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پیش گفتار
درکمیسـیون آننـویس پـیش که"نرم افزارعمرپزشکی ـ فرآیندهاي چرخه وسیله نرم افزار"استاندارد

دویسـت و چهـل و   دروشـده تـدوین وتهیـه انایرتحقیقات صنعتیواستانداردمؤسسۀتوسط وطمربهاي
،اسـت گرفتـه قرارتصویبمورد12/12/88مورخاستاندارد مهندسی پزشکی ملیکمیتۀاجلاسهفتمین 

ایـران، تیصـنع تحقیقاتواستانداردمقررات مؤسسۀوقوانیناصلاحقانون3مادةیکبنداستنادبهاینک
.شودمنتشر میایرانملیاستانداردعنوانبه،1371ماهبهمنمصوب

خـدمات،  وعلـوم صنایع،زمینۀدرجهانیوملیهايپیشرفتوتحولاتباهماهنگیوهمگامیحفظبراي
ایـن  لتکمیواصلاحبرايکهپیشنهاديهروشدخواهدنظرتجدیدلزوممواقعدرایرانملیاستانداردهاي

بنـابراین،  .گرفـت خواهدقرارتوجهموردمربوطفنیکمیسیوندرنظرتجدیدهنگامشود،ارائهاستانداردها
.کرداستفادهملیاستانداردهايتجدیدنظرآخرینازهموارهباید

:استزیرشرحبهگرفتهقراراستفادهمورداستاندارداینتهیۀبرايکهبع و ماخذيمن

IEC 62304:2006, Medical devices software-Software life cycle processes
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نرم افزارعمرپزشکی ـ فرآیندهاي چرخهوسیلهنرم افزار

مقدمه
برقراري ایمنی و اثر بخشی . غالباً نرم افزار یک بخش جدائی ناپذیر از فن آوري وسیله پزشکی می باشد

دانش و آگاهی از مقصود نرم افزار و نمایش این موضوع است که نرم وسیله پزشکی واجد نرم افزار، نیازمند 
.افزار بدون ایجاد هرگونه ریسک ناخواسته قادر به دستیابی به آن مقاصد خواهد بود

به همراه فعالیت ها و امور ضروري براي طراحی و عمراین استاندارد یک چهارچوب از فرآیندهاي چرخه 
لزامات براي هر فرآیند این استاندارد ا. افزار وسیله پزشکی را تأمین می نمایدنگهداري  بصورت ایمن یک نرم

خود به دسته اي از فعالیت ها تقسیم شده و فعالیت ها عمرهر فرآیند چرخه . را تأمین می نمایدچرخه عمر
.نیز خود به دسته اي از امور تقسیم می شوند
اردر یک خطر نقش دارد یا خیر، در حین تعیین فعالیت فرآیند اینکه نرم افزار  به عنوان یک عامل تاثیر گذ

به عنوان (خطراتی که بطور غیر مستقیم توسط نرم افزار ایجاد می شوند  . مدیریت ریسک مشخص می شود
، باید به هنگام تعیین نقش نرم افزار )مثال، تأمین اطلاعات گمراه کننده اي که سبب درمان نامناسب گردند

تصمیم گیري در مورد اینکه از نرم افزار براي کنترل . عامل ریسک، مورد توجه قرار گیرندبه عنوان یک
فرآیند مدیریت . ریسک استفاده شود به هنگام فعالیت کنترل ریسک درفرآیند مدیریت ریسک انجام می شود

در فرآیند 12136ه ر اساس استاندارد ملی ایران شمارریسک نرم افزار الزام شده در این استاندارد، باید ب
.مدیریت ریسک وسیله قرار گیرد

5نمایش و در بند 1این فعالیت ها در شکل . فرآیند ایجاد نرم افزار شامل تعدادي از فعالیت ها می باشد
که (بدلیل اینکه بسیاري از وقایع در این عرصه با تعمیر و نگهداري سیستم هاي  پزشکی، . تشریح شده اند

در ارتباط می باشند، فرآیند نگهداري نرم افزار به ) و ارتقاء مناسب نرم افزار می شودشامل به روز سازي
فرآیند نگهداري نرم افزار بسیار مشابه فرآیند ایجاد و توسعه آن . اندازه فرآیند ایجاد و توسعه آن مهم است

.تشریح شده است6نمایش و در بند 2این فرآیند در شکل . است
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نمایش فرآیندها و فعالیتهاي ایجاد و توسعه نرم افزار-1شکل 

نمایش فرآیندها و فعالیت هاي نگهداري نرم افزار-2شکل 



3

توجه هستند، تشریح این استاندارد دو فرآیند دیگر را نیز که براي توسعه ایمن نرم افزار وسیله پزشکی مورد
).9بند (و فرآیند تحلیل مشکل نرم افزار ) 8بند (آنها عبارتند از فرآیند مدیریت پیکربندي نرم افزار . می کند

این استاندارد ساختار سازمانی تولید کننده و یا آن بخش از سازمان که انجام دهنده آن فرآیندها، فعالیتها یا 
ین استاندارد فقط فرآیند، فعالیت یا کاري که براي برآورده ساختن الزامات ا. امور است، را توضیح نمی دهد

.این استاندارد تکمیل و انجام می شود را الزام کرده است
این استاندارد مستند . این استاندارد، نام، شکل، یا محتویات روش مستند سازي انجام شده را تجویز نمی کند

.ولی نحوه اجراي آن را به استفاده کننده واگذار نموده استسازي فعالیت ها را الزام کرده است 
استفاده کننده از این استاندارد مسئول انتخاب . این استاندارد مدل خاصی از چرخه عمر را تجویز نمی کند

یک مدل چرخه عمر براي پروژه نرم افزار و براي برنامه ریزي فرآیندها، فعالیت ها و امور این استاندارد می 
.دباش

پیوست ب یک راهنمابراي تدارك این . پیوست الف استدلال هایی را براي بندهاي این استاندارد آورده است
.استاندارد را ارائه کرده است
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نرم افزارعمرنرم افزار وسیله پزشکی ـ فرآیندهاي چرخه 

ـ هدف و دامنه کاربرد1
هدف1ـ 1

مجموعه اي از فرآیندها، فعالیت . نرم افزار می باشدعمرچرخه دارد تعیین الزاماتین این استانهدف از تدو
نرم افزار وسیله عمرها و امور تشریح شده در این استاندارد یک چهارچوب مشترك براي فرآیندهاي چرخه 

.پزشکی برقرار می نماید

دامنه کاربرد2ـ 1
این استاندارد براي ایجاد و توسعه . نرم افزار پزشکی کاربرد دارداین استاندارد براي ایجاد و توسعه و نگهداري

و نگهداري نرم افزار وسیله پزشکی زمانی که نرم افزار خودش یک وسیله پزشکی بوده یا زمانی که نرم افزار 
.شود، کاربرد داردمیناپذیري از وسیله پزشکی نهایی محسوبیی بخشی از وسیله بوده یا بخش جدا

و ترخیص نهایی وسیله پزشکی، حتی زمانی که وسیله پزشکی شامل کل نرم صحه گذارياندارد این است
.افزار شود را شامل نمی شود

ارتباط با استانداردهاي دیگر3ـ1
این استاندارد به هنگام ایجاد و توسعه یک وسیله پزشکی همراه با سایر استانداردهاي مناسب مورد استفاده 

. ر پیوست پ ارتباط بین این استاندارد با سایر استانداردها آمده استد. قرار می گیرد

مطابقت4ـ 1
با این استاندارد با برقراري فرآیندها، فعالیت ها و امور تعیین شده در این استاندارد بر اساس طبقه مطابقت

.ایمنی نرم افزار برقرار می شود

.الزام مقرر گردیده در متن اصلی به دنبال هر الزام آمده استـ طبقات ایمنی نرم افزار که براي هریادآوري
با بازرسی کلیه مستندات الزام شده در این استاندارد شامل پرونده مدیریت ریسک و ممیزي مطابقت

. فرآیندها، فعالیت ها و امور الزام شده براي طبقه ایمنی نرم افزار تعیین می شود
.به پیوست ت مراجعه کنید

.ـ ممیزي می تواند توسط ممیزان داخلی یا خارجی انجام شود1ري یادآو
که فرآیندها، فعالیت ها و امور خاصی انجام می شود، در روش هاي استقرار این فرآیندها و برقراري فعالیت ـ از آنجا2یادآوري 

.ها و امور، انعطاف پذیري وجود دارد
استفاده و در این استاندارد از واژه مطابقتژه متابعت استفاده شده است از واISO/IEC12207ـ در استاندارد 3یادآوري 

.شده است
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ـ مراجع الزامی2
بدین.استشدهدادهارجاعآنهابهاستاندارداینمتندرکهاستمقرراتیحاويزیرالزامیمدارك
یا/وچاپتاریخرايدامراجعمورددر.شودمیمحسوباستاندارداینازجزئیمقرراتآنترتیب

کاربراناستبهترمعهذا.نیستنظرموردمداركاینبعديتجدیدنظرهايوهااصلاحیهتجدیدنظر،
موردرازیرالزامیمداركتجدیدنظرهايوهااصلاحیهآخرینکاربردامکاناستاندارد،اینذینفع
آنتجدیدنظریا/وچاپآخرینجدیدنظر،تیا/وچاپتاریخبدونمراجعمورددر.دهندارقربررسی
.استموردنظرشدهدادهارجاعالزامیمدارك

:استالزامیاستاندارداینکاربردبرايزیرمراجعازاستفاده

کاربرد مدیریت ریسک در وسایل پزشکی   -، وسایل پزشکی12136استاندارد ملی ایران شماره 

اصطلاحات و تعاریف3
.به کار می روند تعاریف زیراصطلاحات واندارد در این است

فعالیت1ـ 3
.مجموعه اي از یک یا چند فرایند مرتبط یا داراي فعل و انفعال با هم

غیر متعارف2ـ 3
یا از ادراك یا ..... الزامات، طراحی، مستندات، استانداردها و مشخصات هر شرایطی که از اساس مورد انتظار یا 

غیر متعارف ها می توانند حین بازنگري، تحلیل، انطباق یا هنگام . فرد، انحراف داشته باشدتجربیات یک
.استفاده از محصولات نرم افزاري یا مستندات کاربردي کشف شوند ولی محدود به آنها نیستند

IEEEاز1ـ 3تعریف [ 1044:1993[

معماري3ـ 3
ساختار سازمانی یک نظام یا مؤلفه 

]IEEE 610-12:1990[

درخواست تغییر4ـ 3
یک ویژگی مستند شده از تغییر بر روي یک محصول نرم افزاري

موضوع پیکربندي5ـ 3
.هویتی که می تواند به صورت منحصر به فرد در یک نقطه مرجع مشخص تعیین شود

ISO/IECاز استاندارد 3.6ـ بر اساس تعریف یادآوري 12207:1995
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نشریات6ـ 3
از یک فعالیت یا کار) شامل مستندسازي(یجه یا خروجی در خواست شده تن

سنجش7ـ 3
یک تشخیص نظام مند که مشخص می کند یک موجودیت، تا چه حد معیارهاي تعیین شده خود را برآورده 

.می نماید
ISO/IECاستاندارد 3.9تعریف [ 12207:1995[

صدمه 8ـ 3
آنها به سلامت افراد، اموال یا محیط زیستآسیب فیزیکی، خسارت، یا هر دوي

ISO/IECراهنماي  3.3تعریف [ 51:1999[

خطر9ـ 3
منبع بالقوه صدمه 

ISO/IECراهنماي  3.5تعریف [ 51:1999[

تولید کننده10ـ 3
یک فرد حقیقی یا حقوقی با مسئولیت طراحی، تولید، بسته بندي یا نشانه گذاري یک وسیله پزشکی؛ مونتاژ

صرفنظر از اینکه عملیات ،یا به خدمت گیري/ سیستم؛ یا تطبیق یک وسیله پزشکی قبل از ارائه به بازار و 
.دیگراز طرف آن فردبه وسیله آن فرد انجام شود یا توسط شخص

]12136ملی ایران شماره استاندارد6-3تعریف [

وسیله پزشکی11ـ 3
هاي خارج از ه، کاشتنی، معرف یا کالیبراتور مورد استفاده در آزموناب، افزار، ماشین، دستگابهر آلت، اس

بدن موجود زنده، نرم افزار یا سایر موارد مشابه یا اشیاء مرتبط که توسط تولید کننده براي استفاده تکی یا 
اخل ترکیبی ، براي انسان با یک یا چند هدف  مشخص زیر بکار گرفته شود و قصد اولیه از عملکرد آن در د

یا بر روي بدن انسان مقاصد دارویی، ایمنی شناسی یا متابولیکی نبوده ولی ممکن است عملکرد آن با اینگونه 
.مقاصد همراه باشد 

تشخیص، پیشگیري، مراقبت، معالجه یا تسکین بیماري-
معاینه، جایگزینی، معالجه یا تسکین یا جبران یک آسیب-
اتومی یا فرآیند فیزیولوژیکمعاینه، جایگزینی، تغییر، یا تقویت آن-
حمایت یا پشتیبانی زندگی-
کنترل حاملگی-
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ضد عفونی وسایل پزشکی-
تأمین اطلاعات براي مقاصد پزشکی بوسیله آزمون هاي نمونه هاي حاصل از بدن انسان در خارج از -

بدن موجود زنده
]13485ایزو –ایران ملیاستاندارد7-3تعریف [

ل پزشکینرم افزار وسای12ـ 3
سیستم نرم افزاري که با هدف استفاده با وسیله پزشکی یا به قصد استفاده به عنوان یک وسیله پزشکی 

.مستقل، ایجاد و توسعه یافته باشد

گزارش اشکال13ـ 3
واقعی یا رفتار بالقوه از یک محصول نرم افزاري، که نشان دهد استفاده کننده یا فرد ذینفع دیگري یک سند 

.آن داشته استمشخصاتمغایرت در د به عدم ایمنی، عدم تناسب براي مصرف خاص یااعتقا

یک . این استاندارد الزام نمی کند که همه نتایج گزارش شده اشکال، منجر به تغییر در محصول نرم افزاري شودـ1یادآوري 
.ا یا وقایع ناچیز، رد نمایدتولید کننده می تواند یک گزارش اشکال را به دلایلی  مانند سوء تفاهم، خط

ـ یک گزارش اشکال می تواند به یک محصول نرم افزاري ترخیص شده یا یک محصول نرم افزاري که در حال 2یادآوري 
.توسعه می باشد، مرتبط باشد

ال مرتبط به ـ این استاندارد الزام می نماید که تولید کننده مراحل اتخاذ تصمیمات مضاعف براي یک گزارش اشک3یادآوري 
براي اطمینان از اینکه فعالیتهاي تنظیم کننده تعیین و استقرار ) مراجعه کنید6به بند (محصول ترخیص شده نرم افزاري 

.یافته اند، را انجام دهد

فرآیند14ـ 3
.تبدیل می کندد ها را به برونداد ها دامتعامل که درونیا با همفعالیت هاي مرتبطمجموعه

]9000ایزو –ملی ایران استاندارد1-4-3تعریف [

.ها استفاده از منابع را پوشش می دهدـ واژه فعالیتیادآوري

آزمون برگشت15ـ 3
آزمون مورد نیاز براي تعیین اینکه ایجاد یک تغییر در ترکیبات یک سیستم، اثر نامطلوب بر عاملیت، قابلیت 

.اضافی ایجاد نکرده استاعتماد یا عملکرد آن سیستم نداشته و عیوب 

ریسک16ـ 3
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ترکیب احتمال وقوع صدمه و شدت آن صدمه
ISO/IEC Guideراهنماي 3.2تعریف [ 51:1999[

تحلیل ریسک17ـ 3
استفاده نظام مند از اطلاعات در دسترس براي تعیین خطرات و تخمین ریسک

ISO/IEC Guideراهنماي 3.10تعریف [ 51:1999[

نترل ریسکک18ـ 3
معینی حفظ ها به سطوح معین کاهش یافته یا در سطوحفرآیندي که در آن تصمیمات اخذ و ریسک

.می شوند
ISOاستاندارد 16.2تعریف بهبود یافته[ 14971:2000[

مدیریت ریسک19ـ 3
کنترل و تجربیات در امور تحلیل، سنجش و م مند سیاست هاي مدیریتی، روش هاي اجرایی کاربرد نظا

ریسک
ISOاستاندارد 18.2تعریف [ 14971:2000[

پرونده مدیریت ریسک20ـ 3
مجموعه اي از مدارك و مستندات که ضرورتاً مربوط به هم نبوده و بوسیله فرآیند مدیریت ریسک ایجاد شده 

. اند
ISOاستاندارد 19.2تعریف [ 14971:2000[

ایمنی 21ـ 3
ولفقدان ریسک غیر قابل قب

ISO/IECراهنماي 3.1تعریف [ 51 :1999[

حفاظت22ـ 3
محافظت از اطلاعات و داده ها بطوریکه افراد یا سیستم هاي غیر مسئول نتوانند آنها را خوانده یا تغییر دهند 

.در حالیکه برقراري دسترسی افراد یا سازمان هاي مسئول، حفظ شود
ISO/IECراهنماي 25.3تعریف [ 12207:2000[

صدمه جدي23ـ3
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:صدمه یا بیماري که بطور مستقیم یا غیر مستقیم 
تهدیدي براي زندگی باشند) الف
منتج به اختلال پایدار یکی از عملکرد هاي بدن یا صدمه پایدار به ساختار بدن شده، یا) ب
یا صدمه پایدار به مداخلات پزشکی یا جراحی به منظور جلوگیري از اختلال پایدار یک عملکرد از بدن ) پ

.ساختار بدن را ایجاب نماید

ـ اختلال پایدار به معنی یک اختلال غیر قابل برگشت یا صدمه به ساختار یا عملکرد بدن بوده و شامل صدمه یا یادآوري
.اختلال جزئی هم می شود

ایجاد و توسعه نرم افزارعمرمدل چرخه 24ـ 3
:تعریف الزامات تا ترخیص براي استفاده را پوشش می دهد و ساختار فرضی که عمر نرم افزار، از 

فرآیند، فعالیت ها و امور درگیر در ایجاد و توسعه یک محصول نرم افزاري را تعیین کرده-
توالی و ارتباط بین فعالیت ها و امور را شرح داده و -
.را، تعیین می کندهمه مستندات مشخص شده مورد تصدیق-

ISO/IECاستاندارد  3.11تعریف ـ برا ساس یادآوري 12207 :1995

قطعه نرم افزاري25ـ 3
هر بخش قابل شناسایی از یک برنامه رایانه اي

ISO/IECاستاندارد 3.14تعریف بهبود یافته [ 90003 :2004[

افزاري است و پایین ترین سطح بالاي نرم افزار ،  سیستم نرم. ـ سه واژه براي تعیین تجزیه نرم افزار تعیین شده استیادآوري
تمامی سطوح ترکیب، شامل سطوح بالا و پایین، می توانند قطعه . سطح که دیگر قابل تجزیه نیست واحد نرم افزاري می باشد 

یک سیستم نرم افزاري از یک یا بیشتر قطعه نرم افزاري ترکیب شده و هر قطعه نرم افزاري از یک یا . نرم افزاري نامیده شوند
مسئولیت تأمین تعاریف و دانه بندي قطعه نرم . واحد نرم افزاري یا قطعه نرم افزاري غیر قابل تجزیه، ترکیب می گرددبیشتر

.افزاري و واحدهاي نرم افزاري به عهده تولید کننده است

محصول نرم افزاري26ـ 3
.را گویند داده هاي مربوطه  احتمالی و و مستند سازيروش هاي اجراییمجموعه اي از برنامه کامپیوتري، 

سیستم نرم افزاري27ـ 3
مجموعه اي یکپارچه از قطعات نرم افزاري سازمان دهی شده براي انجام یک عملکرد مشخص یا مجموعه اي از 

عملکردها است
واحد نرم افزاري28ـ 3

قطعه نرم افزاري که به قطعات دیگر تقسیم نشده است
.زاري می توانند به منظور مدیریت پیکربندي نرم افزار یا آزمون، مورد استفاده قرار گیرندـ واحدهاي نرم افیادآوري



10

(SOUP1)نرم افزار با منشاء نامعلوم 29ـ 3

قطعه نرم افزاري که قبلاً ایجاد و توسعه یافته و در دسترس عموم بوده و براي همکاري با وسیله پزشکی 
یا نرم افزاري که قبلاً براي فرآیندهایی ) ار کنار گذاشته شده تلقی می شودبه عنوان نرم افز(ایجاد نشده باشد 

.ایجاد و توسعه یافته و داده هاي ضبط شده آن در دسترس نمی باشد

)سیستم( نظام 30ـ 3
یا ترکیب یکپارچه، مرکب از یک یا چند فرآیند، سخت افزار، نرم افزار، و افراد که توانایی براي تامین یک نیاز 

.هدف بیان شده را ایجاد نماید
ISO/IECاستاندارد 3.31تعریف [ 12207 :1995[

اقدام31ـ 3
.یک بخش ساده از کاري که انجام آن مورد نیاز است

قابلیت ردیابی32ـ 3
.وضعیتی  که در آن بتوان یک ارتباط بین دو یا چند محصول فرآیند توسعه را برقرار نمود

]IEEE 610.12 :1995[

صدیقت33ـ 3
.از طریق تدارك شواهد عینی که تطبیق با الزامات را تشریح نمایدتائید

.حالات داراي مطابقت بکار می رودشده براي تشخیصـ واژه تصدیق 1یادآوري 
ISOاستاندارد 4.8.3تعریف [ 9000 :2000[

ج یک فعالیت ارائه شده براي تعیین انطباق با الزامات بیان در طراحی و توسعه، ، به فرآیند آزمون نتایـ تصدیق2یاد آوري 
.شده براي آن فعالیت، بستگی دارد

نسخه34ـ 3
نمونه تعیین شده از یک قطعه پیکر بندي

1 - Software of unknown provenance
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ـ بهینه سازي به یک نسخه از محصول نرم افزاري که منجر به یک نسخه جدید شود، نیازمند فعالیت مدیریت پیکر 1یادآوري 
.نرم افزار استبندي 

ISO/IECاستاندارد 27.3ـ این تعریف بر اساس تعریف 2یادآوري  .می باشد1995: 12207

الزامات عمومی4
نظام مدیریت کیفیت1ـ 4

تولید کننده نرم افزار وسیله پزشکی باید توانایی خود را در تأمین نرم افزار وسیله پزشکی بدون تناقض با 
.الزامات قانونی کاربردي، اثبات نمایدالزامات مصرف کننده و

:ـ اثبات این توانایی می تواند از طریق استفاده از نظام مدیریت کیفیت مطابق با 1آوري یاد
13485ایزو –ملی ایران استاندارد-
یک استاندارد ملی نظام مدیریت کیفیت-
یک نظام مدیریت کیفیت الزام شده توسط مقررات ملی-
باشد

ISO/IECراهنماي بکارگیري الزامات نظام مدیریت کیفیت براي نرم افزار در استاندارد ـ2ي یاد آور .آمده است90003

مدیریت ریسک2ـ 4
.را برقرار نماید12136یسک مطابق با استاندارد ملی ایران شماره تولید کننده باید یک فرآیند مدیریت ر

طبقه بندي ایمنی نرم افزار3ـ 4
بر اساس نقش ) Cیا B,A(هر تولید کننده باید براي هر سیستم نرم افزاري یک طبقه ایمنی نرم افزار ) الف

.آثار خطرناك آن بر روي بیمار، کاربر یا سایر افراد، تخصیص دهد
:طبقه ایمنی نرم افزار پیش از هر چیز باید بر اساس شدت هاي آن آثار به شرح زیر تخصیص یابند 

صدمه یا آسیب به سلامت وجود نداردامکان: Aطبقه 
امکان صدمه جدي وجود ندارد: Bطبقه 
امکان مرگ یا صدمه جدي وجود دارد: Cطبقه 

اگر بروز خطا در یک سیستم نرم افزاري بتواند خطري را آنگونه که شرح داده شد،ایجاد نماید  ، احتمال 
.درصد در نظر گرفته شود100چنین خطایی باید 

مرگ یا صدمه جدي از یک خطاي نرم افزار متعاقباً بتواند توسط یک اقدام کنترل ریسک سخت اگر خطر 
افزاري چه با کاهش توالی خطاها و چه با کاهش احتمال مرگ یا صدمه جدي حاصل از آن خطا، به یک 

فزار می ، طبقه بندي ایمنی نرم ا)12136طبق استانداردملی ایران شماره (بد مقدار قابل قبول کاهش یا
کاهش یابد، و اگر ریسک صدمه غیر جدي حاصل از یک خطاي نرم فزاري به طور Bبه Cتواند از طبقه 

مشابه، با انجام یک اقدام کنترل ریسک سخت افزاري بتواند به یک سطح قابل قبول کاهش یابد، طبقه بندي 
.کاهش یابدAبه Bایمنی نرم افزار می تواند از سطح 
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ه باید به هر سیستم نرم افزاري که در استقرار یک اقدام کنترل ریسک مشارکت کرده است، تولید کنند) ب
.بر اساس آثار ناشی از خطر آن اقدام کنترل ریسک، یک طبقه ایمنی تخصیص دهد

تولید کننده باید طبقه ایمنی تخصیص یافته به هر سیستم نرم افزاري را در پرونده مدیریت ریسک ) پ
.ایدمستندسازي نم

زمانیکه یک سیستم نرم افزاري به قطعه هاي نرم افزاري تجزیه شده است و زمانیکه یک قطعه نرم ) ت
ي باید طبقه بندي ایمنی به چنین قطعات نرم افزارافزاري به قطعات نرم افزاري بیشتري تجزیه شده است، 

ه مستندات تولیدکننده حاوي یک را تخصیص داد، مگر اینک) یا سیستم نرم افزاري(قطعه نرم افزاري اصلی 
چنین استدلالی باید تشریح نماید که قطعات نرم . استدلال براي طبقه بندي به طبقه ایمنی دیگري باشد

.افزاري جدید چگونه تفکیک شده است که طبقه جداگانه اي به آن تخصیص یافته است

چنانچه واجد طبقه متفاوتی از طبقه قطعه (تولید کننده باید طبقه ایمنی نرم افزار هر قطعه نرم افزاري) ث
.، را مستند نماید)نرم افزاري که از آن تجزیه شده است، باشد

براي انطباق با این استاندارد، هر کجا که یک فرآیند براي قطعات نرم افزاري از یک طبقه بندي مشخص ) ج
اعمال شده باشد، تولید کننده باید از فرآیند مورد نیاز باشد و فرآیند ضرورتاً به یک گروه از قطعات نرم افزار

مگر . ها و وظایفی استفاده کند که در طبقه بندي با بالاترین طبقه قطعه نرم افزاري در گروه الزام شده است
آنکه مستندات تولید کننده در پرونده مدیریت ریسک، حاوي دلایلی براي استفاده از طبقه بندي پایین تري 

.باشد

Cر سیستم نرم افزاري قبل از اینکه یک طبقه ایمنی نرم افزار تخصیص یابد، باید الزامات طبقه براي ه) چ

.اعمال شود

..... طبقه [ـ در الزاماتی که پس از این می آید، طبقات ایمنی نرم افزار که باید آن الزامات برایشان اعمال شود به شکل یادآوري
.مشخص می شود] 

توسعه نرم افزارفرآیند ایجاد و5
برنامه ریزي ایجاد و توسعه نرم افزار 1ـ 5
برنامه ایجاد و توسعه نرم افزار1ـ 1ـ 5
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تولید کننده باید براي ایجاد و توسعه نرم افزار، به منظور هدایت فعالیت فرآیندهاي مناسب با دامنه کاربرد و 
مدل ایجاد و . مناسب را برقرار نماید) برنامه هاي(میزان و طبقه بندي ایمنی سیستم نرم افزار، یک برنامه 

برنامه باید به . ارجاع داده شود) برنامه ها( توسعه چرخه عمرنرم افزار باید کاملاً تعیین شود و یا به برنامه 
:موارد زیر اشاره نماید 

)عه کنیدمراج4به یادآوري (فرآیندهاي مورد استفاده در ایجاد و توسعه سیستم نرم افزاري ) الف
فعالیت ها و وظایف) شامل مستند سازي(نشریات ) ب
قابلیت ردیابی بین الزامات سیستم، الزامات نرم افزار، آزمون سیستم نرم افزاري، و اقدامات کنترل ریسک ) پ

برقرار شده در نرم افزار
ستفاده شده براي و نرم افزار اSOUPمدیریت تغییر و پیکربندي نرم افزار، شامل قطعات پیکر بندي ) ت

حمایت از ایجاد و توسعه آن؛ و 
تحلیل اشکال نرم افزار براي بررسی اشکالات شناسایی شده در محصولات نرم افزاري نشر یافته و فعالیت ) ث

عمرها در هر مرحله از چرخه 
]C , B , Aطبقه [

ي عوامل مختلف نرم افزار، بر اساس طبقه بندي ایمنی مدل ایجاد و توسعه نرم افزار می تواند عناصر گوناگونی براـ 1یادآوري 
)فرآیندها، فعالیت ها، وظایف ومستندات(هر قطعه نرم افزاري از سیستم نرم افزاري را تعیین نماید 

ه ـ این فعالیت ها و وظایف می توانند همپوشانی داشته یا واجد فعل انفعال باشند و می توانند بر روي هم اثر گذاشت2یادآوري 
.استفاده نمودعمراین بدین مقصود بیان نمی شود که باید از مدل خاصی از چرخه . و برگشت پذیر باشند

این کار به این مفهوم نیست . در این استاندارد سایر فرآیندها بطور مجزا از فرآیند ایجاد و توسعه تشریح شده اندـ 3یادآوري 
فعالیت ها و وظایف فرآیندهاي دیگر می توانند با فرآیند ایجاد و . برقرار شوندکه باید به عنوان فعالیت ها و وظایف جداگانه

.توسعه یکپارچه باشند
.ـ برنامه ایجاد و توسعه نرم افزار می تواند به فرآیندهاي موجود ارجاع شده یا یک فرآیند جدیدي را معین نمایند4یادآوري 
.ی تواند با ریسک برنامه ایجاد و توسعه سیستم نهایی همپارچه باشدـ برنامه ایجاد و توسعه نرم افزار م5یادآوري 

به روز نگه داشتن برنامه ایجاد و توسعه نرم افزار2ـ 1ـ 5
.تولید کننده باید برنامه را در خلال پیشرفت کار،  بطور مناسب به روز نماید

]C , B , Aطبقه [

ار ارجاع داده شده به طراحی و توسعه سیستمبرنامه ایجاد و توسعه نرم افز3ـ 1ـ 5
الزامات سیستم باید توسط تولید کننده به برنامه ایجاد و توسعه نرم افزار، به عنوان ورودي هاي توسعه ) الف

.شوددادهنرم افزار ارجاع
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نرم افزار و همآهنگی توسعه برايوش هاي اجراییرتولید کننده باید در برنامه ایجاد و توسعه نرم افزار ) ب
. را برآورده نماید1- 4بند الزاماتضروري طراحی و توسعه ، گنجانده یا به آن ارجاع دهد تاتصدیق

]C,B,Aطبقه [
ـ ممکن است اختلافی بین الزامات سیستم نرم افزاري و الزامات سیستم در صورتیکه سیستم نرم یادآوري

.داشته باشدافزاري یک سیستم نرم افزاري مستقل باشد، وجود ن

استانداردهاي ایجاد و توسعه نرم افزار، روش ها و ابزارهاي برنامه ریزي4ـ 1ـ 5
:تولید کننده باید موارد زیر را در برنامه توسعه نرم افزار گنجانده یا به آنها ارجاع دهد 

استانداردها) الف
روش ها، و ) ب
]Cطبقه . [Cه ابزارهاي مرتبط با توسعه قطعات نرم افزاري طبق) پ

یکپارچگی نرم افزار و برنامه ریزي آزمون یکپارچگی5ـ 1ـ 5
شامل (تولید کننده باید در برنامه توسعه نرم افزار، یک برنامه براي یکپارچه کردن قطعات نرم افزاري 

SOUP (طبقه . [گنجانده یا به آن ارجاع دهد و آزمون حین یکپارچه سازي را برقرار نمایدB وC[
مجموعه اي از فعالیت ها قابل قبول درـ ترکیب آزمون یکپارچگی و آزمون سیستم نرم افزاري به یک برنامه منفردیادآوري

.است

نرم افزاربرنامه ریزي تصدیق6ـ 1ـ 5
شده به شرح زیر را در برنامه توسعه نرم افزار گنجانده یا به آن ارجاع دهدتولید کننده باید اطلاعات تصدیق

:
نشریات ضروري براي تصدیق) الف
د نیاز براي هر فعالیت چرخه عمرموروظایف تصدیق) ب
می شوند و فواصلی که نشریات تصدیق) پ
مستنداتمعیارهاي قابل قبول براي تصدیق) ت
]C,B,Aطبقه [ 

برنامه ریزي مدیریت ریسک نرم افزار7ـ 1ـ 5
ام فعالیت ها و وظایف فرآیند مدیریت ریسک نرم افزار شامل مدیریت تولید کننده باید یک برنامه براي انج

.را در برنامه توسعه نرم افزار گنجانده یا به آن ارجاع دهد SOUPریسک مرتبط با 
]C,B,Aطبقه [ 
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.مراجعه کنید7ـ به بند یادآوري

برنامه ریزي مستند سازي8ـ 1ـ 5
ده یا ینرم افزار را در برنامه توسعه نرم افزار گنجانعمرچرخه خلال تولید کننده باید اطلاعات تولید شده در

باید یا در برنامه گنجانیده یا به ان براي هر مستند معین یا انواعی از اسناد اطلاعات زیر . به آن ارجاع دهد
:ارجاع داده شود 

عنوان، نام یا نام قراردادي) الف
هدف) ب
مخاطبین هدف  و ) پ
و بهبودسئولیت هاي توسعه، بازنگري، تصدیقو مرائیروش هاي اج) ت
]C,B,Aطبقه [ 

برنامه ریزي مدیریت پیکربندي نرم افزار9ـ 1ـ 5
تولید کننده باید اطلاعات مدیریت پیکربندي نرم افزار را در برنامه توسعه نرم افزار گنجانده یا به آن ارجاع 

:ید شامل موارد زیر بوده یا به آنها ارجاع داده شوداطلاعات مدیریت پیکربندي نرم افزار با. دهد
ي که باید کنترل شوند؛سته بندي یا فهرست هایی از مواردطبقه، نوع، د) الف
فعالیت ها و وظایف مدیریت پیکربندي نرم افزار) ب
مسئول براي انجام مدیریت پیکربندي نرم افزار و فعالیت ها؛) هاي(سازمان ) پ
سایر سازمان ها، نظیر واحد توسعه و نگهداري نرم افزارارتباط آنها با) ت
هنگامیکه موارد تحت کنترل پیکربندي قرار می گیرند؛ و) ث
.هنگامیکه فرآیند تحلیل مشکل مورد استفاده قرار می گیرد) ج
]C,B,Aطبقه [ 

ولید، فایلهاي بهر، و مجموعه هاي مشخص مثال هایی از این موارد شامل نسخه هاي کامپایلر یا اسمبلر، فایلهاي تـ یادآوري
.محیطی می باشند

تصدیق10ـ 1ـ 5
مواردیکه تحت کنترل هستند باید شامل، ابزارها، موارد یا مجموعه هاي مورد استفاده براي نرم افزار وسیله 

.روي آن اثر گذار باشند را شامل شودپزشکی بوده که می توانند بر 
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قطعه پیکربندي نرم افزاراز تصدیقکنترل قبل 11ـ 1ـ 5
قطعات پیکربندي شده، آنها را تحت کنترل مدیریت پیکربندي مستند تولید کننده باید قبل از تصدیق

.سازي شده قرار دهد
],C,Bطبقه [ 

تحلیل الزامات نرم افزار2ـ 5
تعیین و مستند نمودن الزامات نرم افزار از الزامات سیستم1ـ 2ـ 5

هر سیستم نرم افزاري وسیله پزشکی، تولید کننده باید الزامات سیستم نرم افزاري را از الزامات سطح براي
.ایمنی سیستم، متمایز، تعیین و مستند نماید

]C,B,Aطبقه [ 

ممکن است اختلافی بین الزمات) وسیله فقط نرم افزاري(ـ چنانچه سیستم نرم افزاري یک سیستم مستقل باشد یادآوري
.داشته باشدنسیستم نرم افزاري و الزامات سیستم وجود 

مفاد الزامات نرم افزار2ـ 2ـ 5
:تولید کننده باید موارد زیر را در صورت تناسب با نرم افزار وسیله پزشکی، در الزامات نرم افزار بگنجاند

الزامات عملکرد یا قابلیت عملکرد)الف
:ر هستند ـ مثال ها شامل موارد زی1یادآوري 

)مثلاً هدف نرم افزار، الزامات زمانبندي(عملکرد -
)مثلاً زبان کد، پایگاه، سیستم عامل(خصوصیات فیزیکی -
که نرم افزار تحت ) مثلاً سخت افزار، حجم حافظه، واحد پردازشگر، قلمرو و زمان، ساختار شبکه(محیط محاسبات -

.آن کارمی کند
یا نسخه سایر وسایل soupیافته یا تعداد نیاز به تطابق با نسخه هاي ارتقاء -

ورودي ها و خروجی هاي سیستم نرم افزار) ب
:ـ مثال ها شامل موارد زیر هستند 2یادآوري 

)حرفی، حرفی-مثلاً عددي، عددي(خصوصیات داده -
حدود-
محدوده ها، و -
پیش فرض ها-

وجوه مشترك بین سیستم نرم افزار و سایر سیستم ها؛) پ
ارهاي اجرائی نرم افزار، اخطارها و پیغام هاي کاربرهشد) ت
الزامات حفاظتی) ث
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:ـ مثال ها شامل موارد زیر هستند 3یادآوري 
آنهایی که مرتبط با کشف اطلاعات حساس هستند-
صحه گذاري-
اختیار-
بازرسی پی گیرانه-
اتحاد ارتباطات-

و آموزش حساس هستندالزامات مهندسی قابلیت استفاده که به خطاهاي انسانی) ج
:مثال ها شامل مقوله هائی در ارتباط با موارد زیر هستندـ 4یادآوري 

حمایت براي عمکلرد دستی-
فعال و انفعال وسایل انسانی-
الزام کارکنان، و -
فضاهاي مورد نیاز براي تلاش هاي انسان مدار-

IECستفاده در استاندارد ـ اطلاعات در ارتباط ها با الزامات مهندسی قابلیت ا5یادآوري  .موجود می باشد60601-1-6
الزامات پایگاه داده و تعریف داده) ج

:ـ مثال ها شامل موارد زیر می شوند 6یادآوري 
شکل -
اندازه -
عملکرد-

الزامات نصب و پذیرش نرم افزار وسیله پزشکی توزیع شده در محل یا محل هاي عملکرد و نگهداري) ح
ط با روش هاي عملکرد و نگهداريالزامات مرتب) خ
مستندات توسعه یافته کاربري) د
الزامات نگهداري توسط کاربر؛ و ) ذ
الزامات قانونی) ر

]C,B,Aطبقه [ 

.ـ ممکن است کلیه الزامات فوق در توسعه اولیه نرم افزار در دسترس نباشند7یادآوري 
ISO/IECـ استاندارد 8یادآوري  مورد خصوصیات کیفی در اختیار می گذارد که ممکن است در اطلاعاتی در 9125-1

.تعیین الزامات نرم افزار مفید باشند

گنجاندن اقدامات کنترل ریسک در الزامات نرم افزار3ـ 2ـ 5
تولید کننده بر حسب تناسب نرم افزار وسیله پزشکی، اقدامات انجام شده کنترل ریسک در نرم افزار را براي 

],C,Bطبقه . [ افزاري و عیوب بالقوه نرم افزاري، باید در الزامات بگنجاندخطاهاي سخت 
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ممکن است این الزامات در ابتداي توسعه نرم افزار در دسترس نباشند، در این صورت می توانند به عنوان  الزامات ـ یادآوري
.نرم افزار طراحی شده و اقدامات کنترل ریسک بهبود یافته، تغییر یابند

سنجش مجدد تحلیل ریسک وسیله پزشکی 4ـ 2ـ 5
تولید کننده باید تحلیل ریسک وسیله پزشکی را زمانیکه بر حسب تناسب پایه گذاري و به روز شد ، مجدداً 

]C,B,Aطبقه . [ مورد سنجش قرار دهد

الزامات به روز سازي سیستم5ـ 2ـ 5
موجود، شامل الزامات سیستم، بر حسب تناسب به عنوان تولید کننده باید اطمینان حاصل نماید که الزامات

]C,B,Aطبقه [. نتیجه فعالیت تحلیل الزامات نرم افزار، مجدداً مورد سنجش قرار گرفته و به روز شده است

الزامات نرم افزارتصدیق6ـ 2ـ 5
:و مستند نماید را براي الزامات نرم افزار تصدیقتولید کننده باید موارد زیر

استقرار الزامات سیستم شامل موارد مرتبط با کنترل ریسک) الف
عدم تناقض با یکدیگر) ب
بیان با واژه هایی بدون ابهام ) پ
بیان معیار هاي اجراي آزمون و عملکرد آزمونها،  براي اطمینان از انطباق با الزامات ) ت
تعیین الزامات بصورت منحصر به فرد؛ و) ث
.لزامات سیستم و سایر منابعقابلیت ردیابی ا) ج
]C,B,Aطبقه [

.در این استاندارد استفاده از یک زبان خاص الزام نشده استـیادآوري

طراحی معماري نرم افزار3ـ 5
الزامات تغییر شکل دادن نرم افزار به یک معماري1ـ 3ـ 5

شده تغییر شکل دهد که ساختار نرم تولید کننده باید الزامات نرم افزار پزشکی را به یک معماري مستند
]C,Bطبقه . [افزار را توضیح داده و قطعات نرم افزار را تعیین نماید

توسعه یک معماري براي وجوه مشترك قطعات نرم افزار2ـ 3ـ 5
تولید کننده باید یک معماري براي وجوه مشترك بین قطعات نرم افزار و ترکیبات خارج از قطعات نرم افزار 

.، و بین قطعات نرم افزار را توسعه داده و مستند کند)هم نرم افزار و هم سخت افزار(
]C,Bطبقه [
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SOUPتشریح الزامات عملکردي و اجرایی موارد 3ـ 3ـ 5

تعیین شده، تولید کننده باید الزامات عملکردي و اجرایی براي موارد SOUPاگر قطعه نرم افزاري به عنوان 
SOUPمان استفاده مورد نظر ضروري می باشند را تعیین نمایدکه براي ه..

]C,Bطبقه [

SOUPتشریح سخت افزار و نرم افزار ضروري سیستم براي موارد 4ـ 3ـ 5

تعیین شده، تولید کننده باید سیستم سخت افزار و نرم افزار ضروري SOUPاگر قطعه نرم افزاري به عنوان 
.را تعیین نمایدSOUPارد براي حمایت از عملیات مناسب مو

]C,Bطبقه [

ـ مثال ها شامل نوع و سرعت پردازشگر، نوع و حجم حافظه، نوع نرم افزار سیستم، الزامات ارتباط و نمایش نرم افزارها یادآوري
.می شوند

تعیین افتراق ضروري براي کنترل ریسک5ـ 3ـ 5
براي کنترل ریسک ضروري می باشند را تعیین نماید، و تولید کننده باید افتراق بین قطعات نرم افزاري که

]Cطبقه . [نحوه اطمینان از مؤثر بودن این افتراق را بیان نمایند
اطمینان از اثر بخشی افتراق، می . ـ یک مثال از افتراق وجود قطعات نرم افزاري در پردازشگرهاي گوناگون می باشدیادآوري

.د منابع مشترك بین پردازشگرها کسب گرددتواند بوسیله اطمینان از عدم وجو

معماري نرم افزارتصدیق6ـ 3ـ 5
:و مستند نماید اید موارد زیر را تصدیقتولید کننده ب

مستند سازي معماري نرم افزار سیستم و الزامات نرم افزار شامل مواردي که به کنترل ریسک مرتبط ) الف
هستند،

بین قطعات نرم افزار و  قطعات نرم افزاري و سخت افزاري دیگر توسط قابلیت حمایت از وجوه مشترك ) ب
معماري نرم افزار،

.توسط معماري وسیله پزشکیSOUPپشتیبانی عملیات مناسب براي هر مورد ) پ
]C,Bطبقه [

طراحی جزئیات نرم افزار 4ـ 5
تصحیح معماري نرم افزار به واحدهاي نرم افزار1ـ 4ـ 5

.باید معماري نرم افزار را تا مرحله ارائه واحدهاي نرم افزاري تصحیح نمایدتولید کننده
]C,Bطبقه [
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ایجاد طراحی تفصیلی براي هر واحد نرم افزاري2ـ 4ـ 5
. را ایجاد و مستند نمایدتولید کننده باید یک طراحی تفصیلی براي هر واحد نرم افزاري از قطعه نرم افزاري 

]Cطبقه [

ایجاد طراحی تفصیلی براي وجوه مشترك3ـ4ـ 5
سخت (تولید کننده باید یک طراحی تفصیلی براي هر وجوه مشترك بین واحد نرم افزار و ترکیبات خروجی 

واحدهاي نرم افزاري را ایجاد نمایدو همچنین همه وجوه مشترك بین) افزار و نرم افزار
]Cطبقه [

طراحی تفصیلیتصدیق4ـ 4ـ 5
.و مستند نمایدراي طراحی تفصیلی نرم افزار تصدیقکننده باید موارد زیر را بتولید

استقرار معماري نرم افزار؛ و ) الف
عدم وجود تناقض با معماري نرم افزار) ب
]Cطبقه [

واحد نرم افزارياستقرار و تصدیق5ـ 5
استقرار هر واحد نرم افزاري1ـ 5ـ 5

]C,B,Aطبقه . [نرم افزاري را مستقر نمایدتولید کننده باید هر واحد 

واحد نرم افزاريبرقراري فرآیند تصدیق2ـ 5ـ 5
.هر واحد نرم افزاري برقرار نمایداستراتژي ها، روش ها و روش هاي اجرایی براي تصدیقتولید کننده باید،

د براي اصلاح ، مورد آزمون باییله آزمون انجام می شود، روش هاي اجراییوسبه هنگامی که تصدیق
]C,Bطبقه . [سنجش قرار گیرند

ـ انجام ترکیبی از آزمون هاي یکپارچگی و آزمون نرم افزار سیستم براي یک برنامه واحد و مجموعه اي از فعالیت ها یادآوري
.قابل قبول است

معیار پذیرش واحد نرم افزاري3ـ 5ـ 5
حدهاي نرم افزاري، قبل از انجام یکپارچگی به قطعات نرم افزاري تولید کننده باید یک معیار پذیرش براي وا

را بر حسب تناسب برقرار نموده، و اطمینان حاصل نماید که واحدهاي نرم افزاري معیار پذیرش را برآورده 
]C,Bطبقه [. می سازند

:ـ مثال هایی از معیار پذیرش عبارتند از یادآوري
شامل اقدامات کنترل ریسک هم می شود، اجرا می کند ؟آیا کد نرم افزاري الزامات را که-
آیا کد نرم افزاري فاقد تناقض با وجوه مشترك مستند شده در طراحی تفصیلی واحد نرم افزاري است ؟-
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می کند ؟ا استانداردهاي کدگذاري را تصدیق برنامه ریزي بروش هاي اجراییمطابقتآیا کد نرم افزاري-

ضاعف براي پذیرش واحد نرم افزاريمعیارهاي م4ـ 5ـ 5
تولید کننده باید در صورت ارائه طراحی، برحسب تناسب، معیارهاي پذیرش مضاعفی را براي موارد زیر در 

:نظر بگیرد
توالی مناسب وقایع) الف
جریان داده و کنترل)ب
تخصیص منابع برنامه ریزي شده) پ
)و بازیافتتعریف اشتباه، ایزولاسیون،(رسیدگی به خطا ) ت
قالب بندي متغیرها) ث
خود تشخیصی) ج
مدیریت حافظه و سرریزي حافظه ؛ و) چ
شرایط مرزي) ح
]Cطبقه [

واحد نرم افزاريتصدیق5ـ 5ـ 5
]C,Bطبقه .  . [واحد نرم افزاري را برقرار و نتایج را مستند نمایدتولید کننده باید تصدیق

ون یکپارچگییکپارچگی نرم افزار و آزم6ـ 5
واحدهاي نرم افزار یکپارچه1ـ 6ـ 5

5ـ 1ـ 5به بند . (تولید کننده باید واحدهاي نرم افزاري را مطابق با برنامه یکپارچگی، یکپارچه نماید
]C,Bطبقه ) . [مراجعه کنید

یکپارچگی نرم افزارتصدیق2ـ 6ـ 5
به . (و ثبت نمایدتصدیقبا برنامه یکپارچگی در موارد زیر تولید کننده باید یکپارچگی نرم افزار را در ارتباط

)مراجعه کنید5ـ 1ـ 5بند 
واحدهاي نرم افزاري که با قطعات نرم افزاري و سیستم نرم افزاري یکپارچه شده اند؛ و ) الف
ه قطعات سخت افزاري، قطعات نرم افزاري، پشتیبانی از عملیات دستی سیستم که با سیستم یکپارچ) ب

) مثلاً وجوه مشترك ادوات و انسان، منوهاي کمکی بر خط، تشخیص گفتار، کنترل صدا.(شده اند
]C,Bطبقه [

این . فقط براي قطعات یکپارچه شده بر اساس برنامه می باشد، نه براي آنهایی که  قبلا برقرار شده انداین تصدیقـیادآوري
.تصدیق معمولاً توسط بازرسی انجام می گیرد
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آزمون نرم افزار یکپارچه شده3ـ 6ـ 5
ـ 1ـ 5به بند (تولید کننده باید قطعات نرم افزاري یکپارچه شده را بر اساس برنامه یکپارچگی آزمون نماید

]C,Bطبقه . [و نتایج را مستند نماید) مراجعه کنید5

محتوي آزمون یکپارچگی4ـ 6ـ 5
رچگی مشخص نماید که آیا قطعه نرم افزاري آنطور که مورد نظر بوده، تولید کننده باید به منظور آزمون یکپا

.اجرا شده است
]C,Bطبقه [

:ـ مثال هایی که مورد توجه قرار گرفته اند عبارتند از 1یادآوري 
عاملیت الزامی نرم افزار-
استقرار اقدامات کنترل ریسک-
زمانبندي و سایر رفتارهاي مشخص شده-
وجوه مشترك داخلی و خارجی ؛ و عملکرد مشخص شده از -
.آزمون تحت شرایط غیر طبیعی شامل استفاده نادرست قابل پیش بینی -

ـ ترکیب آزمون یکپارچگی و آزمون سیستم نرم افزاري در یک برنامه منفرد و مجموعه اي از فعالیت ها قابل قبول 2یادآوري 
.است

آزمون یکپارچگیتصدیق روش هاي اجرایی5ـ 6ـ 5
]C,Bطبقه . [آزمون یکپارچگی را مورد سنجش قرار دهدروش هاي اجراییصحتید کننده باید تول

)رگرسیون(انجام آزمون هاي بازگشت 6ـ 6ـ 5
زمانیکه قطعات نرم افزاري یکپارچه شده اند، تولید کننده باید آزمون هاي بازگشت  براي تعیین و نمایش 

]C,Bطبقه . [افزار یکپارچه بازگشت نمی کنند را انجام دهداینکه عیوب به مرحله قبلی نرم

مفاد مستندات آزمون یکپارچگی7ـ 6ـ 5
:تولید کننده باید 

)مردود و یک فهرست از موارد غیر متعارف/ قبول (نتایج آزمون را مستند نماید ) الف
داري نمایدبه منظور مهیاسازي شرایط براي تکرار آزمون، مستندات کافی را نگه) ب
.آزمون کننده را مشخص نماید) پ
]C,Bطبقه [
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می تواند توسط نگهداري انجام شود، براي مثال؛) ـ الزام بیادآوري
آزمون مشخصاتی که نشان دهنده فعالیت هاي الزام شده هستند واینکه نتایج در حدانتظار بوده است-
مستندات وسایل-
مورد استفاده براي آزمون) افزاريشامل ابزارهاي نرم(مستندات محیط آزمون -

استفاده از فرآیند تحلیل اشکال نرم افزار8ـ 6ـ 5
تولید کننده باید موارد غیر متعارف یافت شده حین یکپارچگی نرم افزار و آزمون یکپارچگی را در یک فرآیند 

.تحلیل اشکال نرم افزار وارد نماید
.مراجعه کنید9ـ به بند یادآوري

زمون سیستم نرم افزاريآ7ـ5
اجراي آزمون ها براي الزامات نرم افزار1ـ 7ـ 5

بیان ) به جز خروجی ها(تولید کننده باید براي دسته اي از آزمون ها که به عنوان محرك هاي ورودي 
و معیارهاي قبولی یا مردودي آزمون سیستم نرم افزار را به گونه اي که کلیهي اجراییهاشده اند، روش

]C,Bطبقه . [الزامات نرم افزار را پوشش دهد، برقرار و انجام دهد

. ـ ترکیب آزمون یکپارچگی و سیستم نرم افزار در یک برنامه منفرد و دسته اي از فعالیت ها قابل قبول است1یادآوري 
.همچنین آزمون الزامات نرم افزار در فازهاي اولیه قابل قبول است

الزامات به هم ترکیب الزامات، به ویژه زمانی کهمون هاي مجزا براي هر الزام، بلکه آزمون هایی از نه تنها آزـ 2یادآوري 
.مرتبط هستند، می توانند انجام شوند

استفاده از فرآیند تحلیل اشکال نرم افزار2ـ 7ـ 5
به فرآیند تحلیل اشکال تولید کننده باید موارد غیر متعارف یافت شده در حین آزمون سیستم نرم افزار را

]C,Bطبقه . [نرم افزار وارد نماید

آزمون مجدد بعد از تغییرات3ـ 7ـ 5
:تولید کننده بعد از ایجاد تغییرات درسیستم نرم افزار، در خلال  آزمون، باید

ثر بخشی اضاعف بر حسب تناسب به منظور تصدیقآزمون ها را تکرار کرده، آزمون هاي بهبود یافته یا م) الف
.تغییرات در تصحیح اشکال را انجام دهد

براي نشان دادن اینکه آثار موضعی ناخواسته ایجاد نشده است، آزمون مناسب انجام دهد؛ و) ب
.تشریح شده است، انجام دهد4ـ 7فعالیت هاي مدیریت ریسک مرتبط را آنگونه که در بند ) پ
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]C,Bطبقه [

افزاريآزمون سیستم نرم تصدیق4ـ7ـ5
:نماید که تولید کننده باید تصدیق

آزمون مورد استفاه، مناسب  بوده است ؛راهبردها و روش هاي) الف
آزمون سیستم نرم افزار قابل ردیابی به الزامات نرم افزار است ؛روش هاي ) ب
شده است ؛ ودیگر تصدیقشده است یا به عبارتکلیه الزامات نرم افزار، آزمون) پ
.ایج آزمون الزامات ، معیار قبولی یا مردودي را برآورده نمایدنت) ت
]C,Bطبقه [

محتوي مستندات آزمون سیستم نرم افزاري5ـ 7ـ 5
:تولید کننده باید 

)مردود یا یک فهرست از موارد غیر متعارف/ قبول (آزمون را مستند نماید نتایج) الف
آزمون هاي تکرار شونده ؛ وشرایط انجامزينگهداري مدارك کافی به منظور مهیا سا) ب
تشریح آزمون کننده) پ
]C,Bطبقه [

:می تواند توسط نگهداري برقرار گردد، برا ي مثال ) ـ الزام بیادآوري
نشان دهنده فعالیت هاي فردي و نتایج مورد انتظار استالزامات آزمون موردي که-
مستندات وسایل ؛ و -
مورد استفاده براي آزمون) ل ابزار نرم افزارشام(مستندات محیط آزمون -

ترخیص نرم افزار8ـ 5
نرم افزار تکمیل تصدیقازاطمینان1ـ 8ـ 5

نرم افزار تکمیل شده است و نتایج قبل از ترخیص نرم یاید اطمینان حاصل نماید که تصدیقتولید کننده 
]C,Bطبقه . [افزار، مورد سنجش قرار گرفته است

مستند سازي موارد غیر متعارف شناخته شده2ـ8ـ 5
]C,Bطبقه . [تولید کننده باید کلیه موارد غیر متعارف باقیمانده شناسایی شده را مستند نماید

سنجش موارد غیر متعارف شناخته شده3ـ 8ـ 5
طمینان از اینکه در تولید کننده باید اطمینان یابد که کلیه موارد غیر متعارف شناخته شده باقیمانده براي ا

]C,Bطبقه . [، مورد سنجش قرار گرفته استریسک غیر قابل قبول مشارکت ندارد یک 

مستند سازي نسخه هاي ترخیص شده4ـ 8ـ 5
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]C,Bطبقه . [تولید کننده باید نسخه اي از محصول نرم افزاري که ترخیص شده است را مستند نماید

نرم افزار ترخیص شدهمستند سازي نحوه ایجاد 5ـ 8ـ 5
.و محیط مورد استفاده براي ایجاد نرم افزار ترخیص شده را مستند نمایدتولید کننده باید روش اجرایی

]C,Bطبقه [

اطمینان از تکمیل فعالیت ها و وظایف6ـ 8ـ 5
بط تکمیل شده تولید کننده باید اطمینان حاصل نماید که فعالیت ها و وظایف ، همراه با کلیه مستندات مرت

]C,Bطبقه . [اند 

بایگانی نرم افزار7ـ 8ـ 5
تولید کننده باید موارد زیر را بایگانی نماید

محصول نرم افزاري و قطعات پیکربندي ؛ و) الف
مستندات) ب

حداقل براي یک دوره زمانی معین با طول عمر وسیله ، آنگونه که توسط تولید کننده تعیین شده یا یک 
]C,Bطبقه . [ن که توسط الزامات قانونی مرتبط تعیین شده استمدت زما

اطمینان از تکرار پذیري ترخیص نرم افزار8ـ 8ـ 5
براي اطمینان از اینکه محصول نرم افزاري ترخیص شده می تواند به ش هاي اجراییتولید کننده باید رو

این روش ها . گردد، برقرار نمایدارمصرف توزیع صورت قابل اطمینان بدون انحراف یا تغییري غیر مجاز در باز
:باید به تولید و محیط نگهداري محصول نرم افزاري اشاره داشته و بر حسب تناسب شامل موارد زیر شود 

پاسخگویی-
)رسانا(نشانه گذاري محیط -
بسته بندي-
محافظت-
نگهداري ؛ و -
توزیع -

]C,Bطبقه [

فرآیند نگهداري نرم افزار6
نگهداري نرم افزار براي انجام فعالیت ها و وظایف فرآیند ) برنامه ها ي( تولید کننده باید یک برنامه 6-1

:برنامه باید به موارد زیر اشاره نماید . نگهداري برقرار نماید
براي روش هاي اجرایی) الف 
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دریافت-
مستند سازي-
سنجش-
برطرف سازي-
رد یابی -

م افزار وسیله پزشکی ؛بعد از ترخیص نرباز خور حاصل
معیار تعیین آنکه آیا بازخور به عنوان یک مسئله می باشد) ب
استفاده از فرآیند مدیریت ریسک نرم افزار) پ
بعد از ترخیص نرم افزار وسیله ر براي تحلیل و رفع اشکالاتاستفاده از فرآیند تحلیل اشکال نرم افزا)ت

پزشکی
براي مدیریت اصلاح به سیستم حاضر ؛ و) 8بند (کربندي نرم افزار استفاده از فرآیند مدیریت پی) ث
:براي سنجش و استقرار اجرایی ي روش ها) ج

موارد ارتقاء یافته-
اصلاح خطاهاي اجرایی-
تصحیح برنامه ها-
از رده خارج شدن-
soupبراي -

]C,B,Aطبقه [

تحلیل اشکال و اصلاح2ـ 6
رسنجش و مستند سازي بازخو1ـ 2ـ 6
مراقبت از بازخور1ـ 1ـ 2ـ 6

تولید کننده باید بازخور ترخیص محصول نرم افزار ترخیص شده از درون سازمان خودش و از کاربران را 
]C,B,Aطبقه . [مراقبت نماید

مستندسازي و سنجش بازخور2ـ 1ـ 2ـ 6
خیص شده موجود می باشد یا خیر، بازخور باید به منظورتعیین اینکه آیا اشکالی در محصول نرم افزاري تر

کلیه اشکالات این چنینی باید به عنوان یک گزارش اشکال ثبت . مورد سنجش قرار گرفته و مستند شود
گزارشات اشکال باید وقایع مخالف بالقوه یا بالفعل و انحراف از الزامات را ). مراجعه کنید9به بند (گردد 

]C,B,Aطبقه . [شامل شوند

سنجش گزارشات مؤثر بر ایمنی3ـ1ـ 2ـ 6
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هر گزارش اشکال باید براي تعیین اینکه چگونه بر روي ایمنی یک محصول نرم افزاري ترخیص شده تأثیر 
و اینکه آیا یک تغییر  براي رفع مشکل محصول نرم افزاري ترخیص شده لازم است، مورد سنجش می گذارد 

]C,B,Aطبقه . [دقرار گیر

از فرآیند تحلیل اشکال نرم افزاراستفاده2ـ 2ـ 6
.تولید کننده باید تحلیل اشکال نرم افزار را براي بررسی گزارشات اشکال، مورد استفاده قرار دهد

)مراجعه کنید9به بند (

ناسایی فعالیت، هر تغییر در طبقه ایمنی  سیستم نرم افزار یا قطعات نرم افزاري آن باید مورد شپس از انجام اینـیادآوري
.قرار گیرند

تحلیل درخواست تغییر3ـ 2ـ 6
، تولید کننده باید به منظور ارزیابی آثار آن بر روي سازمان، 9علاوه بر الزام تحلیل ارائه شده در بند 

محصولات نرم افزاري ترخیص شده و سیستم هایی که با آن هم پوشانی دارند، هر درخواست تغییررا تحلیل 
]C,B,Aطبقه . [نماید

تصویب درخواست تغییر4ـ 2ـ 6
تولید کننده باید در خواست هاي تغییر ي که سبب اصلاح محصولات نرم افزاري ترخیص شده می گردندرا 

]C,B,Aطبقه . [مورد سنجش و تصویب قرار دهد

ارتباط با کاربران و ناظرین5ـ 2ـ 6
بر روي محصولات نرم افزاري ترخیص شده تأثیر تولید کننده باید درخواست هاي تغییر تصویب شده که 

.گذاشته اند را تعیین نماید
الزام شده باشد، تولید کننده باید موارد زیر را به کاربران و ناظرین ملی یا منطقه ايچنانچه توسط ضوابط 

:اطلاع دهد 
مداوم ؛هر اشکال در محصولات نرم افزاري ترخیص شده و توالی استفاده تغییر نیافته ) الف

و
طبیعت هر تغییر در دسترس براي محصولات نرم افزاري ترخیص شده و نحوه دستیابی و نصب تغییرات) ب
]C,B,Aطبقه [

استقرار اصلاح3ـ 6
استفاده از فرآیند برقرار شده براي اصلاح استقرار یافته1ـ 3ـ 6
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یا یک فرآیند نگهداري براي استقرار اصلاحات، ) مراجعه کنید5به بند (تولید کننده باید از فرآیند نرم افزار 
]C,B,Aطبقه . [استفاده نماید

.مراجعه کنید4ـ 7ـ براي الزامات مرتبط با مدیریت ریسک تغییرات نرم افزار به بند یادآوري

ترخیص مجدد سیستم نرم افزاري اصلاح شده2ـ 3ـ 6
اصلاحات می . رم افزاري اصلاح شده را ترخیص نمایدسیستم هاي ن8ـ 5تولید کننده باید بر اساس بند 

تواند به عنوان بخشی از یک ترخیص کامل مجدد یک سیستم نرم افزاري ترخیص شده، یا به عنوان یک 
بسته اصلاحی شامل قطعات نرم افزاري تغییر یافته و ابزارهاي ضروري بر نصب تغییرات به عنوان اصلاحات 

]C,B,Aطبقه . [ود باشد، به حساب آیددر یک سیستم نرم افزاري موج

فرآیند مدیریت ریسک نرم افزار7
تحلیل نقش نرم افزار در بروز موقعیت  خطرناك1ـ 7
تعیین قطعات نرم افزاري که می توانند در ایجاد یک موقعیت  خطرناك نقش داشته باشند1ـ 1ـ 7

ر بروز یک موقیت خطرناك نقش داشته باشند و در تولید کننده باید قطعات نرم افزاري که می توانند د
تشریح ) 2ـ 4بند (12136مطابق با استاندارد ملی ایران شماره فعالیت تحلیل ریسک وسیله پزشکی

]C,Bطبقه . [گردیده اند را تعیین نماید

اقدام کنترل ریسک استقرار موقعیت هاي خطرناك می تواند نتیجه مستقیم  خطاي نرم افزار یا نتیجه خطاي یک ـ یادآوري
.یافته در نرم افزار باشد

تعیین عللی که در بروز موقیت خطرناك نقش بالقوه دارند2ـ 1ـ 7
.تولید کننده باید علل نقش بالقوه  قطعه نرم افزاردر ایجاد یک موقیت خطرناك را تعیین نماید

:اید تولید کننده باید بر حسب تناسب به علل بالقوه زیر توجه نم
خصوصیات نادرست یا ناقص در عملکرد) الف
عیوب نرم افزاري در عملکرد قطعات نرم افزاري مشخص) ب
SOUPنتایج غیر منتظره یا اشتباه از ) پ

خطاهاي سخت افزاري یا سایر عیوب نرم افزاري که می توانند منتج به عملیات نرم افزاري غیر قابل ) ت
پیش بینی شوند ؛ و

ادرست منطقا قابل پیش بینیاستفاده ن) ث
]C,Bطبقه [

SOUPسنجش فهرست هاي منتشر شده از موارد غیر متعارف 3ـ 1ـ 7
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مسبب نقش بالقوه قطعه نرم افزار در ایجاد یک موقعیت SOUPچنانچه خطا یا نتایج غیر قابل انتظار از 
ارد غیر متعارف ، می تواند به یک سري خطرناك باشد، تولید کننده باید  براي تعیین اینکه آیا هیچ یک از مو

فهرست موارد غیر متعارف انتشار یافته توسط (وقایع متوالی منجر و نتیجتاً حالت خطرناکی را ایجاد کند، 
مورد استفاده در وسیله پزشکی، به عنوان یک SOUPمرتبط با نسخه قطعه SOUPتأمین کننده قطعه 

]C,Bطبقه [.، فهرست را مورد سنجش قرار دهد)حداقل

مستند سازي علل بالقوه4ـ 1ـ 7
به (تولید کننده باید در پرونده مدیریت ریسک علل دخالت قطعات نرم افزاري در موقعیت خطرناك را 

.مستند نماید ) مراجعه کنید12136ندارد ملی ایران شماره استا
]C,Bطبقه [

مستند سازي توالی وقایع5ـ 1ـ7
تشریح شده اند و 2ـ 1ـ 7در پرونده مدیریت ریسک توالی وقایعی که در بند تولید کننده باید

]C,Bطبقه . [می توانند منجر به موقعیت خطرناك گردند را مستند نماید

اقدامات کنترل ریسک2ـ 7
تعیین اقدامات کنترل ریسک1ـ 2ـ 7

موقعیت خطرناك مستند شده در پرونده مدیریت تولید کننده باید براي هر عامل نرم افزار که در بروز یک 
. ریسک، نقش داشته باشد، اقدامات کنترل ریسک را تعیین و مستند نماید

]C,Bطبقه [

.اقدامات کنترل ریسک می توانند در سخت افزار، نرم افزار، محیط کار یا دستور العمل استفاده استقرار یابندـیادآوري

ریسک استقرار یافته در نرم افزار اقدامات کنترل2ـ 2ـ 7
چنانچه یک اقدام کنترل ریسک به عنوان سنجش از عملکرد یک قطعه نرم افزاري استقرار یافته باشد تولید 

:کننده باید 
اقدام کنترل ریسک را در الزامات نرم افزار بگنجاند) الف
نموده است یک طبقه از ایمنی نرم بر اساس آثار ممکن خطرناك که اقدام کنترل ریسک آن را کنترل ) ب

افزار را براي قطعه نرم افزار تعیین نماید ؛ و 
قطعه نرم افزاري را توسعه دهد5بر اساس بند ) پ
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]C,Bطبقه [
تعیین 12136ارائه شده در استاندارد ملی ایران شماره ـ این الزام جزئیات مضاعفی را براي الزامات کنترل ریسکیادآوري

.نموده است

تصدیق اقدامات کنترل ریسک3ـ 7
اقدامات کنترل ریسکتصدیق1ـ 3ـ 7

صدیقشده و این تمستند شده باشد، باید تصدیق2ـ 7استقرار هر اقدام کنترل ریسک که بر اساس بند 
]C,Bطبقه . [باید مستند گردد

مستند سازي هر توالی جدید از وقایع2ـ 3ـ 7
به عنوان قطعه نرم افزاري استقرار یافته باشد، تولید کننده باید اقدام کنترل چنانچه اقدام کنترل ریسک

ریسک را مورد سنجش قرار دهد و  هر توالی جدید از وقایع که بتواند منجر به یک موقعیت خطرناك شود را 
.در پرونده مدیریت ریسک تعیین و مستند نماید

مستند سازي قابلیت ردیابی3ـ 3ـ 7
: ننده باید بر حسب تناسب طبق موارد زیر، قابلیت ردیابی خطرات نرم افزار را مستند نماید تولید ک

از موقعیت خطرناك تا قطعه نرم افزاري ؛) الف
از قطعه نرم افزاري تا نقص مشخص نرم افزار ؛) ب
از علت نرم افزار به اقدام کنترل ریسک ؛ و) پ
کنترل ریسکاز اقدام کنترل ریسک به تصدیق اقدام) ت
]C,Bطبقه [

.مراجعه شود12136ندارد ملی ایران شماره براي گزارش مدیریت ریسک، به استاـ یادآوري

مدیریت ریسک تغییرات نرم افزار4ـ 7
تحلیل تغییرات نرم افزار وسیله پزشکی در رابطه با ایمنی1ـ 4ـ 7

:براي تعیین موارد زیر تحلیل نماید ) soupشامل (تولید کننده باید تغییرات نرم افزار وسیله پزشکی را 
علل مضاعف نقش بالقوه نرم افزار در بروز موقعیت خطرناك ایجاد شده ؛ و ) الف
اقدامات کنترل ریسک مضاعف مورد نیاز ) ب
]C,B,Aطبقه [

تحلیل اثر تغییرات نرم افزار بر روي اقدامات کنترل ریسک موجود2ـ 4ـ 7
را تحلیل نماید تا تعیین شود که آیا اصلاح نرم soupاید تغییرات نرم افزار، شامل تغییرات تولید کننده ب

]C,Bطبقه [.افزار می تواند با اقدامات کنترل ریسک موجود تداخل نماید
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انجام فعالیت هاي مدیریت ریسک بر اساس تحلیل ها3ـ 4ـ 7
آمده است ، بر 3ـ7و 2ـ 7، 1ـ 7را که در بند تولید کننده باید فعالیت هاي مدیریت ریسک مرتبط 

.اساس تحلیل ها ، انجام دهد

فرآیند مدیریت پیکربندي نرم افزار8
تعیین پیکربندي1ـ 8
برپاسازي وسایل براي تعیین قطعات پیکربندي1ـ 1ـ 8

اي کنترل شده آن پروژه تولید کننده باید یک طرح براي تعیین منحصر به فرد قطعات پیکربندي و نسخه ه
مستندات نیز وsoupاین طرح باید شامل سایر محصولات نرم افزاري یا هویت هایی نظیر . پایه گذاري نماید

]C,B,Aطبقه . [باشد

soupتعیین 2ـ 1ـ 8

هر برايموارد زیر را ) شامل استانداردها( مورد استفاده،soupتولید کننده باید براي هر قطعه پیکربندي 
:مورد استفاده، مستند نماید soupقطعه پیکربندي 

عنوان) الف
وتولید کننده ؛) ب
soupشناسه منحصر به فرد ) پ

]C,B,Aطبقه [

می تواند، یک نسخه، یک تاریخ ترخیص، یک شماره تصحیح یا یک soupبه عنوان مثال شناسه منحصر به فرد ـ یادآوري
.طرح ارتقاء یافته باشد

تعیین مستند سازي پیکربندي سیستم3ـ1ـ 8
می تواند، یک نسخه، یک تاریخ ترخیص، یک شماره تصحیح یا soupبه عنوان مثال شناسه منحصر به فرد 

.یک طرح ارتقاء یافته باشد

کنترل تغییر2ـ 8
درخواست هاي تغییرتصدیق1ـ 2ـ 8

.شده قطعات پیکربندي را تغییر دهد صدیقر پاسخ به یک درخواست تغییر تتولید کننده باید فقط د
]C,B,Aطبقه [
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یک درخواست تغییر می تواند جزئی از فرآیند کنترل تغییر بوده یا بخشی از فرآیند دیگر ـ تصمیم در مورد تصدیق1یادآوري 
.را الزام می نمایدط موضوع اجراي تغییر بعد از تصدیقاین زیر بند فق. باشد

آیندهاي پذیرش تغییر می توان براي درخواست هاي تغییر در مراحل مختلف چرخه عمر، همانطور که در فراز ـ 2یادآوري 
).ث  مراجعه شود1–6ث و بند 1–1–5به بند (برنامه بیان شده است، استفاده کرد، 

استقرار تغییرات 2ـ 2ـ 8
.شریح شده، مستقر نمایدتولید کننده باید تغییرات را آنگونه که در درخواست تغییر ت

لید کننده باید هر فعالیت تکرار شده بر حسب نیاز را به عنوان یک نتیجه از تغییر، تعیین و به انجام تو
این موارد شامل تغییرات در طبقه بندي ایمنی نرم افزار از سیستم هاي نرم افزاري و قطعات نرم . برساند

]C,B,Aطبقه . [افزاري هم می شود

این به مفهوم آن نیست که استقرار . این زیر بند نحوه استقرار تغییر و کنترل تغییر مناسب حاصل را بیان می نمایدـ یادآوري
به (استقرار باید از فرآیندهاي برنامه ریزي شده استفاده نماید، . تغییر،  یک بخش جدا نشدنی از فرآیند کنترل تغییر می باشد

).اجعه کنیدمر1–6) و ث1–1–5) بند ث

تغییراتتصدیق3ـ 2ـ 8
با در نظر گرفتن مل هر تغییر معتبر شده توسط تصدیقنماید، که این شاتولید کننده باید تغییر را تصدیق

]C,B,Aطبقه . [می باشد7-9و 3-7-5بندهاي 

نیست که فرایند تصدیق بخش جدانشدنی این بدین معنی . شده را الزام می نمایدین زیر بند فقط تغییرات تصدیق اـ یادآوري
1–6ث و بند  1–1–5به بند . (باید از فرآیندهاي برنامه ریزي شده استفاده نمایدتصدیق. فرآیند کنترل تغییرمی باشداز 

)ث ، مراجعه شود

تأمین وسایل براي ردیابی تغییر4ـ 2ـ 8
: هر یک از موارد زیر توسط آن عملی باشد را  ایجاد نمایدتولید کننده باید یک بازرسی پی گیرانه که ردیابی

درخواست تغییر) الف
گزارش اشکال مرتبط  ؛ و ) ب
در خواست تغییرتصدیق) پ
]C,B,Aطبقه [

حسابداري حالات پیکربندي3ـ 8
یستم را، تولید کننده باید اسناد قابل بازیابی از تاریخچه قطعات پیکربندي کنترل شده شامل پیکربندي س

]C,B,Aطبقه . [نگهداري نماید
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فرآیند تحلیل اشکال نرم افزار9
آماده سازي گزارشات اشکال1ـ 9

. تولید کننده باید یک گزارش اشکال براي هر اشکال شناسایی شده در یک محصول نرم افزاري را آماده نماید
:گزارشات اشکال باید به شرح زیر طبقه بندي شوند 

نوع) الف
ـ اصلاحی، ممانعت کننده، یا تطبیقی با محیط کار1ال مث
دامنه فعالیت) ب

ـ اندازه تغییر، تعداد مدل هاي وسیله تحت تأثیر قرار گرفته، وسایل جانبی حمایتی تحت تأثیر قرار گرفته، منابع 2مثال 
درگیر، زمان تغییر

بحرانی بودن) پ
ـ اثر بر روي عملکرد، ایمنی، یا حفاظت3مثال 

]C,B,Aطبقه [
.ـ اشکالات می توانند قبل یا بعد از ترخیص، در داخل سازمان تولید کنندگان یا خارج از آن کشف گردندیادآوري

رسیدگی به اشکال2ـ 9
:تولید کننده باید 

به مشکل رسیدگی کرده و در صورت امکان علت را تعیین نماید ؛) الف
مورد سنجش قرار دهد) 7بند (اده از فرآیند مدیریت ریسک مشکلات مرتبط با ایمنی را با استف) ب
نتایج بررسی و سنجش را مستند نموده ؛ و) پ
تغییر براي فعالیت هاي مورد نیاز براي اصلاح مشکل را ایجاد، یا استدلال هاي عدم ) هاي(درخواست ) ت

.اقدام را مستند نماید
]C,B,Aطبقه [

.ط نباشد، براي انطباق با فرآیند تحلیل مشکل نرم افزار، مستلزم اصلاح نیستاشکالی که با ایمنی مرتبـ یادآوري

آگاه نمودن طرفین ذیربط3ـ 9
.تولید کننده باید وجود اشکال را به طور مناسب به طرفین ذیربط اعلام نماید

]C,B,Aطبقه [

تولید کننده . ید کنندگان یا خارج از آن کشف شونداشکالات می توانند قبل یا بعد از ترخیص، در داخل سازمان تولـ یادآوري
.طرفین ذیربط را بر حسب شرایط تعیین می نماید

استفاده از فرآیند کنترل تغییر4ـ 9
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.و مستقر نمایدالزامات فرآیند کنترل تغییر تصدیقتولید کننده باید کلیه درخواست هاي تغییررا با توجه به 
]C,B,Aطبقه [) مراجعه کنید2-8به بند (

نگهداري سوابق5ـ 9
.انجام شده را نگهداري نمایدرشات اشکال و تحلیل ها و تصدیق هايتولید کننده باید سوابق گزا

)مراجعه کنید4- 7به بند . (تولید کننده باید پرونده مدیریت ریسک را بطور مناسب به روز نماید
]C,B,Aطبقه [

عیین روندهاتحلیل اشکالات به منظور ت6ـ 9
]C,B,Aطبقه . [تولید کننده باید تحلیلی براي تعیین روندهاي گزارشات اشکال انجام دهد

تحلیل اشکال نرم افزارتصدیق7ـ 9
:تولید کننده  براي تصدیق تحلیل اشکالات، باید موارد زیر را  تعیین نماید 

اشکال، اصلاح و گزارش اشکال تکمیل شده است ؛ ) الف
رات مخالف روند معکوس پیدا کرده اندتاثی) ب
درخواست هاي تغییر در محصولات نرم افزاري و فعالیت هاي مناسب استقرار یافته اند ؛ و) پ
.اشکالات مضاعف ایجاد شده اند) ت
]C,B,Aطبقه [

مفاد مستندات آزمون8ـ 9
ستم هاي نرم افزاري که به دنبال موارد زیر پس از انجام آزمون، آزمون مجدد یا آزمون بازگشت قطعات و سی

:یک تغییر انجام می شود، باید در مستندات آزمون گنجانده شوند 
نتایج آزمون ؛) الف
موارد غیر متعارف ؛) ب
نسخه نرم افزار آزمون شده ؛) پ
پیکربندي مرتبط با آزمون نرم افزار و سخت افزار ؛) ت
ابزارهاي مرتبط با آزمون؛) ث
آزمون ؛ وتاریخ انجام ) ج
مشخصات آزمون کننده ) چ
]C,B,Aطبقه [
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پیوست الف
)اطلاعاتی(

استدلال براي الزامات این استاندارد
در این پیوست استدلال براي بندهاي این استاندارد ارائه شده است

استدلال1الف ـ 
در توسعه و نگهداري نرم افزار وسیله پزشکی، و یاستاندارد دنبال نمودن روش هاي اجرایاولین الزام این

این موضوع با اعتقاد استوار است . فرآیندهاي مناسب براي کاهش ریسک  بیمار و سایر افراد می باشدانتخاب 
.ی نیستفکه  آزمون نرم افزار براي تعیین ایمنی عملکرد آن کا
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:ی گیرند فرآیندهاي الزام شده در این استاندارد در دو گروه جاي م
فرآیندهاي الزام شده براي تعیین ریسک حاصل از عملکرد هر قطعه نرم افزاري در یک نرم افزار ؛-
فرآیند مورد نظر براي دستیابی به یک موازنه با احتمال خطاي نرم افزاري اندك، در مورد هر قطعه -

.نرم افزاري بر اساس ریسک هاي معین، انتخاب شده است

ام دسته اول را براي کلیه نرم افزارهاي وسیله پزشکی و دسته دوم را براي قطعات نرم این استاندارد انج
.افزاري انتخاب شده، الزام نموده است

ادعاي تطابق با این استاندارد باید شامل یک تحلیل ریسک مستند بوده که تعیین نماید توالی وقایع قابل 
استاندارد ملی .( طرناك گرددخموقعیتد منجر به یک پیش بینی که شامل نرم افزار هم می شود می توان

به عنوان مثال، (خطراتی که می توانند بطور غیر مستقیم توسط نرم افزار ایجاد شوند )12136ایران شماره 
باید مشمول این تحلیل ) وسیله تأمین اطلاعات گمراه کننده که قادر است منجر به درمان نامناسب گردد

.ریسک باشند

الزام ] C,B,Aطبقه [فعالیت هایی که به عنوان بخشی از دسته اول فرآیند در متون اصلی به عنوان کلیه 
شده اند، نشان دهنده آن است که لازم است آنها صرف نظر از اینکه در چه دسته بندي از نرم افزار قرار 

.گرفته باشند، اجرا شوند

:الزام شده اند C,B,Aفعالیت ها به دلایل زیر براي همه طبقه هاي 
فعالیت ایجاد یک برنامه مرتبط با مدیریت ریسک یا طبقه بندي ایمنی نرم افزار ؛-
فعالیت براي ایجاد یک خروجی که خود یک ورودي براي مدیریت ریسک یا طبقه بندي ایمنی نرم -

افزار محسوب می شود؛ 
اشد ؛فعالیتی که بخشی از مدیریت ریسک یا طبقه بندي ایمنی نرم افزار ب-
فعالیتی که برقرار کننده یک سیستم مدیریت، مستند سازي یا سیستم نگهداري داده ها بوده و از -

مدیریت ریسک یا طبقه بندي ایمنی نرم افزار حمایت نماید ؛
فعالیتی که به صورت طبیعی به هنگام طبقه بندي نرم افزار ناشناخته بوده است ؛-
ماید که طبقه بندي جاري ایمنی نرم افزاري آن نرم افزار فعالیتی که می تواند تغییري ایجاد ن-

این موضوع شامل کشف و تحلیل اشکالات ایمنی مرتبط پس از ترخیص . مرتبط را غیر معتبر نماید
.نیز می شود

Cیا Bسایر فرآیندها فقط براي سیستم هاي نرم افزاري یا قطعات نرم افزاري طبقه بندي شده در طبقات 

فعالیت هاي الزام شده به عنوان بخشی از این فرآیندها در متن اصلی که به . فزار الزامی هستندایمنی نرم ا
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معین شده اند، نشان دهنده این موضوع است که آنها بصورت انتخابی بر ] Cطبقه [یا ] C,Bطبقه [عنوان 
.اساس طبقه بندي نرم افزاري که براي آنها کاربرد دارد، الزام شده اند 

:بصورت انتخابی الزام شده اند Cو Bالیت ها براي  طبقه این فع
فعالیت داراي الزامی جزئی تر یا سخت گیرانه تر در طراحی، آزمون یا سایر تصدیق ها، که میزان -

قابل اعتماد بودن نرم افزار را افزایش می دهد ؛
تیبانی می کند؛را پشCیا Bیک فعالیت مدیریتی که فعالیت دیگر  الزام شده براي  طبقه -
فعالیتی که از اصلاح اشکالات مرتبط با ایمنی حمایت می کند؛-
فعالیتی که داده هاي طراحی، استقرار، تصدیق و ترخیص مرتبط با ایمنی نرم افزار را ایجاد می -

.نماید

:الزام شده اندCاین فعالیت ها بصورت انتخابی در طبقه 
یرانه تر طراحی، آزمون یا سایر تصدیق ها، که میزان قابل فعالیت داراي الزامی جزئی تر یا سخت گ-

.اعتماد بودن  نرم افزار را افزایش می دهد
توجه نمایید که فعالیت ها و فرآیندهاي تشریح شده در این استاندارد براي توسعه و نگهداري نرم افزار با 

ت ها به عنوان الزام براي نرم افزار قرار حذف بسیاري از این فرآیندها و فعالی. کیفیت بالا ارزشمند می باشند
که طبق تعاریف سبب خطر نخواهد شد، نباید به عنوان کم ارزش بودن این فعالیت ها و Aگرفته در طبقه 

گرچه نرم افزار سبب خطر نمی شود، ولی لحاظ کردن آنها به راحتی می . فرآیندها تلقی شده و توصیه نشود
که خارج از دامنه (فعالیت تصدیق نهایی، طی فرایند طراحی وسیله پزشکی تواند ایمنی و اثر بخشی اولیه

.و  برخی کنترل هاي ساده چرخه عمر نرم افزار، را ایجاد نماید) کاربرد این استاندارد است

خلاصه الزامات در طبقه2- الف 
لاعاتی بوده و فقط براي این جدول اط. الزامات مقرر براي طبقات ایمنی خلاصه شده است 1-در جدول الف

در این جدول الزامات تعیین شده براي  طبقات ایمنی نرم افزار مشخص شده . راحتی کار ارائه شده است 
.است

ر طبقه ایمنیهخلاصه الزامات 1- جدول الف 
طبقه 

C
طبقه 

B
طبقه 

A
بند ها و زیر بند ها

× × × 4همه الزامات بند 
× × × 5-15-1-1 ،5 -1-2  ،5-1-3  ،5 -1 -6  ،5 -1-7  ،5 -1-8  ،5 -1-9
× × 5 -1-5 ،5 -1-10  ،5-1-11
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× 5-1 -4 ،
× × × 5-25 -2-1 ،5 -2-2 ،5-2-4 ،5-2 -5 ،5-2-6
× × 5 -2-3
× × 5-35 -3-1 ،5-3 -2 ،5-3 -3 ،5 -3-4 ،5-3-6
× 5 -3-5
× × 5-45 -4-1
× 5-4 -2 ،5 -4 -3 ،5-4-4
× × × 5-55 -5-1
× × 5 -5-2 ،5-5-3 ،5 -5-5
× 5 -5-4
× × کلیه الزامات5-6
× × کلیه الزامات5-7
× × × 5-85-8 -4
× × 5-8 -1 ،5 -8-2 ،5-8 -3 ،5-8 -5 ،5-8 -6 ،5 -8 -7 ،5-8 -8
× × × 6 -16 -1
× × × 6 -26-2 -1 ،6-2 -2 ،6 -2-4 ،6-2-5
× × 6-2-3
× × × کلیه الزامات3- 6
× × کلیه الزامات7-1
× × کلیه الزامات7-2
× × کلیه الزامات7-3
× × × 7-47-4 -1
× × 7-4 -2 ،7-4 -3
× × × کلیه الزامات8بند 
× × × کلیه الزامات9بند 

پیوست ب
)اطلاعاتی( 

راهنماي مقررات این استاندارد

دامنه کاربرد1- ب
هدف1-1-ب

ی ایمن و با کیفیت ایجاد و توسعه نرم افزار وسیله پزشکبرايیک فرآیندتعیینهدف از تدوین این استاندارد
براي انجام این موضوع ، استاندارد حداقل فعالیت ها و وظایف ضروري را به منظور . است ) بدون تناقض( بالا 
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اطمینان از اینکه نرم افزار به روشی تولید شده که محصولی با قابلیت اطمینان بالا و ایمن ایجاد شود ، 
.تشریح می نماید 

این موارد الزامات این استاندارد را . ي کاربرد الزامات این استاندارد ارائه می نمایداین پیوست راهنمایی برا
این پیوست می تواند براي درك بهتر الزامات این . تغییر نداده یا الزامات مضاعفی براي آن محسوب نمی شود

.استاندارد مورد استفاده قرار گیرد

هاي مذکور درزیر بند ها ، فرآیند محسوب شده و وظایف در توجه نمایید که در این استاندارد ، فعالیت 
براي مثال ، فعالیت هاي تعیین شده براي فرآیند ایجاد و توسعه عبارتند از برنامه . فعالیت ها تعیین شده اند 

فزار ریزي ایجاد و توسعه نرم افزار ، تحلیل الزامات نرم افزار ، طراحی معماري نرم افزار ، طراحی تفصیلی نرم ا
، یکپارچگی نرم افزار و آزمون یکپارچگی ، آزمون سیستم نرم افزاري ، و م افزاري و تصدیق، استقرار واحد نر
.وظایف این فعالیت ها عبارتند از الزامات منفرد. ترخیص نرم افزار 

مطابقت با این اما، . این استاندارد مدل خاصی از چرخه عمر ایجاد و توسعه نرم افزار را الزام نکرده است 
استاندارد بیان کننده ارتباط بین فرآیند ها می باشد، زیرا ورودي یک فرآیند توسط فرآیند دیگري ایجاد می 

براي مثال، طبقه بندي ایمنی نرم افزار دریک  سیستم نرم افزاري باید بعد از فرآیند تحلیل ریسک، که . شود
.ري را ثابت می نماید ، تکمیل گردد نوع صدمه احتمالی حاصل از خطاي سیستم نرم افزا

به دلیل این گونه ارتباطات منطقی بین فرآیند ها ، راحت ترین راه این است که فرایند هاي این استاندارد در 
اما سایر چرخه هاي .بیان شوند یک توالی مناسب تشریح و بصورت یک مدل چرخه عمر آبشاري یا تک گذر 

ISO /IECدر استاندارد ) مدل ها( برخی از راهبرد ها . تفاده قرار گیرند زندگی نیز می توانند مورد اس

) :مراجعه کنید 1-ضمنا به جدول ب. ( ، شامل موارد زیر می شوند 12207
راهبرد تک گذر که به آبشاري هم معروف شده است ، شامل انجام همه فرآیند هاي توسعه : آبشاري -

نیاز هاي مشتریان تشریح شده، الزامات تعیین گردیده، : به کلام ساده. در یک زمان می باشد
.سیستم استقرار یافته و آزمون ، اصلاح و توزیع می شود 

راهبرد افزایشی نیاز هاي مشتري را تشخیص داده و الزامات سیستم را تعیین نموده ، : افزایشی -
گونه اول در بخشی از . دهدسپس بقیه مراحل توسعه را در یک توالی از گونه هاي برنامه انجام می 

توانائی هاي برنامه ریزي شده مشارکت نموده ، گونه بعدي توانایی هاي بیشتري را اضافه نموده و به 
.همین ترتیب تا زمان تکمیل سیستم ، ادامه می یابد 

راهبرد تکاملی نیز یک سیستم از گونه ها را توسعه می دهد ولی اختلاف آن با راهبرد : تکاملی -
ایشی در آگاهی از نیاز کاربر می باشد که کاملا درك نشده است و کلیه الزامات آتی تعیین نشده افز
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تا حدودي تعیین می شود، ) در آینده ( در این راهبرد، نیاز هاي مشتري و الزامات سیستم . است 
.سپس در گونه اي موفق تر، تصحیح می گردد 

ISOق استاندارد توسعه طب) مدل هاي ( راهبرد هاي 1- جدول ب / IEC 12207

نرم افزار موقتی توزیع شدهچرخه هاي مضاعف توسعهتعیین کلیه الزامات در ابتداراهبرد ایجاد و توسعه
خیرخیربله)تک گذر( آبشاري

توسعه ازقبل برنامه (افزایشی
)ریزي شده محصول

شایدبلهبله

بلهبلهخیرتکاملی

نتخاب گردند ، ضروري است که وابستگی هاي منطقی بین خروجی ها ي آن هر کدام از راهبردها که ا
مدل آبشاري چرخه عمر با . فرآیند نظیر الزامات، مستندات و نرم افزار طراحی شده ، نگهداري شوند 

شوند این وابستگی ها را رودي هاي آن فرآیند تکمیل و تصدیقتاخیر در شروع یک فرآیند تا اینکه و
.مایند نگهداري می ن

سایر چرخه هاي عمر، خصوصا چرخه عمر تکاملی ، دستیابی به خروجی هاي فرآیند قبل از اینکه کلیه 
براي مثال یک قطعه نرم افزاري جدید می . ورودي هاي فرآیند در دسترس قرار گیرند را ممکن می سازد
. گردد دي ، استقرار ، و تصدیق، طبقه بنتواند قبل از اینکه معماري کامل نرم افزار تمام شود ، تعیین

اینگونه چرخه هاي عمرحامل ریسک یک تغییر یا توسعه در یک فرآیند خروجی می توانند خروجی 
از این رو کلیه چرخه هاي عمر، از یک سیستم مدیریت پیکر بندي . فرآیند دیگر را غیر معتبر نمایند 

ک حالت غیر متناقض و ارتباطات و پیوستگی فراگیر، براي اطمینان از خروجی هاي فرآیند حاصله از ی
.هاي نگهداري شده ، استفاده می نمایند 

:توسعه نرم افزار مورد استفاده مهم هستند عمراصول زیر در ارتباط با توسعه چرخه 
هر گاه هر خروجی ایجاد یا تغییر یابد : یند باید در حالت ثابت نگهداري شوند اي فرآکلیه خروجی ه-

جی هاي مرتبط باید با اشاره به ثبات با یکدیگر و نگهداري وابستگی هاي صریح یا ، کلیه خرو
.تلویحی الزام شده توسط این استاندارد به روز گردند 

کلیه خروجی هاي فرآیند باید زمانیکه به عنوان ورودي براي امري مضاعف در نرم افزار مورد نیاز -
.هستند ، در دسترس باشند 

نرم افزار وسیله پزشکی ترخیص گردد ، کلیه خرو جی هاي فرآیند باید با همدیگر قبل از اینکه هر-
سازگار بوده و کلیه وابستگی بین خروجی هاي فرآیند که در این استاندارد صریحا یا تلویحا الزام 

. شده اند ، باید مورد نظارت قرار گیرند 

دامنه کاربرد2-1-ب
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و نگهداري نرم افزار وسیله پزشکی و همچنین ایجاد و توسعه و این استاندارد براي ایجاد و توسعه
.می شوند ، کاربرد دارد SOUPنگهداري وسایل پزشکی که شامل 

یله پزشکی که با استاندارد ملی استفاده از این استاندارد براي تولید کننده برقراري مدیریت ریسک وس
بنابر این ، زمانی که معماري سیستم . موده است مطابقت داشته باشد را الزام ن12136ایران شماره 

این ترکیب می تواند ترکیبات ( شود  SOUPوسیله پزشکی شامل یک ترکیب ، نظیر پرینتر یا پلاتر یا
، ترکیب حاصله در مسئولیت تولید کننده بوده و ) خریداري شده یا یک ترکیب از مبداء ناشناخته باشد

فرض می شود که تولید کننده می تواند از طریق . شکی گنجانده شود باید در مدیریت ریسک وسیله پز
اجراي مناسب مدیریت ریسک وسیله پزشکی ترکیبات را درك نموده و تشخیص دهد که آنها شامل 

SOUP تولید کننده اي که از این استاندارد استفاده می نماید می تواند به . می شوند یا نمی شوند
.افزار به عنوان بخشی از فرآیند مدیریت ریسک وسیله پزشکی استناد نماید فرآیند مدیریت ریسک نرم

نگهداري نرم افزار وسیله پزشکی ترخیص شده به تجربیات پس از تولید نرم افزار وسیله پزشکی اعمال 
نگهداري نرم افزار شامل ترکیب کلیه روش ها و وسایل مدیریتی می شود که خود شامل . می شود 
ي سر پرستی ، عمل بر روي گزارشات اشکال ، نگهداري قطعه ، یا ذخیره آن در یک حالتی که فعالیت ها

( بتواند عملکرد مورد نیاز را انجام داده و همچنین اصلاحات در خواست شده مرتبط با محصول 
حیح اشکال ، گزارش ضوابط ،براي مثال ، تص. نرم افزاري را به انجام برساند ، می گردد) محصولات

ISO/IECبه استاندارد . مجدد و فعالیت حفاظتی را شامل می شود تصدیق  .مراجعه نمائید 14764

مراجع الزامی2- ب
ISOاستاندارد  /IEC راهنمایی براي کاربري سیستم مدیریت کیفیت ایجاد و توسعه در نرم 90003

ه است ولی توجه به آن کاملا توصیه می این راهنما در این استاندارد الزام نشد. افزار را ارائه کرده است 
.گردد 

تعاریف و اصطلاحات 3- ب
.تا حد امکان ، تعاریف از استاندارد هاي بین المللی استخراج شده اند 

سیستم ) . سطح بالا ( این استاندارد سه واژه را براي تجزیه یک سیستم نرم افزاري انتخاب کرده است 
IECبه استاندارد ( ستم از وسیله پزشکی باشد نرم افزاري می تواند یک زیر سی مراجعه 60601-1-4

پایین ترین سطح قابل تجزیه بیشتر به . ، یا بخودي خود وسیله اي پزشکی محسوب گردد )نمائید 
کلیه سطوح . منظور آزمون یا مدیریت پیکر بندي نرم افزار که همان واحد نرم افزاري است ، وجود ندارد 

سپس یک . مل سطح بالا و پایین می شود می تواند قطعات نرم افزاري نامیده شوند ترکیبات ، که شا
سیستم نرم افزاري از یک یا بیشتر قطعات نرم افزاري ترکیب شده است و هر قطعه نرم افزاري مرکب از 

مسئولیت تامین. یک یا بیشتر واحد هاي نرم افزاري یا قطعات نرم افزاري غیر قابل تجزیه می باشد 
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تعاریف و تقسیم بندي قطعات نرم افزاري و واحد هاي نرم افزاري به عهده تولید کننده گذاشته شده 
در ابهام ماندن این واژه ها ، افراد را براي بکار بردن آنها در روش هاي مختلف توسعه و براي گونه . است 

.هاي مختلف نرم افزار  مورد استفاده در وسایل پزشکی آزاد می گذارد 

الزامات عمومی4- ب
.هیچ روشی که تضمین کننده ایمنی صد در صد براي وسایل پزشکی باشد، وجود ندارد 

:سه اصل عمده وجود دارد که ایمنی نرم افزار وسیله پزشکی را افزایش می دهد 
مدیریت ریسک-
مدیریت کیفیت-
مهندسی نرم افزار-

کی ضروري است که مدیریت ریسک را به عنوان بخش به منظور توسعه و نگهداري نرم افزار وسیله پزش
جدا نشدنی از سیستم مدیریت کیفیت ، به عنوان یک چهار چوب نهایی براي کاربرد روش هاي 

ترکیب این سه مفهوم به تولید کننده وسیله پزشکی اجازه می . مهندسی نرم افزار مناسب ، بر قرار نمود 
بدون تناقض و ساختار یافته شفاف را براي افزایش ایمنی نرم دهد که فرآیند تصمیم گیري قابل تجدید 

.افزار وسیله پزشکی دنبال نماید 

سیستم مدیریت کیفیت 1-4-ب
به یک دسته منظم و موثر از فرآیند هاي نرم افزاري  شامل فرآیند هاي سازماندهی شده نظیر مدیریت ، 

براي اجتناب از دوباره کاري و تمرکز بر . گویند زیر بنا ، توسعه و آموزش را  سیستم مدیریت کیفیت
این فرآیند . این استاندارد در مهندسی نرم افزار ، از این فرآیند ها در این استاندارد صرفنظر شده است 

یک استاندارد ملی 13485ایزو –ملی ایران استاندارد . ها تحت پوشش نظام مدیریت کیفیت می باشند 
انطباق با الزامات . بر قراري مفاهیم مدیریت کیفیت در وسایل پزشکی را دارد بوده که بطور اخص قصد 

. استاندارد مذکور بصورت خودکار تطابق با الزامات قانونی ملی یا منطقه اي را به همراه نخواهد داشت 
.ماید این مسئولیت به عهده تولید کننده است تا تطابق با الزامات قانونی مرتبط را تعیین و بر قرار ن

مدیریت ریسک2-4-ب
توسعه نرم افزار مشارکت کننده در فعالیت هاي مدیریت ریسک زمانی به حد کفایت اطمینان بخش 
خواهد بود که کلیه ریسک هاي قابل پیش بینی مدلل مرتبط با نرم افزار وسیله پزشکی در آن مورد 

.توجه واقع شده باشند 
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، تلاش براي تعیین فرآیند مدیریت ریسک مناسب در این استاندارد مهندسی نرم افزار ، علاوه بر این
ریسک منطبق با استاندارد ملی ایران شماره الزام نموده است که تولید کننده یک فرآیند مدیریت

فعالیت . که به وضوح با مدیریت ریسک وسایل پزشکی سر و کار داشته باشد را بر قرار نماید12136
هاي مشخص مدیریت ریسک نرم افزار براي خطراتی که نرم افزار به عنوان مسبب در آن نقش دارد، در 

.تشریح شده است7بند 

طبقه بندي ایمنی نرم افزار3-4-ب
ریسک هاي مرتبط با نرم افزار به عنوان یک وسیله پزشکی مستقل یا بخشی از وسیله پزشکی، به عنوان 

ایمنی نرم افزار مورد استفاده قرار می گیرند ، سپس فرآیند هاي مورد ورودي یک طرح طبقه بندي
.استفاده حین توسعه و نگهداري نرم افزار را تعیین می نمایند 

اما هیچ وفاق . ریسک به عنوان ترکیبی از شدت صدمه و احتمال وقوع آن در نظر گرفته می شود 
بنابر . افزار در روش هاي سنتی آماري وجود ندارد عمومی براي نحوه تعیین احتمال وقوع خطا هاي نرم

این در این استاندارد طبقه بندي سیستم نرم افزاري بر اساس شدت صدمه حاصل از خطاي نرم افزار ، با 
سیستم هاي نرم افزاري مشارکت کننده در استقرار اقدامات . فرض وقوع مورد نظر قرار گرفته است

.تحت کنترل آن ها طبقه بندي می شوند کنترل ریسک بر اساس شدت صدمه 

چنانچه یک سیستم نرم افزاري به قطعات نرم افزاري تجزیه شده باشد ، هیچ قطعه نرم افزاري نمی تواند 
.واجد طبقه بندي ایمنی نرم افزار خودش باشد 

:فقط در موارد زیر امکان تعیین ریسک مرتبط با خطاي قطعه نرم افزاري وجود دارد 
ه یک معماري سیستم و یک معماري نرم افزار، بر حسب هدف آن قطعه نرم افزاري و وجوه چنانچ-

مشترك آن با سایر قطعات نرم افزاري و سخت افزاري، نقش آن را تعیین کرده باشد 
چنانچه تغییرات سیستم کنترل شده باشند-
ده باشندپس از آنکه تحلیل ریسک در معماري انجام و اقدامات کنترل ریسک تعیین ش-

این استاندارد حداقل تعداد فعالیت هایی که می توان به شرایط بالا براي کلیه طبقات نرم افزار دستیابی 
.داشت را الزام نموده است 

هنگامیکه مجموعه کاملی از قطعات نرم افزاري تعیین و فعالیت هاي مدیریت ریسک نحوه ارتباط آن ها 
بدین . خرین فعالیت معماري نرم افزار، اولین مرحله  توسعه می باشدرا با ایمنی تعیین نموده باشد، آ

ترتیب، این مرحله اولین نقطه اي است که قطعات نرم افزاري می توانند مطمئنا بر اساس نقش ایمنی 
.خودشان طبقه بندي گردند 
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ک آغاز شده منطبق است که کنترل ریس12136قطه اي در استاندارد ملی ایران شماره این نقطه با ن
.است 

قبل از این نقطه ، معماري اقدامات کنترل ریسک توسط فرآیند مدیریت ریسک تعیین شده است ، براي 
مثال می توان به اضافه کردن سیستم هاي فرعی محافظتی ، یا کاهش فرصت هاي خطا هاي مسبب 

فرآیند هاي با هدف کاهش بعد از این نقطه فرآیند مدیریت ریسک از. صدمه در نرم افزار اشاره کرد 
به عبارتی دیگر ، طبقه بندي قطعه نرم افزاري . احتمال خطاي قطعات نرم افزاري استفاده می نماید 

.تعیین کننده اقدامات کنترل ریسک فرآیند محور براي آن قطعه می باشد 

داند ، براي مثال تمرکز انتظار می رود که تولید کننده طبقه بندي نرم افزار را قبل از این نقطه مفید ب
توجه به فضا هاي بازرسی شده ، اما این گونه طبقه بندي باید به عنوان مرحله مقدماتی محسوب شده و 

.نباید براي قضاوت در مورد صرفنظر کردن از فرآیند ها مورد استفاده قرار گیرد

ایران شماره دارد ملی طرح طبقه بندي ایمنی نرم افزار به قصد تطبیق با طبقه بندي ریسک استان
بر اساس شدت و احتمال آن می باشد ، طرح طبقه بندي ایمنی نرم افزار ، سیستم هاي نرم 12136

افزاري و قطعات نرم افزاري را بر اساس فرایند هاي انجام شده در توسعه و نگهداري آنها طبقه بندي می 
.نماید 

اید که ممکن است آشکار گردند، بنابر این ، از آنجاییکه طراحی ، ریسک هاي جدیدي ایجاد می نم
این موضوع توسعه . مدیریت ریسک باید به عنوان بخش جدا نشدنی از فرآیند توسعه بکار گرفته شود

شامل آنهایی که براي عملکرد صحیح یا ( یک طراحی معماري که دسته کاملی از قطعات نرم افزاري را 
تعیین ) که از خطا هاي منجر به صدمه جلوگیري می کنندبراي اطمینان از عملکرد  ایمن و آنهایی

.نموده ، مهیا می سازد 

معماري نرم افزار باید افتراق قطعات نرم افزاري که براي عملکرد ایمن الزام شده اند و روش هاي مورد 
.استفاده براي اطمینان از افتراق موثر آن قطعات نرم افزاري را تشریح کرده، توسعه ببخشد 

بیان شده است ، این استاندارد سه واژه را براي تجزیه یک سیستم نرم افزاري 3-همانطور که در بند ب
)سطح بالا( انتخاب نموده است

بخش بندي ممکن براي قطعات نرم افزاري درون یک سیستم نرم افزاري و نحوه کاربرد 1-شکل ب
.ي به هنگام تجزیه را نمایش می دهد طبقات ایمنی نرم افزار در یک گروه از قطعات نرم افزار
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مثالی از بخش بندي قطعات نرم افزاري1-شکل ب

در این مثال تولید کننده می داند نرم افزار به تناسب نوع وسیله پزشکی ایجاد شده و توسعه یافته است، که 
حین طراحی معماري نرم . استایمنی نرم افزار Cطبقه بندي اولیه ایمنی براي سیستم نرم افزاري از طبقه

بخش بندي نماید ، همانطور که نشان X ,Y,Zافزار ، تولید کننده تصمیم می گیرد سیستم را به سه نقطه 
داده شده است ، تولید کننده می تواند همه سیستم نرم افزاري مشارکت کننده در خطرات که می توانند 

و همه سیستم نرم افزاري باقیمانده مشارکت Zم افزاري منجر به مرگ یا صدمه جدي گردند را به قطعه نر
. تفکیک نماید Wکننده در خطرات را که می توانند منتج به صدمه غیر جدي گردند را به قطعه نرم افزاري 

ایمنی نرم افزار طبقه Cبه عنوان طبقه Zو قطعه نرم افزاري Bبه عنوان طبقه Wقطعه نرم افزاري 
. 3-4) در بند ت. طبقه بندي شود Cباید به عنوان طبقه Yبنابر این قطعه نرم افزاري . بندي شده است 

در Xقطعه نرم افزاري . ایمنی نرم افزار در این الزام قرار می گیرد Cهمچنین سیستم نرم افزاري در طبقه 
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ستدلال براي بخش بندي تولید کننده قادر است ا. طبقه بندي شده است Aیک طبقه از ایمنی نرم افزار 
را به منظور اطمینان از کامل بودن بخش Zو Wو همچنین قطعات نرم افزاري YوXبین قطعات نرم افزاري 

ایمنی Cباید در طبقه Yو Xچنانچه بخش بندي ممکن نباشد قطعات نرم افزاري . بندي مستند نماید 
.نرم افزار طبقه بندي گردند 

ه نرم افزارفرایند ایجاد و توسع5- ب
برنامه ریزي ایجاد و توسعه نرم افزار1-5-ب

حاصل از نرم هدف این فعالیت برنامه ریزي وظایف ایجاد و توسعه نرم افزار به منظور کاهش ریسک هاي
و اهداف با اعضاء تیم ایجاد و توسعه ، و اطمینان از برآورده شدن الزامات ي اجرایی هاافزار ، ارتباط روش

.افزار وسیله پزشکی می باشد براي نرم 

فعالیت برنامه ریزي ایجاد و توسعه نرم افزار می تواند فعالیت ها را در یک برنامه منفرد یا در برنامه هاي 
را بر قرار نمایند ان ممکن است سیاست ها و روش هاي اجراییبرخی از تولید کنندگ. متعدد مستند نماید 

در این مورد برنامه می تواند . ي وسایل پزشکی خودشان کاربرد داشته باشد که براي توسعه کلیه نرم افزار ها
برخی تولید کنندگان ممکن است . موجود را ارجاع داد صورت ساده اي سیاست ها و روش هاي اجراییبه 

یک برنامه یا مجمو عه اي از برنامه هاي مشخص براي توسعه هر محصول نرم افزار وسیله پزشکی را آماده 
امکان . عمومی ارجاع شوند اجراییهاياص به آنها پی برده شده و به روشایند که در فعالیت هاي خنم

دیگر این است که یک برنامه یا مجمو عه اي از برنامه ها براي ایجاد و توسعه هر محصول نرم افزاري وسیله 
ند تا فرآیند توسعه انجام شده و برنامه ریزي باید در سطح الزامات تفصیلی تعیین شو. پزشکی سازمان یابد 

براي مثال ، سیستم ها یا قطعات با ریسک بالاتر ممکن است موضوع یک . باید متناسب با ریسک باشند 
.فرآیند توسعه با سختگیري بیشتري بوده و وظایف باید با جزئیات بیشتري درك شوند 

برنامه می .نوان جریان توسعه به روز شود برنامه ریزي یک فعالیت تکراري باید مجددا آزمون شده و به ع
تواند با مشارکت بیشتر و اطلاعات بهتر از آنچه در مورد سیستم و سطح تلاش الزامی براي توسعه سیستم 

براي مثال ، یک طبقه بندي ایمنی نرم افزار اولیه سیستم ، می تواند به عنوان . درك شده ، گسترش یابد 
یا ممکن است تصمیم . یریت ریسک و توسعه معماري نرم افزار تغییر یابد یک نتیجه از تمرین فرآیند مد

در پاسخ به دانش ) ها(مهم است که برنامه . با سیستم مشارکت نماید SOUPگیري شده باشد که یک 
درون سیستم ، به روز شوند تا بتوانند اجزايجاري از سیستم و سطح سختگیري ضروري براي سیستم یا

.ر روي فرآیند توسعه داشته باشند کنترل مناسب ب

تحلیل الزامات نرم افزار2-5-ب
الزامات نرم افزاري براي نرم افزار وسیله پزشکی کننده به منظور بر قراري و تصدیقاین فعالیت براي تولید

زار وسیله براي تعیین اینکه چه چیزي باید ساخته شود، نرم افبر قراري الزامات قابل تصدیق. ست الزام شده ا
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پزشکی رفتار قابل قبول نشان دهد ، و براي بیان اینکه نرم افزار وسیله پزشکی کامل شده آماده استفاده می 
براي بیان اینکه الزامات به نحو مطلوب استقرار یافته اند هر الزام باید در روشی بیان . باشد، ضروري است

چنانچه فرآیند . درستی استقرار یافته یا نه، مستقر گردد شود که معیار هدف بتواند براي تعیین اینکه آیا به 
مدیریت ریسک وسیله الزاماتی را براي نرم افزار به منظور کنترل ریسک ها ي تعیین شده تحمیل نماید، این 
الزامات قبلا در الزامات نرم افزار تعیین شده اند، در چنین روشی ردیابی اقدامات کنترل ریسک به الزامات 

کلیه الزامات نرم افزار باید در چنین روشی تعیین شوند تا نمایش قابلیت رد . زار امکان پذیر می شودنرم اف
ضوابط کشوري مستلزم چنانچه تصدیق. ري امکان پذیر گرددیابی بین الزامات و آزمون سیستم نرم افزا

. ستند گردد در الزامات نرم افزار مانطباق با ضوابط ویژه یا استاندارد هاي بین المللی باشد، این الزام  باید 
قراري الزامات نرم افزاري براي تعیین آنچه که باید در نرم افزار استقرار یابد، سنجش الزامات قبل از بدلیل بر

.تکمیل فعالیت تحلیل الزامات، مورد نیاز است 
اي عملکردي نرم افزار ، و تمایز بین خواسته هاي مشتري ، ورودي هاي طراحی ، الزامات نرم افزار ، ویژگی ه

ورو دي هاي طراحی تفسیر . ویژگی هاي طراحی نرم افزار یک فضاي آشفتگی تکرار شونده را شکل می دهد 
الزامات نرم افزار . کننده خواسته هاي مشتري در الزامات وسیله پزشکی مستند شده رسمی می باشند 

خواسته مشتري برآورده می نماید و ورودي هاي ویژگی هاي مستند شده رسمی از آنچه که نرم افزار از 
ویژگی هاي عملکردي نرم افزار غالبا در الزامات نرم افزار گنجانده شده و به تفصیل تعیین . طراحی می باشند

می کند که نرم افزار چه الزاماتی را بر آورده می نماید ولو اینکه تعداد مختلفی از موارد متناوب از الزامات 
ویژگی هاي طراحی نرم افزار ، نحوه طراحی نرم افزار و تجزیه آن به الزامات مستقر شده . باشد برآورده شده

.و ویژگی هاي عملکردي را تعیین می نماید 
بصورت سنتی ، الزامات نرم افزار ، ویژگی هاي عملکردي ، و ویژگی هاي طراحی به عنوان مجمو عه اي از 

حال حاضر توجه به اطلاعات به عنوان داده ها و یک پایگاه داده در . یک یا چند سند نوشته می شوند 
هر مورد ممکن است واجد یک یا چند خاصیت باشند که ممکن است در . مشترك مقرون به صرفه است 

این دیدگاه ارائه و چاپ منظر هاي . هدف آن مورد و در ارتباطش با موارد دیگر در پایگاه داده تعیین گردد 
لاعات که مناسب ترین اطلاعات براي هر مجموعه از مصرف کنندگان مورد نظر باشد را مهیا گوناگون از اط

و به منظور نمایش استقرار کافی و تا ) مثلا ، بازاریابی ، تولید کنندگان ، آزمون کنندگان ، ممیزان( می سازد 
ابزار هاي حمایت . یت می کند آن حد که موارد آزمون ، الزامات را آزمون می نمایند، قابلیت ردیابی را حما

HTMLکننده از این دیدگاه می توانند به حدي ساده باشند که یک سند هایبر تکست از هایبر لینک هاي 

و تحلیل (CASE)استفاده کند یا به حدي پیچیده و توانا باشد که بصورت ابزار هاي مهندسی نرم افزار 
.الزامات باشند 

اما تصمیم گیري در مورد استقرار عاملیت  . منه کاربرد این استاندارد نمی باشدفرآیند الزامات سیستم در دا
محل استقرار همه یا برخی از الزامات سیستم . نرم افزار بصورت معمول حین استقرار سیستم انجام می شود

به نرم افزار فعالیت تحلیل الزامات نرم افزار از تحلیل الزامات تخصیص یافته. در نرم افزار تعیین شده است
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توسط فرآیند الزامات سیستم و استنتاج از یک دسته جامع از الزامات نرم افزار ، که از بازتاب الزامات 
.تخصیص یافته می باشند ، ترکیب شده است 

براي اطمینان از یکپارچگی سیستم ، تولید کننده باید یک روش کار براي مذاکرات در مورد تغییرات و 
مات سیستم ، براي تصحیح موارد غیر عملی ، تناقضات یا ابهامات در الزامات سیستم مادر یا شفاف سازي الزا

.الزامات نرم افزار ، تامین نماید 

قصد این استاندارد الزام . فرآیند دستیابی و تحلیل سیستم و الزامات نرم افزار می تواند تکرار شونده باشد 
در عمل ، معماري سیستم و معماري نرم افزار . سیم شوند نمی باشد فرآیند هایی که به سختی به دو لایه تق

.غالبا داراي طرحی همزمان می باشند و الزامات نرم افزار متعاقبا به صورت لایه اي مستند می شوند 

طراحی معماري نرم افزار3-5-ب
، خصوصیات قابل رویت این فعالیت الزام می نماید که تولید کننده ترکیبات ساختاري عمده نرم افزار

چنانچه رفتار ترکیب بتواند بر سایر ترکیبات اثر گذار باشد ، این . ظاهري ، و ارتباط بین آنها را تعیین نماید 
این توضیح خصوصا براي رفتاري که می تواند بر روي ترکیبات . رفتار باید در معماري نرم افزار تشریح شود 

تصمیمات معماري براي استقرار اقدامات کنترل . ثیر گذار باشد مهم است وسایل پزشکی خارج از نرم افزار تا
براي اطمینان . ریسک بسیار مهم می باشند ، ممکن است نمایش ایمن بودن سیستم تقریبا غیر ممکن باشد 

فزار تا زمانی که کلیه الزامات نرم ا. از استقرار صحیح الزامات نرم افزار معماري نرم افزار ضروري می باشد 
تکمیل این فعالیت ، توسط قطعات نرم افزاري تعیین شده استقرار نرم افزار بستگی به معماري دارد ، براي

.معماري عموما با سنجش فنی انجام می گردد تصدیق. معماري تصدیق می شود 

یند مدیریت طبقه بندي قطعات نرم افزاري حین فعالیت معماري نرم افزار، یک پایه براي انتخاب بعدي فرآ
.ریسک تحت کنترل تغییر قرار می گیرند 

ممکن است بسیاري از وقایع متوالی، طبقه بندي را غیر معتبر نمایند ، این موارد به عنوان مثال شامل موارد 
:زیر می شوند 

یا معماري نرم افزارتغییر مشخصات سیستم ، مشخصات-
نی نشده ؛ وکشف خطا ها در تحلیل ریسک ، بخصوص خطرات پیش بی-
کشف غیر عملی بودن الزامات ، بخصوص یک اقدام کنترل ریسک-

بنابر این، حین همه فعالیت هاي پی گیري کننده، تصمیم گیري در مورد معماري نرم افزار ، طبقه 
بندي سیستم نرم افزاري و قطعات نرم افزاري باید مجددا مورد سنجش قرار گرفته و ممکن است که 

این موضوع می تواند محرك انجام اقدامی مجدد براي انجام . موردشان لازم باشد تجدید نظر در 



49

فرآیند . فرآیندي دیگر براي یک قطعه نرم افزاري به عنوان نتیجه اي از ارتقاء آن به طبقه بالاتر باشد 
و تکمیل براي اطمینان از اینکه کار هاي مجدد و ضروري ، تعیین ) 8بند (مدیریت پیکر بندي نرم افزار 

.شده اند ، مورد استفاده قرار می گیرد 

طراحی تفصیلی نرم افزار4-5-ب
این فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است که قطعات نرم افزاري و وجوه مشترك تعیین شده در 

گر چه غالبا گمان. معماري را تصحیح نماید تا واحد هاي نرم افزاري و وجوه مشترکشان را ایجاد نماید
می رود که واحد هاي نرم افزاري یک عملکرد یا یک طرح منفرد هستند، اما این دیدگاه همیشه مناسب 

طبق تعریف واحد نرم افزاري یک قطعه نرم افزاري است که به قطعات کوچک تر تقسیم نمی . نمی باشد
. واحد هاي نرم افزاري می توانند بطور جداگانه آزمون شوند. شود

طراحی تفصیلی ، الگوریتم ها ، نمایش . د سطح تفصیلی واحد نرم افزاري را تعیین نماید تولید کننده بای
داده ها ، وجوه مشترك بین واحد هاي نرم افزاري گوناگون و وجوه مشترك بین واحد هاي نرم افزاري و 

مرتبط همچنین طراحی تفصیلی باید با بسته محصول نرم افزاري. ساختارداده ها را تعیین می نماید 
ضروري است که طراحی هر واحد نرم افزاري و وجه مشترك آن به گونه اي مستند گردد که . باشد 

طراحی تفصیلی در ضروریات تفصیلی براي ساخت نرم . واحد نرم افزاري بتواند به درستی مستقر شود 
ازمند تصمیم گیري طراحی بنابراین باید به اندازه کافی کامل باشد که برنامه نویس نی. افزار اجرا می شود

.براي این منظور خاص نباشد 

یک قطعه نرم افزاري می تواند ، به گونه اي که فقط تعدادي از قطعات نرم افزاري جدید ، الزامات مرتبط 
قطعات باقیمانده که عملکرد هاي . با ایمنی قطعه نرم افزاري اصلی را مستقر نماید ، تجزیه شده باشد 

را مستقر نکرده اند، می توانند در یک طبقه ایمنی نرم افزاري پایین تر طبقه بندي شوند مرتبط با ایمنی 
اما تصمیمگیري در مورد انجام آن ، در بخش خودش در فرآیند مدیریت ریسک انجام شده و در پرونده . 

.مدیریت ریسک مستند می شود 

اینکه فعالیت کامل شود مورد است قبل از بدلیل اینکه استقرار به طراحی تفصیلی ارتباط دارد ، ضروري
- 5زیر بند . طراحی تفصیلی عموما توسط یک سنجش فنی انجام می گیرد تصدیق. تصدیق قرار گیرد 

نماید ت هاي طراحی تفصیلی را تصدیقبراي تولید کننده الزام نموده است که خرو جی هاي فعالی4- 4
یا برنامه ( چنانچه طراحی واجد عیوبی باشد ، کد . نماید طراحی نحوه استقرار الزامات را تعیین می . 

.الزامات را به درستی استقرار نمی دهد ) دستور العمل

ش براي ایمنی که به اعتقاد خود) به هنگام وجود در طراحی( طراحی مشخصاتآنتولید کننده باید
:ارد زیر می شوند شامل مومشخصاتمثال هایی از اینگونه . نماید مهم باشند را تصدیق
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، CPUاستقرار وقایع مورد نظر از ورودي ها،خروجی ها ، وجوه مشترك ، جریان منطقی ، محل -
محل منابع حافظه ، خطا ها و تعاریف استثنایی ، خطا ها و جداسازي ها ، و بازیافت خطا 

ت خطرناك به تعاریف حالت هاي پیش فرض ، که در آن کلیه خطا ها می توانند منجر به یک موقی-
قالب بندي متغیر ها ، مدیریت حافظه ؛ و.همراه وقایع و تحولات تعیین شده باشند 

باز نشاندن سرد و گرم ، آماده به کار ، و سایر حالت هاي تغییر یافته که می تواند بر روي اقدامات -
.کنترل ریسک تاثیر بگذارد 

واحد نرم افزارياستقرار و تصدیق5-5-ب
. نماید یقدنرم افزاري رمزي را نوشته و تصت تولید کننده را ملزم نموده است که براي واحدین فعالیا

رمز گذاري نقطه اي را بیان میکند که در آن تجزیه . طراحی تفصیلی به منبع رمز ترجمه شده است 
اقض به براي دستیابی بدون تن. مشخصات پایان یافته و ترکیب قابل اجراي نرم افزار آغاز می شود

رمز مطلوب ، استاندارد هاي رمز گذاري باید براي تعیین یک حالت رمز گذاري مرجح مورد مشخصات
مثال هایی از استاندارد هاي رمز گذاري شامل الزامات قابلیت فهم ، قواعد یا . استفاده قرار گیرند 

راي اطمینان از اینکه رمز هر واحد ب. محدودیت هاي استفاده از زبان، و مدیریت پیچیدگی می باشد 
ص مطابقت عملیات آنگونه که در طراحی تفصیلی تشریح شده و با استاندارد هاي رمز گذاري مشخ

.قرار می گیرد داشته باشد ، مورد تصدیق

چنانچه رمز بطور صحیح در . نماید تصدیقبراي تولید کننده الزام نموده است که رمز را 5-5- 5زیر بند 
.باشد نرم افزار وسیله پزشکی آنگونه که می بایست عمل نمی نماید طراحی مستقر نشده

یکپارچگی نرم افزار و آزمون یکپارچگی6-5-ب
که یکپارچگی واحد نرم افزاري به قطعات نرم افزاري به هم این فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است

عات نرم افزاري بهم پیوسته ، برنامه ریزي و پیوسته ، و همچنین ، یکپارچگی قطعات نرم افزاري رابه قط
. نماید که رفتار قطعات نرم افزاري همانگونه که مورد نظر بوده است می باشد ده ، و تصدیقاجرا نمو

رویکرد یکپارچگی می تواند در گستره اي از یکپارچگی غیر تجمعی تا هر شکل از یکپارچگی تجمعی 
.اژ شده روش انتخاب شده یکپارچگی را تحمیل می نماید خواص قطعه نرم افزاري مونت. باشد 

آزمون یکپارچگی نرم افزار بر روي انتقال و کنترل داده از میان وجوه مشترك داخلی و خارجی قطعات 
وجوه مشترك خارجی آنهایی هستند که همراه با سایر نرم افزار ها بوده . یک نرم افزار متمرکز می شود 

.ستم عامل و سخت افزار وسیله پزشکی می شود و شامل نرم افزار سی
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دشواري آزمون یکپارچگی و سطوح تفصیلی مستند سازي مرتبط با آزمون یکپارچگی باید با ریسک 
مرتبط با وسیله ، وابستگی وسایل به نرم افزار براي عملکرد هاي بالقوه خطرناك ، و نقش قطعات نرم 

براي مثال ، گرچه کلیه قطعات نرم .تر وسیله ، مرتبط است افزاري خاص در عملکرد هاي با ریسک بالا
افزار باید آزمون شوند، ولی قطعات اثر گذار بر ایمنی، باید موضوع نظارت بیشتر از طریق آزمون هاي 

.جزئی تر قرار گیرند 

ه و در صورت کاربرد ، آزمون یکپارچگی رفتار برنامه در مرز ورودي و دامنه هاي خروجی را نشان داد
عملکرد هاي . می کند عتبر ، غیر منتظره و خاص را تصدیقپاسخ هاي برنامه به ورودي هاي غیر م

برنامه به هنگام ترکیب خرو جی ها یا توالی غیر منتظره از ورودي ها ، یا زمانی که زمانبندي الزامات 
شامل گونه هایی از جعبه الزامات آزمون در برنامه باید در صورت تناسب، . نقض شود ، آشکار می گردد 

.سفید آزمون انجام شده به عنوان بخشی از آزمون یکپارچگی باشد 
آزمون جعبه سفید که به عناوین ، جعبه شیشه اي ، ساختاري ، جعبه شفاف و آزمون جعبه باز هم 

م نامیده می شود ، یک روش آزمون است و در جایی که آزمون با آگاهی کامل از امور داخلی قطعه نر
آزمون فقط زمانی صحیح است که آزمون کننده . افزاري تحت آزمون انتخاب شده است، انجام می گیرد

سپس آزمون کننده می تواند ببیند که آیا . بداند که قطعه نرم افزاري چه کاري می خواهد انجام دهد 
روي آزمون استقرار آزمون جعبه سفید از آنجاکه بر . قطعه نرم افزاري از هدف مورد نظر دور شده است

. قطعه نرم افزاري متمرکز می شود ، نمی تواند استقرار ویژگی هاي کامل شده را تضمین نماید 
همچنین آزمون جعبه سفید به عنوان آزمون رفتاري ، عملکردي ، جعبه مات ، و جعبه بسته شناخته می 

ون همه قسمت هاي استقرار عملکردي متمرکز شده و نمی تواند آزممشخصات شود که بر روي آزمون 
آزمون می شود و ممکن است مشخصاتبدین ترتیب آزمون جعبه سیاه در برابر . یافته را تضمین نماید 

آزمون جعبه . را نمایان نماید مشخصاتخطا ها و از قلم افتادگی ها را کشف و عدم تکمیل بخشی از 
ماموریت را کشف و استقرار اشتباه بخشی از سفید آزمونی در برابر استقرار بوده و می تواند خطا هاي

ممکن است به منظور آزمون کامل یک محصول نرم افزاري ، هر دو آزمون جعبه . استقرار را نمایان سازد 
.سفید و سیاه مورد نیاز باشد 

می توانند اسناد منفردي باشند که به مراحل 7-5و 6-5برنامه ها و مستندات تشریح شده در بند 
همچنین آنها ممکن است به گونه اي . از توسعه یا تکامل نمونه هاي اولیه گره خورده باشند خاصی 

همه یا . باشند که سندي منفرد یا دسته اي از اسناد الزامات بخش هاي فرعی و مضاعف را پوشش دهند 
وژه، یا نرم بخشی از اسناد می توانند در سطح بالاتر مستندات پروژه نظیر یک برنامه تضمین کیفیت پر

افزار ، یا یک برنامه آزمون فشرده ، که به همه موضوعات آزمون براي سخت افزار و نرم افزار اشاره داشته 
در این موارد باید یک مرجع عرضی که نحوه ارتباط اسناد مختلف پروژه به هر . است ، مشارکت نماید 

.ایجاد گردد یک از وظایف یکپارچه سازي نرم افزار را تعیین کرده باشد ،
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آزمون یکپارچگی نرم افزار می تواند در یک محیط شبیه سازي شده بر روي سخت افزار واقعی هدف یا 
.بر روي وسیله پزشکی کامل انجام شود 

صدیقبراي تولید کننده الزام نموده است که خروجی فعالیت یکپارچگی نرم افزار را ت2- 6-5زیر بند 
این قطعات یکپارچه باید . ارچگی قطعات نرم افزاري یکپارچه شده می باشند خروجی فعالیت یکپ. نماید 

.به گونه اي ایمن و صحیح براي نرم افزار وسیله پزشکی عملکردي مناسب داشته باشند 

آزمون سیستم نرم افزاري7-5-ب
موفقیت مستقر اینکه الزامات نرم افزار باکه با تصدیقاین فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است

.نماید گردیده عملکرد نرم افزار را تصدیق

آزمون عملکرد و اجراي برنامه، آنگونه . آزمون سیستم نرم افزاري وجود عملکرد معین را بیان می نماید 
.که براي الزامات نرم افزار ایجاد شده است را تصدیق می نماید 

متمرکز می شود ، گرچه ممکن است ) جعبه سیاه(آزمون سیستم نرم افزاري بر روي آزمون عملکرد 
ها ئی با کارائی بیشتر براي روش ) به بخش قبل مراجعه کنید( استفاده از جعبه سفید مطلوب باشد 

آزمون هاي خاص ، شرایط یا خطا هاي اولیه تنش ، یا افزایش پوشش رمز آزمون هاي کیفی ، اجرا می 
ن بر اساس نوع و مرحله آزمون انعطاف پذیر می باشند ، اما سازمان هاي آزمون کننده در آزمو. شود 

) مثلا ، خطا ، نصب، تنش( باید پوشش الزامات ، کنترل ریسک ، قابلیت استفاده و گونه هاي آزمون 
.نمایان و مستند گردند 

شبیه آزمون سیستم نرم افزاري نرم افزار یکپارچه را آزمون کرده و این آزمون می تواند در یک محیط 
.سازي شده بر روي سخت افزار واقعی هدف ، یا بر روي وسیله پزشکی انجام شود 

، باید درجه آزمون ) حتی یک تغییر کوچک ( زمانیکه یک تغییر در سیستم نرم افزاري انجام می شود 
، براي اطمینان از اینکه هیچ عارضه جانبی ایجاد نشده باشد) نه فقط آزمون تغییر منفرد( بازگشت 

باید ) و استدلال براي عدم تکرار کامل آزمون سیستم نرم افزاري ( این آزمون بازگشت . تعیین گردد 
.برنامه ریزي و مستند گردد 

مسئولیت هاي آزمون سیستم نرم افزاري می تواند پراکنده بوده ، در محل هاي مختلف انجام و توسط 
توزیع وظایف ، ارتباطات قرار دادي ، منبع ترکیبات ، یا اما ، بنا به. سازمان هاي گوناگونی اجرا شوند 

براي استفاده مورد نظر،  توسعه محیط ، مسئولیت نهایی به منظور اطمینان از عملکرد مطلوب نرم افزار 
.به عهده تولید کننده وسیله می باشد 
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رار شود ، اما باید تصمیم چنانچه حین آزمون موارد نا متعارف پوشانده نشده باشد ، آزمون می تواند تک
بنابر این اینگونه موارد نا متعارف مستلزم سنجش  تحلیل خطر به منظور به اصلاح آن گرفته نشود ،

علل و نشانه هاي موارد غیر متعارف باید درك شده و . تصدیق عدم تاثیر بر ایمنی وسیله، می باشند 
.استدلال اصلاح آن ها باید مستند شود 

سنجش نتایج آزمون سیستم نرم افزاري را براي اطمینان از حصول نتایج مورد انتظار ، 4- 7-5زیر بند 
.الزام نموده است 

ترخیص نرم افزار8-5-ب
، نحوه ایجاد که نسخه نرم افزار وسیله پزشکی ترخیص شدهاین فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است

.م افزار را مستند نماید مناسب ترخیص نرآن و روند روش هاي اجرایی
تولید کننده باید بتواند نشان دهدکه وسیله ترخیص شده همان وسیله توسعه یافته طبق فرآیند توسعه 

همچنین باید قادر باشد نرم افزار و وسایل مورد استفاده براي تولید در آینده را بازیابی نموده و . می باشد
ا در شرایطی انجام دهد که آسیب یا استفاده نادرست را به حد ذخیره ، بسته بندي ، و توزیع نرم افزار ر

روش هاي اجرائی تعیین شده، به منظور ایجاد اطمینان از انجام مناسب و واجد نتایج غیر . اقل برساند 
.متناقض، باید انجام شوند 

فرآیند نگهداري نرم افزار6- ب
استقراربرنامه نگهداري نرم افزار1-6-ب

:نگهداري نرم افزار به دو طریق از فرآیند توسعه نرم افزار جدا می شود فرایند 
تولید کننده براي ایجاد تغییرات سریع در پاسخ به اشکالات اضطراري مجاز شده باشد که از فرآیند -

کوچکتري نسبت به فرآیند توسعه نرم افزار کامل استفاده نماید
مرتبط به محصول ترخیص شده باشد ، تولید کننده نه در پاسخ به گزارشات اشکالات نرم افزار که-

نوعا با . ( منطقه اي را نیز برآورده می نماید ملی یاتنها به اشکال اشاره می نماید بلکه ضوابط
اجراي یک طرح بازرسی به منظور جمع آوري داده هاي اشکال در آن زمینه و ارتباط با ناظرین و 

)کاربران در مورد اشکال

.استقرار چنین فرآیند هایی را در یک برنامه نگهداري الزام نموده است 1-6د زیر بن
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براي استقرار وظایف و فعالیت هاي ش هاي اجرایی که رواین فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است
ین تولید کننده باید به منظور استقرار فعالیت هاي اصلاحی ، کنترل تغییرات ح. نگهداري ایجاد نماید 

نگهداري ، و مدیریت ترخیص نرم افزار تجدید نظر شده و همچنین مدیریت اصلاح نرم افزار وسیله پزشکی ، 
این فرآیند وقتی که . در خواست ها و اشکالات گزارش شده از سوي کاربران را حل و فصل و مستند نماید 

هاي مرتبط ، بدلیل یک اشکال نرم افزار وسیله پزشکی متحمل اصلاحات براي رمز گذاري و مستند سازي 
هدف اصلاح نرم افزار وسیله پزشکی به هنگام حفظ . یا ضرورت توسعه یا تطبیق می باشد ، فعال می شود 

این فرآیند شامل انتقال نرم افزار وسیله پزشکی به محیط یا پایگاهی می شود که در . یکپارچگی می باشد 
ی که در این بند ارائه شده اند مخصوص فرآیند نگهداري می فعالیت های. اصل در آنجا ترخیص نشده باشد 

.باشند ؛ ولی فرآیند نگهداري ممکن است از سایر فرآیند هاي این استاندارد استفاده نماید 

لازم است ، تولید کننده نحوه وظایف و فعالیت هاي فرآیند نگهداري که قرار است اجرا شود را برنامه ریزي 
. نماید 

حلیل اشکال و اصلاحاتت2-6-ب
گزارشات اشکالات ؛ و آثار آن ؛ تصدیقر ها را از نظر که بازخواین فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است

اشکالات . ها ي انجام گرفته براي استقرار یک گزینه اصلاح ، تحلیل نماید نتخاب و نگهداري تصدیقتوجه ، ا
روي کارآئی ، ایمنی ، و ضوابط شفاف سازي براي یک وسیله پزشکی و در خواست هاي تغییرات می تواند بر 

یک تحلیل براي تعیین اینکه آیا هر تاثیر به دلیل یک گزارش اشکال ایجاد می شود یا اینکه . تاثیر بگذارند 
. ت استقرار ، انجام می شود هر اثر حاصل از یک اصلاح و همچنین  براي تصحیح یک اشکال یا یک در خواس

اینکه اقدامات کنترل ریسک که در وسیله ایجاد شده اند داراي تغییریا اصلاح مخالف تغییراتی که به یقتصد
عنوان بخشی از فعالیت نگهداري نرم افزار استقرار یافته است نمی باشد در حین رد یابی یا تحلیل بازگشت 

ده ، سبب یک خطر یا تخفیف شود که نرم افزار اصلاح شهمچنین مهم است تا تصدیق. هم است بسیار م
طبقه . یافته نشده باشد ، نمی شود بلا سبب یک خطر یا ریسک هاي کاهشیک ریسک در نرم افزاري که ق

بندي ایمنی نرم افزار چنانچه اصلاح نرم افزار در حال حاضر بتواند سبب یک خطر یا تخفیف ریسک گردد ، 
.باشد در یک قطعه نرم افزار ي ممکن است واجد تغییرات 

.بسیار اهمیت دارد ) 9بند ( و تحلیل اشکال نرم افزار ) 6بند ( تمایز  بین نگهداري نرم افزار 

تمرکز بر فرآیند نگهداري نرم افزار یک پاسخ مکفی به بازخور هاي حاصله بعد از ترخیص محصول نرم افزاري 
نرم افزار براي اطمینان از موارد زیر به عنوان بخشی از یک وسیله پزشکی ، فرآیند نگهداري. می باشد 

:ضروري است 
و ) بر حسب تناسب(گزارشات اشکال مرتبط با ایمنی مورد اشاره قرار گرفته و به ناظرین بر ضوابط -

.کاربران تحت تاثیر گزارش شود 
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محصولات نرم افزاري به منظور اطمینان از اصلاح اشکال و پرهیز از اشکالات بعدي ، پس از اصلاح-
و ترخیص مجدد قرار گیرند تصدیقموردیتوسط کنترل هاي نوع

.تولید کننده به امکان تاثیر و انجام عملکرد مناسب توسط سایر محصولات نرم افزاري توجه نماید -

:تمرکز بر تحلیل اشکال نرم افزار یک عملکرد سیستم کنترل جامع می باشد که 
ستد لال هاي اشکال را تعیین نماید ،گزارشات اشکال را تحلیل کرده و کلیه ا-
در مورد تعداد تغییرات تصمیم گیري نموده و همه آثار جانبی آن را تعیین نماید ؛-
تغییرات مستقر ) شامل پرونده مدیریت ریسک ( حین نگهداري ثبات قطعات پیکر بندي نرم افزار -

.شوند 

.فزار استفاده می نماید فرآیند نگهداري نرم افزار از فرآیند تحلیل اشکال نرم ا
آیا یک اشکال .(فرآیند نگهداري نرم افزار تصمیمات سطح بالا در مورد گزارش اشکال را بررسی می نماید

وجود دارد ، آیا این اشکال داراي یک اثر بر ایمنی بوده ، چه تغییراتی ضروري هستند و چه زمانی باید 
رم افزار براي تحلیل گزارش اشکال به منظور کشف همه ، و از فرآیند تحلیل اشکال ن) استقرار یابند 

ي تغییر و استنباط ها و ایجاد درخواست هاي تغییر امکان پذیري که همه قطعات پیکر بندي ضروري برا
.، استفاده نمایند کلیه مراحل ضروري تصدیق

استقرار اصلاح3-6-ب
. آیند استقرار یافته براي انجام اصلاح استفاده نماید که از یک فراین فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است 

چنانچه یک فرآیند نگهداري تعیین نشده باشد ، وظایف فرآیند توسعه مناسب می تواند براي انجام اصلاح 
همچنین تولید کننده باید اطمینان حاصل نماید که اصلاح سبب یک اثر مخالف بر سایر . استفاده گردد 

به جز زمانیکه نرم افزار وسیله پزشکی تحت یک توسعه . وسیله پزشکی نمی شود قسمت هاي نرم افزار
باید استدلالی براي . جدید نباشد ، تحلیل اثر یک تغییر بر روي کل نرم افزار وسیله پزشکی ضروري است 

پزشکی  که به منظور اطمینان از عدم تغییر  بخش هاي نرم افزار وسیله تصدیق تعداد آزمون هاي بازگشت ، 
.قبل از انجام اصلاح ، ارائه شود 

فرآیند مدیریت ریسک نرم افزار7- ب
مدیریت ریسک نرم افزار بخشی از مدیریت ریسک وسیله پزشکی بوده و نمی توان به اشاره در جداسازي 

را 12136ریسک مطابق با استاندارد ملی ایران شماره این استاندارد استفاده از فرآیند مدیریت. اکتفا نمود 
آمده است ، با یک 12136ک آنگونه که در استاندارد ملی ایران شماره مدیریت ریس. الزام نموده است 

یک بخش از . چهارچوب از مدیریت موثر ریسک هاي مرتبط با کاربرد وسیله پزشکی سر و کار دارد 
یل ریسک تعیین شده اند استاندارد مذکور به کنترل ریسک هاي تعیین شده مرتبط با هر خطر که حین تحل

تامین الزامات مضاعف براي کنترل قصد فرآیند مدیریت ریسک نرم افزار در این استاندارد ، . وابسته است 
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ریسک نرم افزار شامل نرم افزاري که حین تحلیل ریسک به عنوان مشارکت کننده بالقوه در حالت خطرناك 
.شکی استفاده شده است ، می گردد یا نرم افزاري که براي کنترل ریسک هاي وسیله پز

.فرآیند مدیریت ریسک نرم افزار به دو دلیل در این استاندارد گنجانده شده است 
مخاطبین مورد نظر این استاندارد نیازمند درك حداقل الزامات براي اقدامات کنترل ریسک در محدوده ) الف 

نرم افزار مسئول می باشند ؛
که به عنوان مرجع اصلی در این )12136استاندارد ملی ایران شماره ( ریسک استاندارد عمومی مدیریت) ب

عمراستاندارد تعیین شده است ، بطور مشخص کنترل ریسک نرم افزار و محل کنترل ریسک در چرخه 
.توسعه نرم افزار را تعیین نکرده است 

ي اجرایی هابرنامه ها ، روش . شکی اصلی است مدیریت ریسک نرم افزار بخشی از مدیریت ریسک وسیله پز
ومستند سازي الزام شده براي فعالیت هاي مدیریت ریسک می تواند مجمو عه هایی از اسناد جداگانه یا یک 
سند منفرد بوده ، یا می تواند با فعالیت هاي مدیریت ریسک وسیله پزشکی و مستند سازي در همه الزامات 

.باشد برآورده شده در این استاندارد یکپارچه 

تحلیل نرم افزار مشارکت کننده در موقیت هاي خطر ناك1-7-ب
انتظار می رود که تحلیل خطر وسیله ، حالات خطر ناك را تعیین نموده و اقدامات کنترل ریسک احتمال 

همچنین انتظار می رود که اقدامات . یا شدت آن حالات خطر ناك را به یک سطح قابل قبول کاهش دهد /و
یسک به عملکرد هاي نرم افزار که مورد نظر آن اقدامات کنترل ریسک بوده اند ، تخصیص خواهند کنترل ر

.یافت 

. ، بتواند تا ایجاد معماري نرم افزار تعیین گردد اما ، انتظار نمی رود که همه موقیت هاي خطر ناك وسیله
ر شناسایی شده و می توان عملی بودن در آن زمان نحوه استقرار عملکرد هاي نرم افزار در ترکیب نرم افزا

در آن هنگام تحلیل .اقدامات کنترل ریسک تخصیص یافته به عملکرد هاي نرم افزار را مورد سنجش قرار داد 
:خطر وسیله باید مورد تجدید نظر واقع گردد تا شامل موارد زیر شود 

موقیت خطرناك تجدید نظر شوند ؛.
ت نرم افزار تجدید نظر شوند ؛اقدامات کنترل ریسک و الزاما. 
جدید حاصل از نرم افزار ، براي مثال حالات خطر ناك مرتبط با فاکتور هاي انسانی موقعیت خطر ناك. 

.تعیین شوند 

معماري نرم افزار باید شامل رویکرد هاي معتبر براي تفکیک ترکیب نرم افزار باشد ، به گونه اي که واجد 
.اي غیر ایمن نباشند فعل و انفعالات به روش ه

فرآیند مدیریت پیکر بندي نرم افزار8- ب



57

فنی و مدیریتی از طریق چرخه عمر نرم اجرایی هايبندي نرم افزار ، فرآیندي از روشفرآیند مدیریت پیکر 
افزار براي تشخیص و تعیین قطعه هاي نرم افزاري می باشد که شامل مستند سازي در یک سیستم ؛ کنترل 

. بندي و ترخیص قطعات؛ و مستند سازي و گزارش حالات قطعات و در خواست هاي تغییر می باشند پیکر 
مدیریت پیکر بندي نرم افزار براي ایجاد مجدد یک قطعه نرم افزاري ، براي تعیین قطعات تشکیل دهنده و 

.براي تامین یک تاریخچه از تغییرات ایجاد شده در آن ضروري است 

پیکر بنديشناسایی1-8-ب
که بصورت منحصر به فرد قطعات پیکر بندي نرم افزار و نسخه این فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است

این شناسایی براي تعیین قطعات پیکر بندي نرم افزار و نسخه هایی که نرم افزار . هاي آن را تعیین نماید 
. وسیله پزشکی در آن گنجانده شده اند ضروري می باشد 

کنترل تغییر 2-8-ب
که تغییرات قطعات پیکر بندي نرم افزار را کنترل نموده و این فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است

. اطلاعات تعیین در خواست هاي تغییر را مستند کرده و مستند سازي در مورد استقرار آنها را مهیا سازد 
خواسته و غیر مجاز براي قطعات پیکر بندي نرم افزار صورت این فعالیت براي اطمینان از اینکه تغییرات نا 

، که در خواست هاي تغییر مورد تصدیقنگرفته باشد ضروري بوده و براي اطمینان از این موضوع می باشد 
.بصورت کامل مستقر شده اند

بر اساس درخواست هاي تغییر می توانند توسط یک هیئت کنترل تغییر یا توسط یک مدیر یا مشاور فنی
نشده قابلیت رددر خواست هاي تغییر تصدیق . یرند قرار گنرم افزار مورد تصدیقبرنامه مدیریت پیکر بندي 

اینکه هر تغییر واقعی به درخواست تغییر . نرم افزار را مهیا می نماید یابی براي تغییرات واقعی و تصدیق
قرار کرفته ، جزئی که در خواست تغیر مورد تصدیقش اینمربوط به خود پیوند داشته و مستنداتی براي نمای

، یا یک سند در یک لسات هیئت کنترل ، یک امضاء تصدیقمستندات می توانند صورت ج. از الزامات است 
.پایگاه داده باشند 

حسابداري حالات پیکر بندي3-8-پ
این فعالیت . ري را نگهداري نماید نرم افزااین فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است که سوابق قطعات

دسترسی به این اطلاعات براي اطمینان از اینکه . براي تعیین علت و زمان انجام تغییرات ضروري است 
.قطعات نرم افزاري فقط تحت اصلاحات مجاز قرار گرفته اند ، ضروري می باشد 

فرآیند تحلیل اشکال نرم افزار9- ب
در هر کجا از ) شامل عدم انطباق ها ( زار یک فرآیند براي تحلیل اشکالات فرآیند تحلیل اشکال نرم اف

طبیعت یا منبع آنها بوده و همچنین شامل آنهایی می شود که به هنگام توسعه اجرا شده اندو به هنگام 
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هدف آن تامین وسایلی زمان مند ، مسئول و مستند شده براي.نگهداري یا سایر فرآیند ها ایجاد شده اند 
اطمینان از این موضوع می باشد که مشکلات کشف شده مورد تحلیل قرار گرفته ، رفع اشکال شده و روند ها 

نامیده می شود "ردگیري عیب "ادبیات مهندسی نرم افزار این فرآیند ها گاهی در . تشخیص داده شده اند 
IECو در تصحیح اول استاندارد  ISO/IECو 60601-1-4 . نامیده شده اند "اشکال تحلیل"12207

.ما در این استاندارد آن را تحلیل اشکال نرم افزار نامیده ایم 

از فرآیند ،که به هنگام تشخیص یک اشکال یا عدم انطباقاین فعالیت تولید کننده را ملزم نموده است
ع می باشد که اشکالات کشف این فعالیت براي اطمینان از این موضو. تحلیل اشکال نرم افزار استفاده نماید 

آنطور که در استاندارد ملی  .( شده از نظر ارتباطات ممکن با ایمنی ، مورد تحلیل و سنجش قرار گرفته اند
)تشریح شده است 12136ایران شماره 

به الزام شده است ، براي اشاره1-5توسعه نرم افزار ، آنطور که در بند اجرایی)هاي( ش یا رو) هاي( برنامه 
این موضوع شامل این می شود که تعیین کنیم که . نحوه رسیدگی به اشکالات یا عدم انطباق ها می باشند 

نمود هاي فرآیند تحلیل اشکال نرم افزار را که احتمالا بصورت رسمی بوده و عمردر هر مرحله از چرخه 
تحلیل اشکال نرم افزار وارد شده اند ، مستند شده اند را به علاوه اشکالات و عدم انطباق هایی که به فرآیند

.تعیین نمائیم 

پیوست پ
)اطلاعاتی( 

ي دیگرارتباط با  استاندارد ها
کلیات1- پ

این استاندارد براي توسعه و نگهداري نرم افزار وسیله پزشکی، یعنی نرم افزاري که زیر مجموعه اي از وسیله 
این استاندارد به هنگام ایجاد و توسعه وسیله پزشکی . اربرد داردپزشکی بوده یا خود وسیله پزشکی است، ک

.همراه با استاندارد هاي متناسب دیگري مورد استفاده قرار می گیرد 

و استاندارد ملی ایران شماره 13485ایزو –ملی ایران استاندارد هاي مدیریت وسیله پزشکی نظیر استاندارد 
یک سازمان به منظور توسعه محصول قرار گرفته است را زیر ساختکه بر روي ییک محیط مدیریت12136
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IECاستاندارد هاي ایمنی نظیر . تامین می نماید  IECو 60601-1 راهنماي خاصی براي 61010-1
هنگامی که نرم افزار بخشی از این وسایل پزشکی باشد ، . ایجاد وسیله پزشکی ایمن را ارائه می نمایند 

IECاستاندارد  راهنماي تفصیلی تري را براي الزامات توسعه و نگهداري نرم افزار وسیله پزشکی 62304
.ایمن ارائه می نماید 

ISO/IECبسیاري از استاندارد هاي دیگر نظیر استاندارد  IECو 12207 ISO/IECو 61508-3

د استفاده براي استقرار می توانند به عنوان مراجعی براي روش ها ، ابزار ها و تکنیک هاي مور90003
.ارتباط بین این استاندارد ها را نشان می دهد 1-شکل پ. الزامات این استاندارد در نظر گرفته شوند 

هنگامی که بند ها یا الزاماتی از سایر استاندارد ها نقل قول می گردند ، واژه هاي خاص در موارد نقل قول 
.د نه طبق تعریف هاي ارائه شده در این استاندارد شده طبق تعاریف آن استاندارد ها می باشن

ارتباط استاندارد هاي کلیدي وسایل پزشکی با این استاندارد1-شکل پ

13485ایزو –ملی ایران ارتباط با استاندارد2- پ
.این استاندارد براي تولید کننده الزام نموده است که یک سیستم مدیریت کیفیت را به خدمت بگیرد 
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استفاده می نماید ، الزامات این استاندارد مستقیما به برخی از الزامات فوقزمانیکه تولید کننده از استاندارد 
.آمده است ، ارتباط می یابد 1- استاندارد مذکور آنگونه که در جدول پ

ISOارتباط با استاندارد 1- جدول پ )13485ایزو –مرجع استاندارد ملی ایران ( 13485
ISOبند مرتبط در استاندارد بند استاندارد 13485

برنامه ریزي طراحی و توسعه1- 3-7برنامه ریزي ایجاد و توسعه نرم افزار5-1
ورودي هاي طراحی و توسعه2- 3-7تحلیل الزامات نرم افزار5-2
طراحی معماري نرم افزار5-3
طراحی تفصیلی نرم افزار5-4
واحد نرم افزاريو تصدیقاستقرار 5-5
یکپارچگی نرم افزار و آزمون یکپارچگی5-6
خروجی هاي طراحی3- 3-7آزمون سیستم نرم افزاري5-7

بازنگري طراحی و توسعه4- 7-3
طراحی و توسعهتصدیق5- 3-7ترخیص نرم افزار5-8

طراحی و توسعهصحه گذاري6- 7-3
کنترل طراحی و تغییرات توسعه7- 3-7افزاربرقراري برنامه نگهداري نرم1- 6
تحلیل اشکال و اصلاح2- 6
طراحی و توسعهتصدیق5- 3-7استقرار اصلاح3- 6

طراحی و توسعهصحه گذاري 6- 7-3
تحلیل نرم افزار مشارکت کننده در حالات خطرناك7-1
اقدامات کنترل ریسک7-2
اقدامات کنترل ریسکتصدیق7-3
مدیریت ریسک تغییرات نرم افزار7-4
تعیین و رد یابی3- 5-7تعیین پیکر بندي8-1
تعیین و ردیابی3- 5-7کنترل تغییر8-2
حسابداري حالات پیکر بندي8-3
فرآیند تحلیل اشکال نرم افزار9
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12136ارتباط با استاندارد ملی ایران شماره 3- پ
ک الزام شده در ا نشان می دهد که این استاندارد الزامات فرآیند مدیریت ریسحوزه هایی ر2-جدول پ

.را تقویت نموده است 12136استاندارد ملی ایران شماره 

12136ارتباط با استاندارد ملی ایران شماره 2- پجدول 
بند مرتبط با این استاندارد12136ایران شماره بند استاندارد ملی

تحلیل ریسکجراییروش ا4-1
هدف مورد نظر و تعیین ویژگی / استفاده مورد نظر4-2

هاي مرتبط با ایمنی وسیله پزشکی
تحلیل نرم افزاري که  در موقعیت هاي  خطرناك 1-7تعیین خطرات شناخته شده قابل پیش بینی4-3

نقش دارد
افزارطبقه بندي ایمنی نرم 3-4براي هر خطر) ها( تخمین ریسک 4-4
سنجش ریسک5
کاهش ریسک1- 6
تعیین اقدامات کنترل ریسک1- 2-7تحلیل گزینه2- 6
اقدامات کنترل ریسک مستقر شده در نرم افزار2- 2-7استقرار اقدامات کنترل ریسک 3- 6

اقدامات کنترل ریسکتصدیق1- 7-3
سنجش ریسک باقیمانده4- 6
فایده/ تحلیل ریسک 5- 6
مستند سازي هر واقعه جدید متوالی2- 3-7سایر خطرات ایجاد شده6- 6
تکمیل سنجش ریسک7- 6
سنجش ریسک باقیمانده نهایی7
مستند سازي قابلیت ردیابی3- 3-7گزارش مدیریت ریسک8
مدیریت ریسک تغییرات نرم افزار4-7اطلاعات پس از تولید9

IEC، استاندارد (PEMS)یستم الکتریکی پزشکی قابل برنامه ریزي ارتباط با الزامات س4- پ 60601-

1 : 2005



62

کلیات1-4-پ
این . سیستم الکتریکی پزشکی قابل برنامه ریزي می باشدالزامات نرم افزار ، زیر مجموعه اي از الزامات 

IECاستاندارد الزامات مضاعفی را براي نرم افزار هاي منطبق با استاندارد  ، علاوه بر الزامات 60601-1
واجد قطعاتی هستند که جزء نرم PEMSبدلیل اینکه . بیان می نماید PEMSاستاندارد مذکور براي 
IECدر این استاندارد به همه الزامات استانداردافزار ها نمی باشند ، اشاره PEMSبراي 60601-1

.نشده است 

PEMSیجاد و توسعه ارتباط نرم افزار با ا2-4-پ

نمایش داده شده است و نشان دهنده وقایع حین ایجاد و توسعه 2- که در شکل پVبا استفاده از مدل 
PEMS می باشد ، می توان الزامات مورد کاربرد در این استاندارد در سطح ترکیبPEMS از ،
تا یک سیستم نرم افزاري را مشاهده الزامات نرم افزار براي یکپارچگی قطعات نرم افزاري گرفتهمشخصات 

می باشد که خود (PESS)این سیستم نرم افزاري بخشی از زیر سیستم الکتریکی قابل برنامه ریزي . نمود 
.است PEMSبخشی از یک 
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خروجی هاي فرآیند تحلیل اشکال
ورودي هاي فرآیند تحلیل اشکال

: راهنما 
را نمایش می دهندي توسعه نوعی چرخه عمرفعالیتهامستطیل ها

فلشهاي توپر نمایش دهنده انتقال توزیع شونده ها به داخل یا خارج از فعالیتها هستند
فلشهاي نقطه چین نمایش دهنده انتقال توزیع شونده ها مستقیماً به پرونده مدیریت ریسک هستند

Vنرم افزار به عنوان بخشی از مدل 2-شکل پ

فرآیند ایجاد و توسعه3-4-پ
الزام می نماید که یک برنامه توسعه نرم افزار تعیین و ) 5بند ( انطباق با فرآیند ایجاد و توسعه نرم افزار 

مشخصی وجود ندارد ، اما الزام شده که برنامه عمردنبال شود ؛ و الزامی در استفاده از هر گونه مدل چرخه 
در PEMSاین الزامات با الزامات . معینی داشته باشد ت مشخصاشامل فعالیت هاي خاص بوده و 

IECاستاندارد  ماري ، طراحی و ، معمشخصاتتوسعه ، الزامات عمربراي توسعه چرخه 60601-1
.ارتباط دارد استقرار ، و تصدیق

فرآیند نگهداري 4-4-پ
به هنگام زام نموده است که روش هاي اجراییال) 6بند( د انطباق با فرآیند نگهداري نرم افزار این استاندار

IECاین الزام با الزام استاندارد . ایجاد تغییرات بر قرار و دنبال شوند  PEMSبراي اصلاح یک 60601-1
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الزامات در این استاندارد در مورد آنچه که باید براي نگهداري نرم افزار انجام شود نسبت به . مرتبط است 
IECدر استاندارد PEMSالزامات اصلاح  .، جزئیات بیشتري را بیان می نماید 60601-1

سایر فرآیند ها5-4-پ
در PEMSسایر فرآیند هاي موجود در این استاندارد الزامات مضاعفی را در کنار الزامات مشابه براي 

در استاندارد PEMSدر اغلب موارد ، یک الزام کلی براي . تعیین می نماید IEC60601-1استاندارد 
IEC .وجود دارد که فرآیند هاي این استاندارد بر اساس آن بسط یافته اند 60601-1

IECدر استاندارد PEMSفرآیند مدیریت ریسک دراین استاندارد به الزامات مدیریت ریسک مضاعفی براي 

.مرتبط است 60601-1

IECدر استاندارد PEMSالزامات تحلیل اشکال براي فرآیند تحلیل اشکال نرم افزار در این استاندارد به 

.مرتبط است 60601-1

که در استاندارد PEMSفرآیند مدیریت پیکر بندي نرم افزار در این استاندارد الزامات مضاعفی را براي 
IEC ) .به جز مستد سازي( آمده است تشریح کرده که در استاندارد مذکور نیامده است 60601-1

IECدر استاندارد PEMSپوشش الزامات 6-4-پ 60601-1

IECدر استاندارد PEMSالزامات 3-جدول پ والزامات مرتبط با آنها در این استاندارد را 60601-1
.نشان می دهد 

IECارتباط با استاندارد 3- جدول پ 60601-1

IECدر استاندارد PEMSالزامات  ارد مرتبط با زیر سیستم نرم افزار یک الزامات این استاند60601-1
PEMS

کلیات14-1
بکار گرفته شود مگر PEMSالزامات این بند باید براي 

:اینکه 
PEMS- هیچ ایمنی پایه یا عملکرد ضروري را تامین

ننماید
نشان دهنده 12136کاربرد استاندارد ملی ایران شماره -

قبول منجر به ریسک غیر قابل PEMSآن باشد که 
نخواهد شد 

طبقه بندي ایمنی نرم افزار4-3
IECاستاندارد PEMSالزامات  فقط براي 60601-1

.نرم افزار کاربرد داشته باشد CوBطبقات ایمنی 
نرم Aاین استاندارد شامل برخی الزامات براي طبقه ایمنی

.افزار می شود  

مدیریت ریسک2-4مستند سازي14-2
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توسط استاندارد ملی علاوه بر اسناد و مدارك الزام شده
اسناد ایجاد شده پس از اعمال بند 12136ایران شماره 

باید نگهداري شده و بخشی از پرونده مدیریت ریسک 14
را تشکیل دهد

، یقدباید بازنگري ، تص14ده در بند مستندات الزام ش
کنترل مدارك رسمی روش اجراییمنتشر و بر اساس 

تغییر یابند

برنامه ریزي ایجاد و توسعه نرم افزار5-1
علاوه بر الزامات مشخص در فعالیت برنامه ریزي ایجاد و 
توسعه نرم افزار ، مستنداتی که بخشی از پرونده مدیریت 

12136ایران شماره استاندارد ملیریسک می باشند در
به علاوه مستنداتی که توسط . لازم است نگهداري شوند

الزام شده اند، 13485ایزو -تاندارد ایرانسیستم کیفیت اس
.باید کنترل شوند 

برنامه مدیریت ریسک14-3
استاندارد 5-3برنامه مدیریت ریسک الزام شده در بند 

PEMSد شامل یک مرجع براي برنامه تصدیقبای....ملی

باشند 

الزام خاصی ندارد
دیقبرنامه تص. د ندارد نرم افزار وجوبرنامه خاص تصدیق

PEMS در سطح سیستم و در خارج از دامنه کاربرد این
این استاندارد قابلیت رد یابی از خطر . استاندارد قرار دارد 

م اقدام کنترل ریسک را براي به نرم افزار خاص مسبب انجا
)3-7بند ( کنترل ریسک الزام نکرده است تصدیق

PEMSایجاد و توسعه عمرچرخه 14-4

باید مستند شودPEMSاد و توسعه ایجعمرچرخه 
برنامه ریزي ایجاد و توسعه نرم افزار5-1
برنامه ایجاد و توسعه نرم افزار1- 5-1

موارد اشاره شده توسط برنامه توسعه نرم افزار متشکل از 
.توسعه نرم افزار می باشد عمریک چرخه 

باید حاوي دسته اي از فواصل PEMSچرخه توسعه 
معین باشد

لیت ها تکمیل شده و روش هاي تصدیقدر هر فاصله ، فعا
بکار رفته براي آن فعالیت ها باید تعیین گردند

برنامه ریزي توسعه نرم افزار6- 5-1
در هر . فعالیت هایی که در این استاندارد تعیین شده اند 

فعالیت مستند سازي شوند
جی هر فعالیت باید تعیین شود که شامل ورودي ها و خرو

ها هم می شود
نرم افزاربرنامه ریزي تصدیق1- 5-1

، فواصل و معیار پذیرش باید برنامه ریزي وظایف تصدیق
شده باشد 

هر فاصله باید فعالیت هاي مدیریت ریسک که می بایست 
قبل از آن فاصله تکمیل شده باشد را تعیین نماید

ی با باید با ایجاد برنامه هایPEMSتوسعه عمرچرخه 
فعالیت هاي تفصیلی ، فواصل و برنامه زمان بندي مناسب 

باشد همراهتوسعه خاص

برنامه توسعه نرم افزار1- 5-1
توسعه را در برنامه عمراین استاندارد مستند سازي جرخه 

.توسعه مهیا می سازد 
این به این مفهوم است که برنامه توسعه شامل یک چرخه 
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توسعه متناسب می باشدعمر

باید شامل الزامات مستند PEMSتوسعه عمرچرخه
سازي باشد

برنامه توسعه نرم افزار1- 5-1
برنامه ریزي مستند سازي8- 5-1

تحلیل اشکال14-5
در صورت تناسب ، باید یک سیستم مستند براي تحلیل 

عمراشکال درون و بین همه مراحل و فعالیت هاي جرخه 
داري گرددایجاد ، توسعه و نگهPEMSتوسعه

فرآیند تحلیل اشکال نرم افزار9

:بر اساس نوع محصول ، سیستم تحلیل اشکال می تواند 
مستند PEMSتوسعه عمربه عنوان بخشی از چرخه -

شود 
گزارش دهی اشکالات بالقوه یا موجود موثر بر ایمنی پایه -

یا عملکرد خاص را مهیا سازد
براي ریسک هاي مرتبط شامل یک ارزیابی از هر اشکال -

باشد
معیار برآورده شونده براي تکمیل پی آمد را تعیین نماید-
فعالیت رفع هر اشکال را تعیین نماید-

برنامه ایجاد و توسعه نرم افزار1- 5-1
آماده سازي گزارشات اشکال9-1

فرایند مدیریت ریسک نرم افزار-7فرآیند مدیریت ریسک14-6
ن خطرات شناخته شده و قابل پیش بینی تعیی14-6-1

به هنگام جمع آوري فهرست خطرات شناخته شده یا قابل 
تولید کننده باید به خطرات مرتبط با سخت ،پیش بینی

نمود کرده است و شامل PEMSافزار و نرم افزار که از 
داده جفت شده است / آنهایی می شود که با اتصال شبکه

اشاره نماید

رم افزار مشارکت کننده در حالات خطر ناك تحلیل ن7-1
داده بطور ویژه بیانی / این استاندارد از جفت شدن با شبکه 

نداشته است

کنترل ریسک2- 6- 16
بطور مناسب انتخاب و ي اجراییهاباید ابزارها و روش

این . براي استقرار هر اقدام کنترل ریسک تعیین گردند 
د اطمینان از موفقیت در بایروش هاي اجراییابزار ها و 

کاهش ریسک هاي تعیین شده مناسب باشند

برنامه ریزي استاندارد ها ، روش ها و ابزار هاي 4- 5-1
توسعه نرم افزار این استاندارد تعیین ابزار ها و روش هاي 
ویژه براي توسعه کلی، نه براي هر اقدام کنترل ریسک را 

الزام نموده است

الزاماتمشخصات14-7
مثلا ( و هر یک از زیر سیستمها یش PEMSبراي هر 

الزامات مستند شده اي مشخصاتباید ) PESSبراي 
وجود داشته باشد

تحلیل الزامات نرم افزار5-2
این استاندارد فقط با زیر سیستم هاي نرم افزار یک 

PEMSسر و کار دارد

تم الزامات براي یک سیستم یا زیر سیسمشخصاتالزامات 
باید شامل هر عملکرد ضروري و هر اقدام کنترل ریسک 

که توسط سیستم یا زیر سیستم مستقر شده باشد

تعیین و مستند سازي الزامات نرم افزار براي 1- 5-2
الزامات سیستم 

مفاد الزامات نرم افزار2- 5-2
شمول اقدامات کنترل ریسک در الزامات نرم 3- 5-2

افزار 
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ضروري و اقدام این استاندارد الزامات مرتبط با عملکرد
کنترل ریسک تشریح شده از سایر الزامات را الزام نکرده 
است ، ولی لازم است همه الزامات بطور منحصر به فرد 

تعیین شوند
معماري14-8

و هر یک از زیر سیستم ها باید یک PEMSبراي 
الزامات را برآورده مشخصاتمعماري تعیین نمود که بتواند 

نماید 

نرم افزارطراحی معماري5-3

در صورت تناسب ، ریسک به یک سطح قابل قبول کاهش 
:معماري باید از موارد زیر استفاده نمایدمشخصاتیابد ، 

ترکیب با خصوصیات یکپارچگی بالا)  الف
عملکرد هاي رد ایمنی)  ب
افزونگی) پ
تنوع) ت
مثلا ، محدودیت هاي در پتانسیل آثار ( طراحی تدافعی ) ج

ط محدود کردن توان خروجی در دسترس خطر ناك توس
)یا توسط تشریح وسایل محدود کننده حرکت فعال کننده

تعیین افتراق ضروري براي کنترل ریسک5- 5-3
بخش بندي تنها روش تعیین شده می باشد ، و به این 
دلیل تعیین شده است که تنها یک الزام براي بیان نحوه 

ه است  یکپارچگی بخش بندي مورد اطمینان بود

:ویژگی معماري باید در نظر گرفته شود 
تخصیص اقدامات کنترل ریسک بر زیر سیستم ها و ) چ

؛PEMSترکیبات 
حالات خطا ترکیبات و آثار آنها) ح
خطا هاي مسبب مشترك) خ
خطا هاي سیستم) د
دوره بینابین آزمون و پوشش تشخیصی) ذ
قابلیت نگهداري) ر
درست منطقا قابل پیش بینیمحافظت از استفاده نا) ز

شبکه ، در صورت /جفت شدن با دادهمشخصات) س
کاربرد

شامل استاندارد نمی شود

طراحی و استقرار14-9
در صورت تناسب طراحی باید به زیر سیستم ها تجزیه 

طراحی و آزمون باشندمشخصاتشده و هر یک واجد 

طراحی تفصیلی نرم افزار5-4
ی توسعه براي هر واحد نرم افزاري طراحی تفصیل2- 5-4

آزمون را براي طراحی تفصیلی مشخصاتاین استاندارد
الزام نکرده است

داده هاي تشریحی مرتبط با محیط طراحی باید در پرونده 
مدیریت ریسک گنجانده شود

طراحی تفصیلی توسعه براي هر واحد نرم افزاري-2- 5-4

تصدیق14-10
د هایی که ایمنی پایه ، عملکرد براي همه عملکرتصدیق 

ضروري یا اقدامات کنترل ریسک را مستقر می نمایند ، 
الزامی است

نرم افزار برنامه ریزي تصدیق6- 5-1
براي هر فعالیتی الزامی استتصدیق
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این براي نمایش نحوه تصدیقباید یک برنامه تصدیق
:د برنامه باید شامل موارد زیر باش. عملیات ایجاد شود 

براي هر عملیاتفواصل تصدیق-
فعالیت ها ، روش ها و انتخاب و مستند سازي رویکرد-

سطح مناسب از ارتباط پرسنل انجام دهنده تائید
تخاب و بکار گیري ابزار هاي تصدیقان-
معیار هاي پوشش دهنده تصدیق-

نرم افزاربرنامه ریزي تصدیق6- 5-1
اندارد نمی شود و تحت ارتباط کارکنان مشمول این است

.می باشد 13485ایزو –ملی ایران پوشش استاندارد 

نتایج . تصدیق باید بر اساس برنامه تصدیق انجام شود 
.باید مستند شودفعالیت تصدیق

در اغلب فعالیت ها وجود داردالزامات تصدیق

PEMSصحه گذاري14-11

يصحه گذارباید شامل PEMSصحه گذاريیک برنامه 
ایمنی پایه و عملکرد ضروري بوده و باید کنترل هاي لازم 

را شامل شود PEMSمنتظره براي عیربراي عملکرد هاي

. نرم افزار را پوشش نمی دهد صحه گذاري این استاندارد
یک فعالیت در سطح سیستم است PEMSصحه گذاري

و خارج از دامنه کاربرد این استاندارد می باشد 

صحه باید بر اساس برنامه PEMSیک برنامه
صحه نتایج فعالیت هاي . انجام شود PEMSگذاري
باید مستند شودPEMSگذاري

. نرم افزار را پوشش نمی دهد صحه گذاري این استاندارد 
یک فعالیت در سطح سیستم است PEMSصحه گذاري

و خارج از دامنه کاربرد این استاندارد می باشد
را به PEMSصحه گذاري ت نهایی فردي که مسئولی

تولید . عهده دارد باید با تیم طراحی ارتباط داشته باشد 
کننده باید استدلال سطوح ارتباط را مستند سازد

. نرم افزار را پوشش نمی دهد صحه گذارياین استاندارد 
یک فعالیت در سطح سیستم است PEMSصحه گذاري

ارد می باشدو خارج از دامنه کاربرد این استاند
صحه گذاريهیچیک از اعضاء تیم طراحی نباید مسئولیت 

PEMSطراحی شده توسط تیم را دارا باشند
. نرم افزار را پوشش نمی دهد صحه گذاري این استاندارد
یک فعالیت در سطح سیستم است PEMSصحه گذاري

و خارج از دامنه کاربرد این استاندارد می باشد
با اعضاء PEMSصحه گذاريضاء تیم ارتباط تخصصی اع

تیم طراحی باید در پرونده مدیریت ریسک مستند شود
. نرم افزار را پوشش نمی دهد صحه گذارياین استاندارد 

یک فعالیت در سطح سیستم است و PEMSتصدیق 
خارج از دامنه کاربرد این استاندارد می باشد

باید در PEMSصحه گذاريارجاء به روش ها و نتایج 
پرونده مدیریت ریسک گنجانده شود

. نرم افزار را پوشش نمی دهد صحه گذارياین استاندارد 
یک فعالیت در سطح سیستم است PEMSصحه گذاري

و خارج از دامنه کاربرد این استاندارد می باشد
اصلاح14-12

چنانچه هر یک یا همه نتایج طراحی از یک طراحی پیشین 
بند به عنوان یک طراحی جدید یا تصدیق باشد ، کل این

مداوم مستند سازي طراحی قبلی کاربرد داشته و باید بر 
اساس فرآیند اصلاح یا تغییر ممیزي شود 

فرآیند نگهداري نرم افزار6
این استاندارد واجد رویکردي است که نگهداري نرم افزار 
باید برنامه ریزي شده بوده و استقرار اصلاحات باید از 

رآیند توسعه نرم افزار یا یک فرآیند نگهداري نرم افزار ف
انجام شده ، استفاده نماید

/ توسط شبکه با کوپل شدن PEMSارتباط 14-13
داده به سایر وسایل

با سایر وسایل قرار است  از طریق PEMSچنانچه ارتباط 
داده باشد و آن وسایل خارج از کنترل تولید کننده / شبکه 

:ستور العمل هاي فنی باید هستند، د

داده شامل این استاندارد / شدن به شبکه کوپلالزامات
نمی شود
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داده را / خصوصیات ضروري کوپل شدن به شبکه ) الف
تشریح نماید

فهرست موقعیت هاي  خطرناك حاصل از خطاي کوپل ) ب
داده را ارائه نماید/ شدن به شبکه 

:سازمان مسئولی را بنا نماید که ) پ
داده را فراهم نماید که خود / با شبکه PEMSارتباط -

وسایل دیگري می شود که منتج به ریسک هاي شامل 
تعیین نشده قبلی براي بیماران ، کاربران یا شخص ثالث 

شده باشند
سازمان مسئول باید ، این ریسک ها را تعیین ، تحلیل، -

مورد سنجش و تحت کنترل قرار دهند
داده می تواند / شبکه والی کوپل شدنمتتغییرات -

ریسک هاي جدید و تحلیل هاي جدید مضاعفی را ایجاد 
کرده و

داده شامل موارد زیر می / شبکه ییرات کوپل شدنتغ-
:شود 
 داده/ تغییر در پیکر بندي شبکه
ارتباط با قطعات دیگر براي کوپل شدن با شبکه /

داده
 داده/ قطع شدن قطعات کوپلر شبکه
 داده/ ارتقاء وسایل مرتبط با کوپلرشبکه
 به روز نمودن قطعات مرتبط با کوپلر شبکه /

داده

IECارتباط با الزامات استاندارد 7-4-پ 60601-1-4

IECاستفاده از استاندارد  IECتا سپري شدن دوره تحول استاندارد 60601-1-4 60601-1 :2005

.ادامه خواهد داشت 

IECالزامات استاندارد 4-جدول پ و الزامات مرتبط با آن در این استاندارد را نشان می 60601-1-4
IECاین بدان مفهوم نمی باشد که الزامات مرتبط در این استاندارد توسط الزامات استاندارد . دهد 

IECبسیاري از قسمت هاي الزامات استاندارد . پوشش داده می شوند 60601-1-4 پس60601-1-4
IECبه برخی از الزامات استاندارد . پوشش داده می شوند 12136از انطباق با استاندارد ملی ایران شماره

.در این استاندارد اشاره شده است 60601-1-4
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IECارتباط با استاندارد 4- جدول پ 60601-1-4

IECدر استاندارد PEMSالزامات  60601-1-

1999سال و اصلاحیه اول4:1996
الزامات مرتبط با این استاندارد

مدارك همراه8- 6
)پ3- 4و 8-2014-2- 6

مستند سازي52-201
52-201-14-1
2- 4و 52-201-24-1
52-201-34-2
برنامه مدیریت ریسک52-202
52-202-14-2
52-202-25-1 -1 ،5 -1 -5
توسعهعمرچرخه 52-203
52-203-15-1 -1
52-203-25-1 -1
52-203-3
52-203-45-1 -7
52-203-57
فرآیند مدیریت ریسک52-204
52-204-14-2
52-204-24-2  ،7
52-204-3
52-204-3 -1
52-204-3 -1-14-2  ،7 -1
52-204-3 -1-24-2 ،7-1 -2
52-204-3 -1-34-2
)ث2- 7-1، 1-44-2- 52-204-3
52-204-3 -1-54-2 ،7-1
52-204-3 -1-64-2 ،7-1
52-204-3 -1-74-2
52-204-3 -1-84-2
52-204-3 -1-94-2
52-204-3 -1-104-2
52-204-3 -2
52-204-3 -2-14-2
52-204-3 -2-24-2  ،4 -3
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52-204-3 -2-3
52-204-3 -2-4
52-204-3 -2-54-2
52-204-4
52-204-4 -14-2
52-204-4 -24-2
52-204-4 -34-2
52-204-4 -44-2
52-204-4 -5
52-204-4 -64-2
1-4شایستگی کارکنان52-205
الزاماتمشخصات52-206
52-206 -15-2
52-206 -27-2 -2
52-206 -3
معماري52-207
52-207-15-3 -1
52-207-25-3
52-207-3
52-207-4
52-207-5
رارطراحی و استق52-208
52-208-15
52-208-2
تصدیق52-209
52-209-15-7 -1
52-209-25-1 -5 ،5 -1 -6
52-209-35-2 -6،5-3 -6 ،5-4 -4 ،5-5 -5 ،5-6،5-7
52-209-4
صحه گذاري52-210
52-210-14-1
52-210-24-1
52-210-34-1
52-210-4
52-210-5
52-210-6
52-210-7
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اصلاح52-211
52-211-16
52-211-24-1 ،6
ممیزي52-212
52-212-14-1

IECارتباط با استاندارد  5- پ 61010-1

IECدامنه کاربرد استاندارد  وسایل اندازه گیري و آزمون الکتریکی ، وسایل کنترل الکتریکی و 61010-1
بخشی از وسایل آزمایشگاهی در محیط هاي پزشکی فقط. وسایل آزمایشگاهی الکتریکی را پوشش می دهد 

.یا به عنوان وسیله پزشکی خارج از بدن موجود زنده مورد استفاده قرار می گیرند

بدون وسایل پزشکی تعیین می گردند اما در دامنه IVDبر اساس الزامات قانونی و مراجع الزامی ، وسایل 
IECکاربرد استاندارد  این موضوع را می توان  به واقعیتی  نسبت داد که وسایل . د قرار می گیرن61010-1

در تماس مستقیم با بیمار نمی باشند ولی براي کاربرد هاي متعددي در آزمایشگاه هاي IVDپزشکی 
.مختلف ، ساخته و تولید می شوند 

له باید بر اساس استفاده کند نتایج اندازه گیري شده حاصIVDچنانچه آزمایشگاه آن را به عنوان وسیله 
براي مدیریت ریسک الزام 12136ایران شمارهکاربرد  استاندارد ملی. وند معیار هاي پزشکی سنجیده ش

مثلا (چنانچه اینگونه وسایل داراي نرم افزارهم باشند که آن نرم افزار قادر به ایجاد  خطر باشد ، . شده است 
ندازه گیري نادرست منتج به تغییر نا خواسته داده پزشکی خطاي حاصل از نرم افزاري که با ارائه نتایج ا

.باید این استاندارد مورد استفاده قرار گیرد ) شود

راهنماي مفیدي براي تشریح روش اصولی فرآیند مدیریت ریسک و کاربرد این 3-نمودار جریان شکل پ
. استاندارد می باشد 
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IECاستاندارد کاربرد این استاندارد همراه با 3-شکل پ 61010-1



74

ISOارتباط با استاندارد 6- پ / IEC 12207

ISO/IECاین استاندارد از رویکرد و مفاهیم استاندارد  برگرفته شده است که الزاماتی را براي 12207
بصورت عمومی بیان می نمایدعمرفرآیند هاي چرخه 

ISO/IECاین استاندارد اساسا با استاندارد  .ه به موارد زیر اختلاف دارد با توج12207
 جنبه هاي سیستمی نظیر الزامات سیستم ، معماري سیستم و تصدیق سیستم را مستثنی نموده

است؛
 برخی از فعالیت هایی که بنظر می رسد در جاي دیگر براي وسیله پزشکی تکرار شده است را حذف

کرده است؛ 
 افزار را اضافه نموده استو فرآیند ترخیص نرم) ایمنی( فرآیند مدیریت ریسک
و مستند سازي را در فرآیند هاي توسعه و نگهداري مشارکت داده استي حمایتی تصدیقفرآیند ها
 فعالیت هاي برنامه ریزي و فرآیند استقرار هر فرآیند را با یک فعالیت در فرآیند هاي توسعه و

نگهداري ادغام کرده است
طبقه بندي کرده است ؛ و الزامات را بر اساس نیاز هاي ایمنی
 فرآیند ها را صراحتا به عنوان اولیه و حمایتی طبقه بندي نکرده و مانند استانداردISO/IEC

.فرآیندها را گروه بندي نکرده است 12207

اغلب این تغییرات براي تناسب مطلوب استاندارد با نیاز هاي بخش صنعت پزشکی با تکیه به موارد زیر 
تحاصل شده اس

 و استاندارد مدیریت ریسک وسیله پزشکی تمرکز بر ایمنی
انتخاب فرآیند هاي مناسب مفید براي یک محیط منظم
 که برخی از فرآیند ها و الزامات ( در نظر داشتن توسعه نرم افزار در داخل یک نظام کیفیت

ISOاستاندارد  / IEC و) را پوشش می دهد 12207
احت کردن مصرفکاهش سطح حواس پرتی براي ر

ISO/IECاین استاندارد با استاندارد  ISOاستاندارد . تناقضی ندارد 12207 /IEC می 12207
توسعه نرم افزار که شامل الزامات این استاندارد باشد ، عمرتواند به عنوان هدفی براي ایجاد مدل چرخه 

.مفید واقع شود 

ISO / IECکه بوسیله کمیته فرعی 5- جدول پ jTC1/SC7 تهیه شده است ، ارتباط این استاندارد
ISOبا استاندارد  /IEC را نشان می دهد 12207
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ISOارتباط با استاندارد 5- جدول پ / IEC 12207

ISO/IECفرآیند هاي استاندارد فرآیند هاي این استاندارد 12207

وظیفهفعالیتوظیفهفعالیت
فرآیند توسعه3-5فرآیند توسعه نرم افزار-5

فرآیند مستند سازي1- 6
فرآیند مدیریت پیکر بندي2- 6
فرآیند تصدیق4- 6
فرآیند صحه گذاري5- 6
فرآیند تحلیل اشکال8- 6
فرآیند مدیریت7-1

برنامه ریزي توسعه 5-1
نرم افزار

استقرار فرآیند1- 5-3
طراحی معماري سیستم3- 5-3
کد گذاري و آزمون نرم 7- 5-3

افزار
یکپارچگی نرم افزار8- 5-3
آزمون کیفیت نرم افزار9- 5-3
یکپارچگی سیستم10- 5-3
استقرار فرآیند1-1- 6
استقرار فرآیند2-1- 6
تعیین پیکر بندي2-2- 6
استقرار فرآیند4-1- 6
استقرار فرآیند5-1- 6
استقرار فرآیند8-1- 6
برنامه ریزي2- 7-1
کنترل و اجرا3- 7-1
انبرقراري بنی2- 7-2
نگهداري بنیان3- 7-2

برنامه توسعه نرم 5- 5-1
افزار

استقرار فرآیند1- 5-3
برنامه ریزي2- 7-1

5-3 -1-1
5-3 -1-3
5-3 -1-4
7-1 -2-1

به روز کردن نرم 2- 5-1
افزار

3-3- 1-7اجرا و کنترل3- 7-1

برنامه توسعه نرم 3- 5-1
افزار ارجاع شده به توسعه 

و طراحی سیستم

حی معماري سیستمطرا3- 5-3
یکپارچگی سیستم10- 5-3
استقرار فرآیند5-1- 6

5-3 -3-1
5-3 -10 -1
6 -5-1-4

3-1- 3-5استقرار فرآیند1- 3-5استاندارد ها ، 4- 5-1
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روش و ابزار هاي برنامه 
ریزي توسعه نرم افزار

5-3 -1-4

برنامه ریزي 5- 5-1
آزمون یکپارچگی و 

یکپارچگی نرم افزار

1-8- 3-5چگی نرم افزاریکپار8- 5-3

برنامه ریزي 6- 5-1
نرم افزارتصدیق

استقرار فرآیند4-1- 6
کد گذاري و آزمون نرم 7- 5-3

افزار
یکپارچگی نرم افزار8- 5-3
آزمون کیفیت نرم افزار9- 5-3

6 -4-1-4
6 -4-1-5
5-3 -7-5
5-3 -8-5
5-3 -9-3

برنامه ریزي 7- 5-1
مدیریت ریسک نرم افزار

رآیند مدیریت ریسکف5- 3-1

برنامه ریزي 8- 5-1
مستند سازي

1-1-1- 6استقرار فرآیند1-6- 6

برنامه ریزي 9- 5-1
مدیریت پیکر بندي نرم 

افزار

استقرار فرآیند2-1- 6
استقرار فرآیند8-1- 6

6 -2-1-1
6 -8-1-1

قطعات حمایتی 10- 5-1
کنترل شده

برقراري بنیان2- 7-2
نگهداري بنیان3- 7-2

7-2 -2-1
7-2 -3-1

کنترل قبل از 11- 5-1
قطعات پیکر بندي تصدیق

نرم افزار

1-2-2- 6تعیین پیکر بندي2-2- 6

تحلیل الزامات نرم 5-2
افزار

طراحی معماري 3- 5-3
سیستم

تحلیل الزامات 4- 5-3
نرم افزار

تصدیق2-4- 6
تعیین و مستند 1- 5-2

سازي الزامات نرم افزار از 
الزامات سیستم

1-3- 3-5راحی معماري سیستمط3- 5-3

مفاد الزامات نرم 2- 5-2
افزار

1-4- 3-5تحلیل الزامات نرم افزار4- 5-3

شمول اقدامات 3- 5-2
کنترل ریسک در الزامات 

نرم افزار
سنجش مجدد 4- 5-2

تحلیل ریسک وسیله 
پزشکی

هیچ
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به روز سازي 5- 5-2
الزامات سیستم

)ب)  الفزارتحلیل الزامات نرم اف4- 5-3

الزامات تصدیق6- 5-2
نرم افزار

تحلیل الزامات نرم افزار4- 5-3
تصدیق4-2- 6

5-3 -4-2

6 -4-2-3
طراحی معماري نرم 5-3

افزار
طراحی معماري نرم 5- 5-3

افزار
انتقال الزامات نرم 1- 5-3

افزار به یک معماري
طراحی معماري نرم 5- 5-3

افزار
5-3 -5-1

توسعه یک 2- 5-3
معماري براي نقاط 
مشترك قطعات نرم 

افزاري

5-3 -5-2

تعیین الزامات 3- 5-3
عملکردي و اجرائی قطعه 

SOUP

هیچ

تعیین نرم افزار و 4- 5-3
سخت افزار الزام شده 

SOUPتوسط 

هیچ

تعیین افتراق مورد 5- 5-3
نیاز براي کنترل ریسک

هیچ

معماري تصدیق6- 5-3
ارنرم افز

6-5- 3-5طراحی معماري نرم افزار5- 5-3

طراحی تفصیلی نرم 5-4
افزار

طراحی تفصیلی 5- 5-3
نرم افزار

تصدیق4-2- 6
تصحیح معماري 1- 5-4

نرم افزار به واحد هاي نرم 
افزاري

طراحی تفصیلی نرم 6- 5-3
افزار

5-3 -6-1

توسعه طراحی 2- 5-4
تفصیلی براي هر واحد نرم 

افزاري
توسعه طراحی 3- 5-4

تفصیلی براي وجوه 
مشترك

5-3 -6-2

طراحی تصدیق4- 5-4
تفصیلی

7-6- 3-5تصدیق

ی تفصیلی طراح6- 3-5استقرار و تصدیق5-5



78

نرم افزارواحد نرم افزاري
کد گذاري و 7- 5-3

آزمون نرم افزار
تصدیق4-2- 6

استقرار هر واحد 1- 5-5
نرم افزاري

کد گذاري و آزمون نرم 7- 5-3
رافزا

5-3 -7-1

استقرار هر واحد 2- 5-5
نرم افزاري

طراحی تفصیلی نرم افزار6- 5-3
کد گذاري و آزمون نرم 7- 5-3

افزار

5-3 -6-5

5-3 -7-5
معیار پذیرش 3- 5-5

واحد نرم افزاري
کد گذاري و آزمون نرم 7- 5-3

افزار
5-3 -7-5

معیار هاي 4- 5-5
مضاعف پذیرش واحد نرم 

افزاري

د گذاري و آزمون نرم ک7- 5-3
افزار

تصدیق4-2- 6

5-3 -7-5

6 -4-2-5
واحد نرم تصدیق 5- 5-5

افزاري
کد گذاري و آزمون نرم 7- 5-3

افزار
5-3 -7-2

یکپارچگی و آزمون 5-6
یکپارچگی نرم افزار

یکپارچگی نرم 8- 5-3
افزار

آزمون کیفی نرم 9- 5-3
افزار

یکپارچگی 10- 5-3
سیستم

استقرار فرآیند4-1- 6
تصدیق4-2- 6

واحد نرم افزار 5-6-1
یکپارچه

2-8- 3-5یکپارچگی نرم افزار8- 5-3

یکپارچگی تصدیق5-6-2
نرم افزار

یکپارچگی نرم افزار8- 5-3
یکپارچگی سیستم10- 5-3

5-3 -8-2

5-3 -10 -1
آزمون نرم افزار 5-6-3

یکپارچه
1-9- 3-5آزمون کیفیت نرم افزار9- 5-3

مفاد آزمون 5-6-4
ارچگییکپ

5-3 -9-3

تصدیق روش هاي 5-6-5
آزمون یکپارچگیاجرایی

2-2-4- 6تصدیق4-2- 6

انجام آزمون هاي 5-6-6
بازگشت

2-8- 3-5یکپارچگی نرم افزار8- 5-3
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مفاد گزارش 5-6-7
آزمون یکپارچگی

2-8- 3-5یکپارچگی نرم افزار8- 5-3

استفاده از فرآیند 5-6-8
تحلیل اشکال

6-1-4- 6استقرار فرآیند4-1- 6

آزمون سیستم نرم 5-7
افزاري

یکپارچگی نرم افزار8- 5-3
آزمون کیفیت نرم افزار9- 5-3
استقرار فرآیند4-1- 6
تصدیق4-2- 6
استقرار فرآیند8-1- 6

انجام آزمون براي 1- 5-7
هر الزام نرم افزار

یکپارچگی نرم افزار8- 5-3
ارآزمون کیفیت نرم افز9- 5-3

5-3 -8-4

5-3 -9-1
استفاده از فرآیند 2- 5-7

تحلیل اشکال نرم افزار
6-1-4- 6استقرار فرآیند4-1- 6

آزمون مجدد بعد 3- 5-7
از تغییرات

1-1-8- 6استقرار فرآیند8-1- 6

آزمون تصدیق4- 5-7
سیستم نرم افزاري

تصدیق4-2- 6
آزمون کیفیت نرم افزار9- 5-3

6 -4-2-2
5-3 -9-3

داده مستند براي 5- 5-7
هر سند آزمون سیستم 

نرم افزاري

1-9- 3-5آزمون کیفیت نرم افزار9- 5-3

آزمون کیفیت نرم افزار9- 3-5ترخیص نرم افزار5-8
آزمون عملکردي2- 5-4
پیکر بنديتصدیق2-5- 6
مدیریت ترخیص و توزیع2-6- 6

اطمینان از 1- 5-8
نرم تکمیل بودن تصدیق

افزار

آزمون عملکردي2- 5-4
مدیریت ترخیص و توزیع2-6- 6

5-4 -2-1
5-4 -2-2
6 -2-6-1

مستند سازي 2- 5-8
موارد غیر متعارف شناخته 

شده باقیمانده

سنجش پیکر بندي2-5- 6

آزمون کیفیت نرم افزار9- 5-3

6 -2-5-1

سنجش موارد غیر 3- 5-8
متعارف شناخته شده

5-3 -9-3

زي مستند سا4- 5-8
نسخه هاي ترخیص

مستند سازي 5- 5-8
نحوه ایجاد نرم افزار 

ترخیص شده

1-6-2- 6مدیریت ترخیص و توزیع2-6- 6
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اطمینان از تکمیل 6- 5-8
فعالیت ها و وظایف

نرم افزار بایگانی7- 5-8
اطمینان  از تکرار 8- 5-8

پذیري ترخیص نرم افزار

فرآیند نگهداري5-5فرآیند نگهداري نرم افزار- 6
فرآیند مدیریت پیکر بندي2- 6

برقراري برنامه 1- 6
نگهداري نرم افزار

1-1- 5-5استقرار فرآیند1- 5-5

تحلیل اشکال و 2- 6
اصلاح

استقرار فرآیند 1- 5-5
تحلیل اشکال و 2- 5-5

اصلاح
استقرار اصلاح3- 5-5
تفکیک5- 5-5

بازخور سنجش 2-1- 6
اسناد

1-1- 5-5استقرار فرآیند1- 5-5بازخور مراقبت2-1-1- 6

5-5 -1-2

سنجش و 2-1-2- 6
مستند سازي بازخور

سنجش تاثیر 2-1-3- 6
گزارشات اشکال بر ایمنی

تحلیل اشکال و 2- 5-5
اصلاح

5-5 -2-1
5-5 -2-2
5-5 -2-3
5-5 -2-4

استفاده از فرایند 2-2- 6
تحلیل اشکال نرم افزار 

2-1- 5-5فرآینداستقرار1- 5-5

تحلیل در خواست 2-3- 6
هاي تغییر

تحلیل اشکال و 2- 5-5
اصلاح

5-5 -2-1

در صحه گذاري2-4- 6
خواست تغییر

تحلیل اشکال و 2- 5-5
اصلاح

5-5 -2-5

ارتباط با مصرف 2-5- 6
کنندگان و ناظران

استقرار اصلاح3- 5-5

تفکیک5- 5-5

5-5 -3-1

5-5 -5-3
استقرار اصلاح3- 5-5حاستقرار اصلا3- 6

مدیریت ترخیص و 2-6- 6
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توزیع
استفاده از فرآیند 3-1- 6

بر پا شده براي استقرار 
اصلاح

2-3- 5-5استقرار اصلاح3- 5-5

ترخیص مجدد 3-2- 6
سیستم نرم افزاري اصلاح 

شده 

مدیریت ترخیص و 2-6- 6
توزیع 

6 -2-6-1

( ،  اشتراك زیادي وجود دارد F2002یه اول سال اصلاحفرآیند مدیریت ریسک نرم افزار7
ولی تمرکز بر تحلیل کاملا متفاوت ) نظیر اقدامات ریسک 

است
فرآیند نگهداري5-5فرآیند مدیریت پیکر بندي نرم افزار8

فرآیند مدیریت پیکر بندي2- 6
تعیین پیکر بندي2-2- 6تعیین پیکر بندي8-1

بر قراري وسایلی 1- 8-1
براي تعیین قطعات پیکر 

بندي

1-2-2- 6تعیین پیکر بندي2-2- 6

هیچSOUPتعیین 2- 8-1
تعیین مستند 3- 8-1

سازي پیکر بندي سیستم
1-2-2- 6تعیین پیکر بندي2-2- 6

استقرار اصلاح3- 5-5کنترل تغییر8-2
کنترل پیکر بندي2-3- 6

در تصدیق1- 8-2
خواست هاي تغییر

1-3-2- 6ل پیکر بنديکنتر2-3- 6

استقرار اصلاح3- 5-5استقرار تغییرات2- 8-2
کنترل پیکر بندي2-3- 6

5-5 -3-2
6 -2-3-1

1-3-2- 6کنترل پیکر بندي3-2- 6تغییراتتصدیق3- 8-2
تامین وسایلی 4- 8-2

براي ردیابی تغییرات
حسابداري حالات 8-3

پیکر بندي
حسابداري حالات 2-4- 6

ديپیکر بن
6 -2-4-1

فرآیند نگهداري5-5فرآیند تحلیل اشکال نرم افزار9
مدیریت پیکر بندي2- 6
فرآیند تحلیل اشکال8- 6

آماده سازي گزارش 9-1
اشکال

استقرار فرآیند8-1- 6
تحلیل اشکال8-2- 6

)ب8-1-1- 6
6 -8-2-1

تحلیل اشکال2-8- 6رسیدگی به اشکال9-2
استقرار فرآیند8-1- 6

6 -8-2-1
)ب8-1-1- 6

)الف1-1-8- 6استقرار فرآیند1-8- 6توصیه به طرف هاي 9-3
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مربوط
استفاده از فرآیند 9-4

کنترل تغییر
کنترل پیکر بندي2-3- 6
استقرار اصلاح3- 5-5

)الف1-1-8- 6استقرار فرآیند1-8- 6اسناد نگهداري9-5
تحلیل اشکالات در 9-6

روند
)الف1-1-8- 6فرآینداستقرار 8-1- 6

6 -8-2-1
تحلیل تصدیق9-7

اشکال نرم افزار
)ت1-1-8- 6استقرار فرآیند8-1- 6

مفاد مستندات 9-8
آزمون

همه فعالیت هاي آزمون هاي 
ISOاستاندارد  12207

باید مستند شوند

IECارتباط با استاندارد 7- پ 61508

ین استاندارد ربطی با طراحی نرم افزار بحران دارد ، که این سوالی که مطرح است این است که آیا ا
IECموضوع باید با دنبال کردن استاندارد  موارد زیر وضعیت این استاندارد را . مشخص شود61508

.شرح می دهند 
IECاستاندارد  :به سه پی آمد اساسی اشاره دارد 61508

؛عمرمدیریت ریسک و فرآیند هاي چرخه عمرچرخه )1
تعیین سطوح یکپارچگی ایمنی؛)2
توصیه روش ها ، ابزار ها و تکنیک هاي توسعه نرم افزار و سطوح ارتباطات کارکنان مسئول در )3

.اجراي وظایف مختلف

سط مرجع الزامی استاندارد ملی ایران شماره اولین پی آمد پوشش داده شده در این استاندارد تو
با مدیریت 12136با رویکرد استاندارد ملی ایران شماره طباقاثر این مرجع ان. ایجاد شده است 12136

.ریسک به عنوان یک بخش همپارچه از فرایند نرم افزار ، براي نرم افزار وسیله پزشکی می باشد

IECدر مورد پی آمد دوم باید گفت که ، این استاندارد یک رویکرد ساده را نسبت به استاندارد  61508

قه بندي گذشته نرم افزار به چهار سطح یکپارچه ایمنی در تعیین اهداف قابلیت طب.اتخاذ نموده است 
اهداف قابلیت اطمینان بعد از تحلیل ریسک تعیین می شوند ، که هم شدت و . اطمینان تعیین شده بود 

.هم احتمال صدمه ایجاد شده توسط یک خطاي نرم افزار را کمی می نماید 

ز کردن توجه به احتمال وقوع خطاي نرم افزار قبل از طبقه بندي پی آمد این استاندارد توسط غیر مجا
دسته بندي طبقات ایمنی نرم افزار به سه طبقه فقط بر اساس شدت صدمه . دوم را تسهیل نموده است 
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بعد از طبقه بندي ، فرآیند هاي گوناگونی براي طبقات مختلف ایمنی نرم افزار . حاصل از خطا می باشد 
.مقصود کاهش بیشتر احتمال خطاي نرم افزار است: از است مورد نی

خوانندگان استاندارد تشویق به استفاده .پی آمد سوم توسط این استاندارد مورد اشاره قرار نگرفته است 
IECاز استاندارد  به عنوان یک منبع خوب براي روش ها ، تکنیک ها و ابزار هاي نرم افزاري 61508

یر رویکرد ها هم براي حال و هم براي آینده شده که می تواند شامل نتایج خوب و به هنگام تشخیص سا
( یک فعالیت نرم افزار در این استاندارد توصیه اي به توجه به ارتباطات افراد مسئول براي . مساوي باشد 
ارد الزامی در عمل ، این استاند. نشده است ) مثلا طراحی( از آن افراد مسئول به دیگري ) مثلا تصدیق

12136ستاندارد موضوع استاندارد ملی ایران شماره براي ارتباط ایمن وسایل جانبی نکرده ، زیرا این ا
.است 
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پیوست ت
)اطلاعاتی( 

استقرار

مقدمه1- ت
نندگان را ارائه می این پیوست یک دیدگاه در مورد نحوه استقرار این استاندارد در فرایند هاي تولید ک

نیازمند 13485ایزو –د ملی ایران همچنین باید توجه نمود که سایر استاندارد ها نظیر استاندار. نماید 
.فرآیند هاي کافی و قابل مقایسه می باشد 

سیستم مدیریت کیفیت2- ت
ید کنندگان براي تول1-4در بند (QMS)در متن این استاندارد استقرار یک نظام مدیریت کیفیت 

این استاندارد مورد گواهی بودن سیستم . وسایل پزشکی شامل نرم افزار وسیله پزشکی، الزام شده است 
.مدیریت کیفیت را الزام نکرده است

سنجش فرآیند هاي مدیریت کیفیت3- ت
مدیریت کیفیت که اي مستند شده استقرار یافته نظامتوصیه شده است که کیفیت نحوه فرآیند ه

نرم افزار را نیز پوشش می دهد را به وسیله بازرسی ، ممیزي ، یا تحلیل هاي عمرآیند هاي چرخه فر
هر شکاف تعیین شده می تواند توسط توسعه . تحت مسئولیت تولید کننده مورد سنجش قرار گیرد 

نچه تولید چنا. فرایند هاي مدیریت کیفیت اصلاح گردد یا می تواند به صورت جداگانه توضیح داده شود 
نرم افزار را تنظیم می ل هاي در دسترسی که توسعه ، تصدیق و صحه گذاريکننده واجد دستور العم

نماید باشد این دستور العمل ها نیز براي تعیین کیفیت نحوه وفاق آنها با این استاندارد مورد سنجش 
.قرار گیرند 

یریت کیفیت تولید کنندگانالزامات یکپارچگی این استاندارد با فرایند هاي مد4- ت
مدیریت کیفیت یا با اي از قبل استقرار یافته در نظاماین استاندارد می تواند با تطبیق یا توسعه فرآیند ه

این استاندارد نحوه انجام آن را شرح نداده است؛ تولید کننده . فرآیند هاي جدید یکپارچه ، مستقر گردد 
.می باشد مختار به انجام آن به هر روش مناسب 

تولید کننده مسئول اطمینان از تناسب اجراي فرآیند هاي تشریح شده در این استاندارد به هنگام توسعه 
نرم افزار وسیله پزشکی توسط تولید کنندگان اصلی یا پیمانکاران فرعی که داراي مستندات نظام 

.مدیریت کیفیت نیستند ، می باشد 
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ي تولید کنندگان کوچک مورد تائید فاقد سیستم مدیریت کیفیت برا) چک لیست(فهرست مقابله 5- ت
همه 1-جدول ت. نرم افزار را تعیین نماید ) CیاA ،B(تولید کننده باید بالاترین طبقه ایمنی 

ارجاع به استاندارد مدیریت کیفیت در . فعالیت هاي تشریح شده در این استاندارد را فهرست کرده است 
تولید کننده باید بر اساس طبقه ایمنی نرم . رار نظام مدیریت کیفیت کمک می کند تعیین محل استق

چنانچه الزامات قبلا . افزار مورد نیاز ، هر فعالیت الزام شده را در مقابل فرایند هاي موجود بازرسی نماید 
.پوشش داده شده اند باید به دستور العمل فرایند مرتبط ارجاع شود 

.وجود داشته باشد ، یک فعالیت براي توسعه فرایند مورد نیاز استچنانچه اختلافی 
همچنین، پس از اجراي فعالیت، براي یک سنجش فرآیند ها فهرست زیر می تواند مورد استفاده قرار 

.گیرد

براي شرکت هاي کوچک مورد تائیدو فاقد سیستم کیفیت) چک لیست( فهرست مقابله اي1- جدول ت
ملی ایران با استاندارد بند مرتبطفعالیت

13485ایزو –
با فرآیند 
موجود 

پوشش داده 
می شود

:اگر بله 
مرجع 
چیست؟

فعالیتی 
که باید 
انجام 
شود

برنامه ریزي طراحی و 1- 3-7برنامه ریزي توسعه نرم افزار5-1
توسعه

خیر/بله

ورودي هاي طراحی و 2- 3-7تحلیل الزامات نرم افزار5-2
توسعه

خیر/ بله

خیر/ بلهطراحی معماري نرم افزار5-3
خیر/ بلهطراحی تفصیلی نرم افزار5-4
خیر/ بلهواحد نرم افزاريقرار و تصدیقاست5-5
یکپارچگی و آزمون یکپارچگی نرم 5-6

افزار
خیر/ بله

خروجی هاي طراحی و 3- 3-7آزمون سیستم نرم افزاري5-7
توسعه

گري طراحی و توسعهبازن4- 7-3

خیر/ بله

طراحی و توسعهتصدیق 5- 3-7ترخیص نرم افزار5-8
طراحی و صحه گذاري6- 7-3

توسعه

خیر/ بله

کنترل طراحی و توسعه 7- 3-7برقراري برنامه نگهداري نرم افزار1- 6
تغییرات

خیر/ بله

خیر/ بلهتحلیل اشکال و اصلاح2- 6
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طراحی و توسعهتصدیق5- 3-7اصلاح استقرار3- 6
طراحی و صحه گذاري6- 7-3

توسعه

خیر/ بله

تحلیل نرم افزار مشارکت کننده در 7-1
خطرناكموقعیت هاي

خیر/ بله

خیر/ بلهاقدامات کنترل ریسک7-2
خیر/ بلهاقدامات کنترل ریسکتصدیق7-3
خیر/ بلهمدیریت ریسک تغییرات نرم افزار7-4
خیر/ بلهتعیین و قابلیت رد یابی3- 5-7تعیین پیکر بندي8-1
خیر/ بلهتعیین و قابلیت رد یابی3- 5-7کنترل تغییر8-2
خیر/ بلهحسابداري حالات پیکر بندي8-3
خیر/ بلهفرآیند تحلیل اشکال نرم افزار9


