Exempel Riskanalys (FMEA) Q-SOURCE

SOFTWARESERVICES

Valkommen till ett exempel pa riskanalys gjort i Q-SOURCE FMEA. Temat i detta exempel ar design och
serietillverkning av en mekanisk produkt.

Uppdraget ar att seriemassigt tillverka sma burkar med vassade pennor med hog produktivitet och lagt
felutfall.

Den grundlaggande metoden for riskanalysen foljer Failure Mode & Effects Analysis (FMEA).



Teori: Riskanalys med FMEA-metoden

Identifiera
kvalitetskriteria.

- Onskad funktion
eller tillstand -

Bedom
allvarligheten pa
feltillstand. varje feltillstand.

(Sev 1-10)

Sok orsaken pa
varje feltillstand.

Analysera majliga

>>)

Gor fornyad
bedémning av Genomfor
risken efter riskreducerande

atgarder vidtagits atgard(er).
(dvs ga ett varv till).

Bedom hur ofta
feltillstandet kan
intraffa.
(Occ 1-10)

Bed6m risknivan.

Initiera atgard(er)

om risken bedéms
for hog.

Q-SOURCE

SOFTWARESERVICES

Analysera om och
hur feltillstandet
kan styras eller
upptackas.

Bed6m hur effektivt
styrning & upptackt
kan goras.
(Det 1-10)

Kvantifiera risken
med risktalet .
RPN=Sev*Occ*Det
(1-1000)

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

Riskanalys med FMEA metoden innebar identifiering av 6nskade tillstand/funktioner samt analys av mojliga
feltillstand. Feltillstdnden rankas for att ge det vagledande risktalet RPN (Risk Priority Number), vilket

indikerar risknivan per feltillstand.
RPN11090 = gey 110 * 10 * Det! 10 (Allvarlighet * Forekomst * Styrbarhet och Upptécktbarhet)

Atgarder utfors sedan pa de hogst rankade riskerna tills risknivan ar acceptabel.
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PenCilly tillverkar pennprodukter i Motala & Vadstena. BICLER - en ledande europeisk pennproducent - har
av PenCilly bestallt en ny pennprodukt; Skarp Original.

Det ar sma burkar med lock, innehallande olikfargade vassade pennor. Locket ska ha en liten inbyggd
pennvassare. PenCilly har bestamt att man koper in ovassade pennamnen, behallaren och locket.
Pennvassning, etikettering och packeteringen skall goras i PenCillys fabrik i Motala.



Strukturering Q-SOURCE
D-FMEA P-FMEA P-FMEA P-FMEA E-FMEA
Skarp Material- Penn- Slutkontroll
Original beredning vassning & utpackning M
/4 /4 /4 /4 /4

Riskanalysen ges inledningsvis en struktur utifran de arbetsmoment som ingar for att fardigstalla
serieproduktion av pennprodukten Skarp Original.

En riskanalys for produktens design (D-FMEA), en riskanalys for varje tillverkningsprocess (P-FMEA) och en
overgripande miljorelaterad riskanalys (E-FMEA).

Strukturen ger en bra grund for att ateranvanda riskanalyserna i fler produkter.



Riskanalys Design (D-FMEA) Q-SOURCE

[DFMEA] Skarp Original DFMEA Q
# Wisa alla Steg 2 Ddlj Alla Steg € Uppdatera Sdk... | &7 [ 1] .@
5 a D R 5 0 D R
Kvalitetskriteria Feltillstind Effekt av Fel E Orsaker till Fel C| Aktuella Kontroller E P Rekommenderade Atgirder Ansvar och Datum| Atgirderutférda E C E | P
v C T N v C| T N

1. Behdllare

2. Lock med integrerad pennvassare

=I 2. Penna
2014-Mar:
Ritningsgranskning
genamfird med OK

resultat.
1. [F] 1. Ritningsgranskning Dies Igner R -
1. Eel l3nad Ritningsgranskning SKARP ORIGINAL Avslutad: 2.01.'4 Feb: Fors_ta
' g z - ritningsgranskning
specificerad p3 av pennamne penndmne 2014-03-20 cartad
Paszar g till ritning. Oklarheteri 3| 105 Fraras 23|42
z .
1. Fel lingd - behallars --> specificerade mitr, S0L4-Jan:
B . upplevs -
1, Lingd 6Smm |penndmnens . Aktivitet planerad | 7
- z ; opraktisk av 7 A —
= 5mm lingd haller inte kund -+ till Feb, [7)
tolerans. marknadsnackdel Inge Sqre 2014-Jan:
—-> baduill 2, [D] Utfallsprowv 2, Utfallsprowning SK&RP Dtgaadl;qne'p UtFaIIsprmlrning
SHARP ORIGIMAL ORIGIMNAL 2014-04-30 planerad i Maj.
2014-1an:
N - - i Punkten dppnad
2. Pennimnen 1. [F] 1. Sdkerstill effektiv Inge Sqrep
levereras i fel ldngd 5| Leverantirskantroll |5|175|ldngdkentroll av penndmnen Deadline: (41{(=2)|(=4)
a .. . .. M 2014-an:
fran lewerantidr. pennimne lingd hes lewerantir ?014-04-15 - _
Lewverantdirshesdk

planerad till Mars,

Utdrag ur D-FMEAN. De ingdende delarna ger FMEAnNs struktur.
Ett krav pa pennans langd visas, med pagaende riskanalys. Ett feltillstand som harleds till tva orsaker har
fatt hoga risktal.

Tre atgarder har initierats. En risk har reducerats kraftigt (RPN 105 = 42) efter avslutad atgard. Den andra
risken, dar atgarder pagar, prognosticerats reduceras fran RPN 175 - 84.



Riskstatus D-FMEA
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FMEA STATUS

DFMEA - Design-FMEA

Skarp Original DFMEA

Kund: Beskrivning: Team: (Skapad) Uppdaterad:
- Designrelaterad riskanalys av SKARP ORIGINAL. Dn.Igner, &.Projekt, I.Sqrep [2014-02-09) 2014-05-22
Extern referens: Filter: Ansvarig: Utskriven:
- - Cies Igner 2014-08-24
Intern Referens: Organisation: Godkdnnande:

SKARP ORIGIMNAL

PenCilly Motala

Topp-10 RPN

Feltillstind

Felorsak{er)

Oppna Atgirder Med Deadline

® 2014-04-15 - Sikerstill effektiv

Lewverantdren skall
uppfylla kraven i
Leksaksdirektivet,
Referens:

1001, 513-514
Avser: Produkt

Lewerantirsstandard

férerdningar

Lagar & firordningar [§§]

Laghrott mot EREACH.

utwecklingsarbete. Granskning har g
genomfirts eller genomfirts
bristfalligt.

. Fel ldngd - penndmnens ldngd hiller Penndmnen levereras i fel ldngd frén 175 . -
Penna Lingd 65mm = Smm . . ieas  |lEngdkentrall av pennémnen hes
inte tolerans. leverantir. (84) | .
everantdr
BICLESS -
Produkthraw
B'SHARP-COLOR
GlevStd1i001-§013
ts:a:ﬁ:i:rr:‘?eikia” Gillande lagar B farordningar har gj
) * Crdmn ;
REACH. Lagar och Brodukten fir & bryts mot respekterats wid produktens 135 2014-04-20 - Granskning awv

. |SKARP Original mot

§lLeksaksfirordningen cch SREACH

Utdrag ut statusrapporten for D-FMEAN. Standiga atgarder for de hogst rankade riskerna ger ett valgrundat

och naturligt bidrag till det standiga forbattringsarbetet.

Det andra kriteriet ovan har ett krav kopplat (lagbrott). Lagbrottet har getts speciell betydelse genom en

flaggning [§§], vilket gor det mdjligt att folja och rapportera dessa separat.




Designgranskning Q- SWURCE

CHECKLISTA

Skarp Original DFMEA

| -@-f;%

Beskrivning: Team: (Skapad) Uppdaterad:

Designrelaterad riskanalys av SKARP ORIGINAL, D.Igner, A.Projekt, I.Sgrep (2014-02-09) 2014-05-22
Extern referens: Fileer: Ansvarig: Ucskriven:
- Designgranskning Dies Igner 2014-08-27
Intern Referens: _ Organisation: Godkinnande:
SKARP ORIGIMAL PenCilly Matala

Milvirde och Firebygger -
Tolerans fel(en) Felkanleda till . nok ok

Spec.
Kontrollpunkt Egench Att kontrollara

Skarp Original DFMEA
Lock med integrerad pennvissare

Ritningsgranskning
internt, Remissrunda
1. Ritningsgranskning till leverantir,

av lock med -Passarinte mad

behillare, PEverkar
omlottpassning
negativt,

. - Fullstindia, utan . .
Inre diameter 32mm |pennvissare " g Dokumenteras: -Fel inre diameter -
maotsdgelser ach

= 2mm [exklusive Ritningsstatus. . Granskningsprotokall.|lackets dimension
. P . . utan avvikelser A ;
omlottpassning). Designanswvarig Mot spec hiller inte talerans.
kontrolllerar 1 @ pec. Vid avvikelse:
Diesignfas Designanswvarig -
Karrigera ritning ech
remittera igen.

Skarp Original DFMEA

Penna

Ritningsgranskning
internt. Remissrunda

2. Ritningsgranskning till leverantér.

av penndmne Fullstindig, utan TPassar & il
P motss elsgér och Dokumenteras: -Fel l&ngd - behillare --> upplevs
Lingd 65Smm = Smm R . Ritningsstatus. gels Granskningspretekell. | penndmnens lingd opraktisk av kund -->
Designansvarig utan avvikelser = N
haller inte tolerans, |marknadsnackdel --=
kontralllerar 1 @ mot spec, . . y
N Vid avvikelse: badwill.
Designfas

Diesignanswarig -
Karrigera ritning och
remittera igen.

PenCilly arbetar med formell designgranskning for att sakerstalla designen pa underlagsniva.

Ovan ar utdrag fran granskningsplanen som automatiskt genereras fran FMEAN. Det ar ritningsgranskning
av locket och pennamnet, for undvika fel i konstruktionen och underlagen.

Genom att innehallet i granskningsplanen byggs upp med utgangspunkt fran risk for fel, fas ett valgrundat
och gediget innehall i designgranskningen.



Designvalidering Q- SWURCE

CHECKLISTA
Skarp Original DFMEA

1 kG

Beckrivning: Team: {Skapad)} Uppdaterad:

Designrelaterad riskanalys av SKARP ORIGIMNAL, D.Igner, & Projekt, I.Sgqrep {2014-02-09) 2014-05-22
Extern referens: Filter: Ansvarig: Utskriven:
- Designvalidering Des Igner >014-08-27
Intern Referens: _ Organisatien: Gogkdnnande:
SKARP ORIGINAL PenCilly Matala

Skarp Original DFMEA
Lock med integrerad pennvissare

Enligt standard far
utfallsprow.
Uppméatning,
funktionsprow,
utseendegranskning,
DFM-granskning.

Dokumenteras:

1, Utfallsprow Rapport resultat
SKARP Produktens Uppfylland utfallsprow. Enligt -Fel inre -Passar inte med
Inre diameter 3Zmm |ORIGINAL materiktighet F;.p 12N92 | andard. diameter - behillare.
= 2mm [exklusive ach enligt r::nlng lockets Paverkar
omlottpassning). Designanswvarig uppfyllande av ?"ric . Instruktion: dimension hiller |omlottpassning
kantralllerar 1 & specifikatian, specifikation. |- ndard far inte tolerans, negativt,
Designfas utfallsprow.

Vid avvikelse:
Designanswarig -
Arendet eskaleras
till designchef,
Farnyat utfallsprov
kerdws vid stirre
avvikelser,

Ett valideringsfall fran valideringsplanen. Utfallsprovning avseende lockets inre diameters mattriktighet.
Valideringsplanen byggs upp pa samma satt som designgranskningen, dvs integrerat i riskanalysen.

Arbetssattet samlar dver tid en erfarenhetsbas, fran vilken de senaste planerna och protokollen for
validering tas ut for nya designer. Gamla misstag undviks att fa nytt liv.



FMEA - med slips Q-2NURCE

SOFTWARESERVICES

9 Statistik - Skarp Original DFMEA

Kontroller Atgarder RPN Firdelning RPN varmekarta

RPN Férdelning

2 z
] F
B
Kontroller Btgarder RPN Fardelning RPN Varmekarta
Kontrolltyp Kontroll av
17 15
28 36 4z 54 80 83 7z 80 84 S0 96 100 1z0 13
RPN
Kontroller Atgirder RPN Férdelning
Oppna/Avslutade
17 16
Pr Produke
14
10
7
3 3
Oppna Avslutade

Grafisk riskbild 6ver DEMEAN. Slipsprydda kan snabbt fa en bild av laget, for att kunna bidra till
riskreduktionen - pa sitt satt.



Riskanalys av Process (P-FMEA)

FMEAs
i My FMEA
Alla DFMEA EFMEA
Altiv (3) Utkast (3)
FMEA Titel

Materialberedning PFMEA
Pennvassning PFMELA

Slutlkcontroll och utpackning FFMEA

Arkiverad (14)

PFMEA

Mallar (1)

FMEA Beskrivning

Riskanalys av materialberedning.

Riskanalys av pennvassningsprocessen.

Riskanalys av slutkontroll och utpackning.

Agare
Pete Kniker
Pete Kniker

Fete Kniker

FMEA Typ
PFMEA&

PFMEA

FFMEA

Q-SOURCE

SOFTWARESERVICES
9
Uppdaterad Funktion
2014-05-21 L[] G0 F
2014-06-13 4 (o790 &
2014-05-21 L[4 F

Riskanalys av Skarp originals tillverkning, uppdelad i sina processer. Varje riskanalys blir ateranvandningsbar

i flera produkter.

Inom Pencilly har tex samtliga produkter materialberedning och slutkontroll & utpackning. Darfor delas de
riskanalyserna av foretaget samtliga produkter, men endast en FMEA per process behover underhallas.

10



P-FMEA Processkoncept Q-SOURCE

5 o] D R

5 0 D R
Kvalitetskriteria Feltillstind Effekt av Fel E| Orsakertill Fel € Aktuella Kontroller E P  Rekommenderade Atgdrder Ansvar och Datum  Atgdrder utfirda EC E| P
v C T N v T N
=I 1. Koncept och duglighet - Manuell vissning
2014-Mar: Méte hos
leverantdr,
Prowwdssning av
flertalet
matningsmekanismer
ach
- L . wissningsmekanismer
l'F_E“-:’: 1\‘r5'|:|55"“"'5| €] genomférd, Twi
ullstdndig. Tar inati
fir 12ng tid 1. [F] Faststdllande 1. Faststillande av . knmhlnatlongr skl
ing tid. p Lo Pete Kniker provas ytrerligare.
--= Okad risk fir av matningskraft & wvissinsats ach Deadline:
. felaktiga matningsmekanism. matningsmekanism SKARP S014-04-15 2014-Mar: Mite has
- rodkber. ORIGINAL, 2 i
Matnings kraft - | P leverantdr inbokat, Ej
1. Korrekta e anpassad tll Omarbete. . Felaktig = 4|140 okind friga. 744|112
wisningsparametrar, [= 310 matningsmekanism, (71|(21(3)|(e3)
penndmne och 2014-Feb
cykeltid. P SreD:
Hég: Risk att Arbetsgrupp formad,
spetsen bryts. Leverantér kontaktad.
--= Risk far
felaktiga enheter. 2014-Feb: Bunkt
Okad skrot, dppnad.
2014-Mar:

Omplanerad till Maj,

2. [F] Pete Kniker Forfarande enl. plan.

Matningskraft-vig ﬁ‘;:ol’;::rllatn:;_ssmngsprov Deadline:

diagram 2014-05-15 501 4-Mar: Planerad

till april.

Ett utdrag fran riskanalysen for pennvassningen och konceptet avseende manuell vassning av pennamnen.
Vassningsparametern matningskraft maste faststallas, och tva atgarder som involverar utprovning och ett
vasshingsprov hos leverantoren pagar.

Tva processutredningar har identifierats (kontrollerna), nodvandiga for att stdvja risken. Dessa blir del av
processgranskningsplanen.
11



Processgranskning Q-SOURCE

Milvirde och Firebygger
Tolerans fel{en)

Spec.
Kontrollpunkt Egendh Att kontrollera

Fel kan leda till

Pennvassning PFMEA
Koncept och duglighet - Manuell vassning

Processutredning.

3 s .
Faststillande av Lag: Va=<ning e

Optimal matnings kraft och fullstdndig. Tar
1. Faststillande av matningskraft far matningsmekanism F_ﬁrlsng tid, --=
matningskraft & innehillande av 9 ' ~Matningskraft Okad risk far
Korrekta matningsmekanism. cykeltid ach Dokumenteras: i an E?ssad felaktiga
s Matningskraft. minimalt utfall, } & anpa: prodlkter,
wisningsparametrar, ; " Dokumenteras som till penndmne .
Processtekniker Faststillande av rocessdokumentation. |och cykeltid Omarbete. Hig:
kontrolllerar 1 @ matningsmekanism P ' Y ' Risk att spetsen
Processutv.fas som uppfyller bryts. --> Risk far

Wid avvikelse:
Processtekniker -
Eszkalering till PT chef.

Granskning av
matningskraft-vag
diagram. Begédrs in awv
leverantir far vald
matningsmekanism.

matningskraft. felaktiga enheter,

Gkad skrot,

-Lig: Wissning g
fullstdndig. Tar

z, far 1dng tid. -- >
;-'::I:rll-;nn%skra&-vag Skall &f uppvica Dlokumenteras: -Matningskraft glk:lftin:k far
Korrekta g Matningskraft dver i '_‘;I e I Matningskraft-vag - gj anpassad ki 9
wvisningsparametrar, B . wvissningsvig. ryckigheter eller diagram. till penndmne progkter. .
rocesstekniker spikar. B doki rati b ovkeltid Omarbete, Hig:
kontrolllerar 1 & recesscokumentation. |och eykeltic. Risk att spetsen
Frocessutv.fas Wid avvikelse: bryts. --> Risk fér
Processtekniker - falakriga enhecer.
Okad skrot.

Argarda
matningsmekanism
med leverantir,

Processutredning.
Faststillande av antal
rotationer och
Optimalt antal  |rotationshastighet
ratationer och
ratationshastighet [Dokumenteras:
férinnehillande av |Dokumenteras som
cykeltid och processdekumentation,
minimalt utfall,

3. Faststdllande av
rotation - antal vare
och hastighet Antal rotationer
och
Frocesstekniker rotationshastighet.
kontrolllerar i @
Processutv.fas

-Rotation [antal [-Cykeltid

och hastighet) - |innehills inte.

& anpassad till |Risk fir
penndmne och |spetsbrott, Higt
spetsldngd. produktionsutfall,

Korrekta
wdsningsparametrar,

Wid avvikelse:
Processtekniker -
Eszkalering till PT chef.

Utdrag ur processgranskningsplanen for processen pennvassning. De identifierade vassningsparametrarna
ska faststallas for basta processresultat, bla lamplig matningskraft och rotationshastighet.

Granskningsplanen byggs “riskbaserat”, och halls utvecklas hela tiden med riskanalysen som utgangspunkt.
Gjorda erfarenhet matas tillbaks och blir del av nasta granskningsplan.

12



Processvalidering Q-SOURCE

oE
o CHECKLISTA
- Pennvéssning PFMEA
|
Beskrivning: Team: (Skapad} Uppdaterad:
Riskanalys av pennvissningsprocessen. A, Raojekt, D.Igner, P.Kniker [2014-02-13) 2014-06-13
Extern referens: Filter: Answvarig: Urskriven:
- Processvalidering Pete Kniker 2014-03-01
Intern Referens: _ Organisation: Godkinnande:
Pennvissning PenCilly Motala

Resultat

SR Att kontrollera Forchyager Fel kan leda till
Egensk. fel{en)

Kontrollpunkt

Motering

Pennvidssning PFMEA
Koncept och duglighet - Manuell viassning

Duglighetsstudie
pennvdssningen.
Utfdrs pd
pennldngd pd
wvdssade pennor,

Dokumenteras:
1. Duglighetsstudie :.appon: . -Processresultat
- - uglighetsstudie, : ;
- léngd wdssad o R gj stabilt --=
enligt mall i B .
Repeterbara penna . . . : . risk far
P Penvissningsprocessens| CpK > |instruktion. -Processen g
dssningsresultat [scl duglighet - pennléngd 1.67 tillrécklligt repeterbar produker
enligt spec. Processtekniker. glig P Eh : g P ' |utanfir spec --=

Instruktion:
Instruktion far
duglighetsstudier,

tlkade kostnader
i kontroller.

kentrolllerar 100 @
Processutw.fas

Wid avvikelse:
Processtekniker -
Justera processen
och utfdr
duglighetsstudien
igen.

Ett valideringsfall fran valideringsplanen. Duglighetsmatning av uppnadd pennlangd pa vassad penna.
Flaggan [SC] markerar att denna parameter ar sarskilt viktig.

Valideringsplanen byggs upp pa samma satt som processgranskningen, dvs integrerat i riskanalysen.
Arbetssattet ger over tid en gedigen erfarenhetsbas som framjar kontinuitet och standig utveckling. Nya
medarbetare kan enkelt fa historien och fortsatta pa ratt stalle.

13



P-FMEA Lopande tillverkning Q-SOURCE

SOFTWARESERVICES
[PFMEA] Pennvassning PFMEA @
+Visa Alla Steg (= D&lj &lla Steg &l Uppdatera Sdlk... m;’ 4@’ .ﬁ
5 0] (] R 5 0 D R
Kvalitetskriteria Feltillstind Effekt av Fal| E | Orsaker till Fel = C Aktuella Kontroller) E | P | Rekommenderade Atgirder Ansvar och Datum Atgdrder utférda E | C | E P
v [ T N v | C T N

+| 1. Koncept och duglighet - Manuell vassning
+ 2. Uppstart & omstllning
+| 3. Placering av pennimne i manuell vissare

= 4, Manuell Vissning

L. [D] Visuell 1. Firbéttra operatirsstid hete KI.-“kEF 2014-Mar:
witzal] fir fullgjord wéssnin Deadlings Punkt Gppnad
Ej fullstandig wvdssningsresultat a g 2014-05-30 PR
I =28 Swag indikator 2. [D] Lépande
Spetslangd 2 fullgiord k I
1. Farfi uppndr g pa fuflajord | Sl &7
M . ; 7 |wéssning. Daligt | & |spetsldngd mot 3| 126
wissrotationer, spec, Risk oy
& stid till madel|
. fir omarbete. 5
1. Rétt antal Okad risk fgr| [PEEHED 2. [D] Utikad
vissrotationer, produktfel, kantroll av
spetslingd mot
maodell
Owerarbete Swag indikatar
2, Fér minga - ok.ad pa fullg_]on:l A 1. Firbéttra operatirsstid hete KI.-“kEF 2014-Mar:
vissrotationer el )==e> || & | PRy, PR || & & 72 |fr fullgjord vizsnin Deadlings Punkt Gppnad
' ilade stad till a g 2014-05-30 re
kastnader, aperatiren,
1. [D] Wisuell
kontrall
Cylkeltid Wissning utfirs vassningsresultat
innehills ej, fir lAngsamt av 2. [D] Lipande
5 R Wiss dkning operatir, Ostyrd kantroll av
. Ratr - . . . o z
vissningshastighet Wissningshastighet|av risk fir 5 manuell 3 |spetsldngd mot 5| 75
[rotation) : spetgbrott. operation. model|l
' --» Okade Bygger pi 2. [D] Utskad
kostnader handlag ' o
' ' kontroll aw
spetslangd mot
modell

Nagra rader ur riskanalysen for manuell vassning, avseende den |opande tillverkningen. Riskanalysen ar nu
inriktad pa att sékra en stabil process samt kvaliteten pa de tillverkade detaljerna. Kontrollen ”Visuell
kontroll vassningsresultat” har barighet pa fler risker.

Den definieras dock endast en gang, och knyts (lankas) sedan mot respektive risk. Detsamma galler
atgarder, dar atgarden "Forbattra operatorsstod...” ar knuten till 2 risker.

14



Kontrollkort tillverkning Q-SOURCE

KONTROLLKORT
Pennvéssning PFMEA

Kund: Beskrivring: Team: (Skapad) Uppdaterad:
- Riskanalys av pennvissningsprocessen. A.Rojekt, DnIgner, P.Kniker (2014-02-13) 2014-06-13
Extern referens: Filter: Answvarig: Utskriven:
- Operatdr Pete Kniker 2014-09-01
Intern Referens: _ Organisation: Godkinnande:
Pennvissning PenCilly Motala

Kontroll utférs — Atgird vid avvikelse
Kontroll Att kontrollera Utfirs Dokumenteras Farebyag Fel kan leda till _ . Instruktion
Antal Hur afta - fel(en) Reaktion Ansvarig
Dra ar = -Firsimrade
vingmuteer pa firutsadtkningar far
1. Pennvissarens Maximalt |penvissarens Varie fullgate g Tillkalla
Etdragningskoentroll fastsdttning i Stdragen fastsattning 7 Sllni . . . i -\dssaren sitter inta| . oo | servicetekniker . Kenik
av penvissarens arbetsplatsen, med maximalt med omstslining |Operatdr|Signeringslista. stabilt, vassningsresutat === o Stdragning g Servicetskniker |-
- = och uppstart Produktionsstérningar =
fastsidttning [Process] handkraft. |twa fingrar . kean fullgéras.
(inga --> Omarbete. Risk
hjzpmedel). far skrot,
-Ej fullstindig
widssning -->
Spetsldngd uppndr g
Wisuell “Farfd spec. Risk fér )
kontrall att . . omarbete, Okad risk
wissrotationer, .
spetsen P R fir produktfel.
. -\#ssningshastighet i s X
slutari en Firl3g -Cykeltid innehalls &,
2.V isuell kentrall Spetsutseende. wissad, |aceras pd vﬁsljsad Wid slutférd Operatir]- far hag. ékage kostna‘der ennan |g en Operatir
vissningsresultat [Produlkt] Spetsig och : cteen opch anna wissning P -Wdssning gérs med Farhsid rick fir ! E ete brﬁter; _ P
&j bruten. vrckar P fel rotationsriktning. - etsbJrott sl:rot
S -Matningskraft far p,,.. S '
farsiktige far . -Wissning utfirs inte,
att avsldja - _ Omarbete,
eventuella ?atmngskraﬁ: far -Risk fir spetsbrott
spetsbrott, g --> ghkat utfall ech
skrot, Okad risk fir
felaktiga produkter till
kund.

Ett utdrag ur ett kontrollkort for operator. Genererad automatiskt fran riskanalysen. Fokus ar inriktat pa att
halla processen stabil dver tid samt att sakerstdlla de tillverkade detaljernas kvalitet. Riskanalysen syns
igenom instruktionen och kontroller/styrmedel blir naturligt motiverade.

Loépande avvikelser och stdrningar fors tillbaka till riskanalysen. Atgarder forbattrar kontroller/styrmedel,
som ater nar tillverkningen i nya utgavor av kontrollkortet.
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Signeringslista tillverkning QA oRURCE

g SIGNERINGSLISTA NYCKELKONTROLLER W
fa
: Pennvédssning PFMEA

Fund: Beskrivning: Team: (Skapad) Uppdaterad

Riskanalys av pennvassningsprocessen. A Rojekt. D Igner, {2014-02-13) 2014-D8-13
P Kniker

Extemn referens: Filter: Ansvarig Utskriven

- Operatér | Upprampning-utokad Pete Kniker 2014-02-01

ntern Referens: Koniroliperiod: Organisation: Godkannande

Pennvissning DAG PenCilly Motala

Kontroll Spec. Klockan 08 Klockan 10 Klockan 11 Klockan 15 Klockan 16

Egensk Utford av Utfiord av UHfgird aw Utfcrd aw Utfiord av

1. Atdragningskentroll av penvassarens
fastsatining

2. Manuell startlageskontroll vid
vassning

3. Visuell kontroll vassningsresultat

4_ Lopande kontroll av spetslangd mot
mode

5. Utdkad kontroll av spetsiingd mot
mode

8. Slutkontroll av vissad penna

7. Utdkad renhetsuppfiining

Signera med dina initialer efter utfdrd kontroll.

Anvand ett blad per skift.

Fran FMEAnN skapad signeringslista for processen pennvassning. Kontrollkortets “tvilling”. | exemplet ovan
har operatorskontroller och utékade upprampnings-kontroller samlats pa samma signeringslista. Samtliga
kontroller utom de gra har beddmts lampliga att signeras, for att sdkerstalla kvaliteten.

Signeringslistan kan skapas fardig att anvandas och kan ocksa, som alla rapporter, ta vagen via redigering i
MS Word- eller MS Excel-kompatibla program.
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Produktnivan

‘S Grupp - BICLER - SKARP ORIGINAL (Tillverkning)

gk Lagg till FMEA 4k Lagg till Kravlista

Grupp Titel

BICLER - SKARP CRIGIMNAL
(Tillverkning)

FMEAs Krawvlistor

Ordning FMEA Titel

Materialberedning

1 PFMEA

2 Pennvassning PFMEA

Slutkeontroll och
utpackning PFMEA

Grupp Beskrivning Kund Extern Referens Intern Referens
Risk lys f& SKARP-ORIGINAL. Till kni
(F';&rf]ys ST pennan MVErKNNg - g1c1ER B'SHARP-COLOR | SKARP ORIGINAL

FMEA Beskrivning FMEA Typ Flodesschema Ref. Granskning Status Uppdaterad

Rizkanalys av

. . PFMEA I & Alctiv 2014-05-21
materialberedning.
Rizlkanal )
Fel el & PEMEA F: P Aktiv | 2014-06-13
peENNVASSNiNgsprocessen.
Rizkanalys av slutkontroll och PEMEA 3 3 Alktiv 2014-05-21

utpackning.

Agare

A=zap
Rojelkt

Agare

Pete
Kniker

Pete
Kniker

Pete
Kniker

Q-SOURCE

SOFTWARESERVICES

2]

Funktion

Funktion

W |

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 ar lankade till
grupperna, och andringar gors bara i respektive FMEA.

Stodet for bade gemensamma och produktspecifika risker eliminerar behovet av kopior. Fokus riktas pa att
reducera verksamhetens risker istallet for att administrera.
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Riskstatus for produkt

Q-SOURCE

SOFTWARESERVICES

S
e
A FMEA STATUS
(—
Kund: Beskrivning: Team: {Skapad) Uppdarerad:
BICLER Riskanalys fir pennan SKARP-ORIGINAL, Tillverkning [PFMEA), A, Rojekt, D, Igner, I. Sqrep (2014-05-04) 2014-06-132
Extern referens: Filtar: Ansvarig: Utskriven:
B'SHARP-COLOR - Asap Rojekt 2014-05-03
Intern Referens: Organisation: Godkinnande:
SKARP ORIGIMAL PenCilly Motala
Topp-10 RPN
R -
Kraw FMEA Steg Kriteria Feltillstind Felorsak(er) P Oppna Atgarder Med Deadline
N
Koncent och Rotation [antal ach
Pennvissning dugli IFIIEt N Korrekta hastighet) - &j anpassad |Fel rotationshastighet 516 |ingen
PFMEA, alg - wvisningsparametrar, |till penndmne och anvinds, g
Manuell vissning "
spetslangd.
. Repetitiva ensidiga
Pennvissning Euonl‘i:EE;tofh Karrekt ergonamisk E:D:::;?Er:ﬂzfnv”? INE2 | r4relser, Rotationsrirelse 168 ® 2014-05-30- CE granskning av
PFME& Magnugellvéissnin processutformning. utfgormnin n wialdigt ensidig ech wdssningsprocess SKARP ORIGIMAL
g & upprepande,
e . Swag indikator p3 fullgjord . e en B
Pennvissning Manuell Wissning R?tt antal. Fir fi vissrotationer, vissning. Daligt stid till 126 20]'..4 05.. Bc.l. Forl:llattra" .
PFMEL wissrotationer, - operatirsstdd far fullgjord wissning,
operatiren.

. T -
5|Utklnt.m” och Koncept och Korrekt ergonomisk fﬂxrbetsplatsepkuppfylleg Repetitiva ensidiga 112 I 2kD L4 D”E 3'_? CEEr.EHSl;rE;‘i;v
utpackning duglighet processutfarmning inte ergonomikraven pa rirelser tezy |slutkentroll ach utpackning
PFMEA " |utformning. ' YUY |ORIGINAL

Nagra av toppriskerna for tillverkning av pennprodukten Skarp Original. Riskerna indikerar bla att den

manuella pennvassningsprocessen kan vara svarkontrollerad.

Processerna pennvassning och slutkontroll & utpackning har bada CE granskning inplanerad som atgard

for att garantera god arbetsergonomi (och sdkerhet).

18



Dags for rapportering Q-SOURCE

Rapporter Q

Enskild FMEA Grupp PDF K& Site Share

Mina grupper Alla grupper

Rapportgrupp Rapporter

FMEA Rapporter FMEA, FMEA AIAG, FMEA Crosslinks, FMEA Krawv
Kontrollplaner Enkel Kontrollplan, Formell Kontrollplan, APQP Kontrollplan
Kontrollkert och checklistor Kontrollkort, SigneringslisteGenerator, Checklista
Bevalkning FMEA Status, RPN Varmekarta

Filtrering Gradering, Klassificeringar, RPN Historik, RPN Trend

APQP Kontrollplan (Grupp)

Grupp: | BICLER - SKARP ORIGINAL (Komplett) [+
KontrollFilter: Produk‘tlZ‘ Fﬁrebyggandem

Kontrolltyper =
PFMEA: Operatﬁr [ automatisk ] underhdil DKaIibrering DProcessvaIidering DProcessgranskning Upprampning-utﬁkad

EFMEA:  [| Myndighetsrapportering [_| Miljsgranskning [_] Miljsmatning
DFMEA: [ Designvalidering [| MiljoDesigngranskning (| Designgranskning [¥] Tillverkningskontroll [¥] Leverantsrskontroll

Anpassad rapport #:
anster Logotyp: | PenCilly lz‘ Héger Logotyp: | Bicless lz‘
Sidfot: DefaultfooterlZ‘

Format: | PDF lz‘

Nar BICLER foljer upp Skarp Originals status, genererar PenCilly PDF:er pa de vanligaste efterfragade
dokumenten; FMEA, Kontroll/styrplan, 10-topp risklistan samt hanteringen av utpekade viktiga egenskaper.

Ibland efterfragas aven risktrend, riskhantering av speciella krav och lankning mellan risker i D-FMEA och P-
FMEA. PenCilly klarar ocksa onskemal att rapportera i enlighet med standarder sdsom AIAG, APQP eller
VDA.
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Att dela ar att bry sig om (kvalitet) Q-SOURCE

FMEA w

‘iﬁ PenCilly EFMEA Mall Anléggning

EFMEA - Miljg-FMEA

Kund: Beskrivning: Team: (Skapad) Uppdaterad:
- Beskriv vad riskanzalysen avser hir Skriv teamet har p3 formen F. Efternamn, F. Efternamn {2014-05-02) 2014-05-13
Extern referens: _ Ansvarig: Utshriven:
- Asap Rojekt 2014-09-03
Intern Referens: _ Organisation: Godkinnande:
EFME& [MiljeFMEA) Anldggning PenCilly Motala

Ansvar &

5
Feltillstind Feleffekt{er) E Felorsak{er) Kontroll(er) P Rekommenderade Atgarder Dabam Infirda Atgarder
v C N
1. Systematisk farbattri hete: 15014001
Miljgmalen
riskerar att &j mEn:
nds. Okad mitetu"p:rogress
1. Inga avvikelser 1. Direktiven i miljibelastning. 1, Det systematiska a0 . Y
met [SO14001 skall|1S014001 Certifizring 7 | miljafarbattrings arbetet| 4 }é}iziloi‘r"g 15014001 151 641, 15014001 revisien [Ar] Ff;s.:Et (senaste farst)
finnas. uppnds g. dwventyras. fungerar gj. : mEn:
Reducerad Wl:ﬂ"r
konkurrenskraft, Algivitet/progress
Badwill,
Miljgm3l s
L . 1. [D] ¥yyy-man:
. 1. Inga riskerar att g . T
2'. ﬁystematlsk systematiskt nas. Okad 1. Det systematiska Kya{tﬁlsrﬂapporterln.g . 1. Kwartalsrapportering .»_‘-'\kl:lwl:er,. p!.rog‘ress
miljérelaterat arm s i . rmps Lsee Miljafarbattringsaktiviteter e L Asap  |[senaste first)
S miljéférbéttrande | miljébelastning. |7 |miljéfirbsttringsarbater| 4 2| 84 |miljéférbdtringsaktiviteter X
farbéteringsarbete L - Rojekt
leall fartas aktiviteter Reducerad fungerar &j. B i [y - Q] mEn:
ska g pagarn konkurrenskraft. 2. [D] Arig 15014001 Yywy-man:
Eadwill. revision Aktivitet/progress

Gladjande nog sa overtraffar pennprodukten Skarp Original uppsatta forvantningar. Pencilly far 6kade
volymer och 6ppnar aven en tillverkningslina i sin fabrik i Vadstena. Pencilly Motala och Pencilly Vadstena
delar genom Q-SOURCE FMEA vissa riskanalyser, medans andra ar lokala.

Pencilly arbetar dessutom med FMEA-mallar (master-FMEAs) for att dela gjorda erfarenheter mellan
anlaggningarna och sakerstalla att inte misstag upprepas.
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