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DET ER IKKE UDEN RISIKO AT ARBEJDE UDEN EN
RISIKOVURDERING
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Den bedste vej til feerre fejl er at undga
at lave dem i forste omgang. Det er
sveert at veere uenig i, men i praksis er
det ofte forbundet med betydelige van-
skeligheder at undga at lave fejl. Vi skal
i denne artikel kigge neermere pa et
veerktgj til at minimere mulighederne
for fejl, nemlig FMEA analysen. Det er
en risikoanalyse af, hvad der kan ga galt
undervejs i produktionen af en vare.
Selvom resten af artiklen vil eksemplifi-
cere anvendelsen af FMEA i produktion,
kan analysen pa tilsvarende vis bruges i
servicevirksomheder; hvordan kan vi
undga utilfredse kunder ved at indrette
vores processer mere hensigtsmaessigt.

| artiklen vil vi komme ind pa formalet
med FMEA analysen, og lidt om hvordan
den er bygget op. Mange virksomheder
arbejder i dag med FMEA, men i nogle
tilfeelde som konsekvens af eksternt pres
fra kunder, hvilket ogsa betyder at moti-
vationen ikke altid er at reducere risici,
men mere at fa den godkendt af kun-
den. Efter den korte introduktion til
FMEA analysen vil der veere en reekke
anbefalinger, som forhabentligt vil oge
udbyttet af FMEA analysen.

BAGGRUND OG HISTORIE

FMEA analysen udspringer som mange
andre veerktgjer af 2. verdenskrig og
blev dokumenteret umiddelbart efter
krigen af det amerikanske forsvar. FMEA
har oplevet stigende popularitet over
arene og op gennem 70’erne blev FMEA
udbredt i bilindustrien, hvor bl.a. Ford
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Figur 1. Eksempel pa FMEA skabelon fra ASQ.

var blandt de forste til at anvende
FMEA. FMEA analyse er i dag en de fac-
to standard i bilindustrien, som ogsa har
fundet vej til leverandererne gennem f.
eks. PPAP.

FMEA betyder "Failure Mode and Ef-
fects Analysis”, som ordret betyder, at
man skal analysere hvilke fejimuligheder
der er, og sa vurdere effekten eller al-
vorligheden af hver enkel fejimulighed.
Der findes populeert sagt 2 hovedtyper,
kaldet DFMEA og PFMEA, hvor D star
for design, og analyserer selve designet
for hvad der kan ga galt, og P star for
produktion og analyserer, hvad der kan
ga galt i fremstillingen af designet. Det
er selv sagt vigtigt at holde de to adskilt,
sa man ikke analyserer designrelaterede
emner i analysen af produktionen, f.eks.
kan man ikke gore noget ved materiale-
valget eller tykkelsen af et emne i pro-
duktionen, men udelukkende sikre sig,
at man anvender det specificerede ma-
teriale eller bearbejder i den gnskede
tykkelse.

Det overordnede formal med FMEA ana-
lysen er en proaktiv indsats for at fore-
bygge fejl inden de opstar. Det ideelle
er derfor at anvende DFMEA analysen
under produktudviklingen og ikke farst
pa det endelige produkt; der kan her
med fordel suppleres med en System-
FMEA. Under den sidste del af produkt-
udviklingen, hvor procesvalgene foreta-
ges, ber man ligeledes anvende PFMEA
for at sikre sig at man har sikret sine

processer tilstreekkeligt. | praksis ses det
dog ofte at FMEA analysen er et appen-
diks, som laves pa bagkant for at til-
fredsstille dokumentationskrav.

OVERBLIK OVER FMEA ANALYSEN

| dette afsnit gennemgar vi kort de for-
skellige trin i FMEA analysen. Derefter
vil der vaere sma rad og fif man kan bru-
ge for at gore FMEA analysen mere ef-
fektiv og udbyttet storre.

FMEA analysen er ofte knyttet op pa et
Excel ark, der i opbygning kan ligne det,
der ses i figur 1 herover.

Skemaet deler FMEA analysen op i 2 de-
le. Til venstre for RPN kolonnen er der
en evaluering af processen som den er
nu, og til hgjre for RPN kolonnen er der
plads til at beskrive eventuelle tiltag for
at reducere den samlede risiko.

Inden analysen gar i gang, ber man in-
ternt have besluttet sit scope af
FMEA'en. Er det en end-2-end analyse af
alle processer fra start til slut, deler man
op i logiske niveauer, f.eks. bearbejd-
ning, delmontage, slutmontage eller
kigger man pa hvert procestrin for sig.
Der er ikke noget rigtigt eller forkert
her, sa laeenge man holder fast i en meto-
dik. En samlet FMEA kan blive stor og
uoverskuelig, men giver et overblik fra
A-Z, omvendt kan det veere sveert at fa
overblik, hvis hver delproces analyseres
for sig. Det sidste kan dog veere en god
strategi, hvis enkelte procestrin ofte gar
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> pa tveers af varenumre, da man sa kan
genanvende FMEA'er fra tidligere.

Analysen starter med at liste alle pro-
cestrin op med tilherende funktion. Her-
efter vurderer man, hvordan processen
kan fejle i at levere den gnskede funkti-
on, altsa en failure mode. Derefter vur-
deres hvad det vil betyde for det naeste
procestrin eller slutkunden, hvis fejlen
optraeder. Dette kaldes effekten af fejlen
og vurderes pa en skala fra 1-10 med 10
som det vaerste. Derefter vurderes det,
hvad arsagen til fejlen kan veere og igen
gives en vurdering fra 1-10 for sandsyn-
ligheden for at arsagen optraeder; vi an-
tager her, at hvis arsagen opstar, sa fol-
ger fejlen efter. Til sidst vurderes det i
hvor hgj grad de nuveerende proceskon-
troller vil opdage fejlen, hvis den opstar.
Igen gives en karakter pa 1-10, hvor 10
betyder, at man ikke opdager fejlen. In-
gen kontrol gives altid 10.

De 3 evalueringer af alvorlighed af ef-
fekten, sandsynlighed for arsagen og
opdagelighed af kontrollen ganges sam-
men, og man far et nyt tal kaldet RPN
(Risk Priority Number). Hvis man sorterer
RPN tallene fra hgjest til lavest, er tan-
ken, at det hgjeste RPN repraesenterer
den alvorligste fejl. Det vil derfor vaere
mest rationelt at gore noget ved denne
risiko fremfor de andre risici. Sddan kan
man fortseette med at reducere den
mest betydende risici indtil det hojeste
risiko-niveau er tilstreekkeligt lavt.

PRAKTISKE RAD

Ud fra erfaring med FMEA analysen og
samtaler med virksomheder omkring
FMEA analyser, er der her lavet en lille
opsamling af de bedste rad og fif, som
kan gore arbejdet med FMEA mere vaer-
difuldt.

34 MAGASINET KVALITET 04/18

Bestem funktionen af processen

Det kan veere en fordel at definere
funktionen af hvert procestrin, altsa
hvad er kravene til resultatet af proces-
sen. Teenk f.eks. pa en overfladebe-
handling, hvor funktionen kunne defi-
neres som (1) at deekke hele overfladen
og (2) sikre en vis tykkelse af overflade-
behandlingen. Hvis man kan eksplicite-
re alle funktionerne for hvert pro-
cestrin er det ogsa lettere at identifice-
re hvordan processen kan fejle. | for-
hold til eksemplet kunne "potential fai-
lure mode” sa veere at (1) overfladen
ikke er deekket helt og (2) at den ikke
har den nedvendige tykkelse. Man
kommer dermed ikke ud i for mange
teenkte eller spekulative failure modes,
som blot blaeser FMEA’en op uden rig-
tigt at tilfere veerdi.

Foregaende proces er perfekt

Antag altid at den foregaende proces le-
verer et perfekt resultat til den naeste
proces (dvs. inden for specifikationerne).
Herved undgar man at skulle tage hen-
syn til interaktioner mellem fejl. Det er
notorisk meget vanskeligt at handtere
disse interaktioner, da de f.eks. forsteer-
kes ned gennem proceskaeden. Ved at
antage at foregdende proces er perfekt,
kan FMEA’en holdes pa et rimeligt om-
fang. Eventuelle problemer med kvalite-
ten fra det foregaende procestrin skal
derfor behandles pa det foregaende
procestrin. Det vil sige: Les problemerne
ved kilden.

Hvis man tror, der kan veere problemer
med interaktion mellem foregaende og
efterfglgende procestrin, ber man lese
det ved at justere tolerancerne. Det kan
f.eks. veere placeringen af et hul i 2 pla-
der, hvor en efterfelgende proces skal
montere en bolt gennem begge huller.
Nar tolerancerne seettes for placeringen
af de 2 huller, beslutter man som oftest
o0gsa hvor mange gange man kan accep-
tere at hullernes placering ikke tillader
montage af bolten. Statistical toleran-
cing kan f.eks. hjeelpe med at seette to-
lerancerne ud fra et enske eller krav om
en given fejlrate.

4 principielle fejlmuligheder

Nar man skal bestemme fejimuligheder-
ne, kan man taenke pa hvordan proces-
sen kan svigte i at levere funktionen. Der
er her 4 principielle mader at svigte pa:

1. Fuldsteendigt (complete)

2. Delvist (partial)

3. Degraderende/faldende (degrading)
4. Sporadisk (intermittent)

Det vil dels give inspiration til nye fejl-
muligheder, men ogsa give en systema-
tik i hvordan man identificerer fejimu-
lighederne. Samtidigt vil arsagerne til
hver af de 4 muligheder ofte veere me-
get forskellige, ligesom lgsningerne for
at sikre processen kan veere vidt forskel-
lige. Hvis vi fortseetter med eksemplet
fra for, sa kan funktionen "overfladen
er helt deekket” fejle fuldsteendigt, hvis
der slet ikke er f.eks. maling pa overfla-
den og delvist hvis kun noget af overfla-
den er daekket, degraderende hvis over-
fladen med tiden bliver mindre og min-
dre deekket. Sporadisk kunne betyde at
overfladen nogle gange og uforudsige-
ligt ikke er deekket helt.

Der er ikke altid en fejlmulighed for
hver af de 4 muligheder, sa det geelder
ikke om pine og ded at finde fejlmulig-
heder, der passer med alle 4 muligheder
for hver funktion, men det kan give in-
spiration til en systematisk afsagning af
fejlmulighederne.

Hver af de 4 muligheder vil betyde for-
skellige arsager, og dermed ogsa forskel-
lige indsatser for at sikre processen. F.eks.
kan man muligvis anvende vision, som en
slutkontrol af om hele fladen er deekket
eller ej, mens det er den praeventive peri-
odiske kontrol og rensning af dyserne,
som kan forhindre den degraderende fejl
i daekningen af overfladen.

Mal for RPN er selvmal

For at sikre at alle de vaesentligste fejl-
muligheder undersgges og reduceres,
setter mange specifikke mal for, hvor-
nar en fejlmulighed skal undersages og
dermed ogsa reduceres. Dette mal er set
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til 100 eller 125. Det vil sige at alle fejl-
muligheder med en RPN over f.eks. 125
skal reduceres, sa de alle er under 125
eller man skal angive gode grunde for
hvorfor en bestemt fejimulighed med
for hejt RPN ikke skal reduceres yderli-
gere. Set fra et kvalitetsledelsessystems
perspektiv er det en belejlig made at
styre hvilke risici man som virksomhed
kan acceptere.

Efter forfatterens bedste overbevisning
kan det ikke anbefales at arbejde med
sadanne absolutte mal. Der er flere
grunde hertil.

Der kan vaere vidt forskellige kombinati-
oner af vurderingerne af alvorlighed,
sandsynlighed og detekterbarhed, som
kan give et bestemt RPN f.eks. 125. Kom-
bination 5, 5, 5 (Severity, Occurence, De-
tection) giver 125 mens f.eks. 8, 7, 2
(SOD) giver 112. Den sidste kombination
angiver noget som har hgj alvorlighed,
hgj sandsynlighed og god mulighed for
at blive opdaget. Den skal ikke underse-
ges pa trods af den hgje alvorlighed og
sandsynlighed. Her ber f.eks. produktan-
svar spille ind og betyde, at man reduce-
rer alvorligheden eller sandsynligheden.
Det er derfor ikke alle fejimuligheder,
med omtrent det samme RPN, som vil ha-
ve den samme praktiske betydning. Det
bor derfor vaere en individuel overvejel-
se, om en fejimulighed skal reduceres el-
ler e]. Heller ikke alle produkter er lige
strategiske, og derfor kan det veere, at
nogle produkter bgr have generelt lavere
RPN end andre, ligesom industri eller
branche kan spille ind. Det ma forventes,
at der er forskellige forventninger og
krav til kvaliteten indenfor den farma-
ceutiske industri og maskinindustrien.

Absolutte mal for RPN animerer ogsa til
at man laver vurderingerne, sa man
undgar at skulle arbejde yderligere med
at forbedre RPN. En RPN over malet be-
tyder jo blot merarbejde, og i en presset
hverdag kan det veere belejligt at tilpas-
se vurderinger sa feerrest mulige fejimu-
ligheder skal forbedres.

Vil man arbejde med absolutte mal, ber
man sikre sig, at der er sa mmenhaeng
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mellem den valgte graense og et evt. on-
ske om PPM niveau. Det harmonerer
umiddelbart ikke at acceptere et RPN pa
125 og sa have et gnske om maks.

100 PPM.

Forbedring af RPN

Generelt geelder det at reduktioner i al-
vorlighed og sandsynlighed kun kan op-
nas via enten produkt- eller proces-rede-
sign. Kun en eendret proces eller en an-
den made at styre processen pa vil med-
fore at en alvorlighed eller sandsynlig-
hed kan reduceres.

Det er ikke muligt at indsaette slutkon-
troller for at reducere alvorlighed eller
sandsynlighed. En slutkontrol ger i sig
selv intet ved sandsynligheden for at fej-
len opstar, kun at man forhabentligt op-
dager fejlen, nar den optraeder. Og en-
hver kontrol er jo behaeftet med en vis
risiko for misklassificering; se tidligere
artikel omkring malesystemsanalyse.

Processtyring kan derimod reducere
sandsynligheden for at fejl opstar. Nogle
af veerktagjerne kan veere: Forebyggende
vedligehold, traening, processtyring eller
-kontrol (SPC), bedre procesvindue vha.
f.eks. DOE, Six Sigma, Statistical Engine-
ering eller lignende.

Det er oftest hurtigt og let at indfere
ekstra kontrol for at reducere fejlraten,
men i det lange lgb kan det maske bedst
betale sig at indfere reelle forbedringer
af selve processen. Det vil altid veere en
konkret vurdering af trade-off mellem
omkostningerne til procesforbedringer
vs. kontrol.

AFRUNDING

Sluttelig skal det bemaerkes, at FMEA
bor veere et levende dokument, som ik-
ke samler stav i arkivskabet (virtuelt el-
ler ej). Hvor ofte opdaterer man sin
FMEA? Hvor ofte kigger man i sin FMEA
nar fejlraten er blevet for hgj evt. pa
baggrund af ugentlige Pareto analyser
af de hyppigste fejl? Et kig i FMEA'en
bor give indsigt i, hvor man skal lede ef-
ter arsagerne til fejlene og dermed ogsa
korrigerende handlinger. Husk endeligt

0gsa at opdatere FMEA pa bagkant af
hver indsats i produktionen for at redu-
cere antallet af fejl. En opdateret FMEA
er et uvurderligt veerktgj til lsbende for-
bedringer og eksempelvis i reklamati-
onsbehandlingen.

Man kan spekulere i hvordan IT kan un-
derstotte dels processen med at finde
den rette FMEA og evt. at holde styr pa
et hierarki eller indbyrdes afthaengighe-
der mellem individuelle FMEA'er til et
samlet overblik for hvert produkt.

Der findes andre veerktgjer til risikoana-
lyse, hvor de mere enkle analyserer kon-
sekvens og sandsynlighed, som vises gra-
fisk med sandsynlighed og konsekvens
pa akserne. Af andre veerktojer kan
naevnes bow-tie analysen, som bl.a. an-
vendes til analyse af sikkerhedsrisici.

Uanset hvilket veerktej man veelger, sa er
det vigtigste, at man far lavet en risiko-
vurdering, og bruger den aktivt som et
veerktoj til forebyggende evalueringer
og handlinger samt til lsbende forbed-
ringer, snarere end om man nu overhol-
der det ene eller det andet formatkrav i
FMEA'en. Det er med andre ord ikke sa
vigtigt at bruge mange kreaefter pa at
udvikle Excel skabeloner til FMEA, de
findes i massevis, men mere at FMEA'en
bliver anvendt.

Det er ikke uden risiko at arbejde uden
en risikovurdering. ®
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