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1. But, domaine d’application et audience

Le but de ce document est de décrire le processus d’identification, d’évaluation, et de traitement des
risques qui découlent des processus de conception et de développement dans [nom de I'organisme]
utilisant AMDEC (Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets, et de leur Criticité).

Les utilisateurs de ce document sont les membres de la direction de [nom de I'organisme] au sein du
domaine d’application du SMQ.

2. Documents référencés

e |SO 9001:2015, clause 6.1

e Manuel qualité

e Procédure pour déterminer le contexte de I'organisme et des parties intéressées
e Procédure pour I'examen des risques et des opportunités

e [autres documents et réglementations qui déterminent le contréle des documents]

3. Evaluation des risques

Le but de I'application AMDEC dans le processus de conception est d’identifier que les bons

Le but de I'application de 'AMDEC dans le processus de production est d’identifier les défaillances

machines, des appareils et des méthodes de production.
3.1. Recrutement d’une équipe pour I'évaluation des risques

[Titre du poste] nomme I'équipe pour I'évaluation des risques; I'équipe devrait comprendre les

produit, et les ingénieurs de vente.

Les responsabilités de I’équipe pour I’évaluation des risques comprennent I'obtention de toutes les

actions correctives, et la réévaluation.
3.2.  Entrées pour TAMDEC

L’équipe pour I'évaluation des risques est responsable d’effectuer les opérations suivantes:

conceptions, les spécifications, et les procédures d’exploitation.
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e Recueillir toutes les informations disponibles qui décrivent le sous-ensemble a analyser.

[ commented [9A7]: Par exemple, les types d’équipement, les
quantités, et la redondance

Commented [9A8]: Par exemple, des documents expliquant les
interfaces utilisateurs, des manuel d'instructions pour le produit en
internes / clients, telles que les diagrammes de flux de données et les données de | conception, etc.

d’entretien; les fournisseurs de composants ; et des experts externes pour recueillir autant
d’informations que possible.

Les informations ci-dessus doivent étre collectées et conservées par [titre du poste] comme une

3.3.  Critéres de classement pour 'AMDEC

“Les modes de défaillance” désignent les moyens, ou modes, dans lesquels un processus de

réféere a I'étude des conséquences de ces défaillances.

Le but des critéres de classement est de déterminer quel mode de défaillance identifié a I'impact le

défaillance, c’est-a-dire les modes de défaillance avec le plus haut classement doivent étre traités en
premier.

3.3.1. Gravité

défaillance avec un classement de gravité 1 ne doivent pas étre analysés plus loin.

Description \Classement Commented [9A9]: Adaptez le systéme de classement aux

besoins de I'organisme, mais I'échelle de 1 a 10 doit étre maintenue
1 afin d’assurer que I’Annexe 4 — Enregistrement de I'évaluation des
risques AMDEC soit conforme avec la méthodologie et évite de

La défaillance est de nature tellement mineure que le client (interne ou externe) ne

modifier '’Annexe 4.

détérioration de la performance d’une piéce ou du systeme.

performance d’une piéce ou du systéme.

non-fonctionnement du systéme.

non-conformité avec les réeglementations
gouvernementales.
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3.3.2. Vraisemblance de la survenance de la défaillance

La probabilité qu’une défaillance se produise durant la durée de vie prévue du systéme peut étre

a 10. Si des données statistiques sont disponibles d’un processus similaire, les données devraient

étre utilisées pour déterminer le classement de défaillance de I'évéenement.

Description

Classement

survenue pendant I'intervalle
de temps d’exploitation.

I'intervalle de temps d’exploitation.

I'intervalle de temps
d’exploitation.

I'intervalle de temps
d’exploitation.

Commented [9A10]: Par exemple, une fois par an, une fois par
mois, une fois par semaine, etc.

Commented [9A11]: Par exemple, s'il y a des enregistrements

d’occurrence dans I"avenir.

| Commented [9A12]: Adaptez aux besoins de I'organisme

Commented [9A13]: Par exemple: Improbable est défini

a 1 sur 100 cas sur une période d’un an.

Commented [9A14]: A savoir, une fois tous les deux mois ou a

C ed [9A15]: A savoir, une fois par mois, ou

de temps d’exploitation.

3.3.3. Détection des défaillances

La détection des défaillances est un classement fondé sur I’évaluation de la fagon dont il serait facile

détecter sont classées 10.

Description

Classement

défaillance.

1-

défaillance.

défaillance.

défaillance.

carence ou d’une défaillance.

3.4. Conduite de ’AMDEC
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3.4.1. |Identification des processus ou des phases de production ou des composants

[Titre du poste] dresse la liste des processus ou des phases de production ou des composants qui

fagon a inclure uniquement celles qui ajoutent de la valeur ou qui sont autrement considérées
comme susceptibles d’avoir un impact négatif sur le produit.

3.4.2. Identification des modes potentiels de défaillance

Le mode de défaillance potentielle est défini comme la maniéere dont le processus pourrait ne pas

Lors de la préparation du processus de production AMDEC, [titre du poste] doit faire les hypothéses
suivantes:

. \La conception de base du produit est correcte

Des exceptions d’hypothéses peuvent étre faites par I'équipe d’AMDEC lorsque des données

\[Titre du poste] identifie les modes de défaillance potentielle en déterminant les conditions lorsque
des exigences spécifiques ne sont pas atteintes. [Titre du poste] dresse la liste de(s) mode(s) de

nombre de modes de défaillance identifiés pour une exigence unique, indique généralement que
I'exigence n’est pas bien définie.

3.4.3. Identification des effets potentiels de défaillance

Les effets potentiels des défaillances sont définis comme les effets des défaillances pergues par le(s)
client(s).

sur la sécurité ou causer une non-conformité a la réglementation dans I'Enregistrement de
I’évaluation des risques AMDEC.

Pour I'utilisateur final, les effets devraient étre exprimés en terme de performance de produit ou de

3.4.4. |Identification des causes / mécanismes potentiels de défaillance
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Une cause de défaillance potentielle est définie comme une indication de la fagon dont la défaillance

début du processus.

Dans la mesure du possible, I’équipe pour I'évaluation des risques, identifie et documente, en détail,

controles et plans d’action. Il peut y avoir une ou plusieurs causes qui peuvent conduire a la
défaillance en cours d’analyse.

3.4.5. Identification des contréles actuels / défauts de détection

les controles de processus déja présents
dans le processus.

Il'y a deux types de controles de processus a considérer:

d’occurrence.
e Détection: Identifier (détecter) la cause de défaillance, conduisant au développement
d’action(s) corrective(s) ou de contre-mesures.

L’approche privilégiée est d’utiliser en premier les contrdles de prévention, si possible. Les
{

défaillance. De nouveaux contréles sont introduits conformément au chapitre 3.6.
3.5. Détermination des Nombres de Priorité des Risques (NPR)

Le NPR est I'indicateur critique pour la détermination des actions correctives appropriées sur les

NPR =

[Titre du poste] calcule le NPR et réalise une hiérarchisation des défaillances potentielles a traiter.

3.6. Actions correctives

Selon le NPR, I’équipe d’évaluation des risques propose des actions correctives. Le but de toute

détection.

Le but des actions correctives proposées par I'équipe pour I'évaluation des risques, devrait aborder
les caractéristiques du mode de défaillance dans I'ordre suivant:

Commented [9A24]: La cause de défaillance potentielle peut
étre une indication d’une faiblesse de la conception ou du
processus, dont la conséquence est le mode de défaillance.
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1. Pour réduire le classement de la gravité (G):

Seule une révision de la conception ou du processus peut entrainer une réduction du classement de

du produit et du processus devraient étre mises en ceuvre dés le début du processus de

développementi. Commented [9A25]: Par exemple, la technologie de processus

2. Pour réduire le classement d’occurrence de la défaillance (O): J

Pour réduire son occurrence, les révisions du processus et de la conception peuvent étre nécessaires.

réduisent I'occurrence. En outre, les connaissances acquises peuvent aider a I'identification des
controéles appropriés, y compris un feed-back continu d’informations sur les opérations appropriées
pour une amélioration continue et une prévention des problemes.

3. Pour réduire le classement de détection de la défaillance (D):

La méthode préférée est d’utiliser la preuve par I’erreur. Une nouvelle conception de la méthode de

Commented [9A26]: Par exemple, réduire le classement de

. 2 = . i détection
connaissance et la compréhension des causes principales de variation de processus et des causes \

spéciales.
3.7. Rapport

Toutes les données obtenues dans le processus d’évaluation des risques sont introduites dans le

3.8. Revue

Apres la mise en ceuvre des actions correctives, I'équipe pour I'évaluation des risques examine les

4. Gestions des enregistrements conservés sur la base de ce document

Nom de I'enregistrement Code Conservation Responsabilité

Procédure pour I'évaluation des risques AMDEC ver. [version] de [date] Page 8de 9

©2016 Ce modéle peut étre utilisé par les clients d’EPPS Services Ltd. www.advisera.com en conformité avec I'accord de licence.



[Nom de I'organisme]

Temps de
) . Emplacement
rétention
Annexe 3 - Registre de I'évaluation [Titre du
. PR.06.3 Deux ans [Bureau]
des risques AMDEC poste]
5. Annexes

e Annexe 3 — Registre de |'évaluation des risques AMDEC
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