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Taman opinndytetyon tarkoituksena on paivittadd kohdeyritykselle 1ISO 9001:2008
-standardiin pohjautuva laadunhallintajérjestelmé ajan tasalle ja saada siihen perustuvaa
laatusertifikaattia jatkettua vuodella. Inspecta Oy auditoi laatujarjestelman. Tyohon liit-
tyvét dokumentit ovat salassa pidettavia, eika niitd sen vuoksi voida esitella.

Kohdeyritys vaihtoi omistajaa, ja jdi sen johdosta ilman laatupaéllikkoa. Yrityskauppa
kuitenkin mahdollisti tdman opinndytetyon teon, sill4 he hakivat korkeakouluopiskelijaa
avuksi laadunhallintaan.

Ty0 alkoi haastattelemalla yrityksen palveluksesta pois jaanytta laatupaallikkoé ja tutki-
malla laatujarjestelmén edellisten auditointien raportteja. Suurimmat heikkoudet olivat
sisdisien auditointien epasaannollisyys seka graafisten prosessikuvausten puute. Merkit-
tavimmiksi osiksi tyota osoittautuivat johdon katselmuksen jérjestaminen seké sisaiset
auditoinnit.

Dokumentti dokumentilta laatujarjestelma saatiin ajan tasalle, valmiiksi ulkoista audi-
tointia varten. Kesdkuussa 2017 Inspecta oy suoritti auditoinnin, jonka tulokset saapuivat
kaksi kuukautta myéhemmin. Yhtak&an vakavaa poikkeamaa ei jarjestelmasta havaittu,
ja lieviin poikkeamiin ratkaisut esittamalld yrityksen laatusertifikaattia saatiin taas jatket-
tua vuodella. Opinndytety6 oli siis onnistunut projekti.
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The purpose of this thesis was to update the 1ISO 9001:2008 based quality management
system of the target organization to match the requirements for the next certification audit.
The system was defective in some areas, and the focus was to fix these defects. The doc-
uments included in the quality management system are confidential, therefore they are
not represented in this thesis.

The work begun by interviewing the company’s former quality manager and examining
the last year's certification audit report in order to find out what weaknesses the inspector
had pointed out in the system. Lack of process maps and infrequency of internal audits
were the main shortcomings.

Document by document, the system was updated until everything was ready. Inspecta Oy
inspected the quality management system in July of 2017. The results came in two months
later and they turned out to be successful, as the target organization got their ISO 9001 -
certificate extended by another year.

Key words: quality management, certification
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1 JOHDANTO

Kohdeyritys oli yrityskauppojen jaljilta ja&nyt ilman laatupaallikkéd, ja taten myos laa-
dunhallintajérjestelma oli vahélld huomiolla. Tdma synnytti paikan opinndytetyonteki-
jalle, jonka tehtdvaksi annettiin paivittdd 1SO 9001-laadunhallintajarjestelmd kuntoon In-

specta Oy:n auditointia varten.

ISO 9001 -sertifikaatti taytyy uusia vuoden valein, ja joka vuosi siihen taytyy panostaa
suorittaen erilaisia rutiineja, jos mielii laadunhallintajarjestelma jotain hyo6tya ja paasta
sertifiointiauditoinnista 1api. N&ihin rutiineihin tullaan perehtymé&an tarkemmin t&ssa

opinnaytetyossa.

Ty0n tavoitteena on siis paivittdd kohdeyrityksen 1ISO 9001:2008 -standardiin pohjautuva
laadunhallintajérjestelmé ajan tasalle. Tyohon siséltyy mm. siséisten auditointien suorit-
taminen ja dokumentointi, prosessikuvausten luominen, seka johdon katselmuksen jér-

jestdminen ja dokumentointi. Alussa kaydaan lapi 1ISO 9001 -standardin teoriapuolta.



2 Laadunhallinta ja 1SO 9001

2.1 Laatu

Laatu — kuinka se voidaan madaritell&? Dennis R. Arterin ja J. P. Russellin (2008, 9) mu-
kaan laatu on sitd, mitd asiakas sanoo sen olevan. Taysin turhilta tai jarjettomiltakin vai-
kuttavat palvelut ja tuotteet voivat olla laadukkaita, kunhan ne vain tayttavéat asiakkaan

vaatimukset.

Laadun pitéé olla myos fyysisesti mitattavissa. Asiaa, jota ei voida mitata, on hankala
systemaattisesti parantaa. Jos mittaustulokset menevét yhteen asiakkaan maarittelemien

toiveiden kanssa, on tuotettu laatua (Arter & Russell, 2008, 9).

2.2 Laadunhallintajarjestelméastandardit

Laadunhallintajarjestelma koostuu dokumentoitujen toimintojen yhdistelmasta. Sen tar-
koituksena on tehostaa organisaation toimintaa ja parantaa tuotteen tai palvelun laatua.
Laadunhallintajarjestelman rakentamisen tukipilareiksi on tuotettu laadunhallintajérjes-
telméstandardeja. Naista tunnetuin on ISO 9001, mutta myds muitakin 16ytyy mm. lento-
koneteollisuudessa kéaytetty AS9100, terveydenhuoltopalveluihin suunniteltu ISO 13485
ja autoteollisuuden tarpeisiin luotu ISO/TS 16949.

Laadunhallintajérjestelmastandardi ja sen asettamat velvoitteet auttavat organisaatiota si-
toutumaan laatuajatteluun ja suorittamaan hyodyllisia toimintoja, jotka saattaisivat muu-

ten esim. kiireiden lomassa jaada tekematta.

Standardin noudattamisesta voidaan myontéa sertifikaatti. Laadunhallintajarjestelmaser-
tifikaatti auttaa organisaatiota luomaan imagoa luotettavana toimijana asiakkaiden ja

muiden yhteistydkumppaneiden silmissa.



2.3 1SO 9001:2008

2.3.1 Mikéon ISO 9001:2008

ISO 9001 on maailman suosituin laadunhallintajérjestelméstandardi. Sita kaytetadan yli
miljoonassa yrityksessa ympari maailmaa. Se on rakenteeltaan hyvin yleispéteva kattaus
ja soveltuu lahes alalle kuin alalle. Itse valmistettavan tuotteen laatuun se ei anna mitaan
spesifioituja maarayksia, vaan keskittyy l&hinna laatutallenteiden méérittelyyn ja niiden
yllapitoon. Vaikka standardi kertoo tietyt tavat joiden mukaan toimia, tdytyy muistaa, etta
laadunhallintajarjestelmé& luodaan ennen kaikkea yrityksen menestysté ajatellen ja yrityk-

sen omaan kayttoon.

2008 vuoden versio I1ISO 9001 -standardista on lahes sama kuin edeltijansa 1SO
9001:2000, péaivityksend ainoastaan tiettyjen seikkojen uudelleenméaarittely selkedm-
maksi. Se on noin 30 sivuinen standardi, joka koostuu kahdeksasta sektiosta. Ne ovat
soveltamisala, velvoittavat viittaukset, termit ja maaritelmat, laadunhallintajarjestelma,
johdon vastuu, resurssienhallinta, tuotteen toteuttaminen, ja viimeisend mittaus, analy-
sointi ja parantaminen (SFS-EN 1SO 9001:2008).

2.3.2 Mita 1SO 9001 velvoittaa organisaatiolta?

Standardiin ensimmaista kertaa perehtyessddn saattaa lukijan olla vaikea hahmottaa sen
kokonaisuutta ja vaatimuksia. Sen vuoksi on 1SO 9001 -standardin tulkintaan julkaistu
monia oppaita organisaatioiden k&yttoon. Yksi niistd on John S. Oaklandin englanninkie-
linen teos Total Quality Management and Operational Excellence, jossa madaritellaan 1SO

9001 -standardin organisaatioon kohdistamat vaatimukset seuraavanlaisesti:

- Johto madrittelee organisaation laatupolitiikan, joka on tarkasti sidoksissa
organisaation liiketoimintaan, markkinointisuunnitelmaan, sekda asiakkaiden
tarpeisiin.

- Organisaation henkilokunta sisdistad maéaritellyn laatupolitiikan ja noudattaa sit&

kokonaisvaltaisesti



- Organisaatio tekee laadunhallintajarjestelmaan liittyvat paatokset kerdtyn datan
perusteella.

- Organisaatio taytyy auditoida laadunhallintajérjestelméa séaanndéllisesti, seka tarkastaa
kuinka hyvin sitd noudatetaan, ja kuinka tehokas se on.

- Materiaalien ja tuotteiden alkuperat tdytyy dokumentoida, jotta tuotteet, ja niihin
liittyvét ongelmat voidaan jaljittad alkuperdiseen lahteeseen.

- Organisaatio ottaa selville asiakkaiden vaatimukset.

- Organisaatiolla on kanava, jonka kautta kommunikoida asiakkaan kanssa tuotteista,
palautteesta, sopimuksista, tilauksista ja reklamaatioista.

- Uusia tuotteita kehitellesséén, organisaatio vaiheistaa suunnittelutyon ja tekee
katselmointeja sen aikana, jotta taataan, ettd tuote pysyy siihen kohdistetuissa
saadoksissé ja asiakkaan vaatimuksissa.

- Organisaatio tekee séannollisesti siséisia auditointeja ja palavereita. Organisaatio
arvioi, onko laadunhallintajérjestelmé toimiva, ja mita parannuksia siihen voidaan
tehda. Organisaatiolla on dokumentoitu toimintamalli sisdisille auditoinneille.

- Organisaatio kasittelee jo havaitut ja mahdollisesti tapahtuvat ongelmat; se pitaa niista
ja niihin liittyvista toimenpiteista tallenteita, ja tarkkailee korjausten tehokkuutta.

- Organisaatio on laatinut toimintamallin reklamaatiotilanteisiin (organisaation sisaiset,
kuten myos asiakkaisiin ja toimittajiin liittyvat ongelmat).

- Organisaatio varmistaa, ettei poikkeavaa tuotetta kaytetd, maarittad miten poikkeavan
tuotteen kanssa menetellddn, selvittdd ongelmien alkuperan, ja kayttaa

dokumentointijarjestelmaa kehittavana tyokaluna. (Oakland, 2014, 248-249)

Laadunhallintajérjestelman tulee siis olla todella kattava, jotta vaatimukset taytetaan.
Useissa yrityksissé - hieman kokoluokasta riippuen - onkin palkattuna yksi tai useampi
toimihenkil® hoitamaan lahes pelkkié laatuasioita.

2.3.3 Prosessimainen toimintamalli

ISO 9001 -standardin yksi tavoitteista on edistda prosessimaisen toimintamallin omaksu-

mista osaksi laadunhallintajarjestelméan kehitys- ja toteutustyotd. (SFS-EN 1SO
9001:2008).



Toiminnan pilkkominen toisiinsa liittyviksi prosesseiksi hyodynt&4 organisaatiota monin
tavoin. Voidaan tunnistaa mitka néista prosesseista ovat merkittdvimpia organisaatiolle
ja panostaa kehittdmisresursseja niihin eniten. Kun prosessit ovat kesken&an johdonmu-
kaisia, saadaan yhdenmukaisia ja ennustettavissa olevia tuloksia. Suorituskyky voidaan
optimoida taidokkaalla prosessien hallinnalla. Se auttaa hyodyntdmé&én resursseja parem-
min, sekd poistaa toimintojen valisia esteitd. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry, 2016)

Prosessimaisessa toimintamallissa voidaan hyddyntdd PDCA -toimintamallia. PDCA tu-
lee englanninkielen sanoista plan, do, check ja act, eli suomennettuna suunnittele, toteuta,
tarkasta ja reagoi. Denise Robitaille kirjassaan 1SO 9001:2008 for Small and Medium-
Sized Businesses kertoo PDCA-toimintamallista ndin: Organisaation johto suunnittelee
kaikki prosessit, jotka johtavat arvon luomiseen asiakkaalle sisaltden mydskin resurssien-
hallinnan. Tdman jalkeen toteutetaan kyseiset prosessit, ja aletaan valvoa ja mitata niité,
ettd ne toimivat ja tayttavat niihin kohdistetut vaatimukset. Viimeiseksi organisaation
johto esimerkiksi johdon katselmuksen avulla maarittaé reagoinnin tulosten perusteella.
(Robitaille, 2010, 27) Taman kaltainen toimintamalli mahdollistaa prosessien jatkuvan

parantamisen.

2.3.4 Prosessikuvaaminen

Prosessikuvaus on osa tarked osa 1SO 9001 -standardia. Se alkaa prosessien identifioin-
nista, jossa tunnistetaan organisaation toimintaan sisaltyvat prosessit. Kun tdma on tehty,

paatetaan

Tarkoitus:
- auttaa lukijaa ymmartdmaan yhteisen tavoitteen ja
- oman roolin tdmén saavuttamisessa
Kuvauksen tulee:
— sisaltad kriittiset asiat
— esittdd asioiden valiset riippuvaisuudet
— auttaa ymmartdmaan sekéd kokonaisuutta, ettd omaa roolia tavoitteiden saavuttami-
sessa
— edistdd ihmisten valista yhteistyota

— antaa mahdollisuus toimia joustavasti tilanteen mukaan



kuvataan vain ihmisten tekemisté (ei tietokoneiden...)

Teknisia vaatimuksia:

lyhyt

sovitun esittdmistavan mukainen (vuokaavio, symbolit, Kirjaintyyppi, otsikot, ka-
sittelytapa. ..

tunnistetiedot (hyvéksyjé, tunniste, versio, paivamaara...)

kaytetddn yhtendisia ja sovittuja termeja ja kasitteitd (Moisio J. Ritola O. 2005)

2.3.5 Uimaratakaavio

Erés toimivimmasta prosessikuvauksen muodoista on uimaratakaavio (kuva 1), jossa jo-

kainen prosessin osallinen on omalla sektorillaan ja naille sektoreille osalliselle kuuluvat

tehtdvat. Radat voidaan asettaa joko pysty- tai vaakasuoraan, ja niitd voidaan laittaa niin

monta rinnakkain, kuin prosessikuvaus vaatii.
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Kuva 1 Suunnitteluprosessi kuvattuna uimaratatekniikkaa kayttéaen

Kuvaksessa voidaan kayttaa erilaisia symboleja eri funktioille prosessikuvauksen sel-

keyttamiseksi. Useimmat yritykset kayttdvat kuvauksissaan prosessikuvausstandardi

BPMN:n maarittelemia symboleita (taulukko 1).



TAULUKKO 1. BPMN:n uimaratakaavion perussymbolit (BPMN V2.0, 29, muokattu)

Elementti

Kuvaus

Symboli

Tapahtuma

Prosessiin vaikuttava ta-
pahtuma, jolla on yleens&

jokin seuraus.

O

Aktiviteetti

Aktiviteetilla viitataan ylei-
sesti organisaation suoritta-

maan tyohon.

Portti

Portilla symboloidaan pro-
sessin kulun eriyttavia tai

yhdistavia kohtia.

Sekvenssinuoli

Sekvenssinuoli 0soittaa

prosessin kulkua.

Viestinuoli

Viestinuoli osoittaa infor-
maation kulkua proses-

sissa.

Assosiaationuoli

Assosiaationuolta voidaan
kayttad  prosessikuvauk-
sessa lisainformaation liit-

tamiseen.
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2.3.6 Johdon katselmus

Johdon katselmuksessa organisaation johto kokoontuu katselmoimaan laadunhallintajar-
jestelmén tilanteen, katselmuksessa voidaan kéyttaa apuna myds ulkopuolista tahoa. Se
on Artelin ja Russelin (2008, 22) mukaan kuin laadunhallintajarjestelmélle suoritettava
terveystarkastus. Se tulee suorittaa riittdvan usein, ainakin kerran vuodessa ja tarpeen sa-

nelemana, esim. muutosten yhteydessa olisi hyva katselmoida tihedmminkin.

Johdon katselmuksessa késiteltavia aiheita on mm. auditointien tulokset, asiakaspalaute,
prosessien suorituskyky, ja tuotteiden vaatimustenmukaisuus, korjaavat ja ehkaisevat toi-
menpiteet, aiempien johdon katselmusten toimeenpanojen seuranta, muutokset, jotka voi-
vat vaikuttaa laadunhallintajarjestelmaan sek& parantamisehdotukset. Artelin ja Russelin

mukaan johdon katselmuksen tulos maarittaa jarjestelman muutoksen tarpeen (2008, 22).

Johdon katselmus on tarkeé osa ISO 9001 — laadunhallintajarjestelmaa ja sertifioinnissa
se katsotaan isoksi eduksi. Kun katselmoinnista tulee rutiininomainen toimenpide, ei se

vie paljoa aikaan, silld samaa raportointipohjaa voi kayttaa uudelleen ja uudelleen.

2.3.7 Auditoinnit

Auditointeja voidaan tehd& seka organisaation siséisesti, ettd ulkoisesti. Sisaisessa audi-
toinnissa keskitytaan tarkastelemaan, toimitaanko prosesseissa niin kuin laadunhallinta-
jarjestelmassa luvataan ja ulkoisissa auditoinneissa taas ulkopuolinen taho arvioi onko

laadunhallintajarjestelmé ajan tasalla ja riittdvan kattava.

ISO 9001:2008 velvoittaa auditoijan olevan puolueeton, ja taten prosessin parissa tyos-
kentelevat henkil6t eivét ole kelpuutettuja suorittamaan auditointia. Auditoijien taytyy

olla ammattitaitoisia suorittamaan tehtavansa.

Arterin, Cianfranin ja Westin (2012, 10) mukaan sisaisia auditointeja ei tule tehda pel-
kastaan silloin, kun ongelmia on odotettavissa tai ulkoiset tarkastajat ovat tulossa. Stan-
dardissakin todetaan, ettd auditointeja tulee suorittaa jarjestelmallisesti, ennalta mééaratyin
intervallein (SFS-EN 1SO 9001:2008, 34).



Siséisié auditointeja voidaan tehd& kahdella tapaa, vertikaalisesti tai horisontaalisesti.

ISO 9001 -konsultti M. Hammar avaa termeja kertoen, ettd vertikaalisessa auditoinnissa
auditoidaan yhden osaston kaikki prosessit, esimerkiksi organisaation hankintaosastoa
auditoidessa tarkasteltaisiin hankintaprosessia, dokumentaatioprosessia, koulutusta, ar-
kistojenhallintaa, poikkeavien tuotteiden hallintaa jne. Horisontaalinen auditointi taas
viittaa monia osastoja koskevan yhden ainoan prosessin auditoimiseen. Téllainen olisi
esimerkiksi dokumenttien hallintaprosessi, joka koskettaa yleisesti monia osastoja orga-

nisaatiossa. (Hammar, 2015)

Kun auditoija havaitsee toiminnassa heikkouksia, hén kirjaa sen kehitysehdotukseksi, tai
jos kyseessa on asia, joka taytyy saada nopeasti kuntoon, Kirjataan se lievaksi tai vaka-
vaksi poikkeamaksi. Poikkeamien korjaamissuunnitelman luomiseen annetaan 1SO 9001
-sertifiointiauditoinnissa 3 kuukautta reagointiaikaa. Korjaustoimenpiteista lahetetdan
erillinen dokumentti sertifioijalle, jossa selvitetddn mit& toimenpiteitd on suoritettu/tul-

laan suorittamaan.

Auditointiin ja sertifiointiin valmistautuessa on tarkead pitad mielessa kuitenkin se, etta
kaikki laadunhallintajarjestelmén eteen tehtdvat ponnistelut tehddén itse organisaatiota
varten, ei auditoijaa. Laadunhallintajérjestelema on organisaation suorituskykya paranta-
maan tehty tydkalu. Téten tietyt standardin pykélat voidaan hoitaa suurpiirteisesti, jos se

el tuo mitaan etua organisaatiolle.

2.3.8 Sertifiointi

Yrityksen uskottavuutta ja kilpailukykyé voi parantaa sertifioimalla ISO 9001 -laadun-
hallintajarjestelmén. Taté alleviivaa se, etté joidenkin yritysten toimintapolitiikkaan kuu-
luu, etteivat he kayta kuin 1SO 9001 -sertifioituja yrityksia toimittajinaan ja alihankkijoi-

naan.

Sertifiointiin tarvitaan kattava ISO 9001 -standardiin pohjautuva laadunhallintajérjes-
telma ja sen virallisen tahon suorittama sertifiointiauditointi. Sertifikaatti myonnetéén
vasta sen jalkeen, kun yritys on raportoinut suunnitelmansa mahdollisten auditoinnissa

havaittujen poikkeamien korjaamiseen.



Vuosi 2017 on viimeinen, kun ISO 9001:2008 -standardiin pohjautuvalla laadunhallinta-
jarjestelmalla saa en&a sertifikaatin. Seuraavana vuonna taytyy jarjestelméan olla 1SO

9001:2015 -péivityksen mukainen, jos sertifikaatin pyrkii saamaan.



3 LAADUNHALLINTAJARJESTELMAN TILANNE KOHDEYRITYKSESSA
JA KEHITYSTARPEEN KARTOITUS

3.1 Yrityskaupat

Yrityskauppojen johdosta laadunhallintajarjestelma meni paivaantyneeksi. Prosessit, or-
ganisaatiokaaviot, toimintaohjeet, menivéat kaikki kokonaan tai osittain uusiksi. Toimin-
nanohjausjarjestelmé vaihtui Poweredistd Lemoniin, joka muutti taas merkittavasti laatu-
tallenteiden kirjausta, silld Lemonia ei ole vield saatu niin kattavaksi, kuin olisi tarpeen
Tama tarkoitti sitd, ettd tietyissa asioissa taytyi siirtya takaisin manuaalisiin dokumenttei-
hin.

3.2 Yritysjohdon haastattelu

Yritysjohto kertoi mik& on heiddan ndkemyksensa laadunhallintajarjestelma tilanteesta
talla hetkelld. He olivat kuitenkin vain kohtalaisesti perilla sen siséllost4, silla laatuinsi-

nodori, joka ei ole endé firman palveluksessa, oli hoitanut aikaisemmin asiaa.

Tarkeimpi& ohjeita heiltd oli kuitenkin viime kesan sertifiointiauditoinnista saatuihin ke-

hitysehdotuksiin tarttuminen.

3.3 Entisen laatupaallikén haastattelu

Aiempi laatupaallikkod osasi kertoa paljon hyodyllista tietoa siitd, miten laadunhallinta-
jarjestelmaé kannattaa alkaa kasitella. Tarkeimpinad opetuksina oli, ettei standardia kan-
nata ottaa liian kirjaimellisesti, tehdd tietyt avainasiat kunnolla mm. johdon katselmus,

sisdiset auditoinnit seka prosessikaaviot.



4 TOTEUTUS

4.1 Laadunhallintajarjestelmaan perehtyminen

Laadunhallintajarjestelma koostuu yhdeksésta kansiosta (kuva 1), ja niiden alakansioista
Néista 1oytyvat kaikki kdytossa olevat ja myds kaytosta poistuneet laadunhallintajarjes-

telmaan liittyvat dokumentit.

1.1 Teimintakdsikirja
1.2 Johtaminen

1.3 Henkilasta
1.4 Prosessit

1.5 Asiakastyytyvdisyys

1.6 Auditoinnit

1.7 ¥Ympaéristgjchtaminen

1.8 Teimintajdrjestelman yllapito
1.9 EN 1090 Laatujérjestelma

Kuva 1 Laadunhallintajérjestelmén kansiorakenne

4.2 Prosessikuvaukset

Ensimmainen asia johon paneudulttiin, oli prosessikuvaukset. Kohdeyrityksen prosessit
olivat kirjallisessa muodossa selitettynd, mutta niistd useimmiten puuttui graafinen pro-

sessikuvaus. Lahdettiin kartoittamaan prosessien rakenteita prosessien suorittajien avulla.

Taman jalkeen alettiin selvittdd, mik& kuvaustekniikka toimisi parhaiten.
Kuvaustekniikoista selkeimmalta tahan tarkoitusperdén vaikutti uimaratatekniikka, jonka

pohjalta luotiin prosessikuvaukset suunnittelulle, myynnille ja hankinnalle.



4.3 Reklamaatioraportti

Viime kesén auditoinnissa oli tullut huomautus, etta reklamaatioraportti tulisi ottaa uu-
delleen kéayttoon. Taten pienten muokkausten jalkeen tydntekijoille jaettiin reklamaa-
tiokaavakkeita., joita pystyy palauttamaan toimiston eteen. Dokumentissa on lueteltuna
yleisimmat virheet, joita valmistettavien tuotteiden osissa tapaa olla. Kannustimeksi do-
kumenttien tayttoéon keksittiin palkintoarvonta, joka jarjestetaan joka kuun loppuun men-

nessa reklamaatiolomakkeiden tayttaneiden kesken.

4.4 Toimintaohjeet

Yrityksen toimintaohjeet olivat péivityksen tarpeessa. Toiminnanohjausjérjestelmén
vaihdoksen jéljilt4 ohjeissa oli paljon vanhentunutta tietoa, ja muutokset saatiin selville
toimihenkil6ita ja tyontekijoita haastattelemalla. Uudet toimintaohjeet luotiin myynnille,
hankinnalle, vastaanottoon, varastointiin, kokoonpanoon ja asiakirjojen hallintaan. Toi-

mintaohjeissa siis kerrotaan kirjallisessa muodossa, miten kyseinen prosessi etenee.

4.5 Sisdiset auditoinnit

Kohdeyrityksen sisdinen auditointi ei ole ollut kovinkaan jarjestelmallistd. Toimintaoh-
jeessa luvataan, etté jokainen kohde auditoidaan kerran kolmessa vuodessa, mutta néin ei
ole kuitenkaan tapahtunut. Vuonna 2013 auditoitiin hankinta, myynti ja tuotanto. Sen jal-

keen ainoana myynti vuonna 2016, eli t&ssa oli selva kehityksen paikka.

Auditointisuunnitelma (kuva 2) luotiin avuksi, jota noudatettaessa tulee kohteet kaytya

lapi riittdvan tihedan.



2017
Tammi  Helmi Maalis Huhti Touko Kesd Heina Elo Syys Loka Marras Joulu
Suunnittelu Tuotanto
Hankinta

2018

Tammi  Helmi  Maalls  Huhti  Touke  Kesa Heina  Eo  Sys  loka  Mamas  Joulu |
Myynti

2019
Tammi  Helmi Maalis Huhti Touko Kesd Heind Elo Syys Loka Marras Joulu
Suunnittelu Tuotanto

2020

Hankinta Myynti

Kuva 2 Auditointisuunnitelma tuleville vuosille

45.1 Suunnittelun auditointi

Suunnittelun auditointi jérjestettiin 7.4.2017. Auditointisuunnitelma luotiin etukéteen, si-
séltden auditoinnissa esitettavat kysymykset. Toimenpidettd ei tule suorittaa yksin, joten
sithen méaarattiin tyopariksi eras toimihenkild. Auditoinnissa keskityttiin tarkastelemaan,

vastaako suunnitteluprosessin toimintatavat toimintaohjeissa kerrottua mallia.

Kehityksen varaa l6ydettiin muutamasta seikasta, ndmé olivat kytkentékaavioiden teko-
menetelméan puuttuminen, asiakasmaiden lakitietokantojen puuttuminen, suunnittelijan
tekeman tyon todennuksen puuttuminen, sekd lujuustarkasteludokumenttien puuttumi-

nen.
Paallikoita haastateltiin tdiman jalkeen jatkotoimenpiteistd ja ne kartoitettiin aikataului-
neen. Lujuustarkasteluista otetaan nyt aina tallenne.

4.5.2 Hankinnan auditointi

Hankinnan auditoinnin suoritettiin 13.4.2017. Auditoinnin runkona toimi kysymyslista,
jossa oli poimittuna oleellisia asioita yrityksen laadunhallintajérjestelmén toimintaoh-

jeista. Auditointi kulki samaa kaavaa kuin suunnitteluprosessiakin auditoidessa.

Hankintaprosessin heikkoudeksi havaittiin sen olevan vain yhden miehen varassa, ja mo-

net tarkedt tiedot olivat hankintavastaavan sahkopostissa. Liséksi varastojen yllapidossa



huomattiin olevan parannuksen varaa. Pullonkaulojen syntymiselle jatetddn mahdolli-

Suus.

4.6 Johdon katselmus

Johdon katselmus paatettiin suorittaa viikolla 17. Katselmuksessa olivat mukana yrityk-
sen kolme omistajaa, ja opinndytetyontekija. Katselmuksen aluksi tarkasteltiin, mita
edellisvuoden katselmuksessa kaytiin 1api, ja miten siind maaratyt toimenpiteet ovat to-
teutuneet. Kohdeyrityksen oli tarkoitus aloittaa siirtymé 2015-vuosimallin standardeihin
ISO 9001 ja 14001 jo vuonna 2016, mutta tdma ei ollut toteutunut. Maarattiin siirtyma
tapahtumaan tulevana syksyné, silla kuten mainittu, vuonna 2018 ei pysty enaa sertifioi-
maan 2008-vuosimallin 1SO 9001-standardia. Toimenpiteet olivat kuitenkin toteutuneet
paéapiirteittain.

Seuraavana katsottiin 1api yrityksen toimintapolitiikka ja prosessikaaviot, jotka olivat

ajan tasalla, vain pienid hienosaatoja tehtiin.

Yrityksen laatutavoitteet eivat olleet vuoden osalta vield selkeét, joten ne laadittiin toimi-
tusjohtajan toimesta. Niihin siséltyi laadunhallintajarjestelmén péivitys soveltumaan uu-
sien standardiversioiden sertifiointiin, laadun jatkuva parantaminen, toimitusaikojen pi-

tavyys ja mittaroinnin kehittdminen laatutavoitteiden saavuttamiseksi.

Yritykselld on kdytossa ENW-Managementin lakiseurantapalvelu “Lawly”, jossa yrityk-
sen toimintaa koskevat lait ja lakien muutokset taytyy kuitata. Tatd ei oltu kuitenkaan

suoritettu, joten kyseinen ongelma otettiin puheeksi, ja asia luvattiin ottaa tyon alle.

Tehdyt sisaiset auditoinnit kaytiin 1api, ja niista syntyneitd kehitysehdotuksista keskus-

teltiin. Aikaa oli kuitenkin rajallisesti, joten néihin luvattiin palata my6hemmin.

Kun tuli asiakaspalautteiden ja poikkeamien késittelyn aika, todettiin, ettd niité ei olla
prosessoitu riittavalla tavalla. Tasta lahti idea kuukausittaiselle johtoryhman palaverille,
jossa nditd kdydaan lapi, kuten muitakin laatuasioita. Tama oli koko johdon katselmuksen
merkittavin anti, ja jos yritysjohto saa tdmén rutiiniin pidettya yll&, on silla huomattava

positiivinen vaikutus yrityksen toiminnalle.



4.7 Vastuumatriisi

Vastuumatriisi luotiin selkeyttdmaan yrityksen toimihenkildiden vastuunjakoa. Siind on
viisi eri vastuuluokkaa A, R, T, S ja I, jotka tarkoittavat seuraavaa:

— A = Authority = lopullinen paattsvalta

— R = Responsible = huolehtii tyén suorittamisesta

— T =Task = Ty0n suorittaja

— S = Support = tukee tydn suorittamista

— | = Informed = ilmoitetaan tyon kulusta
Vastuumatriisiin siis merkittiin kaikki yrityksen henkilot x-akselille ja suoritettavat pro-
sessit y-akselille, ja tahd&n muodostuneeseen taulukkoon sitten taytettiin vastuut vastuu-

luokkien mukaisesti.

4.8 Sertifiointiauditointi

Sertifiointiauditointia tuli suorittamaan 19.6.2017 Inspecta oy:n toimihenkil®. Tilaisuus
lahti kayntiin kahvitteluilla, jossa kaytiin alustavaa keskustelua paivén kulusta.
Varsinainen auditointi alkoi kokoushuoneessa, jossa lahdettiin kdymé&én edellisen kesén

arviointiraporttia l&pi.

Tarkastelun alla olivat eritoten yritykselle asetetut kehitysehdotukset, jotka siis hyvin
usein kehittyvat seuraavassa auditoinnissa poikkeamiksi, ellei niihin osata reagoida.
Koska edellinen laatup&éallikko oli vihjannut, ettd ndihin kannattaa panostaa, eivat ne tuot-

taneet ongelmia.

Kehuja tuli vastuumatriisin luonnista, siséisten poikkeamien kerdys -dokumenttipohjasta

ja sisdisisté auditoinneista.



5 POHDINTA JA TULOKSET

ISO 9001:2008 -laadunhallintajarjestelman auditointiraportti saapui Inspecta oy:lta hei-
nakuussa 2017, sisaltaen kuusi lievad poikkeamaa ja nolla vakavaa poikkeamaa. Poikkea-
mista suuri osa liittyi johdon katselmuksen raporttiin, josta puuttui muutamia asioita.
Edellisind vuosina ei raportista ollut tullut suurempia huomautuksia, joten impulssi sen
muuttamiseksi puuttui ja tdimankin vuoden katselmointi mentiin samalla kaavalla. Nain
se kuitenkin usein auditoinneissa menee, ettd arviointi painotetaan tietyille sektoreille,

eik& kaikkia heikkouksia saada yhdessa auditoinnissa selville.

Vakavilta poikkeamilta kuitenkin saastyttiin, ja sertifikaattia saatiin taas vuodella jatket-
tua, joten opinndytety6 oli onnistunut suoritus. Yritysjohdolta tuli kiittelyja reippaasta

tyOsta, ja tehtdva paatettiin hyvilla mielin.

Onko ISO 9001-jarjestelma kohdeyrityksen kaltaiselle kustomoituja tuotteita tekevélle
pk-yritykselle hyodyllinen, se riippuu taysin toteutuksesta. Jos tyontekijat saadaan sitou-
tumaan mukaan laatudokumentointiin, ja niitd hyddynnetédan yrityksen toiminnassa, on
laadunhallintajérjestelmé& varmasti tulosta parantava vaikutus. Jos taas laadunhallintajér-
jestelmé tuntuu peréssa raahattavalta ongelmalta, mittarointi on olematonta, eika laadun-
hallintajarjestelméa keraa riittavasti dataa, tai sité ei hyddynnetd, niin sertifikaatti ei valt-

tdmatta ole vaivan ja rahan arvoinen.



LAHTEET

Arter D. Russel J. P. 2008. ISO Lessons Guide 2008: Pocket Guide to 1SO 9001:2008.
Yhdysvallat: ASQ Quality Press.

Oakland John S. 2014. Total Quality Management and Operational Excellence. Eng-
lanti: Taylor Francis Ltd.

Robitaille D. 2010. ISO 9001:2008 for Small and Medium-Sized Businesses. Yhdysval-
lat: ASQ Quality Press

Moisio J. Ritola O. 2005. Prosessien kuvaaminen. Luettu 20.4.2017. http://me-
dia.ims.fi/Artikkelit/Prosessit/Prosessien kuvaaminen..pdf

Object Management Group. 2011. Business Process Model and Notation (BPMN) 2.0.
http://www.omg.org/spec/BPMN/2.0/PDF/.

1ISO9001. 2008. SFS-EN-1SO 9001 Laadunhallintajarjestelmat: vaatimukset. 9001:2008
versio. Suomen Standardisoimisliitto SFS ry.

Suomen Standardisoimisliitto SFS ry. 2016. Laadunhallinnan periaatteet. Julkaistu
09/2016. Luettu 27.11.2017. https://www.sfs.fi/files/8179/Laadunhallinnan_periaat-
teet 2016-09 2 palstalla VIIMEISIN.pdf

Arter D., Cianfran C. & West. 2012. How to Audit the Process-Based QMS. Yhdys-
vallat: ASQ Quality Press.

Hammar M. 2015. ISO 9001 Horizontal audit vs. vertical audit. Luettu 28.11.2017.
https://advisera.com/9001academy/blog/2015/03/03/is0-9001-horizontal-audit-vs-verti-
cal-audit/



http://media.ims.fi/Artikkelit/Prosessit/Prosessien_kuvaaminen..pdf
http://media.ims.fi/Artikkelit/Prosessit/Prosessien_kuvaaminen..pdf
https://www.sfs.fi/files/8179/Laadunhallinnan_periaatteet_2016-09_2_palstalla_VIIMEISIN.pdf
https://www.sfs.fi/files/8179/Laadunhallinnan_periaatteet_2016-09_2_palstalla_VIIMEISIN.pdf
https://advisera.com/9001academy/blog/2015/03/03/iso-9001-horizontal-audit-vs-vertical-audit/
https://advisera.com/9001academy/blog/2015/03/03/iso-9001-horizontal-audit-vs-vertical-audit/

