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Definitions
Quality (kwaliteit) = De productprestaties in relatie tot de functionele eisen direct na levering.

Reliability (betrouwbaarheid) = Het vermogen van een systeem om consequent de bedoelde 
functie uit te voeren zonder verslechtering of uitval. Kwaliteit na verloop van tijd.

Robustness (robuustheid) = Het vermogen van een systeem om te blijven functioneren onder 
de aanwezigheid van ongeldige inputs of stressvolle omgevingscondities.

Compliancy (overeenstemming) = Overeenstemming met de geldende wet- en regelgeving.
CE: veiligheid in het gebruik van de producten verhogen, borgen en hiermee vrije handel. 
Compliancy: verplichte Reliability en Robustness voor veiligheid.

Innovation (Innovatie) = De ontwikkeling en succesvolle invoering van nieuwe of verbeterde 
goederen en diensten.
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Why is Reliability and Compliancy important

Hoeveel tijd besteedt u aan waarde creatie (innovatie) voor de dag na morgen?

Bron: bnox.be & P. Hinsen, 2017, The day after tomorrow





Avoid “Shit of Yesterday”
 Product compliance problemen 0-series

 Problemen tijdens NVWA check 

 Uitval in het veld

 Imago schade en claims

 Hoge kosten voor service en reparatie

 Zwakheden worden gevonden

Keep you focussed at innovation
 Nieuwe business modellen

 EMC, product safety test lab

 Service & reparatie

 Product upgrade

 Spare parts

 Product kosten reductie

Waarom is Reliability and Compliancy belangrijk



Wanneer? Reliability and Compliancy
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Design
Requirements

Concept
POC FuMo Detaillering TestProto NPI Series0 serie

Detailed

Realisation

Integration test

Unit test

Requirements

Design

NPI

Acceptance test

Directives (richtlijn)
temp., vocht,trilling , 
vervuiling, etc.

Standards (norm)
architectuur, behuizing 
inter-connecties, etc.

voorbereiden compliancy
onderdelen selectie, 
toleranties, dimensioneren

Verification
QS compliancy
HALT, ALT

Validation
compliance directive check
Klant acceptatie



Hoe? Compliancy (CE)
 Life support
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1. Bepaal de van toepassingzijnde Directives (richtlijn) uit productgroepenlijst (27).
EMC, LVD, MDD, RED, MD, etc.

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers_nl

2. Bepaal de te gebruiken harmonised Standards (norm)
EN 60601, EN 61010, EN 50065, EN 55011, EN 61000, etc.

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_nl

3. Competent body / Notified body (NoBo) / self-declaration

4. Uitvoeren testen zoals beschreven in Standards (norm)

5. Aanleggen en bijhouden technisch documentatie (PDM)

6. Stel op Declaration of Conformity en plaatst CE markering

(vermoeden van overeenstemming)

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers_nl
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_nl


Hoe? Predicted Reliability
 Life support
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Predicted Reliability:

1. Physics of Failure (PoF, “Hoe dingen stuk gaan”)
• Voorgaande producten, QA database, Weibull-verdeling

2. Data sheets
• MTBF, FIT, berekeningen , simulaties en metingen

3. Reliability Standards (empirical models)
• IPC-A 6x0, MIL, SR-332

4. Testen
• HALT, ALT, MEOST



Hoe? Physics of Failure 
 Life support
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 Registreren van product uitval en problemen
 Serie nummer (traceability)

 Wanneer

 Hoelang

 Interval

 Gedrag

 Omgevingsomstandigheden

 Vroegtijdige waarschuwingen

 Etc.

Data analyseren
Weibull Distribution



Hoe? Weibull Distribution
Life support
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β = Shape parameter

Beta <1: Infant Mortality

Beta=1: random failure

Beta 1…4: Early Wear out

Beta>4: age rapid wear out

@ β=1, Ƞ=t
F = 1 – 0,368
Failure = 63,2%
R = 1 - F
Reliability = 36,8% 

Weibull plot



Hoe? Data sheets
 Life support
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Useful live: 2000h @ 105°C



Hoe? Data sheets
 Life support
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Lifetime multiplier

I A
/I

R

Useful live: 2000h @ 105°C



Hoe? Data sheets
 Life support
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Hoe? Data sheets

Durability = 1500 cycles 



Hoe? Data sheets
 Life support
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MTBF = 300.000h -> 34 Years ?



MTBF (mean operating time between failures)

@  t = MTBF -> Reliability R(t) = 36,8%

Power Unit: R(t) = 36.8% @ 300.000h (34 Years)

R(t) @ 3 Years: R(t) = 92%

Calculation of spare parts
Q = N * (T / MTBF) Q = # of spare units

N = # of operating units
T = expected live time

T = 3 Year, N = 100 units
Q = 100 * (26.280 / 300.000) = 9 units

Hoe? MTBF
 Life support

R
e
v
e
n

u
e

s

NPIDesign support Series

Bathtub curve



Hoe? Reliability Standards 
 Life support
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MIL-HDBK-217 FIDES SR-332 

Origin US Army European tech industry US telecom industry 

Publisher 
DoD, model is not 

supported anymore 
Fides group (Thales, 

Eurocopter, Airbus, others) 
Telcordia (subsidiary 

of Ericsson) 

Modelling Components only Components and process Components only 

Required input Relatively much Relatively much Relatively few 

Supported 
components 

Many components, 
some are obsolete 

Relatively few components Many components 

Quality 
assessment 

Very complex Complex Easy 

 
Reliability software:
-ReliaSoft
-RAMS (Reliability, Availability, Maintainability and Safety)

Derating diagram 



Hoe? Reliability Standards 
 Life support

R
e
v
e
n

u
e

s

NPIDesign support Series

Failure Rate λ = 1 / MTBF
FIT , Failures In Time (109h)

FIT = 109 / MTBF



Bron: Rent a Lab, DARE !! Instruments

Hoe? Testen

• Compliancy test (CE mark)
• Beschreven in standard (Norm)

EMC, Product veiligheidstesten, etc.

• HALT (Highly Accelerated Life Testing)
• “smoking out failures”

Testen op Robustness
Bepaal product grensen
Bepaal de zwakheden voor verbetering

• ALT (Accelerated Life Testing)
• Testen voor Reliability

Voorspelling levensduur

• MEOST
(Multiple Environmental Over Stress Testing)

• Bepaal en demonstreer foutmodes
middels combinaties van stressfactoren

• Geen Standards (normen)

 Life support
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Reliability and Compliancy is onderdeel van product developments

• Hou rekening met de verplichte Directives (richtlijnen), en de juiste 
geharmoniseerde Standards (norm) hiervoor.

• Hou rekening met de beoogde omgeving (temp. vocht, trilling, etc.)

• Hou een QA database bij (service en reparatie)

• Design for eXcellence checks (Variass DfX tool)

• Lees de datasheets (grensen, levensduur, etc.)

• Bereken, simuleer en meet (zoek naar onderdelen met  (te)veel stress, en kijk 
naar de grensen binnen tolleranties)

• Gebruik datasheets en normen voor een levenduur voorspelling

• Test zo snelmogelijk (Compliancy, HALT, ALT)

• Specificeer voorzichtig de product specificaties

Summary

Life support
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Visit us at Genderhal, stand 164


