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Kansainvélinen standardi SFS/EN ISO/IEC 17025:2005 maarittelee yleiset vaatimukset
kalibrointi- ja testauslaboratorioille. Standardissa maaritellddn johtamiseen ja teknisiin
vaatimuksiin liittyvat vaatimukset naiden laboratorioiden osalta. Keskeistd ovat laadukkaat
toimintatavat ja luotettavat seka jaljitettavat tulokset laboratoriossa. Opinnaytetyd pohjautuu
standardiin ja siihen, miten suunnitellaan laadukas laboratorio asiakasyritykselle.

Useimmat laboratoriot, jotka tuottavat palveluja muille, noudattavat kyseistd standardia.
Standardin akkreditoiminen ei ole valttamatonta, mutta standardin noudattaminen on jarkevaa,
silld se takaa laadukkaan laboratorion toimintatavat. Lisdksi uutta laboratoriota suunniteltaessa
on otettava huomioon puhtausvaatimukset, ilmanvaihto- ja painevaatimukset seka jarkevat
tydskentelypisteet. llmanvaihto ja puhtaus ovat tarkeitd osa-alueita laboratorion kannalta, sillé ne
maarittelevat millaisia testeja laboratoriossa voi suorittaa.

Tydéhoén kuului laboratorion toimintojen suunnittelu haluttuun tilaan Finnsusp Oy:lld ja
laatukasikirjan paivittdminen niin, ettd standardi ISO/IEC 17025:2005 nakyisi yrityksen
toiminnassa. Laatukasikirjaa muokattiin ja siihen luotiin uusi taso vain laboratoriolle. Tilasta tehtiin
pohjapiirustus, jossa on luotu tarvittaville toiminnoille omat huoneensa. Suunniteltuihin huoneisiin
sijoitettiin halutut prosessit ja laitteet. Rakennusty6t aloitettiin prosessin aikana.

Opinnaytetyon valmistuttua yritys jatkaa laboratorion rakentamista ja sen toimintojen

parantamista seka paivitetyn laatukasikirjan ja ohjeiden implementointia. Taman tyon puitteissa
luotiin raamit testauslaboratorion toiminnalle.
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DESIGN AND EXECUTION OF LABORATORY
INCOMPLIANCE WITH I1SO 17025 STANDARD

The European standard SFS/EN ISO/IEC 17025:2005 'General requirements for the competence
of testing and calibration laboratories' determines what is needed when running a test laboratory.
There are two sections in this standard, of which one contains the requirements for management
and the other the technical requirements. The main points are good quality and traceable results.
This thesis project was based on the standard and how examining a high quality laboratory is
planned.

Most laboratories use the standard because it produces the good quality results. Accreditation is
not compulsory, but complying with the standard is advisable. Also when executing a new
laboratory, it is important to take into account cleanliness requirements, ventilation, room pressure
and logical arrangement of workstations. Ventilation and purity are important areas for a
laboratory because they determine which kind of tests can be executed in the laboratory.

The planning of workstations for the wanted room space was part of this Thesis. In addition, the
company’s Quality Manual was updated to take into account the standard ISO/IEC. A separate
section on laboratory Standard Operating Procedure (SOP) was included in the Quality Manual.
Also the layout of the new laboratory space was designed and equipment was placed
appropriately in the design. Construction work began during the thesis process.

After this thesis project, the company will continue construction work and improve its laboratory

operations and implement the Quality Manual and its SOPs. The framework for the laboratory
operation was set in this thesis.
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space, ergonomic
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1 JOHDANTO

Laatustandardi SFS-EN ISO/IEC 17025:2005 on kansainvalinen standardi, joka
antaa yleiset vaatimukset testaus- ja kalibrointilaboratorioiden patevyydelle. Sen
toteutuessa laboratorio noudattaa myds ISO 9001:2000 standardin vaatimuksia.
Koska ISO 9001:2000 standardi on paivittynyt taman jalkeen, ei yhteensopivuus
ole itsestaan selvaa. Vuoden 2015 paivitysta ei ole huomioitu tassa opinnayte-
tydssa, silla siitymaaika on 3 vuotta. ISO 9001 standardi on yleinen johtamisen

laatustandardi.

Tyon tarkoituksena oli suunnitella ja toteuttaa ISO 17025 —standardin mukainen
laboratorio Finnsusp Oy:lle. Ty0 vaati olemassa olevan laatukasikirjan paivittami-
sen standardin mukaiseksi testauslaboratorion osalta. Tyohon kuului myos tes-
tauslaboratoriotilan pohjapiirustuksen suunnittelu ja eri toimintojen sijoittaminen

tilaan. Tavoitteena oli saattaa laboratorio ja menetelmat akkreditointivaineeseen.

Finnsusp Oy, markkinointinimeltdan Piiloset on suomalainen optiikan alan perhe-
yritys, jossa valmistetaan piilolinssinesteitd ja silmanhoitotuotteita seka silma-
lasilinsseja. Finnsusp Oy tuo maahan aurinkolaseja, kehyksia, ravintolisia seka
uusimpana palveluna tuottaa laboratoriopalveluja. Yrityksessa tydskentelee noin
40 henkil6a.

Finnsusp Oy on perustettu vuonna 1978 ja se on Suomen ensimmainen optisen
alan yritys, joka on saanut ISO 9001 —laatusertifikaatin. Laakinnallisten laitteiden
valmistajana Finnsusp Oy:lla on ISO 13485:2003 mukaan sertifioitu laatujarjes-
telma seka piilolinssien ja silmien hoitotuotteilla seka piilolinsseilld Medical De-
vice Direktiivin mukainen ilmoitetun laitoksen CE-merkintd. Myohemmin myos

ISO 17025 standardi on osa Finnsuspin toimintatapoja.



21S0 17025:2005 STANDARDI

SFS-EN ISO/IEC 17025:2005 standardissa kerrotaan yleiset vaatimukset tes-
taus- ja kalibrointilaboratorioiden patevyydelle. Standardi jaotellaan kahteen
osaan: johtamiseen liittyvien vaatimusten osaan ja teknisten vaatimusten osaan.
Kun standardia noudattaa, noudattaa myds 1ISO 9001:2000 standardin johtami-

sen vaatimuksia. Yrityksella on kaytossa ISO 9001:2008.

2.1 Johtamiseen liittyvat vaatimukset

Johtamiseen liittyvat vaatimukset on esitetty niiden selventamiseksi kuviossa 1.,
josta ilmenee dokumentoinnin olevan keskeista kaikessa laboratorion toimin-
nassa. Laadun toteutumisesta vastaa yrityksen johto kayttaen standardissa ISO

17025 esitettyja keinoja.

Dokumentointi

Yrityksen jOhtO"_’ Laatu Parantaminen

Hankinnat
Johdon katselmukset Ehkaisevat toimenpiteet
I
Sisaiset auditoinnit Korjaavat toimenpiteet
Asiakaspalvelu Tarjoukset, sopimukset

Kuvio 1. Johtamiseen liittyvien vaatimusten vuorovaikutus

Johtamisjarjestelman tulee kattaa kaikki laboratorioon liittyvat toiminnot ja olla
sopiva juuri kohdeyritykselle. Tarkeaa johtamisjarjestelmassa on jakaa vastuu-
alueet ja resurssit niin, ettd mikaan osa-alue ei kuormitu liikaa. Tydntekijoiden ja

asiakkaiden suuntaan johtoportaan on tarkeaa sailyttaa luottamus.

Ylimman johdon tulee vastata muutoksista ja sitoutua laboratorion toiminnan ke-
hittamiseen ja laatuun. Laatua tarkkaillaan dokumentoinnin avulla, jonka on ol-

tava niin riittavaa, etta kaikki tehdyt toimenpiteet ja testaukset ovat jaljitettavissa



ja loytyy yrityksen arkistoista. Viestinta tyontekijoiden ja johdon valilla on tarkeaa,
silla sen avulla varmistutaan laatuvaatimuksien tayttymisesta. Yrityksen laatuka-

sikirjassa tulee olla vastuut siita, kuka vastaa standardin tayttymisen kriteereista.

2.1.1 Tarjoukset, sopimukset ja laboratorion hankinnat

Laboratoriossa on oltava menettelytavat sopimusten, tarjousten ja tarjouspyynto-
jen katselmuksia varten. Katselmuksien pohjalta laaditaan asiakkaan ja yrityksen
valinen sopimus, jossa maaritellaan tehtavat tyot ja toimenpiteet testauksen ai-
kaansaamiseksi. Jos iimenee muutoksia tai korjattavaa, on katselmukset tehtava

uudestaan.

Jos laboratorio paattaa tehda testeja ja kalibrointeja alihankintana, on siitd neu-
voteltava asiakkaan kanssa. Alihankkijoista on yllapidettava rekisteria, josta ilme-
nee, etta alihankkija kayttaa standardia ISO 17025.

Laboratorioon liittyvat hankinnat tulee tehda tiettyjen menettelyjen ja periaattei-
den mukaisesti. Testauksiin ja kalibrointeihin kaytetyt reagenssien ja materiaalien
laatu on varmistettava ennen kayttéa. Kaikista materiaaleista ja reagensseista on
yllapidettava tallenteita. Tavarantoimittajat, jotka toimittavat testausten kannalta

kriittisia ja valttamattomia reagensseja, on arvioitava.

2.1.2 Asiakkaat

Yhteisty0 laboratorion ja asiakkaan tai heidan edustajiensa kanssa tarjous-
pyyntd—selvityksissa seka seurattaessa tehtavaa koskevaa ty6ta on oltava vuo-

rovaikutuksellista. Asiakkaiden valilla on varmistettava luottamuksellisuus.

Laboratorion on kerattava asiakaspalautetta, jotta laboratorion toimintaa voidaan
kehittaa. Saadut valitukset tulee kasitella ja yrityksen on luotava toimintatavat ja
periaatteet, saatujen valitusten ratkaisemiseksi. Valitukset tulee arkistoida ja sel-

vityksista seka korjaavista toimenpiteista on sailytettava asiakirjoja.
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2.1.3 Jatkuva parantaminen

Kun laboratorion testauksissa tai kalibroinneissa tulokset eivat vastaa laborato-
rion omia menettelytapoja tai asiakkaan kanssa sovittuja vaatimuksia, on luotava
toimintaperiaatteet etenemisesta. Poikkeama arvioidaan, yritetaan korjata ja asi-
akkaan kanssa sovitaan hyvaksyttavyydesta, ja jos sen odotetaan toistuvan, tay-

tyy laboratorion jatkaa korjaavilla toimenpiteilla.

Laboratorion on kaytettava hyodykseen validointeja, laatupolitikkaa, laatutavoit-
teita, auditointien tuloksia, tietojen analysointia, korjaavia ja ehkaisevia toimenpi-
teitd seka johdon katselmuksia. Nain laboratorio noudattaa jatkuvan parantami-
sen tavoitteita. Jotta analyysit ovat laadukkaita, on naita kaikkia periaatteita hyo-

dynnettava.

Poikkeamien ilmetessa, testauslaboratoriolta pitaa I0ytya toimintaperiaatteet ja
menettelytavat seka riittavat valtuudet korjausten tekemiseen. Syiden selvittami-
nen on tarkeaa, jolloin olisi Ioydettava perimmaiset syyt siihen, miksi poikkeama

syntyi.

Korjaavien toimenpiteiden valitseminen ja niiden toteuttaminen on oltava sel-
laista, ettad poikkeamaa ei syntyisi endaa uudestaan. Korjaavat toimenpiteet tulee
kuitenkin suhteuttaa poikkeaman merkittavyyteen ja siihen, kuinka suuri riski
poikkeamasta syntyy. Korjaavien toimenpiteiden vaikutuksia on seurattava, jotta
varmistutaan ongelman poistumisesta. Jos ei voida varmistua korjaavien toimen-
piteiden noudattavan laboratorion omia periaatteita tai standardia ISO 17025, on
suoritettava ylimaarainen auditointi kyseisten osa-alueiden osalta, mahdollisim-
man nopealla aikataululla. Kuitenkin ylimaarainen auditointi tehdaan yleensa

vain, jos on havaittu hyvin merkittava ongelma toiminnan kannalta.

Erilaiset tulosten seurannat, riskikartoitus ja vertailumittaustulosten seurannat
ovat osa ehkaisevaa toimenpidettd, jotta tunnistettaisiin mahdolliset virheet ja
poikkeamat. Tata pidetddn enemmankin prosessina kuin yhtena toimenpiteena.
Toimenpiteista on kuitenkin laadittava suunnitelma, joka dokumentoidaan alusta

loppuun.
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2.1.4 Dokumentointi ja tallenteiden ohjaus

Laboratoriolla tulee olla toimintaperiaatteet, erilaisten laatu- ja teknistentallentei-
den seka asiakirjojen, esimerkiksi sisaisten auditointien tallenteet ja kalibrointital-
lenteet, yllapidosta. On maariteltava niiden sailytyspaikat, voimassaolo- ja saily-
tysajat, havitysmenetelmat, tunnisteet, arkistointi ja saatavuus. Myds asiakirjojen
hyvaksyjat ja muutosmenetelmat on maariteltava. Tallenteiden turvallisuus ja
luottamuksellisuus on taattava, jotta asiattomat henkil6t eivat paase niihin kasiksi.
Testausmenetelmista on tehtava tydn edetessa tallenteita, jotta tyd voidaan
tehda uudestaan samalla tavalla, esimerkiksi poikkeaman syyn selvittamiseksi.
Standardi maarittelee myds, miten tallenteisiin korjataan virheet, niin, etta korjattu
arvo tai merkinta l0ytyy tallenteista edelleen. Vanhentuneiden asiakirjojen kaytto

on estettava.

2.1.5 Sisaiset auditoinnit ja johdon katselmukset

Sisaiset auditoinnit suoritetaan, jotta varmistutaan standardin seka johtamisjar-
jestelman vaatimusten tayttamisesta. Auditoinneille on luotava ennalta maaratty
aikataulu. Sisainen auditointi suoritetaan laboratorion osalta yleensa vahintaan
kerran vuodessa ja jos se on muista syista tarpeen. Auditoinnin suunnittelusta ja
aikataulusta vastaa laatupaallikkd. Han myos varmentaa, etta auditointi kattaa
johdon vaatimukset. Ainoastaan patevat henkilot, jotka eivat riipu auditoitavasta
toiminnosta, voivat suorittaa auditointeja. Esimerkiksi poikkeavuuksien ja mene-
telmamuutosten jalkeen on hyva suorittaa sisdinen auditointi, jotta varmistutaan

laboratorion oikeasta toiminnasta.

Johdon katselmuksia tehdaan ennalta suunnitellun aikataulun mukaisesti kuiten-
kin vahintaan kerran vuodessa. Katselmuksessa varmistetaan testauslaborato-
rion tehokas toiminta ja menetelmien sopivuus. Muutoksien ja parannuksien
esille tuominen on myds osa katselmusta, mikali se on tarpeen. Tallenteiden luo-

minen prosessin aikana on tarkeaa seka aikataulun luominen huomioiden korjaa-
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miselle. Jokaisessa toiminnossa, jota laboratoriossa tehdaan, on tehtava riitta-
vasti dokumentointia ja tallenteita, jotta jaljitettavyys pysyy lapi muutosten ja uu-
siutumisten. Dokumentointi on myos aarettoman tarkeaa, silloin kun selvitetaan
mista poikkeamat johtuvat ja miten ne on ratkaistu. Nain valtytaan tekemasta sa-
moja virheista uudestaan. (ISO17025, 2005)

2.2 Tekniset vaatimukset

Tekniset vaatimukset standardissa ISO 17025 on esitetty kuviossa 2. Kuviosta
kay ilmi, miten laadunvarmistus ja jaljitettdvyys hallitsevat luotettavien tulosten
aikaansaamista. Naiden paaosien valissa vaikuttavat tarkeina osina muut tekni-
set vaatimukset. Standardissa painotetaan suuresti dokumentoinnin ja laadun
merkitysta. Sen on oltava punaisena lankana kaikessa laboratorion toiminnassa.

Tarkein tavoite laboratoriolle on tuottaa luotettavaa tutkimusmateriaalia ja patevia

tuloksia.
Laadunvarmistus Jaljitettavyys
Tilat ja ymparistoolot Testausmenetelmat Laitteet
Henkilosto Validointi Naytteenotto

Tulosten luotettavuus

Kuvio 2. Teknisten vaatimusten suhteet

Yrityksen johdon on varmistuttava henkiléstonsa koulutustasosta testausmene-
telmien kannalta seka kartoittaa mahdolliset koulutustarpeet saannollisesti. Hen-
kiloston kouluttamisen on oltava tavoitteellista ja laboratorion tydntekijoilla on ol-

tava riittavat valtuudet testausmenetelmien tekemiseen.

On varmistuttava myos laboratorion riittavasta varustelusta, jotta testit voidaan
suorittaa oikein ja tulokset ovat riittdvan tarkkoja ja luotettavia. Testaustiloja tulee

valvoa ymparistoolojen suhteen, esimerkiksi lampdtilan ja kosteuden osalta. Nain



13

voidaan varmistua siita, etteivat ympariston vaikutukset vaarista testaustuloksia.
(1ISO17025, 2005)

2.2.1 Validointi ja testausmenetelmat

Standardin mukaan validointi, eli menetelman tai prosessin oikean toiminnan var-
mentaminen, on tapauskohtaista. Validointia ei siis tarvitse suorittaa, jos mene-
telma on suoraan jokin kansainvalinen tai kansallinen standardi, arvostetun tek-
nisen jarjeston tai asiaankuuluvissa tieteellisissa teksteissa tai julkaisuissa esi-
telty menetelma tai menetelma, jotka laitteen valmistaja on maaritellyt. Jos naihin
menetelmiin tehdaan muutoksia tai laboratorio kehittda kokonaan omia menetel-
miaan, on nama menetelmat validoitava. Validointi on tehtava myds, jos standar-
dia kaytetaan sille soveltumattomalla osa-alueella. Standardisoitujen menetel-
mien ja edelld mainittujen menetelmien kaytossa riittdd menetelman testaus var-
mistamaan oikea menetelman kayttd. Validointi on aina hyva tapa varmentaa me-
netelmien toimivuus, vaikka kyseessa olisi standardimenetelma tai muu edella

mainittu menetelma ja sita suositellaan kaytettavaksi aina.

Testausmenetelmien valinnassa on kuunneltava asiakkaan vaatimuksia ja sovel-
tuvuutta tehtaviin testauksiin ja kalibrointeihin. Kuitenkin on pyrittava kayttamaan
standardimenetelmia, arvostetun teknisen jarjeston tai asiaankuuluvissa tieteelli-
sissa teksteissa tai julkaisuissa esiteltyja menetelmia tai menetelmia, jotka lait-
teen valmistaja on maaritellyt. Asiakkaalle on myos informoitava, jos haluttu me-
netelma ei sovellu testattavaan kohteeseen. Uusien menetelmien ja laboratorion
omien menetelmien kehittdminen tulee olla suunnitelmallista ja asiakkaan on hy-
vaksyttava kaytetyt menetelmat. (1ISO17025, 2005)

2.2.2 Mittausepavarmuus, laitteet ja jaljitettavyys

Testauslaboratoriolla on oltava menettelytavat mittausepavarmuuden arvioi-
miseksi. Mittausepavarmuus tehdaan tarkan, metrologisesti ja tilastollisesti pate-

van epavarmuuslaskelman mukaisesti. Jos tata laskelmaa ei voida hyddyntaa,
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on ainakin yritettava tunnistaa kaikki epavarmuustekijat. Kaikki laskutoimitukset
ja tiedonsiirrot tulee tarkistaa jarjestelmallisesti ja asianmukaisesti. Myos tulosten
analysoimiseen kaytetyt tietokoneohjelmat on validoitava, mikali ne eivat ole suo-

raan kaupallisia ohjelmistoja.

Laboratoriolaitteiston tulisi olla aina ajan tasalla maaritysten suhteen ja soveltua
vaadittuun tarkkuuteen. Jokaisen laitteen oikea toiminta tulisi varmistaa laitteen
kayttoonotossa. Tama tehdaan riittavan usein tapahtuvalla laitteiden kalibroinnilla
ja tarkastusmittauksilla. Kalibrointi tarkoittaa tassa sita, etta tiedetaan kuinka pal-
jon laite nayttaa vaarin oikeaan arvoon nahden. Virityksessa tehdaan laitteen mit-
taustuloksen oikeaan arvoon muuttaminen. Aina ennen mittauksien aloittamista

on laitteet tarkistettava. Vikaantuneiden laitteiden kayttd on estettava.

Testauslaboratoriossa tehtavat mittaukset ja analyysien tulokset on oltava jaljitet-
tavissa aina referenssimateriaaleihin ja siitd aina kansallisiin ja kansainvalisiin
referenssimateriaaleihin ja Sl-yksikoihin. Kalibroinnissa kaytetaan sertifioituja re-
ferenssimateriaaleja, jotta paastaan jaljitettavyydessa ja luotettavuudessa vaadi-
tulle tasolle. Jaljitettavyyteen paastaan kalibrointitodistusten, analyysitodistusten
ja muiden laatudokumenttien perusteella. (ISO17025, 2005)

2.2.3 Naytteenotto ja laadunvarmistus

Naytteenottomenetelmat tulee maaritella ja asiakkaiden on hyvaksyttava kaytet-
tavat menetelmat. Myds naytteenottomenetelmat tulisi perustua standardeihin tai
muihin maariteltyihin julkaisuihin. Naytteenottomenetelmat ovat validoitavia me-

netelmia, jotka tehdaan samalla periaatteella kuin testausmenetelmat.

Naytteenotosta tehdaan aina naytteenotto suunnitelma, jossa osiot tavoitteille ja
laadulle, tekniikalle ja valineille, laadunvarmistukselle, merkinnaille, esikasittelylle

ja naytteenottostrategialle on maaritelty.

Testattaville ja kalibroitaville kohteille kuljettamisen, vastaanottamisen, kasittelyn,

suojaamisen, sailyttamisen, hallussa pitamisen ja havittdmisen osalta on myds
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luotava omat periaatteensa. Testattavat kohteet on suojattava oikeellisuuden ja

asiakkaan etujen osalta.

Laboratorion on luotava laadunvarmistusmenettelyt testien ja kalibrointien oikeel-
lisuuden seuraamista varten ja tulosten arvioinnissa kaytetaan tilastollisia mene-
telmia mahdollisuuksien mukaan. Laboratorio osallistuu vertailumittauksiin tietty-
jen osa-alueiden osalta mahdollisuuksien mukaan. Vertailumittauksiin osallistu-
minen parantaa myos laitteen mittauskykya, silla niissa on paastava tiettyihin mit-
tausalueisiin. Laboratorion tulee kayttaa saanndallisesti sertifioituja referenssima-
teriaaleja, jotta laadunvarmistus on riittavaa. Jos huomataan poikkeamia laadun-
varmistuksen tuloksissa, on ryhdyttdva toimenpiteisiin niiden korjaamiseksi.
(1ISO17025, 2005)

2.2.4 Raportointi

Kun tuloksia raportoidaan, raportissa on oltava tiedot testattavista naytteista, tes-
taajasta, asiakkaasta, tuloksista seka muista asiakkaan kanssa sovituista asi-
oista. Useimmiten tuloksiin ei oteta kantaa vaan se tehdaan vain asiakkaan vaa-
timuksesta. Testauksen kuluessa asiakkaan kanssa ollaan jatkuvassa yhtey-

dessa tyon etenemisesta.

Tulokset raportoidaan asiakkaille testausselosteina. Selosteiden sisallosta on tar-
kat vaatimukset standardissa. Tuloksia toimittaessa asiakkaalle on varmistuttava
tietoturvan sailymisesta niin testauslaboratorion osalta kuin asiakkaankin osalta.
(1ISO17025, 2005)
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3 LABORATORION VAATIMUKSIA

Laboratorion vaatimuksiin vaikuttavat ilmanvaihtostandardit SFS-EN 779:en
(Pienhiukkasilmansuodattimet yleiseen ilmanvaihtoon. Suodatustoiminnon maa-
rittely) ja SFS-EN 1822-1:en (Tehokkaat ilmansuodattimet (EPA, HEPA, ja
ULPA). Osa 1: Luokittelu, suorituskyvyn testaaminen, merkinnat) seka puh-
tausstandardi ISO 14664 (Puhdastilat ja puhtaat alueet), johtamisen standardi
ISO 9001 (Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset) ja testaus- ja kalibrointilabo-
ratorioiden standardi 17025. [Imanvaihto- ja puhtausstandardit maarittelevat tilan
teknisia vaatimuksia ilmanvaihtolaitteiden ja puhtausluokkien osalta ja ISO 9001
standardi maarittelee suurimman osan johtamiseen liittyvista vaatimuksista. 1ISO
17025 standardin osalta yhtena konkreettisimmista vaatimuksista on jarjestaa ti-
laan kulunvalvonta, joka voidaan toteuttaa yritykselle sopivimmalla tavalla. Tar-
koituksena on, ettei laboratorioon kulje keta tahansa, milloin tahansa, silla nama
voivat vaikuttaa analyysien luotettavuuteen. Myds osallistuminen vertailumittaus-
kiertoihin on hyvin erilainen vaatimus muihin standardeihin verrattuna. (1ISO1822,
2010), (1ISO14644, 2015), (1ISO9001, 2008), (ISO17025, 2005)

3.1 Puhtaus

Laboratorioissa pyritdan pienentamaan kontaminaatioriskia. Tilan puhtautta kont-
rolloidaan I1SO jarjestelman puhdastilojen luokitusjarjestelman avulla. Naissa
maaritellaan rajat sallituille hiukkasmaarille hiukkaskoon mukaan. ISO 14644
standardi on tehty puhdastiloille ja puhtaille alueille, johon laboratoriot kuuluvat.
Siksi kohde laboratoriossa hyddynnetaan tata puhdastilastandardia. (1ISO14644,
2015)

ISO 14664 standardin mukaiset puhdastilaluokitukset otetaan kayttéon suunni-
teltavassa laboratoriossa. Yleisemman tilan halutaan olevan ISO 8 luokkaa ja
puhtaamman tilan tavoitteena on ISO 7 luokka. Mikrobitilaan ei tule puhtausluo-

kitusta. Biosuojakaapin ja puhtaiden tdiden laminaarikaapin puhtausluokat ovat
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ISO 5 luokkaa. Jaottelu laboratoriotilasta nakyy kuvassa 1. Taulukosta 2. voidaan
nahda sallitut hiukkasrajat naille puhtausluokille. (ISO14644, 2015)
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Kuva 1. Laboratorion pohjapiirustus

Puhtauteen vaikuttaa huoneiden valiset paine-erot. Puhtaimmassa huoneessa

on ylipaine muihin tiloihin verrattuna, jolloin ilmavirta kulkee puhtaasta likaisem-

paan. limansuodatus tapahtuu ISO 7 luokan tiloissa kierratettavalla HEPA-suo-

datetulla ilmanvaihdolla. (Tuomi, 2012)
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Taulukko 1. Puhdastilaluokat standardin ISO 14644-1 mukaan. ISO 5, 7, 8.
(1ISO14644, 2015)

Suurimmat sallitut hiukkaspitoisuudet (hiukkasta/m?3) tie-
ISO luokka tyn kokoisille hiukkasille
NUMEro 19 1 um 02pm [ 03pm | 05pm | 1pm | 5pm
ISO 5 100 000 23700 | 10200 3520 832 a)
ISO 7 b) b) b) 352000 |83200 |2930
ISO 8 b) b) b) 3 520 000 | 832 000 | 29 300
a) Nain suuria hiukkasia on niin vahan, etta niilla ei ole merkittavaa
vaikutusta.
b) Konsentraatiorajat naille hiukkasille eivat ole oleellisia hyvin suu-

ren hiukkasmaaran vuoksi.

Mita isompi numero puhtausluokalla on, sita enemman sallitaan hiukkasia tilassa.
ISO 5 luokan tilassa sallitaan 0,1 um kokoisia hiukkasia 100 000 hiukkasta/m?3,
kun ISO 7 luokan tilassa niita saa olla niin paljon, ettei niita voi laskea. Kuitenkin
0,5 um hiukkasia saa olla vain 352 00 hiukkasta/m3, kun ISO 5 luokan tilassa niita
saa olla vain 3 520 hiukkasta/m?3. N&in hiukkasmaarat ovat kontrollissa. Yleensa
bioaloilla tiloissa lasketaan vain 0,5 um hiukkasia. Naiden perusteella tehdaan
vaadittavat toimenpiteet siivouksen ja ilmanvaihdon tehokkuuden kannalta. Jois-
sain tiloissa lasketaan myos 5 pm hiukkaset, mutta se ei ole niin yleista. Jotta
naihin puhtausluokkiin paastaan, on tilaan asennettava riittdva ilmansuodatusjar-
jestelma ja ilmanvaihto. (1ISO14644, 2015)

3.2 llimanvaihto

Laboratorion ilmanvaihdossa on otettava huomioon tilavaatimukset. Kasitelta-
vassa tapauksessa yhdessa tilassa kasitellaan mikrobeja, jolloin ilmanvaihdon
tulee olla siihen suuntaan, etteivat muut tilat kontaminoidu. Myos paine-erot rat-

kaisevat ilmanvaihdon suunnittelussa.



19

Tiloissa on oltava riittava ilmanvaihto, jotta laboratorion ilma pysyy tarpeeksi puh-
taana jatkuvasti. Tiloissa on tarkeaa huomioida myos jaahdytysteho tilaan sijoi-
tettavien laitteiden avulla. Standardit SFS-EN 779 ja SFS-EN 1822 maarittelevat
vaadittavat ilmanvaihtojarjestelmat ja niiden tehot. Yleensa laboratorioissa kay-
tetdan F-luokan Fine filter iimanvaihtosuodattimia ja puhdastiloissa HEPA (High
Effiency Particulate Air) suodattimia. Halutut tilojen puhtausluokat saadaan kayt-
tamalla oikeita suodattimia ja ilmavirtoja tilassa. Muita ilmanvaihtosuodattimia
ovat EPA (Efficient Particulate Air filter) ja ULPA (Ultra Low Penetration Air filter)
suodattimet. (1ISO1822, 2010), (SFS779, 2012)

Luotaessa ilmanvaihtojarjestelmaa tiloille, on otettava huomioon tilan laatuvaati-
mukset puhtauden osalta. Koska ilmanvaihto on tarkea osa puhtauden kannalta,
se ratkaisee tilassa saavutettavan puhtauden. lImanvaihtokerroin kertoo sen,
kuinka monta kertaa tilan ilma vaihtuu tunnissa. Puhtaammilla tiloilla ilmanvaih-

tokerroin on suurempi kuin likaisemmilla tiloilla.

3.3 Yrityksen vaatimukset

Uuden liiketoiminnan mahdollistaminen, tuottamalla laboratoriopalveluja, oli yksi
tarkeimmista yrityksen vaatimuksista. Asiakkaalle halutaan jatkossa luoda mah-
dollisimman laadukkaita ja menettelytavoiltaan luotettavia tuloksia, joten standar-

din ISO 17025 menetelmat ja toimintatavat otetaan kayttéén laboratoriossa.

Standardi ISO 17025 integroitiin olemassa olevaan sertifioituun laatujarjestel-
maan. Lisaksi yritys halusi tdiden sujuvuuden parantamista niin, etta analyyseja
voidaan suorittaa alusta loppuun yhdessa tyopisteessa. Vaarien positiivisten tu-
losten ehkaiseminen mikrobiologisen tilan maarityksissa on tarkeaa, silla resurs-

sien kayttda halutaan tehostaa.

Tilalle asetettiin vaatimukseksi luoda tilaan erikseen mikrobitydskentelyyn sopiva
osa ja steriilityoskentelyn osa, jotta valtyttaisiin mahdollisilta ristikontaminaa-
tioilta. Steriililla puolella suoritetaan muun muassa mikrobiologiset maaritykset

(ns. steriilisyystestit) ja mikrobipuolella bakteeri-, hiiva- ja homeviljelyt.
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Yhtena vaatimuksista oli myos tyontekijoiden viihtyvyys, joten tilaan haluttiin ta-
soja ja sailytystilaa mahdollisimman paljon, jotta laboratorio toimisi hyvin ja yri-

tyksesta l0oytyisi soveltuvammat tilat laboratoriotyoskentelylle.

3.4 Akkreditoinnin vaatimukset

Testaus- ja kalibrointilaboratorion akkreditoinnin vaatimuksena on standardin
ISO 17025 noudattaminen seka lakisdateiset vaatimukset. Lakisaateisia vaati-
muksia ei huomioitu tassa opinnaytetyossa, laajuuden rajaamiseksi. (FINAS:P1,
2015)

Tarkoituksena on saattaa laboratorio akkreditointivalmiuteen, jolloin asiakasvaa-
timusten perusteella akkreditointia jollekin tietylle menetelmalle tai koko labora-
toriolle, voidaan hakea. Tarkeimpia vaatimuksia standardista ovat vertailumit-
tauskiertoihin osallistuminen saanndllisesti ja tulosten jaljitettavyys. Vertailumit-
tauksiin osallistumisesta ei ole mainintaa muissa standardeissa, joten se on yksi
tarkeimpia kriteereita akkreditoinnille. Vertailumittauksien jarjestajien tulee myos
olla akkreditoitua, mutta talldin se on akkreditoitu standardin ISO/IEC 17043 mu-
kaan. (1ISO17025, 2005)

3.5 Muita vaatimuksia

Laboratorion toimintojen paikat on hyva sijoitella niin, ettei tydskentelyn aikana
tule suurta edestakaisin kulkemista tilassa. Jarkevat ratkaisut myods ergonomian
kannalta on otettava huomioon. Tyoskenneltaessa tietokoneiden kanssa tulisi ne
sijoittaa tietokonepdydille, jotta poydan korkeutta voidaan saataa ja halutessa
tydskennella jopa seisten. Mahdollisimman hyvat ja terveelliset tydskentelyasen-
not ovat tarkeita varsinkin laboratorioissa, joissa tyoskentely on paasaantoisesti

istumatyota. (Pekkarinen, 2016)
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4 LABORATORION SUUNNITTELU JA TOTEUTUS

Standardin kayttéonotto luotiin mikrobiologisten maaritysten palvelulaboratorion
ymparille. Tarkoituksena oli saada aikaan testauslaboratorio, johon jatkossa voi-
daan luoda uusia menetelmia kosmetiikan tai ladkinnallisten tuotteiden testaami-

seen.

Testauslaboratoriotoimintoja varten oli paatetty rakentaa uudet tilat vanhan tilan
sisalle, selkeyttamaan laboratoriotoimintoja. Uusiin tiloihin tullaan sijoittamaan la-
boratorioliikketoiminnan lisaksi yrityksen sisaiset QA/QC-toiminnot eli laaduntark-
kailun toiminnot. Tahan uuteen tilaan ei tehty remonttia vuosien 2012 ja 2013
remontoinnin yhteydessa, jolloin muut tilat remontointiin. Sen takia kyseessa
oleva tila oli saatettava ajan tasalle. Remontointi alkoi vuoden 2016 tammi-

kuussa.

4.1 Laatukasikirjan muutokset

Olemassa oleva ISO 9001 ja ISO 13485 nykyversioihin perustuva laatukasikirja
muokattiin standardin ISO/IEC 17025:2005 vaatimusten mukaiseksi. Olemassa
olevaan kasikirjaan integroitiin muutokset yleisempiin tasoihin (ns. A ja B —tasot,
A-tasossa yrityksen tiedot ja B-tasossa menettelyohjeet) ja palvelulaboratoriolle
luotiin kokonaan oma osionsa SOP (System Operating Procedure) ja WI (Work
Instruction) -ohjeineen. Tama laboratorion oma osio sisaltda ainoastaan labora-

torioon liittyvat vaatimukset, periaatteet ja tyoohjeet.

Laboratorion oma osio rakennettiin standardin otsikoinnin perusteella vastaa-
maan vaadittuja asioita. Kuitenkaan kaikkea, jota jo muihin tasoihin integrointiin,
ei kopioitu sanasta sanaan laboratorion omaan osioon. Isoimmat muutokset ja
uudet asiakirjat koskivat sopimuksia, testausselosteita ja naytteenottoa. Yrityk-
sella oli kaytdssaan jo entuudestaan melkein kaikki johtamiseen liittyvat vaati-

mukset. Ainoastaan tarvittiin pientd muokkaamista, jotta myos ISO 17025 stan-
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dardi nakyisi yrityksen toiminnassa. Kokonaan uusia periaatteita luotiin laadun-
varmistukseen ja jaljitettavyyteen, asiakkaiden valisiin sopimuksiin seka uusien

menetelmien kehittamiseen.

Standardin vaatimusten mukaisesti johdon katselmukset paatettiin pitaa niin, etta
testauslaboratorion toiminnoilla olisi oma katselmuksensa ja muulla toiminnanoh-
jausjarjestelmalla omansa, sisaltden tuotannon ja myynnin. Tama kaytantd ei
kuormita yrityksen johtoa aarimmilleen ja nain saadaan jaettua asioita kahteen

kertaan vuosittain.

Laatupolitiikka luotiin laboratorion osalta sen omaan osioonsa, jotta tuotannon

laatupolitiikka erottuisi laboratoriosta.

Testauslaboratoriolle luodaan oma organisaatiokaavio ja niiden henkildiden
osalta, jotka toimivat myos laboratoriossa muiden toimintojen lisaksi, maariteltai-

siin vastuut standardin mukaisesti.

Menettelytavat laadunvarmistuksen ja mittausepavarmuuden maarittdmiseen
luottiin testauslaboratorion osalta. Laboratoriolle kehitettiin myos tilaus-toimitus-
prosessin kulkukaavio (kuvio 1). Kaaviosta nahdaan, miten laboratorion tuote,
tassa tapauksessa analyysi, etenee yrityksen sisalla. Jotta laboratoriosta saa-

daan ulos analyysituloksia, on kuviossa 1. esitettyjen vaiheiden taytyttava.
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Tilauksen vastaanotto

\4

Sopimuksen laatiminen ja hyvaksyttaminen
asiakkaalla

Mahdollisen uuden menetelman kehitys,
analyysin valmistelu, analyysin suoritus ja
analyysin viimeistely

Asiakkaan tiedottaminen
tydn kuluessa

v /

Tulosten raportointi

|

Tulosten lahetys

Y
Asiakaspalautteen keraaminen, Laskutus

Kuvio 3. Analyysitulosten toimitus, tyonkulkukaavio

Asiakaspalautteen keraaminen oli Finnsuspilla jo kaytdssa, mutta laboratorion
osalta paatettiin, etta asiakaspalautetta kerataan raportoinnin yhteydessa. Tes-

tausselosteen yhteydessa kysytaan palautetta suoritetusta tyosta.

Tilojen ymparistooloja seurataan saannollisesti. Mikrobiologiset naytteet, huo-

neenlampdtila, ilmankosteus ja ilmastoinnin seurantaa toteutettiin jo valmiiksi.

Naytteenoton osalta tulevat asiakkaat lahettavat tietyt naytteet laboratorioon tes-
tattavaksi ja laboratoriossa otetaan niista edustavat naytteet testauksia varten.
Tasta osasta tehdaan naytteenottosuunnitelma, mutta siita mita laboratorioon |a-
hetetaan, ei yritys anna erikseen ohjeita. On kokonaan asiakkaan paatettavissa,
millaisia naytteita laboratorioon lahetetaan. Naytteet voivat olla esimerkiksi kos-
teuspyyhkeita tai nestepulloja. Naytteenottosuunnitelma luodaan aina asiakas-

kohtaisesti asiakkaan tarpeisiin sopivaksi.

Asiakkaiden kanssa sovitaan tarjousten, tilusten ja sopimusten tekemisesta kat-
selmuksien kautta. Yrityksen toimintatapoihin lisattiin testauslaboratorion osalta

sopimuksen laatimiskaytannot seka sopimuspohja (Liite 1). Jos sopimukseen
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myohemmin pitdd tehdad muutoksia, taytyy sopimus katselmoida ja informoida
asiakasta uuden sopimuksen laatimiseksi. Koko analyysin kulusta ollaan tarvitta-

essa yhteydessa asiakkaaseen.

Olemassa olevat menetelmat siirrettiin osaksi laboratorion omaa osiota ja uusien
menetelmien kehitykselle luotiin omat periaatteet ja menetelmat. Menetelmien

kehittdmisen mallin luomiseksi kaytettiin hyvaksi seuraavia vaiheita:

1. vaihe,
jossa luodaan tavoite analyysimenetelman kehittamiselle ja tehdaan esi-
selvitys tarvittavista taustatiedoista. Selvityksen perusteella tehtya mene-
telmaa testataan ja naytteet esikasitellaan.

2. vaihe,
jossa testatun analyysin tuloksia tarkastellaan ja tuloksiin vaikuttavien te-
kijoiden virheita ja hairioita korjataan seka kaikkea analysoidaan sen poh-

jalta, ettad voidaan tehda validointisuunnitelma.

3. vaihe,
jossa uusi analyysimenetelma validoidaan ja validoinnista laaditaan vali-
dointiraportti.

4. vaihe,
jossa analyysi hyvaksytaan kayttoon ja sen laatua seurataan, jotta se toi-

mii ja tuottaa oikeanlaisia tuloksia. (Paallysaho, 2013)

Tulokset raportoidaan asiakkaille testausselosteina, joista luotiin malli, jonka mu-
kaan kaikki selosteet jatkossa tehdaan. Malliin lisattiin kaikki standardin mukaiset

vaatimukset (Liite 2).

4.2 Laboratorion toteutus

Laboratorion pohjapiirustus luotiin olemassa olevan tilan puitteissa ja tilaan sijoi-

tettiin kaksi pienempaa huonetta toinen steriilitestauksille ja toinen mikrobeihin
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liittyville testauksille. Tama tehtiin siksi, etta ristikontaminaation riski saatiin mah-
dollisimman pieneksi. Tilat erotettiin toisistaan ilmanvaihtoon liittyvien ratkaisujen

lisaksi myOs rakennusteknisesti valiseinien ja lattiapinnoitteiden avustuksella.

Laboratorion rakennustyot alkoivat pintojen poistamisella ja uusien valiseinien ra-
kentamisella. Seinien valmistuttua asennettiin uusi lattia, joka oli kovaa kulutusta

kestavaa ja juuri laboratorioihin sopivaa materiaalia. Seuraavista kuvista huo-

maa, miten lattia kehittyi prosessin aikana.

Kuva 2. Laboratorion lattia ennen kasittelya

Lattiasta poistettiin vanha muovinen paallyste ja sen alta paljastui betonia (kuva
2.). Betoni pohjustettiin, jotta varsinainen lattia asettuisi mahdollisimman hyvin
(kuva 3).

Kuva 3. Laboratorion lattia pohjustuspinnoitteella
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Kuva 4. Laboratorion valmis lattia

Pohjustuksen paalle asennettiin lattia, joka ylettyy myos hieman seinille. Nain
saadaan puhdastiloille sopiva pinta. Lattia valmistettiin laboratorioille tyypillisesta
kaksikomponenttimateriaalista. (Liite 4.) Seinien pinnoite asennetaan seinalle
ylettyvan lattiaosan paalle, jotta bakteereita ei kerry seinapinnoitteen ja seinan
valiin. Seinat pohjamaalattiin ennen lattian asennusta. Seinamaalien tiedot Lii-

teessa 4.

" Muu tila

Kuva 5. Laboratorion osastointi
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Laboratorioon tehtiin projektin aikana uusia hankintoja ja olemassa olevia laitteita
sijoitettiin my0s tilaan. Laboratorion osastointi nakyy kuvassa 5. Tarkeimpia toi-

mintoja tilakohtaisesti olivat:
Puhdas tila:

e Laminaarikaappi

e Lampdkaappi

Koska steriilitestaukset ovat herkkia kontaminoitumaan, ne on sijoitettu
omaan huoneeseensa. Huoneessa suoritetaan mikrobitestaukset eli niin sa-
notut steriilisyystestit. Taman takia on erityisen tarkeaa, etta tilaan ei paase

mikrobeita kontaminoimaan maljoja.
Mikrobitila:

¢ Biosuojakaappi
e Lampodkaappeja
e Pakastin

e Sentrifugi

Mikrobit leviavat helposti ja kontaminaatioiden valttamiseksi tehtiin mikrobien
kasittelylle oma tilansa. Tilaan sijoitettiin myds oma poistoilmakanavisto. Talla
tavoin estetaan kontaminaation syntyminen yleisempiin tiloihin. Myos tyonte-
kijdiden pukeutuminen ja kayttaytyminen laboratoriossa vaikuttavat kontami-

naatioriskeihin.
Muu tila:

e Autoklaavi, jatteiden ja liuosten sterilointiin
e Spektrofotometri

e Viskometri

e Osmometri

e Tiskauspiste

Lisaksi kaikkiin tiloihin suunniteltiin sijoitettavaksi mahdollisimman paljon sailytys-

ja laskutilaa, silla laboratoriossa on tarkeaa, etta jokaiselle tavaralle ja laitteelle
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on oma paikkansa. Se on tarkeaa siksi, etta jarjestys tilassa sailyisi. Tarkempi

laitteiden ja toimintojen lista on huonekohtaisesti Liitteessa 3.

Laboratoriosta piirrettiin pohjapiirustus, koska sellaista ei yrityksen puolesta ollut
erilaisten muutostoiden jalkeen. Pohjapiirustus osastoineen nahdaan kuvassa 5,

tarkempi pohjapiirustus on kuvassa 1.

llImanvaihtosuunnitelma luotiin piirretyn pohjapiirustuksen perusteella seka lait-
teiden antamien tehojen mukaan kolmannen osapuolen toimesta. Lammadnvaih-
tuminen piti myos varmistaa, jotta laboratorion lampdétila olisi sopivalla tasolla.

Tilaan asennettiin jaahdytysjarjestelma tukemaan ilmanvaihtojarjestelmaa.

HEPA-suodatin eli H-14 luokan suodatin sijoitetaan steriilityoskentelyn tilaan ja
muihin tiloihin sijoitetaan hienosuodattimet luokaltaan F-9. Nama maariteltiin ha-
luttujen puhtausluokkien perusteella ja iimanvaihtosuunnitelman tekija mitoitti ha-

lutut suodattimet tilalle.

Laboratoriotilan eri huoneisiin on laskettu ilmanvaihtokertoimet, suunnitelman te-
kijan toimesta, jotka maarittelevat, kuinka monta kertaa tunnissa ilma vaihtuu
huoneessa (1/h). imanvaihtokerroin saadaan jakamalla huoneeseen tuleva ilma-

virta (m3/h) huoneen tilavuudella (m?). (Koskinen, 2013)

Taulukko 2. Laboratorion limanvaihto ja suodattimet.

Puhdas tila | Mikrobitila | Muu laboratorio
[Imanvaihtokerroin (IVK) | 88 1/h 35 1/h 7 1/h
Suodatin H-14 F-9 F-9

Taulukko kertoo laboratoriotilan ilmanvaihdon ilmanvaihtokertoimet seka millaisia
iimansuodattimia kaytetaan tilassa. Taulukko on tehty sen perusteella, mita kol-
mas osapuoli oli suunnitellut. Kohde laboratorion puhtaimmassa tilassa ilman on
laskettu vaihtuvan 88 kertaa tunnissa, jotta saavutettaisiin ISO 7 luokan tila.
Koska tama tila, jossa on ISO 5 luokan laminaarikaappi, on puhtain kaikista labo-

ratorion osista, siella kaytetaan HEPA-suodatinta, jonka suodatin luokka on H-14
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ja sen ilmanvaihtokerroin on suuri. Muissa tiloissa kaytetaan F-9 ilmansuodatti-
mia eli Fine filter suodattimia. limanvaihtokerroin on talléin pienempi ja suodatin-
kaan ei ole niin tehokas, mutta tehokkainta mallia, jos ei lasketa EPA, HEPA ja
ULPA suodattimia.

Kuva 6. Laboratorion nakyma

Laboratorion valiseinat ylettyvat kattoon asti, niin kuin voi nahda kuvasta 6. Nain
saadaan taysin erilliset tilat laboratorion sisalle ja huoneet on selkeasti erotettu
toisistaan. Talloin haluttu kontaminaation riskin pieneneminen saavutetaan. La-
boratorion kattoon asennettiin ilmanvaihto ja jaahdytysjarjestelmat kolmannen

osapuolen toimesta.

Laboratorioon tilattiin kalusteet valitulta kalustetoimittajalta. Pohjapiirustukset ti-

loista kalusteiden kanssa liitteessa 5.
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5 YHTEENVETO

Opinnaytetydprosessi kesti noin 6 kuukautta ja sina aikana yritykselle rakennet-
tiin uudet laboratoriotilat. Uuden laboratorion rakennustyot aloitettiin kevaalla
2016 ja olemassa olevaan aikaisemmin QA/QC-laboratoriona toimineeseen la-
boratorioon tehtiin myds toimintojen uudelleen sijoittelua. Olemassa oleva laatu-
kasikirja muokattiin ISO 17025:2005 standardin vaatimusten mukaiseksi ja tes-

tauslaboratoriolle luotiin oma osionsa laatukasikirjan osaksi.

Standardi ISO/IEC 17025 integroitiin osaksi laatukasikirjaa muokkaamalla kasi-
kirjan A- ja B-tasot seka luomalla kokonaan uusi taso palvelulaboratoriolle. Uusia
menettelytapoja luotiin muun muassa analyysimenetelmien kehittdmiseen, ver-
tailumittauskiertoihin osallistumiseen seka tulosten raportointiin. Koska 1SO
17025 standardi on jo hieman vanhentunut, sen saattaminen nykypaivaan oli hie-
man haastavaa. Tyodssa ei huomioitu ISO 9001 standardin paivittymista syksylla
2015 ja ISO 13485 standardin paivittymista kevaalla 2016.

Laboratoriolle luotiin tilasuunnitelma ja sita alettiin toteuttaa kevaalla 2016. Suun-
nitelmassa otettiin huomioon erityisesti kontaminaatioriskien estaminen ja saily-
tystilan lisdaminen. Laboratoriolle tehtiin myds ilmanvaihtosuunnitelma pohjapii-

rustuksen ja tilasuunnitelman pohjalta, kolmannen osapuolen toimesta.

Laboratorion rakennusvaihe sujui alkamisensa jalkeen vauhdikkaasti ja muuta-
massa viikossa laboratorioon oli rakennettu uudet seinat ja lattia. limanvaihto- ja
jaahdytysjarjestelma asennettiin tdman jalkeen. Tyon tuloksia konkretisoitui lyhy-

essa ajassa.

Laboratorion rakennusty6t valmistuvat vuoden 2016 aikana ja uusi testauslabo-
ratorio aloittaa toimintansa saman vuoden aikana. Akkreditointia laboratoriolle tai
sen osa-alueille haetaan asiakkaiden sita vaatiessa. Laboratorion laatukasikirjan
osiota muokataan yrityksen omiin tarpeisiin sopivammaksi, kun huomataan muu-
toksia tai kaytantdjen muuttumista. Muutokset tapahtuvat aina ISO/IEC 17025
standardin ja yrityksen laatujarjestelman rajoissa. Koska testauslaboratorio on

yritykselle uusi toiminto, se muokkautuu kayttajiensa mukaan. Tama tapahtuu,
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kun havaitaan parempia ja tehokkaampia toimintatapoja. Opinnaytetyd paattyi
laatukasikirjan muutosten valmistumiseen ja tilasuunnitelman viimeistelyyn.

Opinnaytetydssa luotiin raamit uudelle palvelulaboratoriolle.
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6 KIITOKSET

Kiittaisin opinnaytetyoni valmistumisesta Finnsusp Oy:ta, jolle sain tehda taman
mielenkiintoisen ja opettavaisen tyon. Kiitan myds Turun ammattikorkeakoulua

kuluneista vuosista ja tukemisesta opiskelussani.

Erityisesti haluaisin kiittaa Finas-akkreditointipalvelua opinnaytetyoni tukemi-

sesta ja auttamisesta standardiin liittyvissa asioissa.

Kiitokset myds perheelle, sukulaisille ja ystaville opinnaytetydprosessini tukemi-

sesta ja kannustamisesta.

Turussa 2016
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Liite 1. Testausselosteen malli

Testausseloste

Raportointitunnus (asiakasyrityksen yksildintitieto tai testausselosteen yksiléintinumero)

Finnsusp Oy Asiakkaan nimi
Paaskykalliontie 5 Asiakkaan osoite
21420 Lieto

Finland

tel. +358 2 489110
Menetelman yksiloity tunnus MENETELMA Suorituspaivat
Tekija:

Testauskohteen kuvaus

¢ Millainen nayte? Naytteen valmistustiedot, pitoisuus yms. Koska vas-
taanotettiin?

e Mikéa oli alkukunto?

¢ Viittaukset naytteenottosuunnitelmaan ja muihin menettelytapoihin, jos
oleellisia tulosten kannalta

Tulokset taulukoituna (tarvittaessa) muokkaa taulukko sopivaksi

Maininta siita, etta tulokset koskevat vain testattuja kohteita (silloin kun tarpeen)
ja kerro mahdolliset vertailuarvot.

Jos tarpeen, myos seuraavat asiat tai jos asiakas on halunnut:

e poikkeamiset, lisdykset tai rajaukset testausmenetelmasta seka tiedot
erityisoloista kuten ymparistdoloista
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¢ maininta tulosten vaatimusten mukaisuudesta, jos se on tarpeen tai asi-
akkaan vaatimus

e arvio tulosten mittausepavarmuudesta, jos tarpeen (jos oleellista testaus-
tulosten kelpoisuuden ja soveltamisen kannalta, kun asiakkaan ohjeet
nain edellyttavat tai kun arvioidaan vaatimusten tai spesifikaatioiden tayt-
tymista)

e mielipiteet ja tulkinnat, kun tarpeen tai oleellista (tulee selkeasti merkita,
mika osa on mielipidetta ja tulkintaa, ja dokumentoida milla perusteella
tehty)

e mahdolliset vaaditut lisatiedot

Jos selosteeseen tulee naytteenoton tuloksia, pitdd myds seuraavat asiat mai-
nita:

e naytteenottopaivamaara
e naytteeksi otetun aineen, materiaalin tai tuotteen yksilointi tiedot
e naytteenottopaikka seka kaaviot, luonnokset tai valokuvat

¢ viittaus naytteenottosuunnitelmaan ja kaytettyihin naytteenottomenetel-
miin

o yksityiskohtainen kuvaus niista naytteenoton ymparistooloista, jotka voi-
vat vaikuttaa tulosten tulkintaan.

¢ maininnat kaytetyistd naytteenottostandardeista tai muista spesifikaati-
oista sekad mahdolliset niihin liittyvat poikkeamiset, lisaykset ja rajaukset.

Allekirjoitus varmentavalta henkiloltéa/henkil6iltd (asema, tai vastaavat tunniste-
tiedot) muokkaa kohtaa henkildiden maaran mukaan.

Paivamaara Paikka

asema (muokkaa tahan) asema (muokkaa tahan)

Kaikissa selosteeseen liittyvissa kysymyksissa ota yhteytta: Palvelulaboratorio-
vastaavaan
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Liite 2. Testauksista tehtavien sopimusten malli

Testaussopimus

Paivamaara
Sopijaosapuolet
e Finnsusp Oy
e Asiakkaan tiedot
Testauskohde
Millainen nayte?
Kaytettiva menetelma

Mika menetelma on kyseessa? Mita halutaan saada selville? Kehi-
tetdankd uusi menetelma? Pitdakd kayttéon otettava menetelma

validoida?
Aikataulu
Milloin saadaan naytteet? Milloin tyd on valmis? Miten menetelman
kehitys etenee, jos sellainen vaihe on?
Kustannukset
Mita testauksien ja analyysien tekeminen maksaa?
Lisakohdat
Mita lisatietoja tai vaatimuksia asiakas haluaa?
Paikka ja aika
Allekirjoitukset (sopijaosapuolten edustajat)
Allekirjoitus ja nimenselvennys Allekirjoitus ja nimenselvennys
Allekirjoitus ja nimenselvennys Allekirjoitus ja nimenselvennys

Sopimuksesta on tehty kaksi identtistd kappaletta kummallekin osapuolelle.
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Liite 3. Laite- ja tarvikelistaus tiloittain

Liite on luottamuksellinen.
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Liite 4. Laboratorion pintamateriaalit

Liite on luottamuksellinen.
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Liite 5. Laboratorio-osien kalustepohjapiirustukset

Liite on luottamuksellinen.
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Liite 6. limanvaihtosuunnitelma

Liite on luottamuksellinen.



