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"GU A GENERAL PARA LA EVALUACI ON Y ENSAYOS DE EQUI POS MEDI COS
SI GUI ENDO UN PROGRANVA DE FI ABI LI DAD" .

1.- | NTRODUCCI ON

Para el logro de un equipo nédico eficaz y seguro, es necesario inplenentar
progranas de fiabilidad y de aseguramento de la calidad que abarquen desde |a
concepci 6n inicial del equipo hasta la culmnacion de su vida util, pasando por
| as etapas de proyecto, produccion, instalacion , puesta en nmarcha y operaci on.

El programa de fiabilidad es usualnente el que da continuidad al conjunto de
eval uaci ones que se realizan a un equipo, y esté constituido por toda una serie de
tareas que incluyen desde la fijacion de los requisitos a cunplir por el equipo,
pasando por los calculos y analisis necesarios, |as eval uaciones requeridas, |os
ensayos tanto que contribuyen al logro de |los indices establecidos como |os que
permiten la conprobacién de su cunplimento, hasta la recoleccidn de datos
relativos a su efectividad y seguridad durante el funcionamento y |os analisis de
fallos ocurridos.

Ceneral mente | os programas de fiabilidad no incluyen |as eval uaci ones y ensayos de
seguridad ni los controles de calidad, o que obliga a coordinar tanto el programa
de control de calidad cono el de los requisitos de seguridad con el de fiabilidad
conmenzando desde | a etapa del establecimento de | os requisitos del equipo.

Dos aspectos que es necesario establecer desde una etapa tenprana en |os
proyectos son los referidos a la documentacién que obligatorianente debe
aconpafiar a un equi po en todas l|las etapas de disefio, produccion y explotacion y
el referente a destinar un ndnero de equi pos para |la evaluaci6n y ensayo, tanto
por | as consideraci ones técnicas conb econdom cas que esto inplica.

En la guia, en su seccion 3 se enunmeran las principales actividades de un



prograna de fiabilidad en el desarrollo de un proyecto y en la seccid6n 4 se
caracterizan estas actividades. La bibliografia citada permte ejecutar |as
tareas incluidas en |la guia.

2. - ALCANCE

La presente guia se destina a sefialar |as actividades que es conveniente incluir
en un programa de fiabilidad para el logro de equipos médicos que cunplan |os
requi sitos de efectividad y seguridad que posibiliten su eval uaci 6n satisfactoria
y posterior registro. Dada la inportancia de la seguridad para el paciente y el
operador de |os equi pos nedicos, |as eval uaciones y ensayos necesarias para este
fin se incluyen en |la guia.

La guia tanmbién incluye las evaluaciones, recoleccion de datos y otras
actividades que se realizan durante la instalacion y puesta en marcha de un
equi po y tanbi én durante |a operaci 6n del m sno.

Es aplicable a todos |os equi pos médi cos, aunque se debe tener en cuenta que para
| os equi pos invasi vos pueden ser necesarias otras eval uaci ones.

La guia no constituye un docurmento de caracter obligatorio, si bien el CCEEM
basar4 sus exigencias sobre las evaluaciones y ensayos técnicos en el

cunplimento de los elenentos que en ella se contenplan y que sean aplicables en
cada caso

3. - PRING PALES ACTI VI DADES DE UN PROGRAVA DE FI ABI LI DAD DURANTE EL DESARROLLO DE
UN PROYECTQO

3.1 - Fase de Definicion

a- Determinar las caracteristicas de la fiabilidad requeridas y los factores que
sobre ella influyen.

b- Establecer los requisitos y especificaciones.
3.2 - Disefio y desarrollo (incluyendo prototipos y serie cero)
3.2.1 - Eval uaci ones de:

a- Partes,material es y procesos tecnol dgi cos.

b- Técni cas establ eci das y de nueva introducci 6n

c- Calcul o aproxi mado del tienpo nmedio entre fallos.*
d- Modo de fallos, efectos y analisis criticos(FMECA).
e- Arbol de fallos (Analisis secuencial de fallo).

f- Esfuerzos. El peor caso.

g- Necesidad de enpl eo de redundanci a.

h- Fact ores hunanos.

i - Software.

j - Seguri dad.

* SO0l o para partes el éctricas y el ectronicas.
3.2.2- Ensayos sobre:

a- Partes y bl oques.
b- Funci onam ent o.



c- Anbi ental es.

d- Durabilidad.

e- Increnento de |a fiabilidad.

f- Denostraci 6n de resistencia al anbi ente.

g- Determ naci 6n o denostraci 6n de fiabilidad en el desarrollo.
h- Seguri dad.

3.2.3 - Controles y Progranas.
a- Revision del disefio.
b- Control del disefio y de | os canbios.
c- Recoleccion y analisis de datos. Realinmentaci6n.
d- Seguridad. (i ncluye eval uaci ones y ensayos con este fin)
e- Manteni m ento.

3.3 - Producci 6n.
Eval uaci 6n de:
a- Conservaci 6n de | os paranetros de fiabilidad.
b- Conprobaci 6n del software.
c- Control es de calidad.
Ensayos :
a- Discrimnaci6n (burn-in) de conponentes.
b- Denostraci 6n de indices de fiabilidad. *
c- Denostraci 6n de resistencia al anbiente.

* En ocasi ones pueden realizarse durante | a etapa postproductiva.

3.4 - Instalaci6n y puesta en narcha.
a- Ensayos de acept aci 6n.
b- Ensayos de puesta en narcha.
c- Evaluaci6n de la fiabilidad y el manteni m ento.

3.5 - Post producci 6n.
a- Recol ecci 6n de datos, analisis y realinentacion.
b- Mbdificaci ones y redisefios.
c- Manteni m ento.

4. - CARACTERI ZACI ON DE LA ACTI VI DAD.

4.1a - Caracteristicas de la fiabilidad.
En esta etapa se deben considerar las caracteristicas de
fiabilidad que se van a requerir en cada etapa subsiguiente,

aquel | os factores que influyen sobre ell a.

Entre los factores a considerar estan:

I a conpl ejidad del equi po,

el grado de desarroll o de equipos simlares,

- uso a que se destina el equipo,

periodo de vida esperado, nantenimento y ciclos de operacio6n,



- condi ci ones del anbi ent e, i ncl uyendo enpaquet am ent o,
transporte, alnacenaje y condiciones durante la operacién y |os
periodos de no operaci 6n

4.1b - Requisitos y especificaciones.

Cuando se trate de un equi po conplejo, se debe establecer un estinado
numérico de los indices de fiabilidad a al canzar en las condiciones
del anbiente que se esperan. Es inportante fijar qué se considera
cono condici 6n de funci onam ento adecuado para el equipo y conocer |a
fiabilidad que se obtiene en equi pos simlares.

4.2 - Disefio y Desarrollo.

En funcién de la conplejidad de cada equipo se deberd determnar el
nivel al cual es necesario efectuar cada una de |as actividades que
se detal l an a conti nuaci 6n

Qro aspecto que se establecera en esta etapa es |a docunentaci 6n que
es necesario confeccionar para el equipo, tanto para su desarrollo y
construcci 6n conmo la docunentaci6n final, incluyendo Manual es de
Usuario y de Servicio, planos, etc.

En esta etapa del proyecto se determnara el nanero de equipos
(tamafio de la muestra) que son necesarios para poder realizar |as
eval uaci ones y ensayos en cada una de | as etapas del proceso.

4.2.1 - Eval uaci ones de:
a- Partes, materiales y procesos tecnol dgi cos.

Se analizaradn las inplicaciones que desde el punto de vista de
fiabilidad conlleva el uso de partes, materiales y procesos
tecnol 6gicos. En todo lo posible se escogeran partes y bloques
cuya fiabilidad sea conocida en las msmas condiciones de uso
conque se van a enplear en |os equipos. Los tipos de conponentes
distintos a enplear se dismnuiran en todo | o posible.

b- Técni cas establ eci das y de nueva introducci 6n
Se identificaran en el analisis aquellas partes y técnicas que
son de uso establecido y las que incorporan nuevos el enentos,
tal es cono conponentes, tecnologias y software; o |os enplean de
un nodo novedoso | 0s ya conoci dos.

c- Calcul o aproxi mado del tienpo nmedio entre fall os.
Exi sten programas que pernmten realizar estos calculos para

equi pos que enpl ean conponentes el ectroénicos y el ectromecani cos
| o que permte obtener un estinado del TMEF en una et apa.

d- Modo de fallos, efectos y analisis critico



Este andlisis permte determnar |os posibles nodos de fallo y su
efecto sobre el equipo. El nétodo debe descubrir |os probl emas de
di sefio e identificar |las areas de fallo criticas.

Los principal es el enentos de analisis son

- Andlisis del nmodo de fallo: consiste en un estudio del equipo y
las interrelaciones de funcionamento entre sus partes bajo
condiciones de trabajo normales y anornales. Debe permtir la
determ naci 6n de la localizacidn probable del fallo y el nodo y
necani sno en que ocurrirda el fallo.

- Andlisis del efecto del fallo: es un estudio de los fallos
pot enci al es que pudi esen ocurrir en cada secci 6n del sistema, de
nmodo que se pueda determi nar su probable efecto sobre cada una de
los otros conponentes, bloques y sobre |a capacidad de operaci6n
del equi po

- Andlisis critico de los fallos: consiste en un analisis de |os
fallos potenciales de cualquier bloque en relacién a los otros
bl oques, de forma que se pueda determnar |a severidad de cada
fallo en térmnos de riesgos a la seguridad, degradacién de
funci onam ento por debajo de |o aceptable o pérdida conpleta de
| a capaci dad de operaci 6n del equi po.

e- Arbol de fallos.

Se enplea en aquellos casos en que un fallo de indole inportante en un equipo o
sistema es identificable en etapas tenpranas del disefio. E analisis con este
nétodo permte examnar |as posibles causas, conenzando a nivel de sistema y
descendi endo a subsi stemas, equipos y conponentes, |o que pernitird identificar
todas las posibles causas y en muchos casos diseflar nmétodos y progranas de
nmant eni m ent o adecuados.

f- Esfuerzos. Analisis del peor caso.

El objetivo de este andlisis es determinar que no se apliquen a |os conponentes
esfuerzos mayores que |los calculados en el disefio, debido a condiciones de
entrada, sobrecargas, tolerancias en | os conponentes o provocadas por el anbiente
gue sean anor nal es.

Se le dara prioridad a aquellos bloques de posible fallo de acuerdo al FMECA. De
i gual nodo se debe realizar un analisis del software en condiciones "anornal es".

g- Enpl eo de redundanci a.

La posibilidad de incluir elenentos redundantes se analizaran sienpre que se
deseen paranetros de fiabilidad por encima de |os alcanzados. E analisis
incluird aquellos fallos que son criticos por notivo de seguridad, costo y tienpo
de utilizacion del equipo. Se tendrd en cuenta el aunmento que se ocasiona en |os
costos, volunen y nmasa del equipo

h- Eval uaci 6n del software
Se exam naran cui dadosanente |os software en |los que se enpleen nuevos nétodos o

| enguaj es de progranaci 6n. Es necesari o contenplar un acoplamento total entre el
software y el hardware enpleados. H software no debe dismnuir |los indices de



fiabilidad al canzados en el hardware del equi po.
i - Factores hunanos.

Se hace necesario analizar para cada una de las etapas del ciclo de vida de un
equi po cono los errores humanos pueden afectar la fiabilidad de un equipo. Es
inportante lograr de nodo especial la uniformdad en la |dgica del disefio, todo
el equipo de disefiadores debe apreciar de nodo uniforme la ldgica y bases del
di sefio. Debe estructurarse de nmobdo preciso |los procedimentos y método de
detecci 6n de fallos y correcciones en esquenas, dibujos, circuitos y otros.

4.2.2- Ensayos.

El desarrollo de cual quier equipo conlleva la realizaci6n de ensayos conmp una
parte integral del msnb. En un programa de fiabilidad se deben realizar |os
tipos y cantidades de ensayos que permtan |ograr equipos confiables y denostrar
tal cosa, |ogrando un uso Optino de | os resultados obtenidos.

Los resultados de |os ensayos deben ser analizados de nodo centralizado. Toda |a
infornmaci 6n de analisis de los fallos ocurrida es Gtil e inportante, pero para
| ograrl o debe estar documentada de nodo apropi ado

Un factor de inportancia es el de estar conscientes que |o0s ensayos se planifican
para provocar fallos. Las debilidades de un equi po sol o pueden ser nostradas por
los fallos y un ensayo que no genera fallos no contribuye a nejorar un equipo,
por o que |os ensayos deben ser tan severos cono sea posible sin que provoquen
nmecani snos de fallos distintos a aquellos que se pueden esperar en el uso real
del equi po

En al gunos casos debido a la conplejidad, al costo o la disponibilidad de Ios
equi pos no se podran realizar ensayos durante el disefio y producci én, por |o que
s6lo sera factible una prediccion de la fiabilidad. En este caso el ensayo de
fiabilidad s6lo se podra realizar con el equipo en condiciones de explotacion
real .

a- Partes y bl oques.

Las partes y bloques que se haga necesario ensayar durante el desarrollo del
equi po forman parte de los datos para la determnacion de la fiabilidad de un
equi po. En particular se tendrd en cuenta a aquellas partes y bloques cuyo fallo
es critico

b- Funci onam ent o.

Los resultados de las nediciones de los paréanetros de |os equipos se tendran en
cuenta en los analisis de fiabilidad. Estas nediciones contribuyen a establ ecer
| as nodi ficaci ones que es necesario realizar a un equi po.

c- Anbi ental es.

Estos ensayos producen fallos que dan informaci6on atil para indicar puntos
débiles en el disefio, conponentes o tecnologias y aumentar la fiabilidad del
equi po nediante su nodificaci 6n. Los ensayos anbientales, conjuntanente con |a
eval uaci 6n del cunplimento de |los parénetros técnicos de un equipo constituyen
la base de la calificacion del prototipo de un equipo para su posterior
producci 6n, pero dada su breve duracién no proveen datos suficientes para un
analisis de fiabilidad conpleto del equipo. Los ensayos anbiental es general nente
son de tipo acel erado



d- Durabilidad.

Este tipo de ensayo se aplica conmo parte de |os ensayos de desarrollo de un
equi po para analizar |la operaci6n durante un periodo |argo cuando existen partes
o bloques susceptibles de experinmentar desgaste o fatiga. Estos ensayos en
ocasi ones pueden conbinarse con los de determnacion de |os paranetros de
fiabilidad.

Para los sistemas que contienen software, este tipo de ensayo al aplicarse a
todas |las condiciones posibles pernmtird evaluar los elenentos del prograna que
producen fallos en el equipo. En este caso general nente se hacen ensayos extensos
en un msno equi po, nmas que en un conjunto de equi pos.

e- Ensayo para el incremento de |la fiabilidad.

El increnento de la fiabilidad nediante un programa de crecimento debe fornar
parte de todo programa de desarrollo de un equipo, especialnente si se enplean
t écnicas o conponentes novedosos o0 se enplea de nodo sustancial el software. H
objetivo del ensayo es el de denostrar los puntos débiles de un equipo
rel aci onados con su disefio, y elimnarlos antes de que se hagan |os ensayos
formal es de denpstracion de la fiabilidad o se enpleen en |la practica.

Este nétodo de ensayo se conoce cond ensayo-analisis-ajuste. Los nétodos del
ensayo y las condiciones del anbiente en que se realizan son esencialnente |os
m snos enpl eados en un ensayo de denostraci 6n de | a fiabilidad.

f- Denostraci 6n de resistencia al anbi ente.

Estos ensayos deben realizarse para denostrar que |la docunentacion, |os
procedi mentos de fabricacién y los programas de fiabilidad y calidad proveen un
equipo que funcionard de nodo apropiado en las condiciones anbientales
especi fi cadas.

g- Denostraci 6n de Fiabilidad.

Estos ensayos estan destinados a determinar los indices de fiabilidad |ogrados,
general mente se refieren al tienpo nedio entre fallos o a denostrar que |os
requeri m ent os dados han si do al canzados o excedi dos por el equipo real

4.2.3- Controles y Progranas.
a- Revision del disefio

El programa de disefio incluird revisiones formales en las etapas que se estine
conveni entes durante el disefio, desarrollo, producci6n y operaci 6n del equipo. En
estas revisiones debe evaluarse el nodo en que se cunplen los requisitos de
fiabilidad y mantenimento del equipo. Esta revisién puede incluir representantes
de | os conpradores de | os equi pos.

b- Control del disefio y de | os canbios.

Es necesario desarrollar un proceso sistematico de evaluaciones, andlisis vy
determ naci ones en proceso de evaluacion de un equipo, de tal nodo que se
garantice que | os canbi os que se vayan realizando en funcién de facilidades en |la
producci 6n, costos u otros notivos no dismnuyen hasta Ilegar a valores
i naceptables los indices de fiabilidad. Todos |os canbios deben soneterse a |la



val oraci 6n y aprobaci 6n del grupo que disefié el equi po.
c- Recopilacion y analisis de datos. Real i mentaci 6n

Todos los datos obtenidos durante |los ensayos de |os equipos deben ser
recol ectados y analizados. La informaci 6n obtenida debe ser realinmentada a |os
grupos de disefio y producci 6n. Una |lista basica de |os datos a recoger es:

- fecha y hora

- tipo de ensayo (condiciones del anbiente, equi pos de ensayo, software, etc.)

- identificacion de la parte (tipo, numero, serie, etc.)

- bl oque

- equi po

recopilacion de la historia del equipo, p.e. horas de wuso, fecha de
fabricacion, fallos anteriores, etc.

- nmodo de operaci 6n (a plena carga, tipo de funcionamento, etc)

- tipo de fallo

- causa del fallo

- efecto del fallo

- clasificaciéon del fallo (consecuencias y severidad, significativos y no
significativos, sistematico o aleatorio)

- acciones tonmadas para corregir los fallos

- tienpo de diagnostico y reparaci6n

- referencia a fallos anteriores por la msna causa

- acciones correctivas que se proponen para prevenir |la nueva ocurrencia del
fallo.

El andlisis de esta informacion debe incluir todos los datos recibidos y la
i nfornaci 6n realimentada a | os grupos de disefio y producci 6n de nodo tal que |as
nodi fi caci ones necesarias se inplenenten de un nodo réapido y econdm co.

Los métodos enpl eados en |a producci 6n masiva de un equi po general nente difieren
de los enpleados en la confeccidon de los prototipos. Cada canbio necesario para
producir un equi po debe ser considerado conmb un canbio de disefio y cono tal
anal i zado, incluyendo canbi os en | os software.

d- Progranma de Seguri dad.

El programa de seguridad se hara de nodo independiente al de fiabilidad. En todo
caso los datos obtenidos de los ensayos de fiabilidad y los nétodos alli
enpl eados pueden dar informaci 6n que evite |la duplicidad de esfuerzos.

El programa de seguridad es | a secuencia de actividades que se realiza durante el
di sefio, fabricacién, instalacion y uso con el objetivo de identificar y elimnar
o controlar los riesgos.

En | os equipos nédicos este prograna es de inportancia fundanental, tanto en el
logro de | a seguridad de | os pacientes conmo de | os operadores.

e- Progranma de Mant eni m ento.

El programa de mantenimento de un equi po es un conplenento de todo programa de
fiabilidad. Usual nente anbos se planifican de nodo coordi nado, de nmpdo que se
vayan inplenentando sinultaneanente durante el disefio y posterior desarrollo y
fabricaci 6n del equi po.

El programa de nmantenimento incluira evaluaciones de l|a accesibilidad e
i ntercanbi abilidad de partes y bloques, requisitos para el operador y el técnico



de servicio, politica de manteni mento y aprovi sionam ento de pi ezas de repuesto.

En térmnos generales, el mantenimento del hardware se refiere a la restauraci 6n
de un equipo a su estado original, nmentras el proposito del nantenimento de un
software es corregir los errores que contenga, con un ninino efecto en la
confiabilidad del sistena.

4. 3- Producci 6n
4.3.1- Eval uaci ones.
a- Conservaci 6n del Progranma de Fiabilidad.

El programa de fiabilidad debe establecer |os procedimentos a seguir durante |la
producci 6n de equipos para prevenir que se degrade la fiabilidad alcanzada y
denostrada en la etapa de disefio. Los procedimentos incluiran los controles a
aplicar durante la producci6on. Tales controles incluyen los controles de calidad
y las verificaciones que sean necesari as.

b- Conprobaci 6n del Software.

Es inportante que exista un plan que asegure que |la producci 6n de equi pos que
contienen software no dismnuyen su fiabilidad. Debe incluirse sienpre una
val i daci 6n de un 100% del proceso de copia de |os software y de |a conpati bilidad
del software con el hardware

c- Control es de Calidad.

Ceneral mente los controles de calidad se realizan a | os conponentes y procesos de
producci 6n de | os equi pos, en nuchas ocasi ones nedi ante un plan de nuestreo. Para
lograr que el control de calidad influya de nmodo efectivo en la fiabilidad anbos
pl anes deben ser conpletanente integrados y planificados de nodo conjunto. Los
pl anes de nuestreo no son aplicables a |los software por o que en estos casos se
recom enda un 100% de verifi caci 6n

Los documentos, termnologia y el anadlisis y la categorizacidon de los fallos
deben ser sinmlares a los enpleados en los otros informes relativos a la
fiabilidad.

4. 3.2 Ensayos en producci 6n
a- Discrimnacion.

Los ensayos de discrimnaci 6n necesarios y |la etapa en que deben efectuarse, debe
especi ficarse. Los aspectos que se deben considerar al establecer |as pruebas de
di scri m naci 6n incl uiran:

- la seleccion hecha en | os conponentes por |os fabricantes de estos.

- el costo de reparar o rechazar un bl oque en cada etapa de fabricacio6n

- los procesos tecnol 6gi cos que |l eva cada etapa de fabricaci6n

- los niveles de esfuerzo aplicados no deben ser inferiores a |os que conllevan
| os ensayos de denostraci on de | a fiabilidad.

- la duraci 6n de | os ensayos de di scrimnaci 6n

Los ensayos de discrimnaci6n estan rel acionados con los fallos "tenpranos" del
equi po, no deben ser considerados en las estadisticas realizadas a partir de
ensayos de larga duraci on destinados a calcular el tienpo nedio entre fallos. No
obstante, con fines de incremento de la fiabilidad y de nodificaci 6n de procesos



de fabricacion tiene simlar utilidad que |os datos obteni dos en otros ensayos.

Si se establece un proceso de seleccion previa a |los ensayos de fiabilidad, es
necesario que |los equipos que se produzcan incluyan el msno proceso de
sel ecci 6n

b- Denostraci 6n de |Indices de Fiabilidad.

Estos ensayos estan dirigidos a denostrar que el equipo term nado ha cunplido |os
requerimentos de la especificacion de fiabilidad. E ensayo debe ser tan
realista cono sea posible y se acercara en lo que se pueda |las condiciones de
operacion y los niveles de esfuerzos que se esperen en el uso préactico. La
denostraci 6n puede realizarse para un tienpo o nunmero de operaciones. Las
especi fi caci ones del ensayo deben incluir:

- tamafio de |a nmuestra y método de sel ecci 6n

- detalle conpleto de los niveles de esfuerzo y de | as condici ones de operaci 6n y
del anbiente

- paranmetros que seran nonitoreados.

- nétodos de manteni ni ent o.

- definiciones especificas de | o que constituyen fall os.

Los ensayos pueden ser de:

- determnacion de la fiabilidad a |os prinmeros |otes de producci 6n
- durabilidad para nostrar fallos por desgaste
- cunplimento de la fiabilidad en | otes de producci 6n

c- Denostraci 6n de Resistencia al Anbi ente.

Est os ensayos se realizan para denostrar que |a docunentaci 6n, |os procedi m entos
de fabricacion y los progranas de fiabilidad y calidad proveen un equi po que se
podra al macenar, transportar y operar en |las condiciones anbientales fijadas para
estas etapas. Ceneral nente se enpl ean ensayos acel erados, de nodo que se obtengan
resultados en un tienpo breve, pero sin alterar |os necanisnmos de fallo que se
produciran en el uso real del equipo.

Al escoger los ensayos a realizar y el rigor de los msnos, se debe tener en
cuenta el perfil del anbiente en que se desenvolverd el equipo, incluyendo el
transporte, al macenam ento y operaci 6n

4.4 Actividades durante la instalaci6n y puesta en narcha.

a- Eval uaci 6n para | a aceptaci 6n

Toda la actividad estara orientada durante |la instalacion del equipo y su puesta
en marcha de nodo tal que |as conprobaciones y controles nantengan | os nivel es de
fiabilidad al canzados en | a etapa de fabricaci 6n

Se deben confeccionar 1os procedimentos e instrucciones para |as pruebas de
aceptaci 6n  del equi po, partes y conponentes que permitan verificar e

cunplimento con | as especificaciones fijadas durante | a etapa de di sefio.

b- Eval uaci ones durante | a puesta en narcha

Estas eval uaci ones son general nente necesarias en equi pos de mucha conpl ejidad y
que requieren un gran trabajo para la instalacion y puesta en narcha. En estos



casos es usual que incluyan control es a:

- cabl eado

- conponentes, bl oques y subsi st enas

- conprobaci ones al software

- funcionam ento del equipo o sistena en su totalidad.

El progranma debe especificar cono realizar y controlar |os ensayos a cada nivel

i ncluyendo el equipamento de prueba necesario y |as especificaciones de este
Estara claranmente establ ecido en cada caso cono realizar cada conprobacién y |os
criterios para la aceptacion o no de cada conponente, bloque, subsistema o el
si stema cono un todo

c- Evaluacién de la conservacion de la fiabilidad y las condiciones de
nmant eni m ent o.

Las tareas a realizar estan muy relacionadas con |la conplejidad del equipo o
si stema i nstal ado.

Para equi pos de gran conpl ejidad incl uiran:
- evaluacion de la fiabilidad y capaci dad de nmanteni m ento al canzada.

En la etapa de instalacién y puesta en marcha se realizaran todas |as actividades
que pernmitan nostrar |as debilidades propias del equipos que producen fallos vy
afectan su fiabilidad o la posibilidad de dar un manteni mento adecuado. En |o0s
casos necesarios los disefiadores tonmaran |as nedidas adecuadas para corregir
est os def ect os.

- actividades que permten evaluar |as
condi ci ones de fiabilidad y capaci dad de mant eni m ento

Estas actividades incluyen una recopilacion de todos los fallos ocurridos en
formatos previanente el aborados, incluyendo |as condiciones anbientales en que
ocurrieron, tienpo de operaci6n del equipo, personal técnico que hizo el analisis
y otros datos que se estinen de interés. E sistena de aseguramiento de |la
calidad indicara el nodo en que l|la debida seguridad en |os procedi m entos
enpl eados y |as conprobaci ones efectuadas son |as adecuadas. En al gunos casos
sera necesario al finalizar el proceso incluir métodos de prueba que demuestren
que los requisitos de fiabilidad y capacidad de manteni mento indicadas en el
di sefio han si do al canzados.

4.5- Eval uaci ones durante |a operaci 6n del equi po.
a- Recol ecci 6n de datos, analisis y realinmentaci 6n: nodificaciones y redisefios.

Aunque en esta etapa |la operaci 6n del equi po depende del usuario, |os datos que
se obtengan deben ser analizados por el fabricante y considerado este analisis y
la realinentaci 6n a |os disefadores y productores cono una parte inportante del
prograna de fiabilidad. Real nente en nuchas ocasiones y que la clasificacion de
acuerdo al riesgo de un equipo |lo permta, las evaluaciones de |os indices de
fiabilidad se realizan en esta etapa.

Por | o expuesto, la recopilacidon de datos, el anadlisis de los msnobs y |as causas
de los fallos, la realimentacion a |os disefladores y en |os casos en que no se
alcance los valores de fiabilidad especificados el redisefio o |las nodificaciones
perti nentes.



b- Mant eni m ent o.

El manteni m ento de un equi po cuando se opera afecta su fiabilidad, por Io que |os
progranas de nant eni m ento deben concordar con | os requisitos de fiabilidad. Asi,

| os nant eni m entos preventivos se realizaran antes del periodo en que com ence el
desgaste de | os conponentes y |as reparaci ones se efectuaran de nodo que no
afecten al resto del equipo. En |los sistemas con software, |la correcci 6n de estos
sienpre inplica un canbio en el disefio.
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