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~ NTE:
PERFIL DE LA COMPANIA

B Empresa de ingenieria y consultoria de software fundada en
1987

M Desarrollo y gestion de proyectos de ingenieria
multidisciplinarios, con  vision global de  sistema,
principalmente en las areas de instrumentacion y de desarrollo
de software para hospitales y laboratorios

B Nuestro objetivo principal es la aplicacion de la tecnologia para
gue nuestros clientes obtengan ventajas competitivas en sus
productos y procesos

E

MERCADO

B Grandes instalaciones cientificas:
® Agencia Europea del Espacio
® Gran Telescopio de Canarias
@ [nstituto Astrofisico de Canarias
@ [nstitut Cartografic Catalunya, etc

B Departamentos I1+D grandes compaifiias:
@ Instrumentation Laboratory
® Freixenet
® |zasa
® Astrium (Matra Marconi, Dornier)
® Espuiia, etc.

B Departamentos/compafiias de sistemas de informacion.
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SECTORESDE ACTIVIDAD

ING.SOFTWARE

47%

. ING. ESPACIO
27%
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. NTE:
SERVICIOS DIVISION DE SOFTWARE

B Disefo, desarrollo e integracion de SW critico llaves en mano
adaptado a las necesidades especificas del cliente

B Consultoria y Asesoria en Calidad del Software:
@ Verificacion y Validacion Independiente

® Mejora de procesos
® Cumplimiento de normativas y regulaciones (FDA, CE, LOPD, ...)

® Auditoria de aceptacion de proveedores
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. NTE:
PERFIL DE LA DIVISION DE SW

B 15 aflos de experiencia en software para el espacio

B 7 afios en software sanitario

B Certificacién 1ISO 9001:2000

B Nivel 3 en evaluacion inicial externa de SPICE for SPACE (S4S)

B Equipo de mejora de procesos. Primer objetivo: alcanzar nivel 4
de S4S durante el afio 2003

NTE:
CONTROL DE CALIDAD DEL S/\W

B Sistema integrado de calidad a lo largo del ciclo de vida del
proyecto
B Flujo completo de validacién y verificaciéon con :

® Elaboracién de planes de seguridad, calidad y validacién de acuerdo con
estandares de calidad IEEE, ESA, NASA y FDA

Analisis y gestién de riesgos

Revision de especificaciones

Analisis de codigo y Test unitario

Test funcional y de sistema

Test de performance, seguridad, carga

Gestion de defectos y cambios en desarrollo y post-entrega
Gestion de métricas

Auditorias internas por fases de proyecto
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DEPARTAMENTO INDEPENDIENTE NT&
DE CALIDAD DEL SOFTWARE

B Cuatro equipos de trabajo colaborando con los equipos de
desarrollo:

® Aseguramiento de la Calidad en la Construccibn del SW: soporte
metodologico a actividades propias de desarrollo

® Verificacién Funcional: personal dedicado en exclusiva a cada proyecto

® Verificacion Web: Especialistas en verificacion de aplicaciones basadas en
nuevas tecnologias Internet

® Aseguramiento del cumplimiento de regulaciones y normativas aplicable a
cada producto en cada pais (FDA, CE, LOPD, ...)

Normativa FDA para Software — | NTE:

cQuées?

B FDA (Food and Drug Administration) regula en EEUU todos
productos criticos catalogados como alimentos, cosméticos,
farmacéuticos y aparatos de soporte a la salud.

B Desde los afilos 90 FDA regula el Software para aparatos y
accesorios criticos (empotrado y de soporte)

B Este control del Software cada vez es mas exhaustivo

B FDA no sélo controla la calidad especifica de un producto, sino
también la calidad general de una empresa en el proceso de
desarrollo y de verificacion
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Normativa FDA para Software — 11 NTE

¢A qué productos software afecta?

B En medicina, FDA controla productos Software de analisis y de
soporte al diagnéstico y a la terapia

B Ejemplos :
® S| : Software de instrumentos
® S| : Software de elaboracion de datos biolégicos
® S| : Software de manipulacién de datos
® S| : Algoritmos de soporte a interpretacion de resultados
® S| : Software de gestidn de productos bioldgicos
® NO : Software de organizacion de datos
® NO : Software de comunicacion pura de datos

Normativa FDA para Software— 111 NTE:

¢Qué controlesrealiza?

B Los productos clasificados en las categorias controladas por la
FDA no se pueden comercializar en EEUU sin su previa
aprobacion

B Dicha aprobacion puede tramitarse a través de empresas
especializadas en EEUU

B La aprobacién se basa en una documentada calidad del producto:
® La documentacioén incluye evidencias de planificacion, revisiones, testing,
analisis de riesgos, ..
® Dependiendo de la criticidad del producto (y tal vez del revisor) FDA puede
pedir evidencias de un buen proceso de fabricacion del Software
B Un fabricante de Software médico distribuido en EEUU recibe
periodicamente visitas de la FDA, verificando que la gestion de la
empresa sea conforme a la calidad requerida
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Normativa FDA para Software — 1V NTE

¢Como aprobar los controles?

Existe una lista de verificacion utilizada por los revisores FDA

B Requisitos minimos de la lista que hay que cumplir (justificando
los que no se cumplan):
® Establecer un flujo de proyecto controlado y puntos de control concretos
® Definir, revisar, ejecutar y actualizar
- Plan de Proyecto
- Plan de Calidad
- Plan de Testing
- Especificaciones Funcionales, Arquitectura, Disefio de CAdigo
- Analisis de Riesgos
- Casos de Pruebas
- Gestion de defectos y Cambios
- Gestion de la Configuracion y de la Trazabilidad

: NTE:
Normativa FDA y Marcado CE -

B La clasificacion CE de productos sanitarios y de soporte es casi
idéntica a la clasificacion FDA

B La lista sugerida a los revisores CE es equivalente a la lista de
FDA, y en consecuencia los requisitos minimos

M La aprobacibn FDA es obligatoria; el marcado CE (con
excepciones en clases de alto riesgo) es todavia voluntario

M La aprobacion sélo se obtiene tras una evaluacion; para el
marcado CE se trata normalmente de una auto certificacion

B El fabricante es para FDA la empresa que desarrolla la aplicacion,
para el marcado CE es la empresa que le da la “marca”
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