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Streszczenie: W artykule przedstawiono proces pgsiwania w okréaniu ryzyka
wystepowania wad w procesie produkcji elektronicznych rotopw medycznych.
Wskazano miejsca powstawania brakéw oraz zaprojgkio i sporzdzono arkusz
pFMEA do systematycznej ich analizy.

Stowa kluczowe:FMEA procesu, analiza ryzyka.

1. Wstep

Przedsbiorstwa, w ktérych zapewnienie jadad oraz cigte doskonalenieasnie tylko
wazne z uwagi na funkcjonowanie zgodnie z ngfA@N EN 1SO 900:2008, ale wynikay
racjonalnego zarglzania firmy oraz z potrzeby podnoszenia swojej konkurencgino
powinny réwnie wdrazy¢é zarzdzanie ryzykiem. Proces ten nie dotyczy tylko olegcn
sytuacji, jaka ma miejsce w przeglsbrstwie. Daje wiksze szanse na tee za kilka lat
firma bedzie dobrze prosperowawcigz spetniajc oczekiwania swoich klientéw, a nawet
je uprzedzajc.

Gdy przedsibiorstwo niezalenie od swojego profilu dziata sprawnie i efektywnée
wyprodukowany produkt dulz $wiadczona ustuga spetnia oczekiwania klienta wowcza
nadchodzi czas, aby zastanéwi¢, co jeszcze mima zrobé w celu zapewnienia jakoi i
stabilngci procesu w przysziai.

Zarzmdzanie ryzykiem jest procesem przeprowadzanym vedsigiorstwie w celu
okreslenia obszar6w zagrajacych jego prawidlowemu funkcjonowaniu. Jednym z
elementow tego procesu jest podejmowanie odpowibditziata, przy wyciu wiasciwych
srodkéw, tak aby wyeliminowaryzyko lub zminimalizowa skutki ryzyka.

Analiza ryzyka projektu daje szanse na wykryciezimmsci powstania wad w procesie
lub w projekcie. Umgliwia rozpoznanie ryzyka w sposéb dtbowy i jakasciowy. Jej
efektem § podgte dzialania zapobiegawcze, unietingiajgce powstanie potencjalnych
wad, czy te punktéw krytycznych procesu. Kolgjrkorzyicig jest cagte monitorowanie
obszaréw najbardziej zagmanych iswiadomdaé¢ grazacych niebezpieczestw. Taka wiedza
w srodowisku wysokiej konkurencyjioi i ciagtych zmian na rynku jest bardzo cenna.

Spardd dosgpnych narzdzi stuzacych okréleniu ryzyka wysgpowania wad wskaza
mozna metod FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) nazywanAnalizz przyczyn i
skutkow watloraz ,Analizz przyczyn i skutkow niezgodiad.

2. Istota metody FMEA i jej rodzaje

Analiza przyczyn i skutkbw wad jest jeflnz najpopularniejszych metod
systematycznego zapobieganiadaim. Opracowana dla potrzeb przemystu zbrojeniowego
w Stanach Zjednoczonych glu do analizy i identyfikacji zdarze koniecznych Iub
mozliwych, prowadzacych do poprawy jaki@i procesu lub wyrobu. Najegciej stosowana
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jest w przypadku proces6w produkcji wyrobow o zgln stopniu zl@gondsci i
zaangaowaniu wielu stib, np. w brany motoryzacyjnej, gdzie jest wymagana przez
podstawowe standardy jad@ w tym sektorze, tj. QS 9000 oraz ISO/TS 169400
Coraz czsciej stwy réwniez jako narzdzie wspomagage analiz zagrazen w systemie
HACCP, w przemsle spaywczym oraz braky medycznej, jako sposob badania ryzyka
Zwigzanego z praktykami medycznymi. Jazdon podzgejest to metoda elastyczna, co
stwarza mealiwosci wykorzystania jej do analizy #dych zjawisk i probleméw
wystepujacych w przedsbiorstwie[5]. Stosuje 8ija do:

- projektowania nowego wyrobu, procesu, technologii,

- modyfikacji istniejcego wyrobu lub procesu,

- wykorzystania istniecego wyrobu lub zastosowania istgmgo procesu w

nowymsérodowisku, lokalizacji, funkcjonalrigi.

W zalenosci od przedmiotu analizy wyedia st FMEA[6]: systemu (SFMEA),
wyrobu/projektu (DFMEA), procesu wytwarzania lubdugs (PFMEA), maszynysrodkow
produkcji (MFMEA), organizacji przez pryzmat wptywna srodowisko (EFMEA),
programu software (SWFMEA).

Zarowno w przypadku FMEA konstrukcji jak i FMEA mesu dokonuje sianalizy

skutkbw wad z punktu widzenia klienta. W pierwszymreypadku jest to przyszily
uzytkownik, w drugim pracownik, ktory odbiera wynikoprzedniej operacji. Kolejn
réznicg jest sposob definiowania wady. W DFMEA najpienficigje sic funkcje wyrobu,
a p&niej formutuje s¢ wady do konkretnych funkcji, tak aby wady stangwibhgraenie
danej funkcji. W analizie PFMEA dopiero po sformuBmiu celu operacji mma
rozpoca¢ definiowanie wad [7]. Spos6b, w jaki przeprowadda analiz FMEA jest
dziataniemscisle zaplanowanym i systematycznym. Pozwala na:

- racjonalny wybor alternatywnych rozygen podczas projektowania,

- identyfikacg koniecznych zmian w procesie lub wyrobie,

- identyfikacje odpowiednictirodkéw kontroli i bada w procesie projektowania

wyrobu, dziata w organizacji oraz procesie produkcyjnym,

- redukcje kosztéw, w tym kosztow niezgodoio i niewlaciwego lub

niewystarczajcego zapobieganiadatom,

- okreslenie i wyeliminowanie zédnych operacji w procesie, a w konsekwencji

skrécenie czasu przebiegu procesu,

- zwiekszenie satysfakcji klienta wewtnznego i zewetrznego.

Dotyczy nie tylko kolejnéci podejmowanych dziata ale réwnie wymaga okréenia
sktadu grupy i wytonienia lidera, ktorytizie koordynowat dziatania podejmowane przez
grupe. Efektywna¢ przeprowadzenia analizy, ze wgdll na to, ze jest metog
opracowywan w grupie, w duej mierze zaley od kompetencji, solidrsoi i
Zaangaowania powotanego zespotu.

Ogodlnie przyj¢ mozna, ze analiza FMEA procesu skladag sz nasgpujacych
etapow[10]:

1. Definiowanie problemu i powotanie zespotu do jedmdania. Zebranie danych
wejsciowych do analizy, w tym m.in.: dokumentacje pkbpavg i technologicza,
zapisy reklamacyjne itp. W sklad zespolu nglepowota doswiadczonych i
aktywnych pracownikéw z émych komérek organizacyjnych.

2. Podziat problemu na elementy skladowe, np. podrjdzenia na zespoty, dalej
na czsci skltadowe lub jéi dotyczy to procesu to podziat na poszczegéine
operacje.
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3. Analiza poszczegoélnych elementéw sktadowych, paterk bezpieczestwa i
funkcjonalngci wyrobu:

4. Obliczenie Liczby Priorytetowej Ryzyka LPR na pegt iloczynu danych:
LRW, LRN i LRO. Elementy, ktore uzyskaty LPR poxey (5x5x5) = 125
kwalifikowane g do przeprowadzenie dziat&orygupcych.

5. Przeprowadzenie dziatakorygugcych zgodnie z wynikiem przeprowadzonej
analizy FMEA.

6. W przypadku niezadowalgych dziala analiz FMEA przeprowadza si
ponownie, a do pazadanego wyniku.

3. Analiza ryzyka w wybranej firmie produkcyjne;j

Analiza zostala przeprowadzona w firmie prodakej wyroby medyczne, ktéra jest
odziatem m¢dzynarodowej Kkorporacji, potentata na rynku apavatétuchowych.
Przedsibiorstwo funkcjonuje zgodnie z nogmjakosci 1SO 9001:2000 oraz nogm
regulupca prae firm produkujcych wyroby medyczne czyli ISO 13485:2003.

Wskazaniem do przeprowadzenia analizy ryzyka bgtrsenie wymag@normy ISO
13485:2003 w odniesieniu do podstawowej dziakdnorganizacji, w tym wypadku do
produkcji. Standardowo przed auditem Koordynatar Ztrzdzania Jakeia wspoélnie z
Szefem Dziatu Zapewnienia Jakopodgli dziatania w kierunku przeprowadzenia analizy
ryzyka procesu produkcyjnego. Do tego celu zastasowedn z odmian metody FMEA,
a mianowicie pFMEA.

Przeptyw procesu produkcyjnego i poziom jego skdkeplania zaley od stopnia
zlozondsci aparatu. Produkcja seryjna podzielona jest yadity odpowiadage rodzinie
produktow, te z&é na osobne komorki technologiczne, tzw. CFM, w wtbr operatorzy
wykonuja okreslony etap montau.

3.1. Charakterystyka obszaru analizy

Z paéréd kilku linii produkcyjnych wybrano jedn ktéra dotyczy aparatu o mato
skomplikowanej budowie, i charakteryzujee shajnizszym kosztem produkcji. Dla
uproszczenia wyréb ten nazwijmy ,aparatem XY”. W&dej na linii tej zostat wdrzony
wdrozony Lean Manufacturing, dgii czemu wzrosta znajondé, jakos¢ wyrobu oraz
stabilng¢ procesu (nie ma przestojow w procesie produk€iasy operacji oraz ich
przebieg zostaly tak zbalansowane, aby poszczegtdmowisko nie pracowato diej niz
okre&slony takt cyklu, wyliczony na ok. 30 min. Wyeliminmano wszelkie przestoje oraz
zlikwidowano magazyn i wprowadzono supermarket. regmiono przeptyw materiatow
oraz transport madzyoperacyjny. Dodatkowo wprowadzono réowniEAIZEN, dzigki
ktoremu pracownicy ggle ulepszaj prag na swoim stanowisku oraz wptywaj
bezpdrednio na wysz efektywndé produkcji. Oczywdcie obszar, ktéry zostanie
poddany analizie ryzyka nie musi migdrozonych powyszych koncepcji. Jednak taka
Znajom@¢ procesu stanowczo utatwia peazespotu przeprowadzgjego analiz pFMEA.

Prawidtowa analiza FMEA powinna &yoprzedzona okéeniem miejsc, w ktérych
najczsciej wystpuja wady, czy odchylenia w procesie. W tym celu warastosowa
narzdzia ilosciowo-jakaciowe takie jak diagram Pareto-Lorenza lub anaRC calej
produkcji (zastosowanie odpowiednich kart kontralmy W przypadku produkcji tak
matych wyrobdéw, sprawnej realizacji zléceraz ,odchudzeniu produkcji” zastosowanie
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analizy SPC nie jest rozgdaniem optymalnym. Efekt z uzyskanej analizy, nigbp
wspotmierny z péwieconym jej czasem.

Przyczyn takiego stanu rzeczy jest nie tylko specyfika piagi, ale i sposob radzenia
sobie z wszelkimi problemami. Zaistniale problenogwigzywane § na bieagco, przy
uzyciu dostpnychsrodkéw, a zapis wynikow i przebiegu jest umieszgzarngodlnej bazie
i poddany analizie na cyklicznych spotkaniach deiZbpewnienia Jakoi. Oczywicie
brakuje pewnej systematyczeg oraz statystycznego podeip — ile jest takich sytuacji,
jak czsto wysepuja itp. W efekcie utrudnia to doktadranaliz ryzyka, poniewa zespét
roboczy nie skupia sina newralgicznych miejscach, a na caiej linii prozijne;.

Z drugiej strony stopie znajomdci linii z uwagi na zastosowane wenE]
wspomnianych koncepcji byt bardzo wysoki. W zzku z tym nie zastosowano innych
narzdzi ilosciowo-jakgiciowych. Swiadomdé przebiegu procesu urdawito traktowanie
analizy ryzyka jako kolejnego etapu w procesigeigo doskonalenia produkcji.

Celem analizy bytlo stworzenie standardu projekitgnk pozwolitby na biegcy
modyfikack jego elementéw w zataosci od potrzeb linii produkcyjnej. Zdecydowan@,
analizie zostanie poddany caly proces, a nie tydign newralgiczne miejsca. Powodem
takiej sytuacji byta nie tylko ¢f¢ racjonalnego rozwoju samego procesu produkcyjnego,
ale rownie mazliwo$¢ cigglego monitorowania jego przebiegu.

3.2. Analiza pFMEA procesu produkcji ,aparatu XY”

Do przeprowadzenia analizy pFMEA powotano zespldbozy sktadajcy sk z ok. 7-8
0s0b. W skiad grupy wchodzili: operator, brygadgidider linii produkcyjnej, mechanik,
inzynier jakaci, koordynator ds. zagdzania jakécia, szef dzialu zapewnienia jada@ i
moderator grupy. Grupa pracowata nad zagadnienierazpok. 5 m-cy spotykag sk
zwykle raz w tygodniu. Wspomnigednak nalgy, ze nie zawsze w tym samym skladzie.
Takie sytuacje nie sprzyjaly szybkiemu i wnikliwemaalizowaniu zadania.

Przy planowaniu i organizacji pracy nafepamgtac o trzech podstawowych filarach
kazdego projektu —gsnimi finanse, czas oraz ludzie. Bardzozna jest okréenie juz na
samym pocgtku projektu ile czasu memy pawieci¢ analizie, ilu pracownikow mie
odef¢ od stanowiska pracy by moéc uczestnicay projekcie oraz jakie koszty bytyby z
tym zwigzane. Elementy tegsniezkedne do oceny projektu po jego wykonaniu. Pozwoli to
réwniez ocent w jakim stopniu zatlzone cele zostaly zrealizowane. Co stanowi
jednoczénie spetnienie wymagania normy 1SO 9001:2000 o zalecici celéw. Jest to
bardzo trudne do okikenia w przypadku kosztow lub poziomu redukcji wadle ma
bowiem danych i informacji, do ktérych rmma by byto s} odnies¢.

Zalozenia grupy projektowej byly nagtujace:

- Czas trwania projektu -3 miaske.

- Liczba osob - 7.

- Poziom redukcji wad — zatono, ze zostag podgte dziatania zapobiegawcze dla
trzech najpowzniejszych wad.

- Redukcja kosztow — niestety jest to za krétki pealdczasu, aby stwierdziczy
poswigcony przez pracownikow czas, agwikoszt poniesiony w wyniku opdien
w ich codziennej pracy, byt adekwatny do wdoej pracy w przeprowadzenie
analizy.

Na pierwszym spotkaniu grupa robocza ustalita spoptzeprowadzenia analizy.
Wyrdzniono trzy podstawowe etapy: przygotowawczy, ayalizasciwej (do wyliczenia
RPN), dziatania kiacowe (do ponownego wyliczenia RPN).
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W pierwszym etapie oprécz zapoznanig gi istoh pFMEA, zredagowano na
podstawie dospnej literatury [2,3,5,7] naedzia wykorzystywane w czasie analizy. W
nastpujacej kolejndci stworzono: schemat blokowy, formularz (wykorzysany w calej
analizie), tabele opisafe warté¢ znaczenia i prawdopodoliwa wysipienia oraz
detekcji wad. Podczas spotk@we narzdzia bylty modyfikowane dla potrzeb zespotu
roboczego. Pogtkowo w formularzu identyfikowano kda operaci jako proces. Skutek
byt taki, ze owszem uzyskiwano bardzo ciekawe informacje aq®ie, ale analiza trwata
zbyt diugo. Dlatego pogrupowano operacje w etagrdi etap jest zaznaczony na mapie
procesu. Sposob ewolucji mapy przedstawiony jesysial.

Mapowanie procesu warto zacézod przéledzenia samego procesu poczynapd
konca realizacji zlecenia do Zenia zamowienia. Jest to praktyka stosowana przy
wdrazaniu Lean Manufacturing. Do tego celu ina réwnig wykorzyst&. MS VISIO,
Smart Draw, MS EXEL. W przypadku tego pierwszegmtai¢ polega na tymze trzeba
by bylo zakupé oprogramowanie, dla przynajmniej kilku stanowislq wigze st z
niepotrzebnymi kosztami. Natomiast drugi prograrst jeieodptatny i dogpny w sieci
internetowej, z tymze w wielu firmach jest ograniczona #tiovos¢ instalowania obcych
programéw. Najprostszym rozggianiem i rownie skutecznym jest stosowanie programu
MS EXEL czyli intuicyjnego narmzia pracy, nawet przy niewielkiej znajofeo
dostpnych funkcji bardzo szybko pracownik uczy stosowania wybranych elementow.
Co oczywicie znacznie skraca czas wgkaia projektu. Wspdlne mapowanie procesu, jest
bardzo korzystnym rozwkaniem pozwalagym na stworzenie jednolitego wyobeaia o
procesie. Kolejnym krokiem jest wybér formularza alaalizy, ktéry zostat stworzony w
programie MS EXCELJego pierwotny wzér zawierat nggtijace elementy:

- numer — liczba pogdkowa, przypisywana indywidualnie co 10 zBamu

procesowi, hp. 150,160 itd.

- nazwa procesu —zgoglz wywarg na linii, terminologi;

- numer wady — dla przejrzysim zapisu w formularzu;

- wada — w tym polu wpisuje giwszelkie wady, jakie magwysgpi¢, w tym
momencie. Bardzo waa jest obecri@ inzyniera jakdci oraz operatora —gsto
ludzie, ktérzy o procesie wiegnajwiecej, ich déwiadczenie jest bardzo istotne;

- skutek — jest to konsekwencja, kidvywotato pojawienie i danej wady;

- znaczenie —wptyw na proces o#leesi w skali od 1-10;

- wystepowanie —prawdopodohistwo i czstotliwos¢ wystgpienia wady przed RPN
i po;

- ¢$rodki detekcji — jakimirodkami detekcji dysponujemy w tej chwili, zaglagobie
pytanie ,czy bylyby wstanie wychwyttaks wact”, przed RPN i po;

- RPN — Risk Priority Number — Liczba priorytetowazyia, jest iloczynem
wskaznikéw: znaczenia, wyspowania i detekgc;ji;

- przyczyny — okréla sk przyczynyzrodiowe wysipienia tej wady, im doktadniej
tym jest mniejsze prawdopodobgwo ich wysfpienia;

- dziatania zapobiegawcze — wyznaczaskiuteczne dziatania zapobiegawcze;

- odpowiedzialné — wyznacza giosole koordynujca wykonanie zadania;

- termin — okrélenie terminu wprowadzenia dziataapobiegawczych;

- podgte dziatania - opisuje siktore dziatania faktycznie zostaty peid;

- RPN - ponownie wylicza siwskanik, gdy warté¢ dalej przekracza prog
wowczas trzeba poglj dodatkowe dziatania.

Grupa projektowa na pogtku analizy zadecydowata, aby przyczymgdiowe okréla¢

dopiero po wyliczeniu RPN. Jest to rozmanie, ktdérego gtdbwnym celem byto

655



usprawnienie przebiegu analizy poprzez ppiyszenie wyliczenia wskaika RPN.
Wowczas dodatkogvczynndd, jaka jest okrdlenie przyczyn, stosowano wagiznie dla
wybranych wad o najwszym wskaniku. Zatazono, ze okrdlenie skali wystpowania
przyczyny lgdzie przypisane wadze.
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Rys.1. Fragment mapy procesu przed i po modyfikacji
Zrodio: opracowanie wiasne

Podczas trwania drugiego etapu analizy pFMEA zeppdiektowy wprowadzit kilka
zmian do formularza, tak by byt on bardziej funk@tny. Przede wszystkim zauzeno,
ze analiza jest zbyt szczeg6towa i dlatego operaxgtaly zgrupowane. Zatono,ze jeden
etap procesu to kilka operacji wykonywanych na yedrstanowisku pracy. Otrzymany
wynik, umazliwia dalsz prag na innym stanowisku. W ten spos6b znaczniedpizgzono
analiz, nie tragc na efektywnéci.

W celu racjonalnego wykorzystania czasu na potrzeimjektu zostata utworzona
dodatkowa funkcja, tzw. timekeeper'a — cziowiekgpmdiedzialnego za kontrolowanie
czasu przebiegu prac nad projektem. Opracowanactkimaa kolumre przy procesie, gdzie
zamieszczono przylilbny czas analizy danego etapu, zaleod jego ztaondsci, tab. 1.

Kolejnym etapem jest analiza Wtawa, w ktérej do kadego etapu procesu wypisuje
sie mozliwe wady, a nagpnie okrdla skutek jej prawdopodobnego wysienia.
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Korzystapc z tabel 2, 3, ocenia¢siw skali od 1-10 warte® znaczenia wady,
prawdopodobigstwa wysépienia. W podobny sposéb tworzy skak detekcji.

Okreslone przez grup robocz skale byly niedoktadne. Definiowanie aly
prawdopodobigstwa wysipienia wady bylo niewystarczgo sprecyzowane. Trudnym
zadaniem bylo okgtenie czstotliwoici pojawienia si bleddéw. Stwierdzenie, np.
~Wystepuje w niedaych ilosciach” jest dé¢ intuicyjne i kady pracownik mae
zinterpretowd to w inny sposéb. Z uwagi na brak czasu, tylko wme ustalono
doktadniejszy opis skal w tabeli prawdopoddisisva wysgpienia wady. Nalgy jednak
pamktaé, ze takie dziatanie, ktére oparte jest na intuicyjnpmstrzeganiu procesu nie
gwarantuje ani jego powtarzakud, ani tez doskonalenia. Dlatego warto, jak proponuje
Huber, ustali wartas¢ Cpk procesu [1]. Wowczas proces opisywany jegiaraog dwdch
wskaznikéw: stowno-opisowego i ikziowego, co pozwoli na bardziej doktadne dleaie
skali wystpowania wad.

Kolejnym krokiem jest wyliczenie RPN. Po otrzymaniyniku dla kadej wady
mozna zastosowa formatowanie warunkowe — skale koloréw. Jest tokéje, ktora
pokazuje nam najmsze wartéci w kolorach niebieskich i zielonych, a najgge w
kolorach czerwieni i pomafiaza.

Znajoma¢ rozbieznosci w wartgciach RPN pozwala wyznaaozyprég, od ktérego
bedzie kontynuowana dalsza analiza. W tym przypadihrano tylko kilka najwyszych
wartasci, aby zag¢ sie wadami najpowaniejszymi.

W etapie trzecim najbardziej istotne jest doktadmgznaczeniezrédtowych przyczyn
powstania wady. Niestety nie jest to tatwe zadamiglaszcza przy skomplikowanym
procesie. Po okggeniu przyczyny warto stworzy w Kkolejnym arkuszu formularz
,dzialania zapobiegawcze”, ponievaiektorych probleméw nie nioa wyeliminowé& na
biezgco stosujc od razu dziatania zapobiegawcze. Wymagaie zastosowania frednich
formularzy. Wskazane jest odnotowytvavszelkie podjte dziatania. Oczywcie w
kazdym przypadku naley wyznaczy termin wykonania dziatania oraz osolza ni
odpowiedzialg.

Tab.2.Wartéci znaczenia potencjalnych skutkéw wad

Wartasé Opis
Niewielkie odchylenie od przgtych standardéw, nikle prawdopodaoiséwo,
1 ze wada bdzie miata znacy wptyw na produkt finalny, e klient g
zauway.

Wada jestmala, ma nikle znaczenie w dalszym procesie produkbgnt
maoze zauway¢ pogorszenie dziatania wyrobu.

Wada jestrednia. Oznacza toze klient odczuje wag zauway pogorszenie
4-6 wyrobu i kedzie musiat podj¢ niezaplanowane czynéa

( przerobki, drobne naprawy).

Wada jestvazna. Wysoki stopié niezadowolenia klienta. Magvystpowat
powazne uszkodzenia w procesie (metaliczawitk, szumy.) Niezbdne g

2-3

-8 dodatkowe operacje, naprawy itp. \INE — nie wplywa na bezpieazstwo
klienta oraz jest zgodna z przepisami prawa.
9-10 Wadabardzo wazna, nie spetnia wymogow bezpiedstwa. Jest sprzeczna|z

przepisami prawa.
Zrodio: opracowanie wiasne na podstawie [1,7]
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Tab.3. Wartéci prawdopodobigstw wystpienia danej wady w procesie

Wartasé Opis
1 Jest nieprawdopodobne, aby wada mogtaapiist
5 Niewielka maliwos¢ wystgpienia wady. Proces jest stabilny, ¢hreadko
mog wystpowa mato znacgce wady.
3 Mate prawdopodobisstwo. Wystpuja pojedyncze wady w podobnych
wyrobach/procesach.
46 Srednie prawdopodobistwo wystpienia wady. Wady wyspuja w
niedwych ilosciach.
7.8 Wysokie prawdopodobistwo. Proces nie jest stabilny. Wady veystja
czesto.
9-10 Bardzo wysokie prawdopodoligtwo wysgpienia wady. Proces jest
niestabilny.

Zrodio: opracowanie wiasne na podstawie [1,7]

Po znalezieniu przyczyrerédiowych naley podpé dziatania zapobiegawcze,
wyznaczy osoby odpowiedzialne i termin wykonania. Npsiie przez okrdony okres
czasu nalgy monitorowa& dane obszary i ponownie wyzna¢zZgPN. Jéli wartos¢ RPN
zmniejszyla sj i nie przekracza progu dopuszczdirip (ktory naley okresli¢ na pocatku,
najczsciej wynosi ok. 1-125 jednostek) wowczas nie podggmy dodatkowych dziate
ale monitorujemy dalej proces.z#i nadal przekracza wasidustalonego progu naig
podja¢ kolejne dziatania, a kiedy to riowe podp¢ jeszcze raz anaizyzyka dla danego
etapu procesu.

4. Podsumowanie

W dzisiejszych czasach aby utrzyéree na rynku nie wystarczy judziata® zgodnie z
normg 1ISO 9001:2008, ale nate wychodzé naprzeciw oczekiwaniom rynku. Zadzanie
ryzykiem w szerszym rozumieniu pozwala na pewnemiraju zabezpieczenieggprzed
ewentualnymi zageeniami wynikajcymi z dziatalnéci przedsgbiorstwa i zmieniacymi
si¢ wymaganiami klientéw.

Efekty analizy pFMEA w tej firmie to przede wszyistk zmiana procesu szkolenia
operatorow z zakresu lutowania oraz klejenia i shepie instrukcji szkoleniowych,
zmiana instrukcji montawych wystpujacych przy produkcji oraz zaprojektowanie nowej
fixturki.

P&niejsze badania i obserwacje potwierdzity skuteézrmmalizy przyczyn i skutkdw
wad. Dzeki przeprowadzonej metodzie zostaty wyeliminowaséniepce wady oraz
mozliwos¢ powstania ich w przyszéoi. Wdrazenie Lean Manufacturing nie przyczynito
sie do wykrycia bardzo istotnych wad dla stabficioprocesu. Oznacza tage analiza
pFMEA zostatla przeprowadzona poprawnie, ponewatasciwie wytypowano
najpowaniejsze wady i ich przyczyny. Pet dziatania zapobiegawcze i korygeg
przyniosty zatagony rezultat.
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Poddany analizie pFMEA proces produkcji dostarcZzaluvcennych informacji o
procesie, ale rowniebudzi pewne wtpliwosci do samej metodyki wdeenia z powodu
wystepujacych tu niedoeignie¢ i niescistosci. Jednym z nich jest stosunkowo niskie
zaangaowanie grupy roboczej. Mimo przedstawienia istotgaley oraz korzyci
wynikajacych z jej przeprowadzenia grupa, ocziaieé starata giwydajnie uczestniczyna
spotkaniach, ale nie w pelnym sktadzie. Bardz@stz ich podstawowe oboyaki
przyjmowaty najwyszy priorytet, co wptywaito, na jakéi efektywna¢ analizy. Oté nie
mozna bylo poréwnywé& analizy etapu trzeciego, w ktorym uczestniczylizysy do
siodmego etapu, gdzie byly zaledwie 3-4 osoby. [dgla op&nieniem byto informowanie
poprzednio nieobecnych uczestnikbw grupy, na jaletapie znajduje si projekt.
Zdecydowanie takie zachowanie grupy miato negatywplyw na czas trwania analizy.

Kolejnym wanym elementem metodyki jest utrzymanie dyscyplimgidznej,
zZwigzanej z wprowadzaniem zapisovedhcych odzwierciedleniem przedyskutowanych
kwestii. Kiedy dopuszczagspojawienie bidéw juz w drugim etapie (przy okéaniu wad
i skutkow) analizy wowczas powoduje to komplikawgjepracy przy wypetnianiu dalszych
elementéw formularza. Zostaje réwhiebnizona ,wraliwos¢” analizy rozumiana, jako
zdolnas¢ do identyfikacji zagren.

Zbyt rzadka cgstotliwos¢ spotka réwniez wplyneta negatywnie na efektywid
analizy. Powinno si spotyk& przynajmniej 2-3 razy w tygodniu, wéwczag4ny czas
analizy trwaiby przynajmniej trzy razy krécej. Jéstwazne, poniewa w przypadku, gdy
firma bardzo dynamicznieesrozwija, a z i rowniez produkcja, wowczas trwgga diugo
analiza staje sinieaktualna.

Zmodyfikowany formularz jest sprzeczny z igtopFMEA, ktérej celem jest
wyeliminowanie przyczyrerédiowych problemu. Przeniesienie kolumny ,przycgypo
za kolumr RPN spowodowatoze warté¢ wystpowania kalkulowana byla wzglem
prawdopodobigstwa wysgpienia wady w procesie, a nie przyczyny. Nie zme
jednoznacznie stwierdzi czy wplyreto to destrukcyjnie na przebieg analizy. Zostaly
bowiem uzyskane pozytywne efekty analizy pFMEA. @&dwanie w przypadku
standardowego formularza analiza bytaby bardziejlajiya. Zesp6t projektowy oraz szef
dziatu Zapewnienia jakgig ocenili,ze nie ma potrzeby zmieridormularza. Stwierdzono,
iz procedura ryzyka dulzie wdraana zaraz po Lean Manufacturing, etkki ktéremu
otrzymuje s¢ petry informacg o procesie. Ponadto w trakcie analizy padajrzyktadowe
wady opierano §i na wiedzy iaynierdw i w przyblzeniu definiowano przyczyny.
Natomiast bardzo przydatna okazata kblumna ,czas”, ktdra pozwolita na efektywne
gospodarowanie czasem.

W tym analizowanym przypadku wykorzystywano nazipie pozyskiwane dane,
nieopisane i nieopracowane przyyaiu innych narzdzi, jakasci. Takie posipowanie
zespotu roboczego wynikato z krétkiej historii pydmii produkcyjnej (2 lata), matej ikzi
pracownikéw i danych. lkynier jakaci razem z liderem grupy produkcyjnej oraz
brygadzis§ mieli wystarczajca wiedz o procesie, kt@r dzielli sie podczas analizy.
Niestety wiele kwestii bylo rozpatrywane w sposituicyjny

Cel przeprowadzenia analizy zostat aggiicty, niestety w znacznie wydtanym
czasie. Podczas monitorowania wprowadzonych znmaamaono znaczy poprave pracy
na danym stanowisku oraz zkszenie efektywnixi pracy. Najwaniejsze jest jednak
usprawnienie szkofelutowania oraz klejenia.

Uzyskany wynik jest zadawaldly, a stworzona przy tym procedura ryzyka, ktéra ma
charakter uniwersalnygbzie stosowana na innych liniach produkcyjnych.
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