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Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
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sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
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Information relating to the date of the reconfirmation of the
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b Multilingual
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Graphical and letter symbols
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- [1EC 27: Letter symbols to be usef in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols [for use on
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single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
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— 1{EC 878: Graphical symbols for lelectromedical

électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CE!l 27, de la CEl 417, de la
CE! 617 et/ou de la CEIl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumerent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, |IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
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technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

GESTION DE LA SURETE DE FONCTIONNEMENT —
Partie 1: Gestion du programme de

streté de fonctionnement
ORGANISATION INTERNATIONALE DE NORMALISATION

NORMES POUR LA GESTION DE )
LA QUALITE ET L’ASSURANCE DE LA QUALITE -

de s(reté de fonctionnement
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00-1/I1SO 9000-4 a été élaborée par le CE 56 de la CEl:
, en liaison étroite avec I'ISO/TC 176/SC 2: Systémgs qualité.

Cette premiére édition annule et remplace la publication CEl 300 (1984).

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote

56(BC)189 56(BC)200

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abouti a I'approbation de cette norme.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

DEPENDABILITY MANAGEMENT -

Part 1: Dependability programme
management

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION

QUALITY MANAGEMENT AND
QUALITY ASSURANCE STANDARDS -

Part 4: Guide 10 dependability
programme management

FOREWORD

IEC 300-1/ISO 9000-4

ISO 9000-4: 1993 (E/F)

IEC (the International Electrotechnical Commjssion (the International
Organization for Standardization) form c i for worlgwide
standardization. National bodies tha ISO participate in the
development of International Standa ittees established By the
respeclive organization to deal with p |cal actuvnty IEC an 1ISO
commiftees collaborate in fields of ions,
governmental and non-governmenta art in
the work.

Draft Internatio ipn as

an internationa

a vote.

5

S0 9000-4 was developed by IEC/TC 56: Depends
FC 176/SC 2: Quality systems.

Internati
in closd

Terms
tional §

future edmons 0 nternational Standard and of ISO 8402: Quality - Vocabulary.

bility,

erna-
ed in

This first edition cancels and replaces publication IEC 300 (1984).

The text of this standard is based on the following documents:

bis Report on the voting

56(C0O)189

56(C0)200

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report

on voting indicated in the above table.
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INTRODUCTION

La sireté de fonctionnement est I'une des caractéristiques de performance les plus
importantes pour de nombreux produits. L'assurance de la slreté de fonctionnement
concerne la fiabilité et la maintenabilité du produit aussi bien que la logistique de
maintenance fournie par le client (et/ou le fournisseur). C’est une responsabilité qui doit
étre partagée entre le fournisseur et le client.

L'accroissement de la confiance vis-a-vis des services tels que les transports, I'électricité,
les télécommunications et les services d'information conduit & de plus grandes prévisions
et exigences de I'utilisation concernant 1a qualité de service. La sdreté de fonctionnement
de i iti i j i jobue a leur
gqualité de service.

Le manque de ressources, les préoccupations relatives a la‘secur nviponnement,
g complexité des produits, conjugués avec l'accroisseme i co(t global
dp possession des produits, accentuent aussi le besgi slreté de

—t
o

nctionnement ainsi qu'en ses éléments. L’

maintenance peut trés bien dépasser le codt d’acqui
e nombreux produits sont développés a de satisfaire a des be¢soins ou a
dps exigences des utilisateurs 3 exigences
cpncernent normalement la fighilité ai ibilité sous
des conditions de logistique de aj es. Le client est squvent seul
résponsable de I'exploitation et ‘
cernant les
gistique de

s—de slreté de fonctionnement est dans I'intérét du|client et du
phases concernées du cycle de vie.
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INTRODUCTION

Dependability is one of the most important performance characteristics of many products.
Dependability assurance addresses the reliability performance and maintainability
performance of the product as well as the performance of the maintenance support
provided by the customer (and/or the supplier). It is a responsibility to be shared by the
supplier and the customer.

Society’s increasing reliance upon services such as transportation, electricity, tele-
communication and information services leads to higher user requirements and
expectatlons wnth regard to quahty of servuce The dependablhty of products used for such

Scarcity BXity,
togethey 8 need
for assprance of dependability as well as of its elements. & ie 3 that the

mainternance cost may well exceed the original acquisitio

Many ptoducts are developed with the intention to sati ds/or requiremeryts as
expresged in specifications. Such requi : i R, reliability performance
and maintainability performance, and performance under stated
conditigns of maintenance support. Th responsible for opefation
and ma|ntenance.

dependgbility characteristic

Faor other prod@
designing or maintajr

The ex éndability programme is in the interest of both the
customer and { glevant life-cycle phases.

58 of
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

GESTION DE LA SURETE DE FONCTIONNEMENT —

Partie 1: Gestion du programme de
sireté de fonctionnement

ORGANISATION INTERNATIONALE DE NORMALISATION

NORMES POUR LA GESTION DE )
LA QUALITE ET L’ASSURANCE DE LA QUALITE -

Partie 4: Guide de gestio
de sireté de fonctionnement

Domaine d’application

1udi, quand et comm
e la faire en raison d

Q= 30 QI
0 W T

—

lagici : sﬁreté de fonctionnement SO

—
-

t applicable aux produits mat

300-1 © CEI:1993

programme
programme

'1ection et la

nables. En
bnt il faut le

e la grande

Eriels et/ou

it significa-
bur premier

opjectif de maitrise influence sur Ia streté de fonctlonnelr‘nent et ce,

a| toutes ¢ du produit, depuis sa planification jusqu'a son
ekploitatio

00 peut en

.jLes parties

lication, en

de la série

1

Le guide fourni dans cette partie de ia CEl 300/1SO 9000 s’applique en premier lieu a

in fournisseur

nayant quun pelit nombre de chients qualilies, mais if peut aussi s appliquer a rapprovisionnement de pro-
duits destinés a la consommation.

2 Le guide donné dans cette partie de la CEl 300/ISO 9000 concerne les phases du cycle
définies et peuvent aussi s'appliquer a toute nouvelie subdivision de phases.

3
féminin lorsqu’on I'applique a des personnes.

4
ne sont pas limités a des supports papier.

5

de vie comme

Le genre masculin est utilisé dans cette partie de la CEl 300/1SO 9000 pour représenter aussi le genre
Dans le contexte de cette partie de la CE!l 300/1SO 9000, les termes «document» et «documentation»

Le terme «client» utilisé dans cette partie de la CEl 300/1SO 9000 est synonyme du terme «acheteur».
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

DEPENDABILITY MANAGEMENT -

Part 1: Dependability programme
management

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION

QUALITY MANAGEMENT AND
QUALITY ASSURANCE STANDARDS -

Part 4: Guide 1o dependaability
programme management

1 Scogpe

This t of IEC 300/ISO 9000 provides guidance programme
management. 1t covers the essential features /of a ; 1sive  dependpbility

programmme for the planning, organization, directio bduce
produc 3 erned
with wh s not
specifig vary
widely.
This p here
depen hase.
The re at all
product
Any agreement ysing tt i S y use
selecte i n and
record bf the
IEC 300 serie

NOTH

1 The‘guidance given in this part of IEC 300/ISO 9000 primarily applies to a supplier with & smali

number of qualified customers but it can also be applied to the supply of consumer products.

2 The guidance given in this part of IEC 300/ISO 9000 addresses the life-cycle phases as defined and
would also apply to any further subdivision of phases.

3 The masculine gender is used in this part of IEC 300/ISO 9000 to represent also the feminine gender
where applied to persons.

4 In the context of this part of IEC 300/ISO 9000 the terms "document” and "documentation” are not
restricted to paper media.

5 The term "customer” used in this part of IEC 300/ISO 9000 is synonymous with the term “purchaser".


https://iecnorm.com/api/?name=542e1e4be785d3a9f1f1275d97dcf68f

ISO 9000-4: 1993 (E/F) -10 - 300-1 © CEI:1993
© IS0

2 Références normatives

Les documents normatifs suivants contiennent des dispositions qui, par suite de la
référence qui y est faite, constituent des dispositions valables pour la présente partie de la
CEIl 300/1SO 9000. Au moment de la publication, les éditions indiquées étaient en vigueur.
Tout document normatif est sujet & révision et les parties prenantes aux accords fondés
sur la présente partie de la CEI 300/1ISO 9000 sont invitées & rechercher la possibilité
d’appliquer les éditions les plus récentes des documents normatifs indiqués ci-apres. Les
membres de la CEl et de I''SO possédent le registre des Normes internationales en
vigueur.

CEl 50(191): 1990, Vocabulaire Electrotechnique International (VEl) — Chapitre 191 -
fireté de fonctionnement et qualité de service

t tdches du

conception,

production

contréle et

directrices

définitions
définitions

honibilité et
nance.

NOTE - La sireté de fonctionnement est une notion générale sans caractere quantitatif.

3.2 programme de sdreté de fonctionnement: Structures de [Iorganisation,
responsabilités, procédures, processus et ressources utilisés pour la gestion de la sdreté
de fonctionnement.

NOTE - Un programme de sireté de fonctionnement concerne toutes les phases du cycle de vie d'un
produit, depuis la planification jusqu'a I'exploitation et, éventuellement, le retrait de service. Un programme
de sareté de fonctionnement est formé d'éléments de programme divisés en taches.
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2 Normative references

The following normative documents contain provisions which, through reference in this
text constitute provisions of this part of IEC 300/ISO 9000. At the time of publication, the
editions indicated were valid. All normative documents are subject to revision, and parties
to agreements based on this part of IEC 300/ISO 9000 are encouraged to investigate the
possibility of applying the most recent editions of the normative documents listed below.
Members of IEC and ISO maintain registers of currently valid International Standards.

IEC 50(191): 1990, International Electrotechnical Vocabulary (IEV) - Chapter 191 -

Depenrlability and quality of service

IEC 300-2: XX, Dependability management — Part 2: Dependabil hents
and tasks (future publication under consideration)

1ISO 84(Q2: 1986, Quality — Vocabulary

ISO 90 ment,
productfon, installation and servicing

1ISO 9002: 1987, Quality systems &~ M i e and
installati

1ISO 90¢( [ test
1ISO 90(

3 Def

For the C 50
(191) and I1SQ

3.1 d(ﬁ) ndability: The collective term used to describe the availability performancg and
its inf ~ reliability performance, maintainability performance | and
mainterfance_suppoutperformance.

NOTE - Dependability 1s used only for general descriptions in non-quantitative terms.

3.2 dependability programme: The organizational structure, responsibilities, proce-
dures, processes and resources used for managing dependability.

NOTE - A dependability programme covers all phases of a product's life cycle from planning to operation
and possibly disposal. A dependability programme is composed of programme elements divided into tasks.
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3.3 plan de sareté de fonctionnement: Document décrivant les pratiques spécifiques
de sdreté de fonctionnement, les ressources et la séquence des activités associées a un
produit, un contrat ou un projet donné.

3.4 produit: Toute fourniture contractueliement spécifiée, biens ou services.

4 Responsabilités de gestion

4.1 Politique

] convuent que le fournisseur établlsse et mamtuenne un document décrivant sa politique
produits et
ment de la
q directrices

_ s éléments
programme et des ressources pour Aatteind e shreté de

nctionnement Ces éléments peuvent étre i ) si bien que spécifiques a un
i issent étre

rfacés avec

surance de
qualité peuvent i anis ; cas, elles
puvent étre intégr et ¢ 3 , mai i i ifigbles.

tumenté en

ue ! : 5 de marché
afin_de déterriiner les besoins des clients futurs pour la sireté de fonctionnement fes produits
cpnceraés par Kintroduction sur le marché, et pour convertir ces besoins en spécificatipns.

Il convient que les premiéres activités de planification de produit, incluant leg études de
faisabitité;soientconduites—surtabasedes—spécificationsde—streté—de—fonctionnement,
basées sur I'étude de marché.

4.5 Revues de gestion

Il convient que le fournisseur réalise des revues, a un niveau de gestion et a intervalles de
temps appropriés, du programme de sidreté de fonctionnement adopté en accord avec les
lignes directrices de la présente partie de ta CEI 300/ISO 9000. Des enregistrements de
ces revues doivent étre conservés.

NOTE - Il convient que ces revues soient coordonnées avec les revues de gestion réalisées en accord
avec 4.1.3 de I''|SO 9001.
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3.3 dependability plan: A document setting out the specific dependability practices,
resources and sequence of activities relevant to a particular product, contract or project.

3.4 product: Any specified deliverable goods or service.

4 Management responsibilities

4.1 Policy

The supplier should establish and maintain a document expressing his policy and
ObjeCtl saardina the dependabi haracte of his nrod —and the related
support services. This document may constitute a part of a quality palicy dosumert pre-
pared |in accordance with 4.1.1 of ISO 9001 and the guidance given in(4.2cand #.3 of
1ISO 9004.

4.2 Qrganization

The supplier should establish and maintain programme~e £ in his
i ot and
easily
ization

project independent as well as project or prod
identifiable, and may be independent of but
responsible for performing quality as

The functions to achieve assuranc 3 3 i have

4.3 Quality system

The sypplier s dance

with ISO 9001, ISC

4.4
The sypplier ablisk intai rmine
the negd pective sustomers for the dependability of products being considefed for

markef introdyction)\andfor converting these needs into specifications.

Early product planning actlvmes including feasnbnhty studies, should be conducted ¢n the

basis of dependabitity specifications; basedo ATk eSea

4.5 Management review

The supplier should carry out reviews, at management level and with appropriate time
intervals, of the dependability programme adopted in accordance with the guidance given
in this part of IEC 300/1SO 9000. Records of such reviews should be maintained.

NOTE - These reviews should be coordinated with the management reviews done in accordance with
4.1.3 of ISO 9001.
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4.6 Revues du programme de slreté de fonctionnement

Il convient que le fournisseur établisse et maintienne des procédures pour I'établissement
de revues systématiques, récurrentes et indépendantes pour examiner I'adéquation des
processus ainsi que les procédures et outils utilisés pour son programme de sdreté de
fonctionnement, comprenant:

— la revue du programme de sireté de fonctionnement, de ses éléments et taches,
incluant I'argumentation pour ieur sélection;

— la revue de tous les documents décrivant le programme, ses éléments, les taches
et les résultats;

— la prise en compte des performances effectives et de réalisation du programme de
streté de fonctionnement et 'approbation des modifications;

termes de
nce, etc.

1l i i i n programme de sGreté
assurer que

du programme de sGreté| de fonction-
pcédures, méthodes d’'analyse, outils et
controler et évaluer les caractéfistiques de

a I'état de I'art en statistique
&t qualitative appropnées a la prédiction, a I'Inalyse et a
s de sUreté de fonctionnement de ses produits. Il est
t dispensés

nées pour
produits, a
amélioration
constante du produit, la planmcat:on de la loglsthue de maintenance, ou nécessaires par
ailleurs au programme de sdreté de fonctionnement.

5.4 Enregistrements de sdreté de fonctionnement

Il convient de maintenir pendant une période appropriée, définie en relation avec la durée
de vie attendue du produit, tous les documents contenant des exigences sur la sdreté de
fonctionnement et leur allocation, les plans de slreté de fonctionnement et les résultats
des analyses et prédictions de siireté de fonctionnement, les instructions et résultats de
test de la sdreté de fonctionnement et les enregistrements des analyses de données
opérationnelles. Il convient qu’une liste des documents concernés, incluant leur statut de
révision, soit établie et maintenue en accord avec 4.5 de I'ISO 9001.
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4.6 Dependability programme reviews

The supplier should establish and maintain procedures for a systematic, recurrent and
independent review of the adequacy of processes, procedures and tools used for his
dependability programme, including;

- review of the dependability programme and its elements and tasks, including the
rationale for their selection;

— review of all documents describing the programme, its elements, tasks and results;

-~ consideration of the effective performance and achievement of the dependability
programme and approval of any changes;

— gvaluation of the cost-effectiveness of the programme in t€rm its henefits;

highgr dependability, lower maintenance cost, etc.
5 Product or project independent programme elements

5.1 pendability programme implementation

The supplier should be capable of implementing @ dé¢pendaili task
selecti ¢ specifigd tlependability requirements are
met.

The str btions
of the pntrol

and evaluate dependabilit

ethods

pplier s

other
ction,
h and
is that

lability of its products, from testing and/or operation, in order to assist in p

Ll PDICQAU PDITOVe - d cllid UPPU Jld () U " U

needed for the dependability programme.

5.4 Dependability records

All documents containing requirements for dependability and their allocation, dependability
plans and results of dependability analyses and predictions, dependability test instructions
and results, and field data analysis records should be retained for an appropriate period,
defined with relation to the expected product life time. A master list of relevant documents,
including their revision status, should be established and maintained in accordance with
4.5 of ISO 9001.
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6 Eléments de programme spécifiques a un produit ou a un projet

6.1 Planification et gestion

Il convient que le fournisseur développe un plan de sdreté de fonctionnement en tant que
partie du plan général du produit ou du projet.

Il convient que le plan de sdreté de fonctionnement soit revu et révisé, si nécessaire, aux
revues de projet et de produit. Il convient que ces revues vérifient aussi que les éléments
et tiches de programme, les analyses et les résultats soient conformes au plan et aux
exigences de slreté de fonctionnement spécifiées.

Illconvient que le fournisseur établisse et maintienne des procédurés pour assyrer le suivi,

comme défini dans la CEl 300-2, des exigences de sireté de fopC
La sGreté de fonctionnement est un des facteurs clés d gestion de
configuration qu’il convient que le fournisseur établisse aintienne)en accord avec 8.8
de I'ISO 9004.
NOTE - Les taches de programme sont définies e (plans dle sGreté de
fonctionnement; gestion des décisions concernal ; gestion de
configuration).
62 Revue et liaison contract
Il| convient que le fournisseur établiss i ernant les
re S 001, afin d’assurer que les exigences de
slireté de fonctionn et les contraintes pour la définition des
exigences de sdrete de fo soient correctement spécifiées et dogumentées,
que les différenges entreNes_exige reté de fonctionnement et celleg du contrat
stient résolues,| que les _conditions d’exploitation et de logistique de maintenance soient
convenabl [ i tion soient
spécifiés. 5 décisions

prises, soient

pur assurer

représentant

6|3/, Exigencés de sdreté de fonctionnement

Il convient que le fournisseur établisse des spécifications qui contiennent des exigences
qualitatives et quantitatives pour la disponibilité, la fiabilité et la maintenabilité. Il convient
que les hypothéses concernant la logistique de maintenance prenant en compte les
informations fournies par le client, soient clairement établies.

Il convient que le fournisseur réalise une tache de revue des exigences avant le début de
la conception. Il convient que cette revue assure que les exigences de sireté de fonction-
nement incomplétes, ambigués ou conflictuelles soient clarifiées ou modifiées. Il est re-
commandé que I'ensemble des exigences de sdreté de fonctionnement soit alloué, de
fagon appropriée, aux différentes parties du produit & concevoir.
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6 Product or project specific programme elements

6.1 Planning and management

The supplier should develop a dependability plan as a part of the general product plan or
project plan.

The dependability plan should be reviewed, and if necessary revised, at project and
product reviews. These reviews should also verify that the programme elements and
tasks, analyses, and results conform to the plan and the specified dependability
requirements.

The supplier should establish and maintain procedures for securing tracgability, as-defined
in IEC 300-2, of dependability requirements.

Dependability is one of the driving factors in the configuratio
which ghould be established and maintained by the supplier {
given in 8.8 of ISO 9004.

ure,
uigdance

NOTE - The programme tasks are defined in 6.1 of IEC
mandgement; traceability management; configuration managé

6.2 ontract review and liaison

The supplier should establish and maintai G ebntract review, performed in
accordance with 4.3 of ISO 9001, in (ord hat the dependability requirements
and th initien\of” dependability requirements are
adequdtely specified and sury anty dependability requirements differing from
those in the tender ar 3 ations @hd maintenance support conditions are
adequdtely defined b gcceptance testing criteria are spegified.
Records which @d se reviews should be maintained.

mer.

ependability-requirements

The supplier should prepare specifications which contain qualitative and quantitative
requirements for availability performance, reliability performance and maintainability
performance. The maintenance support assumptions should be clearly stated, taking into
account any customer-provided information.

The supplier should perform a requirements review activity prior to the start of design.
This review should ensure that any incomplete, ambiguous or conflicting dependability
requirements are clarified or modified. The overall dependability requirements should, as
appropriate, be allocated to the various parts of the product to be designed.
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NOTES

1 Les exigences de slreté de fonctionnement peuvent devoir étre redéfinies pendant le cycle de vie du
produit.

2 Les taches de programme sont définies en 6.3 de la CEIl 300-2 (spécification des exigences de sireté
de fonctionnement; interprétation des exigences; allocation des exigences).

6.4 Ingénierie

It convient que le fournisseur établisse et maintienne les régles, les lignes directrices et
les pratiques de conception du produit et de sa logistique de maintenance pour assurer
que la sdreté de fonctionnement souhaitée sera atteinte.

NOTE - Les taches de programme sont définies en 6.4 de la CEl 300-2 (études de fiabilité; études de

maintenabilité; études de logistique de maintenance; études de testabilile; etudes humains).
6
] définir les
€ "extérieur.
1l gramme de
s Cielle sous-

6
1l convient que le fournis i ifie S ramme) de
r¢vues de conc N i tionnement
agdéquates pour|le
NOTE ‘ h égfinies en 6.6 de la CEl 300-2 (analyse des modes de panne et
de leurs effetsa s de panne; analyse des charges et des contraintes; analyse des facteurs
humains; pré ; ana de.compromis; analyse des risques; revues de conception fornjalisées).

1l iant ¢ ourniéseur établisse et maintienne des procédures de vérifi¢ation et de

es tAches de programme sont définies en 6.7 de la CEIl 300-2 (planification des v hlidations, des
vérificationsef des tests: test de durée de vie; test de slreté de fonctionnement; test de proissance de
fiabilité; test de production; test d'acceptation; déverminage sous contraintes).

6.8 Programme de codt global de possession

Il convient que le fournisseur établisse et maintienne des procédures pour estimer les
éléments du codt global de possession pour le produit ou le projet.

NOTE - L'élément de programme est défini en 6.8 de la CEl 300-2 (programme de colt global de
possession).
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