
  
1 

Exempel Riskanalys (FMEA) 

Välkommen till ett exempel på riskanalys gjort i Q-SOURCE FMEA. Temat i detta exempel är design och 
serietillverkning av en mekanisk produkt. 

Uppdraget är att seriemässigt tillverka små burkar med vässade pennor med hög produktivitet och lågt 
felutfall. 

Den grundläggande metoden för riskanalysen följer Failure Mode & Effects Analysis (FMEA). 
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Teori: Riskanalys med FMEA-metoden 

Riskanalys med FMEA metoden innebär identifiering av önskade tillstånd/funktioner samt analys av möjliga 
feltillstånd. Feltillstånden rankas för att ge det vägledande risktalet RPN (Risk Priority Number), vilket 
indikerar risknivån per feltillstånd. 

RPN1-1000 = Sev1-10 * Occ1-10 * Det1-10  (Allvarlighet * Förekomst * Styrbarhet och Upptäcktbarhet) 

Åtgärder utförs sedan på de högst rankade riskerna tills risknivån är acceptabel. 

Identifiera 
kvalitetskriteria.  

 
- Önskad funktion 

eller tillstånd - 

Analysera möjliga 
feltillstånd. 

Bedöm 
allvarligheten på 
varje feltillstånd. 

(Sev 1-10) 

Sök orsaken på 
varje feltillstånd. 

Bedöm hur ofta 
feltillståndet kan 

inträffa. 
(Occ 1-10) 

Analysera om och 
hur  feltillståndet 
kan styras eller 

upptäckas. 

Bedöm hur effektivt  
styrning & upptäckt 

kan göras. 
(Det 1-10)  

Kvantifiera  risken 
med risktalet . 

RPN=Sev*Occ*Det 
(1-1000) 

Bedöm risknivån. 
Initiera åtgärd(er) 
om risken bedöms 

för hög. 

Genomför 
riskreducerande 

åtgärd(er). 

Gör  förnyad  
bedömning av 

risken efter 
åtgärder vidtagits  

(dvs gå ett varv till). 

Sev=Severity, Occ=Occurrence, Det= Detection, RPN= Risk Priority Number. FMEA=Feltillståndsanalys  (Failure Mode and Effects Analysis).  
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Storyline 

PenCilly tillverkar pennprodukter i Motala & Vadstena. BICLER - en ledande europeisk pennproducent - har 
av PenCilly beställt en ny pennprodukt; Skarp Original. 

Det är små burkar med lock, innehållande olikfärgade vässade pennor. Locket ska ha en liten inbyggd 
pennvässare. PenCilly har bestämt att man köper in ovässade pennämnen, behållaren och locket.  
Pennvässning, etikettering och packeteringen skall göras i PenCillys fabrik i Motala. 

Den planerade processen:  Inköpta pennämnen vässas manuellt. Rätt antal placeras i inköpt behållare som etiketteras. Inköpt lock 
med integrerad pennvässare sätts på.  Sluttest utförs i samband med utpackning, bla genom mätning mot modell. 
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Strukturering 

Riskanalysen ges inledningsvis en struktur utifrån de arbetsmoment som ingår för att färdigställa 
serieproduktion av pennprodukten Skarp Original. 

En riskanalys för produktens design (D-FMEA), en riskanalys för varje tillverkningsprocess (P-FMEA) och en 
övergripande miljörelaterad riskanalys (E-FMEA). 

Strukturen ger en bra grund för att återanvända riskanalyserna i fler produkter. 

D-FMEA 
Skarp 

Original 

P-FMEA 
Material-
beredning 

P-FMEA 
Penn-

vässning 

P-FMEA 
Slutkontroll 

& utpackning 

E-FMEA 
 
 

D = Design. P=Process. E=Miljö (Environment).   
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Riskanalys Design (D-FMEA) 

Utdrag ur D-FMEAn. De ingående delarna ger FMEAns struktur. 

Ett krav på pennans längd visas, med pågående riskanalys. Ett feltillstånd som härleds till två orsaker har 
fått höga risktal.  

Tre åtgärder har initierats. En risk har reducerats kraftigt (RPN 105  42) efter avslutad åtgärd. Den andra 
risken, där åtgärder pågår, prognosticerats reduceras från RPN 175  84. 
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Riskstatus D-FMEA 

Utdrag ut statusrapporten för D-FMEAn. Ständiga åtgärder för de högst rankade riskerna ger ett välgrundat 
och naturligt bidrag till det ständiga förbättringsarbetet.  

Det andra kriteriet ovan har ett krav kopplat (lagbrott). Lagbrottet har getts speciell betydelse genom en 
flaggning [§§], vilket gör det möjligt att följa och rapportera dessa separat. 
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Designgranskning 

PenCilly arbetar med formell designgranskning för att säkerställa designen på underlagsnivå. 

Ovan är utdrag från granskningsplanen som automatiskt genereras från FMEAn. Det är ritningsgranskning 
av locket och pennämnet, för undvika fel i konstruktionen och underlagen. 

Genom att innehållet i granskningsplanen byggs upp med utgångspunkt från risk för fel, fås ett välgrundat 
och gediget innehåll i designgranskningen.  
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Designvalidering 

Ett valideringsfall från valideringsplanen. Utfallsprovning avseende lockets inre diameters måttriktighet. 
Valideringsplanen byggs upp på samma sätt som designgranskningen, dvs integrerat i riskanalysen. 

Arbetssättet samlar över tid en erfarenhetsbas, från vilken de senaste planerna och protokollen för 
validering tas ut för nya designer. Gamla misstag undviks att få nytt liv. 
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FMEA - med slips 

 

Grafisk riskbild över DFMEAn. Slipsprydda kan snabbt få en bild av läget, för att kunna bidra till 
riskreduktionen - på sitt sätt. 
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Riskanalys av Process (P-FMEA) 

Riskanalys av Skarp originals tillverkning, uppdelad i sina processer. Varje riskanalys blir återanvändningsbar 
i flera produkter. 

Inom Pencilly har tex samtliga produkter materialberedning och slutkontroll & utpackning. Därför delas de 
riskanalyserna av företaget samtliga produkter, men endast en FMEA per process behöver underhållas. 
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P-FMEA Processkoncept  

Ett utdrag från riskanalysen för pennvässningen och konceptet avseende manuell vässning av pennämnen. 
Vässningsparametern matningskraft måste fastställas, och två åtgärder som involverar utprovning och ett 
vässningsprov hos leverantören pågår. 

Två processutredningar har identifierats (kontrollerna), nödvändiga för att stävja risken. Dessa blir del av 
processgranskningsplanen. 

Den randiga bakrunden på titeln visar att just detta kapitel är produktspecifikt, i en FMEA som delas av fler produkter. 
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Processgranskning 

Utdrag ur processgranskningsplanen för processen pennvässning. De identifierade vässningsparametrarna 
ska fastställas för bästa processresultat, bla lämplig matningskraft och rotationshastighet. 

Granskningsplanen byggs ”riskbaserat”, och hålls utvecklas hela tiden med riskanalysen som utgångspunkt. 
Gjorda erfarenhet matas tillbaks och blir del av nästa granskningsplan. 
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Processvalidering 

Ett valideringsfall från valideringsplanen. Duglighetsmätning av uppnådd pennlängd på vässad penna. 
Flaggan [SC] markerar att denna parameter är särskilt viktig. 

Valideringsplanen byggs upp på samma sätt som processgranskningen, dvs integrerat i riskanalysen. 
Arbetssättet ger över tid en gedigen erfarenhetsbas som främjar kontinuitet och ständig utveckling. Nya 
medarbetare kan enkelt få historien och fortsätta på rätt ställe. 

[SC] står för Significant Characteristic  = Signifikant Egenskap. I detta exempel måste alla  [SC] duglighetsmätas  eller testas 100%.   
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P-FMEA Löpande tillverkning 

Några rader ur riskanalysen för manuell vässning, avseende den löpande tillverkningen. Riskanalysen är nu 
inriktad på att säkra en stabil process samt kvaliteten på de tillverkade detaljerna. Kontrollen ”Visuell 
kontroll vässningsresultat” har bärighet på fler risker.  

Den definieras dock endast en gång, och knyts (länkas) sedan mot respektive risk. Detsamma gäller 
åtgärder, där åtgärden ”Förbättra operatörsstöd…” är knuten till 2 risker. 
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Kontrollkort tillverkning 

Ett utdrag ur ett kontrollkort för operatör. Genererad automatiskt från riskanalysen. Fokus är inriktat på att 
hålla processen stabil över tid samt att säkerställa de tillverkade detaljernas kvalitet. Riskanalysen syns 
igenom instruktionen och kontroller/styrmedel blir naturligt motiverade. 

Löpande avvikelser och störningar förs tillbaka till riskanalysen. Åtgärder  förbättrar kontroller/styrmedel, 
som åter når tillverkningen i nya utgåvor av kontrollkortet. 
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Signeringslista tillverkning 

Från FMEAn skapad signeringslista för processen pennvässning. Kontrollkortets ”tvilling”. I exemplet ovan 
har operatörskontroller och utökade upprampnings-kontroller samlats på samma signeringslista. Samtliga 
kontroller utom de grå har bedömts lämpliga att signeras, för att säkerställa kvaliteten.  

Signeringslistan kan skapas färdig att användas och kan också, som alla rapporter, ta vägen via redigering i 
MS Word- eller MS Excel-kompatibla program. 
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Produktnivån 

De tre separata P-FMEorna har lagts ihop i gruppen ”BICLER - Skarp Original Tillverkning” som nu kan 
rapporteras och analyseras som en sammanslagen riskanalys. De enskilda FMEorna är länkade till 
grupperna, och ändringar görs bara i respektive FMEA. 

Stödet för både gemensamma och produktspecifika risker eliminerar behovet av kopior. Fokus riktas på att 
reducera verksamhetens risker istället för att administrera. 
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Riskstatus för produkt 

Några av toppriskerna för tillverkning av pennprodukten Skarp Original. Riskerna indikerar bla att den 
manuella pennvässningsprocessen kan vara svårkontrollerad. 

Processerna pennvässning  och  slutkontroll & utpackning har båda CE granskning inplanerad som åtgärd 
för att garantera god arbetsergonomi (och säkerhet). 
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Dags för rapportering 

När BICLER följer upp Skarp Originals status, genererar PenCilly PDF:er på de vanligaste efterfrågade 
dokumenten; FMEA, Kontroll/styrplan, 10-topp risklistan samt hanteringen av utpekade viktiga egenskaper. 

Ibland efterfrågas även risktrend, riskhantering av speciella krav och länkning mellan risker i D-FMEA och P-
FMEA. PenCilly klarar också önskemål att rapportera i enlighet med standarder såsom AIAG, APQP eller 
VDA. 
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Att dela är att bry sig om (kvalitet) 

Glädjande nog så överträffar pennprodukten Skarp Original uppsatta förväntningar. Pencilly får ökade 
volymer och öppnar även en tillverkningslina i sin fabrik i Vadstena. Pencilly Motala och Pencilly Vadstena 
delar genom Q-SOURCE FMEA vissa riskanalyser, medans andra är lokala.  

Pencilly arbetar dessutom med FMEA-mallar (master-FMEAs) för att dela gjorda erfarenheter mellan 
anläggningarna och säkerställa att inte misstag upprepas. 


