) an den Her-
steller versenden.
* Eine verbindliche Vereinbarung zwischen Prifstelle und
KIS-Hersteller liegt vor.
* Die notwendigen Dokumente (z.B. Dokumentenvorlage
Nachbedingungen -Konformitatserklarung Hersteller®, Pruffalle, ggf Prufkar-
ten, Dokumentenvorlage Prufprotokoll) liegen dem KIS-
Hersteller vor.
* Die DKG hat eine Information erhalten
Hitweis Fir den Start des Prufverfahrens wird eine ,Fallback-

Prifstelle durch Fraunhofer ISST bereitgestellt.

3.2 Durchfuihrung der Konformitatsprufung

Tabelle 2: Ablauf der Konformitatsprifung

Beschreibung

Die Prifstelle fuhrt die Prifung der KIS-Software, mittels
Ausfihren der profilbezogenen Priffalle in einer produktions-
nahen Testumgebung durch.

Beteiligte Akteure

Softwarehersteller, Prifstelle
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Ablauf der Konformitatsprifung

Vorbedingungen

¢ _Eine verbindliche Vereinbarung zwischen Prifstelle und
KIS-Hersteller liegt vor.

+ Die Priméarsystemanpassungen fir das zu prifende Profil-

paket wurden umgesetzt.

* Der Softwarehersteller kann einen stabilen Entwicklungs-

stand seines Produktes nachweisen (z. B. Testprotokoll)

» Die notwendigen Dokumente (z. B. Dokumentenvorlage
-Konformitatserklarung Hersteller”, Priffalle, Dokumenten-
vorlage Prufprotokoll) liegen dem KIS-Hersteller vor.

» Die Software wurde in einer produktionsnahen Testumge-
bung installiert und lauft stabil.

» Der Prufstelle liegt die Herstellerkonformitatserklarung vor.

Standardablauf

1. Durchfuhren der profilpaketbezogenen Pruffélle in der
Testumgebung durch die Prifstelle.

2. Prufverlauf sowie das Ergebnis der Prifung in einem
Prifprotokoll dokumentieren

3. [optional] Selbst gewahlte Ad-Hoc-Pruffalle ausfihren

4. [optional] Ad-Hoc-Priffalle und Ergebnis im Prifprotokoll

dokumentieren

Nachbedingungen

* Die Prifstelle hat das Prifprotokoll der Konformitatspru-
fung erstellt.
» [optional] Der Prufstelle liegen weitere dokumentierte

Pruffalle vor.

3.3 Konformitatsbestatigung

Tabelle 3: Konformitéatsbestatigung

Beschreibung

Profilpaketbezogene Konformitatsbestatigung des Primarsys-
tems basierend auf den durch die Prufstelle ermittelten Prif-

nachweisen.

Beteiligte Akteure

Prifstelle

Version 1.1, 15. September 2008 Seite 11 von 24




Konformitatsbestétigung

Vorbedingungen

Der Prifstelle liegen die Nachweise der profilpaketbezo-
genen Konformitatsprufung vor.

Die geprifte Software wurde nach Prifung nicht gedndert

Standardablauf

1. Abschlussprotokoll auf Basis der Prifprotokolle erstellen

. Endergebnis der Konformitatsprifung sowie ggf. Folge-

maf3nahmen im Abschlussprotokoll dokumentieren.

. Ergebnis der Konformitatsprufung sowie ggf. Folgemal3-

nahmen dem Softwarehersteller kommunizieren

. Ergebnis der Konformitatsprifung an die Zulassungsstelle

zur Veroffentlichung des Ergebnisses senden.

Nachbedingungen

Der Softwaresteller hat die Konformitatsbestatigung des
gepruften Profilpaketes vorliegen.

Die Konformitatsbestatigung des gepruften Profilpaketes
wurde mit den Attributen: Herstellername, Produktbe-
zeichnung, Produktversion und konformitatsbestatigtes

Profilpaket veroffentlicht

Seite 12 von 24
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Spezifikation der Priifung

4 Spezifikation der Prifung

In diesem Kapitel wird das Vorgehen zur Spezifikation von Prufobjekten, Priffallen

und Prifdaten definiert.

4.1 Prufobjekte

Die genauen Prufobjekte sind in den prifstellenspezifischen Prifkonzepten der
Profilpakete zu definieren. Im Rahmen dieses Dokuments werden das zu prifende

Primarsystem sowie dessen Schnittstellen zur Telematikinfrastruktur dargestellt.

' * der

gematik-beschrieben-sind—Abbildung 4 stellt dien Prifobjekte in Abhéngigkeit zu
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Abbildung 4: Prifobjekte im Konformitatsverfahren
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Pruffalle

Alle abgebildeten Anwendungen stellen Prufobjekte dar, welche in den entspre-
chenden Profilpaketen geprift werden. Jedes Prufobjekt ist hierfur in den einzel-
nen Profilpaketen in detaillierte Prifobjekte (Anwendungsfalle bzw. Szenarien) zu

unterteilen.

4.2 Pruffalle

Aus den Fachkonzepten und Facharchitekturen ergeben sich die zu prufenden
Konformitatsanforderungen. Hieraus werden Prifszenarien extrahiert, die sich auf

Pruffalle herunter brechen lassen.

Die Verantwortung zur Spezifikation von Priffallen liegt bei den entsprechenden

Prifstellen.

Die Spezifikation der Pruffalle erfolgt aufgrund der in den Konformitatsprofilen be-

reits definierten Konformitatsanforderungen innerhalb der Prifstellen. Bie-bereits

Ist fur ein Profilpaket die Definition aller Priffalle erfolgt, sind diese - vor Beginn
der Prifung - zu klassifizieren.
Tabelle 4 zeigt ein Ordnungskriterium, welches die Kategorisierung von Pruffallen

dargestellt.

Tabelle 4: Kategorien der Pruffélle

Positiv-Test - erwartete Einga- | Priffalle zur Verifikation der spezifizierten und
ben / erwartete Bedienung vom Prufobjekt zu liefernden Ergebnisse und
Reaktionen
Negativ-Test - erwartete Fehl- Pruffalle zur Verifikation der spezifizierten Be-
eingaben / erwartete Fehlbedie- handlung von Ausnahme- und Fehlersituatio-

nung nen
Negativ-Test - unerwartete Fehl- | Pruffalle zur Verifikation der Reaktion des
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Spezifikation der Priifung

eingaben / unerwartete Fehlbe- | Prufobjekts auf ungulltige sowie unerwartete
dienung Eingaben / Randbedingungen, fiur die keine

Ausnahmebehandlungen spezifiziert wurden

4.3 Prifdaten

Bei der Prufdatendefinition werden zuerst die Anforderungen an die Prufdaten zu-
sammengestellt, die zur Ausfihrung der Pruffalle bendtigt werden. Das Ergebnis
ist z. B. eine Liste von Beschreibungen von Patienten mit ihren fachlichen Merk-
malen. Wie im nachsten Schritt zu verfahren ist, hangt von der Art der Prifdaten-
erstellung ab.

Allgemein kdnnen drei verschiedene Arten von Priifdaten verwendet werden:

1. Mit der Anwendung erstellte Prufdaten

Ein Patientendatensatz wird z. B. mit der Patientenaufnahmeanwendung in
der Prifumgebung angelegt.

2. Mit einer vertrauenswirdigen Anwendung erstellte Priifdaten

Eine eGK wird z. B. mit den Versichertenstammdaten einer gepriften ex-
ternen Anwendung (VSDM) beschrieben

3. Produktivdaten (anonymisiert) aus einem Krankenhausinformationssystem

Produktivdaten werden nach Anonymisierung als Prifdaten, ggf. nach

guantitativen oder qualitativen Kriterien ausgewahlt, verwendet.

Werden Priufdaten mit einer Anwendung manuell angelegt, werden die konkreten
Datenwerte (Stammnummer, Fallnummer etc.) erst bei der Erstellung festgelegt.
Werden Daten aus einem Krankenhausinformationssystem verwendet, konnen die
konkreten Prifdatenwerte entweder vor dem Laden in die Prifumgebung (siehe

unten) oder erst in der Prifumgebung gesucht und ausgewahlt werden.

Fur die Durchfihrung der Prifdatenauswahl ist die jeweilige Prifstelle verantwort-
lich. Sie hat sich dabei mit dem Hersteller abzustimmen.
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Prifunterbrechung und Wiederaufnahme

4.4 Priufunterbrechung und Wiederaufnahme

Bei der Durchfuihrung der ersten Pruffalle oder im Verlauf der weiteren Konformi-
tatsbewertung stellt sich die Frage, ob eine Fortsetzung der Prifung sinnvoll und

okonomisch ist.

Aufgrund der Auswirkungen auf das Gesamtverfahren (zeitlich und ggf. monetéar)
sind die Kriterien, die zu einem Abbruch der Prifungen fihren kdnnen, im Vorfeld
zu jedem Profilpaket festzulegen und im Prifkonzept der Prifstelle zu dokumen-

tieren.

Beispiele fir Prifunterbrechungs-Kriterien sind:
» Die Ausfluihrung eines Positiv-Pruffalls ist nicht erfolgreich.
» Es werden nicht alle angepassten Teile der Krankenhaussoftware einbezo-
gen.

» Erforderliche Anpassungen sind nicht durchgefuhrt.

Wurde ein Priufdurchlauf unterbrochen, ist die Fortsetzung der Prufung wiederum

abhangig von festzulegenden Kriterien.

Beispiele fur Prifwiederaufnahmekriterien sind:
» Die Anpassungen sind erfolgreich durchgefihrt.

* MalRnahmen zur Qualitatsstabilisierung der Software sind eingeleitet.

Hinweis: Ist die Ausfihrung eines Negativ-Priffalls nicht erfolgreich, erfolgt kein
Abbruch der Konformitatsprifung. In diesem Fall soll sich der Hersteller mit der
Prufstelle abstimmen und im Nachgang Nachweise Uber die Fehlerbeseitigung

elektronisch beibringen kénnen.
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Profilpakete

5 Profilpakete

Dieses Kapitel enthalt neben dem allgemeinen Aufbau eines Profilpaketes auch
die Beschreibung der konkreten Inhalte zu den Profilpaketen 0 und 1. Im Rahmen
der Fortschreibung des Dokumentes werden weitere Profilpakete (z.B. Profilpaket

2) hinzugefugt werden.

5.1 Aufbau Profilpakete

Dieser Abschnitt gibt einen Uberblick tiber die Bestandteile eines Profilpaketes.

5.1.1 Inhalte eines Profilpaketes

Der Inhalt eines Profilpaketes korreliert mit den Releases der gematik. Hierbei wird

nach profilpaketiibergreifenden und profilpaketbezogen Inhalten unterschieden.

Der profilpaketiibergreifende Teil beinhaltet Dokumente, welche Rahmenvorgaben
zum Prufverfahren, zum Konformitatsverfahren sowie zur Zulassung von Prifstel-

len beinhalten. Diese Dokumente haben keinen Einfluss auf den Prifumfang.

Der profilpaketbezogene Teil enthélt die Konformitatsprofile mit den Anforderun-
gen an im Krankenhaus eingesetzte Softwaresysteme bezogen auf einen definier-

ten Releasestand der gematik.

Zur Veroffentlichung eines Profilpaketes wird es komprimiert. Es muss ein allge-

mein verbreitetes Komprimierungsverfahren (z. B. *.zip) genutzt werden.

5.2 Profilpaket 0

Nachfolgend werden die Ubergreifenden Attribute des Profilpaketes O beschrieben.

5.2.1 Ziel des Profilpaketes

Das Profilpaket O dient der Prifung der Korrektheit der telematikkonformen An-
passung der Primérsysteme im Krankenhaus gemald der Releasebeschreibung
0.5.2 der gematik. Hierbei ist einerseits zu prufen, dass die Softwaresysteme die

Anwendungen der eGK korrekt verarbeiten, andererseits ist zu prifen, dass die
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bestehenden Ablaufe mit Versichertenstammdaten (KVK-Daten) weiterhin richtig

funktionieren.

Als Ergebnis ergibt sich die Bestéatigung der Herstellerkonformitat fir Release
0.5.2.

5.2.2 Tatigkeiten des Profilpaketes

Im Rahmen des Profilpaketes 0 ist die Konformitatsprifung fir alle Anwendungen
des Krankenhausinformationssystems durchzufihren, die Uber die elektronische
Gesundheitskarte oder die KVK vermittelte Daten im Rahmen des Release 0.5.2
verarbeiten. Hierzu gehdren die Anwendungen zu den Versichertenstammdaten
(VSD).

5.2.3 Prufumfang

Der Prifumfang ist den jeweiligen Konformitatsprofilen beschrieben.

Folgende Konformitatsprofile sind Bestandteil von Profilpaket O:
 Profil Versichertenstammdaten

* Profil Systemkonfiguration

Eine Ubersicht der Anwendungsfalle und somit Prufobjekte, ist in Tabelle 5 darge-

stellt.

Tabelle 5: Prifumfang fir Profilpaket 0

Fachfunktion
Versichertenstammdaten | Nr. Beschreibung
(VSD) 1 | KVK-Daten eines Versicherten lesen

2 | VSD von der eGK eines GKV-Versicherten lesen

3 | VSD von der eGK eines PKV-Versicherten lesen
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5.2.4 Verantwortlichkeit

Die Beschreibung der Verantwortlichkeiten zu Profilpaket O sind in Abbildung 5

enthalten.

Ablaufschritt Verantwortung m

A=WorhereiiingiderPruiing

BESDurechiuhring derPriiing

C=IAbschivssiderPrifing

Abbildung 5: Verantwortlichkeiten fur Profilpaket O

5.2.5 Priffalle

Die Pruffalle fur Profilpaket O sind von den Prifstellen anhand der Konformitéts-
profile zu definieren.

5.2.6 Priufdaten

Die Priufdaten werden von der Prifstelle selbst erstellt. Es werden modifizierte
Musterkarten Generation-1-der gematik verwendet.

5.2.7 Prufanfangskriterien und Prufendekriterien

Prifanfangskriterien

» Der Hersteller hat die Konformitat seiner Softwarelésung gegentber der
Prufstelle erklart.

» Die Software lauft unter betriebsnahen Bedingungen in der Priifumgebung.

Version 1.1, 15. September 2008 Seite 19 von 24



Profilpaket 1

Prufendekriterien

« alle Pruffalle gem. Profilpaket O wurden durchgefthrt

5.2.8 Giltige Dokumentenversionen der gematik

Eine Ubersicht der gultigen Dokumente fiir das Profilpaket 0, beinhaltet die Doku-
mentenlandkarte der gematik fur das Release 0.

5.3 Profilpaket 1

Dieses Kapitel wird in der ndchsten Version des Dokumentes erganzt.

5.4 Deltaprifung

Dieses Kapitel wird in der ndchsten Version des Dokumentes erganzt.
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6 Prufumgebung

Im folgenden Kapitel werden die zu verwendenden Prifumgebungen der Profilpa-

kete erlautert.

6.1 Prufumgebung fir Profilpaket O

Fur die Konformitatsprifung hat der Softwarehersteller die Wahl zwischen einer
Prufinstallation in einem selbst gewahlten Referenzkrankenhaus und einer Refe-
renzinstallation im herstellereigenen Priflabor. Bei beiden Mdglichkeiten ist auf

eine praxisnahe Implementierung der Prifumgebung zu achten.

Folgende Abbildung zeigt beispielhaft den Aufbau der Infrastruktur fir Release
0.5.2. (siehe auch Konformitatsprofil Systemkonfiguration Kap. 2.4 / Abb. 1)

eHealth-
BES KVK I

V24 .fUSB_@ eGK

-

Abbildung 6: Aufbau der Infrastruktur fir Release 0 5.2 gemadlePellaut ool VA T & AL

6.2 Prufumgebung fir Profilpaket > 0

Dieses Kapitel wird in der nachsten Version des Dokumentes erganzt.
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7.3 Terminologie

Prufobjekt

Das Prufobjekt ist ein Anwendungsfall, eine Komponente, ein integriertes Teilsys-
tem oder System in einer bestimmten Version (Release), das einer Prifung unter-
zogen wird. Es ist isoliert in einer konkret zu definierenden Auspragung zu be-

trachten. Fur jedes Prufobjekt ist eine notwendige Umgebung zu definieren.

Pruffall
Ein Pruffall beschreibt eine elementare, funktionale Softwareprifung, die der Bes-
tatigung einer z. B. in einem Profil beschriebenen Anforderung bzw. Eigenschaft

eines Prifobjektes dient.

Wichtige Bestandteile der Beschreibung eines Priiffalls sind:
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» die Vorbedingungen, die vor der Ausfihrung der Prifung hergestellt werden
missen (z. B. bestimmte Datenkonstellationen in der Datenbank, Einrichten
von Jobs und Prozeduren, die auszufihren sind),

» die Eingaben/Handlungen, die zur Durchfihrung des Priffalls notwendig
sind (Eingaben auf einer Bildschirmmaske, auszufiihrende Jobs, zu starten-
de Prozeduren, Makros),

» die erwarteten Ausgaben/Reaktionen des Prifobjektes auf die Eingaben
(z. B. Bildschirmanzeigen, Reports, Dokumente, Dateien),

» die erwarteten Nachbedingungen, die als Ergebnis der Durchfiihrung des
Pruffalls erzielt werden (z. B. ein neu angelegter Patient, ein geschriebener

Notfalldatensatz, Fehlerhinweis in der Fehlerdatei)

Durch Variation der Eingabewerte lassen sich verschiedene Versionen eines Prif-
falls Uberprifen. Hier sind insbesondere die Grenzwerte der Eingabewerte von
Interesse, deren Erreichen oder Uberschreiten ein anderes Verhalten des Prufob-
jektes erwarten lasst.

Prufdaten

Prifdaten sind die konkrete Auspragung eines Priffalls. Sie werden auf Basis ei-
nes bestimmten Priffalls erstellt und beinhalten Eingabewerte fur ein Prifobjekt
sowie die Sollwerte nach Ausfihrung des betreffenden Pruffalls.
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8 Anhang - Formulare

Anmeldung zum
Konformitdtsverfahren - Release 0.5.2

Mur fir Interne Vermerke!

O | Erstanmeldung Eingangsdatum:

J | Folgeanmeldung Bearbeitungsnummer:

Herstellerkonformitatserklarung liegt bei:

Oja 1 nein
1a. Angaben zum Unternehmen
Mame:
Stralke, Nr. / Postfach:
PLZ: Ort: |
Land:
Telefon: Fax: |
Internet:
1b. Kontaktperson - Konformitatsverfahren
MName: E-Mail:
Durchwahl: Fax:

2. Angaben zur Software

Produktbezeichnung:

Produktversion:

Betriebssysten

3. Angaben zur Priifstelle

S

£=3U0 0

Telafan: | +4%
Fraunhofer [SST,
Mame: ) Fax: | +45 (0) 3024308 555

EBerlin :

E-Mail: | pruefstelle@izst fraunhofer de

4. Anmerkungen

Hiermit melden wir {1a) das Primarsystem (2) bei der Prifstelle (3) zur

Konfomitatsprifung an.

Datum, Ort, Fimenstempel, Unterschrift eines Zeichnungsberechtigten

Abbildung 7: Anmeldeformular zum Konformitatsverfah ren im Profilpaket 0
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