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Monet asiakkaat edellyttdvédt organisaatiolta laadunhallintajarjestelmé&é osoittamaan
luotettavuutta.  Laadunhallintajarjestelmén  myotévaikutuksella  organisaatio  voi
vakuuttaa asiakkailleen pystyvénsa tuottamaan lupaustensa mukaisen tuotteen.
Organisaatio voi hytdyntaa kansainvélisessd standardissa maériteltyjé vaatimuksia, kun
sen tarvitsee osoittaa kykynsa toimittaa johdonmukaisesti tuotteita, jotka tayttavét
asiakkaiden ja tuotettava koskevien lakien ja viranomaisten vaatimukset.

Laadunhallintajarjestelman kayttoonoton ja yllapidon etuja ovat mm. organisaation
tehokkuuden ja tuottavuuden parantuminen seké& parempi keskittyminen tavoitteisiin ja
asiakkaiden odotuksiin. Muita etuja ovat mm. jatkuva asiakkaiden vaatimusten ja
odotusten tayttdvan tuote- ja palvelulaadun toteuttaminen, asiakastyytyvaisyyden
parantaminen ja luottamus siihen, ettd haluttu laatu saavutetaan jatkuvasti.

Taman tutkimuksen kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelman toteuttaminen sai
alkunsa asiakkaiden toiveista. Yritys haluaa sertifioida laadunhallintajarjestelménsa
osoittaakseen kykynsé toimittaa asiakkaiden sek& lakien ja viranomaisten vaatimukset
tayttdvia tuotteita. Yritys haluaa sertifioida laadunhallintajarjestelménsa myos
varmistaakseen laadukkaan toiminnan ja tuotteet jarjestelmallisen sisdisen toiminnan ja
jatkuvan parantamisen avulla.

Tutkimuksen tavoitteena oli kuvailla, mitd laadulla ja laadunhallintajarjestelmalla
tarkoitetaan ja miten ne liittyvat organisaation toimintaan. Tutkimuksen p&&tavoitteena
oli kayttoonottaa SFS-EN ISO 9001 -standardin vaatimusten mukainen
laadunhallintajérjestelmé osaksi kohdeyrityksen toimintaa. Tavoitteena oli kuvailla
standardissa laadunhallintajarjestelmalle asetettuja vaatimuksia ja reflektoida
kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelmén vastaavuutta niihin.

Tutkimus tehtiin kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelman toteutuksen edetessd ja
kohdeyrityksen nadkokulmasta. Tassé tydssa kuvattiin standardin vaatimukset ja tdman
jalkeen kuvattiin kohdeyrityksen toiminnan vastaavuus tehtyjen toimenpiteiden jalkeen.

Kohdeyrityksen laadunhallintajérjestelmé vastaa tyon toteutuksen jalkeen standardin
vaatimuksia. Laadunhallintajarjestelmén on oltava kéytosséd useita kuukausia ennen
sertifiointia, jotta se muovautuu toimivaksi ja osaksi yrityksen jokapdivaista toimintaa.
Kohdeyrityksessé tullaan hakemaan sertifiointia mybdhemmin, kun
laadunhallintajérjestelma on ollut riittavan pitk&an kaytossa.

Asiasanat: laatu, laadunhallintajarjestelmad, laatujéarjestelma, SFS-EN ISO 9001
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Many customers require organization's quality management system that provides relia-
bility. The quality management system can assure the organization’s ability to produce
products according to the relevant promises. Through the quality management system
the organization is able to demonstrate its ability to consistently provide products that
meet customers’ and relevant statutory and regulatory requirements.

The adoption and maintenance of the quality management system provide benefits such
as improvement of the organization’s efficiency and productivity and concentration on
the organization’s targets and customers’ expectations. Other benefits are the ability to
provide products and services that meet customers’ requirements and wishes, improve-
ment of customer satisfaction and confidence that the required quality is continually
achieved.

The adoption of the quality management system in this thesis’ target company was
started with the customers’ expectations. The target company is going to acquire a cer-
tificate for its quality management system to demonstrate the ability to provide products
which meet the customers’ and the applicable statutory and regulatory requirements.
Also, the certificate illustrates that the products and operations are of high quality. Sys-
tematic internal activities and continuously improvement operations will ensure that the
company’s products and operations are of high quality.

The objective of this thesis is to describe what quality and the quality management sys-
tem mean and how those are linked to organization’s operations. The objective of this
thesis was adopted the quality management system to one part of target company’s op-
erations. This thesis describes how target company’s quality management system equiv-
alence to SFS-EN ISO 9001 quality management systems’ requirements.

This thesis was made at the time when the target company adopted the quality manage-
ment system and it was made from the target company’s perspective. This study col-
lects the SFS-EN ISO 9001 quality management system requirements and it demon-
strates how the target company’s operations correspond to it.

The quality management system of this target company was found to correspond to the
SFS-EN ISO 9001 quality management system requirements. The quality management
system has to be in use for several months before certification because it has to be func-
tional and to form one part of the company’s normal operations. The target company
will apply certification at a later date when the quality system has been used long
enough.

Key words: quality, quality management system, quality system, SFS-EN 1SO 9001
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1 JOHDANTO

Laadunhallintajarjestelman myotavaikutuksella organisaatio voi vakuuttaa asiakkailleen
pystyvansa tuottamaan lupaustensa mukaisen tuotteen. Edellytyksend télle on, ettd
yritys pystyy tayttdmaédn asiakkaiden vaatimukset ja yritystd koskevat viranomaisten
vaatimukset. (SFS 9001, 34.)

Toiminnan kokonaislaatu eli kaikki ne prosessit, joiden kautta tuote syntyy ja ndiden
prosessien osien laatu takaavat sen, ettd tuote lunastaa lupaukset. Onnistunut
laatujérjestelmé varmistaa kurinalaisuuden yrityksen toiminnan ja prosessien
keskindisessd sujuvuudessa, varmistuksessa ja dokumentoinnissa. (Toivola 2010, 264—
265.)

Laatujarjestelman kehittdminen tarkoittaa sitd, etta organisaation keskeisten toimien ja
prosessien parhaat tunnetut suoritustavat standardoidaan, kuvataan systemaattisesti ja
toimitaan niiden mukaan. Téalld tavalla asiakas voi varmistua organisaation

laaduntuottokyvyn perusteista. (Lillrank 1998, 132.)

Organisaatio  voi  hyddyntdd  laadunhallintajarjestelmésséan  kansainvélisessa
standardissa maariteltyjad vaatimuksia. Se voi hyoddyntda standardin vaatimuksia, kun
sen tarvitsee osoittaa kykynsa toimittaa johdonmukaisesti tuotteita, jotka téyttavat
asiakkaiden ja tuotettava koskevien lakien ja viranomaisten vaatimukset. Se voi
hyodyntdd standardin vaatimuksia pyrkiessaan lisddmadn asiakastyytyvaisyytta
soveltamalla jarjestelmad, jonka prosessit varmistavat jatkuvan parantamisen ja
asiakkaiden seka tuotetta koskevien lakien ja viranomaisten vaatimusten tayttamisen.
(Lecklin & Laine 2009, 246.)

1.1 Tutkimusongelmat, tavoitteet ja rajaukset

Tama  tutkimus  sai  alkunsa  kohdeyrityksen  laadunhallintajérjestelmén
sertifiointinankkeesta. Kohdeyritys tarjosi tdiman tutkimuksen laatijalle tutkimusaihetta
laadunhallintajarjestelmén toteuttamisesta. Tamén tutkimuksen laatija oli mukana

yrityksen laadunhallintajérjestelman tyostdmisessa koko toteutuksen ajan.

Taman tutkimuksen tutkimusongelmat ovat seuraavat:



o Mité tarkoitetaan laadulla ja laadunhallintajarjestelmalld ja miten ne liittyvét
yrityksen toimintaan?

o Mitka ovat SFS-EN ISO 9001 -standardin mukaiset laadunhallintajérjestelmén
vaatimukset ja miten kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelmd vastaa

asetettuihin vaatimuksiin?

Taman tutkimuksen paatavoitteena on kayttoonottaa SFS-EN ISO 9001 -standardin
vaatimusten mukainen laadunhallintajarjestelma osaksi kohdeyrityksen toimintaa.
Tutkimuksen  tavoitteena  on  kuvailla  yleiselld  tasolla  laadun ja
laadunhallintajérjestelméan liittymista organisaation toimintaan. Tavoitteena on kuvailla
standardissa laadunhallintajarjestelmalle asetettuja vaatimuksia ja reflektoida
kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelman vastaavuutta niihin. Tutkimus tehd&an
kohdeyrityksen laadunhallintajérjestelmé&én toteutuksen edetessd ja kohdeyrityksen

nakokulmasta.

1.2 Kohdeyrityksen esittely

Kohdeyritys on Suomessa ja Virossa toimiva sahko- ja automaatioalan kokoonpanoihin
erikoistunut yritys, joka tarjoaa asiakkailleen kustannustehokasta palvelua laadusta

tinkimétta. Yrityksen tuotantoyksikot sijaitsevat Jamijarvelld seka Virossa.

Yritys on aloittanut tuotannon alkuvuodesta 2012. Tyontekijoita yrityksessd on 10

henkilda seké liséksi kuusi henkil6a toimii tilapdistyévoimana tasaten tuotantohuippuja.

Kohdeyrityksen asiakkaat toivoivat yritykseltd SFS-EN 1SO 9001 -standardin mukaista
laadunhallintajérjestelmaa. Yritys haluaa sertifioida laadunhallintajarjestelmansa
osoittaakseen kykynsa toimittaa asiakkaiden sekéa lakien ja viranomaisten vaatimukset
tayttdvia tuotteita. Yritys haluaa sertifioida laadunhallintajérjestelméansa myos
varmistaakseen laadukkaan toiminnan ja tuotteet jarjestelméllisen sisdisen toiminnan ja

jatkuvan parantamisen avulla.



1.3 Kasitteiden maarittely

Dokumentoinnilla tarkoitetaan ohjeiden, mittaustulosten ym. dokumenttien Kirjaamista

ja madramuotoista tallentamista.

Laadulla ymmarretdan asiakaan tarpeiden tayttamista yrityksen kannalta
mahdollisimman tehokkaalla ja kannattavalla tavalla. Laatu merkitsee tuotteiden

virheettomyytté ja alhaisia laatukustannuksia.

Laadunhallintajarjestelma (laatujarjestelmd) on organisaation tapa johtaa ja ohjata

toimintoja, jotka liittyvat suoraan tai vélillisesti asiakasvaatimusten tayttamiseen.

Laatukasikirja sisaltdad laadunhallintajarjestelman soveltamisalan sekd mahdollisten
rajausten yksityiskohdat ja perustelut sekéd laadunhallintajarjestelméé varten laaditut
menettelyohjeet  tai  viittaukset niihin.  Lisédksi se  sisaltdd  kuvauksen

laadunhallintajarjestelmén prosessien vélisestd vuorovaikutuksesta.

Laatupolitiikassa ~ maéaritellddn  johdon sitoutuminen laatuun ja jatkuvaan
laadunhallintajérjestelméan  parantamiseen, laatutavoitteiden  asiayhteys  seka

organisaation tavoitteiden ja sen asiakkaiden vaatimusten yhteys toisiinsa.

Laatutavoitteiden on oltava mitattavissa sekd yhdenmukaisia laatupolitiikan kanssa.
Tavoitteiden tulee liittyd saavutettavaan lopputulokseen. Tama voi olla esimerkiksi
tuotteeseen tai palveluun liittyvien asiakas-, viranomais- tai muiden vaatimusten
tayttyminen, suunniteltujen aikataulujen pidentdminen, parantamismahdollisuuksien tai

uusien markkinamahdollisuuksien tunnistaminen.

Laatujarjestelman auditoinnilla tarkoitetaan jarjestelméllista laadunhallintajarjestelman
tarkastusta. Siind selvitetddn, vastaavatko laatuun liittyvat toiminnot ja niiden tulokset

odotuksia ja suunnitelmia.

Laatujarjestelman  sertifioinnilla  tarkoitetaan  sertifiointielimen  suorittamaa

laadunhallintajarjestelmén tarkistusta.



2 LAATU OSANA YRITYKSEN TOIMINTAA

2.1 Laadun maaritelma

Laadulla on monta merkitystd, se tarkoittaa erilaisia asioita eri yhteyksissa ja eri
ihmisille. Laatu voi liittyd odotuksiin, tuotteeseen, toimintaan, kokemukseen tai
abstraktiin késitteeseen. (Lecklin & Laine 2009, 15.) Lillrankin (1998, 7) mukaan
laadukkaassa toimitteessa ei ole virheitd ja se on asiakkaan tarpeiden ja maksukyvyn
mukaisesti suunniteltu eikd se pilaa ympéristodédn. Laatu on jotakin hyvéa kyseistd
tuotetta tai palvelua kayttdvan henkilon mielestd. Laadun voi n&hda eri suunnilta
erilaisena, sen voi ndhdé esimerkiksi tuotteen, asiakkaan tai ympariston nakékulmasta.
(Pesonen 2007, 35.)

Lillrankin (1998, 19) mukaan laatua voidaan tarkastella ilmiond, joka sisaltdd nelja
vastinparien suhteista méaaraytyvaa nakokulmaa. Namé nakodkulmat ja vastinparit ovat
(Lillrank 1998, 19-20):
e virheettomyys eli suunnitelman ja toteuman valinen suhde
o funktionaalisuus eli rakenteen ja suorituskyvyn vélinen suhde
e asiakaslahtoisyys eli asiakkaan tarpeiden ja toimitteen funktioiden
vélinen suhde
e systeemilaatu eli asiakkaan tarpeen tyydytyksen ja sen vaikutusten
valinen suhde. (Lillrank 1998, 19-20.)

Lecklinin (1999, 23) mukaan laadulla ymmérretddn asiakaan tarpeiden tayttamista
mahdollisimman tehokkaalla ja kannattavalla tavalla. Laatu merkitsee tuotteiden
virheettomyyttd ja alhaisia laatukustannuksia. Naiden seurauksena laatu merkitsee
kustannustehokkuutta, joka vaikuttaa positiivisesti  yrityksen katteeseen ja
kannattavuuteen. Jos asiakas on tyytyvainen saamiinsa tuotteisiin, on yrityksen toiminta
laadukasta (Lecklin 1999, 22, 29.)

Asiakkaat saattavat edellyttdd organisaatiolta ISO 9001 -standardin mukaista
sertifiointia. Asiakkaalle toimitetun tuotteen — tavaran tai palvelun — on taytettdva
kaikki tuoteselosteen, markkinoinnin, myyntipuheiden ja sopimusten lupaukset (Toivola

2010, 265). Kun laatujarjestelmd on sertifioitu, asiakas voi luottaa siihen, etté



sertifiointielin tarkistaa, ettd laatujarjestelma on rakennettu standardin vaatimusten
mukaisesti. (vrt. Lillrank 1998, 132).

On huomattava, ettd standardi ei ota kantaa organisaation toimittaman tavaran tai
palvelun tasoon, se yrityksen on itse paatettdva. Standardissa asiakas ja asiakkaan
vaatimukset ovat keskeisid, vaatimusten asiat vaikuttavat siihen, miten ja mitd asiakas
saa. Voidaan sanoa, ettd ISO 9001 -standardi on asiakkaan puolella ja standardin
vaatimuksia noudattamalla asiakas saa sen, mitd uskoo saavansa. (Pesonen 2007, 75.)
On huomattava myos se, ettd laatujarjestelmén sertifiointi ei takaa, ettd tuote lunastaa
lupaukset. Lupausten tayttymisen takaa kokonaislaatu eli kaikki ne prosessit, joiden
kautta tuote syntyy ja ndiden kaikkien prosessien laatu. (Toivola 2010, 265-266.)

Hyvd laatu tayttdd asiakkaiden tarpeet, vaatimukset ja odotukset ja liséa
asiakastyytyvéisyyttd. Laadun seurauksena yrityksen markkina-asema vahvistuu. Hyva
laatu ja tyytyvdiset asiakkaat antavat yritykselle hinnoitteluvapautta, joten tuotteet
voidaan myydé paremmalla katteella. (Lecklin 1999, 30.) Toivola (2010, 263) toteaa,
ettd tuotteen mainonnassa tulee keskittya tuotteen luomaan mielihyvéan ja lisdarvoon
eika saatuun sertifikaattiin, koska tuotetta ei osteta sertifioinnin vuoksi. Laadukas tuote
on hyddyllinen ja laadukas ja sen takia asiakas ostaa sen todenn&k®isemmin
laaduttoman tuotteen (Lillrank 1998, 7).

2.2 Laadunhallintajarjestelma ja organisaatio

Lillrankin (1998, 132) mukaan laatujarjestelma tarkoittaa laadun aikaansaamiseksi
kaytOssé olevia organisaation osia, vastuunjakoa, proseduureja, prosesseja ja resursseja.
Laadunhallintajarjestelma (laatujérjestelmd) on organisaation tapa johtaa ja ohjata
toimintoja, jotka liittyvat suoraan tai valillisesti asiakasvaatimusten tayttdmiseen.
Laatujarjestelma késittda organisaatiorakenteen sekd suunnittelun, prosessit, resurssit ja
dokumentoinnin. Nait4 kdytetddn laatutavoitteiden saavuttamiseen, asiakasvaatimusten
tayttdmiseen ja laadunhallintajarjestelman kehittdmiseen, mika lopulta johtaa tuotteiden
parantumiseen. (ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 15.)

Lillrank (1998, 132) toteaa, ettd kaikilla toimitteita aikaansaavilla organisaatioilla on
jonkinlainen laatujarjestelmd. Laadukas ja hallinnassa oleva tuotantoprosessi tekee

tehtavéansé oikein ensimmaiselld kerralla ja siksi se on halvempi kuin sekava sutta ja



sekundaa sylkevd systeemi (Lillrank 1998, 7). Laatujarjestelma synnyttaa
kurinalaisuutta yrityksen toiminnan ja prosessien keskindiseen sujuvuuteen,
varmistuksiin ja dokumentointiin (Toivola 2010, 264). Laadunhallintajarjestelma on
hyva silloin, kun se tekee tehtavansa eli se tdsmentad ja varmistaa toimintaa seké liséa

todennakdisyytta saavuttaa hyva asiakastyytyvaisyys (Pesonen 2007, 207).

Laatujohtamisessa kaikessa korostetaan kokonaislaatua. Laatujohtamisen piirteitd ovat
asiakaskeskeisyys, asiakaspalvelu, tuotteet, kaikkien toimintaprosessien korkea laatu ja
kokonaisuuden huomioiminen. My0ds sisdinen asiakas eli sisdinen palvelu kahden
prosessin osan kesken on laadun kohde. Laatujohtaja korostaa visiossa, arvoissa ja
tavoitteissa toiminnan ja tuotteiden laatunékokohtia. (Toivola 2010, 266.)

Monet yksityisen ja julkisen sektorin asiakkaat edellyttavat organisaatiolta
laadunhallintajarjestelméa antamaan luotettavuutta. N&diden odotusten tdyttdminen on
yksi perustelu laadunhallintajarjestelman yll&pidolle. Muita syitd ovat mm. tehokkuuden
ja tuottavuuden parantuminen, parempi keskittyminen tavoitteisiin ja asiakkaiden
odotuksiin, jatkuva asiakkaiden vaatimusten ja odotusten tdyttdvan tuote- ja
palvelulaadun toteuttaminen, asiakastyytyvéisyyden parantaminen ja luottamus siihen,
ettd haluttu laatu saavutetaan jatkuvasti. Liséksi syyna voi olla mm. ndyttd nykyisille ja
mahdollisille asiakkaille siitd, miten organisaatio voi heitd palvella, uusien markkina-
alueiden valtaaminen tai markkinaosuuden sailyttdminen, sertifiointi ja padasy samaan
kilpailuasetelmaan suurorganisaatioiden kanssa (esimerkiksi mahdollisuus tarjousten tai
kustannusarvioiden jattdmiseen). (ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 17.)

10



‘ Laadunhallintajarjestelmén jatkuva parantaminen
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KUVIO 1  Prosesseihin perustuva laadunhallintajarjestelman malli (SFS 9001, 14)

Laadunhallintajarjestelmaa kuvataan prosessimallin avulla (kuviol). Organisaatiossa on
tunnistettava ja johdettava toisiinsa liittyvid vuorovaikutteisia prosesseja. Prosessit
liittyvéat asiakkaalle toimitettavan tuotteen toteuttamiseen seké toiminnan johtamiseen ja
jatkuvaan parantamiseen. (Lecklin & Laine 2009, 246.) Prosessien lahtotiedoiksi
madritellddn asiakkaiden vaatimukset. Asiakastyytyvaisyytta seurataan arvioimalla
asiakkaiden nakemyksid siitd, onko heiddn vaatimukset taytetty. Toimintamallin
tavoitteena on laadunhallintajarjestelmén vaikuttavuuden parantaminen ja asiakkaan
vaatimusten toteuttamisen tehostaminen, jolloin asiakastyytyvéisyys lisdantyy. Malli
kattaa kaikki kansainvélisen 1SO 9001 -standardin vaatimukset, mutta ei kuvaa
yksityiskohtaisesti prosesseja. (ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 35-36.)



3 LAADUNHALLINTAJARJESTELMAN TOTEUTTAMINEN

ISO 9001 -standardin tarkoituksena ei ole painostaa organisaatioita muuttamaan
kokonaan johtamistapojaan. Laadunhallintajarjestelmaprojektin alussa kannattaa kaydéa
ldpi nykyiset toimintatavat. On selvitettdva, mitkda standardin vaatimuksista on jo
toteutettu ja mista on olemassa asiakirjoja. Usein organisaation nykyisiin kaytantéihin
tarvitsee tehdd vain véhdisia muutoksia, jotta standardin vaatimukset tayttyvat. (ISO
9001 pk-yrityksille 2011, 19, 33.)

Kohdeyrityksen varsinainen laatujarjestelman toteuttaminen alkoi aloituspalaverilla,
jossa paatettiin laadunhallintajarjestelmén toteutuksesta. Aloituspalaverissa olivat
mukana yrityksen johto, henkilostd ja tdman tyon laatija. Palaverissa asetettiin

toteutuksen tavoitteet, maarattiin vastuuhenkil6t ja sovittiin resurssit ja aikataulu.

Lahtokohtana kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelman toteutukselle olivat yrityksen
asiakkaiden vaatimukset. Asiakkaat toivovat tavarantoimittajilta toimivaa laa-
dunhallintajarjestelmaa. Kohdeyrityksen johto paatti toteuttaa
laadunhallintajérjestelméan tdméan tyon laatijan kanssa, koska tdman tyon laatijalla on
vankka kokemus toimivasta ja tarkoituksenmukaisesta laadunhallintajérjestelmasta.

Alkuvaiheessa Kartoitettiin kohdeyrityksen toimintatavat. Kartoituksessa oli mukana
yrityksen johto ja henkilostd. Kartoituksen perusteella kuvattiin kaavio yrityksen
toimintaprosessista. Prosessi alkaa asiakkaan tekemastd tilauksesta ja p&éattyy siihen,

kun tilaus toimitetaan asiakkaalle (Liite 1).

Tassa yhteydessd aloitettiin yrityksen laatukasikirjan koostaminen. Laatukasikirjan

koostamisessa otettiin huomioon standardin vaatimukset.
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4 JOHDON VASTUU

4.1 Johdon sitoutuminen

Laadunhallintajarjestelman k&yttoonoton tulisi olla organisaation strateginen paatos
(ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 33). Laadunhallintajarjestelmén kayttoonotto tulisi
nahda samanlaisena investointipdatoksend kuin muutkin investoinnit. Jarjestelmaan
sijoitetaan aikaa ja rahaa, joille on saatava tuottoa prosessien, tuotteiden ja palveluiden
markkinakelpoisuuden parantumisena. Johtajan p&&tokset laadunhallintajarjestelman
rakentamisen ja kehittdmisen alkuvaiheissa vaikuttavat oleellisesti naihin. (ISO 9001
pk-yrityksille 2011, 13, 33.)

Johdon on osoitettava sitoutumisensa laadunhallintajarjestelman kehittdmiseen ja
toteuttamiseen seka sen vaikuttavuuden jatkuvaan parantamiseen viestimalla
organisaatiolle asiakkaiden, lakien ja viranomaisten vaatimusten tayttdmisen
tarkeydesta, = maarittelemalla  laatupolitiikka,  varmistamalla  laatutavoitteiden
asettaminen, suorittamalla johdon katselmukset sekd varmistamalla tarvittavat resurssit.
(ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 63.)

Kohdeyrityksessa varmistettiin alkuvaiheessa johdon osallistuminen
laadunhallintajarjestelmén kayttdonottoon. Johdon osallistuminen varmistettiin muun
muassa maérittelemélld laadunhallintajarjestelman kayttéonoton perusteet (miksi
halutaan ottaa kayttéon 1SO 9001).

Kohdeyrityksen johto tiedotti henkilostolle, ettd laadunhallintajérjestelma tullaan
ottamaan osaksi toimintaa. Johto painotti sitd, ettd laatujarjestelma on osa yrityksen
jokapdivéistd toimintaa, joka tukee yrityksen kehittymistd. Johto myds korosti
asiakkaiden vaatimusten tayttamisen tarkeyttd ja muistutti lakien ja viranomaisten
vaatimusten merkityksellisyydestd ja tarkeydestd. Johto maééritteli laatupolitiikan ja
asetti yrityksen laatutavoitteet, néistd tarkemmin luvuissa 4.2 ja 4.3. Johto sitoutui
seuraamaan tavoitteiden toteutumista johdon katselmuksissa ja antamamaan tarvittavat

resurssit vaatimusten tayttamiseen, néista tarkemmin luvuissa 4.5 ja 5.1.
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Kohdeyrityksen  johto  pyrkii  jatkuvasti  kehittamdédn ja  yllapitdmaan
laadunhallintajérjestelmdd ja sen vaikuttavuutta. Johto osoittaa sitoutumisensa

toimimalla standardin vaatimusten mukaisesti.

4.2 Laatupolitiikka

Johdon sitoutuminen laatuun tulisi olla nakyvaa ja aktiivista ja siita tulisi tiedottaa
tehokkaasti. Yksi tapa osoittaa sitoutuminen on julkisesti nahtavilla oleva yrityksen
johdon allekirjoittama laatupolitiikka. (SFS 9001, 65.) Laatupolitiikassa maaritellaan
johdon sitoutuminen laatuun ja jatkuvaan laadunhallintajérjestelmén parantamiseen,
laatutavoitteiden asiayhteys sekd organisaation tavoitteiden ja sen asiakkaiden
vaatimusten yhteys toisiinsa (1SO 9001 pk-yrityksille 2011, 65).

Johdon on varmistettava, ettd laatupolitiikka soveltuu organisaation toiminta-ajatukseen
ja ettd se sisaltaa sitoutumisen vaatimusten tayttamiseen ja laadunhallintajarjestelman
vaikuttavuuden jatkuvaan parantamiseen. Lisaksi on varmistettava, etta laatupolitiikka
muodostaa perustan laatutavoitteiden asettamiselle ja katselmoinnille. Laatupolitiikasta
on tiedotettava koko organisaatiolle ja varmistettava, ettd se ymmarretaan. Lisaksi on
varmistettava, ettda laatupolitiikan jatkuva soveltuvuus katselmoidaan saanndllisesti.
(SFS 9001, 18; Tuominen & Moisio 2015, 34.)

Henkiloston tulee tuntea laatupolitiikka ja laatutavoitteet. Henkiloston tulee olla
tietoisia omista vaikutuksistaan laadunhallintajarjestelmén tehokkuuteen seka
parantuneen laadun myonteisistd vaikutuksista. Kaikkien on tiedettdvd, mitk&d ovat
omassa tyossd syntyneiden poikkeamien vaikutukset laadunhallintajarjestelmaan.
(Tuominen & Moisio 2015, 66.)

Kohdeyrityksessd ei ole erillistd laatupaallikkod, joten toimitusjohtaja vastaa
laadunhallintajarjestelmasta. Johto madritteli  laatupolitiikan.  Johto  osoitti
sitoutumisensa laadunhallintajarjestelméaén kertomalla henkilostdlle maaritteleméstaan

laatupolitiikasta, joka on esitetty alla.

Kohdeyrityksen laatupolitiikka:

Vastuullisena yritysjohtajana toteutan laatutavoitteet varmistamalla, ettd
jokaisella tyontekijalla on olemassa edellytykset laadukkaiden tuotteiden
ja palvelujen tuottamiseen. Koulutustoiminnalla varmistamme, ettd koko
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henkilokunta on sitoutunut tekem&in oman tyonsd laadukkaasti ja
jokainen meista tuntee tyonséa laadulliset tavoitteet.

Toimintamme peruspilareita ovat:

laadukas ja joustava valmistus
tyytyvainen asiakas ja henkilsto
tavoitteellinen ja tuloksellinen toiminta
jatkuva parantaminen ja kehittdminen

Kohdeyrityksen johto avasi henkilostolle laatupolitiikan merkitysté ja tavoitteita siten,
ettd jokainen yrityksen tyontekija ymmartdisi laatupolitiikan sitoutuvuuden
jokapdivéiseen toimintaan. Laadunhallintajarjestelm& on osa yrityksen jokapaivéista
toimintaa, joka auttaa kehittdmaan yrityksen toimintatapoja.

Laatupolitiikan soveltuvuus katselmoidaan vuosittain kohdeyrityksen vuosisuunnittelun
yhteydessd. Laatupolitiikka on osana laatukésikirjaa ja liséksi laatupolitiikka on
kaikkien n&htavilla yrityksen ilmoitustaululla.

4.3 Laatutavoitteet

Standardi edellyttad, ettd johtamisjérjestelmélle, toiminnoille ja tuotteille asetetaan
tavoitteita. Johdon on varmistettava, ettd laatua koskevat tavoitteet asetetaan
asianmukaisille organisaation toiminnoille ja tasoille. Tassa on huomioitava myds
tuotevaatimuksiin liittyvat tavoitteet. Laatutavoitteiden on oltava mitattavissa seka
yhdenmukaisia laatupolitiikan kanssa. Tavoitteiden pitdisi perustua tuotteen tai
prosessin nykytilan analysointiin ja niiden on tarkoitus parantaa tulosta mitattavissa
olevalla tavalla. (SFS 9001, 18, 67.)

Tavoitteiden tulee liittyd saavutettavaan lopputulokseen. Taméa voi olla esimerkiksi
tuotteeseen tai palveluun liittyvien asiakas-, viranomais- tai muiden vaatimusten
tayttyminen, suunniteltujen aikataulujen pidentdminen, parantamismahdollisuuksien tai
uusien  markkinamahdollisuuksien  tunnistaminen.  Organisaatiossa  toimivien
henkildiden on oltava tietoisia siit4, miten he vaikuttavat laatutavoitteiden
saavuttamiseen. (SFS 9001, 66-67.)
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Kohdeyrityksen toimitusjohtaja maéaritteli toimintatavoitteet ja tiedotti niista
henkilokunnalle. Yrityksen tavoitteet peilaavat sitd, mit4d asiakkaat hakevat
alihankkijalta talla hetkell& unohtamatta tyytyvaista henkilostoa.

Yrityksen tavoitteet liittyvat mittaamiseen ja parantamiseen mm. seuraavien kohtien
osalta:

e asiakastyytyvdisyys, joustavuus

e yrityksen sisdinen toiminnallinen kehitys

e asiakkaan tuotevaatimusten tayttdminen

o liiketaloudellinen tuloksellisuus, budjetit

e henkildston tyytyvaisyys

Yrityksen tavoitteita seurataan jatkuvasti. Yrityksen vuosisuunnittelussa méaaritellaén
budjettitavoite. Tulevan kauden vuosisuunnitelmat vahvistetaan kuluvan kauden

loppuun mennessa.

4.4 Vastuut, valtuudet ja viestinta

Johdon on varmistettava vastuiden ja valtuuksien maéaérittely seka se, ettd niista
tiedotetaan kaikkialla organisaatiossa (SFS 9001, 20). Kaikkien on oltava selvilla siitd,
mitd heiddn odotetaan tekevan (vastuut) ja mitd heilld on oikeus tehd&d (valtuudet).
Liséksi kaikkien on ymmarrettdvd, miten vastuut ja valtuudet liittyvat toisiinsa. (1SO
9001 pk-yrityksille 2011, 69.)

Kohdeyrityksen resurssit maéritellddn toimitusjohtajan toimesta vuosittain ja
merkittdvien myyntitilauksien yhteydessa. Pienessa organisaatiossa ei voi olla montaa
vastuullista henkil6d. Kun johto on vastuullinen, voidaan samalla osoittaa johdon

sitoutuminen.

Kohdeyrityksessa tuotantovastaava vastaa laatutiedostojen ja muiden tyo- ja
toimintaohjeiden  yllapidosta.  Kapasiteettia  hallitaan  ty6jonosta  saatavalla
kapasiteettitiedolla. Toimitusjohtaja on vastuussa prosessien toimintojen mittauksesta,

analysoinnista ja parantamisesta.



Yrityksen koko henkilostd on vastuussa toimintajarjestelman noudattamisesta ja
kehittdmisestd. Henkilostolla on wvaltuus ja velvollisuus ilmoittaa havaitsemistaan
epékohdista. Kohdeyrityksessa johdon edustajana toimii toimitusjohtaja, joka vastaa
ulkoisesta tiedottamisesta seka vastaa ulkoisten sidosryhmien tiedusteluihin. Yrityksen

vastuut maariteltiin tarkemmin vastuumatriisiin.

4.5 Johdon katselmus

Johdon on katselmoitava organisaation laadunhallintajérjestelmé ennalta suunnitelluin
véliajoin  varmistaakseen sen soveltuvuus, asianmukaisuus ja vaikuttavuus.
Katselmuksessa on arvioitava mahdollisuudet parantaa ja tarve muuttaa
laadunhallintajérjestelméaa, laatupolitiikkaa ja laatutavoitteita. Johdon katselmuksista on
yllapidettava tallenteita. (SFS 9001, 20.)

Johdon katselmuksen l&htdtietojen tulee sisaltdd informaatiota auditointien tuloksista,
asiakaspalautteesta, prosessien suorituskyvysté ja tuotteen vaatimustenmukaisuudesta.
Liséksi sen tulee sisaltdd informaatiota korjaavien ja ehkaisevien toimenpiteiden
tilanteesta, aiempien johdon katselmusten seurantatoimenpiteistd sek& muutoksista,
jotka voivat vaikuttaa laadunhallintajarjestelméan ja parantamissuosituksista. Johdon
katselmuksen tulosten on sisallettdva paatdkset ja toimenpiteet, jotka liittyvét
laadunhallintajérjestelméan ja sen prosessien vaikuttavuuden parantamiseen,
asiakasvaatimuksiin liittyviin tuotteen parannuksiin seka resurssitarpeisiin. (SFS 9001,
20-22.)

Kohdeyrityksessd johdon katselmus on osa vuosisuunnittelua. Toimitusjohtaja
katselmoi laadunhallintajarjestelman varmistuakseen jarjestelmén soveltuvuudesta,
asianmukaisuudesta ja vaikuttavuudesta. Johdon katselmuksessa tarkistetaan mm.
yrityksen laatupolitiikka ja laatutavoitteet sekd prosessit. Katselmuksessa arvioidaan
mahdollisuudet parantaa laadunhallintajarjestelmdaa tai sen  kehitystarpeet.
Toimitusjohtajan suorittaman katselmuksen perusteella laaditaan toimintasuunnitelma
sovittujen asioiden toteuttamiseksi. Johdon katselmukset dokumentoidaan yrityksen

palvelimelle.
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5 RESURSSIENHALLINTA

5.1 HenkilOresurssit

Organisaation on madritettdva ja varattava laadunhallintajérjestelmén toteuttamiseen ja
yllapitdmiseen sek& jarjestelman vaikuttavuuden jatkuvaan parantamiseen tarvittavat
resurssit. Lisaksi on maédritettdva ja varattava resurssit, joita tarvitaan tayttamaan

asiakkaan vaatimukset ja lisédméaan sité kautta asiakastyytyvaisyytta. (SFS 9001, 22.)

Tuotevaatimusten tayttdmiseen vaikuttavilla henkil6illa on oltava soveltuvaan
koulutukseen, ammattitaitoon ja kokemukseen perustuva patevyys. Organisaation on
madriteltdvd, minkalainen patevyys heilld on oltava. Organisaation pitda tarvittaessa
tarjota koulutusta tai sen pitdd ryhtyd muihin toimenpiteisiin tarvittavan patevyyden
saavuttamiseksi. Toimenpiteiden vaikuttavuutta pitdd arvioida. Organisaatiossa on
tarkedtd varmistaa, ettd henkil6std on tietoinen tyotehtdviensd merkityksesta ja
tarkeydesta seka siitd, miten he vaikuttavat laatutavoitteiden saavuttamiseen. (SFS
9001, 22.)

Organisaation on yllapidettdva tallenteita henkildstonsa koulutuksesta, taidoista ja
kokemuksesta seka niihin liittyvista tuloksista (SFS 9001, 22; 1SO 9001 pk-yrityksille
2011, 78). Henkiloiden kokemusta, patevyyttd, kykyja ja valmiuksia on arvioitava aika
ajoin organisaatiossa nyt ja tulevaisuudessa tarvittavien taitojen ja péatevyyksien
perusteella (ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 81).

Kohdeyrityksessa resurssienhallinta haluttiin pitdd tehokkaana ja toimintaan sopivana.
Toiminnan kehittyessd resurssienhallintaa voidaan syventaa. Talla hetkellda koetaan

tarkeimmaksi, etta asiat ovat jonkun hallinnassa.

Kohdeyrityksessa toimitusjohtaja vastaa tyontekijoiden nimedmisesta tehtéviin.
Tyontekijdn nimedmisessd varmistetaan tyontekijan ammattitaidon (koulutus, kokemus

jne.) riittavyys kyseiseen tyotehtavaan seka henkilon sopivuus tydyhteiséon.

Kaikki uudet tyontekijat ja alihankkijat perehdytetddn toimintatapoihin, tyotehtaviin ja
tyoyhteis6on. Perehdytyksessd toimivat apuna muut tyontekijat. Perehdytysjakson
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jalkeen arvioidaan perehdytyksen onnistuminen ja lisdakoulutustarpeet. Perehdytyksessa

huomioidaan myds trukin- ja nostolaitteiden kaytto.

Kohdeyrityksen henkildston koulutustarpeet arvioidaan vuosittain. Koulutuksilla

pyritadn vastaamaan yrityksen kasvuun seké asiakasvaatimusten tayttamiseen.

Tyontekijoiden ja tiloissa tydskentelevien alihankkijoiden koulutuksen tavoitteena on
saattaa  jokainen tydskenteleva tietoiseksi  yrityksen laatupolitiikasta seka
toimintajarjestelman vaatimusten noudattamisesta. Liséksi tavoitteena on saattaa heidat
tietoiseksi toiminnan jatkuvasta parantamisesta, oman toimintansa aiheuttamista
ymparistovaikutuksista, maaritellyista ohjeista poikkeamisen aiheuttamista seurauksista

seka toiminnasta hatatilanteissa.

Koulutustilaisuuksien jéalkeen k&ydaan esimiehen ja tyontekijoiden vélisia palaute-

keskusteluja. Palautekeskusteluissa arvioidaan koulutuksen onnistuminen.

Budjetoinnin yhteydessé kartoitetaan yrityksen henkildstotarve seuraavalle vuodelle ja
selvitetddn keinot sen tyydyttdmiseksi. Kausittaisia tuotantohuippuja tasataan
ylityojarjestelyilla, alihankinnalla seka tilapdistydvoiman (ilta- ja

viikonlopputyontekijat) kaytolla.

5.2 Infrastruktuuri

Organisaation on madritettdvd ja hankittava tuotevaatimusten tayttdmiseen tarvittava
infrastruktuuri  ja yllapidettavd sitd. Infrastruktuuriin  kuuluvat soveltuvin osin
rakennukset, tyétilat ja niihin liittyva valineistd, prosessivélineet (sekd laitteet ettd
ohjelmistot) ja tukipalvelut (kuten kuljetukset, viestintd ja tietojarjestelmét).
Organisaation on médritettdva tuotevaatimusten tayttdmiseen tarvittava tydymparisto ja
hallittava sitd. (SFS 9001, 22, 24.) Organisaatiossa on mietittdvd, miten tyopisteille ja
prosessilaitteille asetetut erilaiset vaatimukset taytetddn ja miten tyopisteitd ja laitteita
hallitaan ja yllapidetdan. Myos laitteistojen varaosien ja tarvikkeiden saatavuus on syyté

tarkistaa.

Kohdeyrityksen tuotannon investointitarpeet (koneet ja laitteet) suunnitellaan vuosittain

budjetoinnin yhteydessd. Merkittavat investointiehdotukset siirretddn hallituksen
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kasiteltdvaksi. Tuotantovalineiden riittdvyydestd, vaatimustenmukaisuudesta ja
ajantasaisuudesta vastaa tuotannosta vastaava. Tuotantotilojen siisteydestd vastaavat
tuotannon tyontekijat. Omaa kunnossapitohenkilostoa ei ole, joten kunnossapidon

toteuttaa ulkopuolinen kumppani.

Kohdeyritykselle on laadittu pelastussuunnitelma, johon on Kkirjattu ohjeet
poikkeustilanteiden tunnistamiseksi sekd niissa toimimiseksi. Toimintaa kerrataan
vuosittain  tuotantopalavereissa. Poikkeamiin puututaan heti ja ne Kkorjataan.
Pelastussuunnitelma on yrityksen ilmoitustaululla. Pelastussuunnitelma tarkistetaan

kerran vuodessa ja péivitetadn tarvittaessa.
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6 TUOTTEEN TOTEUTTAMINEN

6.1 Tuotteen toteuttamisen suunnittelu

Organisaation on suunniteltava ja kehitettdva tuotteen toteuttamiseen tarvittavia
prosesseja.  Tuotteen toteuttamisen suunnittelun on oltava yhdenmukaista

laadunhallintajérjestelman prosessien vaatimusten kanssa. (SFS 9001, 24.)

Organisaation on madritettdva tuotteen toteuttamista suunnitellessaan soveltuvin osin
tuotteen laatutavoitteet ja -vaatimukset. Lisdksi on madaritettavé tuotekohtaiset tarpeet
luoda prosessit, laatia asiakirjat ja hankkia resurssit. Liséksi pitdd maarittaa
tuotekohtaisesti tarvittavat todentamis-, kelpuutus-, seuranta-, mittaus-, tarkastus- ja
testaustoimenpiteet seka tuotteen hyvaksymiskriteerit. Lisdksi on madritettava tallenteet,
joita tarvitaan osoittamaan tuotantoprosessien ja niissa syntyvien tuotteiden tayttavan
vaatimukset. Suunnittelun tulosten on oltava organisaation toimintatapoihin

soveltuvassa muodossa. (SFS 9001, 24.)

Organisaation pitéda suunnitella, kuinka se toteuttaa tuotteen toteuttamiseen tarvittavat
tehtavat. Tahan kuuluvat esim. (ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 85):
- asiakasvaatimusten huomiointi
- tuottavuuden lisdys ja tavoitteiden asettaminen jatteen, hylyn tai poikkeamien
vahentdmiseen seka tarvittavista toimenpiteista paattaminen
- tarvittavien resurssien maaritys
- budjetin laadinta, koneiden hankinta, tuotantosuunnitelman ja tydohjeiden
laatiminen
- projektisuunnitelman katselmointi
- tarvittavien tallenteiden méaritys (esim. lopputarkastusraportit) (ISO 9001 pk-
yrityksille 2011, 85.)

Kohdeyrityksessa tunnistettiin ja kuvattiin olemassa oleva toiminta- ja tukiprosessi.
Toimintaprosessi on kuvattu liitteessd 1 prosessikuviona. Toimintaprosessia tukeva
tukiprosessi on kuvattu erikseen yrityksen dokumentoinnissa ja se sisaltdd mm.

seuraavat osa-alueet: rahoitusliikenne, maksuliikenne ja ulkoiset palvelut.
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Kohdeyrityksen tuotanto koostuu sahk6- ja ohjauskeskusten sarjavalmistuksesta,
projektitoimituksista sekd kokoonpanopalveluista. Yritykselld ei ole omaa suunnittelua,
tuotteet valmistetaan asiakkaan toimittamista dokumenteista ja materiaaleista. Koska
yritykselld ei ole omaa suunnittelua, se helpottaa huomattavasti prosessien hallintaa.

Suunnittelu voitiin jattaa pois yrityksen laatujarjestelmasta

Yrityksen paamaéarien ja tavoitteiden saavuttamiseksi merkittaviin toimintoihin
laaditaan toimintaohjeita. Ohjeilla varmistetaan, ettd asetettua laatupolitiikkaa

noudatetaan ja ettd toiminnot ovat riittavalla tasolla ohjeistettuja.

6.2 Asiakkaaseen liittyvat prosessit

Organisaation on méaéritettdvéa asiakkaan vaatimukset mukaan lukien toimitusehdot ja
toimituksen jalkeiset toimenpiteet. Lisaksi on maéaritettdva tuotteen madrittelyn tai
aiotun kayttotarkoituksen edellyttdmat vaatimukset, joita asiakas ei ole ilmaissut.
Tuotetta koskevat lakien ja viranomaisten vaatimukset sek& kaikki organisaation
tarpeellisiksi katsomat lisdvaatimukset on myds madritettdva. (SFS 9001, 24.)

Organisaation on katselmoitava tuotteeseen liittyvat vaatimukset. Tama on tehtéva
ennen kuin sitoudutaan toimittamaan tuote asiakkaalle (esim. ennen tarjouksen
jattdmistd, sopimuksen tai tilauksen tai niiden muutosten hyvaksymistd).
Katselmuksessa on varmistettava tuotevaatimusten maarittely, eroavuuksien selvittely
seka se, ettd maaritellyt vaatimukset kyetaan tayttamaan. (SFS 9001, 24.)

Organisaation on madritettdva ja toteutettava vaikuttavat jarjestelyt asiakkaan kanssa
toteutettavaan viestintadn. Siihen kuuluvat tuoteinformaatio, tiedustelujen, sopimusten
tai tilausten ja niiden muutosten Kkasittely sekd asiakaspalaute mukaan lukien
asiakasvalitukset. (SFS 9001, 24.)

Kohdeyrityksen myynti ja markkinointi perustuvat avainasiakasajatteluun. Toiminta
avainasiakkaiden kanssa pyritddn rakentamaan pitk&aikaisiin vuosisopimuksiin
perustuen. Vuosisopimustuotteiden lisaksi asiakassuhteet perustuvat

projektitoimituksiin.
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Yrityksen  asiakassuhteet voidaan jakaa kahteen liiketoimintatyyppiin: 1)
Vuosisopimusasiakkaat, toiminta perustuu: jatkuviin asiakassuhteisiin ja 2)
Projektityyppinen toiminta, toiminta perustuu: yhteistybkumppaneiden kanssa
toteutettuihin  projekteihin,  tuotekehitykseen tai  tuotteen valmistettavuuden

kehittdmiseen. Kumpikin liiketoimintatyyppi noudattaa yrityksen toimintaprosessia.

Kohdeyrityksen asiakkaat odottavat kokonaisvaltaista palvelua ostamiensa tuotteiden ja
palvelujen osalta. Tdma edellyttdd, ettd organisaatiolla on riittdvd osaaminen tulkita
asiakasvaatimuksia. Vaatimukset on pystyttavéd toteuttamaan aina toimitussopimuksia

noudattaen.

Asiakastyytyvdisyyden tayttdmisen kannalta olennainen tekija on koko organisaation
kyky ja herkkyys ottaa vastaan palautetta, tulkita jatkuvasti omaa osaamista ja ohjata
nama havainnot jatkuvasti oikeiksi parantaviksi toimenpiteiksi. Asiakkaan tyytyvaisyys
ja kilpailukyky ovat mahdollisuus pitkddn molempia osapuolia tyydyttdvaan
asiakassuhteeseen. Yritys pyrkii kehittdmé&an toimintaansa siten, ettd asiakkaiden

kilpailukyky paranee kilpailijoihinsa nahden.

Asiakastyytyvdisyyttd mitataan asiakkaiden kanssa kéytavissa kausipalaverissa, joissa
kartoitetaan yritykselle téarkeiden asiakkaiden mielipiteita yrityksen toiminnoista
kilpailijoihin ndhden. Keskustelun perusteella tehd&in suunnitelma tavoitteiden
tayttamiseksi.

Asiakastyytyvdisyytta mitataan seuraavilla tavoilla:
e Myynnin kasvu
¢ Asiakaskontakteissa esille tulleet vapaamuotoiset palautteet
e Reklamaatiot
e Asiakkaalta saatavista reklamaatioista sek& palautteista néhdaan tuotteiden
laadullinen onnistuminen, joka vaikuttaa olennaisesti asiakastyytyvéisyyteen.

Asiakkaille annetaan palaute yhteistyon kehityksestd ja vapaamuotoisten palautteiden
perusteella tehdyistd toimenpiteistd. Tyytyvaisyyskartoituksen tavoitteena on lisata
asiakkaan luottamusta antaa oikeaa ja rehellistd palautetta yrityksen toiminnasta.
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Néill& toimenpiteilla pyritddn kohdistamaan yrityksen rajalliset resurssit juuri oikeisiin
kehitystoimenpiteisiin.  Toimitusjohtaja  paattdd, vaatiiko joku asiakassuhde

erityistoimenpiteita.

6.3 Ostotoiminta

Organisaation on varmistettava, ettd ostettu tuote tayttdd maéaritellyt ostovaatimukset.
Toimittajan ja ostetun tuotteen valvonnan ja sen laajuuden tulee maaréytya sen mukaan,
miten ostettu tuote vaikuttaa tuotteen toteutukseen tai lopulliseen tuotteeseen.
Organisaation on arvioitava ja valittava toimittajat silld perusteella, miten hyvin ne
kykenevét toimittamaan vaatimusten mukaisia tuotteita. Valinnan, arvioinnin ja
uudelleenarvioinnin Kkriteerit pitdd maaritelld. Arvioinnin tuloksista ja arvioinnista

aiheutuvista toimenpiteista pitaa yllapitaa tallenteita. (SFS 9001, 28.)

Organisaation on yksiléitdva tuotteen laatuun mahdollisesti vaikuttavat ostettavat
materiaalit ja palvelut. Taman jalkeen valitaan toimittajat, jotka kykenevét tayttdmaan
asetetut vaatimukset. Toimittajia tulee seurata ja niiden suorituskykya pitdé arvioida
sédannollisesti, jotta ne tayttavat alkuperéiset, uudet tai péivitetyt valintakriteerit. (ISO
9001 pk-yrityksille 2011, 102-103.)

Ostotiedoissa on kuvattava ostettava tuote. Ostotietoihin on siséllytettdva soveltuvin
osin tuotteen, menettelyjen, prosessien ja laitteiden hyvaksymista koskevat vaatimukset,
henkildston patevyyden toteamista koskevat vaatimukset seka
laadunhallintajarjestelmada koskevat vaatimukset. Organisaation on varmistettava
madriteltyjen ostovaatimusten asianmukaisuus ennen kuin ne esitetddn toimittajalle.
(SFS 9001, 30.)

Organisaation on méaériteltdva ja toteutettava tarvittavat tarkastukset tai muut
toimenpiteet, joiden avulla se varmistaa ostetun tuotteen tayttdvan madritellyt
vaatimukset. Jos todentaminen aiotaan toteuttaa toimittajan tiloissa, organisaation on
méériteltava ostotiedoissaan aiotut todentamisjarjestelyt ja tuotteen
hyvéksymismenetelmét. (SFS 9001, 30.)

Koska kohdeyrityksessa ei ole tuotteen toteuttamiseen liittyvid ostoja, kuvattiin oston

toiminta lyhyesti ja p&éatettiin keskittad resurssit muihin tuotteen toteuttamiseen liittyviin



prosesseihin. Yritys valmistaa tuotteet asiakkaan materiaalista, joten toiminnalle
mahdollisesti riskeja aiheuttavia toimittajia ei ole. Muutama hyvédmaineinen kumppani
toimittaa hyllytavarana olevat bulkkituotteet.

6.4 Tuotanto ja palveluiden tuottaminen

Organisaation pitdd suunnitella ja toteuttaa tuotanto ja palveluiden tuottaminen
hallituissa olosuhteissa. Hallittuihin olosuhteisiin tulee sisaltya soveltuvin osin tuotteen
ominaisuuksia kuvaavan informaation ja tydohjeiden saatavuus, sopivien valineiden
kayttd, seuranta- ja mittauslaitteistojen saatavuus ja niiden kayttd, seurannan ja
mittauksen toteuttaminen sekd tuotteen luovutuksen, toimituksen ja toimituksen

jalkeisten toimintojen toteuttaminen. (SFS 9001, 30.)

Organisaatiossa on ymmarrettava kaikkien prosessien vaikutus lopulliseen tuotteeseen.
Liséksi on varmistettava, ettd kaytossa on kaikki tarvittavat ohjausmenettelyt asiakkaan
vaatimusten tayttamiseksi. (ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 107.)

Organisaation on kelpuutettava kaikki sellaiset tuotantoon ja palvelujen tuottamiseen
liittyvat prosessit, joiden tuloksia ei voida todentaa mydhemmalld seurannalla tai
mittauksella. N&iden puutteet ilmenevét vasta, kun tuote on kaytdssé tai palvelu on
toimitettu. Kelpuutuksella on osoitettava, ettd prosesseilla kyetddn saavuttamaan
suunnitellut tulokset. Organisaation tulee luoda ndille prosesseille jarjestelyt, joihin
sisaltyvat soveltuvin osin madritellyt prosessien katselmointi- ja hyvaksymiskriteerit,
laitteiden hyvaksyminen ja henkil0ston patevyyden toteaminen, erityisten menettelyjen
ja tyotapojen kaytto, tallenteita koskevat vaatimukset seké& uudelleenkelpuutus. (SFS
9001, 30.)

Organisaation tulee tunnistaa tuote sopivin keinoin kaikissa sen toteuttamisvaiheissa.
Tuotteen tila on méériteltdvd seuranta- ja mittausvaatimusten perusteella kaikissa
toteuttamisvaiheissa. Jos tuotteen edellytetddn olevan jéljitettavissd, organisaation pitéé
hallita yksittdisten tuotteiden tunnistettavuutta ja yllapitdd tastda tallenteita.
Organisaation on huolehdittava sen hallussa tai k&yt0ssa olevasta asiakkaan
omaisuudesta. Organisaation on tunnistettava ja todennettava asiakkaan omaisuus, joka
on toimitettu kaytettdvaksi tai liitettdvaksi tuotteeseen sekd suojeltava sitd. Jos

asiakkaan omaisuutta katoaa, se vaurioituu tai se havaitaan muuten kayttoon
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soveltumattomaksi, organisaation on ilmoitettava siitd asiakkaalle ja yllapidettava
tallenteita. Organisaation on sdilytettdvd tuotetta ja sen osia siten, ettd
vaatimustenmukaisuus séilyy. Sailytykseen kuuluu soveltuvin osin tunnistaminen,

kasittely, pakkaaminen, varastointi ja suojaus. (ISO 9001, 32.)

Kohdeyrityksen tuotanto etenee Exceliin Kirjatun ty6jonon mukaan. Ty6jonossa
seurataan tuotannon kapasiteettia ja tarvittaessa kutsutaan tilapéistyévoimaa tasaamaan
kuormitushuippuja. Tuotteet valmistetaan asiakkaan toimittamista materiaaleista ja

asiakkaan toimittamien piirustusten mukaan. Valmiit tuotteet tarkastetaan.

Kohdeyrityksessa tuotteen tunnistettavuus ja jaljitettdvyys on toteutettu seuraavasti:
Valmistettavan tuotteen péatunniste on tyonumero. Valmistettavaan tuotteeseen on

merkitty tyénumero.

Joissakin asiakastuotteissa on sovittu tuotteiden sarjanumeroinnista. Ndma sarjanumerot
Kirjataan toimituksen lahetyksen yhteydessa myyntitilaukselle. Tuotteiden mittaus- ja

tarkastuspoytékirjat arkistoidaan mappeihin tai yrityksen palvelimelle.

Tiedot sailytetadn yrityksen tietojéarjestelméssa vahintadn kahden vuoden ajan.
Kohdeyrityksessa  tutkitaan,  hankitaanko  sinne  toiminnanohjausjarjestelma
helpottamaan tuotannon ohjausta. Talla hetkelld on menossa erilaisten vaihtoehtojen
kartoitusvaihe.

6.5 Seuranta- ja mittauslaitteistojen ohjaus

Organisaation tulee méaaritella suoritettavat seurannat ja mittaukset seka tarvittavat
seuranta- ja mittauslaitteistot, joilla tuotteen osoitetaan tdyttavdn maaritellyt
vaatimukset. Organisaation on luotava prosessit varmistaakseen, ettd seuranta ja
mittaukset voidaan suorittaa ja ettd ne tehdaan siten, ettd ne tayttavat niille asetetut
vaatimukset. (SFS 9001, 34.)

Organisaation pitdd tunnistaa tarvittavat mittaukset ja niissd kaytettavat laitteet.
Mittalaitteet on kalibroitava ja tarkistettava méardajoin tai ennen kayttdéa. on myos

varmistettava, ettd mittauslaitteiden softa toimii suunnitellulla tavalla. Mittausvalineet
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on suojattava kasittelyn, huollon ja varastoinnin aikana. Kalibroinnin tulokset on

Kirjattava ja tallennettava. (Tuominen & Moisio 2015, 60.)

Kohdeyrityksessa ei ole talla hetkelld tuotteen toteuttamiseen liittyvia kalibroitavia
mittareita. Talla hetkelld ns. tarkastustyokalujen toimivuus on helposti todennettavissa
visuaalisesti. Yleisiin mittavélineisiin sovelletaan korvausperiaatetta eli rikkoutuneiden,

kuluneiden tai vialliseksi epéiltyjen tilalle hankitaan aina uudet.
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7 DOKUMENTOINTI

Laadunhallintajérjestelmén dokumentointiin on sisallyttava organisaation laatupolitiikka
ja laatutavoitteet, laatukasikirja sekd standardin edellyttdmat menettelyohjeet ja
tallenteet. Dokumentoinnin on siséllettdva asiakirjat sek& organisaation prosessien
suunnittelussa, toiminnassa ja ohjauksessa tarpeelliseksi madaritetyt tallenteet. (SFS
9001, 16.)

Organisaation pitad laatia laatukésikirja ja sitd on yllapidettdva. Laatukasikirjan pitéa
sisdltdd laadunhallintajarjestelman  soveltamisala sek& mahdollisten rajausten
yksityiskohdat ja perustelut sek& laadunhallintajarjestelmad varten laaditut
menettelyohjeet tai viittaukset niihin. Lisdksi sen on siséllettdvd kuvaus

laadunhallintajérjestelméan prosessien valisesta vuorovaikutuksesta. (SFS 9001, 16.)

Laadunhallintajarjestelmdssa tarvittavia asiakirjoja ja tallenteita on hallittava.
Organisaation on laadittava menettelyohje, jossa madritelladn tarvittavat
ohjaustoimenpiteet asiakirjojen hallintaan. Ohjaustoimenpiteiden avulla (SFS 9001, 16):
a) asiakirjat todetaan soveltuviksi ennen niiden julkaisemista
b) asiakirjat katselmoidaan ja tarvittaessa ne paivitetan ja paivitykset hyvaksytaan
C) varmistetaan asiakirjojen muutosten ja voimassa olevien versioiden
tunnistettavuus
d) varmistetaan asiakirjojen voimassa olevien versioiden saatavuus niiden
kayttokohteissa
e) varmistetaan asiakirjojen sailyminen helppolukuisina ja helposti tunnistettavina
f) varmistetaan organisaation laadunhallintajarjestelman suunnittelua ja toimintaa
varten tarpeellisiksi méarittdmien ulkopuolista alkuper&é olevien asiakirjojen
tunnistettavuus ja jakelun hallinta
g) estetddn vanhentuneiden asiakirjojen tahaton kayttd ja merkitddn vanhentuneet

asiakirjat asianmukaisesti, jos niitd jostakin syysta séilytetdan. (SFS 9001, 16.)

Myo6s vaatimustenmukaisuutta ja laadunhallintajarjestelmén vaikuttavaa toimintaa
osoittamaan laadittuja tallenteita on hallittava. Organisaation on laadittava tarvittavat
toimenpiteet sisaltdvd menettelyohje tallenteiden tunnistamiseen, arkistointiin,
suojaamiseen, esille saantiin, sailyttdmiseen ja havittdmiseen. Tallenteiden on sdilyttava
helposti luettavina ja selvésti tunnistettavina ja niiden pitaa olla helposti saatavilla. (SFS
9001, 18.)
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Toimintakéasikirja
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KUVIO 2  Kohdeyrityksen dokumenttien hallinta

Kohdeyrityksen ~ dokumentoinnin  selkiyttdmiseksi ~ ja  apuvalineeksi luotiin
nimidintikdytannot (kuvio 2). Nimidinnilld varmistetaan asiakirjojen muutosten ja
voimassa olevien versioiden tunnistettavuus eli varmistutaan siitd, mikd dokumentin
versio on kyseessd, milloin se on luotu tai milloin sitd on muokattu. Nimidintiin

merkitd&n dokumentin k&yttotarkoitus eli joko siséinen tai ulkoinen tunniste.

Kohdeyrityksen laatujarjestelma koostuu sisdiseen ja ulkoiseen kayttdon tarkoitetuista
dokumenteista. Sisdiseen kayttoon tarkoitettua materiaalia ei saa jakaa ulkopuolisille.

Yrityksen toimintoihin liittyvien asiakirjojen séilytysaika on kaksi vuotta.

Asiakkaan materiaalia ei saa esitelld kolmansille osapuolille tai jakaa ulkopuolisille.
Asiakkaan materiaalin séilytysaika on kaksi vuotta, mikali asiakkaan kanssa ei ole

erikseen sovittu muusta.

Asiakirjojen hdvittdminen tapahtuu siten, ettd kaikki asiakkaiden dokumentit sek&
yrityksen  liiketoimintaan  liittyvat dokumentit (mm. piirustukset, tilaukset,
tarkastuspoytékirjat yms.) tulee silputa silppurissa. Vasta silppuamisen jéalkeen ne saa

laittaa kierratykseen.

Tybasemien  vikaantumisvaikutusten — minimoimiseksi  jokaisen  tietokonetta
tyotehtavissédan kayttavan on tallennettava tyotiedostonsa ensisijaisesti yrityksen pilvi-
palvelimelle. Tybasemakohtaisten varmuuskopioiden ottamisesta vastaavat tietokoneen
kayttajat itse.

Kaikki yrityksen dokumentaatio séilytetddn mapeissa tai yrityksen palvelimella
vahintdan kaksi vuotta. Laadunhallintajarjestelman viimeisimmé&t muutokset esitetdan

alleviivattuina. Tulevaa toimintaa kuvaava teksti esitetddn kursivoituna.

29



8 MITTAUS, ANALYSOINTI JA PARANTAMINEN

8.1 Seuranta ja mittaus

Organisaation on suunniteltava ja toteutettava seuranta-, mittaus-, analysointi- ja
parantamisprosessit. Na&itd tarvitaan osoittamaan tuotteen vaatimustenmukaisuus,
varmistamaan laadunhallintajérjestelman vaatimustenmukaisuus sekd parantamaan
jatkuvasti laadunhallintajarjestelméan vaikuttavuutta. Samalla on maaritettava soveltuvat
menetelmat seka niiden kayttolaajuus. (SFS 9001, 34.)

Organisaation on seurattava palautteita yhtensa laadunhallinjérjestelmén suorituskyvyn
mittaustapana. Palautteissa seurataan asiakkaiden kasityksia siitd, miten organisaatio on
vastannut heidén tarpeisiinsa ja odotuksiinsa. Organisaation on maéaritettdva palautteen
hankkimis- ja kayttomenettelyt. (SFS 9001, 34; ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 126—
127.)

Organisaation on tehtavéa siséisid auditointeja suunnitelluin aikavélein maérittagkseen,
onko laadunhallintajarjestelmd suunniteltujen jérjestelyjen, kansainvélisen standardin ja
organisaation itsensa asettamien vaatimusten mukainen. Lisdksi pitdd maarittad, onko

laadunhallintajérjestelma toteutettu ja yllapidetty vaikuttavasti. (SFS 9001, 34).

Organisaation on suunniteltava auditointiohjelma niin, ett4 siind otetaan huomioon
auditoitavien alueiden ja prosessien tila ja tarkeys sekd aikaisempien auditointien
tulokset. Auditointien kriteerit, laajuus, suoritustaajuus ja menettelyt on méaériteltava.
Auditoijat on valittava ja auditoinnit suoritettava siten, ettd auditointiprosessin
objektiivisuus ja tasapuolisuus voidaan varmistaa. Auditoijat eivat saa auditoida omaa
tyotaan. (SFS 9001, 34.)

Organisaation on laadittava menettelyohje, jossa maéritellaan auditointien suunnitteluun
ja tekemiseen, tallenteiden luomiseen ja tulosten raportoimiseen liittyvat vastuut ja
vaatimukset. Auditoinneista ja niiden tuloksista on yllapidettava tallenteita. (SFS 9001,
34.)

Auditoitavasta alueesta vastuussa olevan johdon on varmistettava, ettd kaikki korjaukset

ja korjaavat toimenpiteet suoritetaan ilman aiheetonta viivettad. Seurantatoimenpiteisiin
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on sisallytettdva suoritettujen toimenpiteiden todentaminen ja todentamisen tuloksista
raportoiminen. (SFS 9001, 34.)

Organisaation tulee kéayttda sopivia menetelmid laadunhallintajarjestelmén prosessien
seurantaan ja tarvittaessa niiden mittaukseen. Menetelmien on osoitettava prosessien
kyky saavuttaa suunnitellut tulokset. Organisaation tulee tehda tarvittavat korjaukset ja

korjaavat toimenpiteet, jos suunniteltuja tuloksia ei saavuteta. (SFS 9001, 36.)

Organisaation on seurattava ja mitattava tuotteen ominaisuuksia todentaakseen
tayttdneensd tuotevaatimukset. Tama on tehtdvat suunniteltujen jarjestelyjen mukaisesti
tuotteen toteuttamisprosessin  sopivissa vaiheissa. Nayttd hyvaksymiskriteerien
tayttymisesta pitdd tallentaa. Tallenteista pitdd kayda ilmi, kuka tai ketkd ovat
hyvéaksyneet tuotteen toimittamisen asiakkaalle. Tuotetta ei saa luovuttaa eiké palvelua
toimittaa asiakkaalle ennen kuin kaikki suunnitellut jarjestelyt on suoritettu
hyvaksytysti, ellei ole saatu asianosaisen valtuutetun tahon tai soveltuvissa tapauksissa
asiakkaan hyvéksyntaa. (SFS 9001, 36.)

Kohdeyrityksessa haluttiin luoda yksinkertainen ja helposti toiminnassa oleva malli
seurantaan. Yrityksen asiakastyytyvaisyyttd mitataan asiakkaiden kanssa kaytavissa
kausipalaverissa, joissa Kkartoitetaan yritykselle térkeiden asiakkaiden mielipiteita
yrityksen toiminnoista kilpailijoihin ndhden. Keskustelun perusteella tehddén

suunnitelma tavoitteiden tayttamiseksi.

Asiakastyytyvdisyytta mitataan seuraavilla tavoilla:
e Myynnin kasvu
¢ Asiakaskontakteissa esille tulleet vapaamuotoiset palautteet

e Reklamaatiot

Asiakkaalta saatavasta reklamaatioista sekd palautteista néhddan tuotteiden laadullinen
onnistuminen, joka vaikuttaa olennaisesti asiakastyytyvaisyyteen. Asiakkaille annetaan
palaute yhteistyon kehityksestd ja vapaamuotoisten palautteiden perusteella tehdyisté
toimenpiteistd. Tyytyvaisyyskartoituksen tavoitteena on lisatd asiakkaan luottamusta

antaa oikeaa ja rehellistd palautetta yrityksen toiminnasta.
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Néill& toimenpiteilla pyritddn kohdistamaan yrityksen rajalliset resurssit juuri oikeisiin
kehitystoimenpiteisiin.  Toimitusjohtaja  paattdd, vaatiiko joku asiakassuhde
erityistoimenpiteita.

Kohdeyrityksen  henkilostotyytyvaisyyttd — selvitetddn  vuosittain  pidettavassa
virkistystilaisuudessa. Aloite- ja palautetoiminta on myds osa yrityksen jatkuvaa
parantamista. Esille tulleet epakohdat korjataan ja korjatut toimenpiteet informoidaan

henkildstolle.

Yrityksessa vallitsee avoin ilmapiiri ja tyontekijat ilmaisevat havaitsemansa puutteet ja
tarpeet avoimesti. Kaikilla henkil6illa on velvollisuus kirjata ja ilmoittaa havaitsemansa
poikkeamista.  Yrityksen toimitusjohtaja on vastuussa toimintajarjestelman
noudattamisesta ja puuttuu havaitsemiin epakohtiin.

Kaikki yrityksen seuranta-, mittaus-, analysointi- ja kehitystoimenpidetiedot on
tallennettu yrityksen palvelimelle laatutiedostoihin. My0s asiakastyytyvaisyyteen ja
henkilostotyytyvadisyyteen liittyvd kaikki  dokumentaatio sdilytetddn yrityksen

palvelimella laatutiedostoissa.

8.2 Poikkeavan tuotteen ohjaus

Organisaation pitad varmistaa, ettd tuotevaatimuksia tayttdmaton tuote tunnistetaan ja
sitd ohjataan siten, ettd sen tahaton kayttd tai jakelu estetddn. Organisaation on
laadittava menettelyohje poikkeavan tuotteen kasittelyyn. Ohjeessa on maériteltava

ohjaustoimenpiteet ja niihin liittyvét vastuut ja valtuudet. (SFS 9001, 36.)

Kohdeyrityksessa koko henkilostd on velvollinen merkitsemééan poikkeavan tuotteen
virheellinen tuote -merkinnalld. Liséksi virheellisestd tuotteesta on téytettava
poikkeamalomake (liite 2), jossa kuvataan poikkeama sekd selvitetddn valittomat ja
ennaltaehkéisevat toimenpiteet. Lomakkeet kasitelld&dn yrityksen viikkopalaverissa ja
niissa sovitaan jatkotoimenpiteet. Taman jalkeen prosessit korjataan siten, etta virhe ei
paase uusiutumaan. Poikkeamalomakkeet sdilytetddn yrityksen palvelimella
laatutiedostoissa.  Yrityksen laatukasikirjassa on  menettelyohje  ehkaisevien

toimenpiteiden menettelyyn, menettely on kuvattu luvussa 8.4.
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8.3 Tiedon analysointi

Organisaation on maéariteltdva, kerattdva ja analysoitava tarkoituksenmukaista tietoa
osoittaakseen laadunhallintajarjestelmansd soveltuvuuden ja vaikuttavuuden seka
arvioidakseen, milld alueilla laadunhallintajarjestelmén vaikuttavuutta voitaisiin
jatkuvasti parantaa. Naiden tietojen tulee sisaltdd seurannan ja mittauksen tuloksista

sekd muista asianmukaisista lahteisté saadut tiedot. (SFS 9001, 36.)

Tietojen analysoinnin tulee tuottaa informaatiota, joka liittyy asiakastyytyvaisyyteen,
tuotevaatimusten tayttymiseen, prosessien ja tuotteiden ominaisuuksiin seka
kehityssuuntiin, mukaan lukien mahdollisuudet ehkdiseviin toimenpiteisiin seké
toimittajiin. (SFS 9001, 36.)

Kohdeyrityksessa tiedon analysointi on osa vuosisuunnittelua. Se on my@s osa yrityksen

jokapaivéista toimintaa

8.4 Parantaminen

Organisaation on jatkuvasti parannettava laadunhallintajarjestelménséd vaikuttavuutta
kayttamalla hyvéksi laatupolitiikkaa, laatutavoitteita, auditointien tuloksia, tietojen
analysointia, korjaavia ja ehkéisevia toimenpiteitd seka johdon katselmuksia.
Organisaation on poistettava poikkeamien syyt, jotta se voi estdd poikkeamisten
toistumisen. Korjaavien toimenpiteiden pitdd olla tarkoituksenmukaisia poikkeamien
aiheuttamiin vaikutuksiin. (SFS 9001, 38.)

Organisaation on laadittava menettelyohje, jossa on madritelty vaatimukset
poikkeamien (myo6s asiakasvalitusten) katselmointiin ja niiden syiden selvittdmiseen.
Menettelyohjeessa on maéariteltdvd vaatimukset sellaisten toimenpiteiden tarpeen
arvioimiseen, joilla varmistetaan, etteivat poikkeamat toistu. Lisdksi on méaéariteltdva
vaatimukset, jotka koskevat tarvittavan toimenpiteen madrittdmistd ja toteuttamista,
suoritetun  toimenpiteen tulosten tallentamista sek& suoritettujen korjaavien

toimenpiteiden vaikuttavuuden katselmointia. (SFS 9001, 38.)

Kohdeyrityksessd toiminta on joustavaa, joten asiat tulee ké&siteltyd automaattisesti

osana jokapdivaista toimintaa. Ulkoisten auditointien poikkeamat késitelld&n
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tuotantopalavereissa. Néihin poikkeamiin tehdaan viipymaétté tarvittavat korjaukset ja
parannukset. Johto arvioi poikkeamien korjaavien toimenpiteiden tehokkuutta. Kaikki
aiheeseen liittyvd dokumentointi tallennetaan yrityksen palvelimelle my6hempaa

tarkastelua varten.

Yrityksen palautejarjestelmd on osa jatkuvaa parantamista. Lisdksi toimintaa
parannetaan asiakkaiden suorittamien auditointien perusteella sek& avoimen ilmapiirin

kautta tulevilla kehitysehdotuksilla.

Ehkaisevan toimenpiteen l&htokohtana on ennaltaehkéistd mahdollisia puutteita tai
poikkeamia. Ehkéisevand toimenpiteend voidaan pitaa tiivistd yhteistyotd asiakkaan
kanssa. Pyrkimyksend on saada aikaan laadukkaampia tuotteita ja palveluita

loppukayttajalle.

Ehkéisevien ja korjaavien toimenpiteiden tunnistamiseen kéytetddn seuraavia
menetelmia:

e Puututaan valittémasti lahelta piti -tapauksiin

e S&anndllinen informointi henkiléston valilla

e Viikkopalaverit

e Palautteen antaminen ennaltaehkdisevassa muodossa

e Soveltavan koulutuksen suunnittelu ja toteutus

e Aktiivinen kannustaminen palautteen antamiseen

Ehkdisevia  toimenpiteitda  tarkastellaan séannollisesti viikkopalavereissa.

Poikkeamalomakkeet séilytetadn yrityksen palvelimella laatutiedostoissa.
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9 VASTAAVUUS JA VAIKUTUKSET

Laadunhallintajéarjestelma voi olla juuri sellainen kuin organisaatio haluaa (Pesonen
2007, 15). Kansainvélisen standardin tarkoituksena ei ole edellyttdd, ettd kaikilla
laadunhallintajérjestelmilld olisi yhdenmukainen rakenne tai yhdenmukaiset asiakirjat
(SFS 9001, 8.)

Kaikki kansainvalisen standardin vaatimukset ovat vyleisid ja ne on tarkoitettu
soveltuviksi kaikille organisaatioille organisaatioiden tyypistd, koosta ja niiden
tuottamista tuotteista riippumatta. Jos yhta tai useampaa standardin vaatimusta ei voida
soveltaa organisaation luonteesta tai tuotteesta johtuen, voidaan sen ulkopuolelle
rajaamista harkita. Jos vaatimuksia rajataan ulkopuolelle, laadunhallintajarjestelméaé ei
voida pitdd standardin mukaisena, elleivat ulkopuolelle rajatut vaatimukset ole
ainoastaan kohdan 7 (Tuotteen toteuttaminen) vaatimuksia ja niiden rajaaminen
ulkopuolelle ei vaikuta organisaation kykyyn tai sen vastuuseen toimittaa tuotteita, jotka
tayttdvat asiakkaiden vaatimukset sekd tuotetta koskevat lakien ja viranomaisten
vaatimukset. (SFS 9001, 12).

Milloin laadunhallintajarjestelmd on valmis? Laadunhallintajarjestelma ja toiminta eivét
ole koskaan valmiita. Niitd parannetaan aina ja pyritddn kohti tavoitteita ja visiota.
Voidaan kuitenkin sanoa, ettd laadunhallintajirjestelmd on “valmis” tai ainakin
kertaalleen rakennettu, kun (Pesonen 2007, 207):

- toiminta on mééritetty ja kuvattu siten, etta se tayttdd 1ISO 9001:n vaatimukset

- toimitaan kuvausten mukaisesti

- toiminnasta kertyy tietoa

- paivittaistd toimintaa ohjataan kohti hyvaa suoritusta eli lopputulosta

- siséiset arvioinnit toimivat

- toimintaa parannetaan jarjestelmallisesti

- henkilOsto ja johto ottaa kantaa toimivuuteen ja paattaa asioista palavereissa

- sekd prosessit ettd itse laadunhallintajarjestelmé paranevat. (Pesonen 2007,

207.)

Kohdeyrityksessd monet toiminnot olivat jo valmiiksi standardin vaatimusten mukaisia,

mutta aiemmin niitd ei ollut kuvattu, joten ne kuvattiin dokumentaatioon. Kuvasten
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yhteydessé toimintoja tarkasteltiin kriittisesti ja niista pyrittiin valitsemaan toimivimmat

ja tarkoituksenmukaisimmat tavat kuvattavaksi ja dokumentoitavaksi.

Kohdeyrityksessa  toteutettiin ~ heiddn  toimintoihinsa  sopivaksi  katsottu
laadunhallintajérjestelma. Kohdeyrityksesséd ei ole ostotoimintaa, joten se rajattiin
ulkopuolelle. Laadunhallintajarjestelmad voidaan rajauksesta huolimatta pitéa
standardin mukaisena, koska rajaus ei vaikuta kohdeyrityksen kykyyn ja sen vastuuseen
toimittaa asiakkaan sek& tuotetta koskevien lakien ja viranomaisten vaatimusten

tayttavia tuotteita.

Kohdeyrityksen vastuut kuvattiin erilliseen vastuumatriisiin. Vastuiden dokumentointi

selkeytti henkildstolle heidan toimenkuvaansa.

Laadunhallintajarjestelman toteutuksen myo6td yrityksen toimintaan ja prosesseihin
liittyvét asiapaperit ovat aiempaa paremmin hallinnassa. Henkil0std on nyt tietoinen

siitd, mistd eri dokumentit ja lomakkeet ovat saatavissa.

Laadunhallintajarjestelman  toteutuksen  yhteydessd kehitettiin  kohdeyrityksen
asiakastyytyvéisyyskyselyn toimintatavat. Asiakastyytyvaisyyskyselyiden vastausten

perusteella pystytdan varmistamaan asiakastyytyvéisyyden jatkuva parantaminen.

Kohdeyrityksessa on muistettava, ettd laadunhallintajarjestelmaan tulee jatkuvasti
sitoutua ja sité tulee jatkuvasti yllapitaa ja parantaa, jotta siitd on hyotyd. Henkildston
on toimittava kuvausten mukaisesti ja havainnoista ja poikkeamista on ilmoitettava
jarjestelman edellyttamélla tavalla. Tietoja ja tuloksia on analysoitava ja niiden
perusteella tehtdvida péatoksid on jalkautettava toimenpiteiksi. Jos jarjestelmad ja
dokumentaatiota ei pidetd ajan tasalla ja jos jarjestelmassa sovittuihin asioihin ei

sitouduta, jarjestelmaésta ei ole kenellekdan hyotya.
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10 SERTIFIOINTI

Kaikkien laadunhallintajarjestelman osa-alueiden pitd4 olla valmiina ja jarjestelman
tulee olla ollut toiminnassa jo useita kuukausia ennen sertifiointia. Vasta tuolloin
organisaatio voi nahda laadunhallintajarjestelman toimivan kéytdnndssad ja sen on
mahdollisuus parantaa sitd. Kaikki tdssa vaiheessa toteutetun parannukset voivat
yksinkertaistaa sertifiointiprosessia ja sadstdd aikaa ja rahaa. (ISO 9001 pk-yrityksille
2011, 154.)

Sertifioinnissa halutaan n&hdd, mitd on tapahtunut eikd sitd mitd tulee tapahtumaan.
Organisaatiolla on oltava riittavasti tallenteita antamassa naytt6d siita, ettd sen
laadunhallintajérjestelma on kaytossa ja vaikuttava. (ISO 9001 pk-yrityksille 2011,
154.) Sertifioinnin saa, kun organisaatio osoittaa, ettd standardin vaatimukset ovat
tayttyneet. Standardin saavuttaminen ei edellytd jotakin aivan erityisen korkeaa tasoa,
vaan sitd, ettd organisaatiossa on laadunhallintajarjestelma ja ettd jarjestelméa vie kohti

tavoitteita, jotka ovat asiakastyytyvaisyys ja muut omat tavoitteet. (Pesonen 2007, 221.)

Sertifiointeja on kahdenlaisia. Niit4 voivat tehda joko asiakkaat tai riippumattomana
kolmantena osapuolena toimiva sertifiointielin. Asiakasorganisaatioin tekemien
arviointien tuloksena ei yleensa saada 1SO 9001 -standardin mukaista sertifiointia,
mutta asiakas voi myontad arvioinnista muunlaisen todistuksen. Riippumattoman
sertifioinnin etuna on, etta se on kansainvalisesti tunnustettu organisaation toimialan tai
sektorin organisaatioiden keskuudessa ja useimpien akkreditointielinten keskuudessa.
(ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 154.)

Sertifiointiprosessi  etenee  siten, ettd sertifiointielimelle  laaditaan  lyhyt,
maardmuotoinen hakemus. Hakemus sisaltdd kuvauksen organisaation toiminnasta ja
tuotteista sekd muun pyydetyn tiedon. Sertifiointielin voi my06s pyytdd tayttdmaan
kyselylomakkeen. (1SO 9001 pk-yrityksille 2011, 155.)

Sertifiointiauditointi  on  kaksivaiheinen.  Auditoinnin  ensimmadisen  vaiheen
tarkoituksena on varmistaa, organisaation hallintajarjestelma on dokumentoitu ja etta
asiakirjat kattavat vaaditut menettelyt. Lisdksi tarkoituksena on arvioida
toimipaikkakohtaiset olosuhteet sekd maarittdd, onko organisaation henkilOsta

valmistautunut auditoinnin  toiseen osaan. Tarkoituksena on myds todentaa
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laadunhallintajérjestelmén soveltamisalaa koskevat tiedot seké selvittdd organisaatioon
kohdistuvat lakien ja viranomaisten vaatimukset. Lisdksi tarkoituksena on tukea
auditoinnin toisen vaiheen suunnittelua ja arvioida, onko organisaatiossa tehty siséisia
auditointeja ja johdon katselmuksia. (ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 155.)

Jos sertifiointielin havaitsee puutteita ensimmaisessé vaiheessa, se ilmoittaa niista
auditoitavalle organisaatiolle. Tehdyt muutokset tarkistetaan usein seuraavan vaiheen
yhteydessa. (ISO 9001 pk-yrityksille 2011, 155.)

Auditoinnin toisessa Vvaiheessa selvitetddn organisaation toiminta laatukasikirjan,
menettelyohjeiden ja muiden asiaan liittyvien asiakirjojen avulla. Auditoija tutustuu
tallenteisiin, asiakirjoihin ja muuhun ndyttoéon nahdakseen organisaation saavuttavan
laatutavoitteensa ja tdyttdvansa ISO 9001 -standardin vaatimukset. (ISO 9001 pk-
yrityksille 2011, 155.)

Jos loytyy ristiriitaisuuksia, jatkotoimenpiteet riippuvat poikkeamien vakavuudesta. Jos
poikkeamat ovat vakavia, sertifikaatti myonnetddn yleensd vasta, kun tarvittavat
korjaavat toimenpiteet on tehty. Jos poikkeamat eivat ole merkittavid, sertifikaatti
saatetaan myontaa silld edellytykselld, ettd poikkeamat on korjattu ennen seuraavaa
seuranta-auditointia. Organisaation on analysoitava poikkeaman syyt ja selostettava
tarvittavat korjaukset ja korjaavat toimenpiteet poikkeaminen poistamiseksi. (ISO 9001
pk-yrityksille 2011, 155.)

Sertifikaatin myontdmisen jalkeen sertifiointielin tekee saannéllisia seuranta-
auditointeja sertifikaatin voimassaoloaikana maarittadkseen, onko
laadunhallintajarjestelmé& edelleen 1SO 9001 -standardin vaatimusten mukainen. Naissa
auditoinneissa ei kayda lapi koko laadunhallintajarjestelméa. (ISO 9001 pk-yrityksille
2011, 155.)

Kohdeyrityksessa tullaan hakemaan sertifiointia my6hemmin.
Laadunhallintajérjestelmd on oltava kaytossd useita kuukausia ennen sertifiointia, jotta

se on muovautunut toimivaksi ja osaksi yrityksen jokapaivaista toimintaa.
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11 POHDINTA

Lahtokohtana talle tutkimukselle oli kohdeyrityksen tavoite saada toimiva
laadunhallintajérjestelmé. Yritykselld on tavoitteena saada laatujéarjestelmén sertifiointi
my6hemmin.

Tutkimuksen tavoitteena oli kuvailla, mit4d laadulla ja laadunhallintajarjestelméalla
tarkoitetaan ja miten ne liittyvat organisaatioiden toimintaan. Laadulla voidaan
ymmartaa asiakkaan tarpeiden tayttamista mahdollisimman tehokkaalla ja kannattavalla
tavalla. Laatu merkitsee tuotteiden virheettdémyytta ja alhaisia laatukustannuksia, joiden
seurauksena laatu merkitsee kustannustehokkuutta. Tamé& vaikuttaa positiivisesti

yrityksen katteeseen ja kannattavuuteen. Laatu voi taata yritykselle hinnoitteluvapautta.

Toimivan laadunhallintajarjestelman avulla organisaatio voi pystyd parantamaan
toimintansa tehokkuutta ja tuottavuutta. Lisaksi se auttaa keskittymaan tavoitteisiin ja
asiakkaiden odotuksiin. Jarjestelm& varmistaa jatkuvan asiakkaiden vaatimusten ja
odotusten tdyttdvan tuote- ja palvelulaadun toteuttamisen, asiakastyytyvéisyyden
parantamisen ja luottamuksen siihen, ettd haluttu laatu saavutetaan jatkuvasti.
Sertifioinnista on etua uusien markkina-alueiden valtaamisessa ja markkinaosuuden

séilyttamisessa.

Taman tutkimuksen paatavoitteena oli kayttdonottaa SFS-EN ISO 9001 -standardin
vaatimusten mukainen laadunhallintajarjestelma osaksi kohdeyrityksen toimintaa. Ta-
voitteena oli kuvailla standardissa laadunhallintajarjestelmalle asetettuja vaatimuksia ja
reflektoida kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelman vastaavuutta niihin. Tutkimus
tehtiin ~ kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelmaan  toteutuksen edetessa ja
kohdeyrityksen nakokulmasta. Tassd tydssd kuvattiin standardin vaatimukset eri osa-
alueille ja tdméan jalkeen kuvattiin kohdeyrityksen toiminnan vastaavuus tehtyjen
toimenpiteiden jalkeen. Kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelma vastaa ty6n

toteutuksen jélkeen standardin vaatimuksia.

Koko toteutuksen ajan yrityksessa tapahtui dokumentointia.
Laadunhallintajarjestelmaan liittyvista dokumenteista koostettiin yrityksen laatukésikir-
ja. Kaikki laadunhallintajarjestelméan liittyvd dokumentaatio séilytetddn yrityksen

palvelimella laatutiedostoissa.
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Laadunhallintajarjestelman toteuttaminen edellytti useita tyOvaiheita, kaikki ei mennyt
aivan suunnitelmien ja aikataulujen mukaisesti, mutta tavoite saavutettiin siten kuin oli
alun perin suunniteltukin. Tyon edetessa havaitsi, etta eri tyGvaiheet menivat jonkin
verran pééllekkdin ja my6hemmista vaiheista jouduttiin palaamaan takaisin aiempiin
vaiheisiin. Laadunhallintajarjestelman toteuttamisessa yritys oli kokonaisuudessaan
tarkastelun kohteena ja erityisesti tarkastelu kohdentui yrityksen toimintoihin ja niista
aiheutuviin  vaikutuksiin.  Laadunhallintajérjestelméan  toteuttamisessa  yrityksen

heikkouksia tuli korjattua ja hyvia puolia vahvistettua.

Laadunhallintajarjestelma auttaa tehostamaan yrityksen tuotantoa, koska sen avulla
voidaan mm. tunnistaa ja ehkaistd riskeja sekd myods optimoida resurssien kayttoa.
Laadukkaan toiminnan ja tuotteiden avulla voidaan tayttdaa yrityksen lupaukset ja

asiakkaiden vaatimukset ja saavuttaa kustannustehokkuutta seka Kilpailuetua.

Laadunhallintajarjestelman toteuttamisessa dokumentoitu aineisto on hyva pohja
toimintojen tarkastelulle ja toimintojen muuttuessa dokumentaatiota on helppo paivittaa,
kun se on kerralla tehty toimivaksi. Dokumentaatiota tehdessa on tullut myos
kyseenalaistettua ja pohdittua erilaisia yrityksen peruselementtejd, jotka ovat olleet

itsestaanselvyyksid, mutta joita ei ole aiemmin kirjattu ylos.

On muistettava, ettd laadunhallintajarjestelma ei koskaan tule valmiiksi. Sité pitaa jatku-
vasti valvoa, arvioida ja parantaa. Tama tarjoaa jatkotutkimusmahdollisuuden eli olisi
mielenkiintoista seurata esim. viiden vuoden ajanjaksolla, miten yrityksen
laadunhallintajérjestelmé tulee muuttumaan ja minkalaisia etuja sertifikaatilla saavu-

tetaan.

Tama  tutkimusraportti tehtiin kohdeyrityksen laadunhallintajérjestelmén
toteuttamisesta, joten tutkimusraportissa esitetyt kohdeyritykseen liittyvat asiat ovat
ainutlaatuisia. Yleiselld tasolla tarkasteltuna laadunhallintajarjestelman toteuttaminen ja
sertifiointi tapahtuvat tutkimusraportissa esitetyn mukaisesti eli tutkimusraporttia voivat
hyodyntéé esimerkiksi yritykset, jotka ovat suunnittelemassa laadunhallintajérjestelméan

toteuttamista tai jotka ovat sitd toteuttamassa.
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LITTEET

Liite 1 Kohdeyrityksen toimintaprosessikaavio

Asiakas tilaa tuctteen ja toimittaa materaalit seka
valmistukseen tarvittavat matenaalit
Asiakasvastaava siintaa ostotilauksen
avoimet ostotilaukset -kansioon

Tuotantovastaava kirjaa tilauksen tydjonc-exceliin ja
vahvistaa toimitusaikataulun seka suunnittelee
kapasiteetin.

Tuotantovastaava hyvaksyy tydjonolistan mukaisen
tyon tuctantoon aloitettavaksi seka avaa tyGnumeron.

Logistiikkavastaava keraa materiaalit tyolle

Tuotanto valmistaa asiakkaan piirustusten mukaiset
tuotieet

Tarkastaja “soittaa” tuotteen litokset toimivuuden
varmistamiseksi

Logistiikkavastaava pakkaa tuotteet ja tilaa kuljetuksen
seka toimittaa tiedon valmistuneesta tuotteesta
tuotantovastaavalle




Liite 2 Kohdeyrityksen poikkeamalomake

Poikkeamalomake

ersio Py Temnls i

Ue 4 isisfimen

Asiakas:

Piirustus:

Tyonumero:

Paivamadra:

Laatinut:

Poikkeaman kuvaus:

Valittomat toimenpiteet:

Ennaltaehkdisevat toimenpiteet:

Kustannukset:

Pvm: MNimi:
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