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Taman opinnaytetydn tarkoituksena oli dokumentoida laadunhallintajarjestelma
TE-PA Medical Oy:lle. Tyéssa keskityttiin dokumentoimaan laadunhallintajarjes-
telman runko, jonka pohjalta yritys saattaa jarjestelman lopulliseen muotoonsa.
Tutkimus aloitettiin tarkastelemalla laatua yleisella tasolla, jonka jalkeen syven-
nyttiin tutkimuskohteeseen eri ndkdkulmista. Tutkimuksen jalkeen kartoitettiin
yrityksen laht6tilanne ja toiveet tydn suhteen. Laadunhallintajarjestelma raken-
nettiin SFS-EN 1SO-9001:n mukaisesti tavoitteena laatujarjestelméan saattami-
nen sertifioitavaan muotoon.

Tama opinnaytetyd toteutettiin toiminnallisena opinnaytetyéna. Toiminnallisessa
osuudessa dokumentoitiin yrityksen laadunhallintajarjestelma. Laadunhallinta-
jarjestelma luotiin prosessimuotoiseksi. Yrityksen prosessit kartoitettiin ja maari-
teltiin niiden keskinainen vuorovaikutus.

Laatukasikirjaa kohtaan asetetut vaatimukset saavutettiin. Rakennetulle jarjes-
telmalle voidaan tarvittaessa hakea sertifiointi. Nyt yrityksessé tehty laatujarjes-
telma antaa hyvan pohjan yrityksen kehittymiseksi paremmaksi yhteistybkump-
paniksi sidosryhmilleen.
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ABSTRACT
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Saimaa University of Applied Sciences, Lappeenranta

Mechanical engineering

Instructors: Heikki Liljenback, Saimaa University of Applied Sciences, Anu Han-
nola-Rasanen, TE-PA Medical Oy

The purpose of the study was to create a quality management system for TE-
PA Medical Oy. In the begining of the study quality was examined in general
and from different points of view. After the preparatory study the starting point of
the company was evaluated. The quality management system was created to
answer demands of SFS-EN ISO- 9001 standard so that the system could be
sertificated if needed .

This was a functional thesis. In the functional part of the thesis quality system
was created. The quality management system was created as a process model
by scanning the processes of the company and by defining the

interaction between the processes.

The goals set in the begining of the thesis was accomplished concerning the
quality management system. The quality management system is now at the
stage that it can be sertificated if needed. Created system works as a good
base for the company to develop their procedures onwards.

Keywords: Quality, Quality management system, SFS-EN ISO-9001.
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1 JOHDANTO

Taman opinndytetydén tarkoituksena on luoda laatukasikirja TE-PA Medical
Oy:lle. Tyén yhteydessa luotava laatukasikirja ei sisalla kaikkia tarvittavia osia
sertifioinnin kannalta, vaan toimii enemmankin runkona, jonka yritys voi muo-
kata ja laajentaa haluamakseen kokonaisuudeksi. Laatukasikirjan dokumen-
toinnin yhteydessa on tavoitteena kehittda ja kartoittaa organisaation jo ole-
massa olevia toimintamalleja seka pyrkia takaamaan, etté yrityksen toiminnoilla

paastaan tarkoituksenmukaiseen laatuun.

Opinnaytety6n aloitin perehtymélla standardin SFS-EN ISO 9001 vaatimuksiin
ja yrityksen nykyiseen tilanteeseen. Yrityksen toimintoja kartoitin paaasiallisesti
haastattelemalla yrityksen ty6tekijéitéa ja johtoa. Otin selvdd myds johdon visi-
oista ja laatutavoitteista. Keskusteluiden tarkoituksena oli selvittdd mihin suun-
taan yrityksen toimintaa ohjataan ja mita yrityksen johto toivoo laatujarjestel-
malla saavuttavansa. Keskusteluissa sovittiin myds alustavasta siséllésta ja ai-
kataulusta. Yrityksen johdon toiveena oli ettd jarjestelma tehtéisiin 1SO-9001
standardin pohjalta. Nain yritys voisi tarvittaessa hakea sertifikaattia jarjestel-
malleen. Tyblle ei asetettu tiukkaa aikataulua.



2 LAATU

Laatu on kasitteena erittain laaja ja sen tulkinta riippuu paljolti yhteydesta, jossa
sitd kasitellddn. Usein laatu yhdistetdan tuotteen ominaisuuksiin, virheet-
tdmyyteen ja tarkoituksenmukaisuuteen. Toisaalta yritysmaailmassa laadulla
ymmarretddn asiakkaiden tarpeiden tayttamista yritykselle tehokkaalla tavalla.
Laatuun myds usein yhdistetdan suoritustason jatkuva parantaminen. Virheet-
tdmyyteen pyrkiminen kuitenkin aiheuttaa lisdkustannuksia. Laatu voi yrityksen
mielesté olla kohdallaan mutta, asiakkaiden mielesta ylilaatua, josta he eivat ole

valttamatta valmiita maksamaan.

Laatustandardi SFS-EN 1SO 9001 luo yrityksille vakiintuneet toimintamallit. Nain
taataan etta yritykset pystyvat tuottamaan tasaista laatua, joka vastaa asiakkai-
den ja muiden sidosryhmien odotuksia. Tarkoituksena ei kuitenkaan ole muo-
kata kaikkia yrityksia toimimaan samalla tavalla vaan antaa yrityksille suuntavii-
vat, joiden mukaan jarjestelma luodaan yrityksen tarpeita vastaavaksi. Tasta
johtuen yritysten laadunhallintajarjestelmat voivat poiketa toisistaan huomatta-

vasti.

Laatua voidaan tarkkailla myés valmistetun tuotteen eri vaiheissa ja eri nakdkul-
mista. Valmistuskeskeisessa nakdkulmassa keskitytdan valmistusprosessiin ja
tuotteiden valmistus varmistetaan maaritysten mukaan. Prosessia kehittamalla
virheet pyritddn ennakoimaan ja valttdmaan laatupoikkeamat. Tuotekeskeinen
nakdkulma korostaa suunnittelun osuutta tuotteen laadun maarityksessa. Arvo-
keskeisessa nakdkulmassa korkein laatu on silla tuotteella, joka antaa parhaim-
man kustannus-hyoétysuhteen eli parhaan arvon sijoitetulle pddomalle. Kilpailu-
keskeisessa nakdkulmassa laatu on riittdva, kun se on yhta hyva kuin kilpailijoil-
la. Tatd parempi laatu on ylilaatua ja resurssien tuhlausta. Asiakaskeskeisessa
nakdkulmassa asiakkaiden tarpeet ja luodut odotukset tyydyttava laatu on hy-
vaa laatua. Ymparistokeskeisessa nakdkulmassa laatua voidaan mitata myoés
ymparistdn ja yhteiskunnan kannalta. Tuotteen suunnittelussa tulee myés sen
elinkaari, resurssien kaytté suunnittelusta havidamiseen asti ottaa huomioon.
(Lecklin 2006, 20.)



SFS-EN ISO 9001 suosittelee prosessien kehittamiseen sovellettavaksi ”Suun-
nittele-Toteuta-Arvioi-Toimi (PDCA)” -menettelyd (Kaavio 1). Taman menettelyn
katsoin sopivaksi my6s TE-PA Medical Oy:n prosessien kehittdmiseen. Suun-
nittelu aloitetaan asettamalla tavoitteet ja luomalla tarvittavat prosessit. Seuraa-
vaksi arvioidaan toteutettujen prosessien toimivuus vertaamalla saatuja tuloksia
asetettuihin tavoitteisiin. Prosesseihin tehdaan tarvittavat muutokset ja ryhdy-

taan toimenpiteisiin, joilla parannetaan jatkuvasti prosessien suorituskykya.

Laadunhallintajarjestelméan
jatkuva parantaminen

* -/
|
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Asiakkaat hallinta analysointi ja
parantaminen
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Asiakkaat
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e Tyytynddisyys

Tuotos
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- Lisdarvea tuctiaval toiminnat

——— - Informaatiovira

Kuvio 1: Prosesseihin perustuva laadunhallintajarjestelman malli (SFS-EN 1SO
9001 2008, 10)



3 YRITYKSEN ESITTELY

TE-PA Medical Oy on sairaaloiden kanssa yhteistydssa suunnitellut korkeata-
soiset sairaalakalusteet. Tuotteiden turvallisuuteen ja kaytettdvyyteen on kiinni-
tetty erityistd huomiota. TE-PA Medical Oy:lld on yli 50 vuoden erikois-
osaaminen ja asiantunteva tekniikka sairaalakalusteiden valmistuksessa. Yritys
toimittaa asiakkailleen Suomen ja EU:n vaatimusten mukaisia Clini Care-
tuotteita. Suurimpiin asiakasryhmiin lukeutuvat kunnat, kaupungit, sairaanhoito-
piirit seka yksityiset terveydenhuoltopalveluja tarjoavat yritykset. Talla hetkella
TE-PA Medical Oy tyéllistaa yksitoista henkilda ja liikevaihto on noin kaksi mil-

joonaa euroa.

TE-PA Medical Oy:n tuoteryhmat:
1. Potilashuonekalusteet

2. Tutkimuspdydat

3. Tutkimustuolit ja jakkarat

4. Kuljetuspaarit

5. Vaunut

6. Instrumenttipdydat

7. Pbydat, kaapit ja askelmat

8. Jakokaihtimet ja telineet

9. Mobiilitydpiste

TE-PA Medical Oy:n missiona on tarjota asiakkaille kohtuuhintaisia laadukkaita
tuotteita ja palveluja. Toiminnassa yritys ottaa huomioon asiakkaiden tarpeet

seka yhteiskunnan asettamat sdadokset ja velvoitteet.

"TE-PA Medical Oy:n visio on kasvattaa markkina-asemaa Suomessa. Yritys

pyrkii lisddmaan ulkomaankauppaa ja tuomaan yritystd suuremman yleison tie-



toisuuteen luotettavana toimittajana.” (toimitusjohtaja Jarkko Makelainen)
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4 DOKUMENTOINTIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

SFS-EN ISO 9001 -standardi maarittelee vaatimukset yrityksen dokumentointia
varten. Laadunhallintajarjestelma edellyttdd, ettd dokumentointi suoritetaan si-

ten, ettd seuraavat osa-alueet sisaltyvat laadunhallintajarjestelmaan:

- dokumentoidut ilmaisut laatupolitiikasta ja laatutavoitteista

- laatukasikirja

- ISO-9001 -standardin edellyttaméat dokumentoidut menettelyohjeet ja tallenteet
- dokumentit, joita organisaatio tarvitsee varmistaakseen prosessiensa tehok-
kaan suunnittelun, toiminnan ja ohjauksen.

(SFS-EN 1SO-9001 2001, 16)

TE-PA Medical Oy:n laatukasikirja koostuu seuraavista asiakirjoista ja tallenteis-

ta.

— Laatukasikirja on asiakirja, joka sisaltaa yleisluontoisen kuvauksen siita,
miten standardin maarittelemat asiat toteutetaan TE-PA Medical Oy:ssa.

— Menettelyohjeet ovat asiakirjoja, jotka siséltavat yksityiskohtaisemmat
maarittelyt tietyille osastoille tai toiminnoille.

— Tybohjeet ovat asiakirjoja, jotka sisaltavat tuotteiden valmistusohjeita se-

k& koneiden kaytté- ja huolto-ohjeita.

— Tyéturvallisuusohjeet ovat asiakirjoja, jotka sisaltavat kuormitusryhma
ja/tai konekohtaisia ohjeita tydn turvalliseen suorittamiseen.

— Viiteohjeet ovat taydentavia asiakirjoja. Tallaisiin ohjeisiin lukeutuvat esi-
merkiksi erilaiset standardit, tekniset tutkimukset ja koneiden kayttd- ja
huolto-ohjeet seka tekniset tiedot.

— Laatutallenteet ovat asiakirjoja, jotka osoittavat tietyt toiminnot tehdyiksi
ja hyvaksytyiksi. Esimerkiksi tallaisiin tallenteisiin lukeutuvat muun muas-
sa poikkeamaraportit, tarkastus- ja testausraportit, asiakaspalauterapor-
tit, tarjoukset, tilaukset, ostoasiakirjat, suunnittelutiedot ja laskelmat.
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5 LAATUKASIKIRJA

Organisaation johdon kanssa yhteistyéssa luotu laatukasikirja yhdessa viittauk-
sineen laatujarjestelmaan liittyvien dokumenttien kanssa muodostaa kokonai-
suuden, jonka mukaisesti TE-PA Medical Oy hallitsee laatujarjestelmaansa.
Laatujarjestelmaan sisaltyy yrityksen toimintaan soveltuvat kohdat laadunhallin-
nan vaatimuksia sisaltdvastad SFS-EN ISO 9001-standardista ja ne ymparist6-
asioita koskevat kohdat standardista SFS-EN ISO 14001, joita asiakkaat ja vi-
ranomaiset edellyttavat toteutettavaksi. Laatukasikirjassa ei kuitenkaan tahdata

standardin SFS-EN ISO 14001 mukaiseen ympéaristénhallintajarjestelmaan.

5.1 Asiakirjojen ohjaus

TE-PA Medical Oy:n toimitusjohtaja tekee paatékset uusien asiakirjojen luomi-
sesta. Johdon valtuuttamat henkilét tarkastavat uudet ja muutetut asiakirjat ja
paattavat hyvaksytaankd asiakirja. Asiakirjat merkitaan yrityksen kaytannén mu-
kaisesti. Johdon maaraama henkilé vastaa asiakirjojen jakelusta ja vanhentu-
neiden asiakirjojen havittdmisesta. Asiakirjojen ohjaus on toteutettu siten, etta
se tayttaa standardin SFS-EN ISO 9001 asettamat vaatimukset.

5.2 Tallenteiden ohjaus

SFS-EN ISO 9001 asettaa vaatimukset tallenteiden ohjaukselle. TE-PA Medical
Oy:sséa katsottiin parhaaksi, ettd toimitusjohtaja vastaa tallenteiden ohjauksen
toiminnan seurannasta. TE-PA Medical Oy:n tallenteiden hallintaa varten tullaan
luomaan menettelyohje. Tallenteiden ohjauksesta ja sen toiminnan seuraami-

sesta vastaa toimitusjohtaja.
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6 JOHDON VASTUU

6.1 Johdon sitoutuminen

Johdon tulee osoittaa sitoutumisensa laadunhallintajarjestelman kehittamiseen
ja toteuttamiseen sekd sen vaikuttavuuden jatkuvaan parantamiseen (SFS-EN
ISO-9001 2008, 18).

TE-PA Medical Oy:n johto sitoutui luodun laatukasikirjan ja siind viitattavien
asiakirjojen aktiiviseen noudattamiseen ja kehittdmiseen. Yrityksen johdon
muodostaa toimitusjohtaja, myyntivastaava ja tuotantovastaava. Johdon tehta-

viin, joita se ei voi delegoida eteenpéin, kuuluu:

- tuoda organisaatiolle tietoon asiakasvaatimusten seka lakien ja viran-

omaisten vaatimusten tayttamisen tarkeys

- maaritella yrityksen laatupolitikka ottaen huomioon lakisdateiset ja
asiakaslahtdiset vaatimukset

- asettaa laatutavoitteet ja politiikat
- suorittaa johdon katselmukset
- varmistaa, etta tarvittavat resurssit ovat kaytettavissa.

Johto pyrkii omalla toiminnallaan kannustamaan organisaation tyétekijéita jatku-
vaan kehitykseen. Johtajat kehittavat taitojaan suunnitella ja toteuttaa muutok-
sia. Johto seuraa laadunhallintajarjestelman toimintaa kaytanndén tasolla saan-

nollisin valiajoin.

6.2 Asiakas- ja sidosryhmakeskeisyys

TE-PA Medical Oy kiinnittda toiminnassaan huomiota asiakkaiden ja sidosryh-
mien vaatimuksiin laadun suhteen. Tydn yhteydessa mietittiin, mitd sidosryhmat
odottavat yritykselta ja mitd he pitavat tarkeind (Taulukko 1). Yritys pyrkii kehit-
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tamaan tuotteitaan, palveluitaan ja toimintaansa tayttdédkseen asiakkaan tarpeet

ja odotukset entista paremmin. Ensin asiakasvaatimukset, sitten muut.

Taulukko 1 sidosryhmien odotukset.

Asiakkaat Omistajat Henkiléstd Yhteistybkumppanit
Tuoteominaisuu- Kannattavuus, Toiminnan  jatku- Toiminnan jatkuvuus
det, kestava kehitys, vuus,

saatavuus, Kilpailukykyisyys, tyoilmapiiri

toimitusvarmuus, tunnettavuuden
virheettbmyys,  parantaminen
luotettavuus,
kilpailukykyinen
hinta,
turvallisuus,

tukipalvelut

6.3 Laatupolitiikka

TE-PA Medical Oy:n toiminnassa laatu on keskeisella sijalla, silla yrityksen me-
nestys perustuu nimenomaan tuotteiden ja palvelun laatuun. TE-PA Medical Oy
pyrkii kehittdmaan toimintaansa seuraamalla aktiivisesti organisaation toiminto-
ja. Kaikissa toiminnoissa otetaan huomioon laatuun ja ymparist66n vaikuttavat
asiat seka lainsdadannén asettamat vaatimukset. Laatupolitikka tarkistetaan ja
tarvittaessa muutetaan strategisen suunnittelun ja johdon katselmusten yhtey-
dessa. Toiminnan lahtékohtana on tarjota tuotteita ja palveluita, jotka palvelevat
entistd paremmin asiakkaiden tarpeita ja vaatimuksia. Pitdédkseen yrityksen Kil-
pailukykyisend on toiminnoissa saavutettava yrityksen itselleen asettamat laatu-
tavoitteet. Yrityksessa pidetédan tarkeana, etta

- asiakkaalle tarjotaan toimiva ratkaisu

- sovituista toimitusaikatauluista pidetédan kiinni

14



- tuotettu laatu vastaa asiakkaan odotuksia
- tuotteiden hinnat pidettdan kilpailukykyisina.

Asetetut laatutavoitteet luovat pohjan sille, mihin toiminnassa pyritaan. Tavoit-
teet ohjaavat yrityksen paivittaista toimintaa ja jatkuvaa kehittamista.

6.4 Laatutavoitteet

TE-PA Medical Oy pyrkii toiminnassaan parantamaan asiakastyytyvaisyytta.
Tahan pyritdan kehittdmalla laatujarjestelmaa aktiivisesti. Toiminnassa otetaan
huomioon myds yhteiskunnan asettamat vaatimukset ja sdaddkset. Laatutavoit-
teet tarkastetaan ja tarvittavat muutokset tehdaan vuosittain johdon katselmuk-
sen yhteydessda. Asetetuilla tavoitteilla tdhdatdan asiakastyytyvaisyyden paran-
tamiseen ja korkealuokkaisen tuotteen valmistamiseen. Yritys kerdd jatkuvasti
tietoja, joiden avulla laatutavoitteita voidaan tasmentada. TE-PA Medical Oy:n

tavoitteena on kolmen vuoden tadhtaimella:

- Toimitusvarmuuden parantaminen: Vertaamalla reklamaatioiden

maaraa vuositasolla.

- Tuotevikojen vahentdminen: Seurataan tuotannossa syntyvien vial-
listen komponenttien ja tuotteiden prosentuaalista osuutta tuotan-

nosta.

- Takuukustannusten pienentaminen: Seurataan kustannuksiin kulu-

vaa paaomaa.

- Materiaalihukan vahentaminen: Seurataan tuotannossa syntyvan
jatteen maaraa. Metallijatteitd seurataan painon mukaan, kankaita

metrimaarien ja muut materiaalit kappaleluvun mukaan.

Laatupolitiikan toteutuminen kaikissa prosesseissa
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6.5 Laatujarjestelman suunnittelu

Suunnittelun tarkoituksena on parantaa laatujarjestelmaa tai jotain sen element-
tia tai yllapitda saavutettu taso. Yrityksen johdon kanssa on paatetty, etta toimi-
tusjohtaja on vastuussa suunnitelman laatimisesta. Suunnitelman tulee tayttaa
laadunhallintajarjestelman yleiset vaatimukset ja myés laatutavoitteet. Mikali
suunnitelmiin tai itse laadunhallintajarjestelmaan tehdaan muutoksia, toimitus-
johtaja varmistaa, ettd laadunhallintajarjestelma sailyy yhtenaisena. Toimitus-
johtaja tarkistaa tavoitteet ja suunnitelmat saannéllisin valiajoin ja paattaa tar-
peellisista muutoksista.

6.6 Vastuut ja valtuudet

TE-PA Medical Oy:n toimitusjohtaja vastaa laadunhallintajarjestelman kehittami-
sesta ja seuraa jarjestelman tehokkuutta. Toimitusjohtajan laatii yrityksen laatu-
politikan seka johtaa tavoitteiden ja suunnitelmien laadintaa ja toteutumista or-
ganisaation eri tasoille. Toimitusjohtaja vastaa talouspaallikbn ja tydnjohdon
tehtavista tarvittaessa.

Talouspaallikdn vastuualue on myynti. Talouspaallikkd kasittelee ensisijaisesti
tarjouspyynnét ja tekee niiden pohjalta tarjoukset. Talouspaéllikké on vastuussa
myyntiin liittyvasta yhteydenpidosta asiakkaan kanssa. Talouspé&allikén vastuul-

le kuuluu ostokomponenttien varastotilanteen seuranta ja tilaus.

Tybnjohtaja vastaa, etta tuotanto tapahtuu vaatimusten, sdantdjen ja maarays-
ten puitteissa ja raportoi poikkeamista johdolle. Tydénjohtaja vastaa yhdessa toi-
mitusjohtajan kanssa tuotannossa tarvittavien materiaalien seurannasta ja ti-
lauksesta. Tydnjohtajan tehtéviin kuluu organisoida tuotannon osalta henkildsto-

resurssit menossa oleville projekteille.

Jokainen TE-PA Medical Oy:n tydntekija vastaa omalla tydpisteellaan toimimi-
sesta laatutavoitteiden mukaisesti. Tyotekijat seuraavat, etta tydssa syntyva
laatu vastaa tavoitteita ja osallistuvat aktiivisesti laatuun vaikuttavien toimintojen

jatkuvaan kehittdmiseen tyOpisteellddn. Jokainen yrityksen tyétekija on velvolli-

16



nen ilmoittamaan tyétehtaviinsa vaikuttavista poikkeamista.

Kaikille prosesseille on maaritelty vastuuhenkild, joka kay ilmi yrityksen luomista
prosessikaavioista. Vastaavien henkiléiden valtuuksiin kuuluu laadunhallintajar-
jestelman dokumentointi, menettelyidenvalvonta ja asiakirjojen arkistointi. Vas-
tuuhenkilét pitavat huolen, ettd prosessille maaratyt normit ja lakipykéalat tayte-

taan.

6.7 Johdon edustaja

TE-PA Medical Oy:ssé johdon edustajana toimii toimitusjohtaja. Edustajan toi-

menkuvaan kuuluu omien tdiden ohella seuraavat tehtavat:

— Vastaa, etta toimintajarjestelma tayttdd SFS-EN ISO 9001:n aset-
tamat vaatimukset ja ettd kaikkialla organisaatiossa toimitaan

naiden vaatimusten mukaisesti.

— Seuraa toimintajarjestelman suorituskykya ja raportoi johdolle pa-

rannustarpeista.

- Varmistaa, etta tarvittavat prosessit kehitetdan, otetaan kayttéén
ja yllapidetaan ja etta niitd parannetaan jatkuvasti.

— Luo tarvittavat raportit johdon katselmusta varten ja osallistuu joh-
don katselmuksiin seka laatutavoitteiden asettamiseen.

- Edistda tietoisuutta asiakkaiden laatuvaatimuksista kaikkialla or-
ganisaatiossa.

— Hoitaa toimintajarjestelmaan liittyvat asiat ulkopuolisten osapuol-
ten kanssa.

6.8 Sisainen viestinta, yhteistoiminta ja osallistuminen

Siséisella viestinnalla tarkoitetaan viestintaa, jonka kohderyhmana on henkild-
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kunta ja projektien toteutukseen osallistuvat yhteisty6tahot. Yrityksen sisdinen
viestinta toteutetaan paaasiallisesti keskusteluilla. Tarvittaessa viestintaan kay-
tetdan muitakin viestintatapoja, jotka ovat puhelin, posti, ilmoitustaulu ja sahko-
posti. Tama toimintatapa on katsottu soveltuvan yritykselle hyvin johtuen yrityk-
sen koosta.

Viestinndlla taataan, etta organisaation tyétekijoilla on ajan tasalla olevat tiedot
tydskentelya varten, jotta saavutetaan tuotteeseen kohdistuvat laatuvaatimuk-
set. Yrityksen sisaisesta viestinnasta vastaa toimitusjohtaja. Toimitusjohtaja var-
mistaa ettd tarkeat asiat saadaan henkil6stén tietoon. Toimitusjohtaja paattaa
tapauskohtaisesti, minké&laista viestintaa kaytetaan.

Toiminnan suunnittelusta vastaa toimitusjohtaja. Suunnittelussa otetaan kuiten-
kin huomioon henkiléstdon mielipiteet ja ehdotukset. Henkiléstdén osallistuminen
suunnitteluun auttaa saamaan tietoja kehitystarpeista.

6.9 Johdon katselmus, lahtétiedot ja tulokset

Johdon katselmuksella varmistetaan laatuasioiden hoidon tehokkuus seka laa-
tuasioiden toteutuminen. Johdon katselmus laatujérjestelmaan tehddéan kerran
vuodessa. Katselmusten tuloksia kaytetddn apuna laadunhallintajarjestelmaa
paivitettdessa. Talla tavalla pyritddn turvaamaan laatuasioiden jatkuva paran-

taminen.

Katselmukseen siséltyy laatupolitikan, laatutavoitteiden ja johtamisjarjestelman
parannusmahdollisuuksien ja muutosten tarpeen arviointi. Katselmuksessa ka-
sitelldaan tulokset siséisista auditoineista ja lakisaateisten ja muiden vaatimusten
tayttAmisen arvioinneista, yhteydenotot ulkoisilta sidosryhmiltd ja seuranta-
toimet edellisista johdon katselmuksista. Liséksi kasitellddn muuttuneet olosuh-
teet lakisaateisissa tai muissa laatunakékohtiin liittyvissd vaatimuksissa seka

suositellut parannukset.

Johdon katselmuksen tulokset sisaltaa kaikki edella kasiteltyihin asioihin liittyvat
paatdkset ja toimenpiteet. Tulokset dokumentoidaan ja dokumentit arkistoidaan
menettelyohjeen mukaisesti. Johdon katselmusta varten yritys on luonut erilli-
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sen tarkastuskaavakkeen.
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7 RESURSSIEN HALLINTA

7.1 Resurssien varaaminen

Laadunhallintajarjestelma@n mukaisesti toimitusjohtaja varaa tarvittavat resurssit
toimintajarjestelman kayttédénottoon, soveltamiseen, yllapitoon, kehitykseen, se-
ka lainsdadanndllisten maaraysten noudattamisen seurantaan. Yrityksen johto
on maaritellyt prosesseihin tarvittavat henkilémaarat.

Laatujarjestelman toteuttamiseen ja yllapitoon on laskettu tarvittavan kymme-
nen tuntia kuukaudessa yhdelta tyontekijalta. Laskettu aika jakautuu eri proses-
seista vastaavien henkildiden kesken. Suunnittelussa on myds otettu huomioon
mahdolliset ulkopuolisten tahojen tekemat auditoinnit ja niista johtuvat kustan-
nukset. Laatujarjestelman parantamiseen tullaan varaamaan tarvittavat rahalli-
set resurssit, mutta niiden suuruudesta keskustellaan ja lopullinen budjetointi
tehdaan vasta, kun ehdotukset on kirjattu ja paatetty toteuttaa.

Vaikuttavuuden parantamiseen on varattu resurssiksi puolivuosittain pidettava
palaveri, jossa keskustellaan avoimesti laadunhallintajarjestelméan tuloksista ja

parannusehdotuksista.

Koska asiakkaan tyytyvaisyyteen vaikuttaa maaritettyjen vaatimusten tayttami-
nen, on laadun parantaminen sek& toimintavarmuuden parantaminen laadun-
hallintajarjestelman merkittavin tehtava. Pyrittdessa jatkuvaan laadun paranta-
miseen, on etsittdva parempia komponentteja sekd parempia vaihtoehtoja
asennustavoille ja asennusmateriaaleille. Parempien materiaalien seka kompo-
nenttien kartoittamiseen on resursseissa varattu kolme tuntia yhdelle tyéntekijal-
le kuukaudessa.

Yrityksen kaikki tuotannontydntekijat vaikuttavat tuotteeseen. Jokaisella on
omat toimialansa ja tehtavat vaihtelevat niiden mukaan. Jokaisella yrityksessa
toimivalla henkil6lld on omalle toimenkuvalleen tarvittava patevyys. Tydnteki-
jdiden patevyys on karttunut osittain tydbkokemuksen kautta ja osittain tietopoh-

jaisella koulutuksella.
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7.2 Patevien henkiloiden nimeaminen tehtaviinsa

Kaikissa laadunhallintajarjestelma@n prosesseissa ammattitaito ja osaaminen
vaikuttavat saavutettuun tuotteen laatuun. Toimitusjohtaja nimeaa tehtaviin so-
pivaksi katsomansa henkilét. Valinnassa otetaan huomioon tehtavan edellytta-
mat osaamisvaatimukset, joihin hakijoiden osaamista verrataan. Henkildilta, joi-
den tyd vaikuttaa tuotteen laatuun, ymparistétekijoihin tai tyéterveyteen tai -tur-
vallisuuteen, vaaditaan ammattitaito, joka perustuu koulutukseen tai kokemuk-

seen.

7.3 Koulutustarpeiden tunnistaminen, koulutuksen suunnittelu ja toteut-
taminen

Tybtehtavien patevyysvaatimukset maaraytyvat laatuun, ymparistéén, tervey-
teen, ty6turvallisuuteen ja lainsaadantéon liittyvista tekijdista. Yrityksen toimitus-
johtaja seuraa organisaatiossa tydskentelevien henkildiden patevyytta ja maarit-
tdd koulutustarpeen. Koulutustarvetta maaritelladn kaytyjen keskustelujen pe-
rusteella. Koulutustarvetta tulee tarkastella seuraavien tapahtumien jalkeen:

— Organisaatiossa tapahtuu muutoksia.

- Yrityksen toimintaan vaikuttavat lainsdadannét muuttuvat.

- Laatuvaatimukset muuttuvat.

— Terveys- tai tyéturvallisuusvaatimukset muuttuvat.

— Tydntekijan toimenkuva muuttuu.

— Tydntekija kokee tarvetta saada lisdkoulutusta.

— Tuotteissa huomataan tyéntekijasta johtuvia laatupoikkeamia.

- Laitekanta uusiutuu.

Koulutustarpeen ilmetessa TE-PA Medical Oy:n toimitusjohtaja tekee koulutus-
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suunnitelman ja varaa tarvittavat resurssit koulutuksen toteuttamista varten.

7.4 Koulutuksen vaikuttavuuden ja hyédyn arviointi, seka koulutustapah-
tumien henkilokohtainen kirjaus

Jokaista koulutukseen osallistunutta henkil6d haastatellaan koulutuksen jalkeen
ja uudestaan kahdeksan viikon paasta koulutuksesta. Haastatteluista saatujen
tietojen perusteella arvioidaan koulutuksesta saadut hyédyt. Hy6tyjen arvioinnin
jalkeen toimitusjohtaja arvioi, saavutettiinko kyseiselld koulutuksella halutut tu-
lokset. Haastatteluista saadaan myds tieto siitd, miten koulutus on vaikuttanut
organisaation toiminnoissa. Henkil6stén koulutuksesta, taidoista ja kokemuk-
sesta pidetaan asianmukaiset tallenteet.

7.5 Tietoisuus omasta tehtavasta normaali-, hairio- ja onnettomuustilan-
teissa

TE-PA Medical Oy:n johto varmistaa, etté organisaation henkilésté on tietoinen
oman tydtehtdvansa merkityksesta ja tarkeydesta seka siitd, miten he vaikutta-
vat laatutavoitteiden saavuttamisesta. Tydntekijbille kerrotaan keskeiset asiat
organisaation visioista, toimintapolitiikasta, strategioista ja tavoitteista. Jokaisen
organisaatiossa tydskentelevan tulee tietdd, kuinka toimitaan ymparisté- ja ter-
veysvaaratilanteissa. Henkildstd on tietoinen ensisammutuskaluston ja ladke-
kaapin sijainnista. Organisaation johdon pitéa olla tietoinen lainsdadantdén, laa-
tuun, ymparistédn, terveyteen ja tyéturvallisuuteen kohdistuvista vaatimuksista.
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7.6 Infrastruktuuri ja sen yllapito / tilat, koneet, laitteet, valineet ja niiden
yllapito

TE-PA Medical Oy:n toimitilat tayttavat sille asetetut vaatimukset. Nykyiset tilat
on katsottu riittaviksi tarvittavan laadun saavuttamiseen nykyiselle tilauskannal-
le. Tiloja voidaan kehittdd, muuttaa ja laajentaa tuottavuuden, laadun tai tydym-

paristén parantamiseksi.

Toimitilojen tai laitteistoa muutettaessa seka uutta rakentaessa yrityksen toimi-
tusjohtaja nime&a henkilén, joka vastaa vaatimusten maarittelysta seka tiedot-
taa ne rakentamista suunnittelevalle tai valvovalle organisaatiolle. Rakennus- ja
laiteinvestointien toteutuksesta sekd valvonnasta vastaava henkild vastaa, etta
kyseessa olevan projektin toteutuksessa huomioidaan annetut maaraykset.

Jokainen tydntekija on velvollinen seuraamaan oman toimipisteensa laitteiston
kuntoa ja ilmoittaa tarvittavista korjaus- ja huoltotoimenpiteista. Laitteet, joilla on
valmistajan maarittelemat maaraaikaishuollot, huolletaan valmistajan suositus-
ten mukaisesti. Laitteiden kunnossapidosta vastaa johdon valtuuttama henkild.
Huolto- ja korjauspalveluita voidaan ostaa myds ulkopuolisilta tahoilta.

7.7 Tarkastus-, testaus- ja mittalaitteiden kalibrointi ja huolto

TE-PA Medical Oy:n valmistamien tuotteiden laatuvaatimukset eivat aseta mit-
talaitteille kalibrointivaatimuksia, kuitenkin henkildéstén tulee seurata etta viallis-
illa mittalaitteilla ei suoriteta mittauksia. Organisaation jokainen henkilé vastaa
osaltaan kayttamiensd mittalaitteiden kunnon tarkastuksesta, kunnossapidosta
ja asian mukaisesta sailytyksesta. Vialliset mittalaitteet poistetaan kaytdsta, etta
niitd ei pystyta vahingossakaan kayttdméaéan tuotannossa.

7.8 Henkinen ja fyysinen tyoymparist6

TE-PA Medical Oy:n tydymparist6 tayttéda sille asetetut lainsdadanndlliset maa-
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raykset. Organisaation tydymparisté mahdollistaa laatuvaatimusten toteuttami-
sen. Tydtilojen [Ampdtilat, kosteudet, valaistukset ja ilmanvaihto tayttavat inmis-
ten vaatimukset. Tyétilojen ja tydpaikkojen turvallisuutta ja suojalaitteiden kayt-
t6a valvotaan. Henkiléstd on tietoinen tydturvallisuuteen liittyvistd maarayksia ja
toimii annettujen maaraysten mukaisesti. Henkiléstélle on yhteiset taukopaikat,
jotka mahdollistavat yhteydenpidon ihmisten ja tyéryhmien valilla sekd miellyt-
tavan sosiaalisen vuorovaikutuksen. Tydymparistda kehitetddn henkiléstolta
saadun palautteen perusteella. Palautteiden perusteella toimitusjohtaja katsel-

moi ja varaa resurssit tarvittavien parannusten toteuttamiseen.
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8 TUOTTEIDEN JA PALVELUIDEN TUOTTAMINEN

8.1 Prosessien suunnittelu - prosessikartta

Prosessien suunnittelu aloitetaan, kun ilmenee tarve uudelle prosessille tai kun
vanhalla ei enda saavuteta haluttuja tuloksia. Kehittdmisen lahtékohtana on, et-
ta prosessi toimii nopeammin ja tehokkaammin mutta myds laadukkaammin.
Asiakkaan tarvitsee vain huomata laadun kohentuminen. Kun kehitystyén pe-
rustana on parantaminen kaikilla osa-alueilla, voidaan varmistaa, etta kehitys on
nousujohteista. Prosesseista on yrityksen toimesta luotu selkeat prosessikartat,
joista kayvat ilmi prosessien ydintoiminnot ja eri prosessien keskindinen kans-
sakayminen. Prosessikarttoihin on kirjattu prosessin nimi, vastuuhenkild, 1ahté-
tiedot, resurssit, prosessin asiakkaat, tuotokset, paavaiheet, prosessin onnistu-
misen mittarit ja palautteen kasittelytapa. Prosessien suunnittelusta vastaa toi-
mitusjohtaja nimeamiensa henkildiden kanssa. Toimitusjohtaja tarkastaa pro-
sessit ja kelpuuttaa tai hylkaa esitetyt suunnitelmat.

8.2 Prosessien vaatimusten suunnittelu

Prosessien vaatimusten suunnittelu aloitetaan maarittelemalla ja kirjaamalla tar-
peelliset edellytykset jokaiselle prosessille siten, etta prosesseja voidaan ohjata,
seurata niiden toimivuutta mittausten avulla ja taata hyvat lahtdkohdat proses-
sien kehittamiselle. Prosessin omistaja on yhdessa toimitusjohtajan kanssa vas-
tuussa prosessien suunnittelusta ja kehittamisesta. Prosessien suunnittelun yh-

teydessa maaritelladn seuraavat asiat.

— Laatutavoitteiden ja -vaatimusten huomioiminen.
— Tarvittavat resurssit.

— Tarvittavat ohjeet ja asiakirjat.
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— Mitd todentamis-, kelpuutus-, seuranta-, tarkastus- ja testaus-

toimenpiteita prosessiin sijoitetaan ja mihin prosessin vaiheisiin.
— Hyvaksymiskriteerien maarittely.

— Kuinka osoitetaan, etta prosesseissa syntyvat tuotokset tayttavat asete-

tut vaatimukset.

8.3 Tuote- ja palveluvaatimusten maarittely

TE-PA Medical Oy pyrkii tayttamaan asiakkaan toiveet niin pitkélle kuin mahdol-
lista. Kaupanteon yhteydessa kirjataan asiakkaan vaatimukset, joihin sisaltyvat
my0ds toimitusehdot, mahdolliset toimituksen jalkeiset toimenpiteet, laatuvaati-
mukset ja kayttdon liittyvat normaalista poikkeavat terveys- ja turvallisuusvaati-
mukset. Asiakkaan vaatimusten lisdksi on otettava huomioon valmistajan tuot-
teeseen kohdistamat vaatimukset, tuotteen kaytén kannalta tarpeelliset toimin-
not, tuotteen valmistamiseen liittyvat vaatimukset ja kaikki lainsdadannén aset-
tamat vaatimukset. Tuotteiden vaatimusten selvittdmisestd vastaa myynti yh-

teistyéssa suunnittelun kanssa.

8.4 Tuote- ja palveluvaatimusten katselmus

TE-PA Medical Oy katselmoi tuotteeseen ja palveluun liittyvat laatuvaatimukset
seka lakien asettamat vaatimukset ennen sitoutumista tuotteen toimittamiseen.
Katselmuksessa varmistetaan, ettd tuotevaatimukset on maaritelty ja yritys on
kykenevéinen tayttdmaan maaritellyt vaatimukset. Jos tilausten tai sopimusten
vaatimukset poikkeavat aikaisemmin sovitusta selvitetdén eroavaisuudet ja vai-

kutukset tuotteen toteuttamiseen.

Jos vaatimuksia ei toimiteta asiakkaan taholta kirjallisessa muodossa, yritys
vahvistaa asiakkaan vaatimukset ennen niiden hyvaksyntaa. Katselmuksen tu-
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loksista ja sovituista toimenpiteista yllapidetaan tallenteita ja varmistetaan tuote-
vaatimusten muuttuessa asiakirjojen paivitys ja ettd muuttuneista vaatimuksista
tiedotetaan asianmukaisesti. Toimitusjohtaja vastaa katselmuksen toteuttami-
sesta ja hyvaksynnasta.

8.5 Asiakasviestinta

TE-PA Medical Oy:n kotisivuilta |6ytyy ajan tasalla olevat tuotetiedot. Asiakkaal-
le tiedotetaan tarvittaessa tuotteeseen vaikuttavat laatukriteerit. Asiakkaiden tie-

dusteluihin pyritddn vastaamaan mahdollisimman nopeasti.

Asiakkaalle on tarjottu seuraavat vaylat tilauksen jattamista varten puhelin, fak-
si, posti ja sahkoposti. Tilaus voidaan ottaa vastaan myo6s yrityksen toimi-
pisteelld. Asiakas saa hyvaksytyista tilauksista vahvistuksen ensisijaisesti sah-
képostitse ja tarpeen mukaan postilla.

Asiakas maarittelee tuotteen erikoisvaatimukset tarjouspyynnén yhteydessa.
Tarjouspyynnén erikoisvaatimuksissa ilmenevissa epaselvyyksissa otetaan asi-
akkaaseen yhteytta asian selvittdmiseksi.

Viralliset reklamaatiot tulee toimittaa kirjallisessa muodossa. Asiakkailta tulleet
reklamaatiot ja muut asiakaspalautteet tallennetaan joko séhkdisessa tai kirjalli-

sessa muodossa.

8.6 Uusien tuotteiden suunnittelu

Uusien tuotteiden suunnittelu ja kehittdminen lahtee liikkeelle asiakkaiden tar-
peiden tunnistamisesta. Toimitusjohtaja nime&a vastuuhenkilén suunnittelu-
projektiin. Suunnittelusta vastaava henkil$ kartoittaa uuteen tai muutettuun tuot-
teeseen kohdistuvat vaatimukset. Suunniteltaessa edelliseen tuotteeseen pe-
rustuvaa tuotetta voidaan kartoitus tehda suppeampana ja kayttéda jo olemassa
olevia tietoja, jotka soveltuvat tarkoitukseen. Uutta tuotetta suunniteltaessa pi-
taa selvittda seuraavat seikat:
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- toiminnalliset ja suorituskykya koskevat vaatimukset

- lakisaateiset vaatimukset

- laatuvaatimukset

- muut suunnittelulle ja kehittdmiselle olennaiset vaatimukset

- asiakasvaatimukset.

Lahtétiedot dokumentoidaan ja dokumentit sailytetdan, kunnes kyseessa oleva

tuote poistuu valmistuksesta.

Suunnittelun ja kehittdmisen tulokset maaritelldan siten, etta niita voidaan verra-
ta lahtétietoihin. Tulokset hyvaksyy toimitusjohtaja. Tuloksista kdy ilmi, vastaako
tuote lahtbtiedoissa maariteltyjéa vaatimuksia. Tuotteen hyvaksymisen jalkeen
tuotteesta valmistetaan koekappale eli prototyyppi. Prototyypin valmistamisessa
esiintyvat ongelmat tuodaan vastaavan suunnittelijan tietoon, joka tekee tarvit-
tavat muutokset, jotta ongelmilta valtytdan jatkossa. Prototyypille tehdaan tarvit-
tavat testaukset ja tulokset dokumentoidaan. Uusi tai muokattu tuote kelpuute-
taan eli tarkistetaan. Tarkistuksessa selvitetaan, ettd valmis tuote tayttaa vaati-
mukset ja tuote sopii kayttétarkoitukseensa.

8.7 Ostotoiminta

Ostokomponenteilta vaaditaan, etta ne tayttavat TE-PA Medical Oy:n méaaritte-
lemat vaatimukset. Ostetun komponentin vaikutus omaan tuotteen toimintaan
huomioidaan ennen komponentin liittdmistd lopulliseen tuotteeseen. Yrityksen
tuotteet asettavat toimitettaville komponenteille rajoituksia, jotka vaikuttavat toi-
mittajan valintaan. Vaatimuksista johtuen suurin osa komponenteista ostetaan
vakiotoimittajilta. Uusia toimittajia kuitenkin kartoitetaan saanndéllisesti. Toimitus-
johtaja vastaa uusien ostokomponenttien vaatimusten tayttamisen tarkastami-
sesta ja paattaa, tullaanko uudelta toimittajalta tilaamaan. Toimittajan valintaan
vaikuttaa seuraavat kriteerit:
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- toimitusaika ja varmuus
- hinta
- tuotteiden laatuvaatimusten mukaisuus

- tuotteeseen kohdistuvat vaatimukset.

Toimittajien luotettavuutta seurataan vastaanotto- ja kayttéonottotarkastuksen
yhteydessa. Tarkastuksissa ilmenevat poikkeamat dokumentoidaan. Toimitus-
luotettavuutta kuvaavia asioita ovat esimerkiksi toimitusten saapuminen ajalli-

sesti ja maarallisesti oikein.

Reklamaatio tehdaan, kun toimittajan kanssa tehdyn sopimuksen mukaisissa
vaatimuksissa on havaittu poikkeama. Toimittaja, joka toistuvista reklamoinneis-
ta huolimatta l1&hettda laadullisesti poikkeavia tai puutteellisia toimituseria, voi-

daan poistaa hyvaksyttyjen toimittajien listalta organisaation johdon paatdksella.

8.8 Tuotteiden ja palveluiden tuottamisprosessi

TE-PA Medical Oy on kehittanyt toimintamallit, joiden mukaan toimimalla yritys
takaa ettd tuotteet voidaan tehdad vaatimusten mukaan. Tuotteille on asetettu
laatutavoitteet, jotka koskevat kaikkia laadunhallintajarjestelman prosesseja.
Prosesseilla pyritddn takaamaan, ettd tuotannossa paastaan tasaiseen ja vaa-
timukset tayttdvaan laatuun. Tuotteiden ja palveluiden tuottamisprosessista yri-

tys on luonut prosessikaavion.

Yrityksen jokaisesta tuotteesta 16ytyy tuotteen suunnittelun yhteydessa luotu oh-
jeistus, josta ilmenee tydvaiheet ja niiden jarjestys. Jokaisen valmistuneen tyo-
vaiheen jalkeen tuotettu tulos tarkastetaan. Jos tarkastuksessa ilmenee vikoja,
niin ne dokumentoidaan ja selvitetdan, mista kyseinen poikkeama on aiheutu-

nut.

Jokainen valmistunut tuote saa oman valmistenumeron, jonka perusteella ky-

seinen tuote voidaan tunnistaa.
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8.9 Asiakkaan omaisuus

Pidamme huolta halussamme olevasta asiakkaan omaisuudesta. Asiakkaan
omaisuus sailytetddn sille asetettujen vaatimusten mukaisesti. Vaatimukset
maarittelevat kyseessa olevan omaisuuden ominaisuudet ja asiakkaan maaritte-
leméat erityistarpeet. Lahtdkohtana asiakkaan omaisuuden séilyttdmisessa on,

etta sita hallitaan samoilla menettelyilld kuin omaakin omaisuutta.

Asiakkaalle toimitettavat alihankintatuotteet kasitelldadn samalla periaatteella

kuin valmistetut tuotteet.

Jos tuotteeseen liitetdén osia jotka asiakas toimittaa itse, sovitaan kyseisten

osien ja materiaalien kasittelysta asiakkaan kanssa.

Korjaukseen, huoltoon tai parannettaviksi tulevat tuotteet kirjataan jarjestel-
maan. Asiakkaan tai sidosryhman omaisuuden vaurioituessa tai havitessé kirja-

taan sille tapahtuneet vauriot ja ilmoitetaan asiakkaalle vahingoista.

30



9 MITTAUS, ANALYSOINTI JA PARANTAMINEN

9.1 Asiakastyytyvaisyyden mittaaminen

TE-PA Medical Oy seuraa asiakkaiden tyytyvaisyytta tietyin maaraajoin tehta-
villa asiakastyytyvaisyyskyselyilla. Asiakastyytyvaisyyden mittarina kaytetédan
my0s asiakkaalta tulevaa palautetta, johon kuuluu reklamaatiot ja suulliset kom-
mentit. Asiakastyytyvaisyydesta viestii myds asiakassuhteiden sailyminen. Pa-
lautteet dokumentoidaan ja niiden pohjalta tehdaan muutoksia toimintoihin, joi-

den avulla asiakastyytyvaisyytta voisi parantaa.

9.2 Sidosryhmien tyytyvaisyyden mittaaminen

TE-PA Medical Oy seuraa aktiivisesti sidosryhmien mielipiteita yrityksen tuottei-
den ja palveluiden tasosta. Tietojen perusteella pyritdan kehittdmaan toimintaa

tayttdmaén sidosryhmien tarpeet paremmin.

Sidosryhmien tyytyvaisyytta seurataan seuraavilla tavoilla: tyytyvaisyyskyselyt,
uudelleenostot, ndkemys yrityksesta ja sen tuotteista ja prosesseista kilpailijoi-
hin verrattuna, turvallisuustekijat ja niiden merkittavyys, takuukorjaukset, asiak-
kaiden menettaminen kilpailijoille.

9.3 Toimintajarjestelméan sisainen auditointi

Jarjestelmaan kuuluvien toimintojen ja prosessien sisainen arviointi toteutetaan
saanndllisin valiajoin. Yrityksen toimitusjohtaja organisoi auditoinnit ja huolehtii
siitd ettd auditointeja varten on varattu tarvittavat resurssit. Auditoinneilla sel-
vennetaan, onko organisaation jarjestelman elementit otettu tehokkaasti kayt-

t66n. Auditoijat valitaan siten, ettéd voidaan varmistaa auditoinnin objektiivisuus
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ja tasapuolisuus. Sisaistd auditointia varten on luotu toimintaohje. Auditointien
tulokset kirjataan ja syntyneet dokumentit séilytetdan kaytéssa olevan menette-

lyn mukaisesti.

9.4 Prosessien seuranta ja mittaus

Prosesseissa seurataan normaalista poikkeavia laatuun vaikuttavia asioita. Jos
prosessi ei saavuta suunniteltuja tuloksia, tayta lainsdadannén asettamia vaati-
muksia tai muita vaatimuksia, niin ryhdytaan korjaaviin ja ehkaiseviin toimenpi-
teisiin tuotelaadun takaamiseksi. Yrityksessa on méaaritelty, suunniteltu ja toteu-
tettu seuranta- ja mittaustoimintoja, joita tarvitaan tavoitteiden saavuttamiseksi

kaikissa laadunhallintajarjestelmamme prosesseissa:

— Dokumentointi: Asiakirjojen ja tallenteiden hallinnan tehokkuus.
— Johdon vastuu: Laatutavoitteiden ja -suunnitelmien toteutuminen.

— Resurssien suunnittelu: Tydymparistén mittarit seka resurssien kaytto ja

koulutuksen toteutuminen verrattuna suunnitelmiin.
— Tuotteen toteuttamisen suunnittelu: Suunnittelun tehokkuus.

— Asiakkaaseen liittyvat prosessit: Tilausten ja sopimusten vastaavuus oh-

jeeseen.

— Suunnittelu ja kehittdminen: Suunnitelmien toteutuminen ja tulosten saa-

vuttaminen.

— Ostotoiminta: Toimittajien laadukkuus ja vastaanotettujen komponenttien
laadun tarkkailu.

— Tuotanto ja palveluiden tuottaminen: Suunnitelmien toteutuminen ja tu-

losten saavuttaminen.

— Mittaus, analysointi ja parantaminen: Mittausten suorittaminen ja tulosten

soveltaminen tuotteiden ja prosessien kehittamiseen.
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9.5 Tuotteiden ja palveluiden laadun mittaus

Mittauksilla voidaan osoittaa valmis tuote vaatimusten mukaiseksi. Toimitusjoh-
taja maarittelee tarvittavat mittauskohteet ja menetelmat. Valmista ty6ta ei voida
toimittaa ennen kuin suunnitelmassa olevat mittaukset on suoritettu tyydyttavin
tuloksin. Tuotteille on tehty tyyppitestaus ennen niiden lanseeraamista markki-

noille.

Jokainen tuotannon tydntekija on velvollinen seuraamaan annettuja ohjeita ja
vaatimuksia tuotteen valmistamisessa. Jokaisen tyévaiheen lahtékohtana on,
ettad virheellisen tuotteen valmistamiseen ei tuhlata enempé&é resursseja. Jos
tuotteessa huomataan valmistusvirhe, jota ei pystytd korjaamaan, ei kompo-
nenttia siirretd enda seuraavaan tyévaiheeseen. Komponentin hylkaykseen joh-
tavat viat ovat joko esteettisia tai valmistusteknisid. Tuotteen mitat ja sallitut mit-
taheitot kayvat ilmi piirustuksista. Tuotteen lopputarkastuksessa selvitetaan,
vastaako tuote vaadittua laatua. Lopputarkastuksen yhteydessa syntyneet asia-
kirjat tallennetaan menettelyohjeen mukaisesti.

9.6 Valmius ja toiminta hatatilanteissa

TE-PA Medical Oy:lla on menettelytavat, joilla tunnistetaan mahdolliset vaara-
ja hatatilanteet. Menettelyisséd otetaan huomioon ymparistdé- ja TTT-
vaatimukset, seka lainsaadanndlliset vaatimukset. Hatatilavalmius seka toimin-
tasuunnitelma ja menettelytavat katselmoidaan saanndllisin valiajoin ja aina
vaara- tai hatatilanteen jalkeen. Sattuneet vaaratilanteet tutkitaan viivyttelemat-
ta. Tutkinnan tulokset dokumentoidaan ja tietoja yllapidetdan. Vaara- ja hatati-

lanteita varten on luotu pelastussuunnitelma.

9.7 Poikkeamien valvonta

Laatupoikkeamien késittely on osa jatkuvan kehittamisen toimintaa. Poikkeamat
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jakaantuvat poikkeaman ilmitulovaiheen mukaisesti siséisiin poikkeamiin ja
asiakasreklamaatioihin. Toimitusjohtaja k&sittelee ja valvoo laatupoikkeamien
aukottoman (dokumentoidun) etenemisen poikkeaman ilmitulosta sen kuittaa-
miseen hoidetuksi.

Laatupoikkeama on:
- poikkeama asiakkaan tilaamien tuotteiden mitoissa

- poikkeama asiakkaan tilauksen mukaisessa toimitusajassa, maa-

rassa tai muissa toimitusehdoissa

- sisdisissa tai viranomaisten auditoinneissa todetut tuotteeseen tai

toimintaan liittyvat poikkeamat
- poikkeama tuotteen ulkonadssa.

Laatupoikkeamien syntysyyt kasitellddn ja niiden perusteella kirjataan kehitta-
misraporttiin korjaavat toimenpiteet vastaavan poikkeaman uusiutumisen ehkai-
semiseksi. Korjaavien toimenpiteiden toimivuus todetaan tapauskohtaisesti riit-
tavan ajan kuluttua kuittauksena kehittamisraporttiin.

9.8 Tietojen analysointi

Tietojen analysointi on tarked osa TE-PA Medical Oy:n toiminnassa. Kerattyja
tietoja kdytetdan apuna arvioitaessa toimintajarjestelman sopivuutta ja vaikutta-
vuutta sekd mahdollisuuksia kehittaa toimintajarjestelmaa.

Analysoitavat tiedot liittyvat seuraaviin asioihin:

- asiakas- ja sidosryhmatyytyvaisyys
- tuotevaatimusten tayttdminen
- prosessien ja tuotteiden ominaisuudet

- ehkaisevat toimenpiteet
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- toimittajien tiedot.

9.9 Jatkuva parantaminen

TE-PA Medical Oy:n asettamat laatutavoitteet, laatupolitikka ja laatusuunnitel-
ma sisaltavat sitoutumisen jatkuvaan kehittdmiseen. Yritys pyrkii aktiivisesti pa-
rantamaan toimintajarjestelmaéansa ja siihen liittyvaa laadunhallinnan tehokkuut-
ta ja vaikuttavuutta. Yritys seuraa jatkuvasti mahdollisia kehityskohteita ja kehit-
taa tapoja toteuttaakseen isoja ja pienia parannuksia. Organisaation toimintajar-

jestelman kehittamisessa kaytetaan hyvaksi:

laatupolitiikkaa ja tavoitteita

- johdon katselmuksia

- tietojen analysointia

- asiakkailta ja sidosryhmilta saatuja palautteita
- korjaavia ja ehkaisevia toimenpiteita

- tydntekijbilta saatuja palautteita.

Havaitut poikkeamat korjataan mahdollisimman nopeasti, niiden syyt etsitdan ja

virheiden toistuminen estetdan.

9.10 Korjaavat toimenpiteet

Korjaava toimenpide tarkoittaa havaitun ongelman vaatimien toimenpiteiden va-
litdbnta toteuttamista. Tama ei kuitenkaan takaa, ettd ongelma poistuisi koko-
naan eika se voisi enda toistua. Yrityksessa ongelmat on jaettu kahteen eri ka-
tegoriaan vaikuttavuuden suhteen. Isot ongelmat: Ongelmat, jotka vaikuttavat

tuotteen laatuun siind maarin, etteivat pienet korjaustoimenpiteet riita laatuvaa-
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timusten saavuttamiseksi. Pienet ongelmat: Ongelmat, joiden korjaaminen on-
nistuu nopeasti ja joiden taloudellinen vaikutus on pieni. Korjaavien toimenpitei-
den tarve havaitaan ongelman ilmetessa ja ne toteutetaan valittdmasti kaytetta-
vissa olevan paatdsvallan puitteissa. Kaikki havaitut isot ongelmat dokumentoi-
daan. Pienten ongelmien dokumentointi tehdaan tarvittaessa. Dokumentit ana-
lysoidaan ja paatetdan jatkotoimenpiteistd. Dokumentointia ja analysointia var-

ten on oma kaavake ja menettelyohje.

9.11 Ennalta ehkaisevat toimenpiteet

Ehkaisevalla toimenpiteella tarkoitetaan todetun ongelman kasittelya, jolla luo-
daan tarvittavat toimenpiteet ongelman toistumisen estamiselle. Toiminnalla
tahdataan parantamaan yrityksen toimintaa vahentamalla menetyksia. Menetyk-
sia voivat olla materiaalihukka, menetetyt kaupat, epaonnistuneet projektit ja
ymparistévahingot. Ehkaisevan toiminnan lahtétiedot kasitelladn esimiehen ja
alaisen vélisessa keskustelussa tai johdon katselmuksissa. Tietojen perusteella
johto méaarittelee ja arvioi tarvittavat estdmistoimenpiteet. Tarvittavista toimenpi-
teista tehdaan investointiarvio ja varataan tarvittavat resurssit toteuttamista var-
ten. Tulokset dokumentoidaan ja dokumentit tallennetaan voimassa olevan kay-
tdnnén mukaisesti. Toimenpiteiden vaikuttavuus katselmoidaan johdon katsel-
muksen yhteydessa.
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10 YHTEENVETO

Laadunhallintajarjestelma on laaja kokonaisuus, jonka hioutuminen lopulliseen
muotoonsa vie vuosia. Nyt dokumentoitu laatujarjestelma toimii pohjana yrityk-

sen kehittymiselle paremmaksi toimittajaksi asiakkaille.

Opinnaytetydni tarkoituksena oli dokumentoida laadunhallintajarjestelma TE-PA
Medical Oy:lle. Tyd aloitettiin pohtimalla, mita laatu on ja miten se pitéisi saada
nakymaan yrityksen tuotteissa ja toiminnoissa. Alkukartoituksessa selvitin, mik&
yrityksen tilanne on ja mita vaaditaan yrityksen asettamien tavoitteiden saavut-
tamiseksi. Alkukartoituksesta saadut tiedot olivat tydn kannalta tarkeita ja toimi-

vat jarjestelman kehittdmisen 1ahtékohtana.

Yrityksella oli olemassa jo toimivat prosessit. Kohta kohdalta lapi kayty laatujar-
jestelma ISO-9001 on tédssd muodossaan seka Laadunhallintajarjestelma-
kansion sisaltdineen mahdollista sertifioida. Pyrkimyksena on, etta yritys saa
haettua tarvittaessa sertifikaattia ja saa sille hyvaksynnan.

Laatukasikirjan avulla saatiin yrityksen toimintatavat saatettua kirjalliseen muo-

toon ja nain koko organisaation tietoisuuteen. Koska jarjestelman kayttéénotto

on vasta alussa, on saavutettavia tuloksia hankala arvioida.
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