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1. AMAÇ

Üretim proseslerimizde ki potansiyel problemlere önlem almak için kullanılacak risk analizi tekniği PFMEA yönteminin tanımlanması ve Kritik Karakteristiklerin tespit edilmesi ve tanımlanması.
2. 
SORUMLULUK


Kalite Bölümü, Üretim Bölümü, Proje Bölümü
3.
İLGİLİ DOKÜMANLAR


KL-FR-09
Proses FMEA (Hata Türü Etki Analizi) Formu

KL-FR-03 
8D Uygunsuzluk bildirim formu
4. UYGULAMA
4.1
Proses FMEA’nın amacı; 

· Olası hata türlerinin belirlenmesi ve etkilerinin şiddetini derecelendirmek, 

· Olası proses yetersizliklerinin önem sırasına göre sıralanması, 

· Kritik noktaların, hata risklerinin ortadan kaldırılması ile ürünü geliştirecek değişikliklerin, dokümanların ve testlerin belirlenmesini sağlar.

Proses FMEA’nın yararları; 

· Ürünlerin kalite, güvenilirlik ve emniyetini geliştirir, 

· Müşteri tatmininin artmasına yardım eder,

· Riski azaltmak için yapılan faaliyetlerin izlenmesini ve belgelenmesinin sağlar,

· Kabul edilmez ürünlerin üretilme olasılığının azaltmak için kontrollere veya keşfetmeyi iyileştirmek için yöntemlere odaklanmak için proses olumsuzluklarını belirler.

Proses FMEA mevcut prosesler değiştiriliyorken süregelen prosesler yeni uygulamalarda veya yeni çevrelerde kullanılacaksa (ilgili değişiklik/ uygulama FMEA’da yer almalı ve FMEA revizyonundan etkilenen tüm dokümanlar revize edilmelidir), bir problem çözme çalışması tamamlandıktan sonra (problemin yeniden ortaya çıkmasını önlemek için), ürün ilk çizimleri tamamlandıktan sonra v.b. durumlarda başlatılabilir.
4.2 FMEA Planlaması ve Hazırlıkları



 




4.2.1
KL-SH-03 Üretim Akış Şemasında Belirlenen ve Tüm Detayları akış şemasında gösterilen üretim 
proseslerimizin her biri için ayrı ayrı tüm operasyonlardan ilgili kişilerin de katılacağı PFMEA ekibiyle 
birlikte yukarıda belirtilen akışa uygun olarak PFMEA çalışması gerçekleştirilir.

4.2.2


	Hata Türleri

	PROSES / FONKSİYON
	POTANSİYEL HATA TÜRLERİ
	Olası Hata Türleri

	
	
	· Hatanın gözlenen tarzı / türüdür.

·  Herhangi bir fonksiyonun anormal işleyişi veya işlememesidir.

·  Hata türü, genellikle fiziksel özellikler ile tanımlanır.


4.2.3

	Hatanın Etkisi

	PROSES / FONKSİYON
	POTANSİYEL HATA TÜRLERİ
	HATANIN ETKİLERİ
	Olası Hata Etkisi 

       Hatanın ortaya çıkması durumunda karşılaşılabilecek durumlardır.



Olası hata analizleri yapılırken;

· 5 Neden analizi 

· İlişki Diyagramı

· Balık Kılçığı Diyagramı

· Ağaç Diyagramı,    gibi yöntemlerden faydalanılır.


Hataların; Kullanıcı, OEM, (Ana Tedarikçi, Parça Tedarikçi) ve Resmi Kuruluşlar üzerindeki etkileri ayrı 
ayrı ele alınır.
4.2.3.1 Şiddet, Olasılık, Saptanabilirlik



4.2.3.2 PFMEA Şiddet Tablosu
	ETKİ
	KRİTER: Şiddet Etkisi (Müşteri Etkisi)
	DERECE
	ETKİ
	KRİTER: Şiddet Etkisi (Üretim/Montaj)

	Güvenlik ve/veya Yasal Şartlarla Uyumsuz Bir Hata
	Potansiyel hata türü aracın güvenlik kullanımını etkiler ve/veya yasalarla uyumsuz bir hataya neden olur. Hata ikaz olmadan meydana gelir.
	10
	Güvenlik ve/veya Yasal Şartlarla Uyumsuz Bir Hata
	Operatörü uyarı vermeden tehlikeye atar.

	
	Potansiyel hata türü aracın güvenlik kullanımını etkiler ve/veya yasalarla uyumsuz bir hataya neden olur. Hata ikazla meydana gelir.
	9
	
	Operatörü uyarı vererek tehlikeye atar.

	Temel İşlevin Bir Kısmının veya Tamamının Yerine Getirilmesini Engelleyen Hata
	Ana fonksiyonda işlev kaybı (araç çalışmaz, aracın güvenli kullanımını etkilemez)
	8
	Çok Önemli Kesinti
	Ürünün %100’ ü hurdaya ayrılır. Hat veya sevkıyat durdurulur.

	
	Ana işlevde bozulma (araç çalışır, ancak düşük performansda)
	7
	Önemli Kesinti
	Partinin belli bölümü hurdaya ayrılabilir. Hat akış hızı yavaşlayabilir veya ilave insan gücüne ihtiyaç duyulur.

	İkincil işlevin Kaybı veya Tamamen Yerine Getirilmesini Engelleyen Hata
	İkincil işlevin kaybı (araç çalışır ancak rahatlık ve uygunluk fonksiyonları işlev dışı)
	6
	Orta Önemde Kesinti
	Partinin %100’ ü hat dışında tekrar işlenir ve kabul edilir.

	
	İkincil işlevde bozulma (araç çalışır ancak rahatlık ve uygunluk fonksiyonları işlev dışı)
	5
	
	Partinin bir bölümü hat dışında tekrar işlenir ve kabul edilir.

	Rahatsızlık Verici Hata
	Görsel yada işitsel hata, araç çalışır durumda, parça müşterilerin büyük bir bölümü tarafından kabul edilmez ve hata müşterilerin büyük bir kısmı tarafından algılanır (>%75) 
	4
	Orta Önemde Kesinti
	Partinin büyük bir bölümü operasyona girmeden istasyonda yeniden işlenir.

	
	Görsel yada işitsel hata, araç çalışır durumda, parça müşterilerin çoğu tarafından kabul edilmez ve hata müşterilerin çoğu tarafından algılanır (%50) 
	3
	
	Partinin büyük bir bölümü operasyona girmeden istasyonda yeniden işlenir.

	
	Görsel yada işitsel hata, araç çalışır durumda, parça müşterilerin çok az bir bölümü tarafından kabul edilir ve hata müşterilerin çoğu tarafından algılanmaz (<%25)
	2
	Önemsiz Kesinti
	Proses, operatör veya operasyon üzerinde düşük miktarda rahatsızlık

	Etkisi yok
	Ürün performansı veya proses üzerinde hiç etkisi yok.
	1
	Etkisi yok
	Herhangi bir etki yok


4.2.4
	Hata Nedenleri

	PROSES / FONKSİYON
	POTANSİYEL HATA TÜRLERİ
	HATANIN ETKİLERİ
	HATA SEBEPLERİ
	Olası Hata Sebebi 

Olası hata türünün ortaya çıkmasında etkili olacak unsurlar, sebep olarak tanımlanır.




4.2.4.1 PFMEA Olasılık Tablosu
	Hatanın Gerçekleşme Olasılığı
	KRİTER

(Araç-Parça Başına Hata Oranı)
	Derece

	Çok Yüksek
	≥ 1.000’ de 100
≥ 10’ da 1
	10

	Yüksek
	1.000’ de 50

20’ de 1
	9

	
	1.000’ de 20

50’ de 1
	8

	
	1.000’ de 10

100’ de 1
	7

	Orta
	1.000’ de 2

500’ de 1
	6

	
	1.000’ de 0.5

2.000’ de 1
	5

	
	1.000’ de 0.1

10.000’ de 1
	4

	Düşük
	1.000’ de 0.01

100.000’ de 1
	3

	
	1.000’ de ≤ 0.001

1.000.000’ da 1
	2

	Çok Düşük
	Hata önleyici bakım ile giderilebilir.
	1


4.2.5
	Mevcut Kontroller

	POTANSİYEL HATA TÜRLERİ
	HATANIN ETKİLERİ
	HATA SEBEPLERİ
	MEVCUT KONTROLLER
	Mevcut Kontroller

Hata nedenini tespit etmeye yönelik olarak benzer parçalarda kullanılan ve şu anda var olan kontrollerdir.

İki gruba ayrılır.

             Önleyici: Hatanın oluşum mekanizmasını önlemeye yönelik kontroller. (Poka Yoke veya planlı/önleyici bakım işlemleri)
            Saptayıcı: Hatayı oluşturan sonra tespit eden kontroller. (Ölçüsel kontroller, göz kontrolleri vs.)


4.2.5.1
PFMEA Saptanabilirlik Tablosu
	SAPTAMA FIRSATI
	PROSES KONTROLÜNDE SAPTAMA OLASILIĞI
	DERECE
	SAPTAMA OLASILIĞI

	Saptama Fırsatı Yok
	Saptama imkanı yok. Herhangi bir proses kontrol yok.
	10
	Hemen Hemen İmkansız

	Herhangi Bir Aşamada Keşfi Çok Zor
	Hatanın türü ve sebebi kolaylıkla saptanamayacak türdendir. Dolaylı denetim.
	9
	Çok Zor

	Ana İşlemden Sonra
	Operatör tarafından proses sonrası gözle denetimde saptanabilir.
	8
	Zor

	Kaynakta
	Hata istasyonda veya proses sonrası mastar kontrolü ile saptanabilir.
	7
	Çok Az

	Ana İşlemden Sonra
	Hata proses sonrası veya proses sırasında ayarlanabilir mastar yardımıyla kontrol edilebilir.
	6
	Az

	Kaynakta
	Hata istasyonda ayarlanabilir mastar veya otomatik kontrol sistemiyle (ışıklı uyarı, siren vs) saptanabilir veya ilk parça onayı sırasında mastar kullanımı ile saptanabilir.
	5
	Orta

	Ana İşlemden Sonrası
	Hata proses sonrası otomatik kontrol sistemiyle saptanır. Hata saptanması sonrası hatanın yayılmasını engelleyen kilitleme sistemi devreye girer.
	4
	Ortanın Üstü

	Kaynakta
	İstasyonda otomatik kontrol sistemi yardımıyla hata saptaması. Otomatik kilitleme yardımıyla sistemin durdurulması. 
	3
	Yüksek

	Hata Saptaması veya Problem Önleme
	İstasyonda otomatik sistem vasıtasıyla hata saptaması, hatalı parça üretilemez.
	2
	Çok Yüksek

	Saptamak Gereksiz; Hata Önleme
	Kalıp, parça veya fikstür dizaynı nedeniyle hata önlenmesi. Hatalı parça üretilemez dizaynda tüm hata olasılıkları engellenmiştir.
	1
	Hemen Hemen Kesin


4.2.5.2
Şiddet, Olasılık ve Saptanabilirliği derecelendirmesini azaltmak için:

	Şiddet

Ürün dizayn 

değişikliği
	Olasılık

Proses dizaynında değişiklik
	Saptanabilirlik

Daha fazla veya 

daha güvenli kontrol


4.2.6 RÖİ (Risk Öncelikli İndeksi) Değerlendirmesi


Önleyici faaliyetlerin başlatılması kararı için farklı değerlendirme kıstasları vardır.  

Önemli Karakteristikler, Saptama puanı 8,9,10 olan, RÖİ değeri ve Olasılığı en yüksek seviyede olanlardan başlanarak hata türleri tek tek incelenir. 

Standart olarak RÖİ Değeri >70 ise Düzeltici Faaliyet çalışması belirlenir ve PFMEA Formu içeriğine kaydedilir. 

RÖİ Değeri için Müşteri Özel İstekleri kapsamında sınır değer var ise; öncelikli olarak müşteri özel isteğinde belirtilen sınır RÖİ Değerine göre düzeltici faaliyetler başlatılır. 

İnceleme sonucunda Önleyici faaliyet başlatılması gereken hata türleri ile ilgili karar verilirken aşağıdaki kıstaslar dikkate alınır:
1- Proses Şartları

2- Maliyet

3- Kontrol Yöntemleri
4- Yabılabilirlik vb. 

Kıstaslar da göz önünde bulundurularak, Yönetime de danışıldıktan sonra Önleyici faaliyet başlatılabilecek hata türleri belirlenir. 


NOT: 

· Önlemler; şiddeti, olasılığı ve saptanabilirliği azaltmaya yöneliktir.
· Ürünün değişmesi,

· Proseste değişiklik yapılması,

· Çevresel değişiklik, 

· Daha fazla bilgi temini,

· Yeni bakış açısı, 

vb. sebeplerden dolayı PFMEA’ lar tekrar gözden geçirilerek RÖİ değeri tekrar hesaplanır.

Alınacak önlemler belirlendikten sonra KL-FR-03 8D Uygunsuzluk Bildirim Formu ile birlikte ilgili bölümlere 
Önleyici Faaliyet başlatılır ve PFMEA formlarının üzerinde de başlatılan faaliyetler belirtilir. Alınan önlemlerin ardından Şiddet, Olasılık, Saptama puanları tekrar hesaplanır.

5. ÖZEL KARAKTERİSTİLER
Ürünler aşağıda belirtilen sebeplerden dolayı özel karakteristiklere sahip olabilirler. Bu nedenler;

•
Araç güvenliği ile ilgili özellik ve karakteristikler (yangın, korunma, idari kontrol, emisyolar, gürültü, radyo frekanslarının karışması, hırsızlığı önleme şartları.)

•
Yasal yükümlülüklere/yasal zorunluluklara uyulması gereken özellik ve karakteristikler

•
Ürün fonksiyonuna uyumlu olması için gereken ürün şartları/karakteristikler (boyutlar,spesifik testler)veya proses parametreleridir.
•
Montaja ve parça birleşimlerinde ki uyuma etkisi olan karakteristikler

•
Görünümü etkileyen karakteristikler

•
Müşteri için önemli olan ve kontrol planında olması gereken karakteristikler

•
Ürünün üretilmesi, prosesin yeterliliği gibi ürünle ilgili önemli müşteri isteklerine ait bir ürün karakteristiği

•
Operatör emniyeti ile ilgili yerlerde

•
Operasyon sırasında yüksek etkisi olan karakteristikler

•
Son kullanıcıda ortaya çıkabilen, müşteri fabrikasında kontrol edilmeyen özellikler

Her müşteri bu özel karakteristikleri göstermek için kendine özgü sınıflandırmaları yaparak ad verir ve/veya sembollerle göstererek tanımlar. Müşteri şart olarak belirttiği sürece, müşterinin adlandırması, sembolleri ve sınıflandırması kullanılır (KL-TB-04 Özel Karakteristikler Tablosu). Müşterinin belirlemediği veya belirgin olmayan özellikler sınıflandırmaya dahil edilmez.

Bu semboller, Proje Sorumlusu, Kalite Güvence Müdürü,  Müşteri Kalite Sorumlusu ve Üretim Yöneticisi tarafından takip edilirler.

Müşterinin şart olarak belirtmediği durumlarda, aşağıdaki sınıflandırma adlandırma ve semboller kullanılır. 

	KRİTİK ÖZELLİKLERİN BELİRLENMESİ

	SINIFLANDIRMA / GÖSTERİM
	ÖZELLİK
	KISTAS
	ÖZEL

KONTROL
	ETKİ

	CC
	Kritik Özellik
	(Yasal/Güvenlik)

Şiddet= 8-9
	Gerekli
	Ürüne

	SC
	Önemli Özellik
	(Ürünün fonksiyon Performansı Uyumunu Etkileyen Özellikler)

Şiddet= 5-6

	Gerekli
	Ürüne

	NOT: CC ve SC Özelliklerinin tespiti durumunda bu özellikler; FMEA ve Kontrol Planlarında eş operasyonlarda olacak şekilde yansıtılmak zorundadır.


6. KALİTE KAYITLARI


KL-FR-09
Proses FMEA (Hata Türü Etki Analizi) Formu

KL-FR-03 
8D Uygunsuzluk Bildirim Formu

KL-TB-04 
Özel Karakteristikler Tablosu
7.
REVİZYON NOTLARI
FMEA Planlaması ve Hazırlık (4.2.1)








Ekibin Kurulması (4.2.1)








Hata Türlerinin Tahmini (4.2.2)








Hata Sonuçlarının Tahmini (4.2.3)








Hata Nedenlerinin Belirlenmesi (4.2.4)








RÖS Hesabı (4.2.6)








Mevcut Kontrol Yöntemlerinin Tayini (4.2.5)








HATA





Kalite kontrol becerisi





Şirket gözü ile bakmak





Müşteri gözü ile bakmak





Saptanabilirlik


Hatanın belirlenme olasılığıdır.





Olasılık


Hatanın meydana gelme ihtimalidir.





Şiddet


Tanımlanan olası hata türünün en ciddi etkisine denk gelen değerdir.








yapılmalıdır.








	HAZIRLAYAN

KALİTE MÜDÜRÜ

	ONAYLAYAN

GENEL MÜDÜR


Bu doküman, çıktısı alındığı andan itibaren, Kontrollü Kopya kaşeli ve imzalı olmadığı durumlarda sadece bilgi içindir.

