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Fuerzas

 Mas de 17 ainos de experiencia

e Mas de 350 asesores del sector ferroviario

e Reconocimientos a nivel nacional & internacional
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Isa Mision

Evaluacion independiente de la I Control de dise

seguridad (ISA) 4
)
Certifer realiza evaluacién de la seguridad del m
sistema global y de los sub sistemas. ? ----------------------------------- A A T
Certifer utiliza una metodologia de evaluacion Sub-Sistema
basada en la Normativa EN 50126. S sefalizacion <
g o o B
>— (g0} !
Este tipo de evaluacion utiliza métodos como S = % S
auditorias, analisis, reuniones o presencia § Individual g I §
durante la fase de pruebas para reunir todas las & Sub-Sistema [ I Z
5 o (o] (o]
pruebas necesarias para asegurarse del nivel de 9 2
seguridad del sistema. a 2 =
g Ll Ll
n
Se habla de “Safety integrity Level 1 a 4) Z
certificacion (SIL1, SIL2, SIL3 & SIL4)
\ 4 vV V.V
La denominacién “ISA” esta también utilizada
para las evaluaciones de sistemas ferroviarios o o
cal e
urbanos TN
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C.S.M. Mision

4o
e

Los principios fundamentales de la aplicacion del
método comun de seguridad son: cymembelinion [P Sian: crange

. . I W Yes
(Tiene que ser aplicado a cada cambio "significativo" d :

System Definition

Risk Assessment

Hazard
Identification
& Classification

* Un "registro de peligros" tiene que ser creado y
actualizado

* Una "evaluacion independiente" donde el enfoque
y los resultados se tienen que hacer

Flisk Assessment

Risk Acceptance
Principle Selection
. Similar Reference

Explicit Risk
Estimation

Tres principios de aceptacidon del riesgo pueden ser
utilizados:

* Laconformidad de los documentos de referencia
reconocidos y apropiados

* La comparacion con un "sistema de referencia" Recuey s
* El andlisis de riesgos explicitos

Criteria Criteria

Comparison Comparison

Evaluation

Testing
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Resumen

- Introduccion a los tipos de misiones

B cvaluacion independiente de la seguridad (Misidn ISA)

- Proceso ISA

- Independencia e imparcialidad

- Desarrollo estructurado y aceptacion cruzada

- Responsabilidades
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Esquema presentacion

B (ntroduccion a los tipos de misién
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Algunos servicios independientes

ISA: Evalua si los riesgos relevantes se han reducido a un nivel
aceptable , y si se presento evidencia suficientemente fuerte como
para demostrar que se han cumplido los objetivos de seguridad .

ICP: Independent Competent Person (ISA + Operaciéon /
Mantenimiento)

ICE:  Independent Checking Engineer (Seguridad, RAM vy
caracteristicas técnicas)

NoBo: De acuerdo con la directiva de interoperabilidad, verifica que
un subsistema cumple los requisitos esenciales.

DeBo: De acuerdo con la directiva de interoperabilidad, verifica que
un subsistema cumple con la normativa nacional.

CSM: Verifica el cumplimiento de las definiciones del sistema +
Analisis de riesgos + Evaluacion de riesgos + Requisitos de
seguridad.



Concepcién
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Definicion de sistema y
aplicacién de condiciones

4

Andlisis de riesgos

v

Requisitos del sistema

v

Aporcionamiento de
requisitos del sistema

v

Disefio e implementacién

v

Fabricacion

v

Instalacion

v

Validacion del sistema
(incluyendo aceptacion
de la seguridad y puesta
en servicio)

v

Aceptacion del sistema

1

o

y
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Tipos de mision: Ciclo de vida

10

11

12

13
14

Concepcion
Definicion del sistema
Analisis de riesgos
Requisitos del sistema

Aporcionamiento de
requisitos del sistema

Disefio e implementacion

Fabricacién

Instalacion

Validacidn del sistema
Aceptacion del sistema
Operacion y
mantenimiento
Monitoreo del
rendimiento
Modificacién y
actualizacion

Desmantelamiento

£

Monitoreo del
rendimiento

A

Operacién y
mantenimiento

Modificacién y
actualizacion

En

v

Desmantelamiento y
puesta en servicio

EeendEgs o oo

ISA ICE ICP  NoBo
(X) X X
(X) X X
X X X X
X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X X
X X X X
X X
X X
X X

(X) x) (X (X)

X: Siempre
(X): Algunas veces

DeBo  CSM
X X
X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
(X) (X)
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Tipos de misiones: Subsistemas

ISA ICE ICP NoBo DeBo CSM

Sistema X X X X X
Material X X X X X X
Rodante
Control comando

N s X X X X X X
y Seializacién
Infraestructura X X X X X X
Obra Civil (X) X X (X) X X
Energia X X X X X X
Operacién X X (X)
Mantenimiento X X (X)
Tunel X X X X X X
Movilidad
reducida X
Ruido X
Depositos X X X
Estaciones X X X

X: Siempre
(X): Algunas veces
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Esquema presentacion

B cvaluacion independiente de la seguridad (Misién ISA) -
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Mision ISA

Se debe comenzar con el inicio del proyecto
Se debe seguir el ciclo de vida del proceso.
Se debe utilizar diferentes enfoques, tales como :
v' la evaluacion del proceso / auditorias
v' Evaluacion de la documentacién
v' Evaluacion del proceso de V & V, pruebas e inspecciones de
cumplimiento locales
v’ Evaluacién de Casos de seguridad, entre otros
El objetivo principal es ganar |la confianza de que el sistema se ha establecido :
* Los requisitos de seguridad correctas
* Que las funciones implementadas corresponden exactamente a lo que se
ha especificado .
* Que todos los requisitos exportados mantenimiento y / o la operacién son
implementables.
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Esquema presentacion
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Intensidades diferentes de evaluacion

verificacidon de la existencia (o planes de creacion ) de los
documentos / procedimientos establecidos por la normativa
vigente ( Por ejemplo , las normas ) .
Evaluacion del

Ligero

proceso
Comprobar que el contenido de los documentos es correcto en o
Principalmente

para RAMS

Medio

relacion con los parametros definidos en estas normas

Alto

Comprobar que las especificaciones de la aplicacién estan en Edvalluac:n
conformidad con los requisitos el producto
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Esquema presentacion

- Independencia e imparcialidad -
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Independence w.r.t. the CENELEC/NoBo

Organizacion del contratista Empresa externa

——
SIL3/4
SIL1/2




CERTIFER
Accreditation and Indep€ndence

@ Para garantizar la independencia/Imparcialidad, el ISA debe

estar acreditado por la norma ISO 17020 (Inspeccion) o ISO
17065 (Certificacion). Esta acreditacion confirmara que la
entidad (ISA) NO SERA/NO DEBERA:

Responsable del disefio, fabricacién, distribucién y / o mantenimiento de
PRODUCTO CERTIFICADO

Responsable del disefio , uso, operacién o mantenimiento de PROCESO
CERTIFICADO,

Responsable del disefo , uso, suministro o responsable del servicio
comercial SERVICIO CERTIFICADO,

Proponer o proporcionar actividades de asesoramiento
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Esquema presentacion

- Desarrollo estructurado y aceptacion cruzada -
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Desarrollo estructurado y
aceptacion cruzada

Porque:

* Disminuye la complejidad de los
sistemas;

* Facilita la integracion de los
productos;

* Multiplicidad de aplicaciones;

* Evita la re-certificacion / nuevas
opiniones.
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Desarrollo estructurado y aceptacion cruzada
Como y el impacto de la certificacion

. = Mismo Producto-> Multiples aplicaciones = Producto genérico adaptado (hardware

! !
! . :
| = Caso de Seguridad (GPSC) focalizado en ! | y/0 software) para un tipo especifico de |
' la seguridad del producto L sistema (por ejemplo, procesador vital
para ser utilizado por la ATP) :

= Aceptacion cruzada de GPSC :
= Caso de seguridad (GASC) focalizado en 1
el proceso de adaptacién (desarrollo) :

— o e e e e e e R M e e M M e e M M e e e e e e e )

' = Producto Genérico adaptado (usualmente |
parametrizacidon de software)para um :
proyecto especifico (Por ejemplo, ATP de a
bordo para ser utilizado en el tren Z de la |
linea X del Metro Y) :
:
|
|
|
|

= Aceptacion cruzada del GASC

= Ejemplificacién (Disefio) para un proyecto
especifico con base en la tipologia y
parametros especificos.
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Desarrollo estructurado: Ejemplo

CSS Sub System (manufacturer dossier)
Specific Application Safety Case (SASC)
Safety Assessment Report

National Signalling Sub System

\

ETCS Level 2 Signalling Sub System

ETCS Level 1 Signalling Sub System

Specific Application Safety Case (SASC) Specific Application Safety Case (SASC) Specific Application Safety Case (SASC) -
Safety Assessment Report Safety Assessment Report Safety Assessment Report :
|
A Y A 7 § A |
1 |
1 I
1 1 \ 4
_____________________________ gy A S SR S . g 2
1 |
GSM-R generic National Signalling Sub System RBC Generic Constituent RBC DMI e T o
Interoperability Generic Application Safety Case Generic Application Safety Case Generic Application + .G_e.n.e_ru_:- L
(GASC) (GASC) .-Applications -
Assessment Report Safety & Interoperability Safety Case :
Safety Assessment Report
fety g Assessment Report Safety Assessment :
EC Certificate Report |
T
e e e e e e e e | S A A mmm N - —
1 |
[ | [ I
| ! 1
Core National Signalling System Other Signalling Products Balise ! LEU Vo IrGenerlc S
. . 1 . . .
Generic Product Safety Case (Track circuit, ..) [ Generic Product Safety Case | | _ _E Generic Product Safety Case | " .Iprodyct - -
(GPSC) Assessment Report ! Assessment Report T S
Safety Case o ! o i
Safety Assessment Report EC Certificate ' EC Certificate |
1 1
L e e e e e e e e ————— ——— 1
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Aplicacion de aceptacion cruzada

Criterio para aceptacion de una entidad ISA

Los criterios minimos para ser evaluadas para la aceptacion de

los resultados presentados por |la entidad ISA en relacidn con la

independencia, la competenciay la calidad debe basarse en

tres elementos:

a. Aceptacion de la competencia ISA.

b. Aceptacion de la Entidad ISA
c. Aceptacion de los resultados de evaluacion de

la seguridad
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Obligation and ResponSibilities

Obligacion de utilizacion de una entidad ISA:
* Cuando sea demandada por ley o una agencia regulatoria.
 Cuando sea demandada por la Autoridad de subvencion (casos de
las PPPs)
e Cuando se presenta como un requisito en las especificaciones del

cliente, explicita o implicita , por ejemplo:

“4.1.8 SISTEMAS CRITICOS
Todos los sistemas criticos deben tener el nivel de seguridad adecuado, debiendo ser
certificado por institucion de reconocidad autoridad conforme a la norma CENELEC
EN50126. Estos sistemas son:

eSistema de seializacion y control automatico de trenes - CBTC;

eSistema de frenos de los trenes;

eSistema de puertas automaticas de los trenes y plataformas;

eSistema de suspension de los trenes, responsables de la estabilidad em la circulacion
em las vias.

Responsabilidades
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Conclusion

Contribucion a
desarrollo
estructuradoy
harmonizacion del
ciclo de vida

W Reduccion
Contribucion a del t
la disminucidn €l costo
del tiempo de total del

validacion Proyecto

Contribucion a la
determinacion de
responsabilidades




Para saber mas sobre nosotros: www.certifer.eu
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AGENCE DE CERTIFICATION FERROVIAIRE

CLEGROUPE /CPRESTATIONS CACITUALITES CNEWSLETIER CCONTACT
> = &

/£ACCUEIL & ] A 5] € ACTUALITES

08/11/2012 - CERTIFER sera [OQA des
deux lignes de tramway d'Avignon

CERTIFER est un Jeader mondial de l'évaluation indépendante de la sécurité des systémes ferroviaires et de transports
guidés,

Découvrez en détail nos offres de services et nos reconnaissances sur ce site.

Le nouveau site est en version "Beta”, il sera disponible entidrement debut octobre.

€ NEWSLETTER

—

/& PRESTATIONS
inscrire

PRESTATIONS CERTIFER

« Organisme Notifié (ON) « Homologations C FEU-FUMEES

» Independent Safe»' - L L—‘bb{%. ~ Liste des laboratoires 2013

. v i walfié Agréé (EOQA). Cenification JECM

« SeEEaRsRRaESSy partenariat + Agrément feu-fumées

+ Autres prestations
« Controle technique, assistance 3 mattrise
douvrage et essais (Apave, Sopéméa Group 2 4
\ Laissez-nous vos coordonnées !
225
+ Essais de systémes et sous-systémes o¥

ferroviaires (Euraikest)

€:DEVENIR EXPERT

4 CERITIFER est "Designated Body*
ZEEDNIAETEENOUS en ltalie, France, Belgique,



http://www.certifer.eu/
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> Aryldo G RUSSO JR- General Manager para Latin America
> Aryldo.russo@certifer.eu

Obrigado pela atencao !
Merci pour votre attention !
Thank you for your attention !
iMuchas gracias por vuestra atencion!

J ©CERTIFER
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/€ CERTIFER

AGENCE DE CERTIFICATION FERROVIAIRE

€ THE GROUP € SERVICES CNEWS € NEWSLETTER € CONIACT

/€ HOME onQ

CERTIFER i @ world leader in the independent safety assessment of the railway and guided transportation,
Find out our range of services and our recognitions on this website.
A new design of this website will be made for September 2013,

/& SERVICES
Cert|fer SERVICES Missions carried out in partnership
* Notified Body (ON} + Global approvals .
Servicios * Independent Safety Assessor (ISA)e ECM Cemification

Reconocimientos
/< CONTACT US

Ubicacién

CERTIFER - Certification Agency railwayrel,: +33 (0)3 27 28 3500

Ferroviaire Fax: +33(0)327 283509

. 1, Place de Boussu BP 70141 Association following law of July 1, 1501
Referencias 59416 ANZIN Cadex France T.V.A. | SIRET : 411 047 285 - 00035
n o Code NAF : 94952

Clientes
Website

FR| En| IT

€ NEWS

23/05/2013 T4, T7, TTME : CERTIFER
chosen as 1SA for Ile-de-France Light
Rail Systems

€ NEWSLETTER

First name: *

€ FIRE-SMOKE
List of laboratories in 2013

€' BECOME AN EXPERT

Leave us your contact information!

CERTIFER is a "Designated

Body" in ltalie, France,

Belgique, Luxembourg, W

Danemark paat o,’“ﬁ‘,
~ \f’f

e | o
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