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	1.0
	目的

	
	為使產品項目開發過程中能吸收過往經驗及方法, 於產品開發過程中設定制程FMEA方法, 檢討及制程產品之制程控制方法.

	2.0
	範圍

	
	所有PHILIPS及其他有客戶要求FMEA之產品.

	3.0
	職責

	
	3.1
	工程部

	
	
	3.1.1
	將產品開發計劃發放至PED生產部及QA部

	
	
	3.1.2
	將產品資料, 如工程文件、 設計文件、工程樣辦與各有關人員分享.

	
	
	3.1.3
	聯同PED、QA、生產部門進行FMEA分析.

	
	3.2
	PED工程部

	
	
	3.2.1
	檢查有關工程文件, 樣辦及圖紙等以理解產品性能及特性要求.

	
	
	3.2.2
	聯同ENG、生產部及QA人員進行FMEA分析及報告.

	
	3.3
	QA工程師

	
	
	3.3.1
	檢查有關工程文件, 樣辦及圖紙等以理解產品性能及特性要求.

	
	
	3.3.2
	聯同ENG、生產部及QA人員進行FMEA分析及報告.

	
	3.4
	生產部主管/科文

	
	
	3.4.1
	檢查有關工程文件, 樣辦及圖紙等以理解產品性能及特性要求.

	
	
	3.4.2
	聯同ENG、生產部及QA人員進行FMEA分析及報告.

	4.0
	程序

	
	4.1
	工程部發放工程文件予生產部/PED/QA.

	
	4.2
	工程試產完成后, QA進行產品試驗及報告.

	
	4.3
	PED/QA/生產部/ENG會同檢查有關工程文件及報告進行以下FMEA工作.

	
	
	4.3.1
	參考類似產品之制程控制方案.

	
	
	4.3.2
	檢查有關產品與類似產品異同之處.

	
	
	4.3.3
	針對類似產品相同項目, 制定相關產品之控制計劃.

	
	
	4.3.4
	如有不同之項目, 有關之控制方法, 必須通過集思廣益, 制定所須之控制方法.

	
	
	4.3.5
	針對FMEA之格式及制作參考QS9000之FMEA手冊.

	
	
	4.3.6
	FMEA核心小組須針對每項目作出風險評分.

	
	
	4.3.7
	如有評分項目分數超出100分者, 有關人員必須重新研究加強控制之方法及更改產品/物料/流程設計以使風險評分能下降至100分以下.

	
	
	4.3.8
	於各項目均於100分以下時, 有關之FMEA報告可以正式發出.

	
	
	4.3.9
	PED須按照FMEA內容制定產品制程之控制方案.

	5.0
	流程

	
	
	

	6.0
	附件

	
	《評價準則》

	7.0
	記錄

	
	《潛在的失效模式及后果分析》










《附件一》                   

   評價準則     嚴重度數

(過程設計組對評價準則和分級規則應意見一致，即使因為個別過程的分析作了修改出應一)

	后果
	判定準則: 後果的嚴重度
	嚴重度數

	無警告的嚴重危害
	可能危害機器或裝配操作者。潛在失效模式嚴重影響車輛安全運行和/或包含不符合政府法規項，嚴重程度很高。失效發生時無警告。


	10

	有警告的嚴重危害
	可能危害機器或裝配操作者。潛在失效模式嚴重影響安全運行和/或包含不符合政府法規項,嚴重程度很高。失效發生時有警告。


	9

	很高
	生產線嚴重破壞，可能100%的產品得報廢，產品/系統無法動行，喪失基本功能，顧客不滿意。
	8

	高
	生產線破壞不嚴重，產品需篩選部分(低於100%)報廢。產品能運行，但性能下降，顧客不滿意。
	7

	中等
	生產線破坏不嚴重，部分為低於(100%)產品報廢(不篩選)，產品/系統能運行，但舒適性或方便性項目失效，顧客感覺不舒適。
	6

	低
	生產線破壞不嚴重，產品需要100%返工，產品或系統能運行，但有些舒適性或方便性項目性能下降，顧客感覺不舒適。
	5

	很低
	生產線破壞不嚴重，產品經篩選，部分(少於100%)需要返工，裝配和涂裝或尖響和卡嗒等基礎上不符合要求，多數顧客發現有缺陷。
	4

	輕微
	生產線破壞較輕，部分(少於100%)需要在生產線上其它工位返工。裝配和涂裝或尖響和卡嗒響等項目不符合要求，有一部分顧客發現有缺陷。
	3

	佷輕微
	生產線破壞輕微，部分(少於100%)產品需要在生產線上原工位返工，裝配和涂裝或尖響和卡塔響等項目不符合要求，很少顧客發現有缺陷。
	2

	無
	沒有影響
	1


《附件二》  

                           評價準則     頻度數
(設計小組對評定準則和分級規則應意見一致,即使因為個別產品分析作了修改也應一致)

	失效發生可能性
	可能的失效率
	頻度數

	很高:失效几乎是不可避免的
	≧1/2
	10

	
	1/3
	9

	高:反复發生的失效
	1/8
	8

	
	1/20
	7

	中等:偶爾發生的失效
	1/80
	6

	
	1/400
	5

	
	1/2000
	4

	低:相對很少發生的的失
	1/15000
	3

	
	1/150000
	2

	极低:失效不太可能發生
	≦1/1500000
	1


《附件三》  

                           評價準則     不易探測度數
(設計小組對評定準則和分級規則應意見一致,即使因為個別產品分析作了修改也應一致)

	探測性
	評價準則:由設計控制可探測的可能性
	不易探測度數

	絕對不肯定
	設計控制將不能和/或不可能找出潛在的原因/機理及后續的失效模式,或根本沒有設計控制
	10

	很极少
	設計控制只有很极少的機會能找出潛在原因/机理及后續的失效模式
	9

	极少
	設計控制只有极少的機會能找出潛在原因/機理及后續的失效模式
	8

	很少
	設計控制有很少的機會能夠找出潛在原因/機理及后續的失效模式
	7

	少
	設計控制有較少的機會能找出潛在原因/機理及后續的失效模式
	6

	中等
	設計控制有中等機會能找出潛在原因/機理及后續的失效模式
	5

	中上
	設計控制有中上多的機會能找出潛在原因/機理及后續的失效模式
	4

	多
	設計控制有較多的機會能找出潛在原因/機理及后續的失效模式
	3

	很多
	設計控制有很多機會能夠找出潛在原因/機理及后續的失效模式
	2

	几乎肯定
	設計控制幾科肯定能夠找出潛在原因/機理及后結的失效模式
	1


13) 分級
本欄目是用來對需要附加過程控制的零部件、子系統或系統的一些特殊過程特性進行分級的(如關鍵、主要、重要、重點等)。如果在過程FMEA中確定了某一分級，應通知設計主管工程師，因為它可能會影響有關控制項目標識的工程文件。




EP完成后





檢討EP結果及評估報告內容





組成FMEA小組





工程部


QA部


ENG


PED


QA


生產部








QA部產品評估報告





選取類似產品之制程控制方案





檢討類似產品控制方案是否能滿足現產品要求





如有產品差異處,須提出及作集思廣益以制定所須控制方案





檢討控制方案上各控制項目及給予風險評分





如有評分>100者重新制定控制方法或改良設計





全部評分於100以下時發出FMEA報告





PED按照FMEA報告制定制程控制計劃











