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— Vika- ja vaikutusanalyysin suunnittelu ja toteutus

Riskienhallinta tuotekehityksessa on tehokas keino kehittaa yrityksen laadunhallintaa ja parantaa
asiakastyytyvaisyytta. Oikein implementoidut riskienhallintametodit voivat saéstda yrityksen
toiminnan aikana huomattavasti resursseja.

Taman  opinndytetydn  tavoitteena oli  suunnitella ja  toteuttaa  opinndytetyon
toimeksiantajayritykselle Everon Oy:lle kattava tutkimus eri riskienhallintamenetelmistéa seka
toteuttaa vika- ja vaikutusanalyyseja eri tuotteille. Tyolla pyrittiin  kehittdmaan yrityksen
riskienhallintamenetelmia selkeammiksi ja helpottamaan riskienhallintaan liittyvien prosessien
kasittelya tuotekehityksen eri vaiheissa.

Opinnaytetyd aloitettiin keskustelemalla toimeksiantajayrityksen kanssa yrityksen nykyisista
riskienhallintamenetelmista ja siitd, minka tyyppiset riskienhallintaprosessit sopisivat yrityksen
nykyiseen toimintaymparistéon ottaen huomioon yrityksen kaytdssa olevien resurssien maaran
nykytilanteessa ja lahitulevaisuudessa. Riskienhallintamenetelmia tutkittaessa tydssa pyrittiin
kartoittamaan kunkin menetelman vahvuuksia ja soveltuvuutta toimeksiantajayrityksen nykyiseen
toimintamalliin.

Tybn alkuvaihe sisélsi paljon tutkimusta riskienhallintaan liittyvista keskeisistd asioista, eri
riskienhallintamenetelmista ja niiden vahvuuksista aiheeseen liittyvien ajankohtaisten lahteiden
avulla. Tybssa paadyttiin toteuttamaan vika- ja vaikutusanalyysi neljélle eri tuotteelle. Naille
tuotteille tehdyn mallin rakennetta yritys voi jatkossa hyddyntdd my6s uusissa tuotteissa
tuotekehityksen riskienhallinnan puitteissa. Tyon kaytannén osuutena olevat vika- ja
vaikutusanalyysit tehtiin Microsoft Excel -taulukkolaskentaohjelmistolla.
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RISK MANAGEMENT IN PRODUCT
DEVELOPMENT

— Design and implementation of failure mode and effects analysis

Risk management in product development is an efficient method to further enhance an
organizations quality management and customer satisfaction. Correctly implemented risk
management methods can save a considerable amount of an organization’s resources during its
life cycle.

The goal of this thesis was to plan and complete an in-depth research on different risk
management methods and implement a failure mode and effects analysis for different products
for this thesis’ principal company Everon Oy. This thesis was aimed to further improve the
principal company’s current risk management processes and to make them clearer and easier to
work with.

This thesis was started off by having a conversation with the principal company about their current
risk management related actions and which kind of risk management processes could be
efficiently implemented into their current operating environment. Additionally, the organizations
resource availability was discussed as well to have more information on how the planned risk
management method can be implemented. While doing general research on the different risk
management methods, the strengths and weaknesses of each method were considered.
Additionally, each methods capability of fitting into the organizations risk management
environment was heavily considered, also taking into account the available resources.

The first phase of this thesis included research on general information regarding risk
management, as well as different risk management methods and their strengths. All the
completed research was based on multiple different sources currently available regarding the
subject. The outcome of this thesis was failure mode and effects analysis templates for four
different products. These analyses construct of a base which may be utilized by the organization
in the future when managing the risks of new products. The analyses constructed in this thesis
were created with Microsoft’'s Excel software.
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Tapahtumapuuanalyysi (engl. Event Tree Analysis)
Microsoftin valmistama taulukkolaskentaohjelmisto

Vika- ja vaikutus analyysi (engl. Failure Mode and Effects
Analysis)
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1 JOHDANTO

Taman paivan maailmassa tuotekehitysyritykset ovat hyvin tehokkaita innovoimaan ja
valmistamaan uusia tuotteita jatkuvalla syklilla. Ajan saatossa tuotekehityksen prosessit
ja kehittamista tehostavat tytkalut ovat kehittyneet valtavasti. Yritysten vélinen kilpailu
on kovaa alasta riippumatta, ja paineet ovat suuret. Monelle yritykselle uuden tuotteen
saaminen markkinoille on ratkaiseva seikka liiketoiminnan jatkuvuuden kannalta. Tiuk-
kojen aikataulujen ja jatkuvan paineen takia useat yritykset joutuvat tilanteeseen, jossa
tuotteiden kehittdminen ja valmistaminen tehdaan kiireella. Kiireesséa virheita syntyy
usein, ja ndma virheet voivat koitua kohtalokkaiksi. Tasta syysta oikeanlaiset riskienhal-
lintamenetelmat ovat erityisen tarkeitd tuotekehitysyrityksen liiketoiminnan nakokul-

masta.

Riskienhallinta kokonaisuutena on hyvin ajankohtainen aihe varsinkin uusien, kasvuvai-
heessa olevien yrityksien maailmassa. Syy riskienhallinnan painoarvon kasvuun lahivuo-
sien aikana on osittain eri standardivaatimukset niiden uusiutuessa, ja toisaalta myos
nykypdaivan tuotekehitysyritysten tavoite tehda tuotteita mahdollisimman turvallisiksi ja

laadukkaiksi asiakkaan nakokulmasta katsoen.

Taman opinnaytetyon tavoitteena oli suunnitella ja toteuttaa riskienhallintaa kehittavia
vika- ja vaikutusanalyysimallipohjia opinnaytetytn toimeksiantajayritykselle. Opinnayte-
tyon toimeksiantajana oli terveysteknologia-alan telekommunikaatioratkaisuja kehittava
Everon Oy. Vikatila- ja vikapuuanalyysien tavoitteena oli kehittaa ja selkeyttaa yrityksen
riskienhallintaa seka toimia aktiivisena riskienhallintamenetelmana tuotekehityksen rin-
nalla myds tulevaisuudessa. Tyon lahtokohtana oli tutkia eri menetelmia ja tehda toimek-
siantajayrityksen kanssa yhteinen paatos siitd, mikd menetelmista olisi sopivin ja tehok-
kain implementoida yrityksen nykyiseen toimintatapaan. Lopulta toimeksiantajayrityksen
kanssa tultiin yhteiseen paatokseen lahtea toteuttamaan vika- ja vaikutusanalyyseja use-

ammalle eri tuotteelle.



2 RISKIENHALLINTA TUOTEKEHITYKSESSA

Tuotekehitys on toimintaa, jossa jokin yritys tai taho kehittaa kaupallista toimintaa tuot-
teita valmistamalla. Tuotekehitys etenee aina erilaisten prosessien my¢ta. Naista pro-
sesseista muodostuu erilaisia prosessimalleja, joiden mukaisesti kyseessa oleva yritys
tai taho kehittaa tuotteita.

Kuvan 1 mukaisesti tuotekehityksen eri prosesseissa syntyy ja realisoituu riskeja. Naiden
prosessien tueksi tuotekehitysorganisaation on kehitettéava eri riskienhallintamenetelmia,
joilla niiden realisoitumisen todennékdisyys saadaan mahdollisimman pieneksi tai jotta
riskien vaikutukset saadaan minimoitua. N&in tuotekehityksen riskienhallinta yksinkertai-
suudessaan toimii. Tuotekehityksen prosessimalleista ja riskienhallintamenetelmista riip-
puen tuotekehityksen riskienhallinta on hyvin tapauskohtaista ja sen roolin tarkeys tuo-
tekehityksesséa voi vaihdella paljon. Yleisesti ottaen pienikokoisissa kasvuvaiheessa ole-
vissa organisaatioissa riskienhallinnan rooli tuotekehityksen prosesseissa on huomatta-
vasti kriittisempi verrattuna suurempiin yrityksiin, silla tissa vaiheessa tuotekehityksessa
riskien syntymisen ja realisoitumisen todennékdisyys on suurimmillaan. Organisaation
prosessimallien lisdksi riskienhallinnan tyokalujen kayttéonottamisen harkinnassa tulee
kiinnittd& huomiota organisaation yleisiin strategioihin ja tavoitteisiin. Koska riskeja esiin-
tyy kaikissa eri tuotekehityksen vaiheissa, on tarkeda huomioida missa vaiheessa kriitti-

simmat riskit esiintyvat ja priorisoida niiden hallinta. [1]

Suunnitelmat,
dokumentit

Tuotekehitysprosessi

Riskit syntyvat

o Gt e TR Riskit realisoituvat

Kuva 1. Esimerkki tuotekehityksen prosesseista [1].

Riskienhallinnan tavoitteena on lyhykaisyydessaan ehkaista riskeja ja samalla luotava
nakyvaa kehitysta yrityksen tuotteiden laatuvaikutelmassa. Koska riskienhallinta vie re-
sursseja, siita tulee myods luonnollisesti olla yritykselle konkreettista hyttya. Tehokkailla
ja oikein toteutetuilla riskienhallintamenetelmilla kehitetdan tuotannon johdonmukai-

suutta ja tata myota tuotteiden laatua. [2]



J Tuotekehityksen vaiheet
p

Maarittely Konseptointi Suunnittelu Yllapito ja

Tuotteelle Ideoidaan keinot ja Tuotteen fyysisten atkokehitys
maéritellaan ratkaisut tuotteen ominaisuuksien yksityis- Tuotteen paivittaminen:
vaatimukset, toteuttamiseksi kohtainen suunnittelu ja Vikojen korjaaminen ja}
kohderyhma ja tuotantovalmiuden uusien ominaisuuksien

tavoitteet varmistaminen implementointi

esimerkiksi prototyypin
avulla

@ @
Kohderyhmaa Vaara tekninen Fyysisen Tuotteesta saatu
koskeva vaatimus ratkaisu ominaisuuden ominaisuuden _asiakaspalaute
ja4 huomicimatta toteuttamiseksi suunnitteluvirhe Jaa huomioimatta

Esimerkkeja riskien realisoitumisesta

Kuva 2. Esimerkki riskeista eri tuotekehityksen vaiheissa.

Kuvassa 2 on esimerkkeja eri riskien realisoitumisesta tuotekehityksen eri vaiheissa.
Tuotekehityksen maarittelyvaiheessa, jossa tuotteelle méaaritelladn muun muassa koh-
deryhma ja paéaasiallinen tavoite, voi esiintya riskind esimerkiksi tiettyjen tuotetta koske-
vien vaatimusten huomioimatta jattdminen. Tuotteen konseptoinnissa luodaan karkea
suunnitelma siita, miten tuote ja siihen kuuluvat ominaisuudet toteutetaan. Tassa vai-
heessa riskit voivat esiintya vaarien ratkaisujen muodossa, kuten vaaran teknisen ratkai-
sun valitseminen jonkin tuotteen ominaisuuden toteuttamiseksi. Suunnitteluvaiheessa
laaditaan yksityiskohtainen suunnitelma tuotteen toteuttamisesta, jonka mukaan tuotetta
valmistetaan. Taméa vaihe on yksi kriittisimmista vaiheista riskienhallinnan kannalta, silla
riskeina esiintyvat suunnitteluvirheet huomataan usein vasta tuotannon jalkeen testeissa
tai pahimmassa tapauksessa asiakkaan kaytossa. Tuotteen yllapito- ja jatkokehitys vai-
heessa pyritdan paivittamaan tuotetta ja pidentaa tuotteen elinkaarta. Tassa vaiheessa
tuotetta koskevana riskina voi esiintya esimerkiksi asiakaspalautteen huomiotta jattami-

nen.

Tuotekehityksen konseptin ymmartaminen oli tydni kannalta hyvin tarkeada, koska ris-
kienhallinnassa tulee ottaa huomioon naiden vaiheiden merkitys kohdeorganisaation toi-
minnassa. Liséksi riskienhallintamenetelmén valitseminen on huomattavasti helpompaa,
kun tiedetd&n milla tuotekehityksen tasolla riskeja esiintyy eniten ja mitka niista halutaan

priorisoida.



2.1 Riskienhallinnan standardeja

Koska nykypéaivan tuotekehityksessa riskienhallinta on keskeinen osa monen yrityksen
toimintaa, Suomen standarditoimistoliitto tarjoaa riskienhallintaan opastavia standar-
deja. Vahvimmin riskienhallintaan liittyvia standardeja ovat ISO 31000 Riskienhallinta ja
ISO 9000 Laadunhallinta.

Vuonna 2009 julkaistun ISO 31000 Riskienhallinta -standardin tavoitteena on ohjastaa
yrityksia kayttamaan oikeanlaisia tydkaluja riskien tunnistamiseen, arvioimiseen ja kasit-
telyyn. Kyseessa oleva standardi on uusittu vuonna 2018. Uudistamisen tavoitteena oli
tehdd standardista helpommin ymmarrettava ja entista ytimekkaampi, sekd painottaa
enemman organisaation ylimman johdon osallistumisen tarkeytta riskienhallintaproses-
seja toteutettaessa. Standarditoimistoliiton esitteessa kuvaillaan 1ISO 31000 -standardin
tarkoitusta seuraavasti: ”...tavoitteena on luoda organisaatioon riskien hallinnan kult-
tuuri, jossa henkildsto ja sidosryhmaét ovat tietoisia riskien seurannan ja hallinnan merki-
tyksesta.” [3]. Kyseinen standardi on suunnattu kaikenlaisille organisaatioille, jotka toi-
minnassaan ovat tekemisissa erinaisten riskien kanssa. Se on tehty hyvin selkeaksi ja
se ei vaadi sisallon opastavan tiedon ymmartamiseen erityista ammattitaitoa organisaa-
tion henkilostoélta. [3, 4]

ISO 9000 on sarja laadunhallinnan standardeja, joita on julkaistu ja paivitetty jo vuodesta
1986. Riskienhallinnan kannalta standardiperheen keskeisin standardi on "ISO 9001
Laatujarjestelma. Vaatimukset.” Kyseinen standardi on maailman tunnetuimpien stan-
dardien joukossa. Se on suunnattu kaikenkokoisille yrityksille toimialasta riippumatta.
Koko ISO 9000 standardiperheen tavoitteena on nimensa mukaisesti opastaa organi-
saatioita rakentamaan tehokas laadunhallintajarjestelma, jolla on positiivinen vaikutus
organisaation kasvuun ja menestykseen. ISO 9001 -standardi on painotettu organisaa-
tion tuotteiden ja palveluiden laadun kehittdmiseen. Koska riskienhallinta on tarkea osa
laadukkaiden tuotteiden valmistamisessa ja asiakkaiden luottamuksen saavuttamisessa,
standardi pitaa sisdllaan oman ohjeistavan osionsa riskienhallinnasta. Organisaatio voi
hakea 1SO 9001 laatujarjestelman sertifikaattia vahvistaakseen laadukkaan ja jarjestel-
mallisen tuotteiden valmistamisen. Sertifikaattitodistus osoittaa my®s organisaatiota |a-
hestyville asiakkaille merkkeja vahvasta luottamuksesta ja asiakaslahtdisyydesta. I1SO
9001 oli tydni kannalta erityisen huomioon otettava standardi, silla toimeksiantajayrityk-

sellda on kyseisen standardin sertifikaattitodistus vuodelta 2011. TAman myota tydssa
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valmistuneiden riskienhallintamenetelmien tulee olla kyseisen laatujarjestelméstandar-
din 1ISO 9001:15 vaatimusten mukaiset. [5, 6, 7]

Toimeksiantajayritys pyrkii 1&hitulevaisuudessa hakemaan sertifiointia myds laakinnallis-
ten laitteiden standardille ISO 13485. Yritys ei viela valmista lagkinnallisiksi laitteiksi luo-
kiteltavia tuotteita, mutta tdman standardin sertifikaatti avaisi uusia ovia tuotekehityk-
selle. Myds ISO 13485 standardissa kasitellaan riskienhallintaa aiheena ja sitd, miten
riskeja kasitella&n, kun laitteet ovat suorassa vaikutuksessa ihmisen hyvinvointiin. 1ISO
13485 standardin kannalta FMEA eli vika- ja vaikutusanalyysi on tehokas valinta riskien-
hallintakeinoksi, koska riskeja voidaan lahtea purkamaan niiden seurauksesta, eli tdssa

tapauksessa esimerkiksi siita, etta laitevika aiheuttaa potilasvahingon. [8]

Riskienhallintaa koskevien standardien ymmartaminen ja soveltaminen oli tydni kannalta
tarkedd, koska ne opastavat riskienhallintaprosesseja suunnitellessa perusteellisesti
sen, miten riskienhallintamenetelmat toteutetaan niin, etta prosessista saadaan mahdol-

lisimman avoin myos yrityksen muulle henkildstolle.

2.2 Riskienhallintamenetelmista

Riskienhallintamenetelméat ovat osa laajempaa riskienhallintaprosessia. Riskienhallinta-
prosessi pitaa sisallaan koko organisaation riskienhallintatoiminnan aina prosessin suun-

nittelusta itse vahingoista oppimiseen asti.

Kuva 3 havainnollistaa riskienhallintaa laajempana prosessina ja erittelee prosessiin
kuuluvat vaiheet. Riskienhallintaprosessi aloitetaan riskien tunnistamisella ja arvioinnilla.
Tassa vaiheessa riskeja pyritdan havainnoimaan ja dokumentoimaan. Tahan sisaltyy
seka tiedossa olevat, toteutuneet riskit ja lisdksi kuvitteelliset, mutta mahdollisesti reali-
soituvat riskit. Riskien vakavuus maaritelladn arviointivaiheessa. Vakavuuden maarittely
perustuu siihen, kuinka negatiivisesti riskin realisoituminen vaikuttaisi yleisesti yrityksen
toimintaan. Tunnistamisen ja arvioinnin jalkeen maaritelladan menetelmat, joilla riskit ka-
sitellaan. Naiden vaiheiden jalkeen varaudutaan mahdollisiin vahinkoihin, rijppuen riskin
kasittelytavasta. Mikali riski paatetdan esimerkiksi pitaa sellaisenaan puuttumatta sen
olemassaoloon, on tassa tapauksessa hyva varautua vahinkoihin ja laatia suunnitelma

riskin realisoitumisen varalle. Viimeisena vaiheena on seuranta ja vahingoista oppimi-
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nen, jolloin k&siteltyjen riskien kayttaytymista pyritaén tarkkailemaan ja vahingoiden sat-
tuessa keratdén kyseisesta tapauksesta tietoa, jolla voidaan tulevaisuudessa kehittaa
samantyyppisille riskeille viela tehokkaammat hallintamenetelmét. [9]

1. 2.

R'Sk"?ntu”.m.sm.‘m'”en > Riskienhallintamenetelmat
ja arviointi J

- Riskien valttaminen

- L - Riskien pienentaminen
4. R'Slf'en' - Riskin siirtaminen
S hallinta - Riskin pitaminen

vahingoista oppiminen

Varautuminen
vahinkoihin

Kuva 3. Riskienhallintaprosessin vaiheet [9].

Riskienhallintaan on kehitetty useita erilaisia menetelmia tekemaan riskienhallintapro-
sesseista mahdollisimman yksinkertaisia ja tehokkaita. Koska eri menetelmia on hyvin
paljon, on tarkeda valita niiden joukosta juuri kyseiselle yritykselle sopivin vaihtoehto.
Tama tapahtuu arvioimalla yrityksen toimintaymparistda ja riskienhallintaprosessin to-

teuttamiseen vaikuttavien olosuhteiden merkitysta.

Kaikki riskienhallintamenetelmat eivat valttamatta sovellu minkd tahansa organisaation
toimintamalliin. Parhaiten soveltuvat menetelmat ovat pitkalti riippuvia siita, minkalaisia
tuotteita tai palveluita kyseinen organisaatio tuottaa. Kohdeorganisaatiolle sopivaa ris-
kienhallintamenetelm&a valitessa tulee ottaa huomioon myos yleisten toimintaperiaattei-
den lisaksi sen suuruus ja kasvun vaihe. Mikéli organisaatio on hyvin pieni ja tuotekehitys

on l&hinna satunnaista tilausty6ta, tulee riskienhallintamenetelméat valita eri kriteereilla
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kuin esimerkiksi paljon suuremman, suurtuotantoa pydrittdvan organisaation menetel-
mat. Pienemmisséa yrityksissa riskien ennakointi ja todennakdisyyksien minimointi on
usein tdrkeAmpaa kuin olemassa olevien, vaikutukseltaan 1&hes mitattdmien riskien pois-
sulkeminen. Riskienhallinta on hyvin tarkea prosessi pienten, kasvavien yrityksien tuo-
tekehityksessa, silla resurssit korjata vakavien riskien toteutumisia saattavat olla hyvin-
kin vahaiset. [10]

Tehokkaasti toteutetut riskienhallintamenetelméat antavat vankan perustan organisaa-
tiolle taloudellisesta nakdkulmasta, silla vakavien riskien realisoituminen saattaa pahim-
massa tapauksessa aiheuttaa hyvinkin suuria ja vielapa yllattavia kuluja. Esimerkkita-
pauksena pieni, ladkinnallisia laitteita kehittava yritys on myynyt tuotteitaan eri sairaala-
laitoksiin. Tuote on suoraan potilaan fyysiseen terveyteen ja hyvinvointiin vaikuttava lai-
teratkaisu. Yrityksen puutteellinen riskienhallintajarjestelma on johtanut useamman vial-
lisen tuotteen myyntiin. Tuotevian myo6ta useampi asiakas ottaa yhteytta ja vaatii mittavia

korvauksia potilasvahingoista lakiteitse. [11]

Kuva 4 havainnollistaa tyypillista riskienhallintaprosessia vaiheittain ja eri vaiheille sovel-
tuvia riskienhallintamenetelmia. Ensimmaisena vaiheena prosessissa on riskien tunnis-
taminen, joka pitaa sisallaan 4 vaihetta. Ongelmien tunnistaminen tarkoittaa mahdollis-
ten riskien havainnointia. Tapahtumaketjujen mallintamisella pyritddn tuottamaan aika-
janallinen sarja tapahtumista, joka alkaa riskin realisoitumisesta ja paattyy sen aiheutta-
miin vaikutuksiin. Tapahtumien todennékdisyys on lyhykaisyydessaan arvio siitd, miten
todennéakdisesti riski realisoituu. Seurauksien vakavuusaste on vaihe, jossa arvioidaan

miten vakavaa vahinkoa kyseinen riski voi yritykselle aiheuttaa.

Toisena vaiheena prosessissa on riskien analysointi, joka pitda sisallaan analyyttisen
laskennan. Tassa vaiheessa riskille pyritaan eri kriteerien perusteella antamaan jokin
arvo, joiden avulla voidaan priorisoida suurimman eli vakavimman arvon omaavat riskit

korjaustoimenpiteita varten.

Riskien analysointia seuraa riskien arviointi, jossa arvioidaan sen merkittavyytta yrityk-
sen toiminnan kannalta. Taman liséksi arvioinnissa voidaan kayda lapi vaihtoehtoisia
skenaarioita, jolla pyritddn ottamaan huomioon kyseisen riskin kaikki mahdolliset vaiku-

tukset.
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Viimeisena vaiheena seuraa riskien kasittely, jossa suunnitellaan ja otetaan kayttoon toi-
menpiteet riskien ehkaisemiseksi. Tdma johtaa riskien negatiivisten vaikutusten vahen-
tymiseen. Aina riskin kasittelyn jalkeen voidaan hytdyntéaé opittuja asioita riskienhallin-

nan ensimmaisissa prosesseissa.

Riskienhallinnan vaihe
1) Riskien tunnistaminen

2) Riskien analysointi
Soveltuva riskienhallintamenetelma

FMEA FTA, ETA, RBD FMECA, RCM
Ongelmien Tapahtumaketjujen Tapahtumien
tunnistaminen mallintaminen todennadkdisyys

hyad?:zitt;mnmen 4) Riskien kasittely

Toimenpiteiden
suunnittelu ja toteutus

Kuva 4. Riskienhallintamenetelmat eri riskienhallinnan vaiheissa [12].

FMECA, RCM

FMECA, RCM

Seurauksien

Analyyttinen
vakavuusaste

laskenta

3) Riskien arviointi

Riskin merkittavyyden arviointi ja
vaihtoehtoisten skenaarioiden analysocinti

Riskien
vahentaminen

Lyhenteiden selitteet:

FMEA - Vika- ja vaikutusanalyysi (engl. Failure Mode and Effects Analysis)
FTA — Vikapuuanalyysi (engl. Fault Tree Analysis)

ETA — Tapahtumapuuanalyysi (engl. Event Tree Analysis)

RBD - Luotettavuuslohkokaavio (engl. Reliability Block Diagram)

FMECA - Vika-, vaikutus- ja kriittisyysanalyysi (engl. Failure Mode, Effects and Criticality
Analysis)

RCM - Luotettavuuskeskeinen kunnossapito (engl. Reliability Centered Maintenance)

Koska tassa opinnaytetydssa keskitytdan mydhemmin yksityiskohtaisesti ensimmaisena
mainittuun menetelmaan, kaydaan tassa kohtaa kuvassa 4 esiintyvat kolme muuta ris-
kienhallintamenetelmaa lapi esimerkkeinad eri menetelmien eroavaisuuksista. Eri mene-
telmien tutkimisen tarkoituksena oli selvittdd mika kyseisista soveltuisi parhaiten toimek-
siantajayritykselle ottaen huomioon yrityksen tarpeet, toimintaymparisto ja tuotteet, jonka
jalkeen naista tulisi valita optimaalisin vaihtoehto toteuttamista varten, seka huomioida

menetelman tehokkuus saatavilla oleviin yrityksen sisaisiin resursseihin suhteuttaen.
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2.2.1 Tapahtumapuuanalyysi

ETA (engl. Event Tree Analysis), eli tapahtumapuuanalyysissa kuvataan nimensé mu-
kaisesti tapahtumien kulkua ja niiden logiikkaa. Siind kaydaan lapi jarjestelmén tai tuot-
teen toiminta vaihe vaiheelta lapi ja analysoidaan jokaisen tapahtuman vaihtoehtoiset
lopputulemat. Tapahtumapuuanalyysia kaytetddn useimmiten taloudellisiin riskianalyy-

seihin sen helppolukuisuutensa ansiosta. [13]

Kuvassa 5 on yksinkertainen esimerkki tapahtumapuuanalyysistéd. Analyysi aloitetaan
madrittelemalla tapahtumaketjun alulla. Naille kaikille tapahtumille maéaritetdan onnistu-
minen tai epaonnistuminen ja lopulta seuraus. Tatd mallia seuraamalla saadaan yksin-
kertainen kartta tapahtumien seurauksista ja niiden vakavuudesta. Lopputulosta katso-

malla voidaan analysoida suoraan sen aiheuttaneet tapahtumat.

| Tapahtumaketjun alku Tapahtuma 1 | Tapahtuma 2 | | Lopputulos

Onnistunut lopputulos A
PA= [PTA} [P1o){P20)

Onnistuminen (20)

Onnistuminen (1ao)

Epdonnistunut lopputulos B
PB = (PTA)(P10)(P2e)

Epdonnistuminen (2e)

Tapahtumaketjun alku [TA)

Onnistunut lopputulos C
PC = (PTA)(P1e)(P20)

Onnistuminen (2o}

Epaonnistuminen (1e)

Epdonnistunut lopputulos D
PD = (PTA)(P1e}(P2¢e)

Epdonnistuminen (2e)

Kuva 5. Tapahtumapuuanalyysi [14, muokattu alkuperaisestd].

Esimerkki elektronisen laitteen tapahtumapuuanalyysista: tapahtumaketju alkaa laitteen
ylikuumenemisesta. Tata seuraa ensimmainen tapahtuma, eli laitteen sisaiset turvalli-
suustoimenpiteet. Laite pyrkii sammuttamaan itsensa ylikuumentuessa. Jos tama onnis-
tuu, lopputulos on onnistunut suojaaminen ylikuumentumiselta. Jos tama tapahtuma

epaonnistuu, seurauksena on laitteen syttyminen ja tulipalo. [14]
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2.2.2 Luotettavuuslohkokaavio

RBD (engl. Reliability Block Diagram), eli luotettavuuslohkokaavio on suosittu tydkalu
luotettavuussuunnittelussa, joka on apuna tuotteen tai jarjestelman riskien havainnoin-
nissa ja ennen kaikkea niiden minimoimisessa. Yksinkertaisuudessaan luotettavuusloh-
kokaavio on graafinen havainnollistus siitd, miten jarjestelmén tai tuotteen komponentit
ovat kytkoksisséa toisiinsa toiminnan luotettavuuden kannalta. Graafinen esitys pitda si-
sallaan kaikki jarjestelman toimivuuden kannalta oleelliset komponentit. Naiden kompo-
nenttien valilla esimerkiksi sarjaan kytketyilla komponenteilla valmistetun elektroniikka-
laitteen kaikkien komponenttien tulee toimia, kun taas rinnakkain kytketyn komponent-
tien elektroniikkapiirissa minimissdan vain yhden komponenteista tulee toimia. Tyypilli-
sesti luotettavuuslohkokaavio tehddan maéarittelemalla jokaiselle komponentille oma
kayttaytymismallinsa, jonka jalkeen koko jarjestelman luotettavuus voidaan analysoida
esimerkiksi siihen tarkoitetulla ohjelmistolla. Jokaiselle jarjestelman komponenteille an-
netaan oma epaonnistumisarvio. Analyysilla voidaan tunnistaa jarjestelmassa muun mu-
assa toiminnan kannalta tarkeimmat, eli kriittiset komponentit. Lisaksi luotettavuuslohko-
kaavion avulla voidaan selvittdd optimaalinen toimintamalli jarjestelman luotettavuusta-

voitteen saavuttamiseksi. [15, 16]
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Kuva 6 on yksinkertainen havainnollistus graafisesta luotettavuuslohkokaaviosta, jossa
kuvataan paatelaitteen toimintaa ja komponenttien luotettavuutta. Komponenttikohtai-
nen luotettavuusarvo méaaritellaan useiden eri tekijdiden avulla, kuten Ylemmassa esi-
merkissa jarjestelmakokonaisuuden komponentit ovat liitetty sarjaan, jolloin yhdenkin
komponentin vikaantuessa koko prosessi katkeaa ja tavoiteltua lopputulosta ei voida
saavuttaa. Alemmassa esimerkkijarjestelmassa sen sijaan komponentteja on sijoitettu
rinnakkain, jolloin toisen vikaantuneen tai epdonnistuvan komponentin sijasta sen rin-
nalle asennettu komponentti hoitaa kyseisen tehtavan. Nain luotettavuuslohkokaavion
avulla voidaan vertailla jarjestelmid. Kyseisen esimerkin alempi jarjestelma voidaan kaa-
vion mukaan todeta huomattavasti luotettavammaksi, silla prosessin kaatuminen on epéa-
todennakdisempaa kuin ylemmasséa tapauksessa. Kuvan jarjestelmille voidaan myds toi-

mittaa laskutoimitus kummankin jarjestelman luotettavuuden laskemiseksi. [17]

1. Kayttaja 2. Prosessori 3. Monitori
painaa nappainta kasittelee kaskyn nayttaa tuloksen

Jarjestelma 1

Aloi Loppu-
oitus N e t = . M itori tulos
appaimisto rosessori onitori
o— P
r=.78 r=.98 r=.90
Onnistuu Epaonnistuu > Epaonnistuu
Jarjestelma 2
Prosessori
r=.98 L
Aloitus o ok t?.fljg:
o Nappaimisto _ (> Monitori
S Onnistuu r= 90
A Prosessori A
Onnistuu Onnistuu
r=.98
Epaonnistuu

r = luotettavuusarvo

Kuva 6. Esimerkki luotettavuuslohkokaaviosta.

Jarjestelman luotettavuus = R
Nappaimiston luotettavuusarvo Nr = .78
Prosessorin luotettavuusarvo Pr = .98

Monitorin luotettavuusarvo Mr = .90
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Sarjaan kytkettyjen komponenttien luotettavuus =rl X r2 Xr3 ..
Rinnakkain kytkettyjen komponenttien luotettavuus =1 — (1 —r1)(1 —r2) ...
Jarjestelmén 1 luotettavuuden laskutoimitus (Kuva 6):

R = Nr XPr X Mr

R = .78 x .98 x .90

R = .69

Jarjestelméan 2 luotettavuuden laskutoimitus (Kuva 6):

R=Nr x(1-(1—-Pr1)(1 —-Pr2)) X Mr

R=.78 x(1—(1-.98)(1—.98)) x .90

R =.78

Laskutoimitus vahvistaa aiemman havainnon siitg, etta jarjestelma 2 on luotettavampi.
Sen luotettavuusarvoksi saadaan laskemalla 78 % (.78), kun taas jarjestelman 1 luotet-
tavuusarvoksi saadaan 69 % (.69). Jos kyseiselle jarjestelmalle olisi esimerkiksi annettu
vaatimukseksi luotettavuustavoitteen 70 % saavuttaminen, olisi tdamén saavuttanut jar-
jestelma 2. Luotettavuuslohkokaavioiden tekemiseen on olemassa useampia ohjelmis-

toja, jotka yksinkertaistavat suurempien jarjestelmien luotettavuusarvon laskemista. [17]

2.2.3 Vikapuuanalyysi

FTA (engl. Fault Tree Analysis) eli vikapuuanalyysi on yksityiskohtainen visuaalinen ku-
vaus tietysta tuotteeseen liittyvasta viasta ja sen vaiheista seka niiden etenemisesta.
Tuotteen vikaantuessa voidaan puhua laitteen olevan vikatilassa. Kyseiselld menetel-
malla voidaan ehkaista tehokkaasti riskeja erityisesti tuotekehityksen alkuvaiheissa, ku-
ten konseptoinnissa ja suunnittelussa. Vikapuuanalyysi on etenkin hyddyllinen silloin,
kun kehitetaan hyvin komplekseja ja laajoja tuoteratkaisuja. Yksinkertaisuudessaan vi-
kapuuanalyysi koostuu eri tapahtumista ja niiden logiikasta, jotka tietyissa tapauksissa

johtavat kyseesséa olevaan vikatilaan. Tapahtumajrjestys kuvataan ylhaalta alaspain
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ketjuna, joissa tapahtumat linkittyvat toisiinsa. Lopputulokseksi vikapuuanalyysilla saa-
daan kattava kuvaus kyseisen vikatilan logiikasta ja sen kaikista mahdollisista aiheutta-
jista. [18, 19]

Tapahtumapuun rakentaminen aloitetaan asettamalla vikatilan seuraus ylimmaksi tapah-
tumaksi. Taman jalkeen tapahtumat linkitetddn alaspain eri tapahtumiin, eli ylemman ta-
pahtuman aiheuttajiin. Tata jatketaan aina siihen asti, kunnes tapahtumalle ei voida enda
maarittda edellistd aiheuttavaa tapahtumaa. Tapahtumien eteneminen kuvataan visu-

aalisessa esityksessa Kuvan 7 mukaisten logiikkaporttien avulla.

Selite Kuva Totuustaulu
" " " . Ulostulo
and" logiikkaportti | (Tapahtumien seuraus) A B U
U
_ T T T
Osoittaa ulostulon
silloin, kun kummatkin
sisdantulotapahtumat T E E
toteutuvat.
oteutuva I E T E
Sisadantulo
(Edeltavat tapahtumat) E E E
[} i . Ulostulo
or" logiikkaportti (Tapahtumien seuraus) A B U
U
T T T
Osoittaa ulostulon,
kun vahintaan yksi T E T
sisdantulotapahtumista
toteutuu.
A B E T T
Sisaantulo
(Edeltavat tapahtumat) E E E
"and" logiikkaportti vaatii aina kaksi
todellisen arvon (T) omaavaa tapahtumaa U = Ulostulo
(A ja B), jotta siita syntyy seuraus (U). A = Sisdéntulo A
B = Sis&éntulo B
"or" logiikkaportti vaatii vahintdan yhden T = Toteutuu
todellisen arvon (T) omaavan tapahtuman, E = Ej toteudu

jotta syntyy seuraus (U).

Kuva 2. Vikapuuanalyysin "And/Or” logiikkaportit [20].

"And/Or’-logiikkaportteja soveltamalla tapahtumaketjuun saadaan lopputuloksena laaja
kuvaus tapahtumaketjusta ja kaikista kyseisen seurauksen aiheuttaneen vikatilaan kyt-
keytyvisté edeltavistd tapahtumista. Naiden logiikkaporttien lisaksi tapahtumapuuanalyy-
seissa kaytetdan useita muitakin portteja, jotka kuvaavat eri riippuvuuksia tapahtumien

valilla. Selkeyden vuoksi tassa esimerkissa esitelldan niista vain kaksi yleisinta.
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Kuvassa 8 on esimerkki yksinkertaisesta vikapuuanalyysista, jossa analysoidaan riskind
potilasvahinkoa ja sen mahdollisia aiheuttajia. Analyysi rakennetaan aloittamalla vikati-
lan aiheuttamasta seurauksesta, jonka jalkeen mahdolliset vian aiheuttajat avataan lo-
giikkaporttien avulla alaspéin. Kuvassa 8 potilasvahingon on voinut aiheuttaa joko 18-
kintgjarjestelmén vikaantuminen tai halytysjarjestelman vikaantuminen. Naiden vikaan-
tuminen on jalleen voinut aiheutua omista vikatiloistaan. Mahdollisia vian aiheuttajia ava-

taan niin pitkalle, kunnes kaikille mahdollisille vikatiloille 16ytyy juuritason aiheuttajat.

Potilasvahinko

Vika la&kinta- Vika halytys-
jarjestelmassa jarjestelméassa

[

Katkos
Vika jarjestelman
ladke- Halytyspainike verkossa
pumpussa mekaanisesti

jumiutunut

Palvelimen
kaatuminen

Sahkokatkos
laitoksessa

Vika
virransyotossa

Pumpun
mekaaninen
hajoaminen

Sahkokatkos
laitoksessa

Koponentin
hajoaminen
virtalahteessa

Kuva 3. Esimerkki vikapuuanalyysista.

Edella mainitut menetelmat soveltuvat luonteeltaan hyvin yksityiskohtaiseen riskienhal-
lintaan. Erityisesti luotettavuuslohkokaavio ja vikapuuanalyysi ovat tarkoitettu hyvin mo-

nimutkaisten jarjestelmien riskienhallintaty6kaluiksi. Koska toimeksiantajayrityksen kéayt-
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toon haluttiin mahdollisimman yksinkertainen, mutta silti tehokas riskienhallintamene-
telm&, ei naita vaihtoehtoja valittu toteutettavaksi opinnaytetyon aikana. Vikapuuanalyy-
sia tullaan hyvin todennékoisesti tulevaisuudessa kayttamaan vika- ja vaikutusanalyysin
tukena yrityksessa riskienhallinnan jalostuessa ja kehittyessa eteenpain.

2.2.4 Vika- ja vaikutusanalyysi

FMEA (engl. Failure Mode and Effects Analysis) eli vika- ja vaikutusanalyysi on riskien-
hallintamenetelma, jolla pyritd&n ennaltaehkdisemaan seka analysoimaan riskeja. Nyky-
paivand FMEA on kaikista riskienhallintatyOkaluista suosituin. FMEA otettiin ensim-
maista kertaa kayttéon Yhdysvaltain armeijan kehittdméana vuonna 1949. Hyvin nopeasti
sitd hyddynnettin myods avaruus- ja ydinteollisuudessa. NASA (engl. National Ae-
ronautics and Space Administration) oli myontanyt FMEA:n olevan yksi tarkeista teki-
joistéa kuun pinnalle laskeutumisen onnistumisessa. Taman jalkeen kyseista tytkalua
alettiin kayttaa myos muualla ja sen suosio levisi hyvinkin nopeasti useammalle eri alalle,
kuten esimerkiksi auto-, ladke- ja elektroniikan tuotantoaloille. FMEA:n suosio johtuu
osittain sen joustavuudesta; se soveltuu usealle eri alalle ja on muokattavissa tarpeen
mukaan. FMEA:n toteuttamisessa ei ole yhta oikeaa tapaa, vaan se toteutetaan tapaus-
kohtaisesti ottaen huomioon kohteen tyyppi ja kehityksen vaihe. FMEA:ta voi myds tuot-
teiden lisdksi kayttad palveluiden riskienhallintamenetelmana. FMEA:n eri muotoja ovat
esimerkiksi suunnittelu FMEA, tuotannon FMEA, jarjestelmatason FMEA ja ohjelmisto-
tason FMEA, joista jokainen keskittyy eri tuotekehityksen vaiheeseen tai vaihtoehtoisesti
keskittyy vain tietyn aihealueen riskeihin. Esimerkiksi ohjelmistotason FMEA:ssa keski-
tytaan laitteen ohjelmistoon liittyviin riskeihin, kuten mahdollisiin bugeihin eli ohjelmointi-

virheisiin. [21]

Vika- ja vaikutusanalyysilla pyritdan keskittymaan siihen, miten kyseessa oleva tuote voi
vikaantua ja mikd on kyseisen vian seuraus asiakastasolla. Kun vika ja sen seuraus on
tiedostettu, aletaan pohtia vian korjaamista ja kirjataan mahdolliset korjaamismenetelméat
yl6s. Taman lisaksi kyseisen vikatilan kriittisyys arvioidaan eri kriteereilld, jotka useimmi-
ten ovat vian esiintymisen todennékoisyys, huomattavuus ja vakavuus asiakastasolla.
[21]
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Tuotekehitysyrityksissa kustannustehokkuus on yksi téarkeimmista edellytyksista, jotta
yritys on kyvykas kilpailemaan muiden yritysten lomassa. Oikealla tavalla toteutettu vika-
ja vaikutusanalyysi voi olla taloudellisesti hyvinkin kannattava panostus yritykselle.
FMEA:n mahdollistama riskien ennakointi tuo mahdolliset riskit esille jo tuotekehityksen
alkuvaiheissa, jolloin naiden korjaaminen on huomattavasti kustannustehokkaampaa,
kuin korjata niitd tuotekehityksen loppuvaiheissa. Tama voidaan perustella silla, etta esi-
merkiksi suunnitteluvirheet ennakoimalla voidaan korjata mahdolliset vikatilat jo ennen
tuotannon aloittamista. Jos riskeja ei ennakoida, ne usein tulevat esille vasta tuotannon
jalkeen, kun tuote on jo asiakkaalla. Tama monessa tapauksessa johtaa suuriin kuluihin,
kuten tuotteiden korvauskustannuksiin ja pahimmassa tapauksessa oikeudenkayntiku-
luihin. Kuva 9 on suuntaa antava esimerkillinen vertaus riskien korjaamiskustannuksista
ja esiintymisest&, kun organisaation kaytossa ovat ennakoivat riskienhallintamenetelmat.

Verraten niiden puuttumiseen.

r Y e "‘1
Riskien Riskien
korjauskustannukset korjauskustannukset

3 L Ye

. I >, e A /\
‘ b/\
/\ E
W
@,
Z.
=
=
e
' H
E
/ \\ iz
Misrittely Konseptointi Suunnittelu Tuotanto Yllapito
Tuotekehityksen vaihe

Riskien esiintyminen, kun kiytssi ovat
ennakoeivat riskienhallintam enetelmét

=== Rickien esiintyminen, kun riskeji ei ennakcida

Kuva 4. Ennakoivan riskienhallinnan taloudellinen hyoty.
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Kun riskienhallintakokonaisuutta tarkastellaan laajemmasta ndkokulmasta, vika- ja vai-
kutusanalyysi ei tuo organisaatiolle positiivisia vaikutuksia ilman oikeanlaista tydpanosta.
Kyseisen menetelman suunnittelu, kayttd ja yllapito vaatii organisaatiolta jatkuvaa pa-
nostusta ja resursseja. Optimaalisesti FMEA:n yllapitoon tulisi organisaatiolla olla ris-
kienhallintapaallikkd, jonka tehtavana on jakaa vastuu eri korjaustoimenpiteista eri tyo-
ryhmille ja ndiden toimenpiteiden aikatauluttaminen. FMEA:n riskien kirjaukseen tulisi
osallistua vain henkildstod, joilla on kattavaa, riskianalyysin kannalta tarkeaa tietoa ky-
seisesta aiheesta. Esimerkiksi suunnittelutason FMEA:n tekemiseen tulisi osallistua vain
riskienhallintapaallikko ja suunnittelijat, joilla on kattavaa tietoa tuotteeseen suunnitel-
luista ominaisuuksista ja niihin liittyvista riskien mahdollisuuksista. Jos FMEA:han osal-
listuu paljon tyontekijoita, jotka eivat varsinaisesti tieda kasiteltdvasta aiheesta tai tuot-
teesta, tulee tallgin riskienhallinnasta sekavaa ja organisaation resurssien kayton kan-

nalta epaloogista. [20]
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3 VIKA- JA VAIKUTUSANALYYSIN SUUNNITELU JA
TOTEUTUS

3.1 Vika- ja vaikutusanalyysin implementointi yrityksen toimintaymparistoon

Vika- ja vaikutusanalyysia lahdettiin ensimmaisend suunnittelemaan toimeksiantajayri-
tyksen kanssa prosessilahtoisesti. Tassa vaiheessa pohdittiin yrityksen johdon kesken
sitd, miten FMEA:ta lahdetdan jalkauttamaan yrityksen tuotekehityksen toimintaymparis-
toon. Tyon suunnitteluvaiheessa toteutettiin FMEA:n ja organisaation henkil6ston toimin-
taperiaatteesta englanninkielinen kaavio (Kuva 10), jossa kuvattiin sitd, miten mikakin
organisaation eri asiantunteva osa-alue on osana kyseista kokonaisuutta. Suunnitelman
mukaan vika- ja vaikutusanalyysin kartoittamiseen osallistuvat yrityksen suunnittelu-, va-
lidointitestaus-, asiakastuki- ja myyntihenkildstd. Naiden ryhmien osallistumisen valitse-
minen FMEA:n rakentamiseen perustui ensisijaisesti siihen, etta vikatilojen ylés kirjauk-
seen saataisiin useammasta eri nakokulmasta kattavaa ja kriittista tietoa. Yrityksen joh-
don tulisi suunnitelman mukaan toimia vikatilojen kriittisyyden arvioinnissa seka vikatilo-
jen korjaus- ja hallintatoimenpiteiden maaraamisessa. Itse FMEA:n rooli olisi sisallyttaa
kirjaukset havaituista seka mahdollisista vikatiloista, niiden kriittisyyden arviosta ja lisdksi
korjaus- seka hallintakeinoista. Vika- ja vaikutusanalyysiin liittyva kommunikaatio tapah-
tuisi yrityksen sisélla eri asiantuntijahenkildiden ja johdon valilla. Ulkoinen kommunikaa-

tio tapahtuisi hallitusti organisaation johdon kautta ulkoisiin yrityksiin, kuten tehtaisiin.
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Na&in voitaisiin luovuttaa tarkeada vikatiloihin ja niiden korjaamiseen liittyvaa tietoa tuotetta

tuottavalle tehtaan johdolle, jonka jalkeen tehdas voisi ottaa korjausmenetelmét kayt-

toon.

FMEA Logic

Internal communication

Identify possible risks
based on components
used in manufacturing

Identify risks
through test results

Evaluate risks and
decide corrective
actions

List identified
risks

Acknowledge
identified risks

Evaluate risk
criticality

Take actions based
on risk criticality

External manufacturer

Internal

communication
u

Customer
service

Identify risks through
customer feedback

External
communication

Define risk
control methods

Apply risk control
methods to correct
processes

Receive information and
apply risk control and
avoidance methods

everon-

V.1.0
Author: Valtteri Toivonen

Kuva 5. Havainnollistus FMEA:n toiminnasta yrityksen henkiloston tasolla.
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FMEA-pohjien kokoaminen aloitettiin Microsoft Excel-taulukkolaskentaohjelmistolla. Ky-
seinen ohjelmisto soveltui hyvin tdhan kayttotarkoitukseen, silla siihen sisaltyy paljon
monipuolisia tydkaluja tiedon visualisointiin, muokkaamiseen ja laskelmointiin. Lisaksi
kyseinen ohjelmisto oli jo entuudestaan tuttu toimeksiantajayrityksen henkilokunnalle,
joka helpottaa FMEA-dokumentin k&sittelya ja hallintaa huomattavasti. Koska analyysit
tulivat yrityksen tuotekehityksen piirin kayttéon, taulukkojen tuli olla selkeitd ja helposti
luettavia. Riskianalyysien tuli olla myds helposti paivitettavissa tuotekehityksen ede-
tessd. FMEA-pohijia toteutettiin opinnaytetydn aikana noin neljélle eri tuotteelle, joista
kaksi oli suunnitteluvaiheessa ja kaksi tuotannon vaiheessa. Nain ollen yritykselle paa-
dyttiin tekemé&an kaksi tuotantotason FMEA-pohjaa ja kaksi suunnittelutason FMEA poh-
jaa. Dokumentit tehtiin englanniksi johtuen toimeksiantajayrityksen dokumentointiperi-
aatteista. Tassa tyossa taulukot ovat kdannetty suomeksi. Koska FMEA:n toteuttamiselle
ei ole maaritelty yhta oikeaa tapaa toteuttaa sita, tdssa opinnaytetydssa toteutettu FMEA
saattaa erota muista saatavilla olevista vikatila- ja vaikutusanalyyseista. Taulukon suun-
nittelun jalkeen saatiin aikaiseksi seuraavanlainen pohja vika- ja vaikutusanalyysien ra-
kentamisen aloittamiselle (Taulukko 1):
Tuotteen nimi | Tuotanto FMEA
#ID Aiheuttaja Vaikutus Toistuvuus Huomattavuus Vakavuus RPN Korjaavatoimenpide Valttdminen Valttamisen lokaatio

Taulukko 1. FMEA pohjan vikatilojen maarittelysarakkeet.

3.2 Vikatilan aiheuttaja

Vikatilan aiheuttajan, eli seurauksen taustalla olevan syyn maadritelméan tarkoitus
FMEA:ssa on antaa vikatilaa analysoidessa tarpeeksi tietoa siitd, jotta korjaavia toimen-
piteita voidaan sen perusteelta suorittaa. Tuotevian aiheuttajana voi olla tapauksesta ja
FMEA:n tyypista riippuen esimerkiksi tekninen vika, asennusvirhe tai ymparistdsta ai-

heutuva rasite tuotteelle.
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Vikatilan aiheuttaja madariteltin FMEA pohjan ensimmaiseksi vikaa maarittelevaksi sa-
rakkeeksi. Taman sarakkeen tarkoituksena oli sisaltéaé lyhyet, mutta samalla hyvin vika-
tilan aiheutumisen syyta kuvaavat vikatilan selitteet. Esimerkki taulukossa 2.

#ID Aiheuttaja

Materiaalin
epadtasainen
jakautuminen kotelon
tuotantomuotissa

Laitteen virtapainike on
jumissa;
Valmistusmateriaalia
on paassyt
mekaanisten
komponenttien tielle

Taulukko 2. Esimerkki vian aiheuttajista tuotantotason FMEA:ssa.

3.3 Vikatilan vaikutus

Vikatilan vaikutus, eli vian seuraukset kuvaavat FMEA:ssa sitd, mika on vikatilan vaiku-
tus asiakastasolla. Seurauksena voi esimerkiksi olla tuotteesta ja FMEA:n tyypista riip-

puen laitteen toimintojen toimimattomuus, tulipalo tai potilasvahinko.

#ID Vaikutus
Tuotteen
1 pintamateriaalissa

on paikoittain
laatueroja

Laitetta ei voi
kdynnistaa

Taulukko 3. Esimerkki vian vaikutuksista tuotantotason FMEA:ssa.

Vaikutussarake tuli toimeksiantajalle tehtyyn FMEA-pohjaan toiseksi sarakkeeksi. Ta-

méan sarakkeen kenttien tarkoitus oli sisdltaa lyhyet kuvaukset vikatilan vaikutuksesta.
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Taulukko 3 on havainnollistava esimerkki kyseisesté sarakkeesta. Sarakkeeseen syote-
tdéan viasta aiheutuva seuraus, joka toimii konkreettisena maaritelménd, miten vikatila
nakyy tai vaikuttaa tuotteen toimintaan.

3.4 Toistuvuuden, huomattavuuden ja vakavuuden méaarittely

FMEA:ssa vikatilan kriittisyyden analysointi ja arviointi tapahtuu maarittelemalla ky-
seessé olevalle vikatilalle arviot sen toistuvuudesta, huomattavuudesta ja vakavuudesta.
Useimmiten ndma arvot annetaan lukuarvoina, mutta joskus arvioinnissa kaytetaan
myo6s "high/medium/low” eli suuri/keskisuuri/pieni arviointiperusteita. Taman opinnayte-
tyon FMEA:n maarittelyssa paatettiin kayttaa arviointiasteikkona numeroita 1-5. Arvioin-

tiperusteet kirjattin FMEA-dokumenttiin ensimmaiseen taulukkoon (Taulukko 4).

Arvo
Arviointikriteeri Selite
1 2 3 4 5
L ) . Toteutumisen . . Toteutumisen
) Vikatilan toteutumisen Toteutumisen . Toteutumisen mahdollisuus . Toteutuu
Toistuvuus e ) . ) ) mahdollisuus ) mahdollisuus X X
(1-5) todennakoisyys. Pienempi arvo| mahdollisuus noin noin noin noin mahdollisesti
on parempi. 1/ 1000000 1/1000 kaikissa tuotteissa
1/ 10000 1/100
Vikatila on
o ) " - Vikatila on huomattavissa Vikatila on huomattavissa
Mitd korkeampi arvo, sita - e Vikatilaon . .
) o Vikatila on valittomasti . vain tarkemman tarkastelun | huomattavissa vasta
Huomattavuus vaikeampi vikatilaa on R . huomettavissa s X R .
i ) havaittavissa o myo6td, kuten laitteen vain pitkaaikaisen
(1-5) huomata. Pienempi arvo on I e vain tietyissa ) . " L R
X silmailemalla tuotetta . ulkokuoren avaamisen asiantuntijan tutkimisen ja
parempi. olosuhteissa ) )
jalkeen toimesta testaamisen
jalkeen
Vikatila ei vaikuta
Mitd korkeampi arvo, sita asiakkaan Vikatila aihettaa Vikatila aiheuttaa Vikatilasta Vikatila johtaa
Vakavuus vakavammat vikatilan . lievaa asiakastyytymattomyyttaja | . ihmishengen tai
) ) nakemykseen ) . ) . aiheutuu RMA- o
(1-5) seuraukset ovat. Pienempi arvo . asiakastyytymatt johtaa negatiiviseen N ympariston
X tuotteesta tai . . R prosessi R
on parempi. o omyytta asiakaspalautteeseen vaarantumiseen
organisaatiosta

Taulukko 4. Vikatilojen kriittisyyden arviointiperusteet FMEA:ssa.

Vikatilan toistuvuudella pyritdéan FMEA:ssa arvioimaan vikatilan todenndkdisyytta, eli
montako kertaa kyseinen vikatila esiintyy tietyssd maarassa tuotteita. Toistuvuuden ar-
vioiminen tapahtuu arvioimalla kyseisen vikatilan esiintymisen maaraan; mita useammin
vikatila toistuu, sitd korkeampi toistuvuusarvo vikatilalle tulee asettaa. Huomattavuudella
kuvataan FMEA:ssa sitd, kuinka helposti vika on havaittavissa. Mita helpompi vika on
havaita, sitd parempi. Talléin vian korjaamistoimenpiteet voidaan aloittaa aikaisemmin.
Mitd pienempi huomattavuusarvo on, sen parempi. Vakavuudella pyritaan kuvaamaan

vikatilasta aiheutuvien negatiivisten seurauksien vaikutusta organisaatiolle. Mitd suu-
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rempi vakavuusarvo on, sitéd vakavammat vikatilasta aiheutuvat seuraukset ovat. Taulu-
kossa 4 on opinnaytetydssa toteutetun FMEA:n vikatilojen kriittisyyden arviointiperustei-
den méaarittely.

3.5 RPN-arvo

RPN, eli riskin priorisointinumero on FMEA:ssa arvo, jonka tarkoituksena helpottaa ris-
kien arviointiprosessia. Arvo perustuu laskennalliseen kaavan tulokseen, jossa kerro-
taan kolme arviointikriteeria eli toistuvuus-, huomattavuus- ja vakavuusarvot keskendan

seuraavalla tavalla:
RPN = Toistuvuus X Huomattavuus X Vakavuus.

RPN-arvon laskemisen myota riskien arviointi helpottuu, silla sen kasvaessa riskin ylei-
nen ongelmallisuus kasvaa. Sen avulla voidaan FMEA:n muodostamasta vikatilojen lis-
talta poimia helposti ne viat, joiden RPN-arvo on korkein ja aloittaa ensisijaisesti naita
vikatiloja aiheuttavien riskien korjaustoimenpiteet. Riskien arvioinnissa FMEA:n avulla
ei kuitenkaan koskaan ole suositeltavaa poimia korjattavia riskeja vain RPN-

arvon avulla, vaan esimerkiksi ottaa vakavasti huomioon myés korkean vakavuusarvon
riskit. Joidenkin vikatilojen toistuvuus ja huomattavuus voi usein olla pienelld arvolla,

mutta vakavuus sen sijaan korkeammalla arvolla.

Tassa opinnaytetydssa toteutetun FMEA:n RPN-arvon maarittelya koskien tehtiin opas-
tava taulukko, joka kuvaa eri RPN -arvojen merkitysta (Taulukko 5). Kun RPN-arvo on
alle 25, riski voidaan luokitella matalan prioriteetin riskiksi, jolloin sen kasittely on hyvin
tapauskohtaista ja tulisi tehda minimaalisin resurssein. Jos RPN -arvo on yli 25, mutta
alle 60, on riski talléin kohtalaisen prioriteetin riski. Tassa tapauksessa riski tulisi kasi-
tella asiakastyytyvaisyyden yllapitamiseksi. Tapauksissa, joissa RPN-arvo on yli 60, tu-
lee kasitella riski valitttmasti suurten korjauskustannusten valttamiseksi. Naiden riskien
kasittely on valttamatdnta resursseista tinkimatta. Yli 60 RPN-arvon omaavat riskit ai-

heuttavat pahimmassa tapauksessa vahinkoa tuotteen kayttajalle tai ymparistolle.



1-25 25-60 60+
R g Kohtalainen prioriteetti o Korkg? .prio'r.it?e.ttin o
RPN RiSKin kasittelylonivapanetois ol ale Riski tulisi kasitella Riski tulee kas.ltella val.lttomastl,
(1-125) tulisi kasitells minimaalisin resurssein. mahdollisimman nopeasti - kustan-htik5|sta huolm‘\IattAa. .
Riskien kasittely parantaa asiakkaan .j‘o-tta vaik.uttava . KéSltteIem?ton kork?arl prlorlteet!n“
ey negatiivinen asiakaspalaute | riskin saattaa.jo‘ht‘aa yIIattavnP korkeisiin
voidaan valttaa. kuluihin ja korvauksiin.

Taulukko 5: RPN-arvojen maarittely.

Excel-ohjelmistolla luotiin RPN-arvolle automaattinen matemaattinen funktio kyseiseen
sarakkeeseen, jotta sitd ei tarvitse erikseen laskea toistuvuus-, huomattavuus ja vaka-
vuusarvojen syottamisen jalkeen.

Automaattisen funktion lisdksi RPN-arvolle varattujen sarakkeiden kenttiin upotettiin
automaattinen ”script’- eli ohjelmakoodi, joka muuttaa kyseisen solun varia RPN -arvon
mukaan. Tama onnistui Excelin "Ehdollinen muotoilu”- tydkalun avulla. RPN-arvon ol-
lessa yli 25, kyseinen solu muuttuu oranssiksi ja RPN-arvon ollessa yli 60, se muuttuu
punaiseksi. Tama helpottaa korkean prioriteetin riskien huomaamista taulukosta ja ta-

ten myds nopeuttaa FMEA:n lukemista. (Kuva 11)

Muckkaa muctoilusésntsa ? x Muckkaa muotoilusiantaa 4 x
Valitse sdannén laji: Valitse s3annén laji:

= Muotoile kaikki solut niiden arvojen perusteella = Muotaile kaikki solut niiden arvojen perusteella

+ Muotoile vain solut, jotka sisdttavat + Muotoile vain solut, jotka sisdltavat

= Muotaile vain ensimmaiseksi tai viimeiseksi luakitellut arvot = Muotoile vain ensimmaiseksi tai viimeiseksi luokitellut arvot

= Muataile vain arvet, jotka ovat keskiarvoa suurempia tai pienempia = Muotoile vain arvat, jotka ovat keskiarvoa suurempia tai pienempia

+ Muotoile vain yksildlliset arvot tai samat arvot + Muotaile vain yksildlliset arvot tai samat arvot

~ Maaritd kaavan avulla, mitka solut muotoillaan + Madaritd kaavan avulla, mitkd solut muotoillaan
Muokkaa saannan kuvausta: Muokkaa saannan kuvausta:

Muotoile vain solut, joissa: Muotoile vain solut, joissa:

Solunarva |+ on suurempi tai yhta suuri kuin |+ =25 * Solunarvo |« on suurempi tai yhtd suuri kuin |« =60 *

et Aasbecaos S e l:l e

Peruuta Peruuta
RPN

36

Kuva 11. Ehdollinen solujen muotoilu Excel-ohjelmistossa.

3.6 Korjaava toimenpide ja palautuminen

Vikatilan maarittelyn ja arvioinnin jalkeen FMEA:han méaaritelladn mahdolliset korjaavat
toimenpiteet ja valttamiskeinot, joilla pyritddn alentamaan vian toistuvuutta tai vaka-

vuutta. N&ma toimenpiteet tulisi maaritella kyseisesta vikatilasta tietdvan asiantuntijan ja
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yrityksen johtohenkildston kanssa. Nain korjaustoimenpiteet saadaan pidettya mahdolli-
simman tasmallisin& juuri kyseisté vikatilaa kohtaan. On hyva huomioida FMEA:ta kayt-
tédessa, etta vikoja ei kaikissa tapauksissa voi eliminoida, eikd FMEA:n tavoitteena ole-
kaan vikojen eliminoiminen, vaan niiden esiintymisen vahentaminen tai vakavuusasteen

alentaminen.

Tassa opinnaytetydssa FMEA-dokumenttiin luotiin sarakkeet "Korjaava toimenpide”,
"Valttdminen” ja "Valttamisen lokaatio” vikatilojen korjaamista ja hallintaa koskien (Tau-
lukko 6). Korjaava toimenpide- sarakkeeseen kirjattiin ylos yksittaisten vikatilojen seu-
rauksen korjaaminen. Mikali esimerkiksi asiakkaalle toimitettu tuote on vikatilan myota
toimintakelvoton, tallin korjaava toimenpide olisi laitteen korvaaminen uudella. Valtta-
minen- sarake sen sijaan sisaltaisi kuvauksen prosessista, jolla kyseinen vikatila saatai-
siin véltettyd mahdollisimman tehokkaasti tulevaisuudessa. Jos vikatila johtuu esimer-
kiksi elektronisen komponentin suunnitteluvirheesta, on talléin valttdmistoimenpide kom-
ponentin uudelleensuunnittelu. Toisena esimerkkina vikatila johtuu laitteen kokoonpa-
novirheesta, jolloin valttamistoimenpiteena olisi yksityiskohtaisemmat kokoonpano-oh-
jeet. Valttamisen lokaatio -sarakkeen tavoitteena on pitaa sisallaan tiedon siita, minka
tuotekehityksen tahon tulee jalkauttaa valttamismenetelma vikatilan toistuvuuden tai va-
kavuuden alentamiseksi. Jos vikatilan valttdmisen toimenpiteeksi on esimerkiksi maari-
telty edellisend mainittu yksityiskohtaisempien kokoonpano-ohjeiden laatiminen, olisi tal-

|6in valttamisen lokaatio tuotteen suunnittelu- ja dokumentointihenkildston vastuulla.
#ID Korjaava toimenpide Viélttaminen Vilttamisen lokaatio

RMA prosessi; tuotteen Muotin uudelleensuunnittelu tai .
1 ) L . N ) Tuotanto/Suunnittelu
korvaaminen ehjalla valmistusmateriaalin vaihto

. Muotin uudelleensuunnittelu,
RMA prosessi; tuotteen L . .
2 . N yksityiskohtaisten Suunnittelu
korvaaminen ehjalla . o .
valmistusohjeiden kokoaminen

Taulukko 6. Korjaava toimenpide, valttdminen ja valttamisen lokaatio FMEA:ssa.

3.7 Vika- ja vaikutusanalyysin kayttéonotto

FMEA:n jalkautus aloitettiin toimeksiantajayrityksess& kommunikoimalla johdon seka eri

asiantuntijaryhmien kanssa. Eri tuotteille luodut FMEA pohjat sisallytettiin samaan Excel
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dokumenttiin hyddyntamalla useiden taulukkojen lisd&mistd samaan dokumenttiin Ex-
celissa (Kuva 12). Talla saatiin aikaan se, etta kaikki FMEA:t Ioydet&dén tulevaisuudessa
saman dokumentin alta. Itse FMEA paatettiin toimeksiantajayrityksen henkildston yhtei-
sen paatoksen myota jakaa yrityksen sisdisessa SharePoint -palvelussa. SharePoint on
Microsoftin valmistama intranet ratkaisu, joka mahdollistaa tiedostojen ja muun sisallon

jakamisen yrityksen sisdisella web-sivustolla.

Informaatiosivu Tuote 1 Tuote 2 Tuote 3 +

Kuva 12. FMEA-dokumentin sisdinen tuotteiden organisointi

Itse FMEA:n kayton aloitus tapahtui sdannéllisten asiantuntijoiden, johdon ja riskienhal-
lintakoordinaattorin tapaamisten aloittamisella. Naissa tapaamisissa oli tavoitteena kes-
kustella kyseessa olevan tuotteen kehitykseen liittyvista riskeista ja niiden kontrolloimi-
sen koordinoinnista. FMEA-pohjan avulla riskeja listattiin eri asiantuntijoiden nakokul-
mista, jolloin vika- ja vaikutusanalyysista saatiin mahdollisimman kattava. Tasta eteen-
pain riskien minimoiminen ja hallitseminen oli johdon késissa, jonka tehtavana oli jakaa

tietoa tarvittavista toimenpiteista vikatilojen korjaamiseen ja valttdmiseen liittyen.

Kyseisella jalkautusratkaisulla FMEA:sta saatiin tulevaisuuden kannalta kestava; ky-
seistd pohjaa on helppo paivittaa ja laajentaa, sekd se on aina sité tarvitsevan henkil6s-
ton saatavilla. Koska vika- ja vaikutusanalyysi vaatii jatkuvaa péaivitysta ja seurantaa, sen
jakaminen toimeksiantajayrityksen intranetissa oli tehokas ratkaisu talta kannalta. Jat-
kossa kehitysideoita FMEA:n kayttéon liittyen oli lahinnd sen systemaattisuuden viemi-
nen eteenpain; eli huolehditaan paremmin siitd, ettd vika- ja vaikutusanalyysi tehdaan

tuotteelle oikeassa vaiheessa, oikealla tavalla.
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4 YHTEENVETO

Opinnaytetydn paatavoitteena oli tutkia eri riskienhallintamenetelmia ja valita niista par-
haiten soveltuva menetelma kohdeorganisaation tuotekehityksen toimintaymparistoon,
seka suunnitella ja implementoida kyseisen menetelman kayttéonotto yrityksen nykyisiin

toimintatapoihin.

Opinnaytetyo aloitettiin perehtymalla tuotekehityksen prosessimalleihin, riskienhallinnan
standardeihin ja eri riskienhallintamenetelmiin seka riskienhallinnan yleisiin tavoitteisiin.
Ty6ssa kasiteltiin riskienhallintaa yleisena kasitteena ja taman lisaksi riskienhallintaan
littyvid standardeja seka eri riskienhallintamenetelmia, joista muutamista annettiin erilli-
set esimerkit niiden toteuttamisesta. K&ytdnndn osuutena tehtiin tutkimus vika- ja vaiku-
tusanalyysin perusteista ja suunniteltiin sen rakenne seké maariteltiin dokumentin sisal-
I6n merkitys, kayttotarkoitus ja kayttoymparist6d. Lisaksi maariteltiin, miten kyseinen ris-
kienhallintamenetelma otettiin kayttdon toimeksiantajayrityksen toimintaympéaristossa ja

miten valmistunutta vika- ja vaikutusanalyysin pohjaa tulee kasitella jatkossa.

Lopputuloksena toimeksiantajayritykselle saatiin tuotettua kattava tutkimus eri riskien-
hallintamenetelmistd, niiden soveltuvuuksista eri toimintaymparistdihin ja riskienhallin-
nan peruskasitteista. Lisaksi tydn aikana saatiin toteutettua alustavia vika- ja vaikutus-
analyyseja neljalle eri tuotteelle yrityksen tuotekehityksen riskienhallinnan tydkaluksi,
joissa kaytettya mallipohjaa voidaan hytdyntaa tulevien tuotteiden vika- ja vaikutusana-

lyysien toteuttamisessa.

Yrityksen riskienhallinnan jatkokehitysta ajatellen opinnaytetydssa tuotettua vika- ja vai-
kutusanalyysia tulisi lahted tekem&an tulevaisuudessa systemaattisesti vaiheittain tuo-
tekehityksen ohella. Vika- ja vaikutusanalyysin lisaksi tuotteiden laatua voitaisiin varmis-
taa entisestaan esimerkiksi vikapuuanalyysin tai luotettavuuslohkokaavioita hyddynta-
malla. Toimeksiantajayrityksen riskienhallinnassa voitaisiin myos tulevaisuudessa hyo-
dyntaa eri riskienhallintachjelmistoja, jotka keskittaisivat ja automatisoisivat riskienhallin-

nan prosesseja ja nain sastaisi organisaation resursseja.



33

LAHTEET

[1] Matti Vuori, Tuotekehityksen riskienhallinta [Viitattu 15.7.2019]. Saatavissa:
https://www.mattivuori.net/julkaisuluettelo/liitteet/tuotekehityksen-riskienhallinta. pdf

[2] \Valtiovarainministerid, Johda myds riskeja [Viitattu 11.9.2918]. Saatavissa:
https://vm.fi/documents/10623/7190948/Riskienhallintaesite_johda_my%C3%B6s_ris-
kej%C3%A4.pdf/610b8226-f765-4ef1-923d-d42cc46496af/Riskienhallinta-
esite_johda_my%C3%B6s_riskej%C3%A4.pdf.pdf

[3] Suomen Standardisoimisliitto, ISO 31000 Riskienhallinta [Viitattu 2.10.2019]. Saatavissa:
https://www.sfs.fi/julkaisut_ja_palvelut/tuotteet valokeilassa/iso_31000_riskienhallinta

[4] Suomen Standarditoimistoliitto, Riskienhallinnan standardi kiinnostaa
[Viitattu 12.10.2019]. Saatavissa: https://www.sfs.fi/ajankohtaista/uutiset/riskienhallin-
nan_standardi_kiinnostaa.3927.news

[5] Suomen Standardisoimisliitto, 1SO 9001:2015 Laadunhallinta [Viitattu 2.10.2019].
Saatavissa: https://www.sfs.fi/julkaisut_ja_palvelut/tuotteet valokeilassal/iso_9000 laadun-
hallinta/iso_9001 2015

[6] Petri Karkinen, 1SO 9001 -laatujarjestelman uudistus — Riskilahtdisyys korostuu
[Viitattu 13.10.2019]. Saatavissa: https://www.aon.com/finland/kirjasto/iso9001 laatujarjes-
telman_uudistus_riskilahtoisyys korostuu.jsp

[7] Kiwa Inspecta Finland, Laatujarjestelman sertifiointi (ISO 9001) [Viitattu 14.10.2019]. Saa-
tavissa: https://www.kiwa.com/fi/fi/palvelumme/laatujarjestelman-sertifiointi-iso-9001/

[8] Xendo, HOW RISK MANAGEMENT IS INTEGRATED IN THE REVISED ISO 13485:2016
[Viitattu 20.10.2019]. Saatavissa: https://www.xendo.com/news-blog/blog/22-how-risk-man-
agement-is-integrated-in-the-revised-iso-13485-2016

[9] Suomen Riskienhallintayhdistys, Riskienhallintaprosessi [Viitattu 23.9.2019].
Saatavissa: https://www.pk-rh.fi/riskienhallintaprosessi.html

[10] Morgan O'Rourke, Managing Small Business Risk [Viitattu 26.9.2019].
Saatavissa: http://www.riskmanagementmonitor.com/managing-small-business-risk/

[11] Shane Avron, How Effective Risk Management Can Save Your Business Money
[Viitattu 26.9.2019]. Saatavissa: http://flevy.com/blog/how-effective-risk-management-can-
save-your-business-money/

[12] Ramentor Solutions & Services, Risk management process and methods
[Viitattu 5.8.2019]. Saatavissa: http://www.ramentor.com/solutions/

[13] Edrawsoft, Difference between FTA and ETA [Viitattu 21.10.2019]. Saatavissa:
https://www.edrawsoft.com/difference-faulttree-eventtree.php

[14]  Wikipedia, Event tree analysis [Viitattu  23.10.2019].  Saatavissa:
https://en.wikipedia.org/wiki/Event_tree_analysis

[15] Reliasoft, RBD Analysis [Viitattu 23.10.2019]. Saatavissa:
https://www.reliasoft.com/products/reliability-analysis/blocksim/rbd-analysis

[16] Wikipedia, Reliability block diagram [Viitattu 29.10.2019]. Saatavissa:
https://en.wikipedia.org/wiki/Reliability block diagram



https://www.mattivuori.net/julkaisuluettelo/liitteet/tuotekehityksen-riskienhallinta.pdf
https://vm.fi/documents/10623/7190948/Riskienhallintaesite_johda_my%C3%B6s_riskej%C3%A4.pdf/610b8226-f765-4ef1-923d-d42cc46496af/Riskienhallintaesite_johda_my%C3%B6s_riskej%C3%A4.pdf.pdf
https://vm.fi/documents/10623/7190948/Riskienhallintaesite_johda_my%C3%B6s_riskej%C3%A4.pdf/610b8226-f765-4ef1-923d-d42cc46496af/Riskienhallintaesite_johda_my%C3%B6s_riskej%C3%A4.pdf.pdf
https://vm.fi/documents/10623/7190948/Riskienhallintaesite_johda_my%C3%B6s_riskej%C3%A4.pdf/610b8226-f765-4ef1-923d-d42cc46496af/Riskienhallintaesite_johda_my%C3%B6s_riskej%C3%A4.pdf.pdf
https://www.sfs.fi/julkaisut_ja_palvelut/tuotteet_valokeilassa/iso_31000_riskienhallinta
https://www.sfs.fi/ajankohtaista/uutiset/riskienhallinnan_standardi_kiinnostaa.3927.news
https://www.sfs.fi/ajankohtaista/uutiset/riskienhallinnan_standardi_kiinnostaa.3927.news
https://www.sfs.fi/julkaisut_ja_palvelut/tuotteet_valokeilassa/iso_9000_laadunhallinta/iso_9001_2015
https://www.sfs.fi/julkaisut_ja_palvelut/tuotteet_valokeilassa/iso_9000_laadunhallinta/iso_9001_2015
https://www.aon.com/finland/kirjasto/iso9001_laatujarjestelman_uudistus_riskilahtoisyys_korostuu.jsp
https://www.aon.com/finland/kirjasto/iso9001_laatujarjestelman_uudistus_riskilahtoisyys_korostuu.jsp
https://www.kiwa.com/fi/fi/palvelumme/laatujarjestelman-sertifiointi-iso-9001/
https://www.xendo.com/news-blog/blog/22-how-risk-management-is-integrated-in-the-revised-iso-13485-2016
https://www.xendo.com/news-blog/blog/22-how-risk-management-is-integrated-in-the-revised-iso-13485-2016
https://www.pk-rh.fi/riskienhallintaprosessi.html
http://www.riskmanagementmonitor.com/managing-small-business-risk/
http://flevy.com/blog/how-effective-risk-management-can-save-your-business-money/
http://flevy.com/blog/how-effective-risk-management-can-save-your-business-money/
http://www.ramentor.com/solutions/
https://www.edrawsoft.com/difference-faulttree-eventtree.php
https://en.wikipedia.org/wiki/Event_tree_analysis
https://www.reliasoft.com/products/reliability-analysis/blocksim/rbd-analysis
https://en.wikipedia.org/wiki/Reliability_block_diagram

34

[17] HP Reliability, Understanding reliability block diagrams [Viitattu 4.11.2019]. Saatavissa:
https://hpreliability.com/understanding-reliability-block-diagrams/

[18] University College Cork, System Reliability Analysis, [Viitattu 4.11.2019]. Saatavissa:
http://www.cs.ucc.ie/~gprovan/CS6323/2014/L 12-Relibility-Block-Diagram. pdf

[19] Quality One, FTA [Viitattu 5.11.2019]. Saatavissa: https://quality-one.com/fta/

[20] ASQ —What is A Fault Tree Analysis? [Viitattu 6.11.2019] Saatavissa: http://asq.org/qual-
ity-progress/2002/03/problem-solving/what-is-a-fault-tree-analysis.html

[21] Datalyzer - What is FMEA? [Viitattu 10.11.2019]. Saatavissa:
https://www.datalyzer.com/knowledge/fmea/



https://hpreliability.com/understanding-reliability-block-diagrams/
http://www.cs.ucc.ie/~gprovan/CS6323/2014/L12-Relibility-Block-Diagram.pdf
https://quality-one.com/fta/
http://asq.org/quality-progress/2002/03/problem-solving/what-is-a-fault-tree-analysis.html
http://asq.org/quality-progress/2002/03/problem-solving/what-is-a-fault-tree-analysis.html
https://www.datalyzer.com/knowledge/fmea/

