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1. Scopo, ambito e destinatari

Lo scopo di questo documento & descrivere il processo per identificare, valutare e affrontare il rischio
che deriva dai processi della lprogettazione e produzione‘in [nome dell’organizzazione] utilizzando il
Metodo FMEA (Failure Mode Effect Analysis).

| destinatari del presente documento sono i rappresentanti dell’alta direzione di [nome
dell’organizzazione] entro il campo di applicazione del SGQ.

2. Documenti di riferimento

e |SO 9001:2015, paragrafo 6.1;

e Manuale Qualita

e Procedura per Determinare il Contesto dell’Organizzazione e le Parti interessate
e Procedura per Affrontare Rischi ed Opportunita

e [altri documenti e normative che definiscono il controllo documentale]

3. Verifica dei Rischi

Lo scopo dell’applicazione FMEA nel processo della progettazione & individuare i corretti materiali da

Lo scopo dell’applicazione FMEA nel processo produttivo € individuare eventuali difetti che

3.1. Nomina del team per la valutazione del rischio

[Funzione] nomina il team per la valutazione del rischio; il team dovrebbe comprendere clienti,
ingegneri di produzione, ingegneri di test, ingegneri della qualita, ingegneri dell’affidabilita, ingegneri
di prodotto, ingegneri delle vendite.

delle azioni correttive e la nuova valutazione.
3.2. Elementiin ingresso per FMEA
Il team per la valutazione del rischio ha il compito di svolgere quanto segue:

e Riesaminare le specifiche del prodotto o servizio da consegnare o progettare. Il tipo di

Procedura per la Valutazione dei Rischi FMEA rev. [revisione] del [data] Pagina3di8

©2016 Questo modello puo essere utilizzato dal cliente di EPPS Services Ltd. www.advisera.com in accordo con la licenza d’uso.

[Commented [9A5]: Adattare alle necessita dell’organizzazione. J

[ Commented [9A6]: Adattare alle necessita dell’organizzazione. ]




[nome dell’organizzazione]

e Raccogliere tutte le informazioni disponibili che descrivono il sottoinsieme da analizzare.

dei difetti dell’azienda, analisi e sistema delle azioni correttive. | dati possono essere raccolti
anche intervistando le seguenti persone: personale della progettazione; personale addetto

raccogliere piu informazioni possibili.

Le informazioni di cui sopra dovrebbero essere messe insieme e mantenute da [funzione] come
singoli case history e fornire sufficienti dettagli alla progettazione produzione per organizzare la
configurazione dell’attrezzatura al livello richiesto dall’analisi.

3.3. Criteri di punteggio per FMEA

“Modalita di guasto” significa i modi, o le modalita, in cui un componente del processo di produzione

riferisce allo studio delle conseguenze di questi difetti.

Lo scopo del criterio di punteggio & determinare quale modalita di guasto identificata ha il maggiore

modalita di guasto con il punteggio pil alto devono essere trattate per prime.
3.3.1. Gravita

La gravita e il valore associato all’effetto piu grave per una data modalita di guasto. La gravita & un

non vanno analizzate ulteriormente.

Commented [9A7]: Ad es., tipologia delle attrezzature,
quantita, e ridondanza
i.e., equipment types, quantities, and redundancy

Commented [9A8]: Ad es., documentazione in cui & spiegato

the product being designed, etc.

Descrizione Classifica

Il guasto & talmente minimo che il cliente (interno o esterno) probabilmente non lo o
individuera.

Il guasto comportera insoddisfazione nei principali clienti e causera I'inattivita del

3.3.2. Probabilita di accadimento del guasto

potenziale verificarsi del difetto per unita di tempo. Il team per la valutazione del rischio stima la

Commented [9A9]: Adattare il sistema di classificazione alle

dell’Allegato 4.
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For example once a year, once a month, once a week, etc.
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Se
sono disponibili dati statistici di processi simili, i dati andrebbero utilizzati per determinare il
punteggio relative al verificarsi del guasto. \
Descrizione Classifica
|Improbabi|ité di accadimento del guasto nell’arco di temporale deII’attivité.\ 1-

Commented [9A11]: Per esempio, se ci sono registrazioni

probabilita di accadimento in futuro.

Commented [9A12]: Adattare alle necessita
dell’organizzazione

)

C ed [9A13]: Per esempio: & improbabile definire come

lProbabiIité alta di accadimento del guasto nell’arco temporale dell’attivita

nell'arco di un anno.

3.3.3. Rilevazione dei guasti

La rilevazione dei guasti & un punteggio basato sulla valutazione di quanto sarebbe facile identificare

semplici da rilevare mentre quelli piu difficili da rilevare vengono classificati con

C ed [9A14]: Ad es., una volta ogni due mesi o remota
¢ definita la probabilita di una singola modalita di guasto di

Commented [9A151:

nell'arco di un anno.

Commented [9A16]: Ad es., una volta ogni due settimane o
moderata é definita la probabilita di una singola modalita di guasto

C ed [9A17]: Ad es., una volta a settimana o alta &

Descrizione Classifica

definita la probabilita di una singola modalita di guasto superiore a

Probabilita molto alta che il guasto verra rilevato. La verifica e/o i controlli quasi con i
certezza rileveranno I'esistenza di una carenza o guasto.

non rileveranno o non potranno rilevare I'esistenza di una carenza o difetto.

3.4. Conduzione della FMEA

3.4.1. Identificazione del processo o delle fasi della produzione o delle componenti

[Funzione] elenca il processo o le fasi della produzione o le componenti che corrispondono ad ogni

o che in caso contrario si ritiene che con probabilita possano avere un impatto negativo sul prodotto.
3.4.2. |Identificazione delle modalita di guasto potenziale

La modalita di guasto potenziale & definita come {il modo‘ in cui il processo potrebbe potenzialmente

e che sia corretto il progetto base del prodotto‘

Commented [9A18]: Adattare alle necessita
dell’organizzazione.

Commented [9A19]: La modalita di guasto in Statistica ha una
certa distribuzione statistica, ad es. esponenziale per i macchinari.

|
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Il team FMEA puo fare delle eccezioni rispetto alle ipotesi, nel caso in cui I’evidenza storica indichi

|[Funzione] identifica la modalita di guasto potenziale per determinare le condizioni in cui uno

guasto. Un notevole numero di modalita di guasto identificate per un singolo requisito di solito indica
che il requisito non & ben definito.

3.4.3. Identificazione dell’effetto del guasto potenziale
Gli effetti potenziali del guasto sono definiti come gli effetti del guasto percepito dal cliente.

[Funzione] descrive gli effetti del guasto in termini di cosa il cliente potrebbe notare o sulla base

guasto che potrebbero avere impatti sulla sicurezza o causare inadempimenti alla normativa.

Per I'utente finale, gli effetti dovrebbero essere specificati in termini di prestazioni di prodotto o

3.4.4. Identificazione della causa/meccanismo potenziale del guasto

Una (causa potenziale di guasto & definita al fine di segnalare come il guasto potrebbe verificarsi ed

misurazioni, controlli e piani di azione. Potrebbero esserci una o pili cause che possono dar luogo al
guasto/difetto analizzato.

3.4.5. Identificazione degli attuali controlli/rilevamento del difetto

Il team per la valutazione dei rischi ha bisogno di identificare i controlli del processo gia esistenti.

e Prevenzione: Eliminare (prevenire) le cause di accadimento del guasto o ridurre la frequenza

relativa(e) azione(i) correttiva(e) o contromisure.

Se possibile, I'approccio preferibile & il primo: impiego di controlli preventivi. La classe di

Procedura per la Valutazione dei Rischi FMEA rev. [revisione] del [data] Pagina 6di 8

©2016 Questo modello puo essere utilizzato dal cliente di EPPS Services Ltd. www.advisera.com in accordo con la licenza d’uso.

|

Commented [9A21]: Per esempio, chiedendosi quali situazioni
possono portare alla non conformita di prodotto.

|

|

Commented [9A22]:
di flusso del processo.

)

Commented [9A23]: Il cliente in tale contesto potrebbe essere

proprietario del mezzo.

Commented [9A24]: La causa potenziale del guasto potrebbe

conseguenza € la modalita di guasto.




[nome dell’organizzazione]

La classe del rilevamento iniziale si basera sui controlli di processo che o rilevano la causa del difetto,

paragrafo 3.6.
3.5. Determinare gli indici di criticita (RPN)

RPN é I'indicatore critico per determinare adeguate azioni correttive alle modalita di guasto. RPN

RPN =

[Funzione] calcola RPN e definisce le priorita dei potenziali difetti da trattare. | difetti con il piu alto
RPN sono i primi ad essere trattati.

3.6. Azioni Correttive

Sulla base del valore di RPN, il team per la valutazione dei rischi propone le azioni correttive.

di accadimento e capacita di rilevazione.

dei rischi dovrebbe affrontare le
caratteristiche della modalita del guasto nel seguente ordine:

1. Ridurre la Classe della Gravita (G):

Solo un riesame del progetto o del processo puo portare ad una riduzione della classe della gravita.

attuate all’inizio nel processo di sviluppo‘. Commented [9A25]: Per esempio, le tecnologie di processo si

vuole ridurre la gravita.

2. Ridurre la Classe della Probabilita di accadimento (P) del difetto:

Per ridurre la probabilita di accadimento, possono essere richiesti i riesami del processo e del

verifica continua delle informazioni relative alle opportune azioni per il miglioramento continuo e per
la prevenzione delle problematiche.

3. Riduzione della Classe del Rilevamento (R) del difetto:

Il metodo preferito & Iutilizzo della prova di errore/sbaglio. Una rielaborazione della metodologia di

[Commented [9A26]:
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Generalmente, il miglioramento dei controlli di rilevamento richiede la conoscenza e la

3.7. Reporting

Valutazione dei Rischi FMEA da [funzione] che ha il compito di comunicarli a tutte le funzioni rilevanti

in [nome dell’organizzazione].

3.8. Riesame

situazione del processo analizzato e definire i nuovi RPN.

4. Registrazioni conservate in base a questo documento

Conservazione

Nome della registrazione Codice Responsabilita
Tempo min. | Luogo
Allegato 3 — Scheda di Valutazione dei ] L )
L PR.06.3 2 anni [ufficio] [funzione]
Rischi FMEA
5. Allegati
e Allegato 3 — Scheda di Valutazione dei Rischi FMEA
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