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Tassd tydssa suunniteltin ja toteutettiin toimeksiantajan instrumenttituotannon tydévalineiden
kartoitusprosessi. Kartoituksen tarkoituksena oli selvittdd millaisella tasolla toimeksiantajan
tyovalineiden dokumentaatio entuudestaan oli, sekd suunnitella tarvittavat jatkotoimenpiteet
dokumentaation kohentamiseksi.

Tyo toteutettiin kdymalla lapi toimeksiantajan tuotantohallin kaikki tyévalineet ja tutkimalla niiden
dokumentaatiota toimeksiantajan kayttamista tietokannoista. Kartoituksen yhteydessa luotiin
Excel-pohjainen hallintajarjestelmé helpottamaan tydvélineiden hallintaa projektin aikana ja sen
jalkeen. Tuotantolaitteet luokiteltiin eri ryhmiin, joiden perusteella suunniteltiin kullekin ryhmalle
soveltuvat jatkotoimenpiteet. Osa jatkotoimenpiteista suoritettiin opinnaytetyon yhteydessa ja
loput toimenpiteet jaivat toimeksiantajalle hoidettavaksi.

Projektin toteutuksen ansiosta instrumenttituotannon tydvalineiden dokumentaation taso
saatettiin laadunhallintajarjestelman vaatimalle tasolle. Projektin yhteydessa luotu tydvalineiden

hallintajarjestelma helpottaa jatkossa uusien tyovalineiden dokumentointia seké niiden tuomista
instrumenttituotantoon.
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PRODUCTION EQUIPMENT MAPPING AS A PART
OF QUALITY MANAGEMENT

The goal of this project was to plan and carry out the mapping process of the production
equipment that is used in the client’s instrument production, and to assess the further actions
needed for the production equipment to fulfill the requirements of their quality system.

The project was carried out by going through all the utensils located in the client’s
manufacturing facilities and by exploring the current state of the documentation of the
production equipment. A new Excel-based management system was created as a part of the

mapping process to further facilitate the management of the production equipment. The mapped
equipment was categorized in order to ease the assessment of the needed actions.

As a result of the implementation of the project the documentation of the production equipment
meets the level required by the quality management system.

KEYWORDS:
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KAYTETYT LYHENTEET

IVD Ihmisesta otettu laboratorionayte tai naytteen ottoon
kaytettava valine (In Vitro Diagnostics) [1]

SOP menettelyohje (Standard Operating Procedures)

(@) Laitteiden asennustarkastus (Installation Qualification)

0oQ Laitteiden toiminnan testaus (Operational Qualification)

PQ Laitteiden suorituskyvyn testaus (Performance Qualification)
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1 JOHDANTO

Taman tyon tarkoitus on kartoittaa toimeksiantajan instrumenttituotannosta
loytyvat tyovélineet, selvittdda niiden dokumentoinnin taso ja suunnitella
tarvittavat toimenpiteet, jotta tyovalineet tayttdvat yrityksen nykyisen
laadunhallintajarjestelmén vaatimukset. Tydss& on tarkoitus tutustua myos
laatuun yleiselld tasolla sekd tutkia standardeja ja muita elementtejd, joihin
toimeksiantajan laatujarjestelma perustuu. Projekti toteutetaan auditoinneissa
ilmenneiden tyovalineiden dokumentointiin liittyvien puutteiden korjaamiseksi.

Tybn teoriaosuudessa on tarkoitus syventya enimmakseen vastaamaan
kysymyksiin, mitd laatu on ja milla keinoin sita yllapidetaan tyévalineiden osalta.
Teoriaosuudessa on tarkoitus kayda lavitse yleisesti mita laatujarjestelmat ovat,

seka perehtya standardeihin, joihin toimeksiantajan laatujarjestelma perustuu.

Tyonkuvauksessa on tarkoitus kuvailla lahtokohdat, joista tydvalinekartoitusta
alettiin tekemaan, seka selvittda, millaisiin lopullisiin ratkaisuihin projektin
edetessa  paadyttin.  Tyonkuvausvaiheessa  kaydaan myods lavitse

jatkotoimenpiteitd, joita tyoévalineille toteutettiin.
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2 LAATU

Tassad luvussa késitelladn laatua yleisella tasolla. Tarkoitus on pyrkia
selvittdmaan mita laatu on, mista laatu tulee ja mista eri nakokulmista laatua
voidaan kasitella. Luvussa perehdytaan myos laatujarjestelmiin ja siihen, kuinka

laatua voidaan toteuttaa naiden jarjestelmien avulla.

2.1 Laatu kasitteena

Laatu itsessdé&n on monimutkainen kasite, ja se voidaan kasittaa hyvin monella
eri tapaa. Laadulla voidaan tarkoittaa jonkin tuotteen tai asian ominaisuuksia,
laatu voi olla asiakkaan mielipide jonkin laitteen suorituskyvystda hanen
odotuksiinsa verrattuna tai se voi olla jonkin hyoédykkeen virheettémyyden
maaritelma. Laatu voi kuvata lahestulkoon minkd tahansa palvelun tai
hyodykkeen toimintaa, ulkondkda tai ominaisuuksia. Hyodykettad tai palvelua
voidaan pitaa laadukkaana esimerkiksi, jos asiakas on oman kokemuksensa
pohjalta tuotteeseen tyytyvdinen ja on nain ollen saanut rahoilleen tayden
vastineen. Laatuna voidaan pitdd myo6s sita, etta tuote toimii, kuten sen on
suunniteltu toimivan. Laatu on paljon kiinni siitad, mista nakékulmasta asiaa
katsoo. [1][2]

Useimmiten laatu on kuitenkin asiakkaan toiveiden ja vaatimusten tayttamista.
Jos asiakas on tyytyvdinen saamaansa palveluun, voidaan palvelu luokitella
laadukkaaksi. Mitd parempaa vastinetta asiakas saa rahoilleen, sita
todennakdisemmin héan myods ostaa palveluja uudestaan samalta yritykselta.
Tasta syysta laatu on yksi tarkeimpia markkinavaltteja palveluja tai hyddykkeita
tuottavalle yritykselle. Taman vuoksi yritykset useasti yllapitavat omien
tuotteidensa laatua kayttden apuna laatujarjestelmaa. Laatujarjestelmalla
pyritddn takaamaan ja kehittamaan tuotteen tai palvelun laatua ja nain ollen

my0s tuottavuutta. [3]
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Yksiselitteista maaritelmaa laadulle ei ole olemassa, mutta
yksinkertaisimmillaan laadun maaritelmana voitaisiin pitaa vaikka sita, etta

luodaan asiakkaan maarittamien spesifikaatioiden mukainen tuote. [4]

2.2 Laadunhallintajarjestelma

Laadunhallintajarjestelmalld tarkoitetaan jarjestelméaa, jonka tarkoitus on ohjata
yrityksen toimintaa siten, ettd tuotettu tuote tai palvelu tayttdd asiakkaan
vaatimukset ja toiveet. [4]

Mika laadunhallintajarjestelma oikeastaan on? Se on johtamisjarjestelma, jonka
tarkoitus on tuottaa tietoa, jonka pohjalta yrityksen laadusta vastaava
henkilokunta, yleensa johto, voi tehda johtopaatoksia laadun varmistamiseen
liittyvista toimenpiteista. [4]

Laadunhallintajarjestelmaksi ei kuitenkaan riitd se, ettd on olemassa
standardoidut toimenpiteet, joiden mukaan tuote valmistetaan. Jotta
laadunhallintajarjestelméa olisi niin sanotusti oikeaoppinen, tulee sen siséltaa
myds toiminnan parantamiseen tarkoitetut toimenpiteet. Naitd toimenpiteita

toteutetaan ja yllapidetaan niin kutsutulla toiminnan parantamisen lenkilla. [4]

Toiminnan parantamisen lenkin toimintaperiaate on hyvin yksinkertainen. Ensin
keratddn nykyisestd toiminnasta tietoa. Taman informaation perusteella
tehdaan analyysi, jonka perusteella tehdaan johtopaatoksia. Johtopaatoksista

siirrytdan paatoksiin, jonka jalkeen nama paatokset toteutetaan. [4]

Kuviossa 1. on esitetty ajatuskarttamaisesti toiminnan parantamisen lenkin

periaate ja toimintamalli.

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Petteri Suominen



10

Output
_ O

~N

Input TOlMlNTA

- Miké tahansa prosessi tai toiminta

Palautetietojen
kerddminen:
- Prosesseista

Paatosten - Tuotteista

toteutus

- Asiakkailta
- Henkilostolta

Poikieman Paatoksenteko
hallintz - latkotoimepiteetanalyysin
- pohjalta

Kerdtyn tiedon

analysointi:

- Syy ja seuraus

- Mitatamatieto
tarkoittaa?

- Paikataantilanne/tuote heti?
- Seurataantilannetta ja
korjataan myohemmin?

Korjaava
toimenpide

Kuvio 1. Toiminnan parantamisen lenkin periaate ja toimintamalli. [4]

Kuvio 1. esittda laadunhallintajarjestelman toimintaa yksinkertaisimmillaan. Se
alkaa asiakkaan toiveesta tietynlaiseen tuotteeseen ja paattyy valmiin tuotteen
ulostuloon. Hieman syvemmalle asiaan paneuduttaessa, voidaan tallaisen

laadunhallintajarjestelman ajatella koostuvan kolmesta osasta. [4]

Ensimmainen osa on toiminnan kuvaukset. Se pitaa siséllaan varsinaiset
toiminnan kuvaukset sekd toiminnan ohjaamisen ja parantamisen kuvaukset.
Ennen kuin voidaan kuvata toimintaa, on oltava olemassa yhteisesti sovitut
prosessit, joiden mukaan toimintaa kuvataan. Naiden kuvausten avulla
varmistetaan, ettd kaikilla on yhteinen kasitys toimintatavoista tietynlaisissa
tilanteissa. [4] [5]
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Toinen osa on varsinainen toiminta. Sen tarkoituksena on vain toteuttaa
toimintaa kuvauksissa sovitulla tavalla ja pyrkia kayttamaan maalaisjarkeé
tilanteissa, joita ei kuvauksissa ole kuvattu. Tatd osaa edesauttaa se, ettd
henkildstd on koulutettu soveltamaan laatujarjestelméa niin, ettd he ymmartavat
laatujarjestelmén tarkoituksen, eivatka vain aivottomasti seuraa kaskettyja
toimenpiteita. [4] [5]

Kolmas osa on kahdesta ensimmaisesta osasta muodostuvat varsinaiset naytot
jarjestelman toiminnasta. Toiminnan kuvauksissa on kuvattuna millaisia nayttéja
ja dokumentteja toiminnasta jaa. Naiden dokumenttien ja nayttdjen avulla
voidaan sitten osoittaa, ettd on toimittu sovittujen tapojen ja prosessien

mukaisesti. [4]

2.3 Laadun toteutus ja yllapito

Jotta sovitut kaytannot ja prosessit toimisivat toivotulla tavalla, tulee yrityksen
toteuttaa niitd toiminnassaan erilaisin keinoin. Naiden keinojen avulla
varmistetaan, ettd yrityksen laatujarjestelma pysyy virkeana eika ala vuosien
saatossa lepsumaan kaytannoistddn ja toimintamalleistaan. Tassa luvussa

kasitelladn muutamaa laadun toteutuksen ja yllapidon peruspilaria.

2.3.1 Laatukasikirja

Laatukasikirja on yrityksen sisdlle rakennettu opus, josta kay ilmi kaikki
toimintamallit ja prosessit, joiden mukaan yrityksen toimintaa pyoéritetaan. Jo
pelkasta laatukasikirjan sisallysluettelosta paljastuu koko laadunhallinta

jarjestelman rakenne. [4]

Laatukasikirjan luominen on hyva aloittaa esimerkiksi organisaation
kuvauksella. Yksinkertainen rakennekartta antaa jo hyvan kuvan yrityksen
organisaatiorakenteesta. Lisdksi ké&sikirjaan olisi hyva sisdllyttaa ainakin
yrityksen  toiminta-ajatus, mahdollinen  vuosisuunnittelu  ja  visiot,

asiakaskeskeisyys, laatupolitikka ja tavoitteet, laadunhallintaan liittyvat vastuut
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seka johdon katselmus. [6] Tarkemmat ohjeistukset ja vaatimukset
laatujarjestelmalle on maaritelty 1ISO 9001 -standardissa, jota ka&sitelladn

tarkemmin tdman tyon myohemmassa vaiheessa.

2.3.2 Laadunhallintajarjestelmasertifikaatti

Laadunhallintajarjestelmasertifikaatti, on kansainvalinen osoitus siitd, etta
organisaation laadunhallintajarjestelmad on 1SO 9001 -standardin mukainen.
Sertifikaatin saaminen ei edellyta mitddn aarimmaisen korkeaa laatutasoa, vaan
riittdd, ettd organisaatiolla on toimiva laatujarjestelma, jonka tavoitteena on

yllapitaa laatua ja vieda sita eteenpdin. [4]

Sertifioinnin tarkoituksena on osoittaa asiakkaille ja muille ulkopuolisille tahoille,
ettd organisaation sisélla asiat hoidetaan kansainvélisten standardien
mukaisesti. Sitd voidaan ajatella jonkinlaisena vakuutena asiakkaalle, etta yritys

noudattaa oikeaoppisia toimintamalleja. [4]

Sertifikaatin voi saada moni erilainen organisaatio, oli se sitten pieni, suuri,
palvelun tarjoaja tai tuotteen valmistaja. Sertifikaattia ei kuitenkaan kannata
alkaa hakemaan, jollei itse ole varma siitd, ettd organisaation toiminta on
sertifikaatin vaatimalla tasolla. Hyva tapa ottaa selvdd oman organisaation
tilasta on pitdd sisdiset auditoinnit. Jos ndaissd ilmenee poikkeamia voit olla
varma, ettd myos ulkopuolinen sertifiointielin nama virheet huomaa. Varmista
myds, etta laatukasikirja ja sen sisaltamat toiminnankuvaukset ovat kohdillaan.
Kun kaikki siséaisessa auditoinnissa I6ytyneet poikkeamat on korjattu, ja muuten
organisaation asiat ovat kunnossa, on aika ottaa yhteyttd sertifiointielimeen.

Suomessa sertifiointeja suorittaa ainakin Inspecta sertifiointi Oy. [4]

2.3.3 Auditointi

Auditointi on ISO 9001:ssa maaritelty  pakollinen toimenpide
laatujarjestelmassd. Sen tarkoitus on valvoa ja raportoida organisaation

laadunhallintajarjestelman tehokkuutta. [7]
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Aivan Kkuten tuotteet, joita organisaatio valmistaa, kayvéat yleensa lapi
jonkinlaisen lopputarkastuksen, tulee myos laadunhallintajarjestelmé tarkistaa
sopivin valiajoin. Organisaation tuottamaa laatua voidaan tavallaan ajatella

yhtené tuotteena, jota asiakkaille tarjotaan. [7]

Auditoinnit auttavat I6ytdmaan ne ongelmakohdat organisaation toiminnassa,
jotka eivéat toimi aivan halutulla tasolla. Nain ollen, kun ongelmakohdat ovat
selvilla, voidaan niitd tulevaisuudessa kehittdd. Nain myods koko organisaation
tuottama laatu kohenee. Vaikka auditointi on p&&asiallisesti positiivinen tydkalu
organisaation laatujarjestelmassa, voi siita toisinaan olla my6s haittaa.
Auditoinnit saattavat aiheuttaa suurta stressia ja suorituspaineita organisaation
sisalla. Monilla aloilla, kuten laaketieteessa, sertifioitujen standardien mukaiset
jarjestelmat ovat edellytys tuotteiden myymiseen. Jos standardien vaatimalle
tasolle ei ylletd saattaa se pahimmillaan johtaa tuotteiden myyntikieltoon ja jo

myytyjen tuotteiden takaisinvetoon. [4][7]

Auditointeja voidaan tehda niin kutsuttuina sisaisind auditointeina tai niitéa voi
olla suorittamassa jokin ulkopuolinen taho. joka tapauksessa tarkoituksena on
varmistua siitd, ettd organisaatiossa noudattaa standardien mukaisia
kaytantoja. [4][7]

Riippumatta siita kuka auditoinnin suorittaa on prosessi aina enemman tai
vahemman samanlainen. Riippuen organisaation suuruudesta suoritetaan
auditoinnit yleensd osa kerrallaan, mutta kuitenkin niin, ettd kaikki
laadunhallintaan kuuluvat  organisaation osat tulevat  auditoitua.
Auditointiprosessin jakamien osiin edes auttaa my6s sita, ettei prosessi kavisi
kummallekaan osapuolelle, auditoijalle tai auditoitavalle, lilan raskaaksi. Tasta

syysta auditoinnit on hyva aikatauluttaa vuositasolla. [4]

Kuvio 2. esittdda esimerkin siitd kuinka sisainen auditointiprosessi
organisaatiossa etenee. Yleisena saantona toimii, ettd kaikki organisaation
laadunhallintaan kuuluvat osa-alueet tulee auditoida vahintaan kerran
vuodessa. Suositeltavaa kuitenkin olisi toteuttaa auditoinnit kaksi kertaa

vuodessa. [4]
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Kuvio 2. Auditoinnin prosessi vuositasolla. [4]
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3 STANDARDIT JA VAATIMUKSET

Standardi on yhteiseen kayttoon laadittu toimintatapa, jonka avulla pyritdan
yhdenmukaistamaan samojen toimialojen yritysten toimintaa ja nain ollen
helpottamaan kuluttajan kuin viranomaistenkin eldmaa. Standardien avulla
lisdtdan tuotteiden yhteensopivuutta ja pyritddn helpottamaan maailman
laajuisesti tapahtuvaa kaupankayntia. [8]

Maailmassa on hyvin paljon erilaisia standardeja, joiden mukaan tuotteita
valmistetaan. Lahestulkoon kaikilla toimialoilla on jonkinlaiset standardit, joita
noudatetaan. Esimerkiksi erilaisten tuotteiden, kuten jalkineiden, vaatteiden,
ruuvien, muttereiden ja paperiarkkien koot ovat standardeihin pohjautuvia
mittoja. [8]

Standardeja tuottavia jarjestoja on useita. Yleensd ne toimivat jonkin maan tai
isomman alueen alaisena. Esimerkiksi Suomessa standardoinnin hoitaa
Suomen standardoinnin liitto SFS. Euroopan standardoimisliitto on CEN, jonka
vahvistamien standardien lyhenne on EN. Kansainvalisistd standardeista

huolehtii International Organization for Standardization eli ISO. [8]

Tassa luvussa kasitelldadn lahinna kahta laatujarjestelmiin liittyvaa ISO -
standardia, jotka ovat toimeksiantajalla kaytdssa. Luvussa tutustutaan myos
muihin vaatimuksiin, joita toimeksiantajan toimialalla tulee ottaa huomioon ja

kaydaan lapi standardien eroavaisuuksia.

3.11S0O 9001

ISO 9001 on standardi, joka kuuluu ISO 9000 -standardiperheeseen. 1ISO 9000
-standardiperhe kasittelee useita eri laadunhallinnan osa-alueita ja se pitaa
sisallaan osan ISO:n tunnetuimpia standardeja. Naiden standardien tarkoitus on
tarjota yrityksille ja organisaatioille pohja, jonka avulla on helppo tayttda
asiakkaiden tiukat laatuvaatimukset ja kehittdd yrityksen laadunhallintaa

entistakin paremmalle tasolle. [9]
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ISO 9000 -perhe pitda sisalladn nelja eri standardia, joista kuitenkin ainoastaan
ISO 9001 on standardi, johon voi hankkia sertifikaatin. Loput standardit ovat
l&hinn& apuvélineitd ISO 9001:n implementointiin. Esimerkiksi 1ISO 9004 on
standardi, joka keskittyy laatujarjestelman tehokkuuden parantamiseen, eikd

sisalla minkaanlaisia laatujarjestelman vaatimuksia. [9]

ISO 9001 on tdméan standardiperheen varsinainen standardi. Se pitaa sisallaan
kaikki vaatimukset, joita laatujarjestelman tulisi tayttaa.
Laadunhallintajarjestelman sertifiointi ei ole milla&n tavalla yrityksille pakollinen,
mutta toimii hyvan& myyntivalttina asiakkaiden kanssa kauppaa tehtédessa. 1ISO
9001 -standardin voi ottaa kayttdon mikd tahansa organisaatio tai yritys
riippumatta sen toimialasta tai koosta. [9]

Vaatimukset

ISO 9001 -standardissa on maaritelty hyvin tarkasti, mitd kaikkea
laatujarjestelman tulee pitaa sisallaan. Tassa luvussa kaydaan lapi muutama

paa seikka, jotka ovat oleellisessa asemassa laatujarjestelman toiminnassa.

Organisaation tulee yllapitdd kattavaa dokumentaatiota toiminnastaan.
Laatukasikirja on 1SO 9001 -standardin peruspilari ja sen luominen seka siina
maariteltyjen toimintojen ja prosessien implementointi on avainasemassa
laadunhallinnassa. Laatuké&sikirjan tulee olla organisaatiossa kunnossa, jotta se
voi saada sertifikaatin ISO 9001 -standardiin. Organisaation tulee myds
yllapitaa rekisteria dokumenteista ja asiakirjoista. Tuotteissa kaytetyt materiaalit,
tydohjeet ja tyovalineet tulee kaikki olla dokumentoituina parhaan mahdollisen
laadun varmistamiseksi. Organisaation tuotteet tulee myds olla yksiloity siten,
ettd ne ovat jalkikateen jaljitettavissa. Yleensa tdma toteutetaan esimerkiksi

tuotteelle generoitavalla sarjanumerolla. [10]

Organisaation tulee suunnitella ja toteuttaa laatujarjestelman arviointiprosessi.
Jotta voidaan varmistaa laatujarjestelman yhdenmukainen toiminta, tulee

organisaation jarjestaa sisaisia auditointeja suunnitelluin aikavalein. Naissa
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auditoinneissa loytyneet poikkeamat tulee korjata sovitussa aikataulussa, seka
auditoivan tahon parannus ehdotukset tulee ottaa huomioon. [10]

Organisaation tulee huolehtia, ettd sen henkildstd on koulutettu asianmukaisesti
tehtaviinsa. Organisaation tulee myos huolehtia, etta henkiloston tydymparistod
ja resurssit ovat riittdvalla tasolla hyvan ja tasaisen laadun tuottamiseen.
Tyoévalineiden tulee olla asianmukaiset ja mahdollisten mittalaitteiden tulee olla
kalibroitu tai niiden toiminta pitaa olla muilla keinoin varmistettu ennen niiden
kayttoon ottoa. Organisaation tulee myds validoida sellaiset prosessit, joiden
toimintaa ei kyeta varmistamaan jalkikateen tehtavalla valvonnalla. [10]

Organisaation tulee yllapitaa jarjestelmaa, jolla se voi hallinnoida tuotannossa
ilmeneviad poikkeamia. Sen tulee myds kyeta hallinnoimaan naiden poikkeamien
korjaavia jatkotoimenpiteitd. Samalla organisaation tulee pyrkia jatkuvasti
kehittamaan toimintaansa, jotta voidaan taata asiakkaille paras mahdollinen
laatu. [10]

3.21S0 13485

ISO 13485 on laatujarjestelma standardi, joka pohjautuu ISO 9001 -standardiin,
mutta on tarkoitettu laakinnallisia laitteita tai tuotteita tuottavien yritysten
kayttoon. Se sisaltdd pohjimmiltaan kaikki samat elementit kuin 1SO 9001,
mutta siitd on poistettu joitain ISO 9001 -standardin vaatimuksia, jotka eivat ole
valttamattomia taman tyyppisessa toiminnassa. ISO 13485 -standardiin on
my0s lisatty jotain vaatimuksia, jotka ovat aarimmaisen tarkeita laakinnallisten
tuotteiden ja palveluiden tuottamisessa, joita ISO 9001 -standardi ei sisalla. ISO
13485:n tarkoitus on luoda yhdenmukaisuutta ja harmoniaa laakinnallisten
tuotteiden tuotantoon seka varmistaa, etta ladkinnallisten tuotteiden laatu pysyy

tasaisesti korkealla tasolla. [10]

Organisaatio tai yritys, jolla on sertifikaatti 1ISO 13485 -standardiin, ei voi
automaattisesti ilmoittaa olevansa sertifioitu myds 1SO 9001 -standardiin. Yritys
voi kuitenkin olla sertifioitu myos 1SO 9001 -standardiin, jos se tayttda myos

kaikki sen asettamat vaatimukset, joita ISO 13485 ei pida sisallaéan. [10]
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Eroavaisuudet naiden kahden standardin valilla ovat melko pienia ja iso osa
niistd on vain eri tavalla muotoiltuja lauseita tai tarkennuksia. Esimerkiksi
dokumentoinnin ja asiakirjojen sailytysajat ovat tarkemmin maariteltyna 1SO
13485 -standardissa. Tarkoitus ei ole kayda lapi kaikkia standardien valisia
eroavaisuuksia, vaan ottaa esille muutama esimerkki, joista saa ajatuksen siita

millaisia eroja standardien valilla on. [10]

Eroavaisuuksia

Yhtend isona erona standardien valilla on mm. se, ettd ISO 13485:ssa
kehotetaan ottamaan huomioon, miten joidenkin maiden viranomaisilla on viela
erillisia vaateita, joita standardi ei pida sisélladn. Nama vaateet ovat yleensa
maakohtaisia ja ne tulee ottaa huomioon kyseiseen maahan kauppaa
tehtdaessa. Esimerkiksi jotkut maat tai alueet saattavat vaatia virallisia
dokumentteja organisaation henkilokunnan péatevyydesta. Organisaation tulee
yllapitad koulutusrekisteria voidakseen tarvittaessa todistaa henkilostonsa

patevyyden. [10]

Toinen selked eroavaisuus standardien valilla on laitteiden jaljitettavyys. 1SO
13485 esittaa selkeasti tarkemmat vaatimukset laitteiden jaljitettavyydesta. Kun
ISO 9001:lle riittaa, etté laite on selkeasti yksilditavissa, vaatii ISO 13485 myos,
ettd raaka-aineet ja materiaalit ovat jaljitettavissa. Tarkennuksia vaatimuksiin
tulee myods tuotteiden huolto, asennus seka validointi prosesseissa.
Tarkemmilla valvonta prosesseilla pyritaan estaméaan esimerkiksi virheellisten
tuotteiden paasy asiakkaalle. Virheellinen tuote kun voi tuottaa virheellisia
tutkimustuloksia, jotka voi taas johtaa laakarin virheelliseen diagnoosiin. Tasta
syysta tuotteen toimitusketjua asiakkaalle valvotaan tarkemmin ja sen

prosesseille on myds maaritelty tarkemmat vaatimukset standardissa. [10]
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3.3 US FDA QSR 21 osa 820

Tama sdados pitda sisalldadn hyvin paljon samankaltaisia asioita kuin 1SO
13485 -standardi. Selke&anéa erona on kuitenkin se, ettd ISO 13485 on standardi
ja US FDA QSR 21 osa 820 on Yhdysvaltojen FDA:n sdatama laki. Kuten ISO -
standardinkin, on tamankin tarkoitus olla sdadds, jota sovelletaan yrityksien
laatujarjestelmiin, jotka toimivat la&kinnallisten tuotteiden toimialoilla. Jos
kansainvalinen yritys haluaa kaupata kyseisten toimialojen tuotteita
Yhdysvaltoihin, tulee sen tayttaa FDA:n asettamat vaatimukset. [10][11]

Peruspilarit tdssakin sdaddoksessa ovat suurelta osin samannlaiset kuin ISO
9001 -standardissa. Samalla tavalla vaaditaan laatukasikirjat, auditoinnit,
tuotteiden dokumentoinnit, jaljitettdvyys ja muut peruselementit, jotka |0ytyvat
molemmista kasittelemisténi 1ISO -standardeista. [11]

Eroavaisuudet, joita standardien ja sdaddksen vdlille syntyy, l6ytyvat Iahinna
pienista yksityiskohdista. FDA saattaa vaatia esimerkiksi joitain laitemerkintdja
eri tavoin kuin ISO. Standardien ja sdadodksen valinen suurin ero tulee lahinna
mallissa, johon ne ovat Kkirjoitettu. Jos organisaatiossa on jo olemassa
sertifikaatti ISO 13485 -standardiin, niin ei FDA:n lakisédddksen vaatimuksien
tayttdmiseen vaadi ylitsepaasemattomia ponnisteluja. Pienella vaivalla yritys
kykenee laajentamaan markkina-alueensa esim. pelkésta Euroopasta Amerikan
Yhdysvaltoihin. Tamakin laajennus toki tuo mukanaan omat auditointinsa ja

nain ollen vaatii jatkuvaa panostusta yritykselta laadun yllapitoon. [10][11]

3.4 IVD-direktiivi

IVD-direktiivi on In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettuja valineitd koskeva direktiivi,
joka pitaa sisallaan saadoksia niiden suunnitteluun ja tuotantoon liittyen. In
vitro—diagnostiikalla, eli IVD:lla, tarkoitetaan laboratoriotutkimuksia ja niihin
kaytettavaa laitteistoa. Kaikkia potilaista otettavia laaketieteellisia naytteita seka
naytteiden ottoon ja analysointiin kaytettavid valineitd, kutsutaan In vitro -
diagnostiikaksi. [12]
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IVD-direktiivi on laakinnéllisten laitteiden valmistajille tarkoitettu ohjeistus, jonka
mukaan heidan tulee toimia valmistaessaan IVD-laitteita. Direktiivi sisaltada
maarayksia alkaen laitteen suunnittelusta sen oikea oppiseen toimittamiseen.

Varsinaiseen laitteen kayttoon liittyvia maarayksia direktiivissa ei ole. [12]

IVD-laitteet luokitellaan kolmeen eri luokkaan. Ensimmaisen luokan laitteet ovat
laitteita, jotka siséltavéat hyvin vahaista riskia potilaan terveydelle. Naita laitteita
operoivat ammattihenkil6t. Niistd saadut tutkimustulokset voidaan varmistaa
kayttden muita menetelmia. Laitteiden vaatimusten mukaisuuden voi arvioida
itse laitteiden valmistaja, tarvitsematta erilisen patevéksi todetun
arviointilaitoksen hyvaksyntaa. [12]

Toiseen IVD-luokkaan kuuluvat laitteet, jotka on tarkoitettu kotikaytt6on. Naita
laitteita operoivat potilaat itse. Luokan kaksi laitteiden markkinoille tuontiin liittyy
erityisvaatimuksia, jotka laitteen valmistajan tulee ottaa huomioon. Naissakin

laitteissa potilaiden terveyteen liittyvd mahdollinen riski on vahaista. [12]

Kolmas IVD-luokka siséltaa laitteita, jotka sisaltavat korkeampaa riskia
potilaalle. Tama luokka jaotellaan viela kahteen erilliseen alaluetteloon.
Luetteloon A kuuluvat laitteet, joita kaytetdaan verenluovutuksessa veriryhman
maarittamiseen seka joidenkin virusinfektioiden, kuten HIV:n ja hepatiitin
merkkiainetesteissa. Luettelo B sisaltdd mm. verensiirtoon liittyvia testeja,
vihurirokon ja toksoplasmoosin osoitukseen kaytettavia testeja seka
kotikayttdisia laitteita, joita kaytetaan veren glukoosipitoisuuden mittaamisessa.
[12]
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4 TYOVALINEET JA LAATU

Valmistettaessa laadukkaita tuotteita ei riitd, etta laatukasikirja ja muut
laatujarjestelmaan liittyvat toimintamallit on tarkasti maaritelty. Pelkkd opus siita,
kuinka asiat tulisi tehda, ei takaa laadukasta ja hyvaa tuotetta. Yrityksen
osaavinkaan tyontekija ei todennakoisesti saa laadukasta tuotetta aikaan, jollei
hanelle ole tarjottu siihen kunnon puitteita. Tasta syysté oikeanlaiset ja oikein
toimivat tyokalut, mittavalineet ja muut apulaitteet ovat iso osa laadukkaan

tuotteen valmistusprosessia.

Tassa luvussa kasitellaan lahinna prosesseja, joiden avulla yritys voi varmistua
tyovalineidenséd laadusta. Taman Iluvun toimintamallit ja menettelytavat
perustuvat suurelta osin siihen, kuinka toimeksiantajan tuotannossa

tyovalineiden laadun yllapito tapahtuu.

4.1 Laitteen elinkaari

Harva tuotantovaline tai -laite on ikuinen. Tasta syysta kaikilla tuotannossa
kaytettavilla laitteilla on niin kutsuttu elinkaari. Tama elinkaari alkaa siita, kun
todetaan tarve kyseiselle laitteelle, ja paattyy siihen, kun laite poistetaan
kaytosta. [13]

Toimiakseen elinkaaren aikana toivotulla tavalla laite kuitenkin vaatii yllapitoa.
Yllapidon ensimmainen askel on laitteen kayttoon otto. Kayttéoén oton
yhteydessa tehdaan laitteelle arviointi siitd, vaatiko se kvalifioinnin. Jos laite on
riittdvan yksinkertainen, voidaan kvalifiointi ohittaa ja siirtda laite suoraan
tuotannon kayttoon. Tallaisia laitteita, joille kvalifiointia ei tehdd, kutsutaan
apulaitteiksi. [13][14]

Kun laite on todettu soveltuvaksi sille tarkoitettuun tehtdvaan, voidaan se siirtaa
tuotannolliseen kayttoon. Jotkut laitteet kuitenkin vaativat kertaluontoisen

kvalifioinnin lisaksi joitain huoltotoimenpiteitd, jolloin niille on syyta luoda
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kunnossapitosuunnitelma. Tama suunnitelma saattaa pitaa sisallaan mm.

aikataulutuksen mahdolliseen kalibrointiin. [13][14]

Vuosien jalkeen, jos laite on paassyt vaurioitumaan niin pahasti, ettei sita
kannata endd huoltaa, tai se on vain jaanyt tarpeettomaksi, poistetaan se
tuotannollisesta kaytosta. Talldin laite on tullut elinkaarensa paahan. [13][14]

4.2 Laitteen kvalifiointi

Laitteiden kvalifioinnin tarkoitus on todeta niiden soveltuvuus niille tarkoitettuun
tehtdvaan tai prosessiin. Tarkoitus on erilaisten vaiheiden kautta todistaa, etta
laite on sopiva tehtavdansad. Namé vaiheet dokumentoidaan ja arkistoidaan
mahdollista my6hempé&a tarkastelua varten. [15]

Laitteen monimutkaisuudesta riippuen ovat niille asetetut toimintavaatimukset
my0Os hieman erilaiset. Tasta syysta kvalifioitavat laitteet luokitellaan kolmeen
eri luokkaan A, B tai C, joilla kaikilla on hieman erilainen kvalifiointiprosessi.
Luokassa A kvalifioitavat laitteet ovat yleensa kokonaisia linjoja, jotka koostuvat
useista eri moduuleista ja ne valmistetaan yleensa asiakkaan vaatimien
spesifikaatioiden mukaisesti. Nama laitteet eivat yleensa ole ns.
standardilaitteita. B-luokassa kvalifioitavat laitteet ovat  yleensa
tavanomaisempia laitteita, kuten esim. maarityslaitteita. = C-luokassa
kvalifioitavat laitteet ovat yleensd hyvin yksinkertaisia ja niiden toiminnan

osoitukseksi riittdd yleensa pelkka kalibrointi. [14]

Laitteita eri luokkiin jaoteltaessa tulee ottaa huomioon laitteen kayttotarkoitus,
laitteen tekninen toiminta ja laitteen vaikutus tuotteen tai toiminnon laatuun.
Kriittisimmat laitteet tulee kvalifioida Iluokan A menettelyn mukaisesti,
vahemman kriittiset luokan B menettelyn mukaisesti ja ei kriittiset laitteet luokan

C menettelyn mukaisesti. [14]

Tehtaessa kvalifiointia luokan A laitteille on prosessi huomattavasti raskaampi,
kuin C-luokan laitteille. A-luokan laitteen kvalifiointi koostuu kaytadnndssa

kolmesta osasta: 1Q, OQ ja PQ. IQ on laitteen asennus- ja vastaanotto
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tarkastus, OQ on laitteen toiminnan tarkastus ja PQ on laitteen suorituskyvyn
tarkastus. Kustakin osuudesta luodaan asianmukainen raportti ja
dokumentoidaan mahdolliset testitulokset. B-luokan kvalifiointi tapahtuu samalla
periaatteella kuin A-luokan kvalifiointi. C-luokassa kvalifiointiprosessi on
kevyempi ja siina riittd& pelkka toiminnan osoitus eli OQ. PQ voidaan C-luokan
laitteelle tehd& tarvittaessa. Toiminnan osoitukseksi C-luokan laitteissa riittaa
yleensa pelkka kalibrointi. [14][15]

Jotkut tuotannosta I0ytyvat laitteet ovat kuitenkin niin yksinkertaisia, etta niiden
kvalifiointi jopa C-luokan laitteena tuntuu hieman turhalta. Tallaiset laitteet
maaritelladn apulaitteiksi. Apulaitteille ei tarvitse tehdd mitd&n toiminnan

osoitusta, eivatka ne mydskaan kuulu kalibroinnin piiriin. [14]

4.3 Kalibrointi

Kaikki mittalaitteet ja -valineet pitavat sisalladn mahdollisuuden virheelliselle
mittaustulokselle. Virheellinen mittaustulos voi johtua esimerkiksi mekaanisesta
tai kemikaalisesta kulumasta, joka mittalaitteeseen on ajan myoéta paassyt
syntymaan. Naitd kulumia mittalaitteissa ei voida milladn estaa, mutta ne

voidaan huomata hyvissa ajoin saanndéllisen kalibroinnin avulla. [16]

Kalibroinnin  perusajatus on verrata kalibroitavan laitteen mitta-arvoa
vastaavanlaisen  mittalaitteen arvoihin, minkda tiedetddn  nayttavan
kansainvalisen standardin mukaisia arvoja. Kalibroinnin voi suorittaa joku siihen
patevyyden saanut henkil6 oman yrityksen sisalla tai mittalaite voidaan
kalibroida jonkin siihen erikoistuneen tahon puolesta. Kalibrointien tulee olla
saanndllisia seka jaljitettavissa. Kalibrointien intervallit vaihtelevat riippuen siita,
mitka lait, standardit tai muut vaatimukset yrityksessa maarittavat kalibrointien
tiheyden. Intervallit voivat maaraytya esimerkiksi jonkin standardin pohjalta, joka

yrityksesséa on implementoituna. [16]

Jotta kalibroinnit olisivat luotettavia, tulee niiden alkuperien olla jaljitettavissa.

Taméa tarkoittaa sitd, etta kaikkien kalibrointitahojen tulee yllapitaa rekisteria
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siitd, mistd he ovat saaneet arvot joiden mukaan kalibroinnit tehd&an. Yleinen

hierarkia kalibrointiarvojen jaljitettavyydelle on esitetty kuviossa 3. [17]

Kansainvalinen
standardi

Kansallinen
mittastandardien
laboratorio

Yrityksen sisdinen
kalibrointilaboratoriotai
valtuutettu kalibrointi
laboratorio

Asiakas

Sl-jarjestelma

Kansallinen standardi

Ensisijainen standardi

Kéytossa oleva standardi

Asiakkaan mittalaitteiden kalibrointi

Kuvio 3 Kalibroinnin jaljitettdvyyden hierarkia.
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5 TYOVALINEKARTOITUS

Tassa luvussa kuvaillaan itse projekti, josta opinndytety6 tehtiin. Tarkoituksena
on kayda lapi projektin eri vaiheet alkuasetelmista projektin lopputulokseen.

5.1 Lahtokohdat

Toimeksiantajana  opinnaytetydlle  toimii  Wallac Oy, joka tuottaa
laboratoriokaytt6én tarkoitettuja IVD-laitteita ja tuotteita. Tastd syysta
toimeksiantajan tuotanto -ja suunnitteluprosessit toimivat hyvin tarkkojen
laatujarjestelmien alaisena. Jatkuva eri tahojen toimesta tapahtuva auditointi on
arkipaivda toimeksiantajan toiminnassa ja silla on iso rooli hyvan laadun

yllapitamisessa.

Kuten aikaisemmin (ks. luku 4.2) kavi jo ilmi, on myo6s tyovalineille
laatujarjestelmassa maaritelty hyvin tarkat vaatimukset. Nama vaatimukset
toimivat koko opinnaytetyprojektin pohjana. Projektin ensisijainen tarkoitus oli
varmistaa, ettd toimeksiantajan instrumenttituotannosta I6ytyvét tyovélineet ja
laitteet tayttavat nama vaatimukset seka korjata mahdolliset puutteet, joita

tyovalineiden dokumentaatiosta |6ytyy.

Koko projekti sai alkunsa alkuvuodesta 2015, kun erdan auditoinnin yhteydessa
kavi ilmi, ettei kaikkien instrumenttituotannosta I6ytyvien tyovéalineiden
dokumentointi ollut laatujarjestelman vaatimalla tasolla. Toimeksiantaja maaritti
vuoden loppuun asti aikaa kyseisen puutteen korjaamiseen laatujarjestelméan

toteutuksessa.

Opinnaytetyossa tarkoituksena oli kartoittaa kaikki tuotantohallista 10ytyvat
mittavalineet, testivadlineet ja apulaitteet sekd selvittdd, millaisella tasolla
tyovalineiden dokumentointi on. Taman Kkartoituksen yhteydessa oli myo6s
tarkoitus kehittda tyovalineille jonkinlainen hallinta-alusta, jonka avulla

kartoitusta on helppo hallinnoida. Kartoituksen jalkeen tulisi selvittda, mita
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jatkotoimenpiteita tyovalineille ja niiden dokumentoinnille tulee tehda, jotta ne

saataisiin tuotua laatujarjestelman vaatimalle tasolle.

5.2 Projektin suunnittelu

Koska toimeksiantajan tuotantohalli ja toiminta oli entuudestaan tuttu, oli
opinnaytetyon aloittaminen ja projektin suunnittelu helpompaa kuin muuten olisi

ollut.

Projektin aloitettin kaymalla toimeksiantajan kanssa lapi tarkemmin, mita
projektilta haluttiin ja millainen aikataulu sen toteutumisella oli. Kun yleiset
seikat toimeksiantajan kanssa oli sovittu, p&astiin aloittamaan itse

suunnittelutyo.

Suunnittelutyd alkoi tutustumalla tarkemmin toimintatapoihin, joita tuotannossa
kaytettaviin tyovalineisiin liittyy. Oli selvitettdva mita erilaisia vaihtoehtoja
dokumentoinneilla on, mitk& kaikki laitteet vaativat dokumentoinnin, millaiset
laitteet tulisi kalibroida ja mitka kaikki laitteet yleensakddn maariteltaisiin
tyovalineiksi. Tama vaihe pelkastaan vaati jo paljon pohdintaa ja harkintaa, silla

oli rajattava, mika on tavallinen tydkalu ja mikd dokumentoitava tyovaline.

Lopputuloksena paadyttiin siihen, ettd kaikki mitta-arvoja tuottavat valineet,
kaikki testerit, saadoissa kaytettavat apuvélineet, erikoistarkoituksiin tehdyt
tyokalut seka kaikki muut laitteet, jotka jotenkin vaikuttavat tuotteiden laatuun,
tulisi ottaa mukaan kartoitukseen. Todettiin myds, ettd kartoitukseen kannattaisi
sisallyttaa kaikki ns. harmaan alueen tydvalineet, joiden kategoriasta emme olisi
aivan varmoja. Nain saataisiin kaytya lapi myds kaikki mahdolliset epaselvat

tapaukset.

Alustavan suunnittelun jalkeen oli paatettdva, miten Kkartoitus kannattaisi
toteuttaa, mita kaikkea kartoitukseen tulisi ottaa mukaan, minne kaikki tiedot
tyovalineista kirjattaisiin ja mitd kaikkea informaatiota tydvalineista tulisi saada.

Varsinaisen validoitavan tietokannan luominen olisi opinnaytetyossa
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lahestulkoon mahdotonta, joten tassa tydssa tehdaan Excel-pohja, johon tiedot
tyovalineista kerattaisiin. Taulukosta tulisi helposti kayda ilmi kaikki tyévéalineille
olennaiset asiat sekd (yksilolliset) tunnistetiedot. Excelistd tiedot mahdollisesti
siirrettaisiin - jo olemassa olevaan viralliseen, tuotannon tyovalineiden
laitelistaan. Ennen varsinaisen Kkartoituksen aloittamista tulisi viela pohtia
jarkevin jarjestys, jossa tuotantohallia alettaisiin kdymaan lapi. Tiettavasti
tyovalineitd hallissa on todella paljon, joten hyvin organisoitu jarjestys on
prosessille todella tarkea.

Tuotanto hallissa tapahtuu ns. solu -mallissa, jossa jokaista laitetta tehdaan
omalla sille maaritetylla solulla. Niinpd paattelin, ettd jarkevinta on tehda
kartoitus solu kerrallaan siirtymalla hallin toisesta reunasta jarjestyksessa

solulta toiselle.

5.3 Toteutus ja jatkotoimenpiteet

Ensimmainen askel projektin toteutuksessa oli kayda lavitse koko tuotantohallin
kaikki tyovalineet ja kartoittaa ndista vaadittavat tiedot luotuun Excel-pohjaan.
Ajatuksena oli ensimmaistd solua kartoitettaessa vield testata ja parannella

luomaani pohjaa niin, etta se olisi mahdollisimman helppo ja tehokas tayttaa.

Ensimmaisen solun Kartoituksen yhteydessa tuli vastaan ensimmainen
ongelma. Kaikilla solussa olevilla tydvalineilla ei ollut selvia tunnistetietoja. Naita
tyovalineita olisi hyvin vaikea kartoituksen jalkeen endd kohdentaa takaisin
oikeaan yksiloon. Tasta syysta luotiin solukohtaiset valiaikaiset koodit kaikille
tyovalineille, joilla ei entuudestaan ollut tunnistetietoja. Merkitsemalla tydkalut
kooditarralla varmistin niiden tunnistettavuuden myos projektin mydhemmissa

vaiheissa.

Ensimmaisen solun alkukankeuksien jalkeen kartoitus sujui  hyvin.
Kokonaisuudessaan tuotantohallista 16ytyi noin 900 tyovalinetta, joiden kirjo oli
hyvin laaja. Tyovalineitd 10ytyi tavallisesta rullamitasta aina tilaustyona eri
tarkoituksiin  tehtyihin  erityistyovélineisiin.  Paljon aikaa tydvalineiden

kartoituksessa kului tuotantotydntekijoiden haastattelemiseen tyodvalineiden
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toiminnasta. Isossa o0saa tyOvdlineistd jouduin  pyytdmdan heitd
demonstroimaan  minulle, mihin  tyovalinetta kaytetdéan. Hyvat ja
yksityiskohtaiset selvitykset ty6évalineista helpottivat niiden luokittelua projektin

my6hemmissa vaiheissa.

Kartoituksen jalkeen piti selvittdd, mita informaatiota tyovaleista |Oytyy
toimeksiantajan Matrix -tietokannasta. Koska kaikkia tuotannossa kaytettavia
tyovalineitd ei ollut kirjattu Matrixiin eika niistd ollut teknisid piirustuksia tai
laitespesifikaatioita, kavin ensin lavitse tyokalut, joilla tyokalunumero oli jo
entuudestaan olemassa. Kirjasin kustakin ty6kalusta loytyvat tiedot luomaani

Exceliin. Ty6valineet, joilla ei ollut tunnistetietoja kaytiin lavitse erikseen.

Seuraavaksi oli luokiteltava tyovélineet sen mukaan, olivatko ne tavallisia
tyokaluja, apulaitteita vai kvalifioinnin vaativia tyovalineita. Lopputuloksena
paatettiin, ettad tuotannossa kaytettavat tyovalineet ovat joko tavallisia tydkaluja,
apulaitteita tai kvalifioinnin vaativia ty6valineitd. Tavalliseksi tyodkaluiksi
luokiteltavat tyovalineet poistettaisiin listalta. Naihin kuului mm. rullamittoja ja
viivoittimia, joita varmuuden vuoksi otettiin mukaan listaukseen. Apulaitteiksi
luokiteltaisiin kaikki laitteet, jotka eivéat varsinaisesti vaikuta tuotteiden laatuun,
vaan toimivat apuvalineind tuotteen kokoonpanossa tai testauksessa.
Kvalifioitaviin laitteisiin kuuluvat laitteet, jotka ovat hieman monimutkaisempia ja
joiden toiminta olisi hyva tarkistaa ennen niiden kayttéonottoa. Kvalifioitavat
laitteet kuuluvat yleensa kalibroinnin piiriin ja ndin ollen kayvat joka tapauksessa

l&api maaraaikaisen tarkastuksen.

Alun perin suunniteltiin, ettd kartoituksen valmistuttua siirrettaisiin tyovalineista
keratyt tiedot instrumenttituotannossa aiemmin kaytdssa olleeseen laitelistaan.
Lopulta paadyttiin kuitenkin paivittamaan vanha laitelista uuteen malliin jo
luomani Excel — pohjan mallista. Uudesta laitelistasta (liite 1.) luotiin
monikayttdisempi ja selkeampi poistamalla kaikki vanhassa taulukossa olleet
turhat sarakkeet. Listaan jatettiin vain kaikki tyovalineille valttamattomat tiedot.
Taulukkoon eriteltin  myds erilliset valilehdet apulaitteille ja kvalifioitaville
laitteille. Tarkoitus oli luoda taulukosta mahdollisimman selkea ja

helppolukuinen.
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Laitteiden luokittelun jalkeen seuraava vaihe toteutuksessa oli implementoida
suunnitellut muutokset tuotantoon. Kaikkiin laitteisiin, jotka luokiteltiin
apulaitteiksi, tulisi limata apulaitekoodin siséltava apulaitetarra ja Kvalifiointiin
luokitellut laitteet jouduttaisiin kaikki kvalifioimaan. Kvalifiointiprosessin toteutus
ei kuitenkaan kuulunut tahan opinnaytetyéhon.

Koska apulaitteiden koodausmenetelmaa ei ollut ennen instrumenttituotannossa
kaytetty, piti koodien generointiin kehittd& jonkinlainen jarjestelmd. Tassa
yhteydessa ilmeni, ettd toimeksiantajan muilla tuotanto-osastoilla koodit
generoitiin  erillisestd  tietokannasta.  Tastd  huolimatta  paadyttiin
instrumenttituotannon apulaitekoodit generoimaan suoraan luomastani Excel
taulukosta, silla tietokannan kayttdminen olisi huomattavasti tyblaampaa. Jotta
tama menetelma olisi riittdvan virallinen tayttamaan laatujarjestelman
vaatimukset, p&atettin luoda myds erillinen apulaitekaavake (lite 2.), joka

taytettaisiin jokaisesta apulaitteesta.

Apulaitteiksi luokiteltuja laitteita tuotannossa oli noin 600. Pelkastaan
apulaitekaavakkeiden tayttdminen olisi iso ty6, joten kaavake paatettiin
implementoida suoraan luotuun taulukkoon. Jotta kaavakkeen tayttaminen
kavisi mahdollisimman helposti, luotiin Excelin myds makro, joka taytti
kaavakkeen suoraan taulukosta I6ytyvilla tiedoilla. Nain kaavakkeet piti vain

tulostaa taulukosta ulos ja allekirjoittaa.

Lopullisen laitelistan viimeistelyn ja kayttokuntoon saattamisen jalkeen oli
opinnaytetyo projekti valmis. Toimeksiantajan hoidettavaksi jai
kvalifiointiprosessin loppuun saattaminen, kuten oli etukdteen sovittu.
Tulevaisuudessa instrumenttituotannon kaikki uudet tyovalineet saatetaan

luotuun laitelistaan ja luokitellaan joko apulaitteiksi tai kvalifioidaan.
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6 YHTEENVETO

Tassd opinnaytetydossd  suunniteltin  ja  toteutettin  toimeksiantajan
instrumenttituotannossa kaytettavien tyovalineiden kartoitusprosessi. Projektin
tarkoituksena oli selvittdd instrumenttituotannosta |0ytyvien tyOvalineiden
dokumentaation taso ja saattaa se yrityksen nykyisen laatujarjestelméan
vaatimalle tasolle. Tuotannosta loytyville tyévalineille luotiin myods Excelin avulla
uusi hallintapohja, johon tulevaisuudessa on tarkoitus kaikki tuotannon kaytt66n
saatettavat tyovalineet kirjata.

Opinnaytety6ssa tutkittin  myods laatua yleisesti ja niitd elementteja ja
standardeja, joihin toimeksiantajan laatujarjestelma perustuu. Tyodssa kaytiin

lavitse tyovalineiden laatuun liittyvia toimenpiteité ja laatua yllapitavia toimintoja.

Projektin toteutus oli toimeksiantajalle valttaméaton, silla sen perustana olivat

auditoinneissa ilmi tulleet tydvalineiden dokumentaatioon liittyvat puutteet.

Mahdollisena jatkoprojektina voitaisiin  tyévalineiden hallintajarjestelmaa
kehittdd. Mahdollisuuksien mukaan voitaisiin jo entuudestaan tehtya Excel -
pohjaa kehittda niin, ettd se voitaisiin validoida tai vaihtoehtoisesti luoda
kokonaan uusi tietokanta tydvalineiden hallinnointiin. Vahintaankin selkea
ohjeistus nykyisen Exceliin tehdyn laitelistan kayttoon ja hallinnointiin olisi hyva
luoda. Mahdollisesti voitaisiin myds toimeksiantajan kayttama Matrix-tietokanta

saattaa tydvalineiden osalta ajan tasalle.
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Laitelista

Pieni osa lopullista toimeksiantajalle luotua laitelistaa, josta kaksi rivia on taytetty malliksi kuvitteellisilla tyovalineill&.

Apulaitteet

Tarkem Mekaanis

Apulaitenu Matrix ka Fa[it')n/ iirritstuk en n hyvaks
P referenssinu y P atiot y y

mero toiminn | matrixis set o kirjaaj | kirjaus tty
mero - matrixissa
an matrixiss a pvm (pvm)
kuvaus a
Kaytetaan
helpottama
Laakerien  an laitteen Petteri
600107-30 Tyokalu  SoluX asennustyd X Kylla Kylla N/A suomin  PPAKKIVY - PPIKKIVY N/A
kalu laakereiden en
paikalleen
asennusta.

Kaytetaan
vélikappale
ena laitteen
Xja L
Mekaniikka tetokoneen Petteri  po kv PPIKKIVV LalLtaen(te;:ta
61155 Testivéline Solu X - valilla N/A N/A Kylla Suomin L
testeri 5 vV VvV varsinaisiin
laitteen en . "
. testituloksiin.
mekaniikka
a
testattaess
a.
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Apulaitekaavake

Tayttamaton apulaitekaavake.

[ Re

PerkinElmer

LAITTEEN PERUSTIETOKAAVAKE

APULAITTEEM TUNMISTE TIETOKAMMASTA

Apulaitteen tunnistenumero

APL-XXEX

Laitteen nimi

k. Aytkdtark oitus ja vaatimukset

‘W almistaja { Toimittaja ja malli tai
tyyppi

Sarjanumerc

SOTLY matrix referenssi

Alkuperdinen sijainti

Ohjeistus ja log book

Wisuaalinen tarkastus

Huclkotarse

Turvallisuus

Laitteen kaytdn koulutus { tiedotus

Allekirjoitus

Tietojen kirjaaja

[prm |

WALIDOIMTIASIAMTUNTILAR AR

IMTIEYALIFIQIMNTITARFEESTA

Laite on kualifioitava

El

Ei-luzkan kvalificinti

E-no

C-luakan kvalificinki

K-no

Ferustelut

Allekirjoitus

‘Walidointiasiantuntija

Terhi Kiviranta
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JATEOTOIMERNFITEET

Laitelistamerkinnit

fuut jatkotoimenpitest

Allekirjoitus

Jatkotoimenpiteiden tekijst

[pem |

k.ommentteja
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