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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

DEPENDABILITY REVIEWS DURING THE LIFE CYCLE

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization

comprising

all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote international
co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To this end and
in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications, Technical Reports,

consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee.has representati
interested IEC National Committees.

IEC Puplications have the form of recommendations for international use and-are accepted by IH
Committees in that sense. While all reasonable efforts are made to ensure ‘that the technical con
Publicalions is accurate, IEC cannot be held responsible for the way.in which they are used
misintefpretation by any end user.

In ordef to promote international uniformity, IEC National Commiittees undertake to apply IEC H
transpafently to the maximum extent possible in their national andwregional publications. Any divergen
any IEQ Publication and the corresponding national or regional\publication shall be clearly indicated i

IEC its¢lf does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide
assessinent services and, in some areas, access to IEC¢{marks of conformity. IEC is not responsi
service$ carried out by independent certification bodies,

All useris should ensure that they have the latest edition of this publication.

No liabjlity shall attach to IEC or its directors,.employees, servants or agents including individual 4
membefs of its technical committees and IEG-National Committees for any personal injury, property
other damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including lega
expenses arising out of the publication, use'of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC H

Attentign is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced pul
indispehsable for the correct application of this publication.

Attentidn is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subje]
rights. I[EC shall not be held(responsible for identifying any or all such patent rights.

nal Standard.-|[EC 62960 has been prepared by IEC technical comm
ility.

The text pf this International Standard is based on the following documents:

s)”). Their
t dealt with
pns liaising

IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the Internatiohal "Orgahization for

hizations.

ternational
n from all

C National
ent of IEC
or for any

ublications
Ce between
h the latter.

conformity
ble for any

xperts and
damage or
fees) and
ublications.

lications is

ct of patent

ittee 56:

ERlS
™

R 4 '
EeP OOV ottg

56/1874/FDIS 56/1878/RVD

Full information on the voting for the approval of this International Standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.

This document has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
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The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the
stability date indicated on the IEC website under "http://webstore.iec.ch" in the data related to
the specific document. At this date, the document will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.

IMPOR AN “‘; caw A -l cavaw cam €O - a0 b+ :.:'2:‘
that it dontains colours which are considered to be useful for the correct unde
of its ¢

indicates
standing
ontents. Users should therefore print this document using a colourprinfer.
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INTRODUCTION

Dependability is the ability to perform as and when required. Dependability has many attributes
but is usually characterized in terms of reliability, maintainability, supportability (including
maintenance and support) and availability. These attributes are subject to change over the life
cycle and can benefit from regular review.

Benefits of dependability review throughout the life cycle include:

— discovering and mitigating or eliminating weaknesses in the early life cycle stages before
they manifest as dependability problems in later stages;

— identifying and treating problems which might occur later in the life cycle, and providing

feed

other|factors;
— providing assurance of dependability and of the systems and processes thataim t

depe

— contir
comim

Systems
problems
develope
Changes
to the sy
condition

Dependa't)ility reviews are mainly used for large systems, but even small products

mobile p

Organizations involved in different parts-of'the life cycle might not be able to share a
For example, an engineering design company during the development and r¢alization

purpose.
stages m
More ger
dependa
out at ap

This dod
technical
which co
assuranc

ck to prevent their recurrence and to adapt systems to changes In environ

dability;

ercial advantage.

are becoming increasingly complex and constantly chahging. This raises

d, and/or utilized, in organizations across natiopal “borders and industry
such as legislation affecting one country or industry*sector may necessitate
stem. System requirements can also change over’time as technology, envir
5 and societal demands change.

ones are complicated systems that may require dependability reviews.

ay not be able to fully antiCipate the needs of stakeholders at the utilizati
erally, it is becoming increasingly difficult to predict at some earlier stage
ility problems that can occur at a later life cycle stage. Dependability review
bropriate points during the life cycle can assist in addressing all of the abovg

ument provides” guidance on dependability reviews as part of an orga
review processes. It provides a coherent set of principles for dependability

e carried-out by various organizations at different life cycle stages.

ment and

b achieve

ually improving the dependability of the system in order to maintain or ifprove a

specific

that need attention. Systems are changing in the following ways. A system is often

sectors.
b change
pbnmental

such as

common

bn stage.
potential
s carried
issues.

nization’s
reviews

Lld be useful in addition to, and in support of, general monitoring and depg¢ndability

In many

tases dependability aspects of a system are covered in other reviews such as design

reviews or manufacturability reviews. In these cases, the procedures given in this document
can be applied. The informative annexes can be used as checklists to cover all technical
relevant aspects.

Dependability reviews described in this document are a key part of a dependability management
system as described in IEC 60300-1.
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Scope

IEC 2020

This document provides guidance on a review methodology for dependability from a technical
perspective that is applicable at all stages of a system life cycle. Its application can improve
the dependability of a system throughout its life cycle by triggering appropriate actions at
appropriate times to address potential dependability problems.

It provid
reviewerg

ks guidance for developers, manufacturers, users and third-party ind

such as consulting organizations.

This docyment describes a dependability review methodology focusing on:

coher

ence of review activities across life cycle stages and their impact on depend

bpendent

lability;

— stakeholder identification and how this affects dependability review activities;

— the rdlationships between different types of reviews;

— proceldures for effective dependability reviews;

— examples of dependability review activities.

2 Normative references

The folloyving documents are referred to in the textin such a way that some or all of thejr content
constitutes requirements of this document..For dated references, only the edition cited applies.
For und}ted references, the latest edition of the referenced document (incluging any
amendments) applies.

IEC 60050-192, International ,electrotechnical vocabulary — Part 192: Depéndability

(available at http://www.electropedia.org)

3

3.1

Tern

s and definitions

Terms and.definitions

For the p
following

urposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60050-192 and the

apply-

ISO and IEC maintain terminological databases for use in standardization at the following
addresses:

3.1

IEC Electropedia: available at http://www.electropedia.org/

ISO Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp

A

dependability management
coordinated activities to direct and control an organization with regard to dependability

Note 1 to entry: Dependability management is part of an organization’s overall management.

[SOURCE: IEC 60300-1:2014, 3.1.4]
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3.1.2

dependability plan

set of scheduled activities that when carried out are aimed to achieve dependability objectives
and targets for an item

[SOURCE: IEC 60300-1:2014, 3.1.6, modified — "that when carried out are aimed" added.]

3.1.3

dependability review

review which focuses on the dependability aspects of an item, system or process being
reviewed

Note 1 to e |t|y. A dcpcllda'ui:ity review-cambeastandatonrereviewor= palt of-areview \.uvclilly wicret aspects.
3.1.4

design rgview

planned and documented review of an existing or proposed design

Note 1 to pntry: Objectives include evaluation of the design’s capability to fulfil(the” specified requirements,
identificatign for any actual or potential deficiencies, proposing enhancements.

Note 2 to eptry: A design review by itself is not sufficient to ensure proper design.
Note 3 to eptry: The design can be for a product or process.

Note 4 to eptry: The design review can be achieved by means of asmeeting or other documented procesgs.

3.1.5
gap analysis
method tp compare what is achieved with what«is required in order to identify differences and
make improvements

3.1.6
item
subject being considered

Note 1 to entry: The item may be an individual part, component, device, functional unit, equipment, sulpsystem, or
system.

Note 2 to eptry: The item may jconsist of hardware, software, people or any combination thereof.

Note 3 to eptry: The itém often comprises elements that may each be individually considered.

[SOURCE: IEC.60050-192:2015, 192-01-01, modified — Note 3 modified by omission gf internal
referencgs and)Notes 4 and 5 deleted.]

3.1.7
life cycle
series of identifiable stages through which an item goes, from its conception to disposal

EXAMPLE A typical system life cycle consists of: concept and definition; design and development; construction,
installation and commissioning; operation and maintenance; mid-life upgrading, or life extension and
decommissioning and disposal.

Note 1 to entry: The stages identified will vary with the application.

[SOURCE: IEC 60050-192:2015, 192-01-09]

3.1.8
management
coordinated activities to direct and control an organization
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Note 1 to entry: Management can include establishing policies and objectives and processes to achieve these
objectives.

Note 2 to entry: The word "management" sometimes refers to people, i.e. a person or group of people with authority
and responsibility for the conduct and control of an organization. When "management"” is used in this sense, it should
always be used with some form of qualifier to avoid confusion with the concept of "management" as a set of activities
defined above. For example, "management shall..." is deprecated whereas "top management shall..." is acceptable.
Otherwise different words should be adopted to convey the concept when related to people, e.g. managerial or
managers.

[SOURCE: ISO 9000:2015, 3.3.3]

3.1.9

project
unique process, consisting of a set of coordinated and controlled activities with start and finish
dates, urldertaken to achieve an objective conforming to specific requirements, including the
constraints of time, cost and resources

Note 1 to eptry: The project's organization is normally temporary and established for the lifetime of the |project.

Note 2 to eptry: The complexity of the interactions among project activities is not necessarily related to|the project
size.

[SOURCE: ISO 9000:2015, 3.4.2, modified — Notes 1 to 3 deleted(]

3.1.10
project milestone
specific gnd predetermined point in a project at which certain deliverables are expected to have
been attgined, or at which a measurable amount of progress is to be expected

3.1.11
project review
review of|the project output

3.1.12
review
activity Undertaken to determine jthe suitability, adequacy and effectiveness of thé¢ subject
matter to]lachieve established objectives

[SOURCE: ISO Guide 73:2009, 3.8.2.2, modified — Note deleted.]

3.1.13
stakeholder
person of organization that can affect, be affected by, or perceive themselves to be affected by
a decisioh_or activity

Note 1 to entry: This definition is more general than that given in IEC/ISO/IEEE 15288:2015.

[SOURCE: IEC 60300-1:2014, 3.1.5, modified — Note 1 added.]

3.1.14
status review
review of the overall project status with respect to established objectives

Note 1 to entry: The status review consists of a technical part where status information is gathered and structured
and a management part where the status is determined and appropriate decisions are taken.

3.1.15
system
<in dependability> set of interrelated items that collectively fulfil a requirement

Note 1 to entry: A system is considered to have a defined real or abstract boundary.
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Note 2 to entry: External resources (from outside the system boundary) may be required for the system to operate.
Note 3 to entry: A system structure may be hierarchical, e.g. system, subsystem, component, etc.

Note 4 to entry: Conditions of use and maintenance should be expressed or implied within the requirement.

[SOURCE: IEC 60050-192:2015, 192-01-03]

3.1.16

team

two or more persons working together with a set of complementary skills required to complete
a task

Note 1 to epntry: A member of the team is appointed as the team leader

Note 2 to eptry: The team can include persons-in-training.

3.1.17
team reviiew
review oflthe team output

EXAMPLE | Mechanical team, electronic team or software team as input to the technical part of the statys review.

3.1.18
technical review
review ofl technical aspects of a process or a work productyby a team of technicallyfqualified
personngl that examines the suitability of the work product for its intended use and [identifies
risks and|discrepancies from specifications and standards

Note 1 to eptry: Subjects whose technical aspects may be\feviewed include application of new technology, product
line diversification, make-buy decisions, timeline for new product introduction and review of the suitability/adequacy
of the technpical specification.

[SOURCE: ISO/IEC 20246:2017, 3.18, modified — "formal peer review" replaced with "review of

technicallaspects of a process", "risks"‘added and Note 1 replaced.]

3.2 Albreviated terms
COTS commercial-off-the-shelf

FMEA modes and effects analysis

FTA fault tree_analysis

MMH maintehance man-hours

MTBF mean: operating time between failures
MTTF mean time to first failure

MTTR mean time 1o restoration

PoF physics of failure

RTM requirements traceability matrix

4 Introducing dependability reviews

4.1 General

Dependability reviews are key activities in the dependability plan. The persons in charge of
dependability reviews have the responsibility for ensuring that dependability reviews are carried
out during the life cycle.

Reviews involve investigating the current situation in order to compare it with what is expected
or required. Reviews identify discrepancies, risks and potential problems, analyse them and
recommend improvements.
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Dependability reviews comprise a coherent set of reviews for different aspects of dependability.
These reviews are performed repeatedly throughout the life cycle, continually providing follow-
up actions and assessment of their effectiveness.

Dependability reviews can be performed from various perspectives, such as:

— the dependability attributes of an item including reliability, maintainability, supportability and
availability;

— other time related characteristics of an item such as durability and recoverability;

— dependability related functions such as safety and security;

— cost efficiency, including both life cycle cost and the short term cost;

- activiwmmmmmnvr—' i i it ;
— effecfiveness of dependability processes;

— accoyntability of, and to, various stakeholders for potential failures;

— adapfation to changes in requirements, environments, objectives apd/or purpose of the
system.

A dependability review provides assurance that dependability is achieved throughout the life
cycle eitller by demonstrating that requirements are met or by identifying problems anjd making
improvements. A dependability review can be used to provide-evidence that a dep¢ndability
claim is gatisfied as part of a dependability case (IEC 62741¢3]" gives guidance on thg content
of a depgndability case and establishes general principles\for its preparation).

Systemalic dependability reviews across the system life cycle enable agile gorrective
redirectign of effort with less waste. This is particularly beneficial given the current frends for
increasing system complexity, tightening development time and prolonged operational life.

Some enyironments or conditions for the trends include:

— ubiqujtous network connection to any range of systems controlled by others;

— frequent changes in the systemi's’context such as user expectation and competitigns in the
market;

— inabillty to discard the«qld and start anew due to, for example cost consideration and
prefefences for "circularyeconomy".

Dependapility reviews\help identify, predict and correct problems as they arise in the system
life cycle|while they/are small enough to be addressed.

There ar¢ various types of dependability reviews. The type of dependability review performed
at a life that life cycle stage. This is best managed and
documented-through-the-dependabitity ptan—be pendabitity-review-activitres-during-the'life cycle

Areview can be internal where the review team involves people closely involved with the subject
under review or it can be external where the review team involves only independent people. In
this case the team which is the subject of the review provides evidence to the external review
team.

Management problems such as accountability and changes in business objectives have
consequences for dependability. Such problems can therefore form part of a dependability
review. In this case both technical experts and managers can be involved.

1 Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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Dependability reviews can be categorized as technical reviews or management reviews. The
principles of this document can be applied equally to all types of review. However, this
document focuses on technical reviews. The management part of reviews in the status review
is not covered. Both technical reviews and management reviews take place at each stage of
the life cycle, often as an integral part of other reviews rather than as a standalone activity.
Subclauses 4.2 and 4.3 describe technical reviews and status reviews.

4.2 Technical reviews

Technical reviews identify and analyse potential problems and opportunities, and recommend
actions for improvement. They also provide assurance that processes are operating effectively
and requirements are met.

reviews or reviews of other technical aspects of an item or process. They may’[ffocus on

Technical reviews can include design reviews, operation reviews, maintenance rewas, risk
dependalbility or dependability may be considered as part of a wider performance._rev

eW.

Technical reviews of dependability can involve:

— reviews of the achieved or predicted dependability of an item where the objective is to
improve dependability of the item itself by evaluating dependability measures and by
explofing opportunities for improvement;

— revieys of the processes and activities planned to achieve-dependability in ordef to learn
lessops and improve future processes and activities.

Participapts should have a technical understanding of\the system under review and of the
reliability] maintenance and supportability disciplines.

The partigipants should include experts who are indépendent from the design of the system and
have necessary skills to analyse how items, systems and processes could fail. Partic|pation of
such experts is most important for securing independence and quality of the review. Pafticipants
might ingclude, for example, quality professionals, reliability professionals, ergonomics
professionals, safety analysts and test personnel.

Management should normally not participate in a technical review. The customer or user of the
system of process may participdte)in a technical review.

Each technical review shouldidesignate a chair of the meeting (the facilitator), who can assign
a secretdry to assist thereview.

4.3 Status reviews

The purgose of\a’status review is to provide the management group, and somefimes the
customer|, with information about how a project is progressing, and in some cases, to puthorize
the contipuation of a project to the next phase in the project plan. Some status reviewg are held
at project-mitestones—andarereferredtoas— mitestonereviews" —Somemitestonerewvews also
include a decision on whether, or not the project can proceed and may be referred to as "gate
reviews". In some cases a stage payment is dependent on the result of the status review.

A status review of dependability starts with a phase where information and evidence related to
dependability are collected and structured. The structured information is then presented to
management for review and decisions.

The team for a status review should include people that have the authority to devote resources
to the project and remove obstacles. The participants in the technical part of the status review
are typically the chair, the secretary, the project leaders and the team leaders for the different
project teams. Once consensus on the status of the technical problems has been reached, the
status review can proceed to the management phase, where usually the programme manager,
the management and, possibly, the customer participate. Care should be taken so that serious
problems reported by the team leaders in the project review are not presented as tasks for the
next project phase without reporting their potential impact if left unsolved.
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4.4 Overview of the dependability review method

441 Overview

Dependability can be reviewed as a separate issue or as part of other reviews. In either case
the dependability review should involve the following stages:

— identifying stakeholders;

— identifying what the requirements are;

— captu

ring information on actual performance;

— assessing the gap between requirements and actual performance;

— identifying risks and areas of concern;

- recoanending actions.

If changs
made ab

4.4.2
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recognizeé who their stakeholders are, since their ultimate aim is_to satisfy the needs
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not change through the lifecycle. For other systems, it may’be difficult to identify all stal
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b variable, depending on the identified success criteria for the system, as w

hould be
ne which
d as key,
Bl as the

s. For example:

ptirement

1) A developed item may be sold to a different person or a different organization assumed
during the development or realization stages.

2) Adeveloped item may be utilized by different persons or the same organization internally.
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4.4.3 Identifying what the requirements are

In order to meet dependability objectives and achieve the dependability expected by
stakeholders it is sensible to specify an achievable goal with measureable targets and activities
together with an appropriate course of action during the life cycle. These become the
requirements against which reviews are carried out. The goal may relate to both the functionality
required from the system and the desired performance. Stakeholders or organizations who are
interested in the system’s dependability might have differing agendas and may or may not be
different through the life cycle. Therefore, it can be necessary to revisit targets and goals at
each stage and change them if necessary. New plans are then generated and executed on a
stage by stage basis to achieve the targets and the results reviewed from a dependability
perspective. The relative level of importance of stakeholders, to the project’s perceived success
can vary. This therefore may influence the contents of the plans, in line with relative importance.

A dependability goal should be clarified against the details of the system specification and the
project plan. The goal can take into account technical opportunities, risks, the\sufficiency of
each life cycle stage and relevant requirements from the result of market research.

4.4.4 Capturing information on actual performance

Sufficien{ evidence should be gathered about what actually occurs,or exists to enablg reliable
conclusidns to be drawn during the review. Evidence includes information for compaiison with
each requiirement, target and deliverable that is within the scop€ of the review. This mgy include
test results calculations, simulations, and other analyses. Any problems encountered in areas
of concefn or features that might affect risks should be ascertained. Annex A provid¢s details
of some jnformation that can be collected. This will minimize uncertainty in the output of the
review.

If the evidlence is insufficient, being incomplete 6cnot of adequate quality, or the undefstanding
and analysis of the evidence is incomplete, the'results of the review are likely to be ynreliable
or incomplete. In this case, action should be-taken to either obtain more or better eviflence, or
to improVe understanding.

Evidence that has been collected-for a dependability case can also be used as evidence in a
dependability review. Similarly evidence from a review can form part of a dependability case.

IEC 62741 [3] gives guidance on the content and application of a dependability ¢ase and
establishps general principles for its preparation. It is written in a basic project contexf where a
customer orders a system that meets dependability requirements from a supplier gnd then
manages| the systémuntil its retirement. The methods provided in this documen{ may be
modified |and adapted to other situations as needed. The information is normally defined and
produced in ceoperation between customer and supplier but can also be used and ugdated by
other organizations. For example, certification bodies and regulators may examine the
submitted_caSe to support their decisions and users of the system may update/expand fthe case,
particularly where they use the system for a different purpose.

4.4.5 Assessing the gap between requirements and actual performance

Gaps between the actual result and that expected or required should be identified, the
significance of any deviation should be evaluated, possible corrective actions identified and a
decision made about whether a corrective action is required.

This may involve analysis of the causes of deviations. Techniques such as root cause analysis
described in IEC 62740 [7] can be used.

4.4.6 Identifying risks and areas of concern

The review may also identify areas of concern and potential future problems, review previously
identified risks and assess new risks. Techniques such as those described in IEC 31010 [13]
can be used.
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In addition, risks to dependability are likely to be identified in risk assessments carried out at
each stage of the life cycle in contexts other than a dependability review. Equally the output of
risk reviews will provide information on the progress of treatments for dependability risks. This
information should be incorporated into dependability reviews as appropriate.

4.4.

7 Recommending actions

Depending on the scope and objectives the outcome of the review may be:

confirmation that requirements have been met;
approval to progress to the next project stage;

recommendations for improvements;

actior)s to address issues and risks.

Where thle team makes recommendations for change, depending on review scape, they might
also follow through with implementation. In some cases the team identifies alternative |[solutions
to problems for consideration by others, with the responsibility for implem@nting actions and

checking|their outcome lying with people outside the review team.

Recommendations should be checked to see that they do not intreduce additional prgblems.

4.5 PILnning for and timing of dependability reviews
Dependapility reviews can continually improve the dependability of a system as part|of "Plan-
Do-Check-Act" described in ISO/IEC 27000 [19]. For example, there may be a|need to

continually improve the dependability of an item for<example in order to maintain comnmercial
advantagle, or continual improvement in security, centrols may be necessary simply tojmaintain
current lgvels of security. A "Plan-Do-Check-Act'’process may be applied within a single stage

of the lifd cycle or during multiple stages of the'life cycle.

Dependapility reviews occur at each stage of the life cycle, particularly when moving|from one
phase to|another or when responsibility for a project is transferred. A critical point for[planning

the

timing of status reviews is at.the’concept stage. This is usually carried out in support of a

submissipn for authorization to proceed with a project or to enable a quotation to be Jubmitted
to a clienf. Risks should be identified and assessed as input to decisions about the depgndability

reviews required at later life Cycle stages.

Ideally tegchnical reviews should be conducted before taking a decision that can proye costly,
time conguming or<difficult to reverse. This should take into account the identified risks for the
design and/or project. In this way, any changes arising from a dependability review can/be made
with les$ impact on schedule or cost. Additionally, cost, schedule and performance
improvements-Can be more readily adopted if reviews are conducted before making a slignificant
commitmeni’such as at a major point of the design process

Other triggers for a dependability review include the following.

Detection of failures

Unanticipated failures can indicate that the environment and/or the system has changed and
that the assumptions previously made are no longer valid. Dependability reviews should
identify the changes that caused the failures and formulate possible adaptations. After
failures, dependability reviews should assess the adequacy of actions and the need to
prevent recurrence.

Change in market requirements

The rapid technological changes, such as are typically found in software and information
technology, can not only create new markets but also introduce new previously
unanticipated requirements, for example the market requirement for a mobile phone might
not be voice communications, but a mobile computing terminal. A change in market
requirements for whatever reason can bring additional dependability requirements such as
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security improvement or changes in support needs. Performing dependability reviews during
the life cycle can clarify the new requirements for dependability and consequently changes
in market requirements can be managed. Dependability reviews that are based on market
trends and customer satisfaction can be performed for both marketing and dependability
purposes.

o Competitive system specifications

It can be difficult to maintain the competitiveness of systems through the life cycle if the
system specification and dependability performance are unchanged, as systems with similar
or alternative specifications can be released by competitors. Therefore, reviews against
competitor system specifications to achieve the objectives during the life cycle may be
required. Such reviews can lead to system improvements, renewals or revised strategies.

e Technical innovation

Technical innovation can place demands on systems for improved dependability. It can
creat¢ opportunities for new products or enable new methods to be applied that'improve the
dependability of existing products. A demand for rapid release of new and ipnovative
products to the market applies pressures on achieving dependability. Repiews of
dependability are essential to achieving change in a dependable-way and providing
assurpnce that new products are dependable.

e Societal demand for dependability

Depepdability activities through the life cycle, including dependability planning, design
review, reliability growth, maintenance, obsolescence management and disposal df modern
systems, will be subject to societal pressures. Dependability reviews can include [continual
research into the demands of society and how they are'changing. The societal dgmand for
dependability in each system may not be the same)since the stakeholder demands of the
syste are different depending on the type of system. In addition, different chargcteristics
such [as reliability, maintainability, availability,¢safety and security might be impgortant. If
apprdpriate, a checklist on societal demand-can be created, the results of which can be
reflected in the dependability plan and the-activities of the dependability review.

Dependapility reviews should be carried out both to address detected problems caused by these
changes and also to identify potential future problems (risks).

The fact {hat these changes occur.throughout the system life cycle gives rise to concefns about
requisites such as accountabhility. These concerns are addressed not just in reviews [triggered
directly gy the changes butithrough the organization of dependability reviews spampning the
whole system life cycle..-These problems may also result in a need for chanJe to the
dependability plan.

The size [and complexity of the system will influence the nature, timing and number of reviews,
such as whetherit is:

— asimpledesign or a minor upgrade;

— a system involving multiple systems;
— acomplex system.

Dependability review meetings are independent of those meetings undertaken as a part of the
ongoing scheduling, development and maintenance of the system.

4.6 Levels of dependability reviews
4.6.1 Overview

Dependability reviews can be categorized according to the level of the review, which is
determined from the participants and their level of involvement with the day to day subject of
the review. These reviews are carried out at all life cycle stages and can be carried out at team,
project and status level. They are carried out in a hierarchy with team reviews feeding into
project reviews feeding into status reviews.
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Figure 1 shows the relationship between team reviews, project reviews and status reviews
during a life cycle stage.

Team Project Status
reviews reviews reviews
Team1

Team2

Team 3 Approval

-
)

The technical phase ‘ The management phase

-
\

Time

IEC
Figure 1 — Flow of reviews during a life cycle stage

4.6.2 FTeam reviews

The purpose of a team review is\to’ undertake a technical review of the output of the team
focused ¢n the team's particular-cole, for example on electronics, mechanics or software. The
participants in a team review are a team leader and at least one team member. The tegm leader
has the role of the chairof\the team review. The team leader may choose not to|assign a
secretary. The team leader'uses information on what has been achieved and information from
a gap analysis to identify what needs to be done by the team and develops task lists to
determing the appropriate people for the actions and the estimated timeline. Membars of the
team thep review their task lists and try to anticipate any problems or delays. The team is then
in a posifion togive mutual assistance as soon as the need arises.

omlthe team

eam a a\\Lm pe ays

The cont of o tes Vit av be a1
review can be input to the project review.

4.6.3 Project reviews

Project reviews are checks on the technical status of an individual project in an overall
programme and includes input from team reviews. The project may be of any size and a project
review may occur at any time during the life cycle. A project may be large, as would be common
during the development phase, or could be small, which might apply during the utilization phase
to review item reliability. Project reviews serve to evaluate what has been achieved relative to
the project plan. Timelines should be reviewed and key progress deliverables monitored, using
proper project management tools and proven techniques. The participants of a project review
are a project leader and project members. The project leader has the role of the chair of the
project review. The project leader may choose not to assign a secretary. Project reviews may
be informal with the project leader or mentor, or formal with the project champion or the project
sponsor. In either case, however, the project leader needs to manage the review to ensure that
the required benefits are achieved. Each person involved in the project shall contribute in
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accordance with their impact on the project's needs and outputs to ensure that the project
review is successful. The conclusion from the project review can then be the technical input to
a status review.

4.6.4 Status reviews

Status reviews consider the overall status of a project. The purpose is normally to make
management aware of how a project is progressing and, in some cases, to discuss technical
risks and authorize the continuation of the project to the next phase in the project plan. However,
there is a possibility that the project might be modified or even stopped after a status review.

A status review has two phases, a technical phase that considers the technical status of the
project and a management phase where the management group evaluates the technical status
and takeps decisions concerning cost, schedule, risks, opportunities and performa
documenit only discusses the technical part of the status review.

The inpyt to status reviews includes the results of any previous reviews including any
recommendations, any corrective actions and an update on their implementation. The[status of
all potenfial problems should be listed with a time schedule and a respensible person for each
problem not solved or otherwise closed.

Where a|project review identifies problems, the technical phase of a status review should
consider |planned and implemented solutions and planned activities as well as the remaining
technological risks in the project. Ideally, the technical.part of the status review would not
identify groblems that have not been previously identified and analysed. Where an jdentified
problem has not yet been analysed, a plan for the analysis with the responsible person and due
date for fhe output should be presented together with an evaluation of the potential impact on
the proje¢t.

The statys review can also involve

analyping the impact on the dependability plan and updating it accordingly;

checHling if a review of the entir€_plan is required as a result of the action;

authofizing/obtaining resources and implementing change.
5 Depeéendability review activities during the life cycle

5.1 Gdneral

Life cyclgs vary.according to the nature, purpose, use and prevailing circumstances of & system.
The life dycle.may be described generally as consisting of the following stages:

— concept;

— development;
— realization;

— utilization;

— enhancement;
— retirement.

Dependability is typically reviewed at every stage and often reviews need to be repeated within
a single stage depending on the review result.

The result of the review affects the decision on whether to continue this loop or to exit from it.
When continuing the loop, the review result is fed back to the activities carried out in the stage,
revised output is produced, and the output is reviewed again taking into account the previous
review result. When exiting the loop, the review result is forwarded to the activity succeeding
the loop, which may be in the next life cycle stage.
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Some dependability reviews are performed in more open-ended contexts with the goal to
produce review results that improve future activities and products of the organization. The
review result from the retirement stage, often containing "lessons learned", is recorded as the
organizational knowledge, utilized in its projects portfolio management, and forwarded to the
concept stage of the life cycle of the new item when relevant.

The type of dependability review carried out should be appropriate to the life cycle stage. This
is best managed and documented through the dependability plan. If a problem is discovered
through the review at any stage, it is important to investigate the root cause of the problem at
the same stage, make improvements, and confirm the result with a technical review. The results
of reviews carried out at one life cycle stage should where relevant be passed on to the next
stage.

The mangger should consider the conditions and constraints imposed by a particulas|life cycle
stage in fhe scheduling of dependability reviews and the optimum number of reviews ghould be
determinged to optimize return on time spent. Only a few organizations or projects wlll have a
need for pll types of dependability reviews at all life cycle stages.

Subclauges 5.2 to 5.7 below outline the purpose of each life cycle stage, the depg¢ndability
reviews which might be carried out during that stage and the particular issues which might occur.
Examples of objectives of reviews for each life cycle stage are proyided in Annex B.|Annex C
gives a generic list of review considerations that could be uséd during actual depg¢ndability

J

reviews from different perspectives over the life cycle.

5.2 Cdncept stage

The condept stage is the initial visioning stage for an‘item and defines requirements, [technical
parametdrs and constraints. ldeas are generated and translated into technigally and
economigally feasible concepts. A preferred option is selected, taking into account|potential
trade-off§ and risks. The output from this. stage is an initial concept design for the|selected
option and a preliminary project plan including a dependability plan.

Review ativities involve:

— checHKing the concept design ‘against customer needs, expectations and constrain{s;
— revieWying the feasibility‘ofithe proposed design;

— revieying the feasibility of the project plan;

— improyving the coneept where necessary;

— decid|ng whether to commit resources to full development.

The revigws should include broad expectations for dependability and their impact on thle design,
operatior] @nd maintenance of the item. In particular, status reviews should be carriFd out at
the end of the concept stage 10 ensure that the concept taken forward to the development stage

meet the customer needs, expectations and constraints. Risks, including risks of failure to meet
requirements are identified and reviewed at each subsequent stage.

Outputs from this stage should be reviewed later in the life cycle when more information has
become available.

5.3 Development stage
5.3.1 Overview

The development stage follows the initial concept stage once its feasibility has been verified.
The focus is to plan and execute selected engineering design solutions. Detailed engineering
design of the selected solutions is then undertaken.
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In the detailed design stage, properties of all components are specified and drawings and other
documentation such as operating instructions are produced. Maintenance and logistic support
needs are defined.

Risks associated with the selected design are assessed in more detail and treatments specified.
Relevant modelling and probabilistic approaches can be used at this stage to achieve detailed
dependability predictions. Prototypes (where relevant) are tested.

5.3.2 Design reviews

Design reviews are an example of technical reviews which look particularly at the design of an
item or system and verify that the design requirements have been met as well as stimulating
improvement in the design

Generally, a series of reviews is carried out during the concept and development'stages in the
form of fgrmal design reviews. A design review assesses the design against inputrequ|rements,
identifies| risks, opportunities for improvement and guides the design;manager| towards
approprigte action. It accelerates maturing of the product by reducing-the time ngeded to
stabilize flesign details and allows product realization to proceed withoGtfrequent intefruptions.
Design rgviews can also stimulate early product improvement.

Properly limplemented, design reviews enhance the potential for delivering a prodyct of the
required fependability, quality, performance and safety with{otential for reduction in ¢osts and
delivery gchedule.

The feasjbility of achieving the required dependability' could be dependent on the ppproach
taken in fhe design of the item such as whether:

— it is 4 customized design based upon selection from a range of proven components and
mateiials;

— the dg¢sign involves the use of unproven components, materials or subcontractors
— the dg¢sign involves the interpolation of existing experience;
— the désign involves extrapolation from existing experience;

— it is ajcompletely new design or the application of unproven technology.

If the de:lign includes the-need for a prototype, a review of the results of prototype tesrﬂ:ng could
be critical in deciding the“activities needed to ensure a reliable final design. In extrenpe cases,
it could even result/insa decision, in a status review, to abandon the project.

Design re¢viewsare held when there is a draft design or process to analyse, prefergbly early
enough tp atlow for the introduction of changes. The cost to correct deficiencies in a d¢sign and
the potential” consequences increase as the design nears completion. Also, as the design
progresses towards completion, so the flexibility to implement a change to correct a deficiency
or to optimize the design decreases.

Objectives of design reviews can include

— assessing whether the proposed solution meets the design input requirements that may
include, but are not limited to: specified general performance requirements, dependability,
life cycle costs, safety, endurance, environment, electromagnetic compatibility and human
factors;

— assessing whether the proposed solution is the most robust, efficient and effective solution
to achieve the product requirements;

— providing recommendations as required for achieving the design input requirements;

— assessing the status of the design in terms of the completeness of the drawings and
specifications;

— assessing the evidence to support the verification of the design performance;
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assessing the status of the component application to check operating conditions of
components and COTS items against data sheets and test results and for special
requirements of use, handling and assembly processes;

proposing improvements;

assessing whether the product and its elements can be safely and economically disposed
of;

checking components are to be used within their specified ratings.

Generally, design reviews should be held as follows:

prior to acceptance of the order for the design to ensure that the scope of work is established
together with all the parameters that need to be met for an acceptable design;

prior {o detail design to ensure that the members of the design team have first-hang detailed
knowledge of all requirements. Interface provisions should be established-and| a list of
defining documentation scheduled for submission and approval between the partigs;

at suitable points during detail design to review all interface provisions~ahd agrg¢e on the
test pfocedures for verifying that the design meets contract and stakeholder requifements;

immefiately prior to the handover to the realization stage.

Dependapility review meetings are independent of those meetings*dndertaken as a pprt of the

ongoing $cheduling, development and maintenance of the system.

Care shquld be taken to prevent the design review fromvdictating the ultimate degsign and
developnment of the system. Many decisions can affect the dependability of the slystem or
process ynder review. If each decision is subjected to.an independent review, the review team
would, in essence, become the designer or déveloper with the potential for ipcreased
developnment time and costs. Conversely, if the first dependability review occurred|only just
before re¢alization or utilization, its benefit.could be questionable as there may| be little

opportun|ty to influence the situation without‘a significant time and/or cost penalty.

Design rgviews may be internal or exterrmal. For an external review, there will be an indpependent
review tepm who receives presentations and information from those responsible for the design.

The typidal composition of an external review team is described in 6.3.

5.4

Realization stage

The realikzation stage implements make-buy decisions for the acquisition and/or manyfacturing
of the finpl item and)its components. Realization includes component and module sinpulations,
analysis pnd tests(including integration tests) followed by installation of the item. There may

be trials In theactual factory and/or operating environment prior to commissioning.

Reviews lcanl involve a comparison of actual operating conditions, user characteristics and
assumptions, against those assumed in the design, in order to help identify problems that might
arise. The dependability performance achieved is reviewed against specifications to provide
objective evidence of conformance. Plans for operation such as maintenance plans that were
created during the development stage are reviewed to make sure that tasks are achievable and
satisfy the design intent.

Reviews where dependability may be considered include:

a supplier review to ascertain suppliers' quality, delivery schedule commitments, order
processing capacity, efficiency, sourcing policy and supply-chain management;

a quality review to determine non-conformance status, assurance effectiveness and quality
performance trends and to identify areas for improvement and recommend management
actions;

a verification and validation review to ensure proper verification and validation processes
have been carried out;
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— a production review to determine resource requirements and delivery schedules, production
capacity and throughput, outsourcing and subcontracting of production work, tooling,
assembly fabrication, material control and testing activities. Dependability problems are
often a major component of downtime, that affect item availability and therefore production;

— a product release review prior to releasing the product for delivery and/or customer
acceptance;

— a product release information review to ensure that the process for correct storage,
installation, integration, commissioning and maintenance are available.

5.5 Utilization stage

In the utilization stage, the item is deployed to perform the function(s) or service(s) for which it
was des gnnd Activities include nporqfing and mninfgining the item in—accordance with
performapce requirements, training operators, training maintainers and keeping(rgcords of
performapce and of failure incidents to initiate timely corrective actions.

Risk ass¢ssment during operation and maintenance can deal with problems-that arie due to
changing|conditions. Reliability, availability, maintainability and supportability can be monitored
with longler term field testing possible and the results reviewed both(te"“identify the|need for
design chhanges and to improve maintenance and maintenance suppost programmes.

Dependapility reviews during utilization can take various formscsuch as:

— an operations review to determine the health and operational status of a plant or g service
facility;

- a reIiniIity review of actual against expected pefformance and its impact on availpbility;

— a majntenance and support review to evaluate the maintenance support and| logistics
performance of critical items including cost-and clarify whether they are achig¢ving the
requited availability and functionality;

— a sernvice review to determine customers’ service needs, scheduled and unscheduled
maintenance activities, third-party‘’service provisions, maintenance support, jnventory
holdings and depot locations;

— ariskjreview to determine whether risks have changed and whether the risk maragement
processs is effective;

— acusfomer satisfaction review to address user concerns and improvement strategies where
dependability could be a significant focus.

For itemg with a long life, objectives, stakeholders and requirements can change thijough the
utilization phase.(Periodic reviews should be carried out to check for changes so that|activities
and their[outputs*continue to achieve objectives.

5.6 Enhancementstage

The enhancement stage might be needed to improve item performance to meet growing user
demands, extend operating life or address obsolescence (see IEC 62402 [6]). Activities can
include hardware or software upgrades or additions, maintenance improvements, simplifying
procedures to improve operational efficiency or obsolescence management. At this stage,
relevant modelling and probabilistic approaches can be used to assess the impact of possible
enhancements and select the best solutions. Risk assessment during the enhancement stage
often looks at cost versus benefits and return-on-investment as well as the technical impact of
proposed changes.

A review is generally carried out in order to identify and assess the improvements that need to
be implemented. Depending on the extent of the changes, design reviews as described in 5.3.2
may be required during the design of upgrades.
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5.7 Retirement stage

The retirement stage occurs at the end of an item’s useful life. Upon termination of the use of
an item, it can be disassembled, redeployed for other uses, disposed for reuse of materials and
components or, in some cases, abandoned in situ (such as a pipeline). Actions to be taken for
retirement or disposal should have been considered during the concept stage. Retirement plans
developed earlier in the life cycle should be reviewed before implementation to take account of
actual circumstances. For complex items, a strategy for decommissioning could be established
to formalize planning and implementation of the decommissioning process to meet regulatory
requirements. For other items, there could be regulatory rules concerning their return and reuse
or disposal. It may be useful to review lessons learnt over the life cycle if similar projects or
items are to be considered. A requirement to mothball/preserve the system for a defined period
before its ultimate disposal will require suitable preservation activities to be determined and
then appfred—durimg—theTetevantperiod—The Tesults of theTeviewsattheTetirermegnt stage,
including|lessons learnt should be recorded as the organizational knowledge and used as input
to the concept stage of a new project when relevant.

6 Implementing the dependability review process

6.1 Gdneral

a framework for implementation of the review process and/s applicable to most revjiews and
not just dependability reviews. Specific details will depend{on the subject of the review and the
type of review being carried out. This clause is based“upon a review involving a dtructured
review meeting. The process for a review is outlined innFigure 2.

Depend\?fility reviews require careful planning, organization and reporting. Clause 6[provides

! L :
| | | |
| | ! |
| 2y |
| ) I Actions and I
! Y } : recommendations \
| | Planning of the review | __ | Meeting notification : | fromareview 6.8 |
| 6.2 and agenda 6.5 | ! L !
|
| | I |
| | | |
| Y Y | v v :
| | selectjon of the review conducting a review ! : Follow-up and No |
| team 6.3 meeting 6.6 I I completion I
! | : of action points and \
I ! ! recommendations 6.9 !
| A\ \i ! ! !
|
| PreparEtion of the input| | Preparing and : : :
: ppckage 6:4 distributing review [ | Chair signs and clpses | |
I minutes 6.7 | | the review minutes|and !
| I I actions 6.9 I
|
! — .
| | | |
| | | |
| | I |
| - C e D
2 e T ___1
Review of dependability Response and completion of actions and recommendations
NOTE Numbers refer to the applicable clause in this standard. IEC

Figure 2 — Implementing the review process

6.2 Planning of the review

Planning starts with defining the purpose of the review, whether it is to be internal or external
and the review scope, including whether the review team should make recommendations for
solutions to any problems identified or whether the purpose of the review is purely a gap
analysis.
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The specific objectives depend on the type of review being undertaken and the product, system
or process under review. Clear explanations by the chair of objectives and scope of each
dependability review will focus attention on the specific areas to be covered and minimize
misplaced comments.

6.3 Selection of the review team

Depending on whether the review is internal or performed by an external review team, the
conduct of the review and the stances taken by the individuals can vary.

An internal review allows a team or a project team to pause, consider progress and to ensure
that act|V|t|es and outputs are meetlng expectatlons An external review is more formal and
provides am itself,
to manaement or to external stakeholders regardmg the dependability of an item] and the

— the chair;

— the s¢gcretary;

— relevant specialists, not involved in development of the systemUnder review;

— the project or team manager and team members as necessary to present the projeft or type
of reMiew and answer questions.

In some ¢ases, customers or users may also be on the.team.

Where the purpose of a review is to approve transition from one stage to another the review
team may include those with authority to give this approval.

The project or team manager or those directly involved would not normally chair thI reviews
and an independent chair should be gppointed so that greater benefit can be obtained.

In selecting the review team, care)should be taken to avoid conflict of interests, groupthink or
vested interests.

The revidw may include people with specialist knowledge and experience from differenf spheres.
The composition should be such that the participants, collectively, cover a sufficiently jwide and
detailed {ield of kngwledge to permit consideration of all pertinent aspects of the review. Care
should bg¢ taken(io 'keep the team to a workable size. Annex D describes the functions and
responsibilitiestof some key persons for a technical review.

6.4 Preparation of the input package

Information should be collected relevant to the review to be undertaken. Examples of the types
of information that the input package should contain are provided in Annex E.

6.5 Meeting notification and agenda

The secretary, in conjunction with the chair, should prepare a notification and agenda for the
meeting and circulate them to participants and, as applicable, their supervisors, sufficiently in
advance of the review to allow participants to prepare for the meeting.

The notification and agenda should state the following:

— date, time and venue of the meeting;
— scope and objectives for the review meeting;
— project name and identification number (if applicable);
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— participants and their functions;

— type and duration of the dependability review;

— team or section of the project under review, if appropriate;

— dependability topics to be discussed (see Annex E);

— persons who will make presentations;

— reference documents and contents of any attached input data package.

6.6 Conducting a review meeting

6.6.1 General

If the megmb

b epnducted
explaining the general ob

jectives, philosophy and practice.
The introfluctory comments should set a constructive tone and climate. The chair ShOLlld review
the objedtives of the meeting and relate them to the overall objectives androcedurgs for the
review prlocess. The chair should stress the need to ask questions andt6”avoid negptive and
personally oriented comments.

Questionp that imply pre-judgment should also be avoided.

Review participants should feel free to question their¢spéers. They should not see their
responsibility as being solely to ask why something was<{done in a particular way.

Whenevgr necessary, the review participants should be assured that all questions raised,
subsequTlnt investigations requested, and opinions expressed do not reflect on Janyone's
personality, ability or integrity. The entire team, under the direction of the chair, shou|d ensure
that the review remains proactive, objective and impartial both amongst the team itself and with
referencg to other involved teams.

The revigw participants in a technigal-review should always remember that they sefve in an
advisory [capacity and that their prime purpose is to assist those responsible for the|system’s
design, gperation or maintenance in achieving the optimum result. A technical revlew team
would nofmally provide only.recommendations for a solution to any deficiencies ident|fied.

6.6.2 Meeting protocol

The appllcable mahager and other members representing the responsible team or prgject may
present, ps required, aspects of the system’s dependability which are under review |n a team
or project review.

The chairshoufdensure thatthe presentation and questifontng proceed systematicatty and that
minutes are taken.

The review process is one of constructive questions and answers. Derogatory questions or
actions should not be permitted, nor should there be a flat refusal to discuss a topic unless
there are specific problems of commercial confidentiality or national security involved.
Questions should be framed in terms of requests for information or inquiry as to reasons for
team or project decisions.

Review participants can submit questions to the chair in advance to allow for a prepared action.
These questions can be considered as complex or minor. To facilitate the progress of the
meeting, minor questions should if possible be closed before the start of the meeting. These
questions (and answers if known) would then be a part of the meetings input package.
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Typographical errors, or minor editorial matters relating to the input data themselves should not
be discussed at a review. The secretary should arrange for correction of these as needed. Any
substantive corrections should be discussed with review participants.

The review process should not confer approval or disapproval of the team or project documents
reviewed.

6.6.3 Action points

Whenever an action is required, the task, the name of the person or persons assigned to
undertake the task and the date for response should be recorded in the meeting minutes.
Actions should be SMART (Specific, Measurable, Achievable, Realistic and Time-bound).

As a resylt of action points identified and recommendations made, matters that the chelir should
consider |may include, but are not limited to, the following:

— changes in the system’s design concepts, specifications, plans and schedules;

— impagt on safety or environmental requirements, system quality, dependability,
manufacturing, installation, operation and maintenance procedures, support opfions and
costs

As the status of the review team is advisory, the team or project-tmanager determines the actual
response to any action points.

The resppnsibility for follow up on the actions and their effects should be defined.

6.6.4 Recommendations

All recomimendations should be described in.detail in the meeting minutes and related to the
original discussion. The reasons for a recommendation should be recorded wherever [possible.
Recommendations are not the same as action points but actions could result at a latgr date.

6.6.5 Rejected action points and'recommendations

Where there are action points from previous reviews that have not been completed or
recommendations that have.been rejected, the reasons for inaction or rejection should be
explained and documented_in the review minutes.

6.6.6 Meeting conclusion

arising from.the review to ensure a common understanding and agreement by the team.

At the copclusion.of the meeting the chair should summarize the actions and recommFdations

6.7 Preparing and distributing review minutes
6.7.1 General
The purpose of review meeting minutes is:

— to provide a means for follow-up of actions and recommendations;
— to add to the organization’s corporate knowledge and experience.

A record of the state of a design or the status of a project at a point in time adds to the history
of the system or project. This can be useful when planning similar designs and projects in the
future. A record of the development history of a design or project can also be useful in protecting
patent and other property rights or protecting the system and its processes against subsequent
inquiry and legal proceedings.
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The minutes and supporting documents should be sent to the review members and others as
appropriate. These documents should be retained in accordance with the document control
procedures for the organization.

As well as the review participants, the review meeting minutes should be sent to the project or
team manager, members of the dependability team and others as appropriate.

6.7.2 Minutes

The secretary is responsible for recording important problems, questions and answers, action
points and recommendations. Verbatim statements should be discouraged. Sufficient
information should be recorded to permit the preparation of a final set of minutes in the required
degree of detail

For the neview process to be effective, the subjects and results of discussions,dufing each
review nged to be documented. This will allow continuity and follow-up until’such time as
dependalbility decisions have been made and tasks completed. Sufficient docmentati¢on should
be contained in the meeting minutes so that successive reviews avoid repgated coverdge of the
same prgblems and avoid significant loss of insight or understanding(efifelevant prgblems. If
continuity and follow-up are achieved, successive review effort can bé focused on morg relevant
problems|.

Informatipn contained in the minutes should include the follewing:

— a coply of the meeting’s notification and agenda;
— the ligt of attendees and their roles;

— identification of the system or process being.reviewed including the specific revisipn status
of thg reference documents;

— asunmary of the findings, an abbreviatedschedule of action points and, where appropriate,
detailp of the review;

— pertinent questions and responses;

— acoply of any checklist used,-and as appropriate, the answers to questions;
— the ligt of action points for unresolved questions;

— if an action was assigned,‘the person to whom responsibility for the action is given;
— if actipn points were'assigned, dates for completion of the action points;
— the ligt of recommendations;

— from & status'review the list of project actions or recommendations requiring priority;

— from f@ status review the status or disposition of action points and recommendat{ons from
previgus{meetings;

— the list of reference documents.
6.8 Actions and recommendations from a review

Although the review may generate many recommendations, the team or project manager is
bound only to review all the recommendations and can reject those that they consider to be not
feasible. For example, many recommendations may be wise and of general benefit to the team
or project but it is possible that some will, on further examination, prove to be undesirable or
impractical.

The person responsible for determining the response to each action and recommendation
should consider the desirability and practicality of recommendation of the review team and
respond in a timely manner and should:

— provide a response to each of the meeting’s actions and recommendations within an agreed
time frame;
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— take action to resolve any difference of understanding;

— formally advise the chair when actions and recommendations have been addressed and
closed if this is appropriate to the organizational arrangement in which the dependability
review is held.

6.9 Follow-up and completion of action points and recommendations

The review process is not complete until all action points and recommendations arising from it
have been addressed and completed as determined.

Responsibilities and authorities should be allocated for completing the action points, a budget
should be provided and time scales specified. This includes defining who has overall
responsibility for ensuring actions are completed and closing out the dependability review
meeting’s action list in the agreed time frame.

When al|] arising actions and recommendations have been completed, the actjons and
recommendations list from the minutes of the review should be signed andclosed. Thlis should
then be [lodged with the organization's appropriate manager responsible” for depg¢ndability
activities| in accordance with the organization’s procedures.
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Annex A
(informative)

Examples of an input package for a review

A.1 Concept stage

At the concept stage, the input data package should include some or all of the following:

e original requirements: these could include the customer’s request for quotes, specifications,

stand

e antici

ards, regulatory and industry requirements;

and cpmpetitors’ activities;

e concgptual design assumptions;

e geneillal dependability objectives and requirements;

o reliabjlity database if any exists;

e stake

e antici

A2 D

At the de

holder requirements, interface requirements and any modifications that may

bated risks to achieving dependability requirements.
bvelopment stage

velopment stage, the input data package should include some or all of the fg

o dependability plan;

e documented design assumptions;

o desig

e alist

n trade-off studies and analyses;

Of any questions from the reyxiew team on the design to be reviewed;

o reliabjility, maintainability and-availability allocations and predictions;

e plann

e desig

ed maintenance and.logistics support;

e information and data.on similar systems;

e comp

btitive system data;

e cost gstimates and trade-off rationale;

e speci

ications and drawings;

bated customer needs and expectations, developed and supported by markelt surveys

exist;

llowing:

ner's proposals_dnd alternative considerations including drawings and calculptions;

e results of prototyping;

e reliability database if any exists;

o stakeholder requirements, interface requirements and any modifications that may exist;

e life cycle targets and cost data;

e certifi

cation/quality assurance activity requirements;

e project risk management plan/register.

A.3 Realization stage

At the realization stage, the input data package should include some or all of the following:

e manu

facturing, tooling and productivity studies;

e status of manufacturing process;
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A.4 Utilization stage

status of make/buy decisions;

status of supplier dependability and quality programmes;

performance test reports, analyses and requirements;

quality control analyses of processes and supplies;

inspection reports;

quality reports for purchased or supplied items;

reliability database if any exists;

stakeholder requirements, interface requirements and any modifications that may exist;

status of installation progress;

certification/quality assurance activity requirements.

At the utilization stage, the input data package should include some or_all of the following:

A.5 Enhancement stage

availgbility and downtime data linked to production or operations;
field failure or malfunction and non-conformance reports and. trends;

suppg@rtability data for elements of maintenance support&uch as downtime due to|delays in
providing resources such as spare parts, skilled manpewer and support equipment;

maintenance costs;

safety incidents related to system or equipment.failure;
results and recommendations from root cause analyses;
current maintenance tasks;

spare| parts availability, especially forcritical items;
compprison between expected and-actual reliability;
compprison between expected,and actual maintainability;
reliabjility database if anytexists;

stakeholder requirements, interface requirements and any modifications that may [exist;
compprison betweéen.expected and actual supportability;

proje¢t risk management plan/register.

At the enhancement stage, the input data package will be similar to that for the development
phase and should include some or all of the following:

documented design assumptions;

design trade-off studies and analyses;

a list of any questions from the review team on the design to be reviewed;

reliability, maintainability and availability allocations and predictions;

planned maintenance and logistics support;

designer's proposals and alternative considerations including drawings and calculations;
cost estimates and trade-off rationale;

reliability database if any exists;

stakeholder requirements, interface requirements and any modifications that may exist;
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e specifications and drawings;

e project risk management plan/register.
A.6 Retirement stage

At the retirement stage, the input data package should include some or all of the following:

e any requirement for interim mothballing/preservation;
o the decommissioning and disposal strategy;

e influence on the environment for disposal of items;

1 t of carvica termination:
e impagtefservice-termination

o reliabjlity database if any exists;
o stakepolder requirements, interface requirements and any modifications that,may [exist;

e schedule and timing for service termination and the new or alternative-se€rvice projisions;
e proje¢t risk management plan/register.
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Annex B
(informative)

Examples of objectives for dependability reviews during the life cycle

B1 G

eneral

Annex B lists possible objectives to be addressed in dependability reviews at different life cycle
stages. The life cycle used is a generic one and the actual application may require a modified
set of stages. Some of the bullets below are associated with technical reviews and others with
management reviews.

NOTE An
B2 C

The obje

e assey

e assegs whether applicable regulatory requirements have been identified;

e assegs whether other required technical requirements~have been included in tH
inputg;

e assegs whether organizational and technical interfaces have been identified;

e asses
B3 D

B.3.1
The obje

e interp
the re

e estab

desirable and opfienal characteristics;

hex E lists specific topics around the basic attributes of dependability and associated matters
bncept stage

ctives for a concept review may include the need to:

s whether risks associated with the design have been assessed.
bvelopment stage

Conceptual design review
ctives for a conceptual désign review may include the need to:

ret, evaluate and agree on customer's requirements, needs, and expectatiorn
quirements for the\product;

ish mandatory“requirements including regulatory and code requirements, 3

s whether customer requirements have been identified and clarified where n¢cessary;

e design

s and on

s well as

r design,

market,

e assegs the communication among the members of the project team responsible fd
sales| manUfacture, testing, inspection, installation, operation, maintenance, dispgsal etc.;
e review.Sconditions and technology currently available to satisfy customer,
environmentatand cafcty |cqui|c|||c||ta,

e review performance, operation and liability information, from the organization's field records
on similar products, or from industry;

e review development and design plans and schedules;

e evaluate proposed concepts for the design.

B.3.2

Detail design review

The objectives for a detail design review may include the need to:

o verify

that the proposed design continues to satisfy product input requirements;

e confirm that actions and recommendations from previous review(s) have been assessed,

addre

ssed and closed;

e examine results of analyses, calculations and tests;
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evaluate the proposed product for cost effectiveness;
ensure that the product will perform as expected;

assess whether the proposed product can be manufactured, inspected, assembled with
adequate tolerances, stored, shipped and installed reliably and, where relevant, disposed
of, all safely, legally and cost effectively;

review the supporting documentation showing the detail experience and data used in the
development of the product;

evaluate the system design, partitioning of functions (e.g. a reliability block diagram — see
IEC 61078 [11]) and the interfaces between modules;

review component application to check operating conditions of components and COTS items
againq’r data sheets and test results and for anpr‘inl rpqllirpmpnfq of use han Iing and

assembly processes;

establish a hierarchical ladder of characteristics such as cost, performance,| physical
parameters, dependability, environmental constraints, delivery requirements and contract
incentives from which trade-off decisions can be made to establish mandatory, desirable
and optional characteristics.

verify|that the final design contains design input requirements;

confinm that actions and recommendations from theprévious review(s) have been gssessed,
addregssed and closed;

assegs whether any lessons learnt from otheriprojects/designs which were adogdted were
effective in improving the design;

reviey any lessons learnt from other projects/designs which were not adopted, cdnfirm the
reasons and what mitigations were putsin place to address the issues;

ensu that detailed analyses,, calculations and tests were carried out pnd that
documentation for manufacturing, safety, installation, operation and maintenang¢e of the
product was produced in useahle form;

evalupte the final design for life cycle cost-effectiveness;

verify| that the final -design can be manufactured, inspected, assembled with pdequate
tolerances, stored, delivered and installed reliably and where relevant, dispos¢d of, all
safely, legally and:cost effectively and that it will perform as expected;

ensure delivery) compatibility, quality and dependability of purchased components;

review supporting documentation showing detailed experience and data used for trJe design;

assegds\the status of the drawing set, software codes and design specificgtions for

completeness and applicability to the intended product or process;

verify that adequate study was conducted before adoption and incorporation into the design
of the accepted recommendations from previous design reviews;

take into account the lessons learnt for the future design, record reasons or mitigating
measures for any identified items that have not been incorporated.

B.4 Realization stage

The objectives for a realization review may include the need to:

ascertain suppliers' quality, delivery schedule commitments, order processing efficiency,
multiple sourcing policy and supply-chain management;

review risks associated with utilization in the light of actual operating conditions;
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determine quality non-conformance status, assurance effectiveness and quality
performance trends, and to identify areas for improvement and recommend management
actions;

ensure proper verification and validation processes, and if appropriate, certification and/or
quality assurance activities have been carried out;

review achieved dependability performance against specifications to provide objective
evidence of conformance to specifications;

review maintenance plans that were created during the development phase to make sure
that tasks are achievable and satisfy the design intent.

B.5 Utilization stage

B.5.1 Operation

The obje¢tives for an operation review may include the need to:

B.5.2 Maintenance

The objegtives for a maintenance-review may include the need to:

monitpr reliability, availability and related dependability problems,call of which [aimed to
identify the need for design changes;

monitpr failures and non-conformances and trends in dependability measures;

reviey production to determine resource requirements and-delivery schedules, pfoduction
capagity and throughput, outsourcing and subcontraeting of production work| tooling,
assembly fabrication, material control and testing activities;

deterpine the health and operational status of an. organization, a subsidiary d|vision, a
manufacturing plant or a service facility;

comppre actual reliability against expected performance and its impact on availabjlity;

reviey customer satisfaction to address user concerns and improvement strategies where
depemndability could be a significant focus-

monitpr reliability, maintainability, supportability and availability as depgndability
characteristics and trends to identify the need for design changes to improve maihtenance
and lggistic support programmes;

evalupte maintenance support and logistics performance of critical items including cost;

perform a gervice review to determine customers’ service needs, schediyled and
unscheduled™ maintenance activities, third-party service provisions, logistic |support,
inventory, holdings and depot locations.

B.6 Enhancement stage

The objectives for an enhancement review may include the need to:

consider the value or need for a mid-life enhancement based upon commercial, technical,
production, operational feedback, regulatory or code changes;

check the extent to which the improved design addresses all the issues that lead to a
decision to enhance the design;

check the enhanced design does not introduce new risks;
ensure the impact of design and other changes do not adversely affect dependability;
carry out reviews that may be similar to those performed for the development stage.
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B.7 Retirement stage

The objectives for a retirement review may include the need to:

consider the possibility of recycling all or some of the system;

ensure that disposal and abandonment actions taken meet regulatory and other
requirements;

consider plans that have been made in previous life cycle stages for obsolescence and
retirement actions;

review plans made for decommissioning;

consider, and if appropriate, apply any required mothballing/preservation activities prior to
final disposal;

learn [lessons such that the design of similar items in the future can be improved.
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CcA

Annex C
(informative)

Considerations during dependability reviews through the life cycle

General

The following are general considerations during dependability reviews with examples of
dependability related problems that could be reviewed. Some of the points below are associated
with technical reviews and others with management reviews. The lists should be tailored to
individual circumstances with the agreement of both management and the staff responsible for
carrying 1L Vities: St n require

additional specific criteria to enable proper review.

C.2 Examples of dependability review considerations in the concept stage

In the concept stage, the dependability review will normally considerwhether the cpncept is
feasible and particularly whether the dependability requirements can)be achieved. This could

be evaluated based on rational data and analyses by considering.thé following:

It is also mportant that the following factors are clear:

dependability objectives established are suitable to/,meet market needs 4nd user
appligations;

the extent of market scope and strategy for new initiatives is identified including pustomer
use cpnditions and market operating conditions, fer example climatic conditions;

the dependability target, competitive leverage,“incentives and application constfaints are
determined;

the ploposed timing for new product infroduction and achievement targets is idenfified;
tailoring criteria are established and(@pplicable activities are identified;
information on the proposed new system is adequate to initiate requirements analysis;

stakeholder input into requirements and design to satisfy requirements has been ¢btained;

reliabjility, maintainability,\supportability and availability targets as appropriate arg derived
from Yerifiable data and can be quantified or otherwise unambiguously specified;

risks that need to be.taken into account in design have been identified.

the rgquirements analysis of the system boundaries, operating functions and performance
charalcteristics and technology limitations have been conducted and documented;

the resource availability, technical capability and new investment needs are identified;
the technical approaches and feasibility for system realization are identified;
the potential partnership and supplier requirements are identified;

the requirements analysis results and rationale can be justified for resource investments to
initiate high-level concept design of the new system;

risks seen from different viewpoints are assessed and taken into account in design selection;

the significance of the elements of the requirement analysis including system boundaries,
the resource availability, the potential partnership and the resource investment as well as
the rationale are clear;

the significance of the different elements of the requirement specifications including the
product cost, shipment schedule and environmental conditions as well as the rationale are
clear;
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requirements for health, safety and the environment have been identified;

the health, safety and environmental policy and design targets and the validity of the societal
requirements are defined and clarified.

The following points could be used in the dependability review:

the target for environmental protection, for example rate of reusable parts or recycled
materials and energy consumption are clear with verifiable data;

the architectural design criteria, possible item configuration and options are identified;
the technology selection for the design of item functions for realization is identified;

the forecasted probabilistic evaluations are consistent with the dependability targets;

the mlzke-buy decision criteria are established;

the means for verification and integration of item functions have been establishéd
the cifiteria for hardware/software design functions have been established;

the cifiteria for environmental and ergonomic designs have been established;

the criteria for evaluation of item functions have been established,;

the interoperability of system functions and performance limits’ has been verified to meet
item rlequirements;

the dependability requirements in item specifications_‘are incorporated as guidance for
desigh and COTS acquisition;

the new item concept and architectural design options are identified and verified with
assodiated constraints to justify initiation of\formal item design with dogumented
specifications;

risks o performance associated with different designs are evaluated.

C.3 Examples of dependability review considerations in the developme)nt

stage

During the development stage, the dependability review could consider whdther the

assumptipns made in the design methodology are valid and check the following:

the cystomer’s requirements for a product are analysed appropriately;
the poduct performance and functional requirement specification data are availaljle;
the link between*the requirement specification and the design activities is clearly dlefined;

the pfoduct’s functional design and development reflect the results of relevant analyses;

the expeeted dependability performance is produced from design criteria and/or tHe market
research;

the dependability plan for the design of the item and its components are established;

the quality assurance plan, obsolescence management plan and item configuration
management process are established;

the item design is verified and support programmes established for full-scale development;

the tailoring process for various item and functional development projects is implemented
and the responsibility for each part of the project assigned, including dependability inputs
to the design process;

the item verification and validation, and if relevant, certification/quality assurance plans
have been developed;

the dependability acceptance criteria and reliability growth programmes have been
established;

the forecasted probabilistic evaluations are consistent with the dependability targets;
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the design has been modified and reliability estimated;

the verification that the forecasted probabilistic evaluations are consistent with the
dependability targets has been performed;

the predicted product performance and function dependability meet the target objectives;

test plans and acceptance criteria are established and simulations and tests have been
performed;

the design and experimental results are as forecast;

the item monitoring and control, incidents reporting and data management systems have
been established;

test results on a prototype confirm that the target functionality is met;

a series of tests is planned and performed to check the validity of the design and|highlight
any wWeaknesses as well as to improve design analysis;

comppnent application has been reviewed with suppliers;

a seri
the o

s of tests is planned to demonstrate the dependability of the suppliers’ itemg, confirm

the S}ppliers’ dependability programmes have been established;
tcome with the suppliers and assess their ability to ensure . the dependability

revisipn control of development documentation has been implemented;

risks [to functional and non-functional objectives and ta’.dependability requiremgnts have
been jassessed and treatment plans specified;

the it¢m maintenance and logistics support programmes are planned;
the oditsourcing programmes are planned;

the spares provisioning programme is develaped;

the training programmes are planned,;

the wprranty criteria for system service support are established;

the ite¢m is fully developed and ready for production or construction;

software specifications and flow'charts have been finished and approved;

the deévelopment of software-module functions and subsystems has been initiated

requifements for health, )safety and the environment have been analysed and the impact on
dependability has been minimized.

C.4 Examples-of dependability review considerations in the realization|stage

During thie realization stage, the dependability review could examine whether the dep¢ndability
at the time of’product introduction is matched to the output of reliability growth trials by[checking
whether:

the production of hardware assemblies and functions has been initiated;

verifiable production data demonstrates the required process maturity and product
dependability;

the assembly process is verified to be straightforward or clearly specified;

special materials, components and processes are identified and availability and supply
stability are verified;

the reliability at the time of product introduction corresponds to the result of the reliability
growth programme to examine whether the dependability achieved meets requirements at
the time of product introduction is matched to the output of reliability growth trials (see
IEC 61014 [8]);

the make-buy decisions are established;

the suppliers’ dependability and obsolescence management programmes are implemented;
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the item functions and subsystem verification and validation, and if relevant,
certification/quality assurance plans are implemented,;

the failure reporting, analysis and data collection systems are ready;

it is possible to detect errors prior to product shipment;

acceptance test conditions and test plans are prepared to ensure dependability;

the system configuration for the acceptance test has been decided and agreed;

the system which captures and manages initial failure data in the field functions correctly;
the training programmes are developed,;

the item is produced, designed and realized in a form ready for implementation.

The instdllation procedure and support systems can also be verified by considering-whether:

the system integration plan is implemented;

actions specified to address and control risks have been implemented;
installation procedures and support systems are verified;

the itgm verification and validation plans are implemented;

the item qualification and acceptance and if relevant, certification/quality assurance plans
are irIpIemented;
t

the i

the warranty plan is implemented;

m installation plan is implemented,;

the training programmes for system operation and-Customer care services are init|ated;

trainimg of the installation service engineers.i§'complete;

the pfocess to communicate installation and operating information to the stakeholfer, such
as uger manual, procedures and documents, is prepared and confirmed to bg working
effectjively;

the required design changes far fulfilling the dependability requirements hgve been
implemented and verified;

the pfocess to analyse the failure mechanisms in the system and change the des|gn in the
develppment stage and/or'the manufacturing procedure in the realization stage, has been
preplred and verified;

the it¢m is ready for.release to operation.

C.5 Examples-‘of dependability review considerations in the utilization gtage

In the utilization stage, the dependability review could use actual data from the field to[consider
whether:

maintenance and support programmes are implemented and are appropriate and effective;
risks are reassessed in the light of actual conditions;

the dependability target is measurable from the number of product failures, the frequency
of failures and other measures (see IEC 60605-6 [14] and IEC 60300-3-2 [15]);

the item performance and service maintenance are monitored and controlled;

facilities are available to receive products returned from the field and to analyse the real
cause of failure (may result in "no-fault-found");

the ability to communicate to the stakeholder about the appropriate usage is available;

a maintenance plan has been generated and resources to carry it out are allocated (see
IEC 60706-2 [10]);
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e the maintenance organization has processes in place to verify the maintenance support
system;

o the system update plan and the update procedure have been decided;

e the training programmes for operators and maintainers are implemented;
o the field data collection system is implemented;

e the design change and configuration controls are implemented;

e the customer satisfaction survey is implemented;

e the item performance data are analysed for continual improvement;

e the item continues to sustain operational dependability-related performance;

e a profess 0 SUpply Spare parts has been prepared,

e the maintenance system (including spare parts) is available for the requiredperidd of time
after the sale of the product has ended (see IEC 62402 [6]);

e the product disposal method is defined and the reuse system is prepared and Verified in
case pf reuse;

e the pfoduct return process and inspection system are established and verified;

o the rduse and/or recycle system for relevant products is prepared and verified with a guide
to the dismantle method;

e the elvironmental protection targets can be measured with objective data;

e any required (re)certification/quality assurance activities are performed.

C.6 Examples of dependability review considerations in the enhancemeént
sfage

During the enhancement stage, the dependability review could consider whgther the
assumptipns of the design methodologycare valid and check that:
e the ne¢w item features and enhancement needs are identified;
o the rdquirements and scope of'the enhancement are clearly articulated and undergtood,;

e the dgcision to proceed‘with enhancement is justified in the light of information rglating to
desigh options and risks;

o the emhancement programmes and improvement time frame are determined;

e the rgsults of any customer satisfaction survey resulting from the enhancement programmes
are monitoredto determine the value of the enhancement;

e specificdtions of the new design address reasons for enhancing the system;

H - L = | P ol Ll b ) L - L H L - b .
° risks previousty Taentiedt are adaressed M e aesStgm and Mo MeEwW TTSKS—arc mtro uced,

e the risk consequences, in particular those related to health, safety, environmental,
regulatory and code requirements and the value of the proposed enhancement are assessed;

e change management programmes are in place including necessary communication plans;
e transition from the old to the new design is planned;

e any (re)certification/quality assurance requirements are identified.
Preparations for implementation of the enhancement should be checked including whether:

¢ the item maintenance and logistics support programmes are planned;
e the outsourcing programmes are planned;
e the training programmes are planned,;

e the warranty criteria for system service support are established.
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o whether the change achieves its objectives and solves the issues which led to an
enhancement being initiated.

In addition, during the enhancement stage, considerations listed in Clause B.3
(the development stage) may be relevant.

C.7 Examples of dependability review considerations in the retirement stage

In the retirement stage, the dependability review would consider whether:

e the decommissioning and disposal, and if relevant, mothballing/preservation strategy is
planned and initiated;

o the wWear characteristics and the criteria for when to retire the product or sysiem (e.g.
dependability, safety, environmental/societal or maintenance costs) are clearly dgtermined
and verified with considering the possible recycling and the reuse of items;

e the influence on the environment in the disposal stage satisfies the criteria including legal
restrigtions;

e in cage of components whose disposal lead to environmental, safety-or health congerns, the
procejss of collection, disassembly and containment of hazardous remnants has been
decided and verified;

e matelfials and components which may influence the envitonment have been identified and
manajged.

In additign, the following points may be considered, as:\to whether:

e the rduse of components is possible;

e customers have been informed of the schedule and timing for service terminatiop and the
new qr alternative service provisions havé been notified to customers;

o the cystomer satisfaction survey resulting from termination of the old service and the use of
the n¢w service is monitored;

e requifed data is archived in a“way that it is available to those who need it accefsible for
futurg operations;

o the impact of service tefmination is determined.

Lessons Jearnt and captured are documented and communicated to the future review|team.
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Annex D
(informative)

Functions and responsibilities of some key persons for a technical review

D.1 General

The members of the technical review team can include, but are not limited to:

e the chair;

e the secretary;

. relevelnt specialists;
e the project or team manager and members;

e customers or users, in some cases.

Annex D |describes functions and responsibilities of these key persons(

D.2 Chair

The chaif should have broad technical knowledge and expersience that includes, as applicable,
design, gperation and maintenance of the system as ‘well as the ability and confidence to
manage |personnel and to work equally well with:technical and non-technical |persons.
Leadership and recognized authority within the orgahization and understanding in degling with
others is [of utmost importance.

The chaif’s responsibilities and authority should include the following:

o to agfee to the objectives and scopg.for the review;

e to agiree to the selection of review members in consultation with management;
e to establish meeting agendas-for the delegated meeting or meetings;

e to engure that participants'understand what is required of them;

e to engure that sufficienttime is allocated for review activities;

e to engure that actions identified during the meeting, are SMART and allocated to appropriate
meeting attendee€s;

e toreceive and collate questions from review team members ahead of the meeting, {fo answer
them [if possible and to ensure questions are added to the meetings input packagg;

° to ensure thaot tha mantina’c it nonleaann 1o tloond o Aottt ad - pnorconc:
oTrCtot e et Ty o P ot pattag o oot UtoO— G oTgTrmatC TP CTroUTTo;

e to assign tasks to participants in preparation for meetings;

e to chair the review meeting;

e to ensure that the meeting is conducted in a professional manner;
e to ensure that relevant problems from the meeting are recorded,;

e to ensure that actions and recommendations from earlier meetings have been satisfactorily
addressed and closed, as appropriate;

e to ensure that the focus of the meeting is the review and not individuals;
e to ensure that there is input from all present;
e to review and approve the review meeting minutes;

e to ensure that the meeting minutes are issued to designated persons;
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e to strive for consensus in the review team in case of differences of opinion. If consensus
cannot be reached, forward minority as well as majority view(s) for decision.

To maintain the integrity and objectivity of the review team, where possible, the chair should
not be associated with the activities being reviewed. However, in a small company, an employee
with all necessary qualifications and not participating in some way in the activities might not be
available. Consideration should then be given to engaging an outside person. However, the

chair sho

uld be able to maintain the respect of all participants.

D.3 Secretary

A secretary should be appointed to record the results of the meeting and enable the chair to

maintain
for all th
secretary

The secr

e to send out invitations with sufficient time for members to prepare for the meeting

ocus on the meeting. VWhere possible, the same person should serve as the
b defined reviews for a specific system. The qualifications and experieng
should be similar to those for the chair but may be less stringent.

btary’s duties and responsibilities should include the following:

Becretary
e for the

le.

e from the

hould be

e to disfribute agendas;

e to follow up on the distribution of input data for review by participants;

e to ordanize, assemble and distribute responses to enqdiries or assignments;

e to takle minutes;

o to prgpare the meeting minutes;

e to isspe the meeting minutes to designated persons in a timely manner;

e to asgist the chair in following up action peints and recommendations, as applicab
NOTE |If 4 separate, independent secretary cannot be appointed, it is usually better for a representati
team to acf as the secretary.

If the organization is of sufficient\size, the position of secretary can be used as training for
future sqrvice as review chairs.n selecting a secretary, the following factors s
considered:

e previgus participation in“review activities;

e techn
e comn

e involV

cal trainingsand comparable experience;
unicatianskills;

ementhin similar activities or projects;

e non-involvement in work on the system or process under review.

D.4 Relevant specialists

Specialists who are not involved in development of the system under review should be selected

taking int

0 account the system, the system’s objectives and the type of review.

Specialists should be represented on the review team at the appropriate stage in the system’s
development. Their specializations can include, but are not limited to:

e reliab

e maint

ility and maintainability engineering;

enance support and maintenance engineering;

e performance estimation;

e testin

e qualit

g and acceptance and/or certification;

y management;
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struct

ural engineering;

manufacturing engineering;

specialist fields for example mechanical engineering, electrical engineering (analogue, RF

(radio

frequency), digital), software programming, components and materials;

functional and personal safety;

environmental engineering;

legal matters;

e advertising and marketing;

e finance;

o |ogist[Ts;

e prodyction and/or operation.

D.5 Project or team manager and members

The projgct or team manager and/or at least one representative of the ‘project or reley
need to participate in the whole review in order to explain the rationale of the design
taken, anlswer questions and help the review members identify and.evaluate potential |

their pro
attend re

It may not be possible for all designers and specialists«to attend throughout in light of {
restrictio
to the are
agenda 4
represen
observer

D.6 C

In some
meetings|

depe
condi

ergon

user 1unctiona| and non-functional requirements;

bable consequences and possible actions. Representatives should be se
view meetings pertaining to their respective roles during the life cycle proceg

ns. Participants may therefore be invited only to those portions of a meeting th
a where they should contribute. Howeverzall potential participants should re
nd any portion of the input data package that is relevant to their expertise. A

5 do not have the right to speak uhléss the chair gives permission.

istomers and users

cases, it will be appropriate for customers and/or users to participate in th
to provide input on-matters such as:

dability requirements;
ions of\use;

omics’and human factors.

ant team
decision
roblems,
lected to
ses.

eam size
At pertain
ceive the
dditional

atives from the team can participatetas observers where agreed by the chgir. These

e review
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(informative)

Dependability topics for a review

eneral

IEC 2020

There are a number of specific topics centred around the basic attributes of dependability and
associated matters that will generally be the focus for dependability reviews with applicability
at all stages of the life cycle.

E.2 R

Points to

E.3

reliabjlity requirements, for example mean operating time between failures (MTB
time fo first failure (MTTFF), failure rate, failure probability, expected fife;

comp
desig

sourc
satisf

the nmost likely causes, for example the top ten, of product failure as identified
mode

(FTA

actions for improving reliability, for example component improvement, substitt

derat

speci

envirgnmental step stress testing, sereening and analyses;

shipp

relation to product reliability;

shipp
comp

and d
reliab
effect| of installation and maintenance on reliability;

user'g effect on reliability;

liability

consider from a reliability viewpoint might include:

brison of actual or predicted reliability of the product or process at the tin
n review with applicable requirements including assumptions, models
eS;

ying of reliability and cost objectives within the pfoject plan;

s and effects analysis (FMEA |IEC 60812 [4]) and/or fault tree
IEC 61025 [5]);

ng, control of environment;

bl manufacturing processes necCessary to achieve specified reliability
ng package, transportatior’ and storage requirements for procured comp

ng package, transportation and storage constraints affecting overall product i

brison of shelfglife’ of the product with requirements, including assumptiong
lata sources;

ility historfy of similar and competitive products or processes;

F), mean
he of the
hnd data
by failure
analysis
tion and
including

bnents in

eliability;

, models

the infended plan Tor reliability determinafion and compliance tesis, for example number of

units,

test period, test conditions, life cycle phase for testing.

aintainability

Points to consider from a maintainability viewpoint might include:

maintainability requirements at each maintenance echelon and level of maintenance
including any quantitative requirements in terms of mean time to restoration (MTTR) and

maint

enance man hours (MMH);

compatibility of maintainability predictions and design with requirements, or comparison of

maint

maint

maint

ainability targets and allocations with observed maintainability;

ainability design analyses, for example trade-off analyses between reliability,
maintainability, maintenance support performance, accessibility and diagnostic equipment;

ainability verification by maintainability demonstration tests;
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maintainability performance history of similar and competitive products or processes.

Maintenance

Points to consider from a maintenance viewpoint might include:

E.5

Points to|consider from a maintenance support viewpoint might-include:

review of maintenance policy concerning preventive or corrective maintenance,
maintenance echelon and level of maintenance in relation to the specification and
operational requirements;

use of replaceable units: identification, interchangeability benefits and risks, accessibility,
removability, shipping package and labelling, test equipment requirements;

d t ion-and-disdanasiesof fault hvy tica af huilt in Nl in and aaonaral tact aaiinm nt:
etection-and-diagheosis—offaultbyuse-of buit-in—plug-irand-genera-test-eguipment;

ease |of maintenance and safety of maintenance tasks;
provigion for non-invasive inspection and measurement;

predi¢tion and avoidance of fault by on-going monitoring of known measurableq such as
powef consumption or vibration.

Maintenance support

identification of maintenance support requirements,<i/e” resources for satisfying proposed
maintenance policy and customer specifications or:expectations;

adequacy of maintenance support plan and ‘identification of interfaces with other
engingering tasks;

maintenance personnel, skills and number;

speciglized diagnostic, repair and test equipment and tools required at each| level of
maintenance;

technjcal manuals, availability.and clarity of maintenance and repair procedures;
facilitles needed for repair, storing of spares, material handling, administration and training;

spare| parts initial inventery at each maintenance echelon for corrective and pfeventive
maintenance, availability and time delays in replenishment of spares, including assumptions,
mode|]s and data.soudrces, shipping package and labelling requirements, for|example
identification and‘shelf life;

the potential. for the unavailability of spare parts due to obsolescence;

performance’ and maintenance activity reporting system and procedures;

maintenance and maintenance support experience with earlier and similar producis;

maintenance and maintenance support cost, effect on-cost of ownership — life cycle cost,
including identification of most significant cost factors and possible areas for improvement;

modem or similar network access to machinery for diagnosis by remote experts;

complete and accurate design documentation and requirements traceability matrix (RTM)
for software.

E.6 Availability

Points to consider from an availability viewpoint might include:

the most likely causes, for example top ten, for the product being down for an unacceptable
period as identified by FMEA and/or FTA;

risk of obsolescence;
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availability requirements, for example mean availability, instantaneous availability,
downtime, useful life;

comparison of predicted availability of the product or process with requirements, including
assumptions, models and data sources;

actions for improving availability, for example modularization, introduction of redundancy,
component substitution, derating, control of environment, use of quick disconnects;

performance history of similar and competitive products;
effect of operating environment and field service on availability;
special equipment and tools for operation and maintenance;

effect of user factors on availability, for example personnel training and availability,
equipfment misuse, misappropriation of tools and components;

the intended plan for availability determination and compliance tests, for exampl¢ number
of unifts, test period, test conditions, life cycle phase for testing.

Quality assurance

pointg pertaining to customer needs and satisfaction:

— cdmparison of customer needs with technical specifications for materials, products and
prpcesses;

— vdlidation of design through prototype tests;
— abhility to perform under expected conditions’of use and environment;
— unintended uses and misuses;

— cdmpliance with regulatory requirefents, national and international standards and
cdrporate practices;

— cdmparisons with competitive designs;

— cdmparison with similar déesigns, especially analysis of internal and external problem
history to avoid repeating*problems;

pointg pertaining to praduct specifications and service requirements:

— p4grmissible tolerancés and comparison with process capabilities;

— adceptance/rejection criteria;

— egdse of agsembly and installation, storage needs, shelf life and disposability;
— begnignfailure and fail safe characteristics;

— agsthetic specifications and acceptance criteria;

— ability to diagnose and solve problems;

— labelling, warnings, identification, traceability requirements, user instructions and
document control;

— review and use of standard parts;
points pertaining to process specifications:

— manufacturability of the design, including special process needs, mechanization,
automation, assembly and installation of components;

— capability to inspect and test the product, including special inspection and test
requirements;

— calibration requirements;

— specification of materials, components and subassemblies, including approved supplies
and suppliers as well as their ability to deliver;
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E.8

— shipping package, handling, storage and shelf life requirements, especially safety

fa

ctors relating to incoming and outgoing items;

points pertaining to design verification:

— alternative calculations made to verify the correctness of the original calculations and
analyses;

— testing, for example by model or prototype tests, definition of test programmes and
documentation of results;

— independent verification of correctness of original calculations and other design
activities;

— configuration control, adequacy of identification system;

— S§

rialization aor date-of manufactura gualiigtion and vgrification of infaormation o
HaHAaHOR-6+—-a4a+ HARsHR a8 YarH e H e e e e HHeaHeR-oHHeHRaHOR

n product,

lo

E

Points to

NOTE

identi
clima
chem
frequ

cation of records and cross references, recording of coded or uncoded infory]
hvironmental effects

consider from an environment viewpoint might include:

fication of environmental conditions likely to affect the product or process
ic factors of temperature, humidity, wind and precipitation, effect of rad
cals and their reactions over time, dust, fungus, electromagnetic radiation
bncy interference;

determining whether relevant environmental conditions are clearly reflecte

speci

deter

ication;

ining whether environmental effects on>electronic components, mechani

printeld board material, connectors, mechani¢al structures, magnetic media, etc. h
properly considered;

deter
the s

comp
antici

nation.

such as
oactivity,
hnd radio

il in the

al parts,
ave been

ining whether the anticipated conditions at the location of use are in agreefent with

ecification;

bring of the actual environmental conditions at the location of use with the ¢
bated during the development cycle;

whether the most important.environmental parameters (e.g. temperature, humidi

locati

bn of use should be-monitored and to recommend action;

skill gf operating staff {0 work safely in the environment;

robusftness against external electrical noise and transients of power supply, ligh

facilit

es for guarding against these disturbances;

effectl of centamination or pollution from water, snow, sand and dust;

effectl efhaving the product's environmental limits exceeded during maintenance

onditions

y) at the

ning and

or during

an o

tage conditiomof thehreatimgrcootimgtompornent;

whether the product needs special environmental protection or qualification testing;

phenomena to be reviewed.

IEC 60721-2 (all parts) [16] and IEC 60721-3 (all parts) [17] provide relevant guidance on the environmental

laboratory simulation for evaluating product performance under various environmental
conditions;

testin

g criteria that correlate with actual conditions;

determination of the adequacy of environmental testing acceleration factors;

consideration of the normal environment in addition to also considering emergency
conditions and the corresponding reduced, but still acceptable, minimum performance in

those

conditions.
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Product safety

Points to consider from a safety viewpoint might include:

E.10 Human factors

Points to|consider from a human-factors viewpoint might include:

assurance that emergency cut-off switches, lockout controls, signs, placards, circuit
breakers, ground fault interrupters, sensors for fume and smoke and personnel intrusion are
appropriately included;

the intended use of the product, user access and categories, including age groups, user
awareness of potential hazards and physical limitations of users;

environmental conditions, for example temperature ranges, humidity, direct sunlight and
rain;

| P <l s <l <l + +lo £ ok £ tlo <l + £ ] FH
laws, reguratonsSana—Standarasgovernmgtne—Sarety-ortme—aestgirorarnTtocatons of use,

including during maintenance;

safety approvals from outside agencies, including certification/quality assurance;

safety hazards, for example chemical characteristics (corrosiveness, toxicity and
flammability), explosion, implosion, electrical shock, fire, overheating, radiation and
mechpnical characteristics (entrapment and sharp edges);

risks pssociated from misuse or abuse;

contingency of safety on manufacturing or quality control process;
opergtor error sensitivity and safety tests performed on_thee product;
degrgdation of product safety between manufacture and use;
feasiljility and adequacy of warnings and instructions on product and in user manJ:aI;

evaluption of purchased components for gpotential hazards, third party te
certification;

ing and

evaluption of fail-safe characteristics;

the ne¢ed for guarding around all or_part of the product, its type and extent.

natur¢ and complexityjof the information used by the operator to handle, control and adjust
the product or precess;

effecjiveness of‘\the information outputs, including the media of presentation, us¢d by the
operator toseontrol the product or process;

behayiolr -of the product in relation to human expectations and normal and emergency
reactions;

adequacy and suitability of warnings and instructions for operation, installation,
maintenance, assembly and disposal;

review of human interface with operation, maintenance and support requirements in relation
to expected and foreseeable environmental conditions (maintenance, markings, work space);

consideration of operator comfort when using product;
visibility of instruments associated with product;
accessibility of product controls;

evaluation of degree to which the skill and training of likely installers, operators and
maintainers has been taken into account in designing the product or process;

specific evaluation of display requirements (format, number, scrolling);

ease of use of product software programmes and documentation;
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E.11 LLgaI matters

Points to|consider from a legal viewpoint might include:

need for and type of auditory and visual alarms to indicate performance, status and faults,
including the recognition of potential for information overload or fatigue for operators;

review of criteria to improve the adequacy of human performance and to simplify the
interaction difficulties between man and the product;

adequacy, accuracy, ambiguities, ease of use and understanding of all documentation and
illustrations required for product operation and maintenance, including the availability in the
local language, use of symbols etc.;

skill of operating staff to be considered in developing training needs;
potential risk of unskilled operators having access to the product;

potential difficulty due to operators misusing the product.

legal [relationship with and obligations owed to buyer, suppliers, sabecontractors|and end
users

conformity of proposed design to contract requirements (including specifications);

conformity of proposed design to the relevant, specific, product-related regulation

L2

conformity of proposed delivery schedules to contract requirements;

ining penalties for non-compliance with contraét requirements;

of ownership and/or licensing of designs, patents, trademarks, trade se¢rets and

of information (e.g. literature, internally generated test data) concerning hazards
examjning how information concerning reports and legal findings regarding defects and
ining whethenhazards discovered in buyer-specified products have been adequately

ination-of adequacy of communication methods to and from the direct plrchaser,
end-uUsers and-regulatory agencies, if necessary, of hazards discovered after delivery of the

legal considerations affecting whether to recall or retrofit the product;

adequacy of procedures employed for recall or retrofit programmes (including traceability of
components);

adequacy and comprehensibility of warranty provisions delivered to the customer;

review of retained records concerning product design, hazard analysis and risk mitigation
measures, personnel competence during design, development, manufacture and sale for
appropriate content and compliance with legislation and contract provisions;

adequacy of retention periods of records concerning the product;

evaluation of data sheets, advertising information, instruction and installation manuals,
warnings, labels and other literature for appropriate content and efficacy;

adequacy of insurance for manufacturer and key personnel on project and facilities utilized;

evaluation of potential product liability and other legal consequences of use and disposal of
the product;

scrutiny of suppliers’ standard terms and conditions, especially any exclusions or limitations;
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ation of export restrictions to identified banned countries.

E.12 Durability

Points to consider from a durability viewpoint might include:

defini

clarifi

tion of useful life of the item;

cation of design target for product useful life;

definition or clarification of design assumption of operation or usage for overall product life

cycle

scenario of product life cycle, including normal, abnormal and particular cases;

type of stress and level prediction;

adequiacy of design specification;

maintenance strategy, such as replacement, repair, adjustment, andJsuppor

prep
estim

meas

requir

ration;
hted limits on economics of operation and maintenance;

ures of durability, such as time, switching cycles, and referced PoF models;

econgmical use term, maintenance capable time;

spareg| parts requirements prediction;

obsol

escence management strategy and plan;

policy and planning on obsolescence (see IEC 62402 [6]).

E.13 S

Points to

asset
secur|
guide
threa

pcurity

consider from a security viewpoint might include:

identification, security plan; organization structure and role;
ty policy as formulated and performed by the management;
ines and regulations based on security policy;

analysis;

incidgnt action process;

vulne
if it al

Iigns(with a vulnerability.

[ system

ed use and operating term, i.e. planned operating time, possible operating time,

rability-analysis and matching of threats to vulnerabilities — a threat is only slignificant

E.14 Property damage

Points to consider from a property damage viewpoint might include:

packaging for protecting products or systems in transit;

instal

lation of system/products considering environmental conditions and operation
conditions;

insurance for system or products failure or warranty for system reliability and availability;

insurance for system or products non-operation due to environmental conditions including
natural phenomena or disaster.
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E.15 Accountability

Points to consider from an accountability viewpoint might include:

definition, documentation and understanding of accountability;
individual, as well as company/corporate accountability;
requirement of the system, product, process or service;
setting appropriate boundaries for stakeholders;

activities and tasks for the system operations and process;

activities for checking the required actions implemented.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

REVUES DE LA SURETE DE FONCTIONNEMENT
AU COURS DU CYCLE DE VIE

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normalisation composée

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)
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Cité et de I'électronique. A cet effet, '|EC — entre autres activités — publie des Normes inte

(ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est confiée a des comités d'
desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut participer, Lés or
onales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'lEC, participent éga
L’IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISO),
ns fixées par accord entre les deux organisations.

résentés dans chaque comité d’études.

telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les efforts faisonnables sont entrepris afi

elle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite‘par‘un quelconque utilisateur final.

possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publication
nales. Toutes divergences entre toutes Publicdtions de I'lEC et toutes publications na
es correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

Ile-méme ne fournit aucune attestation de~conformité. Des organismes de certification in

ité de I'lEC. L’'IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de
dants.

5 utilisateurs doivent s'assurer gwils sont en possession de la derniére édition de cette publig

responsabilité ne doit étre impltée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou m
is ses experts particuliers,etfes membres de ses comités d'études et des Comités nationad
It préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage
ue ce soit, directe ou-indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et le|
nt de la publicatiop-ou.de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre Publicati
rédit qui lui est aceordé.

on est attirée 'sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de {
ées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

on estaftirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'l[EC peuvent
s de(brevet. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tel
et{de ne pas avoir signalé leur existence.

ur objet de
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b de I'exactitude du contenu technique de ses publications;{’'IEC ne peut pas étre tenue responsable de
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La Norme internationale IEC 62960 a été établie par le comité d'études 56 de I'lEC: Sdreté de
fonctionnement.

Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivants:

FDIS Report on voting
56/1874/FDIS 56/1878/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette Norme internationale.

Ce document a été rédigeé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.
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Le comité a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de stabilité
indiquée sur le site web de I'lEC sous "http://webstore.iec.ch" dans les données relatives au
document recherché. A cette date, le document sera

e reconduit,

e supprimé,

e remplacé par une édition révisée, ou

e amendé.

H nsiee e < othv€e H a—page—eae—<€othve decette
ontient des couleurs qui sont considérées commg
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équent,

imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION

La sGreté de fonctionnement est la capacité a fonctionner correctement et au moment voulu.
Elle posséde de nombreux attributs, mais se caractérise généralement par la fiabilité, la
maintenabilité, la supportabilité (y compris la maintenance et le soutien) et la disponibilité. Ces
attributs sont appelés a évoluer au cours de leur cycle de vie et peuvent tirer parti de revues
régulieres.

Une revue de la sOreté de fonctionnement tout au long du cycle de vie comporte divers
avantages:

— découvrir et réduire ou éliminer les faiblesses dés les premieres phases du cycle de vie,
, . ; 2.
n a Sreures;

— identifier et traiter les problémes pouvant survenir ultérieurement au cours duccycle de vie,
et assurer un retour d'informations afin d'éviter leur récurrence et d'adapterles gystemes
aux changements d'environnement et autres facteurs;

— fournir une assurance de la sireté de fonctionnement ainsi que des systémes et processus
qui ot pour objet de garantir la sireté de fonctionnement;

— améliprer de fagon continue la slreté de fonctionnement du systéme afin de préserver ou
de repforcer un avantage commercial.

Les systd@mes connaissent une évolution constante et se révélent de plus en plus cdmplexes.
Cela soyléeve des problemes spécifiques qui nécessitent* une attention particullére. Les
systémegd sont soumis a divers changements. Un systéme/est souvent élaboré et/ou ut|lisé dans
des orggnisations implantées au-dela des frontiéres: nationales et dans divers |secteurs
d'activité| Les évolutions, notamment de la Iégislation, qui affectent un pays ou uf secteur
industriell peuvent nécessiter une modification du-systeéme. Les exigences du systeme peuvent

aussi cHanger au fil du temps, & mesure “qu'évoluent la technologie, les conditions
environngmentales et les exigences sociétales.

Les revugs de la sireté de fonctionnement sont principalement appliquées aux sysiémes de
grande ehvergure, mais méme les produits de petite taille, tels que les téléphones portables,
constituent des systémes compleéxes qui peuvent exiger des revues de la sfireté de
fonctionnlement.

Les orgapisations impliquéésidans les différentes parties du cycle de vie peuvent nel pas étre
capables| de partager un.objectif commun. Pendant les phases de développemgnt et de
réalisation, par exemple,-un bureau d'études peut ne pas étre en mesure d'anticiper leg besoins
des parties prenantes:a la phase d'utilisation. D'une maniére plus générale, il devient de plus
en plus (difficile de‘prévoir au cours des premiéres phases certains problémes de gireté de
fonctionnement_potentiels pouvant se produire a une phase ultérieure du cycle d¢ vie. La
réalisation dé revues de la sdreté de fonctionnement a des moments appropriés du|cycle de
vie peut @ider a résoudre I'ensemble de ces problémes.

Le présent document fournit des recommandations concernant les revues de la sdreté de
fonctionnement entreprises dans le cadre des processus de revue technique d'une organisation.
Il fournit un ensemble de principes cohérents applicables aux revues de la sdreté de
fonctionnement, qui peuvent se révéler utiles en complément et en accompagnement du
processus général de surveillance et d'assurance de slreté de fonctionnement entrepris par
différentes organisations a différentes étapes du cycle de vie.

Dans de nombreux cas, les aspects liés a la slreté de fonctionnement d'un systéme sont traités
dans le cadre d'autres revues, telles que les revues de conception ou de fabricabilité. Les
procédures indiquées dans le présent document peuvent étre appliquées dans ces cas de figure.
Les annexes informatives peuvent étre utilisées comme listes de vérification afin de couvrir
tous les aspects techniques pertinents.

Les revues de la sOreté de fonctionnement décrites dans le présent document sont un élément
essentiel du systéme de gestion de la sdreté de fonctionnement tel que défini dans
I''EC 60300-1.
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REVUES DE LA SURETE DE FONCTIONNEMENT
AU COURS DU CYCLE DE VIE

1 Domaine d'application

Le présent document fournit, sous un angle technique, des recommandations relatives a une
méthodologie de revue de la slireté de fonctionnement applicable a toutes les phases du cycle
de vie d'un systéme. Son application permet d'améliorer la s(reté de fonctionnement d'un
systéme tout au long de son cycle de vie, en déclenchant au moment opportun des mesures
adéquatgs pour traiter les éventuels problémes de sireté de fonctionnement.

Il fournit des recommandations a l'attention des développeurs, des fabricants, des ufjlisateurs
et des véfrificateurs tiers indépendants, tels que des organismes de conseil

Le présent document décrit une méthodologie de revue de la sireté defonctionnement portant
sur:

— la coljérence des activités de revue au cours des différentes étapes du cycle de \ie et leur
impagt sur la slreté de fonctionnement;

— l'identification des parties prenantes et leurs effets sur_les activités de revue de|la sdreté
de fonpctionnement;

— les refations entre les différents types de revues;
— les procédures garantissant I'efficacité des reviues de la sreté de fonctionnement;

— des ekemples d'activités réalisées dans le‘cadre de revues de la sireté de fonctionnement.
2 Références normatives

Les documents suivants cités daps.e texte constituent, pour tout ou partie de leur confenu, des
exigencep du présent document-Pour les références datées, seule I'édition citée s’applique.
Pour les |références non datées, la derniére édition du document de référence s'agplique (y
compris les éventuels amendements).

IEC 60090-192, Voeabulaire électrotechnique international — Partie 192: S{reté de
fonctionnement (disponible a I'adresse http://www.electropedia.org)

3 Termes et définitions

3.1 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'lEC 60050-192
ainsi que les suivants s'appliquent.

L'ISO et I'lEC tiennent & jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC Electropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/

e |SO Online browsing platform: disponible a I'adresse http://www.iso.org/obp
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3.11

gestion de la sireté de fonctionnement

activités coordonnées destinées a orienter et contrdler un organisme en matiere de sdreté de
fonctionnement

Note 1 a I'article: La gestion de la slreté de fonctionnement fait partie du systeme de management global d'un
organisme.

[SOURCE: IEC 60300-1:2014, 3.1.4]

3.1.2

plan de siireté de fonctionnement
ensemble d'activités planifiées dont la réalisation permet d'atteindre les objectifs de slreté de
fonctionnement d'une eniité

[SOURCE: IEC 60300-1:2014, 3.1.6, modifié — "dont la réalisation" ajouté.]

3.1.3
revue del la sareté de fonctionnement
revue axge sur les aspects liés a la slreté de fonctionnement d'une, entité, d'un systeme ou
d'un prodessus faisant I'objet d'une revue

Note 1 a I'grticle: Une revue de la slreté de fonctionnement peut prendre ta forme d'une revue indéppndante ou
étre intégrde a une revue plus vaste couvrant d'autres aspects.

3.1.4
revue del conception
revue planifiée et documentée d'une conception existante ou d'une proposition de copception

Note 1 a I'prticle: Une revue de conception a notamment pour objectif d'évaluer I'aptitude d'une cqnception a
satisfaire apx exigences spécifiées, d'identifier toute«acune réelle ou potentielle et de proposer des amdliorations.

Note 2 a I'gdrticle: La revue de conception ne suffit pas en soi a garantir une conception appropriée.
Note 3 a I'drticle: La conception peut concerner un produit ou un processus.

Note 4 a I'grticle: La revue de conception peut étre réalisée par le biais d'une réunion ou par un autrg processus
documenté

3.1.5
analyse fles écarts
méthode| visant ascomparer les réalisations obtenues avec les exigences initiples afin
d'identifigr les écar{s et d'apporter des améliorations

3.1.6
entité
sujet que I'on consideére

Note 1 a l'article: L'entité peut étre une piéce isolée, un composant, un dispositif, une unité fonctionnelle, un
équipement, un sous-systeme ou un systeme.

Note 2 a l'article: L'entité peut étre composée de matériel, de logiciel, de personnel ou d'une quelconque de leurs
combinaisons.

Note 3 a I'article: L'entité est souvent composée d'éléments dont chacun peut étre considéré individuellement.

[SOURCE: IEC 60050-192:2015, 192-01-01, modifié — La Note 3 a été modifiée par I'omission
des références internes et les Notes 4 et 5 ont été supprimées.]
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suite des étapes identifiables que traverse une entité, de sa conception a sa mise au rebut

EXEMPLE Le cycle de vie classique d'un systéme comprend les phases suivantes: faisabilité et définition,
conception et développement, fabrication et mise en service, exploitation et maintenance, rénovation en cours de
vie ou prolongation de la durée de vie, mise hors service et mise au rebut.

Note 1 a I'article: Les étapes identifiées varient en fonction de I'application.

[SOURCE: IEC 60050-192:2015, 192-01-09]

3.1.8

management

activités

Note 1 a I
atteindre ¢

Note 2 a I'a
ou un grou
organisme.
forme de

qu'ensemb
"la directio
se rapportg

[SOURC

3.1.9
projet
processu
comportg
a des exi

Note 1 a I'gdrticle: L'organisme du projet est-normalement temporaire et n'est mis en place que pour lad

du projet.

Note 2 a I'
taille du pr

[SOURC

3.1.10

jalon du
point spé
certains |

coordonnées pour orienter et diriger un organisme

article:  Le management peut inclure I'établissement de politiques et d'objectifs, et de proc]
bs objectifs.

rticle: En francais, le terme "management" désigne parfois des personnes,|c'est-a-dire un
e de personnes ayant les responsabilités et les pouvoirs nécessaires pour'aconduite et la m
Lorsque le terme "management” est utilisé dans ce sens, il convient toujours de I'associer a u|

e d'activités. Par exemple, I'expression "le management doit..." est déconseillée alors que |

doit..." est acceptable. Sinon, il convient d'employer d'autres termes pour exprimer le conc
a des personnes, par exemple managers ou dirigeants.

E: 1SO 9000:2015, 3.3.3]

S unique qui consiste en un ensemble d'activités coordonnées et n
nt des dates de début et de fin, entrepris dans le but d'atteindre un objectif

rticle: La complexité des interactions entre les activités du projet n'est pas nécessaireme]
jet.

F: ISO 9000:2045, 3.4.2, modifié — Les Notes 1 a 3 ont été supprimées.]

projet
cifique' et prédéterminé au cours d'un projet correspondant a un momer
vrables sont censés avoir été atteints ou auquel un niveau de progression m

esSsus pour

P personne
aitrise d'un
ne certaine

hualificatif pour éviter toute confusion avec le concept de "management" défini ci-desspus en tant

expression
ept lorsqu'il

aitrisées
conforme

gences spécifiques, incluant les €ontraintes de délais, de colts et de ressources

urée de vie

ht lige a la

t auquel
esurable

doit étre

3.1.11
revue de

e ol
I Tuu

projet

revue des résultats du projet

3.1.12
revue

activité entreprise afin de déterminer I'adaptation, I'adéquation et I'efficacité de I'objet étudié
pour atteindre les objectifs établis

[SOURCE: Guide ISO 73:2009, 3.8.2.2, modifié — La Note a été supprimée.]
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3.1.13

partie prenante
personne ou organisme qui peut affecter, étre affecté(e) ou se sentir affecté(e) par une décision
ou une activité

Note 1 a l'article:

[SOURCE: IEC 60300-1:2014, 3.1.5, modifié — La Note 1 a été ajoutée.]

3.1.14

revue d'état
revue de I'état global d'un projet par rapport aux objectifs établis

Note 1 a I'
recueillies
appropriée

3.1.15
systéme
<en sdr

Cette définition couvre un domaine plus large que celle de I'lEC/ISO/IEEE 15288:2015.

b sont prises.

collectivgment a une exigence

bté de fonctionnement> ensemble d'entités

hrticle:  La revue d'état se compose d'une partie technique, dans laquelle les informatians
et structurées, et d'une partie management au cours de laquelle I'état est déterminé et le

reliees entre elles qui

Note 1 a I'grticle: Un systéme est considéré comme ayant une frontiére définie, réelle ou abstraite.

Note 2 a I'prticle: Des ressources externes (provenant d'au-dela de™ia.frontiére) peuvent étre nécq

fonctionnement du systeme.

Note 3 a [farticle: La structure d'un systéme peut étre hiérarchique, par exemple, systeme, sol

composant| etc.

Note 4 a I'article: 1l convient d'exprimer ou de sous-entendre les conditions d'utilisation et de mainte
I'exigence.

[SOURCIE: IEC 60050-192:2015, 192-01-03]

3.1.16

équipe

deux pernsonnes ou plus travaillant ensemble et disposant d'un ensemble de com
complémentaires nécessaires a la réalisation d'une tache

Note 1 a I'drticle: Un membre-de I'équipe est désigné comme responsable d'équipe.

Note 2 a I'grticle: L'équipe peut comprendre des personnes en formation.

3.1.17
revue d'
revue de

quipe
résultats de I'équipe

d'état sont
5 décisions

satisfont

ssaires au

s-systeme,

ance dans

pétences

EXEMPLE L'équipe mécanique, I'équipe électronique ou I'équipe logiciel servent d'élément d'entrée pour la partie
technique de la revue d'état.

3.1.18

revue technique
revue des aspects techniques d'un processus ou d'un produit par une équipe de personnel
techniquement qualifié, consistant a examiner I'adéquation du produit a son utilisation prévue
et a identifier les risques et les écarts par rapport aux spécifications et normes établies

Note 1 a l'article:

Les sujets dont les aspects techniques peuvent faire I'objet d'une revue incluent I'application

d'une nouvelle technologie, la diversification de la gamme de produits, les décisions "fabriquer ou acheter", le
calendrier du lancement de nouveaux produits et la revue de la pertinence/adéquation de la spécification technique.

[SOURCE: En anglais ISO/IEC 20246:2017, 3.18]
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rmes abrégés
commercial-off-the-shelf (produits du commerce)
analyse des modes de défaillances et de leurs effets
analyse par arbre de panne
maintenance man hours (durée équivalente de maintenance)
mean operating time between failures (temps moyen entre défaillances)

mean time to first failure (temps moyen de fonctionnement avant la
défaillance)

mean time to restoration (temps moyen de restauration)

physics of failure (propriétés physiques de la défaillance)

premiere

requirements traceability matrix (matrice de tragabilité des exigences)
duction des revues de la siireté de fonctionnement
néralités

bs de la sOreté de fonctionnement constituent des activit€s essentielles d
fonctionnement. Les personnes chargées des revues devla slreté de fonctid
sponsabilité de s'assurer que des revues de la s(reté de fonctionnement

5. Les revues permettent d'identifier les écarts, les risques et les problémes p
les analyser et de recommander des améliorations.

s de la slreté de fonctionnement,comprennent un ensemble cohérent d
différents aspects de la sOreté de fonctionnement. Ces revues sont répétéd

B

c .

s de la sOreté de fonctionnement peuvent étre réalisées selon différents
que:

plan de
nnement
sont bien

es impliquent d'examiner la situation actuelle. afin de la comparer aux atfentes ou

ptentiels,

le revues

s tout au
h évaluer

boints de

— les 4dttributs de slreté de fonctionnement d'une entité, notamment la figbilité, la

maintenabilité, la.stpportabilité et la disponibilité;
— d'autres caractefistiques temporelles d'une entité, telles que la durabilité et la récu

— les fo

- la rer1tabi|ité, y compris les colts du cycle de vie et les colts a court terme;

hctions-associées a la sGreté de fonctionnement, telles que la sOreté et la s¢

bérabilité;

curité;

— les activités réalisées pour atteindre ou évaluer les résultats de la streté de fonctionnement;

— l'efficacité des processus de sdreté de fonctionnement;

— la responsabilité, dans le cadre des défaillances potentielles, des différentes parties
prenantes et la responsabilité vis-a-vis de ces derniéres;

— Il'adaptation aux changements d'exigences, d'environnements, d'objectifs et/ou de finalité

du sy

stéme.

Une revue de la sOreté de fonctionnement permet de garantir la sGreté de fonctionnement tout
au long du cycle de vie, soit en démontrant que les exigences sont respectées, soit en identifiant
les problémes et en apportant des améliorations. Une revue de la slreté de fonctionnement
peut étre utilisée pour apporter la preuve qu'une revendication de sireté de fonctionnement est
satisfaite dans le cadre d'un dossier de sidreté de fonctionnement (I'lEC 62741[3]1 fournit des

1 Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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recommandations sur le contenu d'un dossier de sdreté de fonctionnement et établit les
principes généraux relatifs a son élaboration).

La mise en place de revues systématiques de la sireté de fonctionnement sur I'ensemble du
cycle de vie d'un systeme permet de réorienter les efforts d'une maniére agile, en limitant les
pertes. Cela se révele particulierement utile au vu des tendances actuelles, a savoir la
complexité croissante des systémes, la réduction des délais de développement et I'allongement
des durées de vie en service.

Plusieurs environnements ou conditions sont a I'origine de ces tendances:

— l'extension des connexions réseau a une grande diversité de systémes contrblés par des
tiers;

— les vpriations fréquentes dans le contexte du systéme, telles que les atteptes des
utilisgteurs et la concurrence sur le marché;

— l'incapacité a renoncer aux anciens systémes et a se tourner vers une nouvelle gpproche,
par exemple pour des raisons de co(ts ou par intérét pour "lI'économie girculaire".

Les revues de la sdreté de fonctionnement contribuent a identifier,{prévoir et cofriger les
problémegs survenant au cours du cycle de vie du systéme tant qulils_.demeurent suffisamment
mineurs pour étre traités.

Il existe ¢ifférents types de revues de la slreté de fonctionnement. Il convient que I¢ type de
revue réglisé a une étape donnée du cycle de vie soit adapté a I'étape en question. L'idéal en
matiére de management et de documentation est d'utiliser'un plan de sdreté de fonctiohnement.
Les activ|tés de revue de la slreté de fonctionnement.entreprises pendant le cycle de¢ vie sont
décrites @ I'Article 5.

Une revye peut étre organisée en interne,sauquel cas I'équipe de revue est constituée de
personngs étroitement impliquées dans I'objet de la revue, ou peut prendre la forme d'yne revue
externe, |'équipe de revue ne comprenant alors que des personnes indépendantes.|Dans ce
cas, I'éqyipe faisant I'objet de la revue cOmmunique des éléments de preuve a I'équipe|de revue
externe.

Les problémes de management, tels que I'attribution des responsabilités et les changements
d'objectifs métier, ont des conséquences sur la sireté de fonctionnement. De tels pfoblémes
peuvent ge ce fait étre rattachés a une revue de la slreté de fonctionnement. Dans ce cas, des
experts téchniques tout.comme des responsables peuvent étre impliqués.

Les revups de 1a_sireté de fonctionnement peuvent étre classées en deux catégories: les
revues tgdchniques et les revues de management. Les principes du présent document peuvent
s'appliquerdindifféremment a tous les types de revues. Le présent document se goncentre
= 3 ent de la
revue d' etat Les revues techmques et Ies revues de management sont orgamsees a chaque
étape du cycle de vie, souvent dans le cadre d'autres revues plutét que sous la forme d'activités
indépendantes. Le 4.2 et le 4.3 décrivent les revues techniques et les revues d'état.

4.2 Revues techniques

Les revues techniques permettent d'identifier et d'analyser les problémes potentiels et les
perspectives, et de recommander des actions d'amélioration. Elles offrent également la garantie
que les processus fonctionnent efficacement et que les exigences sont respectées.

Les revues techniques peuvent inclure des revues de conception, des revues d'exploitation,
des revues de maintenance, des revues des risques ou encore des revues portant sur d'autres
aspects techniques d'une entité ou d'un processus. Elles peuvent se concentrer sur la slreté
de fonctionnement, mais la sreté de fonctionnement peut également étre envisagée dans le
cadre d'une revue de performances a plus grande échelle.
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Les revues techniques de la slreté de fonctionnement peuvent comprendre:

— les revues de réalisation ou de prévision de la slreté de fonctionnement d'une entité, dans
le but d'améliorer la sireté de fonctionnement de I'entité elle-méme en évaluant les mesures

de sl

reté de fonctionnement et en explorant les possibilités d'amélioration;

— lesrevues des processus et activités planifiés dans le cadre de la slreté de fonctionnement,

afin d

'en tirer des enseignements et d'améliorer les futurs processus et activités.

Il convient que les participants acquiérent une compréhension technique du systeme faisant
I'objet d'une revue et qu'ils maitrisent les notions de fiabilité, de maintenance et de
supportabilité.

Il conviel
conceptic
de défail
est des
professio
I'ergono
en qualit

n du systéme et qui disposent des compétences nécessaires pour analyser|
ance possibles des entités, systémes et processus. La participation de el
plus importantes pour garantir l'indépendance et la qualité defla’re
nnels de la qualité, des professionnels de la fiabilité, des -professio
ie, des analystes de sécurité et du personnel d'essai, par exemple;-peuvent
d'experts.

techniqu

. Le client ou I'utilisateur du systéme ou du processus peut participer a

Il convie¥t généralement que les membres de la direction ne prérinent pas part a

techniqug.

Il convier
lequel pe

4.3 Re

L'objectif]
informati
du projet
jalons du

t, pour chaque revue technique, de désigner uniprésident de la réunion (I'an
ut nommer un secrétaire afin de l'assister.

vues d'état

dans la
s modes
5 experts
ue. Des
hnels de
participer

ne revue
ne revue

imateur),

d'une revue d'état est de fourniryau groupe dirigeant, et parfois au cljent, des

bns relatives a la progression d'um projet et, dans certains cas, d'autoriser le|
a la phase suivante du plan de-projet. Certaines revues d'état sont organisg
projet et sont appelées “revues de jalon". Certaines revues de jalon ir

également une décision quant aufait de pouvoir poursuivre ou non le projet, auquel

peuvent
la revue

jésignées sous le nom ‘'de "revues de validation". Dans certains cas, les rég
i'état influent sur lg ‘paiement partiel demandé.

Une revue d'état de la sireté de fonctionnement commence par une phase de colle

structura
structuré

ion des informations et preuves liées a la s(ireté de fonctionnement. Les infg
bs sont ensUite présentées a la direction pour examen et sanction.

Il convient d'intégrer dans I'équipe participant a une revue d'état des personnes ha

affecter

passage
es a des
hpliquent
cas elles
ultats de

cte et de
rmations

bilitées a

jes. fessources au projet et a éliminer les obstacles. Les participants a

la partie

technique de Tarevue defat sont generalement le president, e secretaire, 1es responsables de
projet et les responsables d'équipe des différentes équipes de projet. Lorsque I'état des
problémes techniques a été approuvé de maniére consensuelle, la revue d'état peut passer a
la phase de management, a laquelle participent généralement le responsable de programme,
la direction et éventuellement le client. Il convient de veiller a ne transférer a la phase suivante
du projet aucun probléme grave signalé par les responsables d'équipe au cours de la revue de
projet, a moins d'en indiquer I'impact potentiel, si le probléme n'est pas résolu.
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4.4

4.4.

Vue d'ensemble de la méthode de revue de la siireté de fonctionnement

1 Vue d'ensemble

La sOreté de fonctionnement peut faire I'objet d'une revue distincte ou étre comprise dans
d'autres revues. Dans les deux cas, il convient de décomposer la revue de la s(Oreté de
fonctionnement en différentes étapes:

identification des parties prenantes;

identification des exigences;

collecte d'informations sur les performances réelles;

évaluation de I'écart entre les exigences et les performances réelles;

identification des risques et des secteurs critiques;

reconpmandation d'actions.

Si des modifications sont apportées, il convient de vérifier leur efficacité)et d'émettre un
jugemenf quant a la nécessité d'entreprendre une ou plusieurs actions suppltémentaires.

4.4.2 dentification des parties prenantes

Il est impprtant que les personnes ou organisations qui développent et exploitent des $ystémes
reconnaissent clairement leurs parties prenantes, dans la mesure ou elles ont pour|principal
objectif de satisfaire aux besoins de ces parties prenantés: Il convient donc d'identifier les
parties pilenantes et d'établir des moyens pour communidquer avec elles. Pour certains $ystémes,
I'identificption des parties prenantes est relativement aisée, celles-ci n'évoluant pas|au cours
du cycle de vie. Pour d'autres systémes, il peut étre\difficile d'identifier immédiatemgnt toutes

les

partigs prenantes et de déterminer leurs besoins de maniére exhaustive. Par exemple, les

parties prenantes peuvent évoluer lorsqu'un systéme entre en phase d'utilisation ou Igrsqu'une
entité déyeloppée est vendue a une personne différente ou a une autre organisation. Elles

peuvent ¢galement évoluer lorsqu'un systéme entre en phase de mise hors service.

Pour iderntifier les parties prenantes cdncernées, il convient de tenir compte des points|suivants:

a)

Sont pomprises dans les partie’s prenantes celles qui peuvent étre affectées par l¢ systéme
ou par une défaillance «du- systéme, par exemple par une divulgation non putorisée
d'informations ou par des:dysfonctionnements provoqués par des erreurs humaings ou une
mauvjaise utilisationy

Certdines exigenees’ des parties prenantes qui, par exemple, peuvent étre a I'grigine de
défaillances lors~du développement et de retards de livraison, peuvent étre|connues
pendant le developpement et il convient de les identifier et de les prendre en conjpte dans

les rgvues:
Apreq identification des parties prenantes concernées, il convient d'identifier lgs parties
prenanies cles parmi celles-cl. € SUIVre une approche fondee sur le risque pour

déterminer les parties prenantes clés. Les critéres de détermination des parties prenantes
réputées clés varient, en fonction des critéres de réussite identifiés pour le systéme et selon
le degré d'importance et l'influence de chaque partie prenante.

La liste des parties prenantes peut évoluer lorsque le systéme passe aux phases
d'utilisation ou de mise hors service. Par exemple:

1) une entité développée peut étre vendue a une personne différente ou a une autre
organisation, admise par hypothése lors des phases de développement ou de réalisation;

2) une entité développée peut étre utilisée par différentes personnes ou par la méme
organisation en interne.
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4.4.3 Identification des exigences

Pour remplir les objectifs de slreté de fonctionnement et atteindre le niveau de sireté de
fonctionnement attendu par les parties prenantes, il est utile de spécifier une finalité réalisable,
accompagnée d'objectifs et d'activités mesurables et d'un plan d'action adapté pendant le cycle
de vie. Ces éléments peuvent constituer les exigences servant de base aux revues. La finalité
peut se rapporter a la fois a la fonctionnalité attendue du systéme et aux performances
souhaitées. Les parties prenantes ou organisations intéressées par la streté de fonctionnement
du systéme peuvent présenter des ordres du jour différents et peuvent varier ou non tout au
long du cycle de vie. Par conséquent, il peut étre nécessaire de revoir les objectifs et les
finalités a chaque étape et de les adapter si besoin est. De nouveaux plans sont générés et
exécutés étape par étape afin d'atteindre les objectifs, et les résultats sont passés en revue
sous l'angle de la sdreté de fonctionnement. Le niveau relatif d'importance des parties
prenantegpourtaTeussite duprojettetregqu'etteestpercue peutvarrer—Parconmsggyent, cela
peut avoir une influence sur le contenu des plans, compte tenu de leur importance,relative.

Il convient de clarifier la finalité de la sdreté de fonctionnement par rapport~aux détpils de la
spécificafion du systeme et au plan de projet. Cette finalité peut tenir compte des pqssibilités
techniqué¢s, des risques, de la suffisance de chaque étape du cycle de)vie et des gxigences
pertinentes obtenues a partir des résultats d'études de marché.

4.4.4 Collecte d'informations sur les performances réelles

Il convient de recueillir des preuves suffisantes sur la situation réelle pour permettrge de tirer
des concfusions fiables lors de la revue. Les preuves sontjconstituées d'informations destinées
a étre cdmparées avec chaque exigence, chaque objectif et chaque livrable compris dans le
domaine [d'application de la revue. Ces preuves peuvent comprendre des calculs de|résultats
d'essais,| des simulations et d'autres analyses.cll convient d'évaluer tous les pfoblémes
rencontrds, secteurs critiques ou fonctionnalitéscsusceptibles d'avoir un impact sur leg risques.
L'Annexeg A apporte des précisions sur certaines informations pouvant étre collectées.
L'incertitde du résultat de la revue est ainsi‘réduite le plus possible.

Si les preuves sont insuffisantes, sqit parce qu'elles sont incomplétes, soit parce gqd'elles ne
présentent pas une qualité adéquaté;ou si la compréhension et I'analyse de ces prettves sont
incomplétes, il est probable que les'résultats de la revue manquent de fiabilité ou d'exhfaustivité.
Dans ce [cas, il convient de prendre des mesures soit pour obtenir davantage de preuves ou
des preuyes de meilleure qualité, soit pour en améliorer la compréhension.

Des preuves recueillies pour un dossier de slreté de fonctionnement peuvent également étre
utilisées fomme preuves dans le cadre d'une revue de la slreté de fonctionnement. Qe méme,
les preuvies d'une revue peuvent faire partie d'un dossier de sireté de fonctionnement.

L'IEC 62744,[3] fournit des recommandations concernant le contenu et I'application d'ujn dossier
de soreteJ&mmmmwmwm@mmmMion. Ces

recommandations s'inscrivent dans le contexte d'un projet élémentaire, dans lequel un client
commande un systéme qui satisfait aux exigences de slreté de fonctionnement d'un fournisseur
et gére ensuite le systéme jusqu'a sa mise hors service. Les méthodes fournies dans le présent
document peuvent étre si besoin modifiées et adaptées a d'autres situations. Les informations
sont normalement définies et produites dans le cadre d'une coopération entre le client et le
fournisseur, mais elles peuvent également étre utilisées et mises a jour par d'autres
organisations. Par exemple, des organismes de certification et de réglementation peuvent
examiner le dossier soumis pour étayer leurs décisions, et les utilisateurs du systéme peuvent
mettre a jour le dossier ou en élargir la portée, notamment lorsqu'ils utilisent le systéme a
d'autres fins.

4.4.5 Evaluation de I'écart entre les exigences et les performances réelles

Il convient d'identifier les écarts entre le résultat réel et les attentes ou les exigences, d'évaluer
I'importance de tout écart, d'identifier les actions correctives possibles et de prendre une
décision quant a la nécessité d'entreprendre une action corrective.
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Cela peut impliquer une analyse des causes d'écarts. Des techniques telles que I'analyse de
cause initiale décrite dans I'lEC 62740 [7] peuvent étre utilisées.

4.4.6 Identification des risques et des secteurs critiques

La revue peut également permettre d'identifier les secteurs critiques et les futurs problémes
potentiels, d'examiner les risques précédemment identifiés et d'évaluer les nouveaux risques.
Des techniques telles que celles décrites dans I'lEC 31010 [13] peuvent étre utilisées.

En outre, il est probable que des risques pour la siireté de fonctionnement soient identifiés au
cours des évaluations des risques entreprises a chaque étape du cycle de vie, dans d'autres
contextes qu'une revue de la slreté de fonctionnement. De la méme fagon, les résultats des
revues d i i i i es réalisé itement de
ces risques. Il convient d'intégrer ces informations aux revues de la slreté de fonctiohnement,
le cas échéant.

4.4.7 Recommandation d'actions

En fonctipn du domaine d'application et des objectifs, les résultats de la-revue peuver]t étre les
suivants:

— confifmation que les exigences ont été respectées;
— autorisation de passer a I'étape suivante du projet;
— reconmpmandations en vue d'améliorations;

— actions destinées a traiter les problémes et les risques.

Lorsque |I'équipe recommande des changement§y selon la portée de la revue, Eplle peut
également intervenir dans leur mise en ceuyre. Dans certains cas, I'équipe identifie des
solutions| alternatives aux problemes pour:;les soumettre a d'autres personnes |ayant la
responsapilité de mettre en ceuvre les actiens et d'en vérifier les résultats en s'appliyant sur
des perspnnes extérieures a I'équipe derevue.

Il convient de vérifier les recommandations afin de s'assurer qu'elles n'introduiser|t pas de
problémgs supplémentaires.

4.5 Plznification et définition de la fréquence des revues de la sareté de
fopctionnement

Les revups de la sireté de fonctionnement peuvent améliorer en permanence la glreté de
fonctionnement d'un systéme dans le cadre du modéle PDCA (Plan-Do-Check-Act) decrit dans
I''SO/IEC 27000 T19]. Il peut par exemple étre nécessaire d'améliorer en continu la $0reté de
fonctionnement d'une entité afin de préserver un avantage commercial; I'amélioration|continue
des contioles de sécurité peut également étre nécessaire pour maintenir les niveaux actuels
de sécurité. Un processus PDCA (Plan-Do-Check-Act) peut étre appliqué a une étape unique
du cycle de vie ou au cours de plusieurs étapes du cycle de vie.

Les revues de la slreté de fonctionnement interviennent a chaque étape du cycle de vie, en
particulier lors du passage d'une phase a une autre ou lors du transfert de la responsabilité
d'un projet. La phase de conception constitue une étape critique pour planifier la fréquence des
revues d'état. Ceci est généralement effectué pour appuyer une demande d'autorisation de
poursuivre un projet ou pour permettre I'envoi d'un devis a un client. Il convient d'identifier et
d'évaluer les risques comme des éléments d'entrée pour la prise de décision concernant les
revues de la sOreté de fonctionnement exigées aux étapes suivantes du cycle de vie.
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Idéalement, il convient d'organiser des revues techniques avant de prendre une décision
pouvant s'avérer coliteuse, chronophage ou difficilement réversible. Il convient de prendre en
compte les risques identifiés pour la conception et/ou le projet. De cette maniere, toutes les
modifications résultant d'une revue de la slreté de fonctionnement peuvent étre introduites
sans impact significatif sur le calendrier ou les colts. De plus, il peut étre plus facile de faire
valider des améliorations de colt, de calendrier et de performances si des revues sont
organisées avant tout engagement significatif, par exemple & un moment majeur du processus
de conception.

Une revue de la sOreté de fonctionnement est également déclenchée par d'autres facteurs:

e Détection des défaillances

L'app
et/ou
validgs
changements a l'origine de ces défaillances et de formuler des adaptations possibl s. Aprés
des dgfaillances, il convient que les revues de la slreté de fonctionnement.évaluent le degré
d'adépuation des actions proposées et la nécessité d'empécher leur récurrence.

e Evolution des exigences du marché

Si I'éyolution rapide des technologies, notamment dans le domaine des logiciels et des
technplogies de l'information, peut donner naissance a deknouveaux marchés, |elle peut
aussil|introduire de nouvelles exigences qui n'ont pas encore été anticipées. Daps le cas
d'un tgléphone portable, par exemple, les exigences du-marché peuvent porter noh pas sur
la copmmunication vocale, mais sur un terminal informatique mobile. Une évollition des
exigehces du marché, pour quelque raison que gg Soit, peut conduire a des gxigences
supplgmentaires en matiére de sireté de fonctionnement, telles que I'amélioratjon de la
sécurjté ou un changement au niveau des besoins d'assistance. La réalisation de nevues de
la sGreté de fonctionnement au cours du cycle:de vie peut contribuer a clarifier les pouvelles
exigephces en matiére de sdreté de fonctiahnement, et la gestion des évolutions qu niveau
des ekigences du marché peut ainsi étresfacilitée. Les revues de la slreté de fonctignnement
fondéjes sur les tendances du marché et sur la satisfaction client peuvent étre réalisées a
la foig a des fins marketing et de_s(ireté de fonctionnement.

e Spécifications des systémes concurrents

Il peut étre difficile de maintenir la compétitivité des systémes tout au long de leun cycle de
vie dans modifier la «spécification du systéme et les performances de s[ireté de
fonctipnnement, dans{ la’ mesure ou des concurrents peuvent proposer des gystémes
présentant des spécifications similaires ou alternatives. Il peut donc étre n¢cessaire
d'organiser des revues comparatives avec les spécifications des systémes concurfents afin
conduire
atégies.

vers une
amehoratlon de la sOreté de fonctlonnement Elle peut créer des pOSS|b|I|tes pour de
nouveaux produits ou permettre I'application de nouvelles méthodes destinées a améliorer
la sGreté de fonctionnement de produits existants. La sreté de fonctionnement est soumise
aux pressions exercées par les fabricants qui souhaitent commercialiser rapidement de
nouveaux produits novateurs. Les revues de la slireté de fonctionnement sont cruciales, car
elles garantissent la slreté des changements opérés et la slreté de fonctionnement des
nouveaux produits.
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e Pression sociétale autour de la sQreté de fonctionnement

Les activités de sOreté de fonctionnement réalisées au cours du cycle de vie, notamment la
planification de la sGreté de fonctionnement, la revue de conception, la croissance de la
fiabilité, la maintenance, la gestion de I'obsolescence et la mise au rebut des systémes
modernes, sont soumises a des pressions sociétales. Les revues de la sQreté de
fonctionnement peuvent inclure un travail de recherche continu autour des exigences de la
société et de leur tendance d'évolution. La pression sociétale concernant la slreté de
fonctionnement de chaque systéme peut varier, dans la mesure ou les exigences des parties
prenantes du systéme different selon le type de systeme. Différentes caractéristiques, telles
que la fiabilité, la maintenabilité, la disponibilité, la slreté et la sécurité, peuvent également
étre importantes. Si cela est approprié, une liste de vérification portant sur la pression
sociétale peut étre mise en place, dont les résultats peuvent étre répercutés sur le plan de

saretimmwmmmwmﬁdﬂammjs la sGreté
de fopctionnement.

Il conviept d'effectuer des revues de la slreté de fonctionnement a la foiscpour traiter les
problémgs détectés engendrés par ces changements et pour identifier les_futurs pfoblémes
potentiel$ (risques).

Le fait que ces changements interviennent tout au long du cycle de vie,du systéme soliléve des
inquiétu<Lj1es quant a certaines exigences, telles que la notion de résponsabilité. Ces ];uestions
sont trait€es non seulement au cours des revues directement déélenchées par les chajgements,
mais égglement par la mise en place de revues de la sGreté de fonctionnement|couvrant
I'ensemble du cycle de vie du systéme. Ces problémes~peuvent également conduire a la
nécessitg d'ajuster le plan de sdreté de fonctionnement:

Le type, la fréquence et le nombre des revues dépendent de la taille et de la complexité du
systéme,[notamment de s'il s'agit:

— d'une|conception simple ou d'une mise_a-niveau mineure;
— d'un gystéme impliquant plusieurs systemes;

— d'un gystéme complexe.

Les réunions organisées dans (le~cadre d'une revue de la sdreté de fonctionnement sont

indépendantes de celles mises-en place dans le cadre de la planification, du dévelopgement et
de la maintenance en continuydu systeme.

4.6 Niveaux des revues de la streté de fonctionnement
4.6.1 Vue d'ensemble

Les revug¢s dé la sreté de fonctionnement peuvent étre catégorisées en fonction du piveau de
la revue, [equel est déterminé par les participants et leur niveau d'implication vis-a-vis|de I'objet
de la revwe—Ces—revues—sont—effectuées—a uhaquc étapc et uyu:c de—vie—et petvent étre
conduites au niveau de I'équipe, du projet et de I'état. Elles sont réalisées de fagon hiérarchique:
les revues d'équipe servent a alimenter les revues de projet, qui elles-mémes alimentent les
revues d'état.

La Figure 1 représente la relation entre les revues d'équipe, les revues de projet et les revues
d'état lors d'une étape du cycle de vie.
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Figure 1 — Déroulement logique des revues au-cours d'une étape du cycle dg¢ vie

4.6.2 Revues d'équipe

L'objectifld'une revue d'équipe est de passer en revue, sur le plan technique, les réqultats de
I'équipe, [en se concentrant sur le rdle) spécifique de I'équipe, par exemple éledtronique,
mecanique ou logiciel. Un responsable d'équipe et au moins un membre de I'équipe phprticipent
a la revuge d'équipe. Le responsablesd'équipe préside la revue d'équipe. Il peut choisir de ne
pas désigner de secrétaire. Le tesponsable utilise les informations relatives aux réalisations
obtenueg| ainsi que les données. découlant d'une analyse des écarts pour identifier lgls actions
nécessaifes de I'équipe. Il dresse également des listes de taches afin d'affecter a chaque action
les persgnnes compétentes et d'estimer les délais d'exécution. Les membres d¢ I'équipe
examinent ensuite leurs”listes de taches et tentent d'anticiper les problémes ol retards
éventuelg. L'équipe-se*trouve alors en mesure d'encourager une forme d'assistance|mutuelle
dés que lle besoinapparait.

Le contenus/d'une revue d'équipe peut faire partie d'une revue de projet et les conclysions de
la revue ¢g'égquipe peuvent étre utilisées comme élément d'entrée dans la revue de projet.

4.6.3 Revues de projet

Les revues de projet consistent a vérifier I'état technique d'un projet individuel associé a un
programme global. Elles comprennent les données d'entrée fournies par les revues d'équipe.
Le projet peut étre de toute taille et une revue de projet peut étre organisée a tout moment
pendant le cycle de vie. Un projet peut avoir une portée importante, comme cela est
généralement le cas pendant la phase de développement, ou une faible portée, ce qui peut étre
le cas lors de I'évaluation de la fiabilité de I'entité au cours de la phase d'utilisation. Les revues
de projet servent a évaluer ce qui a été réalisé par rapport au plan du projet. Il convient de
passer en revue les échéances et de surveiller les principaux livrables au moyen d'outils de
management de projet appropriés et de techniques éprouvées. Participent a une revue de projet
un responsable de projet et des membres du projet. Le responsable de projet préside la revue
de projet. Il peut choisir de ne pas désigner de secrétaire. Les revues de projet peuvent étre
informelles si elles sont organisées avec le responsable de projet ou le mentor, ou étre
formelles si elles sont organisées avec le promoteur du projet ou le parrain du projet. Dans les
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deux cas, cependant, le responsable de projet a la responsabilité d'encadrer la revue pour
garantir la concrétisation des avantages recherchés. Chaque personne impliquée dans le projet
doit contribuer en fonction de son impact sur les besoins et résultats du projet afin de mener la
revue de projet a son terme. La conclusion de la revue de projet peut ensuite servir d'élément
technique pour alimenter une revue d'état.

4.6.4 Revues d'état

Les revues d'état prennent en compte I'état global d'un projet. Elles visent normalement a
informer la direction de la progression d'un projet et, dans certains cas, a débattre des risques
techniques et a autoriser le passage du projet a la phase suivante du plan de projet. Il est
cependant possible que le projet soit modifié, voire méme interrompu, au terme d'une revue
d'état.

Une revue d'état se déroule en deux phases: une phase technique qui prend en.conpte I'état
technique du projet et une phase de management au cours de laquelle le groupe |dirigeant
évalue I'gtat technique et prend des décisions concernant les colts, le calefndrier, leg risques,
les perspectives et les performances. Le présent document traite uniquement de|la partie
techniqué¢ de la revue d'état.

Les résultats des revues précédentes, y compris les recommandations et actions cgrrectives
éventuelles ainsi que toute mise a jour relative a leur mise en ceuvre, sont utiliség comme
données [d'entrée pour les revues d'état. Il convient de répertorier I'état de tous les pfoblémes
potentiel$ en indiquant un échéancier et une personne responsable pour chaque probjéme non
résolu oy qui n'a pas été clos d'une quelque autre maniére.

Lorsque fles problémes sont identifiés au cours d'une revue de projet, il convient d'orienter la
phase terhnique d'une revue d'état sur les saoldtions planifiées et mises en ceuvrg, sur les
activités planifiées, ainsi que sur les risques techhologiques résiduels du projet. Idéalement, la
partie teghnique de la revue d'état n'identifie¢gpas de problémes qui n'ont pas été précédemment
identifiés| et analysés. Lorsqu'un problémelidentifié n'a pas encore été analysé, il copvient de
soumettre un plan d'analyse auprés déJla personne responsable ainsi qu'une éch¢ance de
résultat, e tout accompagné d'une évialuation de I'impact potentiel sur le projet.

La revue|d'état peut également consister a:

— analyper l'impact sur le-pfan de sreté de fonctionnement et le mettre a jour en congéquence;

vérifigr si I'action nécessite une revue de l'intégralité du plan;
autoriser/obtenjrydes ressources et mettre en ceuvre les changements.

5 Actiyitésiimpliquées dans les revues de la slreté de fonctionnement au
coursdu-cycle de vie

5.1 Généralités

Les cycles de vie varient selon le type, I'objet, I'utilisation et les conditions générales d'un
systéme. Le cycle de vie peut étre décrit d'une maniére générale suivant plusieurs étapes:

— conception;

— développement;

— réalisation;

— utilisation;

— amélioration;

— mise hors service.
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En régle générale, la sOreté de fonctionnement fait I'objet d'une revue a chaque étape. Selon
le résultat de la revue, il est souvent nécessaire de répéter les revues au cours d'une méme
étape.

Le résultat de la revue influe sur la décision de poursuivre cette boucle ou de la quitter. Si la
boucle est maintenue, le résultat de la revue sert a alimenter les activités réalisées a cette
étape. Les données de sortie sont révisées, puis de nouveau examinées pour tenir compte du
résultat de la revue précédente. A la sortie de la boucle, le résultat de la revue est transmis a
I'activité réussie de la boucle, laquelle peut intervenir au cours de I'étape suivante du cycle de
vie.

Certaines revues de la slreté de fonctionnement sont effectuées dans des contextes plus
ouvertsy dans I’nhjnr\fif de prnrhlirn des résultats qni améliorent les activités et prnr‘ll its futurs
de l'orgahisation. Le résultat de la revue effectuée lors de la phase de mise hors Sefvice, qui
consiste |souvent a "tirer des enseignements"”, est consigné dans la base de conndissances
organisafionnelles, utilisé dans le management du portefeuille de projets et transmis g la phase
de conception du cycle de vie de la nouvelle entité, le cas échéant.

Il convient que la revue de la sdreté de fonctionnement réalisée soit de 'type adapté|a I'étape
du cycle fe vie concerné. L'idéal en matiére de management et de,documentation es{ d'utiliser
un plan de slreté de fonctionnement. Si un probléme est identifiéau cours de la revye, quelle
que soit Ia phase, il est important d'étudier la cause initiale du probléme lors de la ménpe phase,
d'apportdr des améliorations et de confirmer le résultat ave¢ une revue technique. Il convient
de transmettre les résultats des revues réalisées au cours{djune méme étape du cyclg de vie a
I'étape suivante, le cas échéant.

Il convient que le responsable tienne compte des conditions et des contraintes impdsées par
une étape donnée du cycle de vie dans la{planification des revues de la sfreté de
fonctionnement; de méme, il convient de déterminer le nombre optimal de revues, dg maniére
a en optimiser le retour sur l'investissementZen temps. Seuls quelques rares organisptions ou
projets opt besoin de tous les types de revues de la slreté de fonctionnement a tputes les
étapes dii cycle de vie.

Les 5.2 4 5.7 ci-dessous présentént'l'objectif de chaque étape du cycle de vie, les revues de la
sOreté dg fonctionnement qui peuvent étre réalisées au cours de la phase correspondalnte, ainsi
que les problémes particuliers susceptibles d'étre rencontrés. Des exemples d'objectifs de
revues ppur chaque étape du cycle de vie sont fournis en Annexe B. L'Annexe C dresse une
liste géngrique des aspects d'une revue pouvant étre pris en compte au cours dgs revues
réelles de la slreté_de\fonctionnement selon différents points de vue tout au long du| cycle de
vie.

5.2 Phlaselde conception

La phaS(: de bUllbcpiiUll estta pildbc dormantumne plclllit‘:lc vistomrdetentite—EHedéfinit les
exigences, les paramétres techniques et les contraintes. Des idées sont soulevées et traduites
en concepts techniquement et économiquement réalisables. Une option préférentielle est
retenue, compte tenu des compromis et risques potentiels. Au terme de cette phase sont
produits une conception initiale pour l'option retenue et un plan de projet préliminaire
comprenant un plan de sireté de fonctionnement.

La revue comprend les activités suivantes:

— vérifier la conception compte tenu des besoins du client, des attentes et des contraintes;
— examiner la faisabilité de la conception proposée;

— examiner la faisabilité du plan de projet;

— améliorer la conception si cela est nécessaire;

— décider d'engager ou non des ressources jusqu'au développement complet.
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Il convient que les revues tiennent compte des attentes au sens large en matiére de sdreté de
fonctionnement ainsi que de leur impact sur la conception, I'exploitation et la maintenance de
I'entité. Il convient notamment de procéder a des revues d'état au terme de la phase de
conception afin de s'assurer que la conception retenue pour la phase de développement
satisfait aux besoins du client, aux attentes et aux contraintes. Les risques, y compris les
risques de non-conformité aux exigences, sont identifiés et comparés a chaque étape suivante.

Il convient d'examiner les résultats de cette phase a une étape ultérieure du cycle de vie, a
mesure que des informations complémentaires sont disponibles.

5.3 Phase de développement

5.3.1 Vue d'ensemble

La phasg de développement fait suite a la celle de conception initiale, sa faisabilité"ayant été
vérifiée. Le but est de planifier et de mettre en ceuvre les solutions de conception d'ihgénierie
choisies.|La conception technique détaillée des solutions choisies est ensuite\realiség.

Au courg de I'étape de conception détaillée, les propriétés de tous. les composTnts sont
spécifiéep et les dessins et autres documents, tels que les instructions d'exploitafion, sont
produits.|Les besoins en maintenance et en soutien logistique sont’définis.

Les risqules associés a la conception choisie sont évalués plus en détail et les traitements sont
spécifiés| Des techniques de modélisation et des approches probabilistes pertinenteg peuvent
étre employées a cette étape afin prévoir de fagon précise la slreté de fonctionnement. Les
prototypds (le cas échéant) sont soumis a l'essai.

5.3.2 Revues de conception

Les revues de conception sont un exemple de revues techniques qui s'intéresgent plus
spécifiquement a la conception d'une entité ou d'un systéme et vérifient que les exigences de
conceptign ont été respectées, tout enxéncourageant I'amélioration de la conception.

En régle générale, une série de revues est effectuée au cours des phases de conception et de
développement, sous la forme. de revues de conception formelles. Une revue de cgnception
évalue lalconception compte.tenu des exigences d'entrée, identifie les risques et les pgssibilités
d'amélioration, et oriente (le)responsable de la conception vers les mesures appropriées. Elle
accélere ['arrivée a maturité du produit en réduisant le temps nécessaire pour fixer l¢s détails
de la conteption et permet la poursuite de la réalisation du produit sans interruptions frgquentes.
Les revugs de conteption peuvent également stimuler une amélioration précoce du pfoduit.

Correctement mises en ceuvre, les revues de conception augmentent les chances de {ournir un
produit qui.présente le niveau exigé de slreté de fonctionnement, de qualité, de perfermances
ot de sécaTiE: e N - AR

Le caractere atteignable du degré de sireté de fonctionnement exigé peut dépendre de
I'approche adoptée lors de la conception de I'entité, par exemple:

— s'il s'agit d'une conception personnalisée en fonction de composants et matériaux éprouvés
choisis parmi I'éventail proposé;

— si la conception implique l'utilisation de composants et matériaux non éprouvés ou le
recours a des sous-traitants qui n'ont pas été évalués;

— sila conception implique une interpolation de I'expérience existante;
— sila conception implique une extrapolation a partir de I'expérience existante;

— s'il s'agit d'une conception radicalement nouvelle ou de I'application d'une technologie non
éprouvée.
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Si la conception nécessite un prototype, il peut étre indispensable de passer en revue les
résultats des essais du prototype pour déterminer les activités nécessaires afin de garantir la
fiabilité de la conception finale. Dans certains cas extrémes, cela peut méme aboutir a la
décision, au cours d'une revue d'état, d'abandonner le projet.

Les revues de conception sont effectuées en présence d'une conception ou d'un processus
préliminaire a analyser, de préférence suffisamment t6t pour faciliter I'introduction de
modifications. Le co(t de la correction des défauts d'une conception et les conséquences
possibles augmentent & mesure que la conception est sur le point d'étre finalisée. De méme, il
devient plus difficile au fil de I'avancement de la conception d'introduire une modification pour
corriger un défaut ou optimiser la conception.

Les revues

— déterminer si la solution proposée satisfait aux exigences d'entrée de la cenception, qui
peuvént inclure, entre autres: les exigences de performances générales) spédifiées, la
siret¢ de fonctionnement, les colts du cycle de vie, la sécurité, I'eridurance,
I'envifonnement, la compatibilité électromagnétique et les facteurs humains;

— déterminer si la solution proposée est la plus robuste, la plus effiéiente et la plug efficace
pour $atisfaire aux exigences du produit;

— fournir si nécessaire des recommandations en vue de satisfaire”’aux exigences d'¢ntrée de
la conception;

— évalupr I'état de la conception du point de vue de \exhaustivité des dessing et des
spécifications;
— évalupr les preuves a l'appui de la vérification des“performances de conception;

— évalupr I'état de I'application des composants pour vérifier les conditions de fonctignnement
des cpmposants et des COTS par rapport auxfiches techniques et aux résultats dgs essais
et par rapport a des exigences particulieres d'utilisation, de manipulation et de processus
d'assemblage;

— propgser des améliorations;

— déterininer si le produit et ses €léments peuvent étre mis au rebut de fagon slre et
écongmique;

— vérifigr si les composants_doivent étre utilisés dans les limites de leurs caracteristiques
assighées.
En régle générale, il convient d'organiser les revues de conception de la maniére suiyante:

— avant|I'acceptation de I'ordre de conception, afin de s'assurer que le périmétre tfavail est
établilde méme que tous les parameétres qu'il est nécessaire de respecter pour jaboutir a
une cpncéption acceptable;

— avant|la’Conception détaillée, pour s'assurer que les membres de I'équipe de cgnception
ont une connaissance préalable précise de toutes les exigences. Il convient d'établir les
dispositions d'interface et de dresser une liste de documents de définition prévus pour
présentation et approbation entre les parties;

— ades moments appropriés au cours de la conception détaillée, pour passer en revue toutes
les dispositions d'interface et s'accorder sur les procédures d'essai afin de vérifier que la
conception satisfait aux exigences du contrat et des parties prenantes;

— immédiatement avant le passage a la phase de réalisation.
Les réunions organisées dans le cadre d'une revue de la slreté de fonctionnement sont

indépendantes de celles mises en place dans le cadre de la planification, du développement et
de la maintenance en continu du systeme.
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Il convient de veiller a éviter que la revue de conception dicte les phases finales de conception
et de développement du systéme. De nombreuses décisions peuvent affecter la sdreté de
fonctionnement du systéme ou le processus en cours de revue. Si chaque décision fait I'objet
d'une revue indépendante, I'équipe de revue devient, par nature, le concepteur ou le
développeur, avec le risque d'augmenter les délais et les colts de développement. A l'inverse,
si la premiére revue de la slreté de fonctionnement est intervenue juste avant la réalisation ou
['utilisation, ses avantages sont susceptibles d'étre remis en question, puisqu'il est peu probable
que la situation puisse étre influencée, a moins d'y consacrer beaucoup de temps et/ou de
I'argent.

Les revues de conception peuvent étre internes ou externes. Dans le cas d'une revue externe
est désignée une équipe de revue indépendante qui recoit les présentations et les informations
des personnes responsables de la conception. La composition classique d'une équipe de revue
externe ¢gst décrite en 6.3.

5.4 Phlase de réalisation

La phasq de réalisation met en ceuvre les décisions "fabriquer ou acheter” pour I'agquisition
et/ou la fabrication de I'entité finale et de ses composants. La réalisatien/inclut les sifnulations
de compg@sants et de modules, I'analyse et les essais (y compris les essais d'intégraticig), suivis
de l'instdllation de I'entité. Des épreuves peuvent étre organiséés-dans |'usine réglle et/ou
I'environpement d'exploitation avant la mise en service.

Afin d'identifier les problémes pouvant survenir, les revuespeuvent impliquer une conjparaison
des condjtions de fonctionnement réelles et des caractéristiques et hypothéses utilisateur avec
celles refenues au cours de la conception. Les performances de s(reté de fonctignnement
obtenues sont comparées aux spécifications afin\de fournir une preuve objective de la
conformif{é. Les plans d'exploitation, tels que les-plans de maintenance, qui ont été|créés au
cours de|la phase de développement sont examinés afin de s'assurer que les taghes sont
réalisablgs et qu'elles satisfont aux exigences-relatives a I'objectif de conception.

Plusieurg revues peuvent tenir comptexde la slreté de fonctionnement:

— une revue de fournisseur destinée a vérifier la qualité des fournisseurs, les engagements
concdgrnant les délais de livraison, la capacité de traitement des commandes, I'efficacité, la
politique d'approvisionnement et la gestion de la chaine d'approvisionnement;

— une fevue de qualité destinée a déterminer I'état de non-conformité, I'effigacité de
I'assurance et les temdances de performances en matiére de qualité, a identifier les
domajnes d'amélioration et a préconiser des actions de gestion;

— une r¢vue dewveérification et de validation afin de s'assurer de la réalisation de prodessus de
vérifigation<etude validation appropriés;

— une revde-de production destinée a déterminer les exigences en matiére de resspurces et
les cdlendriers de livraison, 1a capacité de production et le flux, I'externalisation ef la sous-
traitance de taches de production, I'outillage, I'assemblage, le contréle du matériel et les
activités d'essai. Les probléemes de slreté de fonctionnement contribuent souvent pour une
large part aux interruptions de service qui affectent la disponibilité de I'entité et, par
conséquent, la production;

— une revue de lancement de produit avant la mise a disposition du produit pour livraison
et/ou acceptation du client;

— une revue des informations de lancement de produit afin de s'assurer de la disponibilité des
processus pour le stockage, l'installation, l'intégration, la mise en service et la maintenance
appropriés.
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5.5 Phase d'utilisation

Pendant la phase d'utilisation, I'entité est déployée pour remplir la ou les fonctions ou exécuter
le ou les services pour lesquels elle a été congue. Cette phase comprend diverses activités,
notamment I'exploitation et la maintenance de l'entité conformément aux exigences de
performances, la formation des opérateurs, la formation des agents de maintenance, la tenue
de registres de performances et d'incidents de défaillance, afin d'entreprendre des actions
correctives en temps opportun.

L'appréciation des risques en service et pendant les activités de maintenance peut permettre
de traiter les problémes qui surgissent en raison des conditions changeantes. La fiabilité, la
disponibilité, la maintenabilité et la supportabilité peuvent étre surveillées au cours d'éventuels
essais de terrain a plus long terme et les résultats examinés afin de déterminer la nécessité de
modifier Jla conception et d'améliorer les programmes de maintenance et de logistique de
maintenance.

Au cours|de la phase d'utilisation, les revues de la s(reté de fonctionnement‘peuvent prendre
différentgs formes, par exemple:

— une rgvue des opérations destinée a déterminer I'état d'intégrité et'de fonctionnement d'un
site de production ou d'une infrastructure de service;

— une rgvue de la fiabilité consistant a comparer les performances réelles aux perfgrmances
attengues et a évaluer I'impact sur la disponibilité;

— une revue de maintenance et de soutien pour évalder les performances en mptiére de
logist|que de maintenance et de soutien logistique des.entités critiques, y compris les colts,
et préciser si la disponibilité et la fonctionnalité exigées sont obtenues;

— une revue de service destinée a déterminer.les besoins en service de la clientele, les
activiiés de maintenance programmeées et nen programmées, I'apport de service$ par des
tiers, [la logistique de maintenance, les colits de possession du stock et I'emplacement des
entrepots;

— une r¢vue des risques destinée a déterminer si les risques ont changé et si le prodessus de
management du risque est efficack;

— une ré¢vue de satisfaction client\destinée a répondre aux préoccupations des utiligateurs et
a élahorer des stratégies d'amélioration lorsque la sireté de fonctionnement peut ajpparaitre
commje une priorité majeure.

Pour deq entités ayantiuhe longue durée de vie, les objectifs, les parties prenantes et les
exigencep peuvent évoluer au cours de la phase d'utilisation. Il convient d'effectuer d¢s revues
périodiques afin de~vérifier les changements de sorte que les activités et leurs [résultats
continuent d'atteindre les objectifs.

5.6 Phasé d'amélioration

La phase d'amélioration peut étre nécessaire pour améliorer les performances de I'entité afin
de satisfaire aux demandes croissantes des utilisateurs, d'allonger la durée de vie d'exploitation
ou de corriger I'obsolescence (voir I'lEC 62402 [6]). Les activités peuvent inclure des mises a
jour ou des ajouts de matériel ou de logiciel, des améliorations de maintenance, la simplification
des procédures afin d'améliorer I'efficacité opérationnelle ou la gestion de I'obsolescence. Au
cours de cette phase, les techniques de modélisation et les approches probabilistes pertinentes
peuvent étre utilisées afin d'évaluer I'impact des améliorations possibles et de choisir les
meilleures solutions. L'appréciation des risques au cours de la phase d'amélioration consiste
souvent a évaluer les colts par rapport aux bénéfices et le retour sur investissement, ainsi que
I'impact technique des modifications proposées.

Une revue est généralement effectuée afin d'identifier et d'évaluer les améliorations qu'il est
nécessaire de mettre en ceuvre. Selon I'ampleur des changements, des revues de conception,
décrites en 5.3.2, peuvent étre exigées lors de la conception des mises a niveau.
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5.7 Phase de mise hors service

La phase de mise hors service intervient a la fin de la durée de vie utile d'une entité. Au terme
du service d'une entité, celle-ci peut étre démontée, redéployée pour d'autres utilisations, mise
au rebut pour récupération des matériaux et des composants ou, dans certains cas,
abandonnée sur place (un gazoduc, par exemple). Il convient de tenir compte des mesures a
prendre pour la mise hors service ou la mise au rebut lors de la phase de conception. Il convient
d'examiner les plans de mise hors service élaborés a une étape précédente du cycle de vie
avant la mise en ceuvre, de maniére a prendre en compte la situation réelle. Pour les entités
complexes, une stratégie de mise hors service peut étre établie afin de formaliser le calendrier
et la mise en ceuvre du processus de mise hors service, de maniére a satisfaire aux exigences
réglementaires. Pour d'autres entités, des dispositions réglementaires peuvent exister
concernant la reprise et la réutilisation ou la mise au rebut. Il peut étre utile de passer en revue
les ensei Te TeST j ites—simitairgs sont a
prendre ¢n compte. Une exigence de mise en réserve/conservation du systeme pendant une
période Héfinie avant sa mise au rebut finale impose de déterminer de§“actjvités de
conservafion adaptées et de les appliquer pendant la période concernée. Il convient de
consignef les résultats des revues effectuées lors de la phase de mise hors-service, y compris
les enseignements tirés, dans la base de connaissances organisationnelles) puis de lgs utiliser
comme éléments d'entrée pour la phase de conception d'un nouveau projet, le cas éghéant.

6 Mise en ceuvre du processus de revue de la siireté‘de fonctionnement

6.1 Gédnéralités

Les revues de la sOreté de fonctionnement exigent une planification, une organisatipn et des
comptes [rendus soignés. L'Article 6 fournit un cadre.pour la mise en ceuvre du procgessus de
revue et| s'applique a la plupart des revues;~Sans se limiter a celles de la sfireté de
fonctionnement. Les détails spécifiques dépendent de I'objet de la revue et du type|de revue
effectué.|Le présent paragraphe s'appuie gur une revue impliquant une réunion He revue
structurég. Le processus de revue est déctita la Figure 2.

Actions et
recommandations
établies au terme
> d'une revue 6.8

Plhnification de Notification et ordre

du jour
Ib revue 6.2 \e des réunions 6.5

1 1 !
| | |
1 1 !
| | |
| | |
1 1 !
| | |
1 1 !
| | |
| | |
1 1 !
| | |
1 [ !
| | :
| |

| Y Y | vy |
1 [ !
! Chpix de I'équipe Conduite d'une ! Suivi et exécution |
I de revue6.3 réunion de revue 6.6 | des éléments Non :
| : d'action et des |
| ! recommandations 6.9 :
| |

! - - | |
I Préparation de la Préparation et I !
| documentation — diffusion —— |
! d'entrée 6.4 des procés-verbaux | | ! Le président signe |
| 6.7 b et clot les !
\ r procés-verbaux etles | 1
! P actions de la revue 6.9 | |
l L :
1 ! 1 !
1 ! 1 !
| | | |
1 ! [ !
[ [

Revue de la slreté de fonctionnement Réponse aux actions et recommandations et exécution
des actions et recommandations
NOTE Les chiffres font référence aux paragraphes applicables du présent document. IEC

Figure 2 — Mise en ceuvre du processus de revue
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6.2 Planification de la revue

La planification commence par la définition de la finalité de la revue, qu'elle soit interne ou
externe, et de la portée de la revue, notamment s'il convient que I'équipe de revue formule des
recommandations pour proposer des solutions a tout probleéme identifié ou si la finalité de la
revue consiste en une simple analyse des écarts.

Les objectifs spécifiques dépendent du type de revue entrepris ainsi que du produit, systéme
ou processus faisant I'objet de la revue. Le président clarifie les objectifs et la portée de chaque
revue de la slreté de fonctionnement en attirant I'attention sur les domaines spécifiques a
couvrir et en limitant les commentaires déplacés.

6.3 CPE.lx_d.e_LW
L'organisjation de la revue et les positions adoptées par les personnes peuvent varier'selon que

la revue ¢st menée en interne ou effectuée par une équipe de revue externe.

Une revue interne permet a une équipe ou a une équipe de projet de s'accorder des pauses
pour évaLluer les progrés réalisés et s'assurer que les activités et les résultats obtenus|satisfont
aux attemtes. Une revue externe est plus formelle et fournit une~évaluation indépendante
donnant g I'équipe ou a I'équipe projet elle-méme, a la directiontou a des parties grenantes
externes|une certaine garantie concernant la slGreté de fonctionnement d'une ent|té et les
activités pntreprises pour y parvenir.

Les mempres de I'équipe de revue peuvent normalementdinclure:

— le président;
— le segrétaire;

— des spécialistes compétents qui ne sont pas impliqués dans le développement du systéme
faisant I'objet de la revue;

— leresponsable de projet ou d'équipe‘et les membres de I'équipe nécessaires pour présenter
le projet ou le type de revue et pour répondre aux questions.

Dans cerfains cas, les clients ou\les utilisateurs peuvent également intégrer I'équipe.

Lorsque la finalité d'une revue est d'approuver le passage d'une étape a une autre, I'@équipe de
revue pefit inclure les personnes habilitées a donner cette approbation.

Le respopsable deprojet ou d'équipe et les personnes directement impliquées ne président
normalement pas+-es revues et il convient de désigner un président indépendant, cg qui peut
se révélefr plds avantageux.

Lors du choix de Téquipe de revue, Il convient de veiller a éviter les conflits d'inferéts, les
pensées de groupe ou les intéréts directs.

La revue peut engager des personnes ayant des connaissances et une expérience spécialisées
dans différents domaines. Il convient de privilégier une composition telle que les participants,
collectivement, couvrent des domaines de connaissances suffisamment larges et précis pour
permettre la prise en compte de tous les aspects pertinents de la revue. Il convient de veiller a
maintenir un nombre de participants raisonnable. L'Annexe D décrit les fonctions et les
responsabilités de certains acteurs stratégiques d'une revue technique.

6.4 Préparation de la documentation d'entrée

Il convient de recueillir les informations pertinentes pour la revue a réaliser. Des exemples de
types d'informations qu'il convient d'inclure dans la documentation d'entrée sont fournis en
Annexe E.
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6.5 Notification et ordre du jour des réunions

Il convient que le secrétaire, en collaboration avec le président, prépare une notification et un
ordre du jour pour la réunion et qu'il les transmette aux participants ainsi qu'a leurs superviseurs,
le cas échéant, suffisamment a I'avance pour permettre aux participants de préparer la réunion.

Il convient d'indiquer dans la notification et I'ordre du jour les informations suivantes:

— date, heure et lieu de la réunion;

— périmetre et objectifs de la réunion de revue;

— nom et numéro d'identification (le cas échéant) du projet;
— participants et leurs fonctions;

— type ¢t durée de la revue de la slreté de fonctionnement;

— équipk ou section du projet faisant I'objet de la revue, si cela est approprié;
— sujetq relatifs a la sGreté de fonctionnement a couvrir (voir Annexe E);

— personnes chargées d'effectuer des présentations;

— documents de référence et contenu de toute documentation d'entrée’jointe.

6.6 Cdnduite d'une réunion de revue
6.6.1 énéralités

Si les membres n'ont aucune expérience des revues,<il convient d'organiser ung session
d'orientafion expliquant les objectifs généraux, les principes et la pratique.

Il convient que les commentaires introductifs établissent un ton et un climat consﬂ)ructifs. Il
convient que le président passe en revue les.gbjectifs de la réunion et les relie aux objectifs et
procédurgs généraux du processus de fevue. Il convient que le président insisfe sur la
nécessitg de poser des questions et d'éviter les commentaires négatifs et personnels

Il convient d'éviter aussi les questions qui impliquent des préjugés.

Il convient que les participants se sentent libres de poser des questions a leurs homojogues. I
convient [qu'ils envisagent\leurs responsabilités au-dela des simples questions |visant a
comprendire pourquoi une,certaine chose a été effectuée d'une certaine maniere.

Si nécespaire, il convient que les participants a la revue aient la garantie que tputes les
questiong soulevées, les enquétes ultérieures demandées et les opinions exprimées ne
reflétent pn aucun cas la personnalité, I'aptitude ou l'intégrité d'une personne en particulier. Il
convient [que I'ensemble de I'équipe, sous la direction du président, veille a ce que|la revue
demeure prnartivp nhjnrtivn et impartialp alssi bien au sein de I'éqnipp elle-méme d u'auprés
des autres équipes impliquées.

Il convient que les participants a une revue technique gardent toujours a I'esprit qu'ils ont un
role consultatif et que leur objectif premier est d'aider les personnes responsables de la
conception, de I'exploitation ou de la maintenance du systéme a atteindre un résultat optimal.
Une équipe de revue technique ne fait normalement que formuler des recommandations pour
proposer des solutions aux éventuelles lacunes identifiées.

6.6.2 Protocole de réunion

Le responsable concerné et les autres membres représentant I'équipe responsable ou le projet
peuvent présenter, si cela est exigé, les aspects de la slreté de fonctionnement du systéme
examiné a l'occasion d'une revue d'équipe ou de projet.
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Il convient que le président veille a ce que la présentation et les questions s'enchalnent de
fagon systématique et qu'un procés-verbal soit rédigé.

Le processus de revue est un jeu de questions-réponses constructif. Il convient de n'autoriser
aucune question ou action désobligeante, de méme qu'il convient de ne pas refuser de débattre
d'un sujet a moins qu'il n'implique des problémes spécifiques de confidentialité commerciale ou
de sécurité nationale. Il convient de formuler les questions sous forme de demandes
d'information ou de justification des raisons a lI'appui des décisions de I'équipe ou du projet.

Les participants a la revue peuvent soumettre des questions au président a I'avance afin de lui
permettre de préparer une action. Ces questions peuvent étre vues comme complexes ou
mineures. Pour faciliter I'évolution de la réunion, il convient si possible de clore les questions

mineures—avantle début de laréunion.-Ces qllneflnnc (nf leurs Féponsessi elles sont ﬂonnues)

sont alor$ intégrées a la documentation d'entrée de la réunion.

Il convieht de ne pas discuter, au cours d'une revue, des erreurs typographique$ ou des
questiong éditoriales mineures concernant les données d'entrée elles-mémes’. Il conyient que
le secrétpire prenne les mesures nécessaires pour les corriger. |l convient de cquvrir les
corrections de fond avec les participants.

Il convient que le processus de revue ne confére aucune approbation ou désapprobption des
documenits d'équipe ou de projet examinés.

6.6.3 Fléments d'action

Chaque fpis qu'une action est exigée, il convient de cansigner dans le procés-verbal de réunion
la tache,|le nom de la personne ou des personnes désignées pour entreprendre cdtte tache
ainsi que|la date de réponse. Il convient que les actions soient menées selon I'approch¢ SMART
(Specific] Measurable, Achievable, Realistic, Time-bound), c'est-a-dire qu'elles soient
spécifiques, mesurables, réalisables, réalistes et temporellement définies.

Lorsque les éléments d'action ont été identifiés et que des recommandations ont été fgrmulées,
les aspedgts qu'il convient que le président prenne en compte peuvent inclure, entre altres, les
suivants:

— modifjcations apportées«aila conception, aux spécifications, aux plans et aux calendriers du
systéme;
— impagt sur les exigences de sécurité ou d'environnement, sur la qualité du systéme, sur la

siiret¢ de fonctiohnement, sur la fabrication, sur linstallation, sur les prpcédures
d'exploitation(et 'de maintenance, sur les options de support et sur les colts.

L'équipe Jayant)un réle consultatif, le responsable d'équipe ou de projet détermine Iq réponse
réelle a tputélément d'action.

Il convient de définir la responsabilité du suivi des actions et de leurs effets.

6.6.4 Recommandations

Il convient de décrire avec précision toutes les recommandations dans le procés-verbal de la
réunion et de les rapporter a la discussion initiale. Il convient, dans la mesure du possible, de
consigner les raisons justifiant une recommandation. Les recommandations sont distinctes des
éléments d'action, mais des actions peuvent étre menées en conséquence a une date ultérieure.

6.6.5 Refus d'éléments d'action et de recommandations

Lorsque des éléments d'action résultant de revues précédentes n'ont pas été finalisés ou que
des recommandations ont été rejetées, il convient d'expliquer les raisons de cette inaction ou
de ce refus et de les documenter dans le procés-verbal de la réunion.
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6.6.6 Conclusion de la réunion

Au terme de la réunion, il convient que le président dresse le bilan des actions et des
recommandations découlant de la revue pour permettre une compréhension commune de
I'équipe et atteindre un consensus.

6.7 Préparation et diffusion des procés-verbaux
6.7.1 Généralités
Les procés-verbaux de réunions ont pour but de:

— constituer un moyen de suivi des actions et recommandations;

— compléter les connaissances et I'expérience de I'organisation.

La tenue|d'un registre dans lequel est consigné I'état d'une conception ou I'état d'un projet a
un moment donné permet de compléter I'historique du systéme ou du projet. €ela peuf s'avérer
utile dang le cadre de la planification de conceptions et projets similairesya I'avenir. Il peut
également étre utile de consigner I'historique de développement d'une canception ou djun projet
pour protgger les brevets et autres droits de propriété intellectuelle ou pour protéger Ig systeme
et ses prpcessus en cas d'enquéte ou de procédure judiciaire ultérieure.

Il convient de transmettre les procés-verbaux et les documents*a I'appui aux membres de la
revue et|autres parties prenantes, le cas échéant. |l conviént de conserver ces dgcuments
conformgment aux procédures de gestion documentaire,ded'organisation.

Il convient de transmettre les procées-verbaux de réunions non seulement aux partic|pants de
la revue,|mais également au responsable de projét ou d'équipe, aux membres de I'§quipe en
charge de¢ la sOreté de fonctionnement ainsi qu'a-d'autres parties prenantes, le cas é¢héant.

6.7.2 Procés-verbaux

Le secréfaire a la responsabilité de«consigner les problémes importants, les questidns et les
réponses, les éléments d'action etles recommandations. Il convient d'éviter les déglarations
littérales |1l convient de consigner suffisamment d'informations pour permettre I'élaboration d'un
ensembl¢ de procés-verbaux.définitifs avec le degré de précision exigé.

Pour gargantir un processus de revue efficace, il est nécessaire de documenter I'objet et les
résultats |des discussions au cours de chaque revue. Cela permet d'assurer une forme de
continuité et de suiyijusqu'a ce que les décisions relatives a la slreté de fonctionnemgnt soient
prises et/ que les_taches soient exécutées. Il convient d'inclure dans les procés-verbaux de
réunions| une-documentation suffisante, de maniere a éviter que les revues sugcessives
couvrent| de,‘facon répétée les mémes problemes et a éviter de perdre la notipn ou la
compréhg¢nsion des probléemes pertinents. Si les efforts de continuité et de spivi sont
correctement menés, l'effort de revues successives peut se concentrer sur des problémes plus
pertinents.

Il convient que les procés-verbaux contiennent les informations suivantes:

— une copie de la notification et de I'ordre du jour de la réunion;
— la liste des participants et leurs rdles;

— une identification du systéme ou du processus faisant I'objet de la revue, y compris les états
de révision spécifiques des documents de référence;

— un récapitulatif des conclusions, un calendrier succinct des éléments d'action et, le cas
échéant, les détails de la revue;

— les questions et réponses pertinentes;
— une copie de toute liste de vérification utilisée et, le cas échéant, les réponses aux questions;

— la liste des éléments d'action identifiés pour les questions non résolues;
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— siune action a été attribuée, la personne a qui est confiée la responsabilité de cette action;
— sides éléments d'action ont été attribués, les dates de réalisation de ces éléments d'action;
— la liste des recommandations;

— dans le cadre d'une revue d'état, la liste des actions ou recommandations de projet
prioritaires;

— dans le cadre d'une revue d'état, I'état ou la sanction établi(e) pour les éléments d'action et
les recommandations au terme des réunions précédentes;

— la liste des documents de référence.

6.8 Actions et recommandations établies au terme d'une revue

Bien que revue, le
responsable d'équipe ou de projet est uniquement tenu d'examiner l'ensenible des
recommandations et peut rejeter celles qu'il estime irréalisables. Par exemple, deynombreuses
recommandations peuvent se révéler judicieuses et servir I'intérét général de Wéquipe ou du
projet, mais il est possible que certaines, aprés un examen plus approfondi, s'avérent non
souhaitables ou peu pratiques.

Il convignt que la personne chargée de déterminer la réponse a chaque action et
recommandation étudie le caractére attractif et pratique des recommandations de I'§quipe de
revue et féponde en temps opportun. Il convient par ailleurs que'cette personne:

— appoifte une réponse a chacune des actions et recommandations de la réunion| dans un
délai ponvenu;

- pren;]‘e des mesures pour combler tout écart de eempréhension;

— informe le président de fagon formelle désgue des actions et recommandationp ont été
traitégs et cléturées, si cela est approprié.compte tenu du contexte organisationinel dans
leque] est menée la revue de la sdreté de fonctionnement.

6.9 Suivi et exécution des éléments d'action et des recommandations

Le processus de revue ne s'achéve' que lorsque l'ensemble des éléments d'actign et des
recommandations qui en découlenf*ont été traités et exécutés selon les exigences établies.

Il convient de définir les responsabilités et les autorités compétentes pour I'exéclition des
éléments|d'action, et il gonvient d'établir un budget et de préciser un échéancier. Ceciimplique
d'attribugdr a une personne la responsabilité globale de s'assurer que les actiong ont été
executéefl et de cléturer la liste d'actions établie au cours de la réunion de revue de|la sdreté
de fonctipnnement\dans les délais convenus.

Lorsque foutes les actions et recommandations résultantes ont été réalisées, il copvient de
signer etlcléturer la liste des actions et des recommandations établie dans le proces-Verbal de
la revue. Il convient ensuite de déposer cette liste auprés du responsable de I'organisation
chargé des activités de sireté de fonctionnement, conformément aux procédures de
I'organisation.
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A1

Annexe A
(informative)

Exemples de documentation d'entrée d'une revue

Phase de conception

Au cours de la phase de conception, il convient d'inclure dans la documentation d'entrée tout
ou partie des informations suivantes:

exigences initiales: ces exigences peuvent inclure la demande de devis du client, des

PRI . P . c o P
SPeCIfTCatioNns, Uaes NoTesS et ues EXIgENCES regiermenntanes ou MausTeTes;

les bgsoins et attentes anticipés du client, établis et étayés par des études-den

par lgs activités de la concurrence;
les hypothéses d'étude conceptuelle;
les ohjectifs et exigences généraux en matiere de sOreté de fonctionnement;

la bage de données de fiabilité, le cas échéant;

les exigences des parties prenantes, les exigences d'interfaces et les modificg

peuvent exister;

les risques anticipés faisant obstacle a la réalisation des exigences de s

fonctipnnement.

A.2 Phase de développement

Au cours

tout ou partie des informations suivantes:

le plap de s(reté de fonctionnement;
les hypothéses de conception:documentées;

les études et analyses d'arbitrage de conception;

une liste de toutes les qliestions soulevées par I'équipe de revue concernant la cq

devant faire I'objet de la’revue;

de la phase de développement, il canvient d'inclure dans la documentation

harché et

tions qui

Ureté de

d'entrée

nception

les affectations et.prévisions en matiére de fiabilité, de maintenabilité et de disponibilité;

la majntenance\planifiée et le soutien logistique;

les propositions du concepteur et autres considérations, y compris les dessins et

les informations et données relatives a des systémes similaires;

calculs;

les données du systéme concurrent;

les estimations de colts et les justifications d'arbitrage;
les spécifications et dessins;

les résultats de prototypage;

la base de données de fiabilité, le cas échéant;

les exigences des parties prenantes, les exigences d'interfaces et les modifications qui

peuvent exister;
les objectifs de cycle de vie et les données relatives aux colts;
les exigences relatives aux activités de certification/d'assurance de la qualité;

le registre/plan de management des risques du projet.
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A.3 Phase de réalisation

Au cours de la phase de réalisation, il convient d'inclure dans la documentation d'entrée tout
ou partie des informations suivantes:

A.4 Phase d'utilisation

les études de fabrication, d'outillage et de productivité;

I'état du processus de fabrication;

I'état des décisions "fabriquer ou acheter";

I'état des programmes de slreté de fonctionnement et de qualité du fournisseur;
les rapports, analyses et exigences des essais de performances;

les arpatyses—de—cor

les rapports d'inspection;
les rapports de qualité des entités achetées ou fournies;
la bage de données de fiabilité, le cas échéant;

les exigences des parties prenantes, les exigences d'interfaces @&t fes modificqtions qui
peuveént exister;

|'état d'avancement de l'installation;

les exigences relatives aux activités de certification/d'assurance de la qualité.

Au cours|de la phase d'utilisation, il convient d'inclure dans la documentation d'entrée tout ou

partie deg informations suivantes:

les dgnnées de disponibilité et d'indisponibilité en production ou en exploitation;
les rapports et tendances de défaillange ou dysfonctionnement sur site et de non-cpnformité;

les dgqnnées de supportabilité poufies éléments de la logistique de maintenance, felles que
les inferruptions dues aux retards d'approvisionnement en ressources, par exemplle piéces
de reghange, personnel qualifie et équipement de soutien;

les cqlts de maintenance;

les inpidents de sécurite liés a une défaillance du systéme ou de I'équipement;
les résultats et lescrecommandations obtenus a partir des analyses des causes inftiales;
les taches de\maintenance en cours;

la disponibilité des pieéces de rechange, en particulier pour les entités critiques;

la comparaison entre 1a fiahilité prévue et réelle;

la comparaison entre la maintenabilité prévue et réelle;
la base de données de fiabilité, le cas échéant;

les exigences des parties prenantes, les exigences d'interfaces et les modifications qui
peuvent exister;

la comparaison entre la supportabilité prévue et réelle;

le registre/plan de management des risques du projet.

A.5 Phase d'amélioration

Au cours de la phase d'amélioration, la documentation d'entrée est similaire a celle de la phase
de développement et il convient d'y inclure tout ou partie des informations suivantes:

les hypothéses de conception documentées;
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A.6 Phase de mise hors service

les études et analyses d'arbitrage de conception;

une liste de toutes les questions soulevées par I'équipe de revue concernant la conception
devant faire I'objet de la revue;

les affectations et prévisions en matiére de fiabilité, de maintenabilité et de disponibilité;
la maintenance planifiée et le soutien logistique;

les propositions du concepteur et autres considérations, y compris les dessins et calculs;
les estimations de codts et les justifications d'arbitrage;

la base de données de fiabilité, le cas échéant;

les exigences des parties prenantes, les exigences d'interfaces et les modifications qui
peuvent exister:

les spécifications et dessins;

le registre/plan de management des risques du projet.

Au cours|de la phase de mise hors service, il convient d'inclure daps\a documentatior] d'entrée

tout ou partie des informations suivantes:

toute |exigence relative a une mise en réserve/conservation provisoire;
la stratégie de mise hors service et de mise au rebut]

I'influence de la mise au rebut des entités sur I'environnement;
I'impgct de la fin du service;

la bage de données de fiabilité, le cas échgant;

les exigences des parties prenantes, l€s exigences d'interfaces et les modificqtions qui
peuvent exister;

le calendrier et la date de fin de-service, ainsi que les offres de services nouyeaux ou
alternfatifs;

le registre/plan de management des risques du projet.
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Annexe B
(informative)

Exemples d'objectifs des revues
de la sireté de fonctionnement au cours du cycle de vie

B.1 Généralités

IEC 2020

L'Annexe B répertorie les objectifs possibles a atteindre dans le cadre des revues de la sdreté
de fonctionnement, a différentes étapes du cycle de vie. Le cycle de vie utilisé est un modéele
générique et I'application réelle peut exiger un ensemble de phases différent. Certains points

ci-dessol

NOTE L'A
des questig

B.2 P

Les objeqd
e d'éva
e d'éva

e d'éva
COoNCe

e d'éva
e d'éva
B3 P
B.3.1
Les objed
e d'inte
client
e d'étal

ns associées.
nase de conception

tifs d'une revue de conception peuvent inclure la nécessité:

uer si des exigences du client ont été identifiées et clatifiées, si nécessaire;
uer si les exigences réglementaires applicables-ont été identifiées;

uer si d'autres exigences techniques ont été incluses dans les données d'en
ption;

uer si les interfaces organisationnelles*ettechniques ont été identifiées;

uer si les risques associés a la conception ont été appréciés.
nase de développement

Revue d'étude conceptuelle
tifs d'une revue d'étude conceptuelle peuvent inclure la nécessité:

rpréter, d'évaluer et de s'accorder sur les exigences, les besoins et les at
ainsi que surJes exigences relatives au produit;

lir les exigences obligatoires, y compris les exigences réglementaires et dl

de définir les\caractéristiques souhaitables et facultatives;

e d'éva

uet,la communication entre les membres de I'équipe de projet responsab

concse

s sont associes a des revues techniques et d'autres a des revues de manadement.

nnexe E répertorie des sujets spécifiques autour des attributs de base de la slreté de)fonctionnement et

rée de la

entes du

code, et

les de la

ption, des ventes, de la fabrication, des essais, de l'inspection, de l'instal

ation, de

I'exploitation, de la maintenance, de la mise au rebut, etc.;

e d'examiner les conditions et les technologies actuellement disponibles afin de satisfaire aux
exigences du client et du marché, ainsi qu'aux exigences d'environnement et de sécurité;

e de passer en revue les informations relatives aux performances, a l'exploitation et aux
responsabilités, obtenues soit a partir de registres de terrain constitués par lI'organisation
pour des produits similaires, soit auprés de l'industrie;

e de réviser les plans et calendriers de développement et de conception;

e d'éval

B.3.2

uer les concepts proposés pour la conception.

Revue de conception détaillée

Les objectifs d'une revue de conception détaillée peuvent inclure la nécessité:

e de vérifier que la conception proposée continue de satisfaire aux exigences initiales du

produ

it;
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e de confirmer que les actions et recommandations définies au cours de la ou des revues
précédentes ont été évaluées, traitées et cloturées;

e d'examiner les résultats des analyses, calculs et essais;
o d'évaluer la rentabilité du produit proposé;
e de s'assurer que le produit fonctionne comme prévu;

e d'évaluer si le produit proposé peut étre fabriqué, inspecté, assemblé avec les tolérances
adéquates, stocké, expédié et installé de maniére fiable et, le cas échéant, mis au rebut en
toute sécurité, de fagon réglementaire et a moindres codts;

e de passer en revue de la documentation justificative présentant en détail I'expérience et les
données utilisées pour le développement du produit;

e d'évafuer Ia conception du sysieme, I'isolement des fonctions (par exemple, diagremme de
fiabilifé — voir I'EC 61078 [11]) et les interfaces entre les modules;

e d'examiner I'application des composants pour vérifier les conditions de fon¢tionnement des
comppsants et des COTS par rapport aux fiches techniques et aux résultats des [essais et
par rapport a des exigences particuliéres d'utilisation, de manipulation’ et de processus
d'assemblage;

e d'établir une échelle hiérarchique des caractéristiques telles que les codts, les
performances, les paramétres physiques, la slreté de fonctiennement, les cqgntraintes
envirpnnementales, les exigences de livraison et les incitations contractuelles| a partir
desquelles des décisions d'arbitrage peuvent étre prise$s pour établir les caractgristiques
obligatoires, souhaitables et facultatives.

B.3.3 Revue de conception finale
Les objegtifs d'une revue de conception finale peuvent inclure la nécessité:

e de véfifier que la conception finale reflete-les exigences initiales de la conception

e de copfirmer que les actions et les recommandations définies au cours de la ou d¢s revues
précédentes ont été évaluées, traitées et clbéturées;

e d'évaluer si les enseignements dires d'autres projets/conceptions qui ont été refenus ont
permis d'améliorer efficacement la conception;

e de passer en revue les ehseignements tirés d'autres projets/conceptions qui n'orft pas été
retenlis, de confirmer des-raisons a cela et de vérifier les mesures d'atténuation mises en
place|pour traiter les problémes;

e de s'pssurer quécdes analyses, calculs et essais détaillés ont été réalisés ¢t que la
documentation-relative a la fabrication, a la sécurité, a l'installation, a I'exploitatipn et a la
maintenance\du produit a été produite sous une forme exploitable;

o d'évaluer la’rentabilité de la conception finale sur I'ensemble de son cycle de vie;

o de vérifret gtre—ta—conception firate pett étre fabliquéc, ;llopcutéc, assembtéeavec les
tolérances adéquates, stockée, livrée et installée de maniére fiable et, le cas échéant, mise
au rebut en toute sécurité, de fagcon réglementaire et 8 moindres codts, et qu'elle fonctionne
comme prévu;

e d'assurer la livraison, la compatibilité, la qualité et la sOreté de fonctionnement des
composants achetés;

e de passer en revue la documentation justificative présentant en détail I'expérience et les
données utilisées pour la conception;

o d'évaluer l'exhaustivité du jeu de dessins, des codes logiciels et des spécifications de
conception ainsi que leur applicabilité au produit au processus prévu;

e de vérifier qu'une étude adéquate a été menée avant d'adopter et d'intégrer dans la
conception les recommandations acceptées a l'issue des revues de conception précédentes;

e de tirer des enseignements pour la conception future, de les justifier ou de consigner les
mesures d'atténuation pour toutes les entités identifiées qui n'ont pas été intégrées.
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B.4 Phase de réalisation

Les objectifs d'une revue de réalisation peuvent inclure la nécessité:

EC 2020

de vérifier la qualité des fournisseurs, les engagements concernant les délais de livraison,
I'efficacité du traitement des commandes, la politique d'approvisionnement et la gestion de
la chaine d'approvisionnement;

d'examiner les risques associés a l'utilisation a la lumiere des conditions de fonctionnement
réelles;

de déterminer I'état de non-conformité de la qualité, I'efficacité de l'assurance et les
tendances de performances en matiére de qualité, d'identifier les domaines d'amélioration
et de préconiser des actions de gestion;

de s'gssurer que les processus de vérification et de validation appropriés, et si nJacessaire
les agtivités de certification et/ou d'assurance de la qualité, ont bien été réalisés;

de cpmparer les performances de s(reté de fonctionnement obtenlUes avec les
spécifications établies pour fournir une preuve objective de la conformitélaux spécifications;

de pgsser en revue les plans de maintenance qui ont été créés du,cours de la phase de
dévelpppement afin de s'assurer que les taches sont réalisables et qu'elles satisfont aux
exigehces relatives a I'objectif de conception.

B.5 Phase d'utilisation

B.5.1

Les objeq

Exploitation

tifs d'une revue d'exploitation peuvent inclure la nécessité:

e de syrveiller les problemes de fiabilité, de disponibilité et les problémes de dlreté de

fonctipnnement associés, dans le but d'identifier la nécessité de modifier la conception;

de surveiller les défaillances et nonsgonformités ainsi que les tendances des mqgsures de
sﬂrej de fonctionnement;

de passer en revue la produgction pour déterminer les exigences en matiére de ressources
et les|calendriers de livraison;”la capacité de production et le flux associé, I'exterpalisation
et la|sous-traitance de_taches de production, l'outillage, I'assemblage, le coptrle du
matéfliel et les activités d'essai;

de déterminer |'état d'intégrité et de fonctionnement d'une organisation, d'une subdivision,
d'un gite de fabrication ou d'une infrastructure de service;

de comparer lafiabilité réelle par rapport aux performances attendues et d'évaluefr I'impact
sur lal disponibilité;

d'examiner la satisfaction client afin de répondre aux préoccupations des utilispteurs et
d'élaborerdesstrategies dametioratiom torsque fa strete de fonctionnement peutapparaitre
comme une priorité majeure.

B.5.2 Maintenance

Les objectifs d'une revue de maintenance peuvent inclure la nécessité:

de surveiller la fiabilité, la maintenabilité, la supportabilité et la disponibilité en tant que
caractéristiques et tendances de slreté de fonctionnement de maniére a identifier la
nécessité de modifier la conception pour améliorer les programmes de maintenance et de
soutien logistique;

d'évaluer les performances en matiére de logistique de maintenance et de soutien logistique
des entités critiques, y compris les colts;
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