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Fehlermöglichkeits-, -einfluß und –kritikalitätsanalyse
(Failure Modes, Effects and Criticality Analysis, FMECA)
Definition

Vorbeugende Methode zur Erfassung von Problemen, deren Risiken 
und Auswirkungen
Risikobewertung mit Hilfe der Risikoprioritätszahl:
RPZ = Eintrittswahrscheinlichkeit * Gewicht der Folgen * 
Wahrscheinlichkeit des Nichtentdeckens
Erarbeitung von Maßnahmenvorschlägen
Maßnahmen beschließen
Restrisiko analysieren (erneute Berechnung der RPZ)
Kosten-/Nutzen-Analyse durchführen
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Die Fehlermöglichkeits-, -einfluss- und -kritikalitätsanalyse (Failure 
Mode, Effects and Criticality Analysis, FMECA) ist eine vorbeugende 
Methode zur Identifikation von Problemen, deren Risiken und 
Auswirkungen. Sie verfolgt folgende Ziele:

Erkennung von Risiken und Problembereichen
Identifizieren von Risikopotentialen
Quantifizierung von Risiken
Findung von Abhilfemaßnahmen

Eine FMECA kann als Komponenten-FMEA (z. B. für eine Bau-
gruppe), als System-FMEA (z. B. für ein Medizingerät) oder als 
Prozess-FMEA (z. B. für einen System-Entwicklungsprozess) 
durchgeführt werden. 

FMECA (DIN 25448, IEC 812)
Definition
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FMECA
Durchführung

Eine FMECA wird in den folgenden Schritten durchgeführt:
Fehleranalyse: Zusammenstellung möglicher Fehler einschließlich 
verfügbarer Information zu Art, Ursachen und Folgen
Risikobewertung mit Hilfe der Risikoprioritätszahl:
RPZ = Eintrittswahrscheinlichkeit * Gewicht der Folgen * 
Wahrscheinlichkeit des Nichtentdeckens

- Die RPZ ist ein Wert zwischen 1 und 1000, falls für die drei 
Einflussfaktoren ein Wert zwischen 1 und 10 verwendet wird (1= 
kein Risiko, geringe Ausprägung; 10 = hohes Risiko, hohe 
Ausprägung).

- Die Risikoprioritätszahl bildet eine Rangfolge für die Fehler-
ursachen.

- Fehlerursachen mit einer hohen Risikoprioritätszahl sind vorrangig 
zu beseitigen.
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Maßnahmenvorschläge erarbeiten:
- Lösungsvorschläge auf Fehlervermeidung ausrichten
- Hohe Auftrittswahrscheinlichkeiten von Fehlern: Eine Verbesserung 

ist definitiv erforderlich (auch bei einem geringen Gewicht der 
Folgen und hoher Entdeckungswahrscheinlichkeit).

- Hohes Gewicht der Folgen: Korrektur aufgrund der Auswirkungen 
ebenfalls erforderlich

- Hohe Wahrscheinlichkeit des Nichtentdeckens: Wahrscheinlichkeit 
durch entsprechende Analyseinstrumente steigern

Maßnahmen beschließen
Restrisiko analysieren (erneute Berechnung der RPZ)
Kosten-/Nutzen-Analyse
Vergleich der RPZ vor und nach Einführung der Verbesserung
Erzielte Verbesserung mit Aufwand in Beziehung setzen

FMECA
Durchführung
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FMECA
Durchführung
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FMECA
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FMECA
Literatur
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