	模块一：医疗器械软件验证

	1
	各主要区域医疗器械软件法规、标准及相关背景介绍；
	主讲人
胡老师


	2
	YY/T 0664:2008(IEC 62304:2006) 内容介绍及培训
	

	3
	关于IEC62304:2006标准关注的问题；
	

	4
	FDA/CFDA对软件的注册审评要求解析；
	

	5
	医疗器械风险管理在软件开发中的应用；
	

	6
	关于软件验证和确认的讨论
	

	模块二：医疗器械可用性

	1
	各主要区域医疗器械可用性法规、标准及相关背景介绍；
	主讲人
胡老师


	2
	IEC62366-1:2015可用性在医疗器械中应用培训
（即：如何在设计开发中，引入可用性）
	

	3
	新版IEC62366-2:2016 可用性应用指南讲解
	

	4
	可用性测试和报告编写
	

	5
	器械可用性设计原理简介
	


