7.3 Entwicklung

7.31  Entwicklungsplanung

Die Organisation muss die Entwickiung
des Produkts pianen und lenken.

Bei der Entwicklungsplanung muss die
Qrganisation festlegen

a) die Entwicklungsphasen,

b) fir jede Entwicklungsphase die
angemessene Bewertung, Verifi-
zierung und Validierung, und

c) die Verantwortungen und Befug-
nisse fir die Entwicklung.

Die Organisation muss die Schnitt-
stellen zwischen den verschiedenen
an der Entwicklung beteiligten Grup-
pen ifeiten und lenken, um eine wirk-
same Kommunikation und eine klare
Zuordnung der Verantwortung sicher-
zustellen.

Das Ergebnis der Planung muss,
soweit angemessen, mit dem For-
schreiten der Entwicklung aktualisiert
werden.

7.3.2 Entwicklungseingaben

Eingaben in Bezug auf dis Produkt-

anforderungen missen ermittelt und

aufgezeichnet werden (siche 4.24)

Diese Eingaben missen enthalten

a) Funktions- und Leistungsanforde-
rungen,

b} zutreffende gesetzliche
behdrdliche Anforderungen,

c) wo zutreffend informationen, die
aus friheren ahnlichen Entwick-
fungen abgeleitet wurden, und

und
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7.3 Design and development

7.3.1 Design and development
planning

The organization shall ptan and control

the design and development of prod-

uct.

- During the design and devélopment

planning, the crganization shali deter-

ming

a} the design
stages,

b) the review, verification and valida-
tion that are appropriate to each
design and development stage, and

c) the responsibilities and authorities
for design and development.

The organization shall manage the

interfaces between different groups

involved in design and development to
ensure effective communication and
clear assignment of responsibility.

Planning output shall be updated, as

appropriate, as the design and devel-

cpment progresses.

and development

7.3.2 Design and development
inputs

Inputs relating to product requirements

shall be determined and records main-

tained (see 4.24). These inputs shall

include

a) functional
requirements,

b) applicable statutory and regulatory

~ reguirements,

¢} where applicable, infermation derived
from previous similar designs, and

and performance
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73 Conception et développement

7.31 Planification de Ia conception

et du développement

L'organisme doit planifier et maitriser la

conception et ie développement du

produit.

Lors de la planification de [a concep-

tion et du développement, I'organisme

doit déterminer

a} les étapes de fa conception et du
développement;

b} les activités de revue, de vérifica-
tion et de validation appropriées &
chaque étape de la conception et
du développement;

¢) les responsabilités et autorités pour
la conception et le développement.

L'organisme doit gérer les interfaces
entre les différents groupes impliqués
dans la conception et le développe-
ment pour assurer une communication
efficace et une attribution claire des
responsabilités.

Les éléments de sortie de la planifica-

tion doivent étre mis a jour autant que

nécessaire au cours du déroulement
de la conception et du développement.

7.3.2 Eiéments d'entrée de la con-
ception et du développement

Les éléments d'entrée concernant les

exigences relatives au produit doivent

étre déterminés et des enregistre-

ments doivent &tre conservés (voir

4.24). Ces éléments doivent compren-

dre

a) les exigences fonctionnelles et de
performance;

b) fes exigences réglementaires et
I&gales applicables;

¢) le cas échéant, les informations
issues de conceptions similaires
précédentes;
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d) andere fir die Entwicklung wesent-
liche Anforderungen.

Diese Eingaben missen auf Angemes-
senheit bewertet werden. Anforderun-
gen missen voilstindig und eindeutig
sein und dirfen einander nicht wider-
sprechen.

7.3.3 Entwicklungsergebnisse

Die Entwicklungsergebnisse miissen in
einer Form bereitgestellt werden, die
deren Verifizierung gegeniiber den
Entwicklungseingaben erméglicht, und
massen vor der Freigabe genshmigt
werden.

Entwicklungsergebnisse miissen

a) die Entwicklungsvorgaben erfillen,

b} angemessene Informationen fiir die
Beschaffung, Produktion  und
Dienstleistungserbringung  bereit-
stellen, -

c) Annahmekriterien fir das Produkt
enthalten oder darauf verweisen, und

d) die Merkmale des Produkis fest-
tegen, die fir einen sicheren und
bestimmungsgeméfien Gebrauch
wesentlich sind.

734 Entwicklungshewertung

In geeigneten Phasen missen syste-
matische  Entwicklungsbewertungen
geman geplanten Regelungen
(siehe 7.3.1) durchgefiihrt werden, um

a) die Fahigkeit der Entwicklungs-
ergebnisse  zur Erflllung der
Anforderungen zu beurteilen, und

b) jegliche Probleme zu erkennen und
notwendige MaBnahmen vorzu-
schlagen.

Zu den Teilnehmern an derartigen Ent-

wicklungsbewertungen miissen die Ver-

treter der Funklionsbereiche gehéren, die
von der bewerleten Entwicklungsphase
oder den bewerteten Entwicklungspha-
sen betroffen sind. Aufzeichnungen tber
die Ergebnisse der Bewertungen und
aber notwendige MaBnahmen miissen
gefihrt werden (siehe 4.2.4),

7.3.5 Entwicklungsverifizierung

Eine  Verifizierung  muss geman
geplanten Regelungen (siehe 73.1)
durchgefihrt werden, um sicherzustal-
len, dass die Entwickiungsergebnisse
die Entwicklungsvorgaben erfiillen.
Aufzeichnungen (ber die Ergebnisse
der Verifizierung und Gbher notwendige
MaBnahmen missen gefiihrt werden
(siehe 4.2.4).

7.3.6 Entwicklungsvalidierung

Eine Entwicklungsvalidierung muss
geman geplanten Regelungen
(siehe 7.31) durchgefGhrt werden, um
sicherzustelten, dass das resultierende
Produkt in der Lage ist, die Anforde-

d) other reguirements essential for
design and development.

These inputs shall be reviewed for ade-

quacy. Requirements shall be com-

plete, unambiguous and not in conflict

with each other.

7.3.3 Design and development
outputs

The outputs of design and develop-

ment shall be provided in a form that

enables verification against the design

and development input and shall be

approved prior o release.

Design and development outputs shall

a) meet the input requirements for’

design and development,

b) provide appropriate information for
purchdsing, production and for ser-
vice provision,

c) contain  or reference
acceptance criteria, and

d) specify the characteristics of the
product that are essential for its
safe and proper use.

product

7.3.4 Design and development
review

At suitable stages, systematic reviews
of design and development shall be
performed in accordance with planned
arrangements (see 7.31)

a} to evaluate the ability of the resuits
of design and development to meet
requirements, and

b) to identify any problems and pro-
pose necessary actions.

Participants in such reviews shall
include representatives of functions
concerned with the design and
development stage(s) being reviewed.
Records of the results of the reviews
and any necessary actions shall be
maintained (see 4.2.4),

7.3.5 Design and development
verification

Verification shall be performed in
accordance with planned arrange-
ments (see 7.3.1) to ensure that the
design and development outputs have
met the design and development input
reguirements. Records of the results of
the verification and any necessary
actions shall be maintained (see 4.2.4),

7.3.6 Design and development
validation

Design and development validation

shall be performed in accordance with

planned arrangements (see 7.31) to

ensure that the resulting product is

capable of meeting the requirements

d) les autres exigences essentielles
pour la cenception et le développe-
ment, ;

Ces éléments dentrée doivent &tre
revus quant 3 leur adéquation. Les exj-
gences doivent étre complétes, non
ambigués et non contradictoires,

7.3.3 Eléments de sortie de la con-
ception et du développement

Les éléments de sortie de la concep-
tion et du développement doivent étre
fournis sous une forme permettant laur
vérification par rapport aux éléments
d'entrée et doivent &tre approuvés
avant leur mise a disposition.

Les éléments de sortie de la concep-
tion et du développement doivent

a) salisfaire aux exigences d'entrée de
la conception et du développement;

b) fournir les informations appropriées
poures achats et fa production:

) contenir les critéres d’acceptation
du produit cu y faire référence;

d) spécifier les caractéristiques du
produit essentielles pour son utili-
sation correcte et en toute sécurité.

7.3.4 Revue de la conception et du
développement

Des revues méthodiques de Ia concep-
tion et du développement doivent étre
réalisées, aux étapes appropriées, con-
formément aux dispositions planifiées
(voir 7.31) afin
ay d'évaluer l'aptitude des résuitats de
la conception et du développement
a satisfaire les exigences;
b} didentifier tous les problémes et de
proposer les actions nécessaires.
Les participants a ces revues doivent
comprendre des représentants des
fonctions concernées par 1a {les) éta-
pe(s} de conception et de développe-
ment objet(s) de la revue. Les enregis-
trements des résultats des revues et
de toutes les actions nécessaires doi-
vent étre conservés (voir 4.2.4),

7.3.5 Vérification de la conception
et du développement

La vérification de la conception et du
déveioppement doit &tre realisée confor-
mement aux dispesitions planifiées {voir
7.3.1} pour assurer que les éléments de
sortie de la conception et du développe-
ment ont satisfait aux exigences des élé-
ments d'entrée de fa conception et du
développement. Les enregistrements
des résuitats de la vérification et de tou-
tes les actions nécessaires doivent étre
conservés (voir 4.2.4).

7.3.6 Validation de la conception et
du développement

La validation de la conception et du

développement doit étre realisée con-

formément aux dispositions planifiées

{voir 7.3.1) pour assurer que le produit

résultant est apte & satisfaire aux
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rungen fdr die festgelegte Anwendung
oder den beabsichtigten Gebrauch,
soweit bekannt, zu erfillen. Wenn még-
lich, muss die Validierung vor Auslie-
ferung oder Einfithrung des Produkis
abgeschlossen werden. Aufzeichnun-
gen Uber die Ergebnisse der Vali-
dierung und dber notwendige MaB-
nahmen missen gefiihrt  werden
(siehe 4.2.4).

7.3.7 Lenkungvon
Entwicklungsinderungen

Entwicklungsanderungen miissen
gekennzeichnet und aufgezeichnet
werden. Die Anderungen miissen,
soweit angemessen, bewertet, verifi-
ziert und validient sowie vor ihrer
Einfihrung genehmigt werden. Die
Bewertung der Entwicklungsanderun-
gen muss die Beurteilung der Auswir-
kungen der Andérungen auf Bestand-
teile und auf bereits gelieferte Produkte
einschlieBen,

Aufzeichnungen Ober die Ergebnisse
der Bewerlung der Anderungen und
Uber notwendige MaBnahmen miissen
gefithrt werden (siehe 4.2.4)

for the specified application or
intended use, where known. Wherever
practicable, validation shall be com-
pleted prior to the delivery or imple-
mentation of the product. Records of
the results of validation and any neces-
sary actions shall be maintained (see
4.2.4).

7.3.7 Control of design and
development changes

Design and development changes
shall be identified and records main-
tained. The changes shail be reviewed,
verified and validated, as appropriate,
and approved before implementation.
The review of design and development
changes shall include evaluation of the
effect of the changes on constituent
parts and product already delivered.
Recards of the results of the review of
changes and any necessary actions
shall be maintained (see 4.2 4).
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exigences pour I'application specifiée
ou, lorsqu'il est cunnu, fusage prévu.
torsque cela est réalisable, la valida-
tion doit &tre effectuée avant la mise &
disposition cu la mise en ceuvre du
produit. Les enregistrements des résul-
tats de la validation et de toutes les
actions nécessaires doivent atre con-
servés (voir 4.2.4).

7.3.7 Maitrise des modifications
de fa conception
et du développement

Les modifications de la conception et du
développement doivent &tre identifides
et des enregistrements doivent &tre con-
servés, Les modifications doivent &re
revues, vérifides et validées, comme il
convient, et approuvées avant leur mise
en oeuvre. La revue des modifications
de la conception et du développement
doit inclure I'évaluation de Iincidence
des modifications sur les composants
du produit et le produit déja livré.

Les enregistrements des résultats de
la revue des modifications et de toutes
les actions nécessaires doivent étre
conserves (voir 4.2.4).
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