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dassa, jotta ongelma ratkeaisi.
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For a company which manufactures medical devices, it is important to pay attention to cus-
tomer feedback and complaints. Medical device industry is subject to strict government re-
guirements and compliance with medical devices standard SFS-EN ISO 13485. In this bach-
elor's thesis Quality management systems standard SFS-EN ISO 9001:2008 and Medical
devices standard SFS-EN ISO 13485 are compared and it is clarified what demands these
set. In addition, this study deals with general information about the standards and it briefly

handles standards relating to risk management and Six Sigma.

The target was to consider how customer feedback can be processed and documented in
such a way that it would improve operation, as well as at the same time give evidence con-
cerning the handling of the feedback for the customer, to an auditor and for the company's
internal use. The thesis presents various quality indicators for use as a continuous improve-
ment measure. For example, how to monitor the customer complaint in relation to the deliv-

ered goods.

The thesis deals with customer meetings, audits, complaint handling and customer satisfac-
tion measurement and related activities. The theoretical frame of references were standards,
studies, literature, obtained quality education, Internet quality training, community’s and
companies websites, own experience and training material. For handling of customer feed-
back, 8D report was created. This can be found as an appendix of this study. This report

instructs what should be done at each point so that the problem would be solved.

Keywords Continuous improvement, customer feedback, SFS-EN I1SO
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Lyhenteet, kasitteet ja maaritelmét

Arvovirtakuvaus
On englanniksi Value Stream Mapping, VMS. Arvovirtakuvaus on proses-
sien kehittdmisen konsepti, jossa kuvataan prosessin vaiheet, yhteydet, ta-
pahtumien taajuudet, varastojen maarét ja prosessien ajat yhdelle lomak-
keelle. Keskeisinta prosessien kehittdmisessa on, etta toimintoja pyritaan
virtaviivaistamaan ja asioita halutaan ajatella uudella tavalla, kyseenalais-

taen.

Auditointi  Tarkastus, arviointi. Auditoinnin tavoitteena on tarkastaa, etta yritys toimii
dokumentoitujen menettelytapojen mukaisesti (yleisesti laadunhallintajar-

jestelmé&n menettelyt).
BOM Bill Of Materials on suomeksi materiaaliluettelo.

Black Belt  Henkild, joka on saanut intensiivistéd koulutusta laadunparannus- ja laadun-
hallinsysteemeihin, seké edistyneimpiin tilastollisiin menetelmiin ja tytka-

luihin. Black Belt:n rooli kuuluu osana Six Sigma-johtamiskulttuuria.

Cpk Capability index, on suomeksi suorituskykyluku, joka voidaan laskea pro-
sesseilla, jotka ovat hallinnassa ja tulokset muodostavat léahdes normaali-

jakauman.

CLP Classification, Labelling and Packaging of substances and mixtures, CLP-
asetus on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008

kemikaalien luokituksesta, merkinndistéa ja pakkaamisesta.

cocC Certificate of Conformity on suomeksi laadunvalvonnan vaatimustenmukai-

suussertifikaatti.
CRM Customer Relationship Management eli asiakkuudenhallinta -ratkaisut on

tarkoitettu apuvalineeksi helpottamaan yrityksen ja sen asiakkaiden valis-

ten suhteiden hallintaa.

—
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DMAIC Define, Measure, Analyze, Improve and Control - maarita, mittaa, analysoi,
paranna ja varmista. On jatkuvan parantamisen prosessi Lean Six Sig-

massa.

ESD Electrostatic discharge, eli séhkdstaattinen purkaus. Se on staattisen sah-
koévarauksen purkautumisilmié. Sahkoéstaattinen purkaus tuhoaa helposti
puolijohdekomponentteja, koska hetkelliset jannite-, teho- ja virta-arvot

ovat suuria

FMEA Failure Mode and Effect Analysis, vika- ja vaikutusanalyysi, virheriskiana-
lyysi. FMEA:lla kartoitetaan tuotteeseen tai prosessiin liittyvid vikaantumi-

sen riskeja seka niiden esiintymistodennakdisyytta ja vaikutusta.

Golden Sample
Tuotettu tuote tai osa, joka on todettu erilaisilla mittauksilla ja silmamaarai-

sesti virheettomaksi kappaleeksi ja siitd on tehty vertailumalli.

ISO The International Organization for Standardization; Kansainvélinenstand-

ardisointijarjesto.

Kanban-kortti
Kanban sana tulee japanin kielestéd ja tarkoittaa kirjaimellisesti taulua tai
mainoskylttid. Kanban on Lean-filosofian mukainen tuotannon aloitusjar-
jestelmd, joka auttaa méaarittdmaan mita pitéda tuottaa, milloin, ja millaisia

maaria.

Lean Lean-tuotanto (Lean Production) termi on tullut tunnetuksi kirjasta The Ma-
chine that Changed The World. Kirjan kirjoittivat MIT:n (Massachusetts Ins-
titute of Technology) professorit kuvaten japanilaisten menestyksekasta
autotehtaiden tuottavuuden parannusta Yhdysvalloissa. Lean pohjautuu
alun perin Toyotan tuotantosysteemiin (Toyota Production System, TPS),
jolla tarkoitetaan Toyotan siséista tuotantofilosofiaa, jota on kehitelty lahes
100 vuotta. Lean on jatkuvaa parantamista, itsenséa kehittdmista, sopeutu-

mista ja siind pyritdan tunnistamaan seké pienentamaéan hukkaa.

—
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Lean Six Sigma
Lean Six Sigma on yhdistelmé Leanista ja Six Sigmasta. Yhdistelma syntyi
2002 ja tdmé&n my6ta saatiin entista tehokkaampi prosessi- ja tuoteosaa-
minen, ammattitaito seka tiede. Naiden yhdistelma mahdollistaa myods sys-

temaattisen prosessin parannuksen (DMAIC) tai tuotesuunnittelun.

Laakinnallinen laite
Mik&a tahansa instrumentti, laitteisto, véline, koje, laite, implantti, in vitro -
reagenssi tai -kalibraattori, ohjelmisto, materiaali tai muu samankaltainen
tai liittyva tarvike, jonka sen valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi yksin

tai yhdistelména yhteen tai useampaan kayttotarkoitukseen.

MEMS Micro Electro Mechanical Systems. Mikrosysteemit ovat komponentteja,
joissa yhdistyy useita eri toiminnallisuuksia, esimerkiksi mekaanisen taipu-
man muuttaminen sahkoiseksi signaaliksi (kuten paineanturissa tai turva-
tyynyn laukaisuanturissa). Mikrosysteemit tunnetaan myos amerikkalais-
peraiselld 1990-luvun alussa yleistyneelld lyhenteella MEMS (Micro Electro

Mechanical Systems). Japanissa kaytetaan nimitysta Micromachines.

Pareto Pareto-kaavioiden (Pareto charts) avulla pyritddn tunnistamaan muutamia
tarkeitd ongelmia useampien triviaalien ongelmien sijaan. Kaavion nimi
juontaa italialaiseen matemaatikkoon, Vilfredo Paretoon, jonka mukaan 20
%:lla maailman ihmisista on 80 % maailman rahoista. Vaikka rahat
jaettaisiin uudelleen kaikkien ihmisten kesken, lyhyessd ajassa tilanne
palautuisi jalleen ennalleen. Tasta tulee myds ns. Pareton sdantd, 80/20-

saanto.

PDCA PDCA-ympyré on tohtori W.E. Demingin kehittdmé& nelivaiheinen laadun-
parantamisen ympyra, jonka tarkoituksena on toiminnan varmistaminen.
Plan, Do, Check, Act vaiheet: suunnitteluvaihe (Plan), toteutus (Do), tdméan
jlkeinen arviointi (Check), ja arvioinnin tuloksiin perustuvat korjaustoimet
viedaan prosessiin (Act). Ympyran tarkoituksena on toiminnan jatkuvan pa-

rantamisen varmistaminen.
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PPM Tarkoittaa Part Per Million, yksikkd miljoonaa tuotettua kohti
(1/1 000 000). Esimerkiksi asiakaspalautteen maaraa verrataan kuukausi-
tasolla asiakkaalle lahetettyyn maardan. Vaatimukset autoteollisuudella

ovat tyypillisesti alle 10 ppm:&a.

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
REACH tarkoittaa Euroopan unionin asetusta kemikaalirekisterdinnista,
kemikaalien arvioinnista, lupamenettelyista seka rajoituksista. REACH as-
tui voimaan 1.6.2007. REACH-asetus on Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetus N:o 1907/2006.

RoHS The Restriction of the use of certain Hazardous Substances in Electrical
and Electronic Equipment. RoHS-direktiivi rajoittaa kadmiumin, elohopean,
lyijyn, kuudenarvoisen kromin, polybromibifenyylien (PBB) ja polybromidi-
fenyylieetterien (PBDE) kayttoa sahko- ja elektroniikkalaitteissa. Rajoituk-

set koskevat 1.7.2006 jalkeen markkinoille saatettuja uusia laitteita.

Six Sigma  (60) Prosessin laadun mitta, jolla indikoidaan prosessin 6 standardipoik-
keamaa prosessin keskiarvon ja alemman seka ylemman speksirajan va-
lilla. Jos meilla on suurempi luku sigmoja, tarkoittaa se pienempéaa vaihte-
lua keskiarvon ymparilla tai jos prosessilla on 6 sigmaa kummallakin puo-
lella keskiarvoa, tuottaa se keskimdaarin 3,4 vikaa per miljoona mahdolli-
suutta (3,4 DPMO). Aiheesta lisda tydssa.

SPC Statistical Process Control, tilastollinen prosessin valvonta.

Standardi  (hormi) on jonkin organisaation esittdma maaritelma siitd, miten jokin asia
tulisi tehda. Merkittdvimpia virallisia standardisoimisjarjestoja ovat kansain-
valiset ISO JA IEC, saksalainen DIN, eurooppalaiset CEN, Cenelec, ETSI

ja suomalainen SFS.

TPS Toyota Production System, Toyotan tuotantosysteemi. "Toyotan
tapaan” suunnitella, toteuttaa ja ohjata valmistuslinjoja taistelussa kaikkea
hukkaa, hyodytonta vastaan. Toyotan mallissa erityinen paino on ennakoi-
vassa tuotteiden ja tuotantolinjojen suunnittelussa alusta alkaen mahdolli-

simman virtaviivaisiksi.
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TQM Total Quality Management, kokonaisvaltainen laadunhallinta.

5S Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu, Shitsuke on suomeksi lajittelu,
varastointi, siivous, vakiointi, seuranta. 5S tarkoittaa filosofiaa, jonka avulla
tyOpaikka organisoidaan ja standardisoidaan niin, etta tyon tuottavuus kas-
vaa. Kaiken lahtékohtana on hukan poistaminen, tuottamattoman tyén va-
hentdminen seka laadun ja turvallisuuden parantaminen. TAma saadaan
aikaan luomalla visuaalisesti miellyttava ja tehokas tyopaikka, jossa tyon-

tekijan ei tarvitse etsia tarvitsemiaan tydkaluja tai tavaroita.

5xmiksi, 1xkuinka
5xmiksi ja 1xkuinka on yksinkertainen (5xWhy + 1xHow) tunnistusmene-
telmd, jonka avulla etsitdan juurisyyt todettuihin ongelmiin. 5xmiksi ja 1x
kuinka -tekniikkaan kuuluu tarkastella ongelmia kysymalla "Miksi?" ja "Mik&a

aiheutti tAman ongelman”, "Kuinka voimme korjata sen?”.

8D Eight Disciplines Problem Solving. On systemaattinen 8-vaiheinen ongel-
manratkaisumenetelma4, ts. toimintatapa ongelmien tutkimiseen, korjaavien
tai ehkaisevien toimenpiteiden toteuttamiseen ja dokumentointiin. Voidaan
kayttaa asiakaspalautuksien kéasittelyssd, sisaisisséa ongelmatilanteissa,

kuten prosessiongelmat, menettelyihin/jarjestelmiin liittyvat epékohdat.

—
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1 Johdanto

Kirjoitushetkella olen pdéasaantdinen opiskelija, mutta olen tydskennellyt vimeiset 12 tyo-
vuotta laatutehtévissa MEMS-tuotteita, Micro Electro Mechanical Systems, ja terveyden-
huollonlaitteita sek& niihin menevien osien valmistuksesta vastaavissa yrityksissa. Mo-

lemmissa yrityksissé on vaativat asiakkaat, prosessit ja tuotteet.

Asiakaspalavereissa, auditoinneissa ja asiakastyytyvaisyyskyselyissa tuli esille asioita,
jotka liittyivat asiakkaan vaatimuksiin jatkuvasta laadun parantamisesta ja asiakaspalaut-
teen tai reklamaation kasittelyprosessista. Kaikissa asiakkaaseen liittyvissa proses-
seissa taytyy ottaa huomioon, etté tehdyista toimista jaisi todisteita. Asiakas toivoo aina

my0s parempaa suoritusta toimenpiteissa.

Insin6oritydssa selvitetaan, miksi terveydenhuollon laitteita valmistavassa yrityksesséa on
tarkeda kiinnittdd huomiota asiakkaalta tulleeseen palautteeseen ja mita hy6tya palaut-
teesta voi olla toimittajayritykselle. Lisaksi selvitetddn, miten asiakaspalaute saadaan
kerattya, kasiteltya sek& dokumentoitua siten, etté siita tulisi samalla parantava toimen-
pide. Naiden lisaksi selvitetdan, miksi terveydenhuollon laitteille on tehtava riskianalyy-

seja (1).

InsinGoritydn tavoitteena on esittdéd ratkaisuja edelld mainittuihin kysymyksiin ja siihen
mitd laadunhallintastandardit ISO 9001:2008 ja SFS-EN ISO 13485 esittavat asiakas-
keskeisyydesta. Tyodssa esitellaan eri laatumittareita ratkaisuna palautteiden seuran-

taan.

Asiakkaan palautteen kasittelya varten suunniteltin ongelmien ratkaisun lomake liittee-
seen 2. Mallilomaketta kaydaan lapi kohta kohdalta ja jokaiseen kohtaan on kirjoitettu,
kuinka ko. kohdassa vaadittavia toimenpiteita tulisi k&sitella erilaisilla laatutydkaluilla. Lo-
makkeessa pureudutaan palautteen juurisyyhyn ja pyritdén ratkaisemaan ongelma, ettei
uutta palautetta tulisi samasta asiasta. Lomakkeesta jaa todiste parantavista toimenpi-
teista niin asiakkaalle kuin organisaation johdolle seurattavaksi katselmuksissa tai pala-
vereissa. Tata ongelmien ratkaisun lomaketta kutsutaan myés 8D eli Eight Disciplines

Problem Solving -lomakkeeksi (2).



On hyva huomioida, etta asiakkaan antama palaute ei aina merkitse negatiivista pa-
lautetta, vaan se voi olla esimerkiksi hyvé idea kehitysprojektille. Asiakkaan palaute voi-
daan joskus kokea jopa pelottavaksi ja sen vastaanottaminen voi tyéyhteisdssa tuntua
vaikealta, mutta asiakkaan palaute voidaan kaantda hyvaksi kannustukseksikin seké

myyntivaltiksi.

Ty6ssa tutustutaan Lean- ja Six Sigma -johtamistapoihin pintapuolisesti. Leanissa pyri-
tdéan tunnistamaan ja pienentamaan hukkaa ja Six Sigmassa kaytetdén ongelmanrat-

kaisu- ja tilastollisia tydkaluja parantamaan prosesseja.

Tyo6n teoreettisena viitekehyksena olivat standardit, tutkimukset, kirjallisuus, laatukoulu-
tus, internetin laatukoulutukset, eri yhteiséiden ja yritysten internetsivut seka tydssa han-

kittu kokemus ja opinnaytetyontekijan oma materiaali.

2 Asiakaskeskeisyyden periaatteet ja haaste jatkuvasta parantamisesta

Kaiken yrittdmisen ja rahan teon kannalta perustana on asiakaskeskeisyys eli kyky tayt-
téa asiakkaan tarpeet ja odotukset, lisdksi ottaa huomioon standardit ja viranomaismaa-
raykset, kuten lupamenettelyt seka laiterekisterit. Terveydenhuollonlaitteiden tuotevaati-
mukset ovat erittdin vaativat. Tama tarkoittaa kaytanndssa nollavirhetoleranssia viallis-
ten tuotteiden osalta. Ennen kuin terveydenhuollon laite saatetaan markkinoille, on sille
tehtava erilaisia testeja seka kokeita, joilla voidaan todistaa tai osoittaa, ettd se on tur-

vallinen, kayttotarkoitukseen sopiva ja suorituskyvyltdén on erinomainen.

Asiakas voi olla l&helld tai maapallon toisella puolella oleva taysin eri kulttuureista lah-
toisin olevien henkildiden vetdma yritys. Laatu- ja viranomaisvaatimukset voivat olla
kummallakin samat tai erilaiset riippuen maasta. Myds asiakastarpeet voivat olla usealla
kielella. Asiakkaana voi olla myds oman yrityksen siséinen asiakas, esimerkiksi seu-
raava osasto, joka jatkojalostaa tuotetta ja palvelua, tai edellinen tydvaihe, tai henkild,
joka ostaa tuotteita tai palveluja. Tarke&da on asiakkaan fyysisesta paikasta huolimatta,
ettd suhdetta yllapidetéan jarjestelmallisesti hallinnassa asiakasta kunnioittaen ja viran-

omaisvaatimukset taytetaan.



Jotta yritys voisi jatkuvasti parantaa toimintaansa, on valttamatonta koota asiakkaat ja
yrityksen henkilostoa tekemaan yhteistyota. Talloin paastaan tehokkaammin tarkastele-
maan asiakkaan odotuksia ja tarpeita, seké asiakkaan mahdollisesti jarjestama koulutus
saavuttaa useamman henkilon. Asiakkaan tarpeet on tunnettava ja huomioitava mahdol-
lisimman tarkasti jo tuote-kehityksen alkuvaiheessa. On todella tarke&é kuunnella asiak-
kaan toiveita seka tarttua innokkaasti haasteisiin. Lisdksi hyvat asiakassuhdetaidot ovat
hyva kilpailuvaltti yritykselle. Kohtelias ja ystavallinen palvelu tuottaa asiakkaalle tyyty-

vaisyytta.

Nykyaan puhutaan ja kirjoitetaan myos hiljaisten signaalien hyddyntamisesta seka hiljai-
sen tietAmyksen johtamisesta. Asiakasrajapinnassa toimiessamme on erittain tarkeda
tietdd, kuinka voimme hyddyntda asiakkaalta tai yrityksen sisélta tullutta hiljaista tieta-

mysta tai signaaleja (3).

Nykyaan yritystoiminta voi muuttua nopeasti pakottaen organisaatiot etsimaan ratkaisuja
oman osaamisensa sailyttamiseksi ja uudistamiseksi. Tasta syysta yrityksen tulisi pa-
nostaa voimakkaasti henkiloston tietojen ja taitojen kerddmiseen ja sailyttamiseen seka
hyvien kaytantojen jakamiseen. Olisi tarkeda kerata myos mahdollisimman paljon asiak-
kailta tullutta tietoa, esimerkiksi sdhkdpostin kautta tullutta, joka henkilvaihdosten ta-

pauksissa saattaa kadota lopullisesti.

Ty6paikoilla henkiloston on hyodyksi kehittdd ammattitaitoaan olemalla kiinnostunut asi-
akkaan antamasta hiljaisesta tiedosta tai signaaleista ja kirjata asioita ylos. Kun on mah-
dollista tutustua asiakkaan prosesseihin ja opetellaan ymmartamaan niita seka kayte-
tédan hyoddyksi asiakkaan suorittamia katselmointeja, auditointeja ja koulutuksia, voidaan
asiakasta palvella tehokkaammin. Yrityksen omalle kilpailukyvyn mittaamiselle on tar-
keda, ettad arvioidaan kilpailevien yritysten saavutuksia, jotta voidaan parantaa omaa

osaamista ja toteuttaa jatkuvan parantamisen haastetta.

Liséksi hyvan asiakassuhteen luomiseksi ja yllapitdmiseksi olisi sovittava viestinnan ta-
vat, miten ne toteutetaan kunkin asiakkaan kanssa, ettd kaikki tuotteisiin liittyva infor-
maatio, sopimuksiin ja tilauksiin liittyvét asiat seka asiakkaan palaute saavuttaisi molem-

mat osapuolet helposti. Palautteen saapuessa sen kasittely tulisi olla mahdollisimman



nopeaa. Haasteeseen tarttumisen tulisi olla ripeda ja asiakkaalle tulisi raportoida tulokset

mahdollisimman nopeasti.

Asiakasvaatimuksissa saattaa olla kirjattuna, etté asiakkaan palautteen saapuessa tulisi
ensimmaisen vastauksen olla asiakkaalla 48 tunnin kuluessa tai jopa 24 tunnin kuluessa,
jos kyse terveydenhuollon laitteesta. Asiakkaalle on usein tarkeaa tietédd, etta palaute on
huomioitu, kirjattu toimittajan tietojarjestelmaan ja kenties jo alustavasti tutkittu. Viestin-

nan yksi tapa on myds asiakaspalaverit, josta kerrotaan myéhemmin kohdassa 4 lisaa.

Asiakastyytyvaisyyden mittaaminen ja tulosten k&sittelyn toimintatapa tulisi maaritella
yrityksen sisalla. Tama tuo lisdhaastetta, mutta asiakkaan tyytyvaisyyden sailyttdminen
korkealla tasolla lisd& asiakkaan luottamusta seka voi vahentad merkittavasti asiakas-
valituksia. Asiakastyytyvaisyyden mittaaminen tulisi olla saannéllisté ja niista kerattyihin
tuloksiin tulee reagoida ripedasti seka ongelmiin tartuttava viipymatta. Tasta voi lukea li-

saa kohdassa 4.4 .4.

3 Laatustandardien kaytto ja sertifiointi sek& viranomaisvaatimukset

Aluksi on hyva lahtea liikkeelle tutkimalla, mita standardien vaatimuksiin on yleisesti kir-
joitettu. Standardit eivat ole lakeja, mutta yleisen kaytannon maarittamiseksi on hyva olla
menettelytapaohjeistus, proseduuri, toistuvaan toimintaan. Liséksi standardien tarkoitus
on nopeuttaa tyotd, opastaa virheiden vahentdmiseen seké ohjata organisaatiota saa-

maan parempia kaytannon tuloksia.

Toukokuussa 2014 annettiin Suomen hallituksen esitys eduskunnalle standardisoimis-
lain ja teknisten maaraysten ilmoitusmenettelyd koskevien Euroopan yhteisgjen saan-
nosten soveltamisesta annetun lain kumoamisesta. Tama johtuu siita, ettd standar-
doimislaki on toisen maailmasodan ajalta ja vanhentunut. Nykyisin Euroopan unionin
standardointiasetuksessa sdadetaan standardien ilmoittamismenettelystd, mista johtuen
kansalliselle laille ei ole en&da tarvetta Lakiin liittyvat muutokset ja haut 10ytyvéat www.fin-

lex.fi sivuilta (4).



Tasavallan presidentti Sauli Niinisto vahvisti lain HE 59/2014 vp kumoamisen 27.6.2014.
Muutos tuli voimaan 1.7.2014 (5).

Standardien vaatimuksia on hyva tutkia yleisesti, ja erityisesti niiden yritysten, jotka ha-
luavat sertifiointia jostain laatujarjestelmasta, on taytettdva sen standardin ja spesifikaa-
tioiden vaatimukset, mita sertifikaattia kulloinkin haetaan, soveltaen standardia tietenkin
yrityksen toimintaan sopivaksi. Suomen standardoimisliiton sivuilta olisi hyvéa kayda tar-
kistamassa, mitd maaritelmia Euroopan unionin standardit tai spesifikaatiot maarittele-

vat, esimerkiksi standardien suhde muihin asiakirjoihin (6).

Laatusertifikaatin eli virallisen rekisteréinnin saaminen standardiin edellyttaa, etta yritys
auditoidaan akkreditoidun sertifioituun erikoistuneen yrityksen taholta. Sertifiointiin eri-
koistuneen yrityksen antamalla sertifikaatilla voidaan osoittaa organisaation patevyys ja
luotettavuus, ja se osoittaa, etta yrityksessa otetaan huomioon asiakaslahtoisyys seka
jarjestelmallinen laadun kehitys ainakin teoriassa. Yritykselle mydnnetty sertifikaatti on
hyva myyntivaltti esimerkiksi tuotemarkkinoilla, joilla on tiukat laatuvaatimukset. Yleensa
yritykset esittavat saadut sertifikaatit kotisivuillaan, ja niitd nakee yritysten konttoreiden

seinilla.

Laatusertifikaatin yllapitaminen edellyttaa yrityksen sitoutumista seké kehittymista jatku-
vaan parantamiseen vuosiksi eteenpain, ja sertifioija varmistaa auditoimalla saannalli-
sesti toimia sek& prosesseja. Auditoinnin tarkoitus on myds varmistaa, etta yritys sitoutuu
standardeissa maariteltyihin asiakasvaatimuksiin ja ettéa se huolehtii laadunhallinnastaan

seka toiminnot vastaavat standardien etta viranomaisten vaatimuksia.

Suomessa kaytetdan paljon laadunhallintajarjestelmastandardia 1SO 9001:2008 perus-
standardina ja loppuvuodesta 2015 on odotettavissa ISO 9001 -standardiin paivitys.
ISO/DIS 9001 tuo mukanaan terminologiamuutoksia vuoden 2008 versioon verrattuna.
Suomen standardoimisliitto SFS ry:n sivuilta, http://www.sfs.fi/, on hyva tarkistaa stan-
dardien tilanne ja mihin on tulossa muutoksia joko ajankohtaista- tai SFS-tiedotus-koh-
dista (7).

Kun tutkitaan standardin 9001 sisaltoa, esitelladn melko alkuvaiheessa kohdassa 0.4

sen tarkoitus, soveltamisala, viitteet ja termit sekd kerrotaan myds jos standardilla on


http://www.sfs.fi/,

yhteensopivuuksia muiden standardien tai johtamisjarjestelmien kanssa. Standardissa
13485 on kohdassa 0.3 esiteltynd yhteydet muihin standardeihin, jotka tassa tapauk-
sessa ovat 9001 ja ISO/TR 14969, joka on tekninen raportti ja jonka tarkoituksena on

antaa ohjeita standardin 1ISO 13485 soveltamisesta (8, s. 12; 9, s. 8.)

Standardeissa painotetaan dokumentointiin liittyvid vaatimuksia esimerkiksi siitd, miten
niita tulisi hallita. Ta&ma vaatii organisaatiota laatimaan menettelyohjeen, jossa maaritel-
laan tallenteiden ja dokumenttien tunnistamiseen, arkistointiin, suojaamiseen, esille
saantiin, sailyttamiseen ja havittdmiseen tarvittavat ohjaustoimenpiteet. Standardeissa
viitataan yleisesti sanaan organisaatio. Organisaatio viittaa naisséa joko sisdisiin tai osit-
tain sisaisiin sidosryhmiin, jotka ovat rahoittajat, omistaja, henkilésto tai ulkopuolisiin or-
ganisaation sidosryhmiin, jotka ovat asiakkaat, yhteistybkumppanit, viranomaiset, me-

dia, kansalaiset ja valtionhallinto (10).

Standardi, kuten 13485 sisaltaa lisa- tai erityisvaatimuksia, koska vaatimukset ovat tiu-
kemmat kuin 9001 peruslaadunhallintastandardilla. Kohdassa 3, 13485:n sivulta 10 al-
kaen esitetaan termeja ja maaritelmia koskien ladkinnéllisten laitteistojen sanastoa, joita

standardissa 9001:ssé ei ole (9, s. 10).

Suomessa on eduskunnan p&atoksen mukaan sdadetty terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden laki 629/2010. Taméan lain tarkoituksena on yllapitaa ja edistaa terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden seka niiden kayton turvallisuutta. Talla lailla pannaan
taytantoon aktiivisia implantoitavia laékinnallisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lain-

sdadannon lahentamisesta annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY.

Lakia sovelletaan terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka niiden lisalaitteiden
suunnitteluun ja valmistukseen sekéa toimenpidepakkausten ja jarjestelmien kokoami-
seen. Liséksi lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sita
varten steriloimiseen, kayttéénottoon, asennukseen, huoltoon, ammattimaiseen kayt-

toon, markkinointiin ja jakeluun (11).

Standardit SFS-EN ISO 9001:2008 ja SFS-EN I1SO 13485 esittavat paljon vaatimuksia

asiakaskeskeisyydesta. Standardeissa vaihtelevat sanamuodot jonkin verran samasta



asiasta puhuttaessa. Seuraavassa taulukossa 1 esitellaén asiakaskeskeisyyteen viittaa-
vat kohdat ISO 9001:2008:ssa ja SFS-EN 1SO 13485:ssa. Taulukon alle on kirjattu lisa-

vaatimus, joka koskee kohtaa 7.2.3 standardissa 13485.

Taulukko 1. Standardien kohdat, joissa méaéaritelladn asiakaskeskeisyyden vaatimuksia.

9001 13485 | Tarkoitus

5.2 5.2 Asiakaskeskeisyys

7.2 7.2 Asiakkaaseen liittyvéat prosessit

721 | 7.21 Tuotteeseen liittyvien vaatimusten maarittdminen

722 |7.22 Tuotteeseen liittyvien vaatimusten katselmus

7.2.3 7.2.3 Viestinta asiakkaan kanssa

7.5.4 7.5.4 Asiakkaan omaisuus

8 8 Mittaus, analysointi ja parantaminen
8.2 8.2 Seuranta ja mittaus (asiakastyytyvaisyys ja palaute)
8.4 8.4 Tiedon analysointi

SFS-EN ISO 13485, kohta 7.2.3 d) neuvoa-antavat ilmoitukset (ks. 8.5.1) tama viittaa

kohtaan 8.5, jossa kasitellaan laadun termein parannusta.

Asiakaskeskeisyyteen voidaan liittdéad myos 4.2, joka kasittelee dokumentointia ja tallen-
teita koskevia vaatimuksia. Standardin viitataan kohtaan 4.2 useasti, koska melkein kai-
kessa toiminnassa syntyy asiakirjoja ja tallenteita. Tasta dokumentointia kasittelevasta

kohdasta tulee myéhemmin enemman omana kohtana.

Keskeisena osana asiakaskeskeisyytta on myds parantaminen tai jatkuva parantaminen,
jota kasitelladn omana kohtanaan loppuosassa taté opinnaytety6ta. Naissa mukana ole-

vissa standardeissa se on kohdassa 8.5.



3.1 5.2 Asiakaskeskeisyys

Kohta 5.2 kasittelee asiakastyytyvaisyyttd. Tama tarkoittaa, etta organisaation johdon
tulee maaritelld ja varmistaa, etté asiakasvaatimukset tayttyvat, jolloin myds asiakastyy-
tyvaisyys paranee. Nama vaatimukset ovat kummassakin standardissa samat. Tassa
viitataan standardin kohdassa 7.2.1, joka liittyy tuotteisiin, ja 8.2.1, jossa maaritellaén
asiakastyytyvaisyyteen liittyvia mittausasioita. Naita kasitelladn myohemmin kohdassa
4.4.4,

3.2 7.2 Asiakkaaseen liittyvat prosessit

Kohta 7.2. kéasittelee asiakkaaseen liittyvien prosessien vaatimuksia. Kaytannossa tassa
tarkoitetaan, ettd koko liikketoimintaprosessia tulee kehittéd& koko ajan muuttuvaa liiketoi-
mintaymparistoa vastaaviksi ottaen huomioon asiakkaan ja viranomaisten vaatimukset.
Liiketoimintaprosessi kuvataan yleenséa yrityksen laatukasikirjassa suhteeseen asiak-

kaaseen.

Prosessinomaisessa toimintamallissa on tavoitteena parantaa laadunhallintajarjestel-
man vaatimuksia joka suhteessa. Taman vuoksi organisaatiossa tulee maaritella ja hal-
lita useita toisiinsa liittyvia toimintoja, tavoitteena kokonaisvaltainen pysyva suoritusky-
vyn jatkuva parantaminen. Toiminnoissa kaytetaan resursseja, joita johdetaan niin, etta
toimintaan suunnatuista panoksista saadaan tuotoksia. Usein yhden prosessin tuotos on

samalla seuraavan prosessin panos (8, s. 8).

Liiketoiminta- ja tuotantoprosessien kehittaminen laatunékdkulmasta tarkoittaa myos
nollavirheajattelua. Ajatus nollavirheesta luotiin 1979, kun Philip B. Crosby (1926 — 2001)
julkaisi kirjan "Quality is Free" (suomeksi: Laatu on ilmaista). TAma visio tarkoittaa, etta
asiat tehdaan kerralla oikein ja ilman turhaa korjaavaa tyota, eli pyritaan jatkuvilla maa-
ratietosilla toimenpiteilld poistamaan ja ehkaisemaan virheiden syyt eli nollataan virheet.
Nollavirheajattelu kuuluu olennaisena visiona myos Lean Six Sigma -johtamistapaan
(12).



3.3 7.2.1 Tuotteeseen liittyvien vaatimusten maarittaminen

Kohta 7.2.1 kasittelee tuotteisiin liittyvida asiakkaan maarittelemia vaatimuksia ja kuinka
organisaation tulisi huolehtia toimitusehdoista sek& toimituksen jalkeisista toimenpi-
teistd. Nama toimituksen jélkeiset toimenpiteet mainitaan standardin 9001:n kohdassa
7.2.1 huomautus, ja niihin liittyvat takuuvaatimukset, kunnossapitopalvelut, kierratys

seka tuotteen loppusijoitus.

Lisaksi kohdassa 7.2.1 b) mainitaan myds sellaisen vaatimuksen olemassaolo, etté asia-
kas ei ole ilmaissut joitain tuotteeseen liittyvia vaatimuksia, vaikka tuotteen kayttdtarkoi-
tus sitd vaatisikin. Tassa oletetaan, ettd toimittava yritys ottaa nama asiat huomioon it-

sestdanselvyytena, kuten viranomaisvaatimukset.

Kohdassa 7.2.1 ¢) mainitaan tuotteisiin liittyvat viranomaisvaatimukset ja lait. Standardin
tédssa kohdassa ei kuitenkaan luetella asioita, jotka tulee ottaa huomioon, mutta Suo-
messa noudatetaan Turvallisuus- ja kemikaaliviraston, Tukesin, antamia ohjeita seka
Suomen lainsdadantoa. Tukes valvoo edustamiaan toimialojen tuotteita, palveluja ja tuo-
tantojarjestelmia seka toimeenpanee niihin liittyvaa lainsdadantéa. Toiminnan tarkoituk-
sena on suojella ihmisid, omaisuutta ja ymparistdd turvallisuusriskeilta. Tukesin etusi-
vulta paasee tutustumaan toimialakohtaisiin turvallisuusohjeistuksiin.

Toinen valvova virasto on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Valvira, jonka
tehtéavana on terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden val-
vonta seka turvallisen kayton edistaminen. Lisdksi Valvira ohjaa aluehallintovirastoja ja
kuntia toimialansa lainsdadanndn toimeenpanossa seka valvoo sen toteuttamista (13,
14).

7.2.1 d) tassé standardin kohdassa annetaan organisaatiolle vapaat kadet toteuttaa vaa-
timuksia, joita se katsoo tarpeellisiksi. Tama tarkoittaa, ettd organisaatio voi esimerkiksi
luoda prosesseja, jotka tukevat asiakkaan kanssa toimimista, kuten tuotteen tai palvelun

tuottamiseen liittyvia asioita (8, s. 24; 9, s. 26).

Terveydenhuollonlaitteilla tuotteiden ominaisuuksien maarittelyt ovat usein monimutkai-
sia ja niité on paljon, joten katselmoinnitkin vaativat aikaa ja tarkkuutta. Terveydenhuol-

lon laitteiden laissa 2. luvussa terveydenhuollon laitteita koskevissa vaatimuksissa, 7 8§
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luokitus, on maaritelty, ettd terveydenhuollon laitteen tuoteluokka 1, lla, llb tai lll ovat
maadritettdvd MD-direktiivin liitteen IX luokittelusaéntdjen mukaisesti. Luokan | laitteen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta on soveltuvin osin liséksi maaritettava,
onko laitteessa mittaustoiminto (Im) ja onko laite steriili (Is). M&éarityksessa on lisda mui-
takin laitteita, joita en kasittele tassa tydssa (11). Kaikissa naissa laitteissa on CE-merkita

pakollinen.

Jos asiakastoimitukset menevét toiseen maahan, jossa on kaytdssa eri viranomaismaa-
raykset kuin Suomessa, toimitaan myods sen maan lakien ja asetusten mukaan. Asetuk-
set tarkentavat lakia muuttamatta sen sisaltdd. Suomessa ajantasainen lainsdadanto
I0ytyy katevasti Finlexin sivuilta internetistd www.finlex.fi. Esimerkkind voidaan ottaa
19.12.2008/1005, tuotteiden ekologiselle suunnittelulle ja energiamerkinnélle asetetta-
vista vaatimuksista. TAman lain tavoitteena on edistaa kestavaa kehitysta parantamalla

energiatehokkuutta ja ymparistonsuojelun tasoa sekéa energiahuoltovarmuutta (15).

Esimerkking, jos tuotteet menevéat Yhdysvaltoihin, 16ytyy terveydenhuollonlaitteille maa-
rityksia seka vaatimuksia FDA, U.S. Food and Drug Administration sivuilta, FDA on Yh-
dysvaltain elintarvike- ja lddkevirasto, jonka vastuulla on sdadoksien laatiminen Yhdys-
valtain markkinoille. Yhdysvallat on ollut merkityksellinen vientimaa Suomelle vuosia.
Sahkalaadkinta- ja rontgenlaitteita on viety vuonna 2013 Tullin raportin mukaan 141 mil-

joonan euron arvosta, ja muita laékintalaitteita 243 miljoonan arvosta (16, 17, 18).

3.4 7.2.2 Tuotteeseen liittyvien vaatimusten katselmus

7.2.2 kasittelee tuotteeseen liittyvien vaatimusten katselmointia, joita tulisi suorittaa tuot-
teelle ennen niiden luovuttamista asiakkaalle. Tassa voi tulla kyseeseen tuotteen katsel-
mointi ennen tarjouksen jattamista, ennen kuin yritys hyvaksyy tilauksen, tai esimerkiksi
tuotteeseen on tehty jokin muutos ja se vaatii katselmointia. Katselmukset voivat perus-
tua myts FMEA-analyyseihin tai tuotteen historialliseen tietoon. Katselmoineista on aina
tehtava dokumentti tai tallenne. Lisdksi nama katselmukset ovat hyva tilaisuus kayttaa
hytdyksi asiakkaalta saatua hiljaista tietoa. Olisi hyva kyselld mahdollisimman paljon

tuotteeseen liittyvia kriittisia asioista, joita sen valmistuksen aikana voi iimeta.


http://www.finlex.fi.
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Terveydenhuollonlaitteita valmistava yritys ottaa tulevan loppuasiakkaan toiveet huomi-
oon katselmoinneissaan. Tasta prosessista kaytetdan nimitysta "asiakkaan aani”, Voice
of the Customer (VOC). Tama tarkoittaa, etté laitteita valmistavassa yrityksessa otetaan
huomioon toimittajan prosessi, tuote ja palvelu suhteessa asiakkaiden ja sidosryhmien
tarpeisiin, joita on esimerkiksi hinta, laatu, ergonometria, laitteen koko tai kaytettavyys,
turvallisuus ja toimitusaika. Katselmoinneissa voidaan verrata edelld mainittuja ominai-
suuksia laitevalmistajan kerddméén tietoon asiakkailta. Jos toimittaja voi tayttaa loppu-
asiakkaan toiveet suunnittelussa, on helpompi saada hyvaksyntd valmistukselle. Tar-
keitd ominaisuuksia toimittajalla on kyvykés tuoteprosessi, jota myds arvioidaan eri me-
netelmin, kuten tilastollisen prosessin ohjauksen (SPC) tuloksia, joita toimittajan on pys-

tyttava esittdmaan.

Laatuvaatimukset ovat yleensa kovat, ja odotus on suorituskyvyn mittausindeksilla il-
maistuna Cpk <1.33. Jos Cpk arvo on reilusti yli 1, tarkoittaa se korkeaa laatua ja yksi

tai alle, kuvaa se huonoa laatua.

Naitéd maarityksia voidaan lukea eri terveydenhuollonlaitteita valmistavien yritysten toi-
mittajakasikirjoista esimerkiksi monikansallisen Medtronicin toimittajakasikirjasta (19, s.
19).

Katselmuksia tai tarkastuksia voidaan suorittaa valmistuslinjalla tuotteille, esimerkiksi sil-
mamaaraisesti ja konenaon- tai radiografian keinoin. Yleensa tarkastuksessa verrataan
tuotetta tai asennusta fyysisesti piirustuksiin ja spekseihin seka tuotteen tiedot vastaavat
organisaation tietojarjestelman kuvausta tai fyysisesti vertailumalliin, Golden Sample.
Asennus- tai kokoonpanotyon jalkeen tarkastetaan asennuksen/kokoonpanon oikeelli-

suus, esimerkiksi testeilla ja silmamaaraisesti.

Tuote ja ndihin liittyvat asiakirjat luovutetaan asiakkaalle vasta tuotteen tarkastuksen ja
tarkastajan hyvaksynnan jalkeen. Asiakirjat voivat olla esimerkiksi myods mittauspoyta-
kirjoja, todistus kaytetyistéd kemikaaleista (REACH- ja CLP-asetukset), RoHS-todistus,
tarkastuspoytéakirja, piirustuksia, materiaalilista (BOM) yms. Nama asiakirjat tai tallenteet
tulee sailyttdd organisaatiossa niille esitettyjen standardien vaatimusten mukaisesti. ISO
9001:2008, kohta 4.2 kasittelee dokumentointia koskevia vaatimuksia, josta on myohem-

min oma kohta. Tukesin sivuilta on hyva seurata REACH- ja CLP-asetuksien seka
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RoHS-direktiivin tiedotteita Jos tarkastuksista tai katselmoinneista I6ytyy poikkeamia tai

eroavuuksia, tulisi ne selvittaa ja korjata valittomasti (13).

Tarkastukseen voi kuulua mygs naytteenottoja sisaltéva tarkastus, joko tuotantolinjalla
tai esimerkiksi pakkaamossa. Naytteenottomenettelyn standardi on tunnuksella ISO
2859-4:2002, josta selvida naytteenottoon liittyvia vaatimuksia, joita kaytetaan apuna ar-

vioidessa tuotteiden tuote-eran laatutasoa.

Katselmoinnilla voidaan tarkoittaa myds esimerkiksi tuotteen lopputarkastusta ennen
pakkaamista tai asennustyon lopputarkastusta ennen laitteen luovuttamista. Ennen tuot-
teen lahettamista asiakkaalle varmistetaan, ettd kaikki tarvittavat asiakirjat ovat mukana

ja laite on ilmoitettu laitereksiteriin.

3.5 7.2.3 Viestinta asiakkaan kanssa

Kohta 7.2.3 kasittelee kuinka organisaation tulisi luoda suunnitelma siit4, miten viestinta
asiakkaan kanssa hoidetaan. Yleensé laaditaan menettelyohje, jossa méaaritellaan asi-
akkaan kanssa kaytavan viestinnan tapa. Menettelyohje tulisi olla saatavilla kaikille sita
tarvitseville. Viestintasuunnitelman sisélto riippuu organisaation koosta seka tyypista ja

halutusta menettelyohjeen luonteesta. Tyypillisesti menettelyohjeessa maaritellaén

. siséiset ja ulkoiset kohderyhmét seka heidan tarpeensa

o viestintaa kayttavat resurssit ja mahdolliset viestintamenetelmét
o tuoteinformaatio

. tilauksiin seké toimituksiin liittyvat sopimukset ja muutokset

. neuvoa-antavien ilmoituksien julkaiseminen ja toteuttaminen

o asiakaspalaute, mukaan lukien asiakasvalitukset (9, s. 28).

Menettelyohjeen lisaksi olisi hyva mallintaa asiakasyhteydenpidosta prosessikaavio sel-

ventama&an, mika yksikkod, osasto tai prosessi vastaa toiminnasta seka ottaa vastuun
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jostain prosessista. Kuvassa 1 on esitettyna malli siité, miten esimerkiksi voidaan toteut-
taa asiakasyhteydenpidon prosessikaavio. Prosessikuvaus voidaan tehda myds yksityis-
kohtaisemmaksi kuin tdssa on esitetty, koska asiakas voi haluta ndhda kaikki vastuu-

henkilt rooleineen. Kaavio on piirretty kokemuksen mukaan.

-
Asiakkaan Tyytyvéinen
ASIAKAS 17 tarve s
tai vaatimus

TUOTEPAALLIKOT JA Yhteydenpito Rt‘;'l"";‘:l‘::tt:’
LAATUYKSIKKO asiakkaaseen prosessi

Yhteiset
TUOTEKEHITYSYKSIKK® palaverit

Tuotekehityksen
ja tuotannon —
tuki
TUOTANTO
) 1 Asiakkuuden-
LIKETOIMINTAYKSIKK® hallinta
prosessi

Kuva 1. Esimerkkimalli asiakasyhteydenpidon prosessikaaviosta, joka mallintaa esimerkiksi
tuotantotehtaan prosessirakennetta.

Tama voisi kuvastaa esimerkiksi yhden tuotantotehtaan toimintaa, jossa toimivat tuote-
paallikot- ja laatuhenkiltt samassa yksikossa. Usein tuotekehitys tekee asiakkaan tuote-
kehityksen kanssa yhteistyota seka tuotantoyksikon vastuuhenkildt antavat tukensa ta-
han yhteisty6hon. Liséksi liiketoimintayksikkod vastaa asiakkuudenhallintaprosessista ja
tukee koko asiakkuudenhallintaa. Asiakkuudenhallintaprosessi ja reklamaatio- tai pa-
lauteprosessi kuvataan yleensa omina prosesseinaan. Kaikki yksikot tai prosessit ovat
omalta osaltaan asiakkaan kanssa yhteydessa esimerkiksi yhteisissa palavereissa. Rek-

lamaatioprosessin kuvaus on myéhemmin kohdassa 4.4.3.

3.6 7.5.4 Asiakkaan omaisuus

Kohdassa 7.5.4 kasitellaén asiakkaan omaisuutta. Jos organisaation hallussa tai kay-

téssé on asiakkaan omaisuutta, tulee se merkita ja suojata siten, ettei se mene rikki,
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tuhoudu tai mene muulla tavalla kayttokelvottomaksi. Asiakkaan omaisuus voi olla esi-
merkiksi testilaite, palautettavat pakkausmateriaalit, spesifikaatiot, tallenteet, ns. ainee-
tonta omaisuutta tai henkilotietoja. Jos asiakkaan omaisuus vaurioituu tai se katoaa, on

asiakasta siitéa informoitava (8, s. 32; 9, s. 38).

Asiakkaan omaisuudesta olisi hyva yllapitéda listaa, jossa ndkyy esimerkiksi laitteet,
missa ne sijaitsevat, kuka on vastuussa niiden huolloista ja mahdollisista kalibroinneista
sekd missa niihin liittyvat asiakirjat séilytetdan. Tata standardin kohtaa 4.2 kasitellaan

myShemmin

3.7 8,8,1, 8.2 ja 8.4 Mittaus, analysointi ja parantaminen

Kohta 8 kasittelee seuranta-, mittaus-, analysointi- ja parantaminen -prosesseja ja miten

yrityksen tulisi niitd suunnitella seké toteuttaa.

Kohdassa 8.1 yleisissa vaatimuksissa on esitetty, kuinka organisaatiossa tulisi suunni-
tella ja toteuttaa liiketoiminta mittarit ja operatiiviset mittarit, joita tarvitaan tuotteen ja
toiminnan laadun riittavaan toteamiseen lisaksi toimintajarjestelman toimivuuden varmis-
tamiseen ja toimintajarjestelman jatkuvan parantamisen varmistamiseen. Standardissa
on myds huomautus siitd, etté viranomaismaarayksissa saatetaan edellyttdda dokumen-
toituja menettelyja tilastollisten menetelmien kayton toteuttamiseen ja ohjaukseen (8, s.
34; 9, s. 40).

Kohdan 8.2 alakohdassa 8.2.1 kasitellaan asiakastyytyvaisyytta, joka on yksi laadunhal-
lintajarjestelman tarkea suorituskyvyn mittaustapa. Asiakastyytyvaisyys kertoo yleensa
siitd, kuinka olemme onnistuneet toteuttamaan asiakkaan odotukset. Asiakastyytyvéai-
syys on tarkeimpia mittareita myos laatustandardien vaatimuksissa ja sitd tulisi mitata
sédanndllisesti seka niista saatuja tuloksia tulisi kasitella tehokkaasti, jotta prosesseja voi-
taisiin kehittda. Paamaarana jatkuvaan parantamiseen tulee olla, ettéd asiakkaan tyyty-
vaisyytta voidaan kasvattaa. Menetelmat, joilla asiakastyytyvaisyytta mitataan, tulisi

maaritella esimerkiksi menettelyohjeen avulla.
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13485:ssa painotetaan erityisesti vaatimusta dokumentoidulle palautejarjestelman luo-
miselle varoittamaan ajoissa laatuongelmista seka tuottamaan samalla tietoa korjaavien
ja ehkaisevien toimenpiteiden prosesseille. (8, s. 34; 9, s. 40). Kaikki asiakastyytyvaisyy-

teen liittyvd dokumentointi kuuluu kohdan 4.2. piiriin, jota k&sitelld&dn mydhemmin.

Yritykselle on hy6tya myos tieto siitd, milla tasolla kilpailevalla yrityksella asiakastyyty-
vaisyys on. Asiakastyytyvaisyyttd koskevaa tietoa voidaan kerdtd monella tavalla. Yksi
niistd on esimerkiksi puhelinhaastattelu toisen yrityksen toimesta. Esimerkiksi Taloustut-

kimus Oy suorittaa naita toimeksiantoja (20).

Kohdassa 8.4 kasitella&n tiedon analysointia. Standardin 9001:n a) kohdassa mainitaan
asiakastyytyvaisyys. Kun yrityksessa suunnitellaan asiakastyytyvaisyyden mittaamista,
tulisi ottaa huomioon laadunhallintajarjestelman vaatimukset. Standardin 13485 a) koh-
dassa vaatimuksena palaute, eli kuinka saatu asiakaspalaute tulee kéasitella ja analy-
soida. Tietojen analysointi auttaa maarittdmaan olemassa olevien mahdollisten ongel-
mien perimmaisen syyn, ja opastaa tekemaan paatoksia parantamiseen tarvittavista kor-
jaavista ja ehkaisevista toimenpiteista. Analysoinnin tuloksista on yllapidettava tallenteita
(8, s. 36; 9,s. 44).

Tassa voisi tulla kyseeseen toimintapa, etta yrityksen sisalla keratdan eri lahteista tietoa
esimerkiksi tarjous-ja toimitusvarmuustilastoista, myynnin mittareista, asiakasreklamaa-
tiot, erilaiset laatutilastot seka poikkeavat tuotteet yms. Kun tietoja on saatu koottua, niit&
luokitellaan eri syiksi, ja tamén jalkeen tiedot kootaan esimerkiksi Pareto-periaatteen mu-
kaisesti Excel-laskentataulukon avulla. Toimenpiteet ja tarkempi tarkastelu kohdistetaan
eniten vaikuttaviin kohteisiin. Toimenpiteiden tehokkuus nakyy kyseisten tilastojen kehi-
tyksesta ja asiakastyytyvaisyydesta. Kuvassa 2 on esitettyna yksinkertainen malli Pa-

reto-kaaviosta, johon on keratty negatiiviset palautteet asiakkaalta.
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Kuva 2. Pareto-periaate esittdd kaaviota, joka voisi kuvata yrityksen asiakastyytyvaisyysky-

selyista saatuja analysoituja tuloksia, esimerkkina valitukset.

Tasséa esimerkissd on keratty tiedot 25:Ita asiakkaalta, jotka ovat valittaneet yrityksen
toiminnasta. Kuusi asiakasta on valittanut reklamaatioiden kasittelyajasta, kuusi tuotteen
hinnoittelusta. Viisi asiakasta on valittanut, etta toimitus on ollut mythassa jne. Naita
valikoituja kohteita kaydaan lapi esimerkiksi johtoryhmanpalavereissa ja laatupalave-
reissa, joissa paatetddn mahdollisista toimenpiteistd, vastuuhenkildista, toteutusaikatau-

lusta ja -tavasta. Paretosta voi lukea enemman Wikipediasta (21).

Liitteessé 3 on luotuna malli palaverimuistioksi, johon on laitettu ruudukot toimenpiteiden

seuraamista varten. Asiakastyytyvaisyysasioita kasitelladn myéhemmin kohdassa 4.

Standardin 9001:2008 alussa esitellaén kohdassa 0.2 prosessinomaista toimintamallia.
Taman kohdan PDCA-mallilla, Plan, Do, Check, Act, on tarkoitus helpottaa ymmarta-
maan prosessinomaista toimintaa, joka on osa kehitys- ja toteutustyotd asiakkaan
kanssa toimiessa. Tavoitteena prosessinomaisessa toimintamallissa on asiakastyytyvai-

syyden lisdaminen.
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Prosessinomainen toimintamalli tai prosessiajattelu ovat nykyaikaisen laadunkehitys-
tyon perusta. Usein puhutaan prosessiajattelusta tai prosessijohtamisesta. Prosessiajat-
telussa tarkastellaan tekemiseen liittyvia kokonaisuuksia kaikkine osatekijoineen. Pro-
sessinomaisessa toiminnassa johdetaan toimintoja siten, ettd toimintaan suunnatuista
panoksista saadaan tuotoksia. Yleensa kaikki tavoitteellinen toiminta tapahtuu proses-
sien sisélla. Standardissa maaritellaén asia niin, ettd usein yhden prosessin tuotos on

seuraavan prosessin panos (8, s. 8).

Kuvassa 3 on standardin 9001 sivulta 10 oleva malli, jossa kuvataan prosesseihin pe-
rustuvan laadunhallintajarjestelman prosessien valisia yhteyksia. Mallista voidaan to-
deta, etta asiakkaalla on suuri vaikutus siihen, mita vaatimuksia organisaatio maéarittelee

prosessien lahtétiedoiksi, mutta ei kuvaa prosesseja yksityiskohtaisesti.

‘ Laadunhallintajarjestelman jatkuva parantaminen

Asiakkaat

- — — — — — — — —— Johdon vastuu
g& |

Resurssien- Mittaus, analysointi .
hallinta ja parantaminen — — — — g Tyytyvaisyys

P4

T ——

Asiakkaat

Vaatimukset Panos

Selite
g LIS3ArV0a tuottavat toiminnot

— — — »= |nformaatiovirta

Kuva 3. Kuvassa on esitettyna prosesseihin perustuvan laadunhallintajarjestelméan vélisia yh-
teyksia (8, s.10).
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Standardissa opastetaan lisaksi, etta kaikkien prosessien sisdisissa parantavissa toi-
menpiteissa voidaan kayttdd PDCA-menettelya, jota kutsutaan myos jatkuvan kehittami-

sen ympyraksi.

Ympyran nelja kohtaa ovat:

e Suunnittele: aseta tavoitteet ja luo tarvittavat prosessit, joilla tulokset voidaan
saavuttaa asiakkaiden vaatimusten ja organisaation oman toimintapolitiikan mu-
kaisesti.

e Toteuta: toteuta prosessit.

e Arvioi: seuraa ja mittaa prosesseja ja tuotteita, vertaa niita toimintapolitikkaan,
tavoitteisiin ja tuotevaatimuksiin seka raportoi tuloksista.

e Toimi: ryhdy toimenpiteisiin, joilla parannetaan jatkuvasti prosessien suoritusky-
kya (8, s. 10).

Kuva 4. Tassa kuvassa on PDCA-ympyran nelja kohtaa. Ympyraa voidaan kutsua Demingin tai
Shewhartin ympyréksi tai jatkuvan kehittdmisen ympyréksi. Monia muitakin nimityksia
nakee. Kaikilla kuitenkin sama paamaara opastaa toimintoja jatkuvan parantamisen
tielle.
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3.8 4.2 Dokumentointia koskevat vaatimukset

Tassa kaydaan lapi myods dokumentointia koskevia standardin 9001 ja 13485 vaatimuk-
sia, koska ne oleellisesti liittyvéat asiakasprosesseihin ja kaikkeen, mita yrityksessa tuo-
tetaan virallisiksi dokumenteiksi tai tallenteiksi. Yrityksen siséiseen toimintaan liittyy pal-
jon dokumentoitua tietoa, kuten laatukasikirja, laatujarjestelmadokumentit, menettelyoh-

jeet ja viiteaineistoa.

Kohdassa 4.2.3 Asiakirjojen hallinta, maaritetaén niitd vaatimuksia, joita asiakirjan tuot-
tamiselle, séilyttamiselle ja ohjaamiselle vaaditaan. Yrityksissa yleensa tuotetaan paljon
erilaisia dokumentteja ja on luonnollista, etté niiden hallinta on haastavaa ilman selkeda
menettelyohjetta. Tama vaatii organisaatiota laatimaan menettelyohjeen ja proseduurin,
jossa maaritellaan tallenteiden ja dokumenttien tunnistamiseen, arkistointiin, suojaami-

seen, esille saantiin, sailyttdmiseen ja havittamiseen tarvittavat ohjaustoimenpiteet.

Menettelyohjetta suunnitellessa tulisi kirjata seuraavia ohjeita, joita esimerkiksi kayttaa
hytdyksi dokumenttien hallintaan maaratty henkilo tai tiimi, joka kay l&api yrityksen asia-

kirjoja saannollisesti.

e Asiakirjat todetaan soveltuviksi ennen niiden julkaisua.

o Asiakirjat katselmoidaan seka paivitetdan tarvittaessa sekéa paivitetty versio hy-
vaksytaan.

¢ Voimassa olevat versiot tarkastetaan ja niiden tunnistettavuus seké saatavuus
varmistetaan.

e Asiakirjojen sailyminen helppolukuisena ja helposti tunnistettavina varmistetaan.

o Kaikki laadunhallintajarjestelmélle oleelliset ulkopuolista alkuperaa olevat asia-
kirjat pyritddn tunnistamaan ja niiden jakelun hallinta varmistetaan.

¢ Vanhentuneiden asiakirjojen tahaton kaytto estetdén ja ne varustetaan asianmu-
kaisin merkinnoin, jos niiden sailytys on tarpeellista (8, s. 16).

Kaytadnntssa on tarkeaa kirjata asiakirjaan, jota tulostetaan, esimerkiksi alatunnistee-
seen PRINTED PAPER COPY IS UNCONTROLLED- PAPERITULOSTE ON VALVO-
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MATON KOPIO. Tall6in tulostettu versio ei ole alkuperdinen, vaan sahkoisessa muo-
dossa oleva asiakirja on hyva olla paaversio, jota paivitetdan tarpeen tullen ja katselmoi-

daan sahkoisessa muodossa. Tulostettu versio on aina tarkistettava.

Esimerkiksi auditoija kiertdessaan yrityksen tuotantotiloissa, yleensé néahdessaan tulos-
tettuja versioita tydpisteissa tydohjeina tai prosessikaavioita, pyytaa nahda alkuperéisen

version, jota paivitetaan.

Asiakkaan kanssa on myds sovittava, miten paperi- tai séhkdisessd muodossa heilta
saatu asiakirja merkitdan ja valvotaan. On sovittava, kenelle yritykseen toimitetaan péai-

vitetyt asiakirjat, jotta aina viimeisin versio on kaytettavissa sita tarvitseville.

Kohdassa 4.2.4 Tallenteiden hallinta esitetddn menettelyohjeen kayttéa, jossa tulisi
maaritella tallenteiden tunnistus, arkistointi, suojaaminen, esille saanti, sdilyttdminen ja
havittaminen. Lisaksi tallenteiden tulisi sdilya helposti luettavina ja selvasti tunnistetta-

vina, seka niiden tulee olla helposti saatavilla (8, s. 16; s. 18).

Suunniteltaessa asiakirjojen ja tallenteiden hallintaa koskevaa menettelyohjetta, olisi
hyva selvittdd alussa sen tarkoitus, vastuuhenkilot seka prosessien omistajien vastuut
julkaisuista paivityksista ja kaytetaanko revisio merkintaa. Sen jalkeen on hyva luette-

loida ne prosessit ja alaprosessit mitd menettelyohje sisaltaa kuten,

e kirjanpitoasiakirjat

o asiakasasiakirjat ja tallenteet

e sopimusasiakirjat ja tallenteet

e ostoon liittyvat asiakirjat ja tallenteet

e tuotteen valmistukseen liittyvat asiakirjat ja tallenteet
e prosesseihin liittyvat asiakirjat ja tallenteet

e tyOohjeet ja kunnossapitoon liittyvét asiakirjat

o laatu-ja ymparistoasiakirjat ja tallenteet

e kayttoturvallisuustiedotteet
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e turvallisuus- ja riskienhallintaan liittyvat asiakirjat ja tallenteet

o yrityksen painetut esitteet sekd vuosiraportit.

Yrityksen viralliset painetut tuotteet tulee myos saattaa asiakirjojen hallinnan piirin. Ta-
man vuoksi olisikin hyva luoda yrityksen sisdinen asiakirjaluettelo, josta voidaan varata
uusi numero, josta ndkee asiakirjojen sailytysajat, arkistointipaikat ja arkistoinnista vas-

taavan henkilon titteli.

Yleisesti hyva tiedonhallintapa edellyttda yhtitta tai organisaatiota arvioimaan asiakirjo-
jen ja tietojarjestelmiin tallennettujen tietojen sailytysaikojen pituudet. Liséksi arkistolaki
561/2009 méaaérittelee viranomaisten piiriin kuuluvat asiakirjat ja arkistolaitos paattaa or-

ganisaatioiden pysyvasti séilytettavista asiakirjatiedoista.

Yleisesti sailytysaikojen pituuksia maariteltdessa on otettava huomioon, mita niista on
erikseen saadetty tai maaratty. Arkistoinnin padmaarana on, etté turvataan aineiston sai-

lyminen ja uudelleenkaytto.

Asiakirjat olisi hyva jarjestaa esimerkiksi seuraaviin neljaan tasoon.

A. Toimintakasikirja (yrityspolitiikka, toimintaperiaatteet, seka yleisluonteiset ohjeet
eri toiminnoille ja kuvaus yrityksen toiminnasta)

B. Menettelyohjeet (yksityiskohtaiset kuvaukset eri prosesseille ja toiminnoille)

C. Tyoohjeet (vaiheiden eri tekotapa ja tarvittava viiteaineisto)

D. Viiteaineisto (prosessikuvaukset, lomakkeet, asiakirjat, kirjaukset, lainsaa-

danto).
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TOIMINTAKASIKIRJA

Menettelyohje 1 Menettelyohje 2 Menettelvohje 3 - - - - Menettelyohje..n

Tyichje 1 Tyoohje 2 B - - Tyoohje..n

Kuva 5. Asiakirjojen jaottelun rakennetta voidaan kuvata talla ylla esitellylla tavalla.

Tarkeda on myods huomioida, etta yrityksen esitteissé ja vuosikertomuksissa on paiva-
maarat ja revisiot merkitty. Naiden tietojen puuttuessa, auditoija saattaa huomauttaa ja
merkitd poikkeaman. Poikkeama on toisaalta hyva kehityskohde yritykselle ja viestin-
nasta vastaavalle organisaatiolle, jotta paivayksia lisataan ja niitd seurataan. Myos toi-
mittavan yrityksen asiakas lukiessaan painotuotteita, saattaa todeta samaa ja huomaut-

taa asiasta.

Laadunhallintajarjestelman dokumentointiohjeita 16ytyy standardista ISO/TR 10013:fi.
Standardin alussa kerrotaan, ettd kyseinen tekninen raportti kannustaa prosessinomai-
sen toimintamallin kdyttdmiseen laadunhallintajarjestelman kehittamisessa, toteuttami-

sessa seka sen vaikuttavuuden parantamisessa (22).

4 Asiakkuudenhallinta

Asiakkuudenhallinta tai asiakkuuksien johtaminen on englanniksi Customer Relationship
Management, CRM. CRM nimitysta kaytetaan yleisesti myds suomessa. Tama asiakas-
l&htbinen ajattelutapa ja johtaminen sisaltaa yleensa tietoteknisen ohjelmiston, jolla hal-
litaan asiakasprosesseja. Tyossa kasitellaan tété laajaa aihealuetta suppeasti, mutta sen
tarkeyden vuoksi sita kasitelladn yhtena jatkuvan parantamisen toimintatapana seka tyo-

kaluna. Kokonaisuudessaan asiakkuudenhallintaprosessi on erittain tarkeé ja maailmalla
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on kehitetty useita teknologian- seka johtamisen ratkaisuja, jotka ovat tarkoitettu apuva-

lineeksi helpottamaan yrityksen ja sen asiakkaiden valisten suhteiden hallintaan.
Kuvassa 6 on asiakkuudenhallintaprosessin toimintaympyra.

4. VUOROVAIKUTA
JA TOIMITA
LISAARVOA

1. HANKI JA
SAILYTA

Hanki
asiakkaita
ja uutta

asiakaspotentiaalia

Toimita
asiakkaille
lisdarvoa

Vuorovaikuta
nykyisten ja
potentiaalisten
asiakkaiden
kanssa

Sailyta
arvokkaat
asiakkuudet

Ymmarra
asiakkaiden
tarpeet

asiakassegmentteja

Kehita
tuotteita, Erottaudu
palveluja ja kilpailijoiden

jakelukanavia |arvolupauksista

3. KEHITA JA 2. YMMARRA JA
YKSILOI EROTTAUDU

Kuva 6. Kuvassa on asiakkuudenhallintaprosessin liiketoimintaympyré. Tassé voidaan ajatella
yrityksen toimintoja jatkuvan kehityksen PDCA-ympyran tavoin, miten kehitetaan asia-
kastoimintoja jatkuvasti kiertden keh&a yha uudelleen ja opiskellaan asiakkuudenhallin-

nan eri osa-alueita. Kaikki kuvan ympyréssa olevat toiminnat ovat kesken&an riippuvai-
sia toisistaan (23, s. 6; 24).

Asikkuudenhallintaan voisi tulla kyseessa jokin toiminnanohjaus- tai CRM-jarjestelma.
Asiakkuudenhallintaan ei riitd kuitenkaan taloushallinnon ohjelmistot pelkastaan. Tavoit-

teena asiakkuudenhallinnan ohjelmalla ja johtajuudella on kuitenkin sama paamaara:

e uusien asiakassuhteiden hankkiminen

e olemassa olevien asiakassuhteiden yllapitaminen
e asiakassuhteiden syventaminen

e kilpailukyvyn ja tuottavuuden parantaminen

¢ ennakoiva toimintatapa.
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4.1 Asiakaspalautteet

Johdannossa todettiin, etté yleisesti on erittdin haasteellista toteuttaa asiakaspalautteen-
ja jatkuvan parantamisen prosesseja rinnakkain teknologiateollisuudessa niin, etta asia-

kaspalauteprosessin parantavista toimenpiteista jaisi pysyva toimintatapa ja todisteita.

Terveyden huollonlaitteistoja valmistettaessa on todella tarke&éa kuunnella asiakasta ja
toteuttaa heidén toiveitaan mahdollisuuksien mukaan noudattaen viranomaisvaatimuk-
sia. Yrityksella on oltava suunnitelma, joka tédhtdd jatkuvaan parantavaan toimintata-
paan, jonka perustana on tunnistaa riskit ja ehkaista virheitd. Reklamaatioiden kasittelyn
tuotoksena on tarkoitus estaa virheen uusiutuminen sekd mahdollisesti parantaa proses-
sia seka tuotteen ominaisuuksia. Samalla olisi tarke&aa jaada myos pysyva todiste siita,
ettd palautteita ja reklamaatioita seka niistd aiheutuvia kustannuksia seurataan. Niita
varten olisi hyva luoda mittarit. Terveydenhuollonlaitteiden teollisuudessa on kaytantona
nollavirhetoleranssi, tai vahintdan Six Sigma taso, joka on 3,4 osaa tuotettua miljoonaa
kohti (1/1 000 000) ts. PPM, PARTS PER MILLION.

Nopea haasteeseen tarttuminen tuo arvostusta asiakkaisiin seké oman yrityksen henki-
|6stoon, koska pienillakin parannuksilla voidaan saavuttaa nopeastikin taloudellista etta
toiminnallista hy6tya seka voidaan mahdollisesti vaikuttaa siihen, ettd yrityksella on pit-

kaaikaisia asiakassuhteita ja mahdollisia tyopaikkojakin.

Tassa osassa kerrotaan, missa tilanteessa asiakaspalaute syntyy sekéa kuinka voidaan
kerata asiakkaalta tullutta palautetta ja miksi olisi tarkeda kasitella sekd seurata niita
tehokkaasti. Nykypéaivan kova kilpailu ja taloudellinen tilanne haastaa yritykset paranta-
maan toimintaansa koko ajan, joten asiakkaalta tulleeseen palautteeseen tulee suhtau-
tua vakavasti ja ripedsti, varsinkin reklamaatioihin, jotka aina ovat taloudellisesti merkit-
tava kustannus kaikille osapuolille. Reklamaatio voi olla myds erittéin vakava enne suu-

remmallekin ongelmalle.
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4.2 Asiakaspalauteprosessi

Aluksi on hyva miettia asiakaspalaute- tai reklamaatioprosessia, kuinka sita voisi kuvata.
Tarkoitus on, etta siitd tulisi selvita, kuka tekee ja mité tehd&aén eli vastuut ja toiminnot.

Liitteessa 1 on esitettynd malli reklamaatioprosessista.

Kaaviopiirustuksen lisdksi olisi hyva olla prosessitaulu, josta selvidvat prosessikaavion
tehtavat. Esimerkki valitaan prosessikaaviosta ensimmaisen laatikon kuvaelmasta, mita
palautteesta vastaava laatuhenkilo tekee, mik&a panos seka tuotos syntyy ja mistéa loytaa
tarkemman ohjeistuksen toimintoon, kuten tyéohjeet tai proseduurin. Jos ohjelma sallii,
voidaan linkittda kyseiset dokumentit tihan prosessitaulukkoon. Taulukko 2 siséltaé laa-

tuhenkilén prosessin vaihekuvaelman.

Taulukko 2. Prosessitaulun laatuhenkilon roolinkuvauksen malli.

No | Vastuut Selitys Panos Tuotos Ohjeistus
1 Palaut- Palaute kirjataan | Saapunut va- | Aloitettu 8D, osat | Yritys Oy:n
teesta jarjestelméaéan litus(osat tai | annetaan tutkitta- | menettelyohje
vastaava | (osat tai tieto) II- | tieto) mukana | vaksi  tuotekehi- | Asiakaspalaut-
laatuhen- | man osia voi- | tulleet doku- | tysyksikkdon teen Kasittely
kilo daan kaynnistda | mentit, testi- no 2001
8D raportti, pe- | tulokset,
rustuen asiak- | muistiinpa-
kaan ilmoituk- | not, lahety-
seen. sasiakirjat
yms)

4.3 Asiakaspalautteiden kerddmisen tyokaluja

Terveydenhuollon laitteita valmistavassa yrityksessa on oltava hyvat laadunhallintaoh-
jelmistot, joilla voi rakentaa palautteen kasittelya varten lomakkeet. Asiakaspalautteen
historia tulisi olla helposti naytettavissa asiakkaalle, auditoijalle, johdolle seka laatupala-
vereissa. Lisaksi ohjelmistolla voidaan hallita kaikkea asiakkaaseen liittyvia prosesseja.
Jarjestelméasta on tarkeda saadaan eroteltua jokaisen asiakkaan palaute asiakkaittain,

jotta yrityssalaisuus sailyy toisia asiakkaita kohtaan.
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Esimerkiksi IMS-toimintajarjestelma toimii hyvin asiakkaanpalautteen kerédmisen ohjel-
mana. Sen avulla voidaan tehda toimintakasikirja, toimintakaaviot seka erilaisia lomak-
keita. IMSn toimintoja voidaan muokata asiakkaan tarpeen mukaan ja yritys tarjoaa hy-

vaa kayttajatukea seka koulutusta. Sivustosta paasee kokeilemaan demoa (25).

IMSin palveluiden kohdassa IMS materiaalit on paljon artikkeleita, jotka ovat hienoa kou-
lutusmateriaalia eri toiminnoista. Artikkelien lataaminen vaatii sahkopostiosoitteen seka

yrityksen. Opiskelija voi kirjoittaa, etté opiskelee Metropolia Ammattikorkeakoulussa.

4.4 Asiakaspalautteiden lahteet ja parantavat toimenpiteet

Tassa kasitelladn asioita otsikoittain ja aihetta yleisesti seka annetaan kaytannon vihjeita
siitd, missa palautetta annetaan. Samalla pohditaan tapoja, kuinka palautetta tulisi kasi-
tella, seurata ja mita parantavia toimenpiteitd voidaan tehd&. Virhe ei saa uusiutua eik&

samasta asiasta tulla palautetta. Asiakkaan vaatimuksena on aina nolla virhetta.

4.4.1 Asiakaspalaverit

Asiakaspalavereita voi olla useita erilaisia, joissa on mukana asiakkaan ja yrityksen hen-
kilokuntaa. Kyse voi olla kasvokkain tapaamisesta, puhelinpalaverista tai videopalave-
rista. Palavereja tai katselmuksia syntyy tarpeen mukaan, mutta yleisia teknologian tuo-
tantolaitoksessa ovat tuotekehitys-, sopimus-, laatu-, projekti-, tuotekatselmus- tai kuu-
kausipalavereja. Terveydenhuollon laitteita valmistavissa yrityksissa voi varautua tapa-
maan paljon viranomaisiakin. Naista kaikista palavereista syntyy paljon muistiinpanoja
sekd muistioita. Asiakas voi antaa positiivista kuin negatiivistakin palautetta ndissa pala-
vereissa. Hiljaisesta tiedosta voi jalkikateen olla hyotyd, jos sita kirjataan ylés. Onkin
todella tarkeaa kirjata asiat selkeéasti ylos ja seurata pyydettyjen toimenpiteiden suoritta-

mista.

Uusien tuotteiden ja projektien seurantaan olisi hyva olla oma jarjestelménsa ja siihen
kuuluvat lomakkeet eri projektin vaiheille. Lomakkeissa yleensa on lueteltuna kaikki tar-
keét huomioon otettavat asiat ja niissa luetellaan vastuuhenkilét seka heidan roolinsa

projektissa. Naiden projektien lomakkeissa tulee olla myds kohta, jossa voidaan todeta,
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etta kaikki lupa-asiat ovat kunnossa. Ladkinnallisten laitteiden lupa-asioita valvoo STUK

tai Valvira. STUK valvoo sateilevia laitteita, joihin kuluu esimerkiksi réntgenlaitteet (26).

Kunkin henkilon tulee huolehtia omasta vastuualueestaan projektin aikana, ja tayttaa
hanelle asetetut vaatimukset. Asiakas voi myos maaritella tdman kaltaisiin projekteihin
omat vaatimuksensa. Lomakkeiden tayttaminen tapahtuu projektin jokaisessa vaiheessa
ja suoritetut toimenpiteet tarkastetaan vaiheen lopussa omassa palaverissa. Projektipa-
lavereja voidaan kutsua esimerkiksi englannin kielen sanoin Milestone palaveriksi, joka
tarkoittaa suomeksi virstanpylvéas. Tama Milestone-palaveri on jonkun projektin vaiheen
katselmointipalaveri. Nama Milestone-lomakkeet on hyva tehda asiakirjoiksi, joita valvo-

taan. Projektin vaiheita voi olla seuraavat

MQ Projektin aloituspalaveri, jossa esitellaan mahdollinen tuote
MO. Hankkeen toteutettavuus-ja suunnittelupalaveri

M1. Prototyypin valmistus tai projektin pilottivaiheen palaveri
M2. Tuotesuunnittelun palaveri

M3. Tuotteensuunnittelun raatalointipalaveri

M4. Valmistuksen valmiuspalaveri

M5. Mit& opittiin projektin aikana (kerrataan kaikki vaiheet)

Katselmukset/palaverit, joista kaytetaan myos englannin kielen nimeé Tollgate Review,
on esimerkiksi Six Sigma DMAIC-projektien vaiheiden katselmus. DMAIC lyhenne koos-
tuu englannin kielisistéa sanoista Do, Measure, Analyze, Improve ja Control. DMAIC-me-
netelméa voidaan kayttda, kun tuote tai prosessi on jo olemassa yrityksessa, mutta se
ei tayta asiakkaan toiveita tai ei toimi oikeaoppisesti. Kuvassa 7 on esitettynd DMAIC-

projektin eri vaiheet.

Ohjaa/Valvo
vaiheen

Maarita vaiheen Analysoi vaiheen loppu/Kuittauskat-
laajempi katselmus katselmus selmus
D M A 1 c
Define Measure Analyze Improve Control
Maarita Mittaa Analysoi Paranna
Mittaa vaiheen Paranna vaiheen
katselmus laajempi katselmus

Kuva 7. Kuvassa Lean Six sigman DMAIC-projektin etenemista kuvaava kaavio. Tollgate Re-
view katselmuksen/palaverin ajankohta on kuvattuna mustilla tolpilla.
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Projektin vetaja, yleensa Lean Six Sigma -yrityksissé on Black Belt, joka arvioi, koska on
sopiva hetki pitdd katselmus. Katselmuksessa tarkastetaan kunkin vaiheen tehdyt toi-
menpiteet. Jos toimenpide ei ole riittdva, tulee jatkaa niin kauan, kunnes katselmus me-
nee lapi. Sen jalkeen siirrytddn seuraavaan kohtaan. Jokaisessa Tollgate Review -pala-
verissa voi olla mukana my6s asiakas. Jokainen vaihe on kuitattava ennen siirtymista
seuraavaan vaiheeseen. DMAIC-prosessin kdytannot on maaritelty standardeissa ISO
13053-1:fi ja ISO 13053-2:fi. Naissa standardeissa kuvataan DMAIC-prosessia, joka on

samalla ongelmienratkaisun menetelma.

ISO 13053-2:fi esittelee Six Sigmalle ominaisia tytkaluja. Six Sigma -yrityksissa on kou-
lutettu henkil6ita eri tehtéviin projekteissa, joiden velvollisuus on huolehtia siita, etta Six
Sigma -projekti tayttaa sille asetetut vaatimukset. Standardissa on selvitetty, mita tilas-
totieteen tydkaluja voidaan kayttdd ratkaisemaan ongelmia. Kuten Six Sigma nimené
kertoo, tuloksen oletetaan saavuttavan kuuden sigman tason, joka on 3,4 hylkaysta/mil-
joonasta mahdollisuudesta. Kuvassa 8 on esitettyna, kuinka monta sigman leveyttd mah-

tuu hylkdaysrajojen sisaan.

Kuinka monta sigman leveytta mahtuu hylkaysrajojen sisaan?

Kolmen sigman prosessi,
66800 virhettd / miljoona mahdollisuutta
pitkédn aikavélin saanto= 93,3%

(lyhyen aikavélin saanto = 99,73%)

Kuuden sigman prosessi,
3,4 virhetta/ miljoona mahdollisuutta
pitkén aikavilin saanto= 99,99966%
| (lyhyen aikavélin saanto = 99,9999998%)

4=
.

' LSL= Lower Specification Limit
LSL USL

. o USL= Upper Specification Limit
Alaraja Ylaraja

Kuva 8. Sigma-prosessin kyvykkyyden mittana.

Asiakkaat, jotka haluavat pidettavaksi kuukausipalavereja, toivovat usein, etté niissa ka-

sitelladn palautteet seka reklamaatiot. Laatuhenkilon nékdkulmasta reklamaatioiden
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esittdminen kuuluu normaaliin kaytantdon. Lisdksi yleensa asiakas haluaa néhda viime-
aikaisen trendin ja miten heidan reklamaatioihin on saatu vastauksia seka miten korjaa-
vat toimenpiteet ovat vaikuttaneet. Yleisissa palavereissa ei valttamatta ole laatuhenki-
I6ité paikalla, joten reklamaatioiden esittaminen taytyy onnistua myds toimittajan tuote-

tai asiakasvastuuhenkilolta ja johdolta.

Palautteiden kasittelyn tarkeyden vuoksi olisi hyva olla laatuohjelmisto, mista palautteet
seka reklamaatiot on helppo esittda. Asiakkaan palautteet on aina kirjattava ylos ja niita
on kaytava myohemmin lapi laatu- ja tuotetiimin palaverissa. Reklamaatioihin tulee suh-

tautua erittain vakavasti.

Tuotekehitys- ja projektipalavereissa syntyy luonnollisesti paljon tehtavanantoja. Jos
niité ei kirjata saman tien ylos, on todella vaikeaa muistaa sovittuja asioita. Samoin laa-
tupalavereissa voi tulla paljonkin tehtavaa, joten kaikkien asioiden helpottamiseksi on
hyva kehittdd palaverimuistiopohja. Ennen palaverin paattymista on hyva kayda lapi
kaikkien lasnéaolijoiden kanssa, ettd kaikki sovitut asiat on kirjattu ja on ymmarretty kaik-

kien osapuolten taholta samalla tavalla.

Puhelinpalaverissa on myos sovittava, kuka tekee muistion. Palaverin jalkeen on hyva
tarkistuttaa lasna olleilla muistio, jotta kaikki osapuolet ovat ymmarténeet kasitellyt asiat

ja tehtavat samalla tavalla.

Ehdotus parantavaksi toimenpiteeksi:

Kirjoitetaan tavallisesta asiakaspalaverikdytannosta lyhyt menettelyohje, jossa kasitel-

laan seuraavat asiat:

o Kaikista asiakastapaamisista kirjoitetaan raportti asiakirjapohjaan.
e Tallennus sovittuun paikkaan, esimerkiksi asiakkaittain ja paivamaaran mukaan.
o Kieliversioita muistiopohjaan sen mukaan mitka ovat yrityksen viralliset kielet.

e Tavoitteena on kirjata tarkeimmat asiat, paatokset seka mahdolliset toimenpiteet
sille varattuun toimenpideluettelo kohtaan (engl. Action point register).
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o Toimenpideluettelon kayton ohje kuinka ja missé seurataan toimenpiteiden ete-
nemista, esimerkiksi yksikon viikkopalaverissa ja miten suljetuista toimenpiteista
toimitetaan tieto asiakkaalle.

¢ Menettelyohjeen numerointi ja miten se on saatavilla asiakirjahallinnan mukaan.

Yksinkertainen malli palaverimuistiosta on liitteessa 3 suomen kielella.

4.4.2 Asiakasauditointi

Auditointi tarkoittaa tarkastusta. Auditointitekniikoilla haetaan tosiasioihin perustuvaa tie-
toa yrityksen toiminnasta. Auditointi on erinomainen tapa hankkia tietoa siitd, miten asia-
kas-, omistaja-, henkildstd-, kumppanuus- ja viranomaisvaatimukset toteutuvat kaytan-

ndssa ja missa auditointikohteella on viela varaa parantaa toimintaansa.

Tassa tapauksessa ei kasitella sisaistd asiakasta vaan ulkopuolista asiakasta. Asia-
kasauditoinnin voi suorittaa asiakas tai asiakkaan palkkaama akkreditoidusta sertifioin-

tiin erikoistuneesta yrityksesta oleva henkild.

Asiakkaan suorittamat auditoinnit toimittajalle voivat koskea esimerkiksi laadunhallintaa,
vaatimustenmukaisuutta, suorituskykya, tuotantoprosessia, asiakkaan tuotteita, menet-
telytapoja, turvallisuusjohtamista, ympéaristdjohtamista ja seuranta-auditointi edellisen

kaynnin johdosta, etta I0ydetyt poikkeamat on hoidettu.

Hyviin tapoihin kuuluu, ettd asiakas toimittaa kyseista auditointia varten ajoissa aikatau-
lun seké kohteet, joita halutaan nahd4, jotta yrityksessa voidaan jarjestaa auditointikoh-
teisiin tarpeeksi asiantuntijoita ja kyseisesta toiminnosta vastaavia henkilgitéa paikalle.
Liséksi yrityksessa voi olla toimintoja ja prosesseja, joita ei voida kdyda katsomassa.
Esimerkiksi tiloissa kasitellaan vaarallisia aineita, kontaminaatio mahdollisuus ja yrityk-
sen hallitus tai valtio on maaritellyt tilat salaisiksi. Yrityksesséa voidaan rinnakkain valmis-
taa normaalia kulutustuotetta ja salaiseksi luokiteltua tuotetta. Jos kaikkia toimintoja ei
voida kayda katsomassa, voidaan jarjestaa asiakkaalle tuotteiden tarkastamisen mabh-

dollisuus toiseen tilaan.
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Asiakas voi myos toimittaa valmiin lomakkeen, johon on merkitty esimerkiksi standardien
9001:n ja 13485:n kohdat, jotka tarkistetaan asiakkaan toimintojen osalta tai kyselylo-
makkeen, johon asiakas toivoo saavansa vastauksia ennen auditointia. Tadssa esimer-
kiksi voi olla kyse organisaatioon liittyvasta tiedosta ja vastuista. Auditoitava yritys lahet-

ta& henkildiden nimet ja roolit jo valmiiksi auditoijalle.

Ennen auditointia on hyva varmistaa etukateen huolella, etté kaikki edellisen auditoinnin
poikkeamat on suljettu, jos on auditoitu kyseisté toimintoa tai tuotetta aikaisemmin. Li-
saksi, etta tarvittavat asiakirjat, tallenteet, palauterekisteri, laiterekisterit, mittauslaitteet
ja niiden tiedot I16ytyvat helposti. Asiakirjoja ja tallenteita, jotka on hyva kayda lapi ennen
auditointia, 10ytyy esimerkkiluettelona liitteestd 5. Naista asiakirjoista ja tallenteista on

hyvé katsoa paivaykset ja revisiot, etté kaikki on varmasti paivitetty.

Jos yrityksella on asiakkaan omaisuutta, olisi hyva tarkistaa niiden olinpaikka, merkinnat
ja kunto seka siihen liittyvat asiakirjat ennen auditointia. Kaikista yrityksen laitteista on
syyta pitaé kirjaa, erityisesti kalibrointi- ja ennakoivan huollon rekisteria. Jos asiakkaan
omaisuus on kalibroitava laite, on hyva tarkistaa kenen vastuulla laitteen kalibrointi on ja

sen kalibrointiajankohta seka kalibrointitodistusten saatavuus.

Oman tuotannon laitteet on syyté tarkistaa ennen auditointia, ettd samat asiat 10ytyvat
helposti. Lisaksi on hyva tarkistaa ennakoivan huollon listat, etta kaikki auditointiin kuu-
luvat laitteet ovat merkitty ja huollettu ajallaan. Auditoija saattaa availla esimerkiksi tuo-

tannossa laatikoita ja tarkistaa, ettei kalibroimattomia laitteita ole piilotettu.

Tuotantotiloista olisi hyva tarkistaa, etta kaikki hylatyt tuotteet ovat lukollisissa jatesaili-
Oissa tai lavoilla, joissa on merkittynd kyseisen tuotteen laatu, esimerkiksi metallijat-
teesta ruostumaton teras, lyijy, alumiini jne. Lisdksi, jos auditoitavalla tuotteella on eri
versioita olemassa ja niita sailytetdan, on tallainen varastotila tarkistettava, etta tuotteet
ovat merkitty siella sekaantumisen vaaran estamiseksi. Tallaisesta tuotteesta joka on
vanhettunut tai poistettu tuotannosta, voidaan kayttdd myos englanninkielistd sanaa

Obsolete. Esimerkiksi Obsolete-varasto.

Jos auditoitavia tuotteita on normaalissa varastossa, tulee myos varasto tarkastaa ennen

auditointia, etta kaikki siell& olevat tuotteet ovat hyvassa kunnossa. Auditoija tai asiakas
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hyvin todenn&koisesti pyytaa nahda, miten heidan tuotteitaan varastoidaan ennen lahet-

tamista.

Hyvin tarked auditoinnin kohde on myds tavaran vastaanotto, joka tulisi tarkistaa kaik-
kien niiden tuotteiden osalta mita auditointi koskee, etta sielld olevat asiakirjat ja mittaus-

laitteet ovat kunnossa.

Kemikaalijatteet tulee myds merkité asianmukaisin merkinndin seké tuotannossa olevien
kemikaalien tulee olla sailytettyna merkityissa kaapeissa. Jos tuotannossa esimerkiksi
tyopisteissa pidetddn kemikaaleja, tulee niissé olla myos asianmukaiset merkinnat ja la-
heisyydessa kayttoturvallisuustiedotteet. Samoin sailytyskaapeissa tulisi olla ndma tie-

dotteet saatavilla.

Kun asiakas tai hanen palkkaamansa auditoija tulee yritykseen, aloitetaan auditointi
yleensa aloituspalaverilla. Hyviin tapoihin kuuluu, ettd vastuuhenkilét ovat paikalla, kun
auditointi alkaa tai esteen sattuessa jarjestetdan toinen henkilé paikalle, jonka kanssa

on kayty lapi hanen osuutensa auditoinnista.

Auditoija usein pyytaa viela henkiloesittelya ja esimerkiksi prosessikaaviota seka Control
Plania, jos mahdollista, jonka mukaan auditointi kulkee. Auditoija tarvitsee liséksi yrityk-
sessa toimivan vastuuhenkilon tiedot. Lisdksi hén saattaa kysella yleisia asioita yrityk-
sestd, jos on ensimmaisté kertaa, ja vaikka olisikin kdynyt aikaisemmin, on hyva aloittaa

palaveri jutellen yleisia asioita, jotta jannitys laukeaa.

Jos kohdetta on auditoitu aikaisemmin, kdydaan edellisen auditoinnin huomion saaneet
kohteet viela lapi, varsinkin jos on ollut poikkeamia. Auditoija haluaa varmistaa, etta poik-
keamat on hoidettu. Lisdksi jos kohteeseen on tehty kehitysprojekti, on héanelld varmasti
mielenkiintoa kuulla ja lukea siitd. Kun tiedot on pdivitetty, niin yleensa lahdetaan kier-
rokselle. Mukana on koko ajan yrityksen vastuuhenkil6 tai henkil6ita. Muiden auditoita-
vien osuuden tultua kohdalle, heidat yleensa kutsutaan paikalle, jotta kierrokselle ei ker-

tyisi liikaa henkildita. Yleensa on hyva antaa valilla tydrauha yrityksen henkildille.
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Kierroksen aikana auditoija pyytda nahtavaksi asiakirjoja, tallenteita ja tuotteita, niin on
hyvé varautua nayttamaan niita. Kierros tehdaan prosessikaavion tai Control Planin mu-
kaisesti pyrkien noudattamaan aikataulua. Kun tuotantolaitoksessa valmistetaan mo-
nienkin asiakkaiden tuotteita samalla linjalla, missa auditointi mahdollisesti suoritetaan,
on auditointia suorittavalla henkil6lla salassapitovelvollisuus. Auditointia suorittavalta
asiakkaalta yleensa pyydetaén allekirjoitus salassapitosopimukseen. Jos tuotteen val-
mistusta ei padsta katsomaan paikan paalld, olisi hyva jarjestaa asiakkaalle toinen huone

seka yrittdd demonstroida valmistusta.

Auditoinnin eri vaiheissa kutsutaan paikalle sen osaston tai toiminnon vastaava henkil®
vastaamaan kysymyksiin seka esittdmaan asiakirjoja. Auditoija kyselee asioita kiertaes-
s&an yritysta ja kirjaa ndkemansa seka kuulemansa asiat omalla tavallaan. Luvan myota
han voi ottaa jopa valokuvia tuotteesta, jota auditoidaan. Yleensa hyva auditoija aloittaa
keskustelun esittaytymalla ja kyselemalla yleisia asioita jannityksen purkamiseksi, var-
sinkin tuotantolinjalla. Kysymykset voivat joskus tuntua kiusalliselta, mutta yleensa audi-
toijat ovat ndhneet seka kuulleet paljon asioita ja ovat hienotunteisia. Vastatessa audi-

toijalle on syyta olla rehellinen.

Jos auditointikierroksen aikana syntyy yrityksen henkildstolta kysymyksid, olisi tassa vai-
heessa hyva esittaa niitd mahdollisuuksien ja hyvia tapojen noudattaen auditoijalle ja
kirjoittaa ylos vastauksia. Asiakas on hyva tietolahde heidén tuotteilleen sek& ammatti-
auditoija standardien seka niiden kayton suhteen. Kamerakin voi olla hyva olla mukana,
jolla voidaan ottaa kuvia erityistd huomiota saaneista kohteista ja on helpompi muistella

kierrosta kuvien avulla seké nayttaa muille osallistujille.

Kun auditoija on saanut kierroksen tehtya, han yleensa pyytaé saada raportilleen Kkirjoi-
tusrauhan. Raportti voidaan kirjoittaa paikan paalla tai jos auditoija on asiakas, voi hdn
kirjoittaa sen omassa toimipisteessddn keskustellen asioista omien asiantuntijoiden
kanssa. Kun raportti on valmis, ottaa asiakas tai auditoija yhteyden auditoituun yrityk-
seen ja pyytaa yleensa yhteista palaveria osallistujien kanssa. Raportissa lukee auditoi-
jan havaitsemat asiat kuten poikkeamat, huomautukset tai kehitysehdotukset. Pateva
auditoija muistaa kirjata hyvat asiat raporttiin. Poikkeamat voivat olla kirjattuna monella
tavalla. Riippuu auditoinnissa kaytettavasta kielesta, mutta Suomessa olen néhnyt kay-

tettdvan seuraavia termeja, jotka on selitetty taulukossa 3.
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Taulukko 3. Auditoinnin poikkeamien selitykset ja missa tilanteessa niita kirjataan.

Poikkeaman | Selitys Esimerkit

nimitys

Oleellinen Voi olla yksittdinen puute jarjestel- | -Useita epdavirallisia ja vahvistamatto-

poikkeama Massa. mia muutoksia asiakirjoissa tai tallen-
Poikkeama oleellinen, jos sen seu- | teissa
rauksena tuotteen laatu voi heiketd tai | -Huomattava osa mittavalineistd on
toiminto vaarantua. kalibroimatta

-Kirjalliset ohjeet puuttuvat esim. sopi-
mus- tai

suunnittelukatselmuksen osalta.
-Oleellinen virhe FMEA:ssa tai Cont-
rol Planissa.

-Edellisen auditoinnin kohteita sulke-
matta maardaikaan, eikd hyvaa selvi-
tysta 16ydy miksi ndin on tapahtunut
tai sisaisia auditointeja ei olla pidetty
auditointiaikataulun mukaisesti.

Véahainen Jarjestelma toimii, mutta joitakin toi- | -Havaittu mittalaite, jonka kalibrointi

poikkeama mintoja on kehitettéva, jotta se vas- | olisi pitdnyt suorittaa &skettdin on jaa-
taisi standardin vaatimuksia. Poik- | nyt kalibroimatta.
keama on vahéinen jos se viittaa toi- | -Jonkin projektin osalta ei |6ydy poy-
mintoon, joka ei aiheuta vaaraa tuot- | tékirjoja sopimus- tai suunnittelukat-
teen laadulle. selmuksen osalta.

Huomautus Véahaisia yksittaisia virheitd, "lipsah- | Dokumentti on tallennettu vaaraan
duksia” on havaittu rutiinien toimivuu- | paikkaan. Joskus voi unohtua ESD-ti-
dessa. laan sinne kuulumato esine esim. yk-
Seikkoja jotka eivat ole puutteita, | sittdinen muovipussi, jossa ei ESD-
mutta jos ei puututa nyt, niin voivat | merkintaa.
tulla sellaisiksi.

Kehitysehdo- | Eivat ole varsinaisia huomautuksia, | Auditoija huomaa toimintatavoissa tai

tukset vaan auditoija saattaa nahda joissakin | dokumentaatiossa jotain missa voisi

toiminnoissa parannettavaa ja ehdot-
taa kehitysasiaksi ts. jatkuvan paran-

tamisen toiminto

parantaa vield, mutta mikdan nykyi-
nen toimintatapa ei ole riski muuttua

poikkeamaksi
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Auditointitilaisuuksissa on ammattiauditoija korostanut, etté poikkeamista on usein syn-
tynyt hyvié kehitysprojekteja. Poikkeamat ovat yrityksen yhteinen asia ja niiden selvitta-
miseksi tuleekin haastaa koko henkilokunta. Vaikka nimetyt asiantuntijat tekevatkin tut-
kimustyota poikkeamien tutkimiseksi ja kehittdakseen yhteisia toimintoja, niin yleisiin
asioihin voi vaikuttaa jokainen omalla panoksellaan ja innolla kouluttaa itsedédn amma-

tissaan ja laatuasioissa.

Kun auditoija k&y lapi havaintoja auditointipalaverissa, voidaan samalla miettid auditoin-
nin tuloksena syntyneitd asioita ja keskustella aikataulusta, miten mahdolliset poik-
keamat, huomautukset tai kehitysehdotukset hoidetaan ja kuka ottaa vastuun toimenpi-
teista. Jos auditoija on ulkopuolinen henkild, voidaan asiakkaan kanssa jarjestaa viela
erillinen palaveri, koska ymmarrettavista syistd ulkopuolinen auditointiyritys laskuttaa

kaikista palveluista.

Ehdotus parantavaksi toimenpiteeksi:

Auditoinnin tulosten kasittely vaatii sisdisen palaverin, johon tulisi osallistua kaikki audi-
toinnin kohteena olleiden toimintojen vastaavat henkil6t. Yrityksen auditoinnista vas-
taava henkild, esimerkiksi laatuvastaava tai tuotepaallikko vastaa siita, etta kaikki asete-
tut tavoitteet tulee hoidettua maarapaivdan mennessa. Raportti kdydaan lapi ja kaikki
poikkeamat, huomautukset seka kehitysehdotukset tulisi kirjata toimenpidelistalle, esi-
merkiksi litteessa 3 olevaan palaverimuistion toimenpidelistalle tai luoda taulukko, josta
malliesimerkki on taulukossa 4. Taulukkoon kirjataan kaikki saadut poikkeamat, huo-
mautukset tai kehitysehdotukset ylds, kaikki omiin sarakkeisiin, koska ja missa auditoin-
nissa ne on saatu. Tata listaa on hyva paivittda ja seurata jatkuvasti johdon- seka laa-
tuosaston palavereissa, ja poikkeaman sulkeminen péaivitetdén aina myds téhan listaan.
Liséksi tietenkin eri toiminnoista vastaavat henkil6t voivat myds seurata yrityksen ulkoi-
sia auditointeja eri vuosina. Tama on hyva perehdyttamismateriaali myods uusille tyénte-

kijoille, joita auditoinnit jatkossa koskevat.
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Taulukko 4. Taulukko auditointien tulosten seuraamiseksi.

Yritys Oy
Linkki
Auditoija pvm Vakavuus Selitys Vastuuhenkild | Toimintasuunnitelma |Maaraaika | Tila Lippu [lomakkeeseen
ja action plan
Asiakas
Medical MMM 149.2014 O 300K KX O Suljettu
Asiakas 14.9.2014 Vahainen
Medical MMM |~ poikkema | o 00K HHH KK Auki
5GS 2092014 i
XHX 00K X¥X XX Auki

Muistiopohjan listalle kirjataan vastuuhenkilot sek& paivamaara, johon mennessa asia-
kas haluaa todisteet tehdyistd parannuksista. Henkild, joka kokoaa vastauksia ja muis-
tuttaa toisia vastuistaan, voi koota raportit ja toimittaa ne asiakkaalle. Valmiista toimen-
piteista tulisi saada aikaiseksi sellainen dokumentti tai silminnahtava todiste, ettéa sen voi
osoittaa patevaksi toimenpiteeksi. Kaytanndssa joissakin raporteissa on kaytetty sanaa
korjaava toimenpide, mutta se ei véalttamatta riitd. Kohteessa voidaan odottaa nékyvan
sellaista parannusta, jota voidaan kutsua todella parannukseksi. Paras vaihtoehto olisi,

ettd tehty parannus lisaa turvallisuutta, tuottaa taloudellista ja laadullista hyotya.

Parannusprojekti voi olla todella suuri haaste, eika sen onnistuminen aina ole taattua.
Lean Six Sigma -johtamisfilosofiaan sitoutuneella yrityksella on mahdollista haastaa hen-
kilostda koulutuksen ja taitojen myoéta hyvin vaikeisiin projekteihin, mutta joskus on pal-
kattava erikoisasiantuntijoita auttamaan selvitystytssa. Liséksi erilaisissa mittausasi-
oissa on mahdollista kayttaa erikoislaboratorioita, koska ymmarrettavista syista ei ole
aina mahdollista hankkia laitteita tai patevaa henkildkuntaa toteamaan mahdollista mit-
tausepavarmuutta, koska mittausepavarmuuden maaritykseen liittyy myods mittausepa-
varmuutta (27, s. 140).

Kokonaisuutena suorituskyvyn mittaus on haastava ty6. Tahan liittyen I0ytyy erinomai-

nen kirja Hyddynnd SPC-Suorituskykyiset prosessit (27).

Kirjassaan Rauno Salomé&ki kertoo, ettd standardi ISO 3534-1 maarittelee mittausepa-
varmuuden testaukseen liittyvaksi arvoksi, joka ilmoittaa rajat, joiden vélissa todellisen

arvon voidaan valitulla todennédkoisyydella katsoa olevan (27, s. 133).
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Auditoinnit ovat kokonaisuutena suuri urakka ja korjaavien toimenpiteiden saaminen val-
miiksi voi kestda jonkin aikaa. Riippuen auditoinnin kohteesta ja siitd, mité sertifikaatteja
seka johtamismenetelmia yritys kayttda, niin sen mukaisesti tulisi tarttua haasteeseen ja
kehittdad omia prosesseja seka menetelmid. Tarkeda on asiakkaalle, ettéd he ndkevat toi-
mittajansa kehittavan toimintaansa ja asiakas voi luottaa yrityksen kykyyn tuottaa laadu-
kasta tuotetta tai palvelua. My6s avoin keskustelu vaikeuksista voi helpottaa tilannetta.
Asiakas esimerkiksi voi arvioida uudelleen tuotteensa vaatimusrajat tai jarjestaa teknista

apua ratkaisemaan ongelmia.

Toisissa auditoinneissa yritys ei saa juuri huomautettavaa, mutta saattaa silti tulla pienia
kehitysehdotuksia. On hyva suhtautua kaikkiin asioihin niin, etta aina voi parantaa toi-

mintaa. Parantavaan toimintaan ei tarvita valttamatta isoja investointeja.

Poikkeamiin voi liitty&d vika-vaikutusanalyysin (VVA) ts. riskianalyysin lomakkeet eli
FMEA-, PFMEA- ja DFMEA-lomakkeet. Vika-vaikutusanalyysi on menetelmd, joka tutkii
potentiaalisia vikatiloja tuotteesta, prosessista tai organisaatiosta. FMEA kuuluu ns. en-
naltaehkaiseviin laatumenetelmiin. FMEA on myds tunnetuin ja eniten kaytetty luotetta-
vuusanalyysimenetelmd. Riski sanasta kerrotaan ESR:n ja Tydsuojelurahaston riskien-
hallinnan koulutusohjelmassa, ettd sana riski tulee ilmeisesti alkujaan kreikan sanasta
rhi zikon, joka tarkoittaa karia ja kansanlatinan kielisena sana on risicare, karin kiertami-

nen. Englannin kielessa tunnemme riskien hallinnan nimelld risk management (28; 29).

Yleensé tuotesuunnittelussa tehdaan tuotteelle riskianalyysi ts. vika-vaikutusanalyysi,
jossa tulisi nakya tuotteessa kaytettavien osien ja materiaalien sekd ihmisen toiminnan
riskivaikutukset lopputuotteeseen. Vika-vaikutusanalyysista on standardi SFS 5438 jar-

jestelman luotettavuuden analysointimenetelmat eli vika-vaikutusanalyysi.

Jos kyseessa on uuden tuotteen auditointi, johon ei ole vield taytetty FMEA-lomakkeita,
ja se on kuitenkin valttamaton. Talldin tuotteelle joudutaan tekemaan kyseiset vika-vai-
kutusanalyysit riskien tunnistamiseksi suunnitteluvaiheessa, tuotteessa kaytettavien
osien ja materiaalien riskivaikutukset lopputuotteeseen seka ihmisen toiminta. Tervey-
denhuollon laitteiden riskienhallintastandardi on SFS-EN ISO 14971, jossa opastetaan
miten riskienhallinta tulisi suunnitella, mit& siin& tulisi huomioida ja kuinka jAannosriski

tulisi hyvéaksya (1). Talla standardilla on huomattava painoarvo 13485 rinnalla, joten olisi
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hyvé lukea ja pohtia mit& asioita tulisi ottaa huomioon esimerkiksi FMEA-lomakkeita tayt-

taessa.

Poikkeamia voi tulla nédiden seuraavien vika-vaikutusanalyysien puutteista tai virheista.
Lomakkeet ovat yleinen vika-vaikutusanalyysi FMEA, tuotteen vika-vaikutusanalyysi
PFMEA ja tuotesuunnittelun vika-vaikutusanalyysi DFMEA. Nykyisissa FMEA pc-ohjel-
mista saa tulostettua jonkinlaisen version Control Planista, ohjaussuunnitelmasta, mutta
on kuitenkin tarkeaa kayda lapi kaikki prosessin vaiheet laitteineen sekéa niiden s&&dot,

esim. lampdtila, paine, virtaus yms. asiat.

Control Plan on tarkeda asiakirja, josta seurataan, etta kaikki vaiheet on suoritettu oikein
ja pyritdédn minimoimaan vaihtelua, joka voi esiintya tuotantolaitteissa tai tuotteessa.
Control Planissa luetellaan aina prosessivaiheet yksityiskohtaisesti. Nama kaikki lomak-
keet vaativat usein useamman paivan pohdinnan riippuen tietenkin tuotteen prosessin
luonteesta ja kaytetyistd materiaaleista, laitteista seka tuotteen loppukayttdpaikasta. Jos
kyse on terveydenhuollonlaite tai ajoneuvoon menevasta osasta, on otettava kaikki teki-
jat huomioon, kun kyseessa on ihmisen henki. FMEA:n tekemiseen on hyva osallistua

ainakin kaksi henkiloa.

Liitteesséd 4 on malli FMEA-lomakkeesta suomeksi. Lomake voi olla toisenkin nakéinen.
Ensimmaiselld sivulla on varsinainen kaavio, johon kirjataan vakavuustodennakdisyys,
esiintymistodennakdisyys ja havaittavuustodennékdisyys. Jokainen néaistd nakdokul-
masta pisteytetdan yhdestd kymmenen ja lasketaan niiden tulo, jonka pohjalta saadaan
systeemin, prosessin, tuotteen, palvelun ja/tai organisaation riskitaso maariteltya yh-

desta tuhanteen. Riskituloa nimitetadn RPN = Risk Priority Number (28).

Toisella sivulla on vakavuustodenndkoisyyden, esiintymistodennékdisyyden ja havaitta-
vuustodennékdisyyden pisteet seka hyvaksymiskriteerien tasot ja FMEA:n prosessikaa-

vio.

Poikkeama tai kehitysehdotus voi tulla kohdistuen prosessin kyvykkyyteen. Tassa ta-
pauksessa voi olla kyse suuremmasta projektista tarkastella mittausjarjestelman suori-
tuskykyé ja vaihtelun lahteita. Lisaksi mita tilastollinen prosessin valvonta SPC antaa

tulokseksi. Naihin tilastollisten tietojen analysoimiseen on kehitetty erinomainen ohjelma
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nimeltdan Minitab. Minitab tarjoaa lahes kaikki yleiset tilastolliset ominaisuudet, tilastolli-
sen prosessinohjauksen, koesuunnittelun, luotettavuusanalyysit ja mittaussysteemin

analysoinnin (30).

Kyseinen ohjelma vaatii tietenkin hieman harjoittelua, mutta siihenkin on Suomessa saa-
tavissa ohjausta ja koulutusta. Nyt on myynnissa ohjelmasta versio 17 ja sita suositellaan

avuksi tutkimuksiin prosessin suorituskyvysta sekd Six Sigman eri projekteihin.

Jos auditoinnin tuloksena tulee sellaisia poikkeamia tai huomautuksia, joita voidaan hoi-
taa pienilla korjauksilla, on helpoin tapa tehda se palaverissa siten, etta yksi toimii kirju-
rina. Esimerkiksi asiakirjoihin liittyvat korjaukset kirjataan télla tavalla jouhevasti. Lopuksi

korjauksista tehdaan yhteenvetoraportti auditoijalle.

Auditoinnit ovat joka kerta erilaisia ja edella kerrotut kohdat ovat murto-osa siitéa todelli-
suudesta, mita tuloksia auditoinneista voi tulla. On hyva koota yrityksen henkiloitéa yh-
dessa pohtimaan auditoinnin tuloksia ja ne toimet, jotka ovat saaneet oleellinen poik-
keama kirjauksen, tulisi viipyméatta hoitaa. Tasséa vaiheessa on todella téarke&a olla asi-
akkaaseen aktiivisesti yhteydessa. Auditoinneista voi joskus syntya uusia projekteja,

jotka hyodyttavat kumpaakin osapuolta.

4.4.3 Asiakasreklamaatio

Reklamaatiolla tarkoitetaan yleisesti asiakkaan tekemé&a valitusta hyddykkeesta tai pal-

velusta. Reklamaation tekemisté joko suullisesti tai kirjallisesti kutsutaan reklamoinniksi.

Tassa kohdassa kasitelladn reklamaatioita ja pohditaan lahemmin menetelmi, joilla voi-
daan ennaltaehkaista niitd, tehda parantava toimenpide olemassa olevalle reklamaati-

olle seka millaisia mittareita voisi kayttda niiden seurantaan.

Reklamaatiot aiheuttavat aina mielipahaa asiakkaille, ja tietenkin toimittajalle. Lisaksi ne
aiheuttavat huomattavia kustannuksia ja tydmaaran vuositasolla. Reklamaatio voi sisal-
taa erittdin vakaviakin elementteja, jossa voi olla vaarana ihmisen henki. Nykyaankin

syntyy reklamaatioita eri vaiheissa tuotteen elinkaarta, vaikka asiakasvaatimuksissa toi-
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mittajille olisikin nollavirhetoleranssi ja toimittajalla Six Sigma -tason tuotantolaitos. Var-
sinkin terveydenhuollon laitteille on asetettu suurimpaan osaan tavoitteeksi tAma nolla-

virhetaso.

Ongelmana epaonnistumiseen voi olla esimerkiksi, etta tuotetta on vaikea tuottaa niilla
toleransseilla ja kriteereilld, joita asiakas- tai viranomaisvaatimukset esittavat, ja asiakas
saa tuotteen, joka ei vastaa heidan vaatimuksiaan. Reklamaatioksi paatynyt virhe syntyy

kuitenkin usein inhimillisen toiminnan seurauksena, esimerkiksi:
¢ huolimattomasta tuotteen kasittelysta tuotannossa, lopputestissé, pakkaamossa,
varastossa, kuljetuksessa, asiakkaan testeissa tai tuotannossa
e otetaan vaara tuotekortti, Kanban-kortti tai valmistusohje
o mittalaitteen virhenayttama lopputestissa
o laiteviasta
e tuotetta ei tarkastettu

e puutteellisesta pakkauksesta, pakkaamisesta tai asiakirjoja puuttuu pakkauksista
tai lavoilta

o katsotaan mallia vaaristd dokumenteista tai vertailukappaleesta
e vaara tuotemateriaali
e rei'itys, kierteet tai kiinnittimet puuttuvat
e pintaviat kuten lommot, naarmut
e vAara pinnoite tai maali
e chipin jalat taittuneet, katkenneet, pinnoite poissa
e sahkoinen "piileva” vika
e odottamaton muutos tuotteessa, esimerkiksi korroosio
e tuotteen suunnitteluvirhe joko asiakkaalla tai yrityksessa.
Tassa on vain osa reklamaation aiheista, mutta ndma viat ovat todellisia vikoja ja aiheut-

tavat paljon vaivaa asiakkailla samoin kuin toimittaneelle yritykselle. Huonoin vaihtoehto

viallisen tuotteen I6ytymisella on, ettd koko tuotanto-osasto joudutaan pysayttamaan tai
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tarked tybvaihe viallisen tuotteen vuoksi. Samalla voidaan joutua kutsumaan takaisin

valmiita tuotteita ympari maailmaa.

Terveydenhuollon laitteet voivat olla esimerkiksi ihmisen elintoimintoja saateleva laite,
kuvantamislaite, mittauslaite tai kirurgiaan liittyva laite. Naarmu laitteen pinnoitteessa ei
ole vakavampia ongelmia, kun jokin piileva vika elektroniikan komponentissa tai osassa,
joka ilmenee vasta esimerkiksi valmiissa terveydenhuollonlaitteessa. Taméa on todella
vakava ongelma. Vikaantumismahdollisuuksia ja niista koituvia riskeja arvioidaan
FMEA:ssa, ja hyva keino piilevien vikojen léytamiselle on yrityksen siséalla tapahtuva jat-
kuva testaus komponenteille tai vaatia toimittajilta tallaista jatkuvaa testausta, ongoing-
testauksia. Yleensa ndissa testeissa testataan tuotetta tai komponentteja aarirajoilla, esi-
merkiksi uunissa, sadkaapissa tai pudotustesteilld yms. Nama testit voivat kestaa useita
viikkoja kerralla. Olisi kuitenkin téarkeda tehda niité koko ajan uusille erille siten, etté ote-

taan otoksen omaisesti naytteitda mukaan erasta.

Tuotantolaitteille, joilla valmistetaan terveydenhuollon laitteiden osia, voidaan my6s pyy-
tdd FMEA-analyysi laitetoimittajilta. Kun laitteen mukana saadaan FMEA-lomake, on hel-
pompi huoltohenkildiden maarittdd tuotantokoneelle huoltosuunnitelma, kun nahdaan

mitka osat ovat alttiita rikkoutumaan tai tarvitsevat useammin huoltoa, kun muut osat.

Tuotteiden kuljetuksissa sattuu myds reklamaatioita ja olisi hyva sopia kuljetusyhtididen
kanssa, mitkéa korvausvastuut heilld on, koska jalkikateen on vaikea saada korvauksia,
jos mitdan sopimusta ei ole. Samoin kay alihankintaan liittyvissa palveluissa. Tassa on
hyvéa tehda osto-osaston tai SQE/SQA-osaston henkildiden kanssa tiivista yhteistyota,

koska heilla on paras tieto yleensa kaytetyista palveluista talon ulkopuolella.

Naiden osastojen tyotehtaviin kuuluukin arvioida toimittajia ja luokitella ne kriteerien mu-
kaan, miten tarkea toimittaja tai palvelun tuottaja kukin on yrityksen toimitusketjussa.
Yksi kriteeri on my6s, kuinka paljon toimittajalla on ollut reklamaatioita. N&ité arvioita on
hyva suorittaa joka vuosi tai jopa useammin, jos jotain halyttdvaa kuuluu tai alkaa tapah-
tua. Tana paivana on todellista sekin, etta valitettavasti toimittajia ja kuljetusyhtioitd me-
nee konkurssiin. Tassa tapauksessa osille on Ioydyttava toinen toimittaja. Olisi hyva
tehd& aina menettelyohje tallaisia tapahtumia ennakoimaan. Uusien osien kayttd vaatii

asiakkaan hyvaksymisen.
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Kun asiakas on hyvaksynyt tuotteen tai komponentin valmistuksen Yritys Oy:ss&, niin
tuotteen suunnitteluvaiheessa tehdaan jokin riskianalyysimuoto, jotta mahdolliset riskite-
kijat saadaan taklattua heti alkuvaiheessa tai ne tunnistetaan. Kun tavataan asiakkaan
kanssa tuotepalaverissa, olisi hyva sopia ajoissa tuotteen tai komponentin kohdalle seu-

raavat asiat:

e vastuuhenkilot

o riskitekijat

e reklamaation vaikutukset

e reklamaation hyvitys

¢ reklamaatioon liittyvien osien palautus ja sailytys

e takaisinkutsu

vakuutusmaksut.

Reklamaation vaikutukset voivat olla moninaiset ja vakavin tuotantoon liittyva seuraamus
voi olla tuotanto-osaston sulkeminen. Asiakkaan kanssa tulee selvittdd myos mitd mah-
dollinen takaisinkutsu vaikuttaa tuotantoon ja myyntiin tai miten takaisinkutsu tapahtuu.
Vakuutusmaksu voi tulla kysymykseen, jos tuotteen hinta on korkea tai vikaantuneen
laitteen kaytté huonoimmassa tapauksessa aiheuttaa varaa, esimerkiksi sahkoisku-
vaara. Nykyaan terveydenhuollon laitteita on leasingsopimuksella, jolloin toimittava yritys

vastaa laitteen huolloista yms. koko sen elinkaaren aikana.

Aina on myds selvitettava, mita viranomaisvaatimuksia laitteille tai komponenteille on
asetettu seka missa ovat loppusijoituspaikat. Naité asioita olisi hyva kirjata tyypillisiin
projektilomakkeisiin, joita kohdassa 4.4.1 kasiteltin. Kun asiat on kirjattu pysyvaan lo-

makkeeseen, on helpompi kdyda asioita lapi.

Tassé kohtaa mainittakoon myo¢s standardit SFS-ISO 10001, 10002 ja 10003, jotka ka-

sittelevat asiakastyytyvaisyyttd, menettelyohjeita, suuntaviivoja asiakasvalitusten kasit-
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telyssa ja suuntaviivoja organisaation ulkoistamaan riidanratkaisuun. Naiden standar-
dien laajuuden vuoksi en kasittele tdssa niita enempé&d, mutta voisi olla hyva kuitenkin

lukea, mitd vaatimuksia niissa maaritellaén tai mita apuja niista voisi saada.

Palataan kohtaan 4.1 asiakaspalauteprosessi, kuva liitteessal, jossa kasiteltiin rekla-
maatioprosessin kaavioita, voidaan jélleen ajatella tuotteesta tullutta reklamaatiota.
Tassa tapauksessa esimerkkinéd on potilasvalvontalaite, jonka pydritettavan saaténupin
sisdosa on murtunut jopa joka kymmenennessa asiakkaalle toimitetussa laitteessa eikéa

tuotetta voida kayttaa.

Asiakkaan huomatessa tuotevian, ilmoittaa han joko puhelimitse asiasta tai sdhképos-
tilla. Han kirjoittaa sopimuksen mukaan oman yrityksen reklamaatiolomakkeelle tuotteen
vikaselvitykset, kokoaa tarvittavat asiakirjat tuotteesta ja lahettdd ne toimittavalle yrityk-
selle esimerkiksi sahkdpostin mukana. Toinen tapa voi olla, ettd asiakas pyytaa toimitta-

jaa tulemaan paikan péaalle toteamaan vian.

Reklamaatiosta vastaava toimittajapuolen henkild voi olla esimerkiksi laatuhenkild tai
tuotepaallikkd. Asiakirjat voivat olla mittaustuloksia tai piirustuksia yms. Mukana saattaa
olla valokuviakin, jos virhe on selkeasti havaittavissa kuvista. Asiakas saattaa kertoa,
ettd on lahettanyt kyseisen reklamaation osat tai tuotteet postissa samana pdaivana ja

odottaa pikaista vastausta..

Tassa tapauksessa toimittavan yrityksen laatuhenkild, joka on nimetty hoitamaan rekla-
maatioiden vastaanottamisen, varaa reklamaatiolle numeron reklamaatiojarjestelméasta
ja kirjaa saamansa tiedon perusteella yrityksen reklamaatiotietokantaan kyseisen asia-
kasreklamaation. H&n avaa liitteessa 2 olevan lomakkeen ja tayttda alkuun 8D-tyypin,
joka tassa tapauksessa on asiakasreklamaatio. Sen jalkeen kirjataan varattu reklamaa-
tionumero ja mahdollisesti tilausnumero tai asiakkaan RMA-numero, Return Merchan-
dise Authorization, lisdksi asiakkaan nimen ja siella olevan yhteyshenkildn nimen. Asi-
akkaan reklamaatiokuvauksen mukaan voidaan myos paatella, miten vakava reklamaa-
tio on. Reklamaatiokuvauksen tietojen liséksi kirjataan tuotteen koodi, ja esimerkiksi pro-

sessin vaihe, missa virhe on huomattu jne.
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Kun lomake on taytetty alkuun, laatuhenkild ilmoittaa saapuvasta reklamaatiosta tuote-
kehitykseen taman tuotteen asiantuntijalle. Tassa vaiheessa olisi hyva tiedottaa myos
tuote- tai laatupaallikk6a, jos se kuuluu prosessiin. Seuraavaksi siirrytaankin kohtaan D1,
joka alkaa liitteessa 2 sivulta 1. Kun esimerkiksi tuotekehitys on nahnyt alustavat raportit,
kuvat yms. ilman tuotteitakin, olisi hyva lahettaé asiakkaalle tieto siita, etta reklamaatio
on Kkirjattu ja odottaa osia/tuotteita sekd niiden perusteella jatkotutkimuksia. Kun
osat/tuotteet ovat saapuneet, paastaan varsinaiseen tutkimustyéhon, joka jatkuu proses-

sikaavion mukaan kulkuaan.

Olen tayttanyt lomakkeeseen jokaiseen D1-D8 kohtaan alustavasti, mita kyseisissé koh-
dissa tulisi tehda. Lomakkeen jalkeen olen vield selventanyt, mita vastuuhenkilon tai tii-
min tulisi tehda naissa kohdissa tai mitd laatutydkaluja esimerkiksi voidaan kayttaa ky-

seissa kohdassa, jotta ongelma ratkeaisi. Tarkeinta lomakkeen kaytossa on:

e varmistaa ja toteuttaa sisdiset valittdmat toimenpiteet

o maaritella ja todentaa juurisyy

o maaritella ja todentaa pysyvat korjaavat toimenpiteet

e toteuttaa pysyvat korjaavat toimenpiteet

e ehkaista virheen uudelleen syntyminen

e koota saaduista tuloksista yhteenveto ja kiittda sisaisesti tyoryhmaa.

Tassa kohtaa on hyva siirtyd katsomaan liitteen 2, 8D-lomaketta ja sen kayttoon liittyvia

seikkoja seka laatutyodkaluja.

Vaikka lomaketta on taytetty kohta kohdalta I&pi asianmukaisine tutkimuksineen ja on
ratkaistu eri tapoja ehkaista uusia reklamaatioita, joita olen ehdottanut liitteessa 2, niin
asioita voi jaada viela toteuttamatta heti, joten raportti jatetédén auki siksi aikaa, kunnes
kaikki toimenpiteet on suoritettu sen suhteen. Asiakkaaseen on syyta pitdéa yhteytta koko

prosessin ajan.
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Ehdotus parantavaksi toimenpiteeksi:

8D-lomakkeen kaytté on parantava toimenpide, ja olisikin tarkeda miettia, miten jatkossa
seurataan, ettd parantavat toimenpiteet on otettu kayttéon seka parantaneet toimintaa
siten, ettei uusia reklamaatioita syntyisi ainakaan samasta syysta. Seurantaa varten olisi
hyvé luoda my®os rekisteri, jota kAydaan sdannollisesti lapi esimerkiksi laatuosaston pa-
lavereissa seka johdon katselmuksissa. Taulukossa 5 on esimerkki mallista, minkalainen

taulukko/rekisteri voisi olla reklamaatioiden seurannassa sisdisessa kaytossa.

Taulukko 5. Seurantataulukko ulkoisille reklamaatioille.

Paivays [ vastuu: Seuranta lomake
7.9.2014/AS ulkoisille reklamaatioille
2014-2015
<
8Dreport | _| I| = E = 2 2
Rajoittavat (numeroja| % E g £l 2 E %
Vikaselvitys Juurisyy toimenpiteet linkki) o ) = E =) £ c
1

2
3
4

Rajoittavat toimenpiteet
Parantavat toimenpiteet

Taulukossa vihredlla ja keltaisella varjatyt alueet kuvaavat toimenpiteitd, joille on tehty
ainakin jo rajoittavia ja parantavia toimenpiteitd. Yhtendisesta taulukosta on helppo esit-

tda asioita johtoryhman- ja laatuosaston palavereissa.

Taulukko on tehty Excelilla, joten toisille sivuille voi kerata muutakin materiaalia rekla-
maatioista, seka keratyista tiedoista voi tehda Pareton. Lisaksi olisi tarpeellista kehittaa
rekisteri, johon voidaan tallentaa kerran kuukaudessa toimitetut tuotteet suhteessa mah-

dollisiin reklamaatioihin, joista voidaan laskea DPPM, Defective Parts Per Million.

Tama toimii hyvin yhtena mittarina. Taulukossa 6 on esitettynd erilaisia kerattavia tietoja
mittareita varten. Taulukossa on hyva nakyéa, milla tasolla DPPM kulloinkin on ja nakyvilla
sovittu taso sille. Liséksi tulisi ndkyd reklamaatioista aiheutuvia kustannuksia ja muita

arvoja kuukausitasolla. Yleensa olisi hyva ndkya toimitusvarmuus, jotta voidaan seurata
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sitd samalla, kun reklamaatioita. Laatumittareita tulisi seurata johtoryhmén- ja laatuosas-

ton palavereissa.

Taulukko 6. Sisaisten laatumittareiden taulukoita.

Reklamaatiot Tammikuu  |Helmikuu [Maaliskuu|Huhtikuu |Toukokuu [Kesakuu [Yhteensd
Ulkoiset 13 9 12 3 21 3 61
Sisdiset 10 10 2 5 3 4 34
Reklamaatiokustannukset € Tammikuu [Helmikuu [Maaliskuu|Huhtikuu |[Toukokuu [Kesdkuu [Yhteensi
Ulkoiset 300 a7h 0 300 500 120 2095
Sisaiset 200 250 M3 120 200 200 1283
3378
Tammikuu [Helmikuu [Maaliskuu|Huhtikuu |[Toukokuu [Kesdkuu [Yhteensi
Romutus kustannukset 100 480 439 1240 1370 611 4250
Tammikuu |Helmikuu [Maaliskuu|Huhtikuu |Toukokuu [Kesakuu |[Yhteensa
DPPM Yritys Oy 46 14 0 26 16 29 22
Tavoitetaso 500 500 500 500 500 500
Toimitettuja tuotteita (kpl) 65000 70200 70500 76000 62000 70000 413700
Reklamoituja tuotteita (kpl) 3 1 0 2 1 2 9
Tammikuu |Helmikuu [Maaliskuu|Huhtikuu |Toukokuu [Kesakuu [Yhteensa
Toimitusvarmuus 99,98 % 9998 % 9997 % [99.98 % [100,00 % |99,98 % ]99.98 %
Vahvistettu tuotteita (kpl) 65000 70200 70500 76000 62000 70000 413700
Toimitettuja tuctteita (kpl) 64989 70189 70480 75985 62000 69988 413634

Samoin kuin paiva- tai viikkotasolla tuotelinjalla tuotettujen tuotteiden suhde hylattyihin

tuotteisiin antaa PPM:n. Kun seurataan tuotannon hylkyjen maaréa, voidaan seurata

myds prosessia. Taulukossa 7 on esimerkki siitd, minkalainen yksinkertainen seuranta

taulukko voisi olla. Seurannassa olisi hyva olla myds tuotantokustannukset nakyvilla.

Taulukko 7. on tuotelinjan saantoseurantataulukko.

Tuotekoodi  |Vikasyy |Saanto %| Tavoite PPM | Tavoite PPM |Hyvatkpl| Hylatyt kpl yht. | Tuotanto kust. € | Kustannukset yht. €
1000 Vika 1 9996°% | 9980% | 428 500 7000 3 5,38 16,14
5000 Vika 2 99.95% | 99,80 % 500 500 8000 4 5,88 23,52
5500 Vika 3 9997 % | 99,80 % 33 500 9580 3 6,30 18,90
3000 Vika 4 9997 % | 99,80% 286 500 10500 3 6,72 20,16
2400 Vika § 9994 % | 99,80 % 641 500 7800 5 7.0 35,06
Total Total 99,78 % 42880 18 113,77

Jos prosessissa on mittalaitteita, joilla on mahdollista tuottaa suorituskykyarvoja, Cpk-

arvoja ja niitd voidaan keratd, niin tulosten tarkastelua varten olisi helpoin tapa tutkia niita

Minitab-ohjelmiston avulla. Cpk-arvo kuvaa hallinnassa olevan prosessin suorituskykya
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huomioiden mittaustulosten keskiarvon sijainnin poikkeamaa toleranssialueen keskelta
(27, s. 196; 28).

Laatumaailmassa kasitellaén laatua maarallisesti, liittyipa tama laadusta kuvattava aihe

aikaan, tuoteominaisuuteen tai rahaan. Kuvassa 9 on esitetty laadun maaréallistaminen.

Laadun maaréllistaminen — Suorituskyky (Capability)

Hyvd laatu Huono laatu Huono laatu
T T oT T T +T T T +T
G a =
4 > >
Prosessin luonnollinen Prosessin luonnollinen Prosessin luonnollinen
vaihtelu=6xa vaihtelu=6xa vaihtelu=6xa
Cp>1, Cpk>1 Cp>1,Cpk=<1 Cp<1,Cpk<1
+1)=i(-T -
C, = L. o P suorituskvkv(Capabilitv)
bxeor
+T') = keskiarve B § keskiarvo — (=T
Cpk = (J— tai Cpk = ot e bl
Ixer Ixo

Cpk :si valitaan pienempi tulos

Kuva 9. Laadun méaarallistaminen suorituskykya kuvaavilla tunnusluvuilla. Suorituskyvyn (Cp ja
Cpk) maéritelma (31).

Ennaltaehkaisevaa toiminta on tietdd, missa kunnossa prosessi ja sen suorituskyky on.

Reklamaatiot, kuten muutkin asiakkaaseen liittyvat prosessit ovat yrityksen yhteinen
asia, joka kuuluu kaikille. Kaikki koneet toimivat ihmisen ohjauksessa ja saaddissa, joten

kaikkien tekemisen oppimiseen liittyy olennaisena osana koulutus.

Koulutus on erittdin hyvéa parantava toimenpide. Koulutuksen antaja voi olla asiakaskin.
Yrityksen koulutusasioista on kiinnostunut auditoijakin, joten on hyva, ettd luodaan tytn-
tekijoistd osaamismatriisi jo olemassa olevista taidoista ja sen liséksi taulukot tuleville

koulutuksille. Taulukossa olisi hyva erotella sisdiset ja ulkoiset koulutukset vuosittain.
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Taito-osuuteen on hyva kerata kaikki henkildston jo olemassa olevat taidot ja kaydyt
kurssit, esimerkiksi tulitydkurssit, ensiapukoulutukset, hitsauskokeet ja luokat, ESD-kou-
lutus, Electrostatic discharge, jne. Liséksi olisi hyva olla koulutussuunnitelma ja henkilo-
kohtaiset auditoinnit tydosaamisen kartoittamiseksi. Nykyaén on paljon erilaisia ohjelmia
HR-osastojen kayttdon tyontekijoista, joilla voidaan kerdté tietoa seka hallita niitd. Jos
yritys kokonsa takia ei halua panostaa isoihin kustannuksiin, kayvéat Excel-sivut oikein

hyvin tédhan tarkoitukseen.

Tarkeintd on kuitenkin, ettd yritys jarjestda jollain tavoin koulutusta seka sisaisia etta
ulkoisia. Lisaksi matriisissa voisi olla uusien henkildiden alkukoulutus- tai tydhonopas-
tustiedot myds, etteivat vahingossa jaa pois. Yrityksen sisdinen koulutus voi olla isoissa

ryhmissa tai pienryhmassa.

Kun henkilot keratédan ympari tyétiloja kesken paivan kuuntelemaan esityksida, on hyva
muistaa, ettd meilla kaikilla on olemassa erilaiset tydajat ja valvetilat. Koulutukset ovat
hyva kestda korkeintaan tunnin kerralla, jopa lyhyemman ajan, koska ihmisen mielen-
kiinto alkaa laskea selvasti, kun joutuu istumaan pidemman aikaa paikoillaan. Koulutus

yleensa pidetddn neuvotteluhuoneissa, jossa myos ilma saattaa loppua.

Liséksi on todella tarkeaa kerata koulutuksista saatua arvioita, ja tehda yhteenveto, jotta
saadaan kuvaa siitd, onko sen sisaltd herattanyt mielenkiintoa ja onko silla arvoa. Joskus
olemme toki tilanteessa, jossa koulutuksen mielenkiinnolla ei ole kovin suurta osaa, esi-
merkiksi pakollinen koneenhallintakoulutus yms. Niistdkin voi saada mielenkiintoisen,

kun valmistelee huolella asian ja kertoo asiat luontevasti.

Koulutusasioissa on tehtava kertauskoulutusta jonkin ajan paasta ensimmaisesta ker-
rasta. Ihmisen muisti vaihtelee paljonkin vuorokauden eri aikoina ja sen mukaan, miten

kuormitamme muutenkin itseamme.

Nykyaan on mahdollista suorittaa opetusta my0ds sosiaalisen median kautta niin, ett sen
materiaali tallennetaan yrityksen omaan tietojarjestelmaan esimerkiksi Wikialustaa kayt-
téden. Voi olla hyva, jos olisi mahdollista jarjestaa rauhallinen tila, jossa voisi kdyda kat-
somassa eri koulutusmateriaaleja ja kommentoida sen jalkeen myds, oliko koulutuksesta

hyotya.
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Esimerkiksi televisioruutuja sijoittaa tydskentelytiloihin, josta voidaan katsoa my6s laatu-
teemoja, tai yleisia tiedotusasioita. Naill& voi olla suurikin hyoty, jos henkiloita tydosken-

telee monessa vuorossa.

Voisi olla hyddyksi mygds testata muutamalla koehenkil6lld, etta kuinka paljon asiaa jaa
mieleen televisioruudun kautta esitettéavalla laatuteemoilla tai tuotantoon liittyvilla tiedot-
teilla. Olisi hyva jarjestaa pieni haastattelutilaisuus henkildille, joita etukateen on pyydetty
seuraamaan ruudulta esitettavaa tietoutta. Kokemuksen mukaan yrityksen henkil6t, joilla
on ollut mahdollista seurata ruudulta tiedotteita, ovat olleet tyytyvaisid nopeasta tiedon-

kulusta.

Yrityksen koulutuksien jarjestdjanéa voi olla mygs asiakas, joka haluaa esitella esimer-
kiksi uuden laatujarjestelménsa, tuotetietoja ja niihin liittyvia erityispiirteitd seka vaati-
muksia jne. Voi olla vaikeaa jarjestad kaikkia henkiloitd paikalla samaan aikaan, jotka
tarvitsisivat juuri sité tietoa, mutta mahdollisuuksien mukaan voidaan jarjestd&d omiakin
koulutuksia asiakkaan suostumuksella kayttaa heidan materiaaliaan. Kaikista koulutuk-

sista tulee kirjata ylos tiedot ja paivittaa listaa, myds ennakoiden tulevat koulutukset.

Jos koulutusjarjestelma on hyva ja koulutuksia on mahdollista saada mahdollisuuksien
rajoissa kohtalaisen usein, on niilla kokemuksen mukaan selvasti parantava vaikutus sii-
hen, etta reklamaatioita voi tulla vahemman. Koulutus pienmuodossa voi tapahtua esi-
merkiksi aamupalaverin yhteydessa. Esimerkiksi valokuva tulleesta reklamaatiotuot-
teesta, saattaa herattaa sellaisia tuntemuksia, etta jokainen kiinnittda jatkossa huomi-

onsa tahan vikaan, joka aiheutti reklamaation.

Reklamaatiot tulisikin tuoda esille siten, etté se herattaa oman tydn kunnioitusta ja jokai-
nen haluaa, ettéa se yksikin reklamaation on viimeinen. Reklamaatioiden torjunnassa on-
kin todella tarkeda antaa arvoa tyontekijoille ja heidan tyotaidoilleen, ja sitd kautta pyrkia

johtamaan henkil6t vastarinnasta huolimatta samaan paamaaréén eli nollavirheeseen.
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4.4.4 Asiakastyytyvaisyyskyselyt

Asiakastyytyvaisyys on tarkein mittari siitd miten olemme onnistuneet tuottamaan asiak-
kaalle sen tyydytyksen, mitéa he ovat vaatineet. Asiakas toivoo aina, etta olisimme hie-
man parempia, kun he odottavat. On todella tarkeda panostaa asiakastyytyvaisyyteen
silla tasolla, ettd asiakkaat pysyvat uskollisena eika sille, ettéa yritys joutuu kayttdmaan
varojaan uusien asiakkaiden etsintdan. Kun yritys menestyy, pystyy nailla saavutuksilla

saamaan my0os hyvia referensseja kotisivuille.

Asiakastyytyvaisyytta kasiteltiin kohdissa 4.1.7 ja 8.2.1, joissa kasiteltiin myods mittaus,

analysointi ja parantaminen. Tassa kasitellaan lahinnéa teknologiateollisuuden kyselyja.

Standardeissa ei velvoiteta tekem&an muodollisia asiakastyytyvaisyyskyselyja tai tutki-
muksia, mutta on silti hyva suunnitella menettelyohje, jossa maaritellaan milla tavoin teh-
daan tutkimusta, miten sen tuloksia ker&atdan, miten niista tehd&an yhteenveto, miten
yhteenveto esitetdan yrityksen henkildille ja miten saatuja arvioita tulisi kasitelld, niin etta
parantava toimenpide tayttyy. Esimerkiksi negatiivinen palaute saadaan korjattua mah-

dollisimman nopeasti, jos se on mahdollista.

Asiakastyytyvaisyyskysely olisi hyva suunnitella siten, ettd mukana olisi kutakin kysy-
mysta kohti myds vaittdma seka vastausasteikko. Olisi hyva olla kysymyksia, joihin voisi

vastata avoimesti. Mielelladn myds laatua koskevia kysymyksia on hyva esittaa.

Markkinoilla on useampia ohjelmia, joilla saadaan katevasti tehtya erilaisia kyselykaa-
vakkeita, jotka voidaan lahettaa vaikka sahkopostin kautta asiakkaille. Naihin kaavakkei-
siin asiakas voi vastata suoraan ja lahettdd takaisin tai linkki tuo vastauksen takaisin
kysymyksien laatijalle. Kyselyn voi tehda my6s puhelimitse. Jos kysely suoritetaan séh-

kopostitse, on hyva lahettdd muistutus valilla, jos vastausta ei ala kuulua.

Kun tulokset ovat saapuneet, aloitetaan vastausten keraaminen. Toisissa ohjelmissa on
valmiina tiedon keruuta varten toimintoja. Tarke&a on kuitenkin, etté kaikki kysymykset

ja vastaukset nakyvat yhteenvedossa.
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Ehdotus parantavaksi toimenpiteeksi:

Kun kyselyn tulokset ovat saatu koottua, on hyva jarjestaa johtoryhman palaveri, jossa
kasitellaan kaikki vastaukset ja kirjataan kaikki tarkeéat asiat erilliseen muistioon. Esimer-
kiksi liitteen 3 muistiopohjaan. Jos asiat vaativat toimenpiteitd, on helpompi seurata niita
muistiopohjalla ja esittda niitd koottuna eteenpéin. Taman jalkeen voidaan tehda koko
taloa koskeva esitys asioista joihin asiakas on kiinnittdnyt huomionsa. On todella térke&a
esittad saadut tulokset koko henkilékunnalle. Jos on edellisten vuosien kyselyjen tulok-

sia, on hyva esittaa niitd samassa kaaviossa vertailun vuoksi.

Esitysten jalkeen on tarke&da kokoontua pienenpiin ryhmiin miettimaén toimenpiteita, jos
asiakas on huomauttanut toiminnasta tai tuotteesta. Myds positiiviset asiat on hyva tuoda
esiin. Tassa vaiheessa olisi hyva palata takaisin kohdan 4 asiakkuudenhallintaprosessiin
ja kdyda ympyrassa esitettyja asioita lapi harjoituksen muodossa, siita mita asiakkuus

merkitsee yritykselle. Lisaksi PDCA-ympyran toimet kayvat tdhan tarkoitukseen hyvin.

Ryhmapalavereissa tulisi olla mukana vastuuhenkild, kuka ohjaa ryhmaa ja vastaa siité,
etta parantavia toimenpiteitd tehdaan mahdollisuuksien mukaan. On tarke&d kerata
kaikki sellaiset asiat muistioon, joille on tehtéva jokin parannusohjelma. Liitteessa 6 on
esitettynd muutama kohta malliksi, mitd esimerkiksi voidaan saada asiakkaalta pa-

lautetta, ja mitd kysymyksia esitetdaan ryhman sisalla, etté asiat saadaan ratkaistuksi.

Kun asioita on ensin k&sitelty talon siséisesti, on syytd keskustella myds asiakkaan
kanssa heidan kommenteistaan ja esittdd mahdolliset parantavat toimet joita on tehty
kyselyn perusteella. Asiakas on yleensa tyytyvainen, etta heidat on otettu huomioon seka
parantavaa toimintaa on tapahtunut. Kaikki asiakaspalautteet on syyta huomioida ja toi-
mia ripedsti niiden perusteella. Yritykselle on tietenkin ilo, jos saadaan positiivista pa-

lautetta.

Toinen tarkea asia on, etta asiakastyytyvaisyyskyselyiden ja parannusprojektien yhtey-
dessa voi tulla esiin hyvaa kaytannon tietoa suunnittelua varten seuraavan sukupolven
laitteille tai komponenteille ja tietenkin k&ynnissa oleville toiminnoille. Tassa voi tulla ky-

seeseen hiljaisen tiedon keraamisen tarve, jota aikaisemmin kasiteltiin.
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Asiakas on ihminen ja joskus voi tulla turhautuneisuuden ilmauksia palautteessa yrityk-
selle, jota ei kannata ottaa henkilékohtaisesti. Jos asiakas antaa negatiivista palautetta
vain joistakin kohdista tai ei ollenkaan, niin on hyva muistaa, etta silti aina voi parantaa

kaikessa toiminnassa.

5 Jatkuvan parantaminen

Jatkuva parantaminen tulisi olla aina yrityksen sisaista kokonaisvaltaista jatkuvaa oppi-
mista, kehittymisté ja seurantaa toiminnoissa seka valmiutta muutoksiin, johon osallistuu
koko henkildstd. Jokainen voi omalta osaltaan kehittaa yritysta olemalla kiinnostunut ke-

hittdmaan itseddn omassa tydymparistossaan seka kannustamaan muita samaan.

Jatkuvan parantamisen laatutydkaluja seka johtamistapoja on kehitetty kauan ja niiden
kayttoa seka vaikutuksia tutkitaan jatkuvasti ympéri maailmaa. Yksi nykyaan yleisessa
kaytossa oleva ja tutkituista johtamistavoista on Lean Six Sigma. Lean ja Six Sigma on
yhdistetty vuonna 2002 ja talléin saatiin Six Sigmasta tehokkaampi kokonaisuus. Six
Sigman tavoitteena on erinomainen laatutaso ja Leanin tavoitteena on poistaa hukkaa,
parantaa laatua ja pienentad kustannuksia seké lyhentaa lapimenoaikoja. Tasta johta-
misfilosofiasta 10ytyy erittdin runsaasti kirjallisuutta sek&a netissa tietoutta, esimerkiksi
Quality Knowhow Karjalaisen sivustosta, joissa on paljon artikkeleita eri laatutytkaluista

(32). Kuvassa 10 on esitettyna Lean Six Sigmalle ominaisia tydkaluja.

LEAN YHTEISIA TYOKALUJA SIX SIGMA

JA MENETELMIA

Virtautetut solut /
/ B Tiimit/ Koulutus Virheiden eliminointi
58

E Ongelman ratkaisu Vaihtelun vahentaminen

Tasapainotettu tyotahti )
| F Prosessien mal-

T e Mittausjarjestelyt

Imuohjaus / Kanban

E Standardoitu tyé Koesuunnittelu

Asetusaikojen lyhentaminen

B Ennakoiva laatu SPC
Visuaalinen johtaminen
E Hullunvarmat

\ ratkaisut
.

CP, Cpk
TPM B

Kuva 10. Lean Six Sigman tyokaluja (33, s.9).



53

Six Sigmasta ja siihen liittyvista standardeista 1ISO 13053-1:fi ja ISO 13053-2:fi oli koh-
dassa 4.4.1, jossa kasiteltiin asiakaspalaverin tyyleja. Lean Six Sigmassa tahdataén ko-
konaisvaltaiseen liiketoiminnan kehittdmiseen, jossa fokuksena asiakas ja arvovirta. Ar-
vovirtakuvaus (34) eli Value Stream Mapping (VSM) on konsepti, jossa kuvataan pro-
sessin vaiheet, yhteydet, tapahtumien taajuudet, varastojen maarat ja prosessien ajat
yhdelle lomakkeelle. Yritykselle on tarke&aé tehda erinomaisia tuotteita mahdollisimman
taloudellisesti ja sailyttdd asiakkaan luottamus seka kilpailukyky. Yrityksen on pystyttava
koko ajan tekemaén parantavia toimia pysyakseen toimintakelpoisena. Se vaatii henki-
I0stolta sitoutumista ja valmiutta ratkomaan mahdollisia ongelmia sek& asennoitumaan
siihen, ettd asiat tehdaan kerralla oikein. On hyva tietad, ettd parannukset eivat vaadi
valttamatta resurssien lisaysta tai taloudellista sijoitusta. Arvovirtakuvaksen malli on esi-

tettyna kuvassa 11.
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Kuva 11. Arvovirtakuvauksen malli (35).

Arvovirtakuvaus sopii erinomaisesti terveydenhuollon laitteita valmistavan tehtaan ku-
vaukseen, kuin myods esimerkiksi sairaaloille seka terveydenhuollon yrityksille. Kuvassa

12 on arvovirtakuvausmalli sairaalan kirurgisen osaston potilaalle.
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Kuva 12. Sairaalan kirurgisen osaston potilaille tehty arvovirtakuvaus (36).

Terveydenhuollon palveluiden arvovirtakuvauksessa voidaan kuvata potilaan oloa sai-
raalassa eri osastoilla ja kuinka kauan hanta ndilla osastoilla hoidetaan. Liséksi kuvataan
koko sairaalan toimintaa, johon liittyvat tarvikkeiden toimittajat, tiedonkulku, laitteet, tar-

vikkeet, ladkkeet, laakareiden seka hoitajien toimintaa.

Jatkuvan parantamisen tarkoituksena on tehda pienin askelin asioita paremmin kohti
taydellisyyttd. Tama tarkoittaa sita, ettd yrityksen on tehtdva muutoksia saavuttaakseen
tama paamaara. Kaikki muutokset eivat johda kuitenkaan parannukseen, kirjoittaa Eero
Karjalainen Lean projektien onnistumisesta. Tassa Lean-tutkimustuloksista kirjoitetussa
artikkelissa, kerrotaan, etta usein keskitytaén liiaksi Lean tyOkaluihin, ei Lean kulttuuriin
(37). Lean-kulttuuri on opittavissa, mutta vaatii vuosien harjoittelua ja on usein tehtava
t6itd muutosvastarinnan kanssa. Lean Six Sigman periaatteita on opastettava heti uusille
tyontekijoille ja jatkettava koulutuksia saéanndéllisesti. Yrityksen johdon tulee sitoutua 100
% periaatteisiin, ja tulee tukea henkilostda asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi. Li-

saksi henkilostda tulisi kannustaa aloitteellisuuteen.

Lean on saanut paljon huomiota maailmalla siita kirjoitettujen kirjojen my6té, kuten To-
yota Kata (38, 40) ja Toyotan tapaan (39). Erityisesti Mike Rotherin Toyota Kata -kirja on
mielenkiintoinen, koska kirjassa opastetaan hyvin miten yrityksessa voidaan parantaa

toimintaa nykytilasta tavoitetilaan perus PDCA-ympyraa hyvaksi kayttaen.
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Jatkuva parantamisen tarkeimpia asioita on tavoitteen asettelu, strategia, siitd mihin ta-
soon yritys tdhtda ja mika on nykyinen todellinen laaduntuottokyky. Seuraavaksi tulisi
miettia, kuinka paastaa tavoitetilaan ja mita tulisi tehda, jotta paastaan tavoitteisiin. Jos-
kus on tarpeen saada aikaiseksi hopeita ratkaisuja, mutta pysyvan tavoitetilan saavutta-
minen on usein pitkaaikainen prosessi. Se vaatii usein kovaa tyota ja opiskelua. Jonkin
saantotavoitteen saavuttaminen voi kestda vuosia. Ongelmienratkaisuun saattaa joutua
kayttamaan ulkopuolista apua, mutta se voi olla hyva paatds, silla ulkopuolinen henkild

nakee asiat usein eri tavalla, kuin oma henkilosto.

Luvussa 4 kasitellyt parannusehdotukset koskevat vain osaa yrityksen prosesseja, joita
joudutaan kehittdmaan. Eero E. Karjalainen on koonnut parannusmalleista oivallisen
koulutusmateriaalin siitd, miten voidaan onnistua parannusprojekteissa. Materiaali on ti-

lattavissa netin kautta. Parannuksella on kolme ehtoa hdnen mukaan:

1. Parannus on muuttaa tapoja tehda ty6ta tai aktiviteettia tai muuttaa tuotetta/pal-
velua.

2. Tuotetaan nékyvia, positiivisia eroja aikaisempaan nahden historiallisin normein.

3. Parannuksella on oltava pysyva vaikutus (41, s. 39).

Ennen parannusmuutoksen kayttdonottoa tulisi se testata kaytdnnossa, sen jalkeen
muutos viedaan parannukseksi, jos ratkaisu tuottaa parannuksen (41, s. 41).
Yleensa tasséa vaiheessa parannus on kirjattava viralliseksi toimintatavaksi esimer-

kiksi menettely- tai tydohjeeksi.

Lopuksi tarkastellaan viela kuvan 13 avulla mitd parannusmalli voisi olla ja mita ky-

symyksia tulisi jotta parannusprosessin voisi kdynnistda. Periaatteena PDCA-ym-

pyra.
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/ Mita yritimme saada aikaiseksi? \
/ Kuinka tieddmme ettd muutos on parannus? \
/ Mitd muutoksia on tehtdva, jotta tulos on parannus? \

1. Maarittele mita

4. Standardisoi/vakauta odotat tapahtuvan.

se mika toimii tai aloita

Tama on hypoteesi

uusi PDCA-sykdi. tai ennuste.

Toimi Suunnittele

Toteuta
2. Testaa hypoteasia
eli suorita prosessi

3. Veriaa todellista
lopputulosta
odotettuun
tulokseen.

suunnitelman mukaan.
Tarkkaile!

Kuva 13. Parannusmalli PDCA-ympyraa apuna kayttéen (41, s. 43).

6 Yhteenveto

Johdannossa todettiin, etta laatutydssé on haastavaa toteuttaa asiakaspalaute- ja jatku-
van parantamisen prosesseja niin, etta parantavasta toimesta jaisi pysyva toimintatapa
koko organisaatioon ja todisteita tehdyistd parannuksista. Tahan vastauksena kaydaan
lapi tarkeimpia asiakaspalautteiden lahteitd seka pyritdan antamaan vihjeita siitd mita
asiakaspalaute voi sisdltda. Tyossa kerrotaan tyokokemuksen ja opiskellun materiaalin
mukaan kaytadnnon toimenpiteistd, kuinka ongelmia voidaan ratkaista ja mita jatkuvan
parantamisen toimia voidaan toteuttaa. Pysyvana todisteena tehdyista parannuksista
ehdotetaan seurantataulukoita, jotka toimivat mittareina. Ehdotettuja toimenpiteitéa on
kaytetty molemmissa tyopaikoissa ja on todettu niiden olevan sellaisia, jotka tyydyttavat

asiakasta etté auditoijia.

Terveydenhuollon laitteita tuottava teollisuudenala tuo paljon haasteita yrityksille ja sen
vuoksi on tarkeaa tutkia aina mita standardit ja viranomaismaaraykset vaativat laitteiden
tuottamiselle sekéa kaytolle. Lisaksi mitéa asioita tulee ottaa huomioon asiakasvaatimuk-

sissa. Siksi oli tarkedd myos verrata asiakasvaatimuksia keskenaén, joita standardit ISO
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9001:2008 seké SFS-EN ISO 13485 SFS-EN esittavat ja mita ne voisivat olla kaytan-
nossa seka mita toimintoja ne vaativat tayttyakseen. Terveydenhuollon laitteille on ole-
massa myos oma riskienhallintastandardi SFS-EN ISO 14971. Riskienhallinta on tervey-
denhuollon laitteille térkein kriteeri ja sen hallintaa kasiteltin FMEA-lomakkeen muo-

dossa, liite 4.

Tyon tavoitteeksi asetettiin, miten asiakaspalaute saadaan kerattya, kasiteltya seka do-
kumentoitua siten, etta siita tulisi samalla parantava toimenpide seka kasittelysta jaisi
todisteita asiakkaalle ja auditoijalle seké sisaiseen kayttéon. Asiakaspalautteen ja rekla-
maation kasittelya varten paadyttiin kayttdmaan autoteollisuudesta tuttua 8D-raporttia,
joka on liitteessa 2. Se on selkea tayttaa ja auttaa vaikeiden ongelmien ratkaisussa,
koska raportin tayttd vaatii asioiden tutkimista ja parantavasta toimenpiteesta jaa myos
arkistoon tallenne. 8D-raportin kaytossa harjoitellaan samalla laatutydkalujen kayttoa,
joita kaytetadn myos Lean Six Sigmassa. Lisaksi yritysten toiminnan parantamiseksi olisi
tarpeellista jarjestdd henkilostolle koulutuksia laatutydkalujen kaytésta ja johdon on si-
touduttava antamaan tukensa henkildstdlle. Ensimmaéinen parannus olisi saada muutos-
vastarinta pois. Toisena on miten yrityksen sisélla oleva arvokas tieto voitaisiin hyédyn-

tad ja kerata seka mita asiakaspalautetta voidaan hyddyntaa tuotekehityksessa.

Asiakas on aina yritykselle kuningas, ja siksi yrityksen onkin panostettava prosessien
kehittamiseen asiakastarpeiden tyydyttdmiseksi. On pystyttava kehittymaan koko ajan ja
saatava tuotanto kannattavaksi. Ty0ssé tutustuttiin Leanissa kaytettavaan arvovirtaku-
vaukseen, joka auttaa hahmottamaan koko yrityksen toiminnot seka mita toiminnoissa
tapahtuu. Arvovirtakuvaus on yksi tarkea tytkalu parannuksen saavuttamiseksi. Paran-
nusmallissa pyritaan PDCA-ympyran avulla padsemaan ongelmien ytimeen ja ratkaise-
maan ne. Kysymyksien avulla pyritddn selvittdmaan yrityksen nykyinen tila ja miten

paastaan tavoitetilaan.

Tassa lopuksi mainittakoon kaksi erittédin hyvaa lahdetta, joissa on runsaasti laatutie-
toutta ja joista paasee tutustumaan laadun tyokaluihin. Molemmat yritykset mainitaan
l&ahdetietona, Quality Knowhow Karjalainen Oy ja IMS Business Solutions Oy. Molem-
mista yrityksistd on mahdollisuus tilata kirjallisuutta, ohjelmistoja ja saada laadukasta

koulutuspalvelua. Lisdksi molemmissa on tdma runsas artikkeleiden sivusto.
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Tata opinnaytetyota varten ei ollut ajallisesti mahdollista tutustua enemman arvovirtaku-
vaukseen seka parantamisen prosessiin terveydenhuollon laitteita valmistavassa yrityk-
sessa. Olisi ollut mielenkiintoista tutustua arvovirtakuvaukseen syvallisemmin. Haun pe-
rusteella Theseus Ammattikorkeakoulujen julkaisuarkistossa on vain yksi opinnaytetyo
arvovirtakuvauksesta, joka on kirjoitettu terveydenhuollon laitteita valmistavasta yrityk-
sesta. Tama voisi olla toiselle henkildlle hyva haaste, jolla olisi mahdollista paasta tyos-
kentelemaan ja tekem&én opinnaytetydnsa terveydenhuollon laitteita valmistavalle yri-

tykselle. Samalla olisi hyva tutustua parantamisen prosessiin ja mita vaikutuksia silla on.
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8D Ongelmien ratkaisulomake
Asiakirjan numero: 2001 Revisio: 1
Laatija: AS Paivays: 19.8.2014
Paperituloste on valvomaton kopio. Varmista viimeisin revisio, tekija ja paivamaara jarjestelmasta
8D Tyyppi Asiakas Toimittaja Sisainen Muu
Reklamaatio numero Tilausnumero
tai RMA
Asiakas/Toimittaja Yhteyshenkilo
Vakavuus Kriittinen Merkittava Vahainen Toistuva
Tuotekoodi Prosessin Raportoitu Saapunut
vaihe méaara kpl maéré kpl
Nimike Hylatty Testattu/tarkastettu
maara kpl maara kpl
D1. Raportointiryhméa/Roolit ja vastuut
Ryhman vetéja: Tehtava/asema Puhelinnumero

/sahkoposti

Ryhman jasen:

1. Kokoa ongelmanratkaisu tiimi

tuotteeseen tai prosessiin liittyvista

asiantuntijoista

2. joilla on riittava tietamys

ja paatosvalta ratkaista parantavat

toimenpiteet

3.

4.

D2. Virheen kuvaus (nakemys tapahtuneesta, visuaalinen, sahkdinen, rakenteellinen analyysi)

On pyrittdva saamaan asiakkaalta, toimittajalta tai edellisesta tyévaiheesta selkea kuvaus siité,
mit& on havaittu, mita tapahtunut, koska havaittu, kuka havaitsi, ongelman laajuus.
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D3. Varmista ja toteuta sisaiset valittoméat toimenpiteet
Miten estetdan, ettei tehda viallisia tuotteita enempdaé ja miten mahdol- | Asiakasta | Suoritettu
linen viallinen materiaali poistetaan tuotannosta. Esimerkiksi: Karan- | infor- pvm
teeni, tilapdiset ohjeet, varoitusmerkinnat, tiedottaminen, uudelleen moitu
mittaus/tarkastus, tilapdaiset tiukennetut lisdtarkastukset kayttéon

Valmis
D4. Madérittele ja todenna juurisyy
Tunnista kaikki syyt jotka voivat aiheuttaa ongelman esiintymisen ja | Asiakasta | Suoritettu
perustele mika oli varsinainen syy ongelmaan infor- pvm

moitu

Valmis
D5. Maaérittele ja todenna pysyvat korjaavat toimenpiteet
Maarittele miten ongelma korjataan pysyvasti, kuka tekee ja mita, aika- | Asiakasta | Suoritettu
taulut, vastuuhenkilot infor- pvm

moitu

Valmis
D6. Toteuta pysyvat korjaavat toimenpiteet
Kirjataan yl6s toimenpiteet, vastuuhenkildt ja milloin korjaava toimen- | Asiakasta | Suoritettu
pide on tehty (valvotaan, etté korjaavat toimenpiteet tulee suoritetuksi), | infor- pvm
jalkiseuranta etta korjaus auttoivat moitu

| Valmis |
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D7. Ehkaise virheen uudelleen syntyminen

Maaritetdan toimenpiteet tdman ja vastaavantyyppisten on- | Vastuu | Verifioitu | Suoritettu
gelmien uusiutumisen ehkaisemiseksi, myds muissa ty6pis- | henkild | K/E pvm
teissd. Koulutuksen/ perehdytyksen pdivittdminen, tydtapo-

jen ja menettelyjen kehittaminen

Tehtavat muutokset tai parannukset

Laadunvalvontasuunnitelma

Tyo6ohje(et)

Proseduuri(t)

Tarkastuskriteerit

Prosessikaavio(t)/kuvaus
FMEA

DFMEA

PFMEA

Control Panel
DMAIC projekti
Mittauskyky analyysit

D8. Informaatiot ja yhteenveto (Status, taydennetyt kommentit)

Lyhyt yhteenveto sita mita opittiin. Sisdisesti voidaan antaa tassa kohtaa tunnustus osallistu-

jille tehdysta tydsta

Hylatty (kpl) Korjattu (kpl) Hyvitetty (kpl) Vastuuhenkild Paivays
Raportti suljettu Sisaisesti
Raportti suljettu Ulkoisesti

D1. Vastuuhenkilon/ tydryhman nimeadminen ongelmanratkaisuun:

o Alueesta vastaava laatuhenkil tai prosessin omistaja koordinoi tapauksen selvi-
tyksen vastuuhenkildille tai kutsuu tarvittaessa koolle 8D-ryhmén, joilla asiantun-
temus ja valtuudet ongelman selvittelyyn.

e Ryhmalla on oltava vetgja.
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D2. Ongelman kuvaus:

Muodostetaan ongelman tai poikkeaman ratkaisun lahtokohdat. Ongelma tulee
kuvata huolellisesti, jotta juurisyyt voidaan tunnistaa. Kaytettava kasitteita, jotka
kaikki tuntevat; kuka, mitéa, miksi, miss&, milloin, kuinka usein, kuinka paljon jne.
Luetellaan kaikki asiakirjat ja tallenteet, jotka voivat auttaa ongelman tarkassa
maarittelyssa.

D3. Maaritellaan ja implementoidaan toimenpiteet ongelman rajaamiseksi eli vali-

aikaiset toimenpiteet:

Rajaavat toimenpiteet, joilla estetdan kyseisen ongelman leviaminen, kunnes py-
syvét korjaavat toimenpiteet on toteutettu.

Estetédén lisédvahingot.

Esim. karanteeniin laitto, tilapéiset ohjeet, varoitukset, merkinnat, tiedottaminen,
uudelleen mittaus ja tarkastus, tilapaiset lisatarkastukset kayttoon.

D4. Juurisyyn maarittaminen:

Tiimi keskustelee ja aloittaa maaritella juurisyiden poistamiseen tarvittavia toimenpiteita.
Tiimi pohtii ja varmistaa mitka juurisyyt ovat niitd, joita kannattaa poistaa tai vahentaa
niiden vaikutusta.

Tunnistetaan kaikki potentiaaliset syyt, jotka voivat aiheuttaa ongelman esiinty-
misen

Valitaan ndista todennékoiset syyt, joihin paneudutaan arvioinnissa riittdvan sy-
vdlle, jotta todellinen juurisyy voidaan tunnistaa

Aivoriihen avulla voidaan tunnistaa ensin mahdollisia ongelman aiheuttajia ja
syita

Syy-seurauskaavion eli kalanruotokaavion avulla voidaan tunnistaa ja tutkia perussyyt,
jossa huomio tulee kiinnittaa syihin ei oireisiin.

Kuinka tuotettu? Miksi ongelma syntyi?
Ihmiset Materiaalit/Info Koneet ONGELMA/ Ihmiset Materiaalit/Info ~ Koneet
VAIKUTUS
Menetelmat Ymparisto Mittaukset Menetelmat Ymparisto Mittaukset

Kun ideoit, ota molemmilta puolin 3 todennékoisinta syytekijaa huomioon.
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Juurisyyn maarittdmiseen voidaan kayttdd ns. 5xmiksi ja 1xkuinka menetelmaa
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D5. Korjaavien toimenpiteiden valinta ja verifiointi:
Tiimi pohtii ja valitsee eri ratkaisuvaihtoehdoista parhaimman (t) vaihtoehdon (t). Toi-

menpidelistaan dokumentoidaan pysyvat korjaavat toimenpiteet.

e Tunnistetaan mahdolliset korjaavat toimenpiteet ongelman syyn poistamiseksi.
Valitaan ongelmaan toimenpiteet, jotka tehoavat juurisyyn poistamiseen pysy-
vasti.

Testataan suunniteltujen korjaavien toimenpiteiden toimivuus.

Myds muita toimenpiteitd voidaan paattaa toteutettavaksi.

Toimenpiteet, toteutuksen vastuuhenkilot ja aikataulu kirjataan raporttiin.
Korjaavista toimenpiteistd sovitaan kyseisesta toiminnosta vastaavan henkilén
kanssa.

D6. Korjaavien toimenpiteiden implementointi ja validointi:

Toteutetaan pysyvéat korjaavat toimenpiteet ja varmistetaan, etta toimenpiteiden vaiku-
tukset ovat myonteisia ja ongelma poistuu tai sen vaikutukset lievenevét. Kirjataan toi-
menpiteet ja vaikutushavainnot. Tarvittaessa palataan takaisin juurisyyn tunnistamiseen,

jos vaikutus ei ole haluttu.

o Kirjataan ylos vastuuhenkil® ja milloin korjaava toimenpide tehty.
o Kaytetddn valvontakeinoja, jotta varmistetaan, ettd korjaavat toimenpiteet suori-
tetaan ja ettd ne vaikuttavat (seuranta).

D7. Ongelman uusiutumisen ehkaiseminen:

o Maéaaritetaan toimenpiteet tAman ja vastaavantyyppisten ongelmien uusiutumisen
ehkéaisemiseksi.

e Systeemitason muutokset, koulutuksen/ perehdytyksen paivittdminen, FMEA:n ,
Control Planin paivittainen (jos kayttssa), tyotapojen ja menettelyjen kehittami-
nen, ennakkohuollot, auditoinnit ym.

o Voiko vastaava ongelma tapahtua muissa ty6pisteissd, toiminnoissa, proses-
seissa, tuotteissa?

D8. Informaatio ja lyhyt yhteenveto (Learn a lesson):

* Lyhyt yhteenveto mita opittiin, sisaisesti voidaan tdssa antaa tunnustus osallistu-
jille tehdysta tyosta.
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Jakelu

Asialista
Perus teksti Perus teksti Perus teksti Perus teksti Perus teksti Perus
teksti

Aihe 1
Perus teksti Perus teksti Perus teksti Perus teksti Perus teksti Perus
teksti

Aihe 2

Perus teksti Perus teksti Perus teksti Perus teksti Perus teksti Perus

teksti

Toimenpide/kehitettava asia

No. | Toimenpide

Vastuu

Valmis
mennessa

Toimenpiteen tila
(uusi/kaynnisséa/suljettu)

AIWIN|F
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FMEA-lomakkeen malli
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FMEA luokitukset, hyvaksymiskriteerit ja prosessikaavio

VAKAVUUSASTE
1 Ei mitd3n vaikutusta tuotteelle eikd kayttijalle
2 Erittdin vahainen vaikutus tuotteeseen
3 Vahainen vaikutus tuotteeseen
4 Erittain pieni toimintahairio tuotteessa
3 Pieni toimintahairi tuotteessa
6 Tuotteen toimintahairio
7 Selva toimintahairid tuotteessa
8 Suuri toimintahairio tuotteessa
9 Erittdin suuri toimintahdirio tuotteessa/tuote ei toimi
10 Turvallisuus-/henkilévahinkoriski

ESIINTYMISTODENNAKOISYYS

Esiintyminen epatodennakaista 1:10 000
Hyvin pieni esiintymistineys 1:5 000

Pieni esiintymismahdollisuus 1:2 000
Melko pieni esiintymismahdollisuus 1:1 000
Esiintyminen mahdollista 1:750
Esiintyminen todennakaista 1:500
Esiintyminen hyvin todennakdista 1:300
Esiintyminen erittdin todennakdistd 1:200
Esiintyminen toistuvaa 1:50

Esiintyminen jatkuvaa 1:20

(e LT I TR E

=
=]

Ymmaérra asiakkaan
tarpeet

¥

Kehiti ja arvioi
tuote/prosessi konseptit

!

Luo tehokas

FMEA-timi

I

Maarittele FMEARN kohde
ja perusta projekti

}

LOYDETTAVYYS

Virhe havaitaan aina >99.99 %

Virhe havaitaan erittdin suurella todenndkdisyydella > 99,73 %
Virhe havaitaan suurella todennakaisyydells =93 %

Normaali todennakoisyys virheen laytymiselle > 98 %

Pienehko todennikaisyys virheen loytymiselle »95.44 %

Pieni todennakaisyys virheen loytymiselle > 93,5 %

Hyvin pieni todenn&kdisyys virheen |éytymiselle > 92 %
vahainen todennakoisyys virheen loytymiselle >90 %

Erittdin vihdinen todennakaisyys virheen loytymiselle > 68,26 %
Virheen léytyminen epatodennikaistd

W00 s W e w ha

=
o

HYVAKSYMISKRITEERIT

EI TOIMENPITEITA, KUN
RPN <50

VALITTOMAT TOIMENPITEET, KUN
RPN 50 - 100

KORJAAVAT TOIMENPITEET, KUN
RPN > 100

FMEA-prosessi

Maérittele vikatiloille syyt,
vakavuusarvio, Sev

Maérittele tuotteen tai Maérittele funktiolle Maérittele vikatiloille syyt,

presessin FUNKTIOT vikamuodot (tilat) esiintymisarvio, Occ

Maérittele valvonnat ja Laske ja arvioi riskit » Kehité ja toteuta
ohjaus, |dydettévyysarvio (RPN) toimenpidesuunnitelma

(Det)
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Asiakirjat ja toiminnat jotka tarkastetaan ennen auditointia

Toimintakasikirja

Vuosikertomus

Tuote-esitteet

Johdon katselmukset

Organisaatiokaaviot

Sisaisten auditointien suunnitelma

Auditointiraportit

Yrityksen henkiloston koulutustiedot ja patevyydet

Laatu-ja liiketoimintamittarit

Prosessikaaviot ja taulut

Piirustukset

BOM (Bill of Materials)

DMAIC-projektien asiakirjat

Kaizen-projektien tallenteet

Projektien seurantaan liittyvat asiakirjat

Menettelyohjeet

Tyb6ohjeet

FMEA

PFMEA

DFMEA

Control Plan

SPC-toteutukset

Asiakaspalauterekisteri

Kalibrointitodistukset ja merkinnat laitteista

Viranomaisten vaatimat laiterekisteri

CE-merkintaan liittyvat asiakirjat




Ennakoivan huollon rekisteri

ESD-tallenteet

Kemikaalit+ kayttéturvallisuustiedotteet (CLP+ REACH)

RoHS-todistukset

ICT- toimintojen asiakirjoja

5S-poytakirjat

Asiakkaan laitteet ja muu omaisuus

Ympéristoohjelma

Ty6- ja paloturvallisuusasiakirjat

Toipumissuunnitelma

Laiterekisteri

Tavaran vastaanoton asiakirjat

COC (Certificate of Conformity)

Mahdollinen asiakkaan PDM jarjestelméan kaytettavyys

Obsolete varaston lapikayminen
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Asiakastyytyvaisyyskyselyn kéasittelypalaverin muistilista tehtavista toi-

menpiteisté tai kehityskohteista esimerkki muutamasta kohteesta

TEHTAVAT TOIMENPITEET TAI KEHITYSKOHTEET

TOIMITUSVARMUUDEN PARANTAMINEN

Kuinka toimitusvarmuutta voidaan parantaa?
Kuinka varmistetaan toimitusvarmuuden pysyminen hyvalla tasolla?

Miksi toimituksia on mydhassa?

e materiaalipuutteet
inventointivirhe
toimitusajat pidentyneet toimittajilla
virheellistd materiaalia
materiaalien laatuongelmat
kapasiteetin puute tuotannossa

OTD=0On Time Delivery mittarit
Tuotannon ja myynnin analyysien ristiin tarkastus

Tarkistetaan vaatimukset toimittajien laatutoiminnasta

REKLAAMAATIOIDEN KASITTELY

Reklamaatioihin ei vastata tarpeeksi nopeasti tai ei ollenkaan?

Tarkistetaan reklamaatioprosessi
Asiakaspalautuksien mittarit, miten niité voisi kehittaé
Kuinka kaikki saadaan sitoutumaan/vastaamaan palautuksista

piirustukset seké asiakirjat

Tarkistetaan eniten palautuksia lahettdneen asiakkaan Control Plan, prosess

ASIAKASSUHTEET

Miten vastataan asiakkaan pyynt6éihin nopeammin?

o Paivitetddn asiakkaiden kontaktihenkildiden listat
e Tuotannolle esitetyt pyynnét on kasiteltdva yhteisissé palavereissa
e Vastausaika asiakkaan pyynnéille maaritellaan 24 tai 48 h




