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WYTYCZNE

dotyczace zawartosci dokumentacji opisujacej bezpieczenstwo oprogramowania
przyrzadu pomiarowego zgtoszonego do badan typu UE wg Dyrektywy
2014/32/UE (MID) dla

Wytyczne sg zgodne z dyrektywag 2014/32/UE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
przyrzadow pomiarowych (MID) i zostaty opracowane na podstawie przewodnika badania
oprogramowania WELMEC 7.21, zwanego dalej przewodnikiem.

Dyrektywa MID oprécz badan charakterystyk technicznych i metrologicznych egzemplarza
przyrzadu pomiarowego obejmuje réwniez ocene jego oprogramowania. Poniewaz program
zrédtowy przyrzadu nie jest dostarczany do badan typu UE w klasach ryzyka? B, C i D,
producent jest zobowigzany do dostarczenia dokumentacji opisujacej bezpieczenstwo
oprogramowania przyrzadu pomiarowego. Jednostka Notyfikowana na podstawie analizy tej
dokumentacji oraz na podstawie mozliwych do wykonania testéw dokonuje oceny zgodnosci
wprowadzonych zabezpieczen oprogramowania z wymaganiami dyrektywy MID.

Przystepujac do przygotowania dokumentacji opisujacej bezpieczenstwo oprogramowania
przyrzadu nalezy, bazujagc na informacjach z przewodnika WELMEC 7.2, kolejno wykonac
nastepujace czynnosci:

1. Ustali¢ czy przyrzad jest przyrzadem typu P2 czy przyrzadem typu U4.
2. Ustali¢ i zadeklarowac klase ryzyka, ktérej wymagania spetnia przyrzad.

Ochrona oprogramowania musi spetnia¢c wymagania minimalnej, obowigzujacej klasy
ryzyka. Producent przyrzadu moze zadeklarowaé wyzszg klase ryzyka. Badania beda
wowczas wykonywane zgodnie z deklaracja.

Obowigzujace minimalne klasy ryzyka dla réznych grup przyrzadow zostaty okreslone w
punktach od 11.1 do 11.10 przewodnika.

3. Wykona¢ opisy oprogramowania, uwzgledniajac jego zadeklarowang klase ryzyka

! https://www.welmec.org/quides-and-publications/quides/

2 Klasa ryzyka przyrzadéw pomiarowych: przyrzady z porownywalng oceng ryzyka wystgpienia
niedopuszczalnych zmian w ich prawnie istotnym oprogramowaniu lub w wynikach pomiardw.

3 Przyrzad typu P: kompletny przyrzad pomiarowy, w zabezpieczonej obudowie, skonstruowany w celu realizacji
zadan metrologicznych.

4 Przyrzad typu U: przyrzad pomiarowy zbudowany z wykorzystaniem komputera uniwersalnego (najczesciej
typu PC wraz z urzadzeniami peryferyjnymi), zwykle sktadajgcy sie z modutu oprogramowania wewngtrz
komputera oraz modutu pomiarowego z czujnikiem pomiarowym i przetwornikiem, przekazujgcym dane
pomiarowe do modutu oprogramowania poprzez jeden z portéw komunikacyjnych komputera.


https://www.welmec.org/guides-and-publications/guides/

Dla przyrzadu pomiarowego zgtoszonego do badan, ktéry spetnia kryteria przyrzadu typu P,
opis powinien zawierac sposob spetnienia wymagan zawartych w rozdziale 4 przewodnika.

Dla przyrzadu pomiarowego zgtoszonego do badan, ktéry spetnia kryteria przyrzadu typu U,
opis powinien zawierac sposob spetnienia wymagan zawartych w rozdziale 5 przewodnika.

Dla przyrzadu pomiarowego zgtoszonego do badan, ktéry spetnia kryteria przyrzadu typu U,
opis powinien zawierac sposob spetnienia wymagan dla systemu operacyjnego zawartych w
rozdziale 6 przewodnika.

4. Ustalic i opisa¢ zdefiniowane w przewodniku cechy konfiguracji sprzetowej
i programowej przyrzadu (uwzgledniajgce dtugotrwate przechowywanie danych
pomiarowych na nosniku danych, transmisje danych przez sieci i porty komunikacyjne,
separacje oprogramowania, instalowanie oprogramowania).

4.1. Jezeli przyrzad realizuje dtugotrwate przechowywanie danych pomiarowych na
nosnikach danych, nalezy wykonac opisy wprowadzonych zabezpieczen oprogramowania i
danych uwzgledniajagce wymagania zawarte w rozdziale 7 przewodnika.

4.2. Jezeli w przyrzadzie wystepuje transmisja danych przez sieci i porty komunikacyjne,
nalezy wykona¢ opisy wprowadzonych zabezpieczen uwzgledniajace wymagania zawarte
w rozdziale 8 przewodnika.

4.3. Jezeli w przyrzadzie jest realizowana separacja oprogramowania istotnego i
nieistotnego pod wzgledem prawnej kontroli metrologicznej, nalezy wykonaé opisy
wprowadzonych zabezpieczen uwzgledniajgce wymagania zawarte w rozdziale 9
przewodnika.

4.4. Jezeli w przyrzadzie mozliwa jest aktualizacja i instalacja oprogramowania, nalezy
wykona¢ opisy wprowadzonych zabezpieczen uwzgledniajgce wymagania zawarte w
rozdziale 10 przewodnika.

5. Ustali¢ specyficzne cechy przyrzadu i wynikajagce z nich specyficzne wymagania
oprogramowania, inne niz okreslone w rozdziatach od 4 do 10 przewodnika i stworzy¢ ich
opis zawierajacy wymagania zawarte w rozdziale 11 przewodnika.

W przypadku przyrzadu pomiarowego typu P z oprogramowaniem, nalezy dostarczy¢
dokumentacje oprogramowania zawierajaca:

e wykaz i opis oprogramowania podlegajgcego prawnej kontroli metrologicznej,

o doktadnos¢ algorytmow obliczeniowych (algorytmu pomiarowego, wyznaczania ceny i
zaokraglania wynikow,

« opis interfejsu uzytkownika (system menu i okien dialogowych),

e jednoznaczng identyfikacje oprogramowania podlegajagcego prawnej kontroli
metrologicznej,

e schemat blokowy i opis konstrukcji przyrzadu (np. schemat budowy wewnetrznej, topografii
potaczen, rodzaje sieci transmisyjnych, pamieci wewnetrznych itp.),

e instrukcje obstugi.

Dla przyrzadu pomiarowego typu U z oprogramowaniem dodatkowo, nalezy dostarczy¢
dokumentacje oprogramowania zawierajaca:

e konfiguracje systemu operacyjnego przygotowang zgodnie z wymaganiami rozdziatu 6
przewodnika.



