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ISO 9001:2008 elbiras:

A szoftverrel rendelkez6 mérd, vizsgaloberendezések, eszk6zOk szabalyozott validacidja a
mindségiranyitas gyakorlat szerves része.

Az ISO 9001:2008 szabvany alapjan szoftvernek kell tekinteni minden olyan programozhat6 eszkozt,
amely a minéségiranyitas korébe bevont és annak eredményeit biztosité berendezésben, eszkézben
megtalalhatd, vagyis amelyet, adatok rogzitésére, tarolasara, feldolgozasara, fogadasara,
tovabbitasara, jelentés készitésére vagy vezérlésre hasznalnak.

Szoftverek verifikalasa, validalasa:

A mindségiranyitas alapvet6d fontossaga megbizhatésag. A szoftverek minbésége a
mindségiranyitasban azt jelenti, hogy képes legyen az elbirt funkciok ellatasara, vagyis az adott
szoftver ugyanazokra a kiértékelési kovetelményekre, ugyanazon kiértékel6 altal ugyanarra az
eredményre vezessen.

A szoftver verifikadlasa jelenti azt, hogy a szoftver megfelel a specifikacionak a szoftver validacio
pedig, hogy a szoftver, annak életciklusa (bevezetés és megszuntetés kozaotti id6szak) alatt megfelel
a megrendeld, az azt hasznalé igényeinek, elvarasainak.

A szoftver validacioé soran egy olyan dokumentalt tanusitvany készul, amely magas szinten biztositja
és igazolja, hogy a meghatarozott folyamat/eljaras mindig azt az eredményt hozza, amelyet az
elézetes specifikacional meghataroztak, és mindig az elézetesen meghatarozott minéségben.

A szoftver életciklusa alatt megfeleltetés (id6szakos felllvizsgalat) jelenti a bevezetéskor kiadott
mindsités megerdsitését, vagy azt, hogy az alkalmazott szoftver még mindig az elvarasokkal és
el6irasokkal 6sszhangban mikaodik.

A szoftver validalas életciklus modellje atfogja a tervezés, specifikacio, tervezés, létrehozas,
tesztelés, Uzembe helyezés, mindsités, mikodés és visszavonas fazisait.

x Elvégezzik a szoftver validalasat és a validalasrol tanusitvanyt allitunk ki. A szoftver
validalas elkészithet6 mar lGzemeld berendezéshez/eszk6zhdz (reprospektiv validalas),
vagy ujonnan Uzembeallitasra kerulénél (prospketiv validalas) egyarant. A tanusitas
Iépései:

felhasznaldi kovetelmények rogzitése,

az eszkdz/berendezés dokumentacionak rogzitése,

a berendezéshez meglévo eljarasi, miveleti utasitasok attekintése, értékelése,
a szoftver biztonsag attekintése, értékelése

a szoftver kvalifikalasa — telepitési, miikddési és teljesitmény kvalifikalas
tanusitas kiadasa.

x A szoftver validalassal kapcsolatos oktatasok megtartasaban,
x Az idészakos revalidalasok elvégzésében,
x  Kiképezzuk a belsd validaciot vegzé munkatarsakat.
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