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1. Zweck, Umfang und Anwender

Der Zweck dieses Verfahrens ist, die Designkontrolle des von [Name der Organisation] beim Design
und der Entwicklung ihrer Produkte verwendeten Softwareentwicklungsprozesses zu definieren.

Dieses Verfahren wird fir alle Softwareentwicklungen, Modifikationen und Wartungen angewendet.‘

Anwender dieses Dokuments sind die Mitglieder des Design- und Entwicklungsteams bei [Name der

Organisation].

2. Referenzdokumente

e |SO 9001:2015 Standard, Klausel 8.3
e [andere gesetzliche und vertragliche Anforderungen]

3. Software-Produktionsprozess

3.1. Gestaltung des vorlaufigen Designs

Entsprechend den Anforderungen des Kunden oder bestimmter Bediirfnisse des Markts definiert

definiert deren Aufgaben und Verantwortlichkeiten.
3.2.  Planung Software-Produktion
3.2.1. Planung der Software-Produktionsphasen und Aktivitdten

I[Job-Titel] ‘plant die Phasen und Kontrollen fir den Software-Produktionsprozess, unter
Berlicksichtigung des Folgenden:

e die erforderlichen Verifizierungs- und Validierungsaktivitaten

involvierten Personen
e die Anforderungen fiir die nachfolgende Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen

3.2.2. Befugnisse und Verantwortlichkeiten in der Software-Produktion
Das Design-Team ist verantwortlich fir:

e Uberpriifung von Anderungen im Software-Design
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e Definition von Aktivitaten zur Verifizierung und Validierung fuir jede Phase der Software-
Produktion

Der Design-Teamleiter hat die folgenden Verantwortlichkeiten:

bestimmter Aktivitaten

e Erlangen der Genehmigung des Topmanagements oder des Kunden fir alle zusatzlichen

e Genehmigung von Design-Anderungen
. |Management der Beziehungen zwischen den verschiedenen, in das Design der Software

e Genehmigung der Uberpriifung, Verifizierung und Validierung jeder Phase und Start der
neuen Phase

3.3.  Inputs zum Software-Design

Entsprechend dem vorldufigen Design, entscheidet der Teamleiter, ob Kunden und Anwender in den

3.3.1. Funktions- und Performance-Anforderungen

Die Funktionsspezifikation, die im Projektauftrag durch den Teamleiter des Design- und

adressiert zumindest die folgenden Punkte:

e die Performance-Ziele, Betriebsbedingungen und die Anforderungen hinsichtlich

e die geforderte Qualitat der Software und Zeitrahmen

l[Job-Titel]‘ muss als Referenz die Dokumente, Datenbankaufzeichnungen und andere Informationen

Design History File auflisten.
3.3.2. Gesetzliche, behérdliche und andere Anforderungen

I[Job title]‘ identifiziert gesetzliche und behordliche Anforderungen, sowie andere normative
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International Organization for Standardization (ISO) und International Electrotechnical Commission
(IEC) verwendet werden.

3.3.3. Informationen, gesammelt aus friiheren dhnlichen Projekten

existieren, tragt ‘[Job-TiteI]‘ diese in den Projektauftrag ein. [Commented [9A13]: 2.B. Leiter Design- und Entwicklungsteam ]

3.3.4. Weitere fiir Design und Entwicklung wichtige Anforderungen

[Job-Titel] muss weitere Anforderungen in Bezug auf das Software-Design, wie den intern und

definieren.
3.4. Entwicklung des Projektplans und Review

Entsprechend dem Projektauftrag und den Input-Daten fiir das Software-Design, muss der Leiter des

Folgendes definieren:

e Phasen-Realisierungstermine
e Anderungen in Phasen und Genehmigung von Anderungen

e Start einer neuen Phase

Das Mitglied des Design- und Entwicklungsteam, das fiir die Durchfiihrung der Phase verantwortlich
ist, tragt Folgendes in Projektplan und Review ein:

.
@ .
. ILiefergegensténde der Phasei {Commented [9A14]: ]
e bendtigte Ressourcen
Commented [9A15]: z.B. Personalressourcen, Finanzen,
Gerate, etc.

3.5. Durchfiihrung der Software-Produktion

Das Mitglied des Design-Teams, das fiir die Projektphase verantwortlich ist, stellt sicher, dass alle

aufbewahrt werden.

Das Design-Team fiihrt in den entsprechenden Projektphasen eine Uberpriifung durch. In die

angebracht erachtet.
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Der Leiter des Design-Teams beruft ein formales Meeting ein, an dem alle Teilnehmer im Software-

Uberpriifung dar.

Werden bei der Projektenphasen-Uberpriifung Probleme entdeckt, schligt [Job-Titel] MaRnahmen

Nach der Phasen-Uberpriifung genehmigt der Leiter des Design- und Entwicklungsteams den Start

3.6. Design- und Entwicklungskontrollen

[Job-Titel] stellt sicher, dass die zu erreichenden Design- und Entwicklungsergebnisse definiert sind

3.6.1. Verifizierung des Design- und Entwicklungsprozesses

Der Leiter des Design-Teams flihrt, wenn notig, Verifizierungen der Projektphasen durch und

Design-Teams das entsprechende Feld in Projektplan und Review.
3.6.2. Validierung des Design und Entwicklungsprozesses

Die Validierung ist ein Check-up-Prozess, der festlegt, ob das Endprodukt in der Lage ist, den

Der lLeiter des Design-Teams fiihrt, gemeinsam mit dem Kunden, vor der Freigabe der Software fiir
den Markt die Validierung durch.\

3.7. Design- und Entwicklungs-Outputs

Nach Abschluss der letzten Phase, tragt der Leiter des Design-Teams, gemeinsam mit den Team-

des Software-Designs ein, wie:

e Details Uber die Software-Wartung

Dienstleistungen

Commented [9A16]: In manchen Fillen kann die Validierung

des Design- und Entwicklungsteams uiber die Ergebnisse
informieren miissen, z.B. im Designbiiro.

Commented [9A17]:
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I[Job-Titel] ‘muss diese Output-Elemente der Software-Produktion vor der Abnahme der Software

3.8. Freigabe fiir die Produktion/den Markt

l[Job-Titel]‘ organisiert, gemeinsam mit dem Leiter des Design-Teams, die Software-Tests. Nach

Entspricht alles den Anforderungen, konnen weitere Aktivitaten in Vertrieb und Marketing initiiert
werden.

3.9. Design und Entwicklung von Anderungen

Anderungen im Software-Design kénnen, als Ergebnis des Folgenden, in jeder Phase von Design und
Entwicklung entstehen:

. ﬁnderungen der Software-Spezifikation auf Kundenwunsch
L]

e Probleme wahrend der Produktion

e \Verifizierungsaktivitaten

Der Leiter des Design-Teams muss alle Anderungen in der Change Review-Aufzeichnung

Produkts evaluieren.

3.10. Projekt-Review

des Software-Designs durch und tbergibt das Protokoll des Design-Reviews an i[Job-Tite|]‘.

4. Verwaltung von Aufzeichnungen, die auf Basis dieses Dokuments
aufbewahrt werden Managing

Aufbewahrung
Code Verantwortlichkeit
Aufbewahrungszeit | Ort

Name der

Aufzeichnung

[Biiro des Leiters des Ti
Brojekiziffirg PR.08.1 | 2Jahre [ ; [Job-Titel]

Design- und
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Entwicklungsteams]]

[[BUro des Leiters des

Commented [9A22]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie hier den Ordnernamen im Computer des Leiters
des Design- und Entwicklungsteams ein.

Commented [9A23]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie hier den Ordnernamen im Computer des Leiters
des Design- und Entwicklungsteams ein.

Commented [9A24]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie hier den Ordnernamen im Computer des Leiters
des Design- und Entwicklungsteams ein.

Commented [9A25]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie hier den Ordnernamen im Computer des Leiters
des Design- und Entwicklungsteams ein.

Projektplan und PR.08.2 | 2 Jahre Design- und [Job-Titel]
Review Entwicklungsteams]]
[Baro des Leiters des
Change Review- PR.08.3 | 2 Jahre Design- und [Job-Titel]
Aufzeichnung Entwicklungsteams]l
[Bro des Leiters des
Design Review- PR.08.4 | 2lJahre Design- und [Job-Titel]
Protokoll Entwicklungsteams]
5. Anhang
e Anhang 1 - Projektauftrag
e Anhang 2 — Projektplan und Review
e Anhang 3 — Change Review-Aufzeichnung
e Anhang 4 — Design Review-Protokoll
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