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Opinnaytetyon toimeksiantajana toimi puolustusvoimien 3. logistiikkarykmentin
mittaus- ja lentotekniikkasektorin kalibrointilaboratorio. Tavoitteena tyossa oli pe-
rehtya viranomaismaarayksiin, tassa tapauksessa sotilasilmailumaarayksiin seka
standardeihin, ja miten ne vaikuttivat laboratorion toimintaan. Tarkoituksena oli
selvittaa, mita paivittyneet sotilasilmailumaaraykset vaativat laboratoriolta ja, mi-
ten nama vaatimukset voidaan tayttaa laboratorion toiminnassa. Sotilasilmailu-
maarays oli paivittynyt hetki sitten ja sen paivittyneisiin vaatimuksiin ei ollut viela

ehditty taysin perehtya. Toiminta poissaoloissa rajattiin tyon ulkopuolelle.

Selvityksessa perehdyttiin, mita laboratorion toiminnasta maarataan ja, minka
pohjalle koko toiminta perustuu. Taman perusteella pystyttiin selvittdmaan, miten
maaraysten vaatimukset vaikuttavat toimintaan, miten ne on mahdollista tayttaa

ja mita kaikkea tulee ottaa huomioon.

Lopputuloksena saatiin ehdotus, miten laboratorio voi tayttaa maaraysten ja stan-
dardien asettamat vaatimukset toiminnassaan, mutta toimintaa pystyttaisiin kui-
tenkin parantamaan ja tehostamaan. Keskeisena teemana nousi esiin, etta kai-
kesta toiminnasta pitaa jaada jalki ja jotain dokumentaatiota, johon voidaan tar-

vittaessa palata.

Todenndkoisesti tata ehdotusta pitaa viela hioa ennen kayttdonottoa, jotta se so-
veltuu mahdollisimman hyvin laboratorion toimintaan. Vaikka ehdotusta ei taysin
sellaisenaan kaytettaisi, saadaan siita kuitenkin pohja sille, miten laboratoriotoi-
mintaa voidaan kehittaa ja saada tehokkaammaksi.
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The thesis was commissioned by the Calibration Laboratory in the Measurement
and Aviation Technics Sector of the 3™ Logistics Regiment in the Finnish Defence
Forces. The objective was to explore official regulations, specifically military avi-
ation regulations and ISO standards, and understand their impact on the labora-
tory’s operations, The purpose was to study the requirements imposed by the
updated military aviation regulations on the laboratory and how these effects

could be delivered into day-to-day operations.

The thesis was conducted as a research study. The objective was to examine
regulations regarding the laboratory’s operations and the foundational basis
which these operations rely on. This allowed determination of how the require-
ments enforced by regulations affect operations and how they can be met as

specified.

As a result, a proposal and guidelines were developed on how the laboratory can
meet the requirements. The importance of leaving a trace was found to be a sig-

nificant theme in the regulations.

Likely, this proposal needs some refinement before implementation for seamless
integration with the laboratory’s operations. Even if the proposal is not imple-
mented verbatim, it provides a foundation for the development for laboratory.
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1 JOHDANTO

Opinnayte on tehty Suomen puolustusvoimien 3. logistiikkarykmenttiin kuuluvan
llImavoimien varikon kalibrointilaboratoriossa. Laboratorio tarjoaa palveluita soti-

lasilmailuun ja sotilasilmailuteollisuuteen.

Tama selvitystyd koskee laboratorion toimintaa maaraavia vaatimuksia ja niiden
vaikutuksia jokapaivaisessa toiminnassa. Selvityksessa ei oteta kantaa toimintoi-

hin poikkeusoloissa.

TyOssa tavoitteena on perehtya laboratorion toimintaan vaikuttaviin sotilasilmai-
lumaarayksiin ja standardeihin. Tydssa keskitytaan siihen, mita niissa maarataan
laboratorion toiminnasta. Tarkoituksena on selvittaa, mita paivittyneet sotilasil-
mailumaaraykset vaativat laboratoriolta ja miten vaatimukset voidaan tayttaa la-
boratoriotoiminnoissa siten, ettd toiminta pysyy mahdollisimman tehokkaana.
Tarkoituksena on myos |0ytaa osa-alueita, joiden toimintatapoja voitaisiin paran-
taa tai virtaviivaistaa. Sotilasilmailumaaraykset olivat paivittyneet hetki sitten, eika
niihin ollut viela kokonaisuudessaan ehditty perehtya ja I10ytaa tehostamisen tai

parantamisen kohteita.



2 TEORIA

2.1 Kalibrointi

Tieteellisessa maailmassa kalibroinnilla viitataan metrologiseen kalibrointiin. Ka-
librointi tarkoittaa ennakkoon maaritellyissa olosuhteissa tehtyja toimenpiteita,
joilla saadaan maaritettya mittanormaaleilla annettujen suureen arvojen ja niiden
mittausepavarmuuksien seka niita vastaavien mittauslaitteen antamien naytta-
mien ja niiden mittausepavarmuuksien suhdetta (SFS-opas 99. 2010). Yksinker-
taisesti sanottuna termi “kalibroida” tarkoittaa mittalaitteen nayttaman vertaa-

mista tarkempaan mittaan.

Kalibrointi tehdaan maaravalein ja silla on osuutensa tulosten oikeellisuudessa.
Kalibroinnilla voidaan varmistaa mittauslaitteiden toimintakunto. Silld saadaan
myo0s tieto siitd, kuinka paljon kaytetty laite "nayttaa vaarin” ja, johtaako virhe
nayttamassa jatkotoimenpiteisiin, esimerkiksi virittdmiseen. (FINAS. 2024.) Virit-
tamisella tarkoitetaan laitteelle tehtyja toimenpiteita, jotta sen nayttamat vastaa-
vat mitattavan suureen arvoja (SFS-opas 99. 2010). Virittdmisen jalkeen laitteelle

pitda aina suorittaa uudelleen kalibrointi.

Virittaminen ja kalibrointi on helppo sekoittaa keskenaan. Karkeasti maariteltyna
kalibroinnilla testataan, etta mittauslaite nayttaa oikeaa ja virittamisella tarkoite-

taan laitteen fyysista saatamista, jotta se saadaan nayttdamaan oikeaa lukemaa.

2.2 Metrologia ja sen merkitys huolto-organisaatiossa

Metrologia on kalibrointitoiminnan kannalta tarkea tutkimusala. Sen avulla voi-

daan varmistua saatujen tulosten oikeellisuudesta ja luotettavuudesta. Metrolo-
gian avulla saadut tulokset ovat myds kansainvalisesti vertailukelpoisia.



2.2.1 Yleista metrologiasta

Metrologia on tutkimusala, joka kasittelee mittauksia ja niiden sovelluksia. Se si-
saltaa mittauksiin liittyvat teoreettiset ja kaytannossa sovellettavat nakokohdat,
oli kyseessa mika tahansa soveltamisala ja oli mittausepavarmuus mita tahansa.
Kun metrologiasta puhutaan laboratorioymparistossa, oletetaan etta toiminta-,
laatu- ja johtamisjarjestelmat toimivat. Tutkimusalana metrologia jaetaan kol-

meen eri aihepiiriin (Taulukko 1). (Jarvinen, Eerola & Kaukonen 2008.)

TAULUKKO 1. Metrologian aihepiirit.

Tieteellinen metrologia | Kasittelee mittanormaalien kehitysty6ta ja jarjeste-

lya seka suunnittelua.

Teollisuusmetrologia Takaa teollisuuden kaytossa olevien mittavalinei-

den toiminnan riittavalla tasolla tuotannossa ja kehi-

tystydssa.
Lakisaateinen Pitdaa huolta sellaisten taloudellisten toimien mit-
metrologia tausten tarkkuustasosta, joilla on vaikutusta la-

pinakyvyyteen, terveyteen ja turvallisuuteen.

Naiden kolmen aihepiirin lisaksi puhutaan myos perusmetrologiasta, mutta sille
ei ole kansainvalisesti omaa maaritelmaa. Perusmetrologialla kuitenkin tarkoite-

taan korkeinta tarkkuustasoa kyseessa olevalla alueella. (Jarvinen ym. 2008.)

Perusmetrologia on jaettu 12 suurealueeseen, joista kaikilla on oma mitta-
normaalinsa. Mittanormaaleita kaytetaan usein referenssina, johon mittaustulok-
sia ja niiden mittausepavarmuuksia verrataan ja siten saadaan mittalaitteille met-
rologinen jaljitettavyys kalibroinnin kautta.

Edellda mainittujen aihepiirien lisdksi metrologia jaetaan kolmeen eri paaaluee-

seen taulukossa 2.



TAULUKKO 2. Metrologian paaalueet.

Kansainvalisesti tunnustettujen mittayksikoiden maarittely

Mittayksikoiden tieteellinen soveltaminen

Jaljitettavyysketjun muodostaminen, jotta mittausten tarkkuus saadaan kirjattua.
Jaljitettavyysketjun tarkeys tulee ilmi myos testaus- ja kalibrointilaboratorioiden

patevyytta koskevassa standardissa ISO 17025

Naiden kolmen paaalueen lisaksi metrologiaan kuuluvia aiheita ovat teoreettiset

ja kaytannontyon mittausongelmat.

Suomessa metrologiasta ja mittalaitteiden vakaasta toiminnasta vastaa Mittatek-
niikan keskus (MIKES). MIKESin tehtavana on vastata Suomen kansallisen mit-
tanormaalijarjestelman toteuttamisesta eli metrologisen jarjestelman kehittami-
sesta ja yllapitamisesta (Jarvinen ym. 2008.) Euroopan alueella kansallisilla met-
rologialaitoksilla on yhteisty6elin EURAMET. Se antaa kansallisille metrologialai-
toksille ohjesaantgja, joilla saadaan harmonisoitua mittalaitteiden kalibrointeja

Euroopan maiden valilla. (Euramet. n.d.)

2.2.2 Metrologian merkitys huolto-organisaation toiminnassa

Mittaustulos on pateva silloin, kun se voidaan jaljittaa katkeamattomalla ketjulla
aina Sl-jarjestelmanmukaiseen yksikkdon ja primaarimittanormaaliin asti. Kun
mittaustuloksen epavarmuus on laskettu ja ilmoitettu, on se metrologisesti jaljitet-
tavissa. Mittausepavarmuus ja sen vaikutus tuloksiin on tarkea osa metrologiaa.
Se on parametri, joka kaytdssa olevien tietojen nojalla kuvaa sita, miten mitatta-
valle suureelle saadut arvot vaihtelevat (SFS-opas 99, 2010). Kun epavarmuus
on laskettu, voidaan tulosta myds verrata aikaisempiin tuloksiin tai referenssiar-
voihin. Metrologisessa jaljitettavyysketjussa jokainen kalibrointi vaikuttaa loppu-
mittaustulokseen, lopputuloksessa jokaisen vaiheen epavarmuudet on yhdistetty.
Metrologinen jaljitettavyys toteutetaan kalibroinneilla eli mittavalinettd verrataan
mittanormaaliin ja tuloksena ilmoitetaan sen antama tulos epavarmuuksineen.
Hierarkia metrologian mittanormaaleissa taulukossa 3 (Jarvinen ym. 2008.). Tau-
lukon siniset solut tarkoittavat kansallista tasoa.
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TAULUKKO 3. Mittanormaalien hierarkia. (Muunnelma MIKES).

Mittayksikon maaritelma

Ulkomaalainen primaarinormaali

Ensisijainen vertailumittakaava tai mittausstandardi,
joka maarittelee Sl-jarjestelman mukaisen perusmit-

tayksikon

2.3 Miten maaraykset muodostuvat Puolustusvoimissa

Maarayksien muodostumiseen Puolustusvoimissa on hierarkiansa. Vaikka Suo-
messa on omat kansalliset sotilasilmailumaaraykset, niiden sisaltd lahtee kuiten-

kin Euroopan Unionin tasolta sotilasilmailun lentokelpoisuusvaatimuksista.

2.3.1 Eurooppalaiset siviili-ilmailumaaraykset

Euroopan Unionilla on tavoitteena yhtenaistaa jasenmaiden kesken ilmailua kos-
kevat maaraykset. Siviili-ilmailussa yhtenadistamisen maaraystoimintaa hoitaa
Euroopan siviili-ilmailun erillisvirasto (EASA). Sen antamien maaraysten pohjana
on kansainvalisen siviili-ilmailuorganisaation (ICAO) maaraykset, joista EASAn
maaraykset johdetaan. (EASA. n.d.). Maarayksistd puhutaan PART-maarayk-

sind. Suomessa siviili-ilmailuviranomainen on Traficom.
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2.3.2 Eurooppalaiset sotilasilmailumaaraykset

Myos sotilasilmailussa on tavoitteena yhtenaistaa jasenmaiden kesken ilmailua
koskevat maaraykset. Sotilasilmailussa maaraystoimintaa ohjaa Euroopan puo-
lustusvirasto (EDA). Se toimii puheenjohtajana Euroopan Puolustusviraston alai-
sessa Sotilasilmailuviranomaisten yhteistyéryhmassa (MAWA Forum) ja tukee
organisaatiollaan ja hallinnollaan MAWAnN tyota. MAWA Forum koostuu EU:n ja-
senvaltioiden sotilasviranomaisedustajista tai sotilasviranomaisten erikseen ni-
meamista henkildistd. MAWA Forumin maariteltyina tavoitteina on mm. yhtenevat
lupa- ja sertifiointiprosessit, koulutussisallot ja lentoturvallisuussaannot jasenval-
tioiden valilla. (European Defence Agency. n.d.). Sotilasilmailun viranomainen
Suomessa on Sotilasilmailun viranomaisyksikkd (SVY) ja se on Suomen edustaja

MAWA Forumin isoissa kokouksissa.

2.3.3 Kansalliset sotilasilmailumaaraykset

MAWA Forumin nakyvimmat ja tarkeimmat tuotokset ovat Euroopan sotilasilmai-
lun lentokelpoisuusvaatimukset (EMAR), jotka EDA julkaisee ja, joita se hallinnoi
MAWA Forumin kautta. Sisallollisesti PART- ja EMAR-maaraykset ovat suurelta
osin samoja. Ero naiden valilla on, ettd EASAn antamat maaraykset ovat jasen-
valtioita oikeudellisesti sitovia. EMAR-maaraykset eivat ole jasenvaltioita oikeu-
dellisesti sitovia, vaan jasenvaltioilla on itsemaaraamisoikeus maaraysten har-
monisoimisesta kansallisesti. Suomessa oikeudellisesti sitovia maarayksia ovat

SVY:n antamat sotilasilmailumaaraykset. (Puolustusvoimat. n.d.).

Kuviossa 1 kuvataan sotilasilmailussa kaytettavien maarayksien muodostumi-
nen. SVY:n antamat sotilasilmailumaaraykset perustuvat EMAR-maarayksiin,

mutta niissa on kansallisia tarkennuksia.
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!

MAWA Forum

Euroopan Puolustusviraston alainen
Sotilasilmailuviranomaisten
yhteistyoryhma

Koostuu jasenvaltioiden sotilasviran-

omaisedustajista
EMAR-maaraykset tulevat EDAIlta tata kautta

!

KUVIO 1. Maarayksien muodostuminen.

2.4 Eurooppalaisen sotilaslentokelpoisuusvaatimus EMAR 145 sisalto ja

sotilasilmailumaarays SIM-To-Lt-031 tarkein sisalto

Tassa kappaleessa on johdatus siihen, miten Euroopan Unionin tasoiset siviili- ja
sotilasilmailua koskevat maaraykset vertautuvat toisiinsa sisallollisesti. Naihin
verrataan myos Suomen omien kansallisten sotilasilmailua koskevien maarays-

ten sisaltoa.
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2.41 EMAR 145:n ja PART 145:n sisalto

Eurooppalainen sotilaslentokelpoisuusvaatimus EMAR 145 on jaettu A- ja B-
osiin. Taman tyon kannalta A-osan sisalto on tarkeampi. A-osa keskittyy teknisiin
vaatimuksiin, joita sotilasilma-alusten huolto-organisaatiolle on asetettu. Vaati-
mukset tayttaessaan huolto-organisaatio on kelvollinen myontamaan ilma-aluk-
selle tai komponentille huoltoluvan tai jatkamaan sita. (EMAR 145 2016, 7). Tata

valvoo kansallinen sotilasilmailuviranomainen eli Suomen tapauksessa SVY.

B-osa koskee kansallista sotilasilmailuviranomaista eli Suomen tapauksessa
SVY:ta. Se sisaltaa vaatimukset, joita kansallisen sotilasilmailuviranomaisen on
noudatettava menettelyissaan ja tehtavissaan koskien huolto-organisaation hy-
vaksynnan keskeyttamista, jatkamista tai muutosta. (EMAR 145 2016, 24).

EASAnN siiviili-ilmailussa antaman PART 145-vaatimuksen sisalto on samanlai-
nen eli siviili- ja sotilasilmailussa toimitaan paaosin samanlaisten ohjeiden mu-

kaan.

A-osassa kerrotaan paapiirteittdin muun muassa osa-alueista, jotka on esitetty

taulukossa 5.

TAULUKKO 5. EMAR 145 osa-alueet. (Muokattu taulukoksi).

Osa-alue Vaatimus
Tilat Tyodhon sopivat olosuhteet.
Henkilosto Riittavasti tyohon koulutettua.
Laitteet, tyokalut, materiaalit Oltava saatavilla koko ajan ja kalibroin-

tien pitaa todistettavasti olla ajan ta-

salla.

Huoltotiedot, huollon suorittaminen, | Ajantasaisiin tietoihin tulee olla paasy.
huollon dokumentointi, huoltotodiste | Huoltoa suoritettaessa kaytetaan sovit-
tuja ohjeita ja standardeja ja suoritetut

huoltotoimenpiteet pitaa dokumentoida.

Laatu- ja turvallisuuspolitiikka Otettava huomioon inhimilliset tekijat ja

ihmisten suorituskyvyn yllapitaminen.
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EMAR-maarayksessa on vain ns. “paapiirteet” siita, mita huolto-organisaatiolta
vaaditaan. Siina ei kuitenkaan kerrota yksityiskohtia, miten vaatimus pitaisi tayt-

taa.

A-osan vaatimuksissa tarkeimpana ja kantavana teemana on, ettd hyvaksytty
huolto-organisaatio saa huoltaa vain ilma-alusta tai komponenttia, johon viran-
omainen on sen hyvaksynyt. Talldin kaikki tarvittavat tilat, laitteet ja materiaalit,

huoltotiedot seka koulutettua henkilokuntaa on saatavilla.

2.4.2 Kansallinen sotilasilmailumaarays SIM-To-Lt-031 yleisesti

Tassa kansallisessa sotilasilmailumaarayksessa maarataan myos sotilasilma-
alusten huolto-organisaatiolle asetettavista vaatimuksista. Se noudattaa soveltu-
vin osin EMAR 145:sta ja on sisalldllisesti suomeksi kdannetty versio siita. SIM
on Sotilasilmailun viranomaisyksikon antama maarays ja Suomen sotilasilmai-

lussa oikeudellisesti sitova maarays. (SVY 2021).

2.5 Standardi ISO 17025 tarkein sisalto ja standardi ISO 10012 sisalto

Kalibrointilaboratorion toimintaan tyydyttavalla tasolla ei riita pelkat sotilasilmailu-
maaraykset. Voidaan sanoa, etta sotilasiimailumaaraykset maaraa ja ISO-stan-
dardien avulla vastataan naihin vaatimuksiin. Laboratorion kdytannén mittaustoi-
minnan kannalta tarkein noudatettava standardi ISO 17025, jonka sisaltéon tassa
kappaleessa johdatetaan. Mittaustoimintaan liittyy myos muita standardeja, jotka

esitellaan tassa kappaleessa.

2.5.1 Standardi ISO 17025 sisallosta yleisesti

Standardin tavoitteena on edistaa laboratorion toiminnan luottamuksellisuutta. Se
sisaltaa ne vaatimukset, jotka tayttamalla laboratorion toiminta on patevaa, ja sen

antamat tulokset ovat luotettavia. (SFS 17025 2017, 5.) Kun laboratorion toiminta
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noudattaa tata 1ISO-standardia toimii se yleisesti myos standardin 1ISO 9001 mu-

kaisesti. Standardin ISO 9001 paaajatuksena laboratorion osalta on, etta kun la-

boratoriolla on toimiva laadunhallintajarjestelma, pysyy toiminta suorituskykyi-

sena, asiakastyytyvaisyys paranee ja sen toiminnassa toteutetaan riskienhallin-

taa. (SFS 9001 2015, 5.)

2.5.2 Standardi ISO 17025 tarkein sisalto

Standardi ISO 17025 sisaltaa paljon vaatimuksia koskien laboratorion toiminnan

ja tulosten laatua ja luotettavuutta. Taulukossa 4 on esitetty standardin keskeisia

vaatimuksia.

TAULUKKO 4. Standardin vaatimuksia (SFS 17025 2017, 11-13; 15-18). (Muo-

kattu taulukoksi).

Osa-alue

Vaatimus

Laitteisto sisaltaen mittalaitteet, ohjel-

mistot, mittanormaalit, referenssit jne.

Mittauksissa kaytettavan laitteiston
tulee olla kalibroitu. Laitteen kalib-
rointi ja kayttokunto tulee ilmoittaa
selvasti. Kaytettavat laitteistot tulee
olla my0s yksiloitavissa selkeasti,
jotta ei paase tapahtumaan sekaan-

nuksia.

Metrologinen jaljitettavyys

Tulosten tulee olla dokumentoitu kat-

keamattomalla kalibrointien ketjulla.

Mittausmenetelmat

Mittauksessa tulee kayttaa asianmu-

kaista menetelmaa.

Tekniset tiedot

Jokaista laboratoriotoimintaa koske-
vat tulokset, raportit ja vastaavat do-
kumentit, jotka sisaltavat teknisia tie-

toja, on pidettava tallessa.

Mittausepavarmuus

Kaikki laboratorion mittausepavar-
muuteen liittyvat tekijat on tunnistet-

tava.
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2.5.3 Standardi ISO 10012 sisallosta yleisesti

Standardi ISO 10012 koskee mittaustenhallintajarjestelmia ja antaa yleiset vaati-
mukset mittausprosesseille ja laitteistoille. Toimiva hallintajarjestelma varmistaa
mittaustoiminnan seka -laitteiden sopivuuden aiottuun kayttoon. Talldin laatuvaa-
timukset saavutetaan ja riskit virheellisiin mittaustuloksiin saadaan minimoitua.
(SFS 10012 2003, 8.)

Standardissa puhutaan hyvin samoista asioista kuin esimerkiksi EMAR 145:ssa
ja SO 17025:ssa, esimerkiksi menettelyjen ajantasaisuudesta ja dokumentaation
hallinnoinnista. Standardissa ISO 10012 pureudutaan siihen, miten mittaustoi-
mintaa tulisi hallinnoida, jotta se tayttaa ISO 17025:n ja EMAR 145:n asettamat
vaatimukset. Talldin tulokset ovat luotettavia ja niille voidaan taata metrologinen

jaljitettavyys.
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3 MAARAYKSEN VAATIMUKSET HUOLTO-ORGANISAATIOSSA

Lahtokohtana vaatimusten vaikutuksille ja niiden kaytantoon viemiselle oli soti-
lasilmailumaarays SIM-To-Lt-031 ja sen alaluku 145.A.40b. Se maaraa, etta
huolto-organisaatiolla (tdssa tapauksessa kalibrointilaboratorio on osa huolto-or-
ganisaatiota) on SVY:n hyvaksynnan laajuuden mukaiseen tydéhon tarvittavat lait-
teet, tyokalut ja materiaalit ja, etta se toiminnassaan kayttaa niitd. Koska EMAR
145 ja SIM-To-Lt-031 olivat sisalldltaan samanlaisia, lisatietoa saatiin EMAR 145
lisamaarayksesta EMAR 145 AMC & GM.

Kuvio 2 kuvaa kalibrointiprosessin etenemisen perusperiaatteen laboratoriossa.

!

LAITTEEN KALIBROINTI
Laite saadaan toimintakuntoon tai merkitaan kayttokelvot-
tomaksi. Kalibrointia ohjaa standardit ISO 17025 ja ISO
10012 seka maaraa viranomaisvaatimukset EMAR 145
/SIM-To-Lt-031

!

KUVIO 2. Laitteiden kalibrointiprosessi
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3.1 Vaatimusten vaikutukset laboratorion toimintaan

Vaatimukset vaikuttavat laboratorion jokapaivaiseen kaytannon tyohon. Toimin-
taa ohjaavat paaosin vain muutaman virkkeen pituiset maaraykset. Tassa alalu-

vussa pohditaan naita vaikutuksia.

3.1.1 Yleisesti tunnetut normit

Kalibrointilaboratorion toiminnassa kaytetyt yleisesti tunnetut normit ovat Suo-
men kansalliset sotilasilmailumaaraykset seka laboratorion laatuun vaikuttava
standardi ISO 17025. Nama ovat toimialalla laajasti tunnettuja ja hyvaksyttyja.

Koska laboratorio on osa lentoteknista organisaatiota, sen toimintaa ohjaavat so-
tilasilmailumaaraykset ja SIM-To-Lt-031 on sen toimintaa oikeudellisesti sitova.
Maarayksen vaatimukset taytetddn noudattamalla standardin 1ISO 17025 vaati-

muksia.

3.1.2 Kaytettavat menetelmat, verifiointi ja validointi

Yleisesti laboratoriotoiminnoissa on kaytettava laitevalmistajan ohjeiden mukai-
sia tai asiakkaan maarittelemia menetelmia. Mikali tallaisia menetelmia ei ole
saatavilla, on laboratorion valittava soveltuva menetelma. Tallaisia menetelmia
ovat esimerkiksi standardeissa tai tieteellisissa julkaisuissa julkaistut menetel-

mat. Mittauksissa kaytettavat menetelmat on aina verifioitava tai validoitava.

Mittauksissa voidaan myos kayttaa laboratorion itse kehittamia menetelmia tai
sen muokkaamia menetelmia tietyin edellytyksin. Menetelmaa kehitettaessa tu-
lee sen tekijoiden olla patevia ja kaytdssa taytyy olla riittavasti resursseja. Kehi-
tettavaa menetelmaa ja kehitysprosessia on katselmoitava saannallisin valiajoin,

jotta tarpeet joihin menetelmaa kehitetaan varmasti tayttyvat.

Verifioinnin tavoitteena on nayttaa toteen, etta laboratorio osaa kayttaa kayttoon-

otettavaa menetelmaa. Silla naytetaan toteen, etta toimintaan soveltuvalla mene-
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telmalla voidaan saavuttaa riittava suorituskyky. Verifiointiin liittyy samoja kritee-
reja kuin validointiin, mutta se on suppeampi. Jos alkuperaista menetelmaa muu-
tetaan, tulee verifiointi tehda uudelleen niiltd osin kuin muutoksia on tullut. Verifi-
ointiin tulee olla oma ohjeensa, jotta se suoritetaan aina systemaattisesti ja kaikki

tarvittavat tiedot otetaan huomioon ja dokumentoidaan.

Standardoimattomat, laboratorion itse kehittdmat menetelmat tai sellaiset mene-
telmat, jotka perustuvat standardiin, mutta niitd kaytetdan muokattuina tai eri tar-
koitukseen kuin siina on aiottu, on validoitava. Validoinnin tulee olla tarpeeksi
kattava, jotta se tayttaa tarkoituksen mukaiset tarpeet ja siihen voidaan kayttaa
useampaa eri menetelmaa erikseen tai yhdessa. Tapoja suorittaa validointi on

esitetty taulukossa 6.

TAULUKKO 6. Menetelmia validoinnin suorittamiseen.

Menetelma validoinnin suorittamiseen

Referenssimateriaalin tai mittanormaalin kaytto tarkkuuden tai virheen arvioin-

nissa

Tulokseen vaikuttavien tekijoiden arviointi

Hairioalttiuden testaaminen mittausolosuhteita muuttamalla

Tulosten vertailu jo validoitujen menetelmien tuloksiin

Tulosten mittausepavarmuuden maaritys perustuen menetelman teoreettisiin

periaatteisiin

Validoinnissa menetelman suorituskykya voidaan kuvata erilaisilla validointipara-
metreilla ja ne pitaa valita siten, etta ne ovat kayttotarkoituksen mukaisia ja maa-
riteltyjen vaatimusten kanssa yhdenmukaisia. Opinnaytetyon kohdelaboratorion

toiminnan kannalta oleellisimmat validointiparametrit on esitetty taulukossa 7.

TAULUKKO 7. Validointiparametreja verifiointiin ja validointiin.

Toiminnan kannalta oleelliset validointiparametrit

Lineaarisuus

Mittausalue

Mittausepavarmuus
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Resoluutio

Toistettavuus

Oikeellisuus

Uusittavuus

3.1.3 Jaljitettavyystiedot

Jaljitettavyystiedot kasittavat metrologisia tietoja, joilla kuvataan, miten mittaus-
tuloksia voidaan seurata aina Sl-yksikkoihin tai vastaaviin tietoihin asti. Jaljitetta-
vyystiedoista tulee voida muodostaa dokumentoitu katkeamaton kalibrointien
ketju mittanormaaleihin (kansalliset tai kansainvaliset) tai todennettuihin ilmiéén
perustuviin mittanormaaleihin. Ketjussa jokainen kalibrointi vaikuttaa mittausepa-

varmuuteen ja ne voidaan yhdistaa patevaan referenssinormaaliin.

Mittauslaitteisto ja sen tarkat tiedot ovat tarkea osa jaljitettavyytta. Siihen liittyy
myos mittausmenetelmat ja niiden tulee olla jaljitettavissa yleisesti tunnettuun
normiin. Tapoja siihen, miten laboratorio voi varmistaa metrologisen jaljitettavyy-
den Sl-jarjestelmaan on monia. Mikali jaljitettavyys Sl-jarjestelmaan ei ole tekni-
sesti mahdollista, pitaa olla mahdollista osoittaa jaljitettavyys muuhun patevaan

referenssinormaaliin.

3.1.4 Mittausepavarmuus

Mittausepavarmuuden maarittaminen on monimutkainen prosessi, jossa on mo-
nia erilaisia, mutta toisiinsa vaikuttavia toimintoja. Vaikka puhutaan mittausepa-
varmuudesta, siina ei tule huomioida vain mittauksen virhetta, vaan se pitaa si-
sallaan myds arvion mittauksen epatarkkuudesta. Epavarmuuteen vaikuttavia te-
kijoita on listattu taulukossa 8. Kaikki tekijat on otettava huomioon lopullisessa
epavarmuudessa, myds oman laitteen kalibroinnista syntyva epavarmuus. Jos
mittaukseen kaytettava menetelma estda epavarmuuden maarittelyn tarkasti, on
esitettava arvio. Arvio perustuu menetelman kaytannosta saatuun kokemukseen

tai sen teoreettisiin periaatteisiin.
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TAULUKKO 8. Epavarmuustekijoita.

Mittauksen epavarmuustekijoita

Kalibroinnin epavarmuus

Mittausmenetelman epatarkkuus

Mittausten toistettavuus

Mittauksen suuruusalue

Systemaattinen virhe

Satunnainen virhe

Olosuhteet

Inhimilliset tekijat

Mittausvirhetta syntyy useista eri lahteista ja se voi olla joko systemaattista

tai satunnaista. Kokonaisvirhe muodostuu niiden summana. Systemaattista vir-
hetta syntyy tietyissa olosuhteissa samalla tavalla joka kerta. Systemaattisen vir-
heen suuruuteen vaikutetaan toiminnassa tekemalla mittaus aina samanlaisissa
olosuhteissa hyvaksytylla menetelmalla. Satunnaisvirhe johtuu sattumanvarai-

sista tekijoista, jotka vaihtelevat mittausten valilla ja, joihin on vaikea vaikuttaa.

Epavarmuuden maarittamiseen tulee kayttaa eri tilastollisten menetelmien yhdis-

telmia, jotta saadut tulokset ovat varmasti luotettavia.

3.1.5 Kalibroinnin tulokset ja tiedonhallinta

Kaiken kalibrointitoimintaan tarvittavan tiedon tulee olla koko ajan kaytettavissa.
Tiedonhallinta kasittaa seka sahkoisen etta paperipohjaisen datan. Sailytetyn do-
kumentoinnin perusteella mittaukset on mahdollista suorittaa samalla tavalla ja

saadut tulokset ovat johdonmukaisia.

Kalibroinnin tulokset ilmoitetaan yksinkertaisella tavalla ja kuitenkin siten, etta
kaikki tarvittavat tiedot tulevat ilmi. Tuloksille ei ole maaritetty mitdan muotoa,
jossa ne pitaisi olla. Kalibrointilaboratorion tulosten dokumentointiin liittyy yleisia
vaatimuksia, kalibrointitodistukselle annettuja vaatimuksia ja vaatimuksenmukai-
suuden ilmoittamiselle annettuja vaatimuksia. Tulosten pohjalta annetaan kalib-

rointitodistus, jonka tarvitsemat tiedot ovat hieman yksityiskohtaisemmat. Tama
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johtaa siihen, etta tulosten raportointipohjan tulee olla laaja ja saatetaan tarvita

laitteistoja, joita itse mittaukseen ei tarvita.

3.2 Vaatimusten toteuttaminen huolto-organisaation toiminnassa

Maaraysten seka taustalla vaikuttavien vaatimusten tayttamiseen on monia vaih-
toehtoisia tapoja. Tassa selvityksessa ei kayty lapi kaikkia vaihtoehtoja, vaan on
esitetty yksi nakemys, mita laboratorion toiminnassa voidaan tehda, jotta labora-
torion toiminta on maaraysten mukaista ja, miten toimintatapoja voitiin parantaa
ja tehostaa. Selvitys rakentui standardin ISO 17025 pohjalle, jonka paalle raken-
nettiin toteutus, joka perustui MIKESin ohjeistukseen (Hemminki ym. 2011) seka

yleisesti laboratoriossa kaytettyihin ja tunnettuihin menettelyihin.

3.2.1 Kaytettavat menetelmat, verifiointi ja validointi

Kaikki menetelmankehitykseen, verifiointiin ja validointiin littyva dokumentaatio
on hyva sailyttaa tietokoneella samassa selkeasti nimetyssa kansiossa, jossa on
jokaiselle aiheelle oma alikansio. Kaikki kaytetyissa menetelmissa olevat mittaus-

tulokset pitaa olla jaljitettavissa mittausstandardeihin.

Oman menetelman kehittaminen on viimeinen vaihtoehto, silla standardin tai lai-
tevalmistajan (tai vastaavan) mukainen menetelmaohje on yleensa tarkin. Mikali
omaa menetelmaa kehitetaan, prosessi sisaltaa aina samat vaiheet ja dokumen-
toinnin tulee olla aina samalla kaavalla tehty. Eli tulee luoda jokin pohja, johon
kaikki kehitystyota koskevat toiminnot kirjataan ylos ja, josta voidaan seurata, etta
menetelmaa on kehitetty tarpeellisella kattavuudella ja se tayttaa vaaditut tarpeet.
Talloin esimerkiksi Excel- tai Word-pohja dokumentointiin on toimiva. Pohja tulee
suojata prosessin paatteeksi, jotta sita ei padse valmiina vahingossa muutta-
maan. Kaikki menetelmankehitysta koskevat dokumentit pitaisi myos sailéa ja ni-
meta siten, ettd ongelmien ilmaantuessa niihin on helppo palata. Dokumenttia

muutettaessa aikaisemmat revisiot tulee olla tallessa.
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Verifiointi voi koskea esimerkiksi jonkin mittalaitteen osan vaihtumista tai muu-
tosta menetelmassa. Verifioinnissa kyseinen mittaus tehdaan kuten aikaisem-
minkin ja keskitytaan siihen, etta saatu tulos on samanlainen kuin alkuperaisesti.
Mittalaitteen tai menetelman muutoksen verifiointiin voidaan kayttaa eri menetel-
mia ja niiden yhdistelmia. Esimerkit kalibrointilaboratorion kannalta kannattavim-

mista verifiointimenetelmista on esitetty taulukossa 9.

TAULUKKO 9. Verifiointimenetelmia.

Kaytettava menetelma Kuvaus
Toistettavuuden ja Mittauksia tehdaan useampi (5 tai 10) samoissa olo-
tarkkuuden testaus suhteissa samalla tavalla. Naista voidaan laskea kes-

kiarvo tai kayttaa saatuja arvoja ja verrata niita ennen
muutoksia saatuihin tuloksiin. Tuloksista voidaan las-
kea myOs keskihajonta, jolloin nahdaan, vaikuttiko

muutokset tarkkuuteen.

Laitteen testaus Kaytetaan kalibrointistandardeja, joiden ominaisuu-
standardien avulla det tunnetaan tarkasti. Talldin nahdaan, kuinka tark-

koja tuloksia mittamenetelmalla voidaan saada.

Verifiointiin on oltava oma ohjeensa. On hyva suunnitella, miksi verifiointi suori-
tetaan ja mihin tarkoitukseen verifioitavaa menetelmaa/laitetta tullaan kaytta-
maan. Talléin pystytdan myds punnitsemaan kaytettyja verifiointimenetelmia. Ve-
rifiointiohjeessa on oltava selostus mittausmenetelmasta (tdhan sisaltyvat lait-
teet, kalibrointimenetelmat jne.). Verifiointi tulee tehda samoissa ymparistdolo-
suhteissa kuin missa verifioitavaa laitetta tai menetelmaa tullaan kayttamaan. Ve-
rifioinnissa on tarpeen myos tarkistaa pitavatkd epavarmuuslaskelmat viela paik-
kaansa. Verifiointiohje on tallessa sopivassa muodossa, toimiva muoto voi olla
esimerkiksi suojattu Word- tai PDF-asiakirja ja nimetty siten, etta siihen on helppo

paasta kasiksi eika sita ei paase vahingossa muuttamaan.

Validoinnissa on kyseessa joko taysin uusi menetelma tai laite tai standardista
muokattu menetelma. Validoinnin tulee olla tarpeeksi kattava ja siina on otettava
monia asioita huomioon, jotta saadut tulokset ovat varmasti luotettavia. Taulu-

kossa 10 on listattu validointiparametreja, joiden avulla validointi saadaan tehtya
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asianmukaisesti. Parametrit ovat sellaisia, jotka ovat kalibrointilaboratorion lait-

teiston ja menetelmien kannalta oleellisia.

TAULUKKO 10. Validointiparametrien maaritys

Validointiparametri

Maaritys

Lineaarisuus

Kuinka hyvin saadut tulokset korreloivat mittapistei-
den arvojen kanssa. Tahan voidaan ottaa 5 mittapis-
tetta, joissa kasiteltdva suure mitataan. Naista voi-
daan piirtaa esim. Excelilla kuvaaja, johon voidaan si-
joittaa suora, josta nahdaan kasvaako/pieneneekd
saatu tulos suoraviivaisesti. (Joidenkin suureiden
kanssa lineaarisuus ei toimi, koska ne eivat kayttaydy

suoraviivaisesti)

Mittausalue Laitteille ja menetelmille on annettu raja-arvot. Tes-
taus, miten tarkka laite tai menetelma on aariarvoilla.
Resoluutio Pienin muutos, joka voidaan viela havaita tai mitata.

Esimerkiksi vaaka. Kuinka pieni suuri massa sen

paalle voidaan lisata, etta lukema muuttuu.

Toistettavuus

Mittaustulosten samanlaisuus, kun mittaus suorite-
taan samalla menetelmalla samoissa olosuhteissa

useaan kertaan (5 tai 10 mittausta).

Tarkkuus

Kuinka lahella mitatut arvot ovat todellista arvoa.
Tassa voidaan kayttaa samanlaista mittaustyylia kuin
toistettavuudessa, 5 tai 10 mittausta samassa pis-

teessa, jossa mitattavan arvon pitaisi olla X.

Uusittavuus:

Kuinka paikkaansa pitavia tuloksia saadaan yhdella
menetelmalla, kun muuttuvia tekijoita (mittaaja, mit-

tauslaite, suorituspaikka jne.) muutetaan.

Mittausepavarmuus

Kertoo, kuinka paljon saatu tulos voi heittaa todelli-
sesta arvosta. Se on arvio, johon vaikuttavat monet
asiat (esim. tassa taulukossa mainitut toistettavuus ja

uusittavuus).




25

Laitetta tai menetelmaa ei saa kayttaa mittauksissa ennen kuin se on validoitu.
Validoinnin toteuttamiseen tulee olla oma ohjeensa. Laitteita validoitaessa on
my0s syyta ennen prosessin aloittamista tarkistaa, onko laitevalmistaja validoinut
laitetta ja onko siita validointidataa saatavilla riittavasti. Talloin kayttéonottoon riit-
taa pelkka verifiointi. Paapiirteittain validointiohje on sisalldltaan samankaltainen
kuin verifiointiohje, mutta on testauksiltaan kattavampi. Validointiohjeessa suun-
nitellaan, miksi menetelman tai laitteen validointi suoritetaan ja mihin sita on tar-
koitus tulla kayttamaan. Taman perusteella voidaan paattaa kaytettavat validoin-
tiparametrit. Mittausmenetelmat (tdhan sisaltyvat mm. laitteet) on selostettava
tarkasti. Samoin se, miten mittaukset suoritetaan ja niihin kaytettavat parametrit.

Tallekin ohjeelle toimiva muoto on Word- tai PDF-asiakirja.

Koska kyseessa on menetelma tai laite, jolle ei ole viela hyvaksymisrajoja, ne
pitda itse maaritellda. Rajat voidaan maaritella laitteen spesifikaation mukaan.
Myo6s epavarmuuden maaritys ja laadunvarmistus ovat osa validointiprosessia.
Laadunvarmistuksesta tulisi ilmeta esimerkiksi kayttdonotettavan laitteen osalta

kalibrointiajanjaksojen hallinta ja muu yllapito.

3.2.2 Tydohjeet

Vaikka SIM-To-Lt-031 ei sisalla suoraa vaatimusta eika esimerkiksi standardissa
ISO 17025 oteta asiaan kantaa, on tydohjeilla merkittava vaikutus tulosten oikeel-
lisuuteen. Taman takia, kun menetelma on verifioitu tai validoitu, pitaa sille luoda
itse ohje tai kayttaa laitevalmistajan ohjetta. Tydohjeen tulee olla tarpeeksi tarkka
ja niin yksinkertainen, etta sita seuraamalla mittaus tehdaan aina samalla tavalla.
Onhjeita ei pida pystya muuttamaan vahingossa, mutta ne tulee saada auki joka
tyopisteella. Tietokoneella yhteisessa omassa kansiossaan selkeasti nimettying,

jotta ei tule mahdollisuutta kayttaa vaaraa ohjetta.

Ohjeiden tulee olla ajantasaisia. Itse luotuja ohjeita tulee paivittaa. Laitevalmista-
jan ohjeita voi l0ytya sahkoisena internetista, jolloin niiden paivittymista on vaike-
ampi havaita. Mikali mahdollista, tulee myos laitevalmistajan sahkoiset tydohjeet

tallettaa siten, etta ne ovat kaytettavissa helposti. Laitevalmistajan ohjeita on mo-
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nesti laitteiden mukana myos paperisina, jolloin ne voidaan kerata omaan paik-
kaansa, josta ne I0ytyvat helposti aina tarvittaessa. Toinen vaihtoehto on muuttaa
ne PDF-muotoon, jolloin kaikki ohjeet I0ytyvat samasta paikasta ja ne saa labo-
ratorion kaikilta koneilta auki. Kun saman laitetyypin laitteelle tehdaan useaan
kertaan mittauksia, jossain vaiheessa mittauksiin tulee rutiini ja ajatellaan, etta
ohjeita ei enaa valttamatta tarvitse. Tyon onnistumisen kannalta on hyva, etta
tyoohjeet ovat kuitenkin olemassa, jotta ongelmatilanteiden sattuessa niihin voi

aina palata.

3.2.3 Jaljitettavyystiedot

Jaljitettavyystietojen hallinnointi voidaan jakaa mittauslaitteiston jaljitettavyyteen

seka mittausmenetelman jaljitettavyyteen.

Jaljitettavyysketju tulee dokumentoida selkeasti ja helposti, jotta tarvittaessa on
osoittaa, miten kalibroinneilla on katkeamaton ketju mittanormaaleihin. Jokai-
sesta mittalaitteesta tulee 10ytya jokin todistus, jonka avulla niiden kalibrointi on
jaljitettavissa Sl-jarjestelmaan saakka. Koska laitteita on kaytdssa monia ja tilaa
on laboratoriossa rajallisesti, todistuksista on helpoin pitaa kirjaa sahkoisesti. Tal-
I6in kaikki todistukset ovat kaikkien tarpeen tullen nopeasti kaytettavissa. Tama
tarkoittaa myos sita, etta laitteet ovat selkeasti merkattuja ja yksiloityja. Todistuk-
sista on koostettu lista, jolloin todistus on helppo yhdistaa oikeaan laitteeseen.
On tarkeaa, etta suhde eri mittalaitteiden ja jaljitettavyyden kannalta olennaisten

standardien valilla on selkea ja dokumentoitu tarpeeksi selkeasti.

Akkreditoinnin yllapito on myos jaljitettavyyden hallintakeino. Talloin on toteen-
naytetty se, etta laboratorio noudattaa kansainvalisia standardeja. Kalibrointila-
boratorion tapauksessa noudatettava standardi on ISO 17025 ja akkreditoinnilla

laboratorio varmistaa mittalaitteidensa jaljitettavyyden.
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3.2.4 Mittausepavarmuus

Mittausepavarmuus on vaikea maaritettava, koska kaikki kalibrointiprosessin vai-
heet vaikuttavat toisiinsa. Vaikka jonkin vaiheen epavarmuus vaikuttaa pienelta,
lopussa kun kaikki epavarmuudet yhdistetaan, voi loppuepavarmuudesta tulla
suuri. Asiakkaan nakokulmasta pienempi tulosten epavarmuus on parempi. Pieni
epavarmuus tarkoittaa, etta tulokset ovat lahempana todellista arvoa ja luotetta-

via.

Kalibrointitoiminnassa pyritaan aina minimoimaan epavarmuus. Koska epavar-
muuteen liittyy niin moni yksityiskohta (Taulukko 11), sita ei koskaan saada pois-

tettua kokonaan.

TAULUKKO 11. Epavarmuustekijoiden maaritys.

Epavarmuus Maaritys

Kalibroinnin epavarmuus | Kaikki laitteet (mukaan lukien omat) on kalibroitu.
Kalibrointiin epavarmuutta luo seka menetelman
virheet ja epavarmuus etta mittaustarkkuus. Myos

mittaajasta aiheutuu epavarmuutta kalibrointiin.

Toistettavuus Mittaus on kyettava suorittamaan siten, etta saa-
dut tulokset ovat samansuuruiset eli hajonta on
pieni. Mikali saadut tulokset ovat joka mittauk-

sessa erilaiset, epavarmuus kasvaa.

Suuruusalue Laitteille on maaritetty yla- ja alaraja, joiden sisalla
silla suoritetun mittauksen tulokset ovat luotetta-
via. Luotettavuus on paras rajojen keskivaiheilla ja,
mita lahemmas aariarvoja lahestytaan tai niiden yli
mennaan, ei ole takeita, etta tulokset ovat luotetta-

via.
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Systemaattinen virhe

Virhetta syntyy laitteen virheesta, ymparistdn vai-
kutuksista ja virheista mittausmenetelmassa eli
virhe syntyy tietyissa olosuhteissa aina samalla ta-
valla. Systemaattiseen virheeseen vaikutetaan toi-
minnassa tekemalla mittaus aina samanlaisissa

olosuhteissa hyvaksytylla menetelmalla.

Menetelman epatarkkuus

Epatarkkuus kertoo, kuinka paljon menetelma voi
poiketa todellisesta arvosta. Iso vaikutus epatark-
kuuteen on mittalaitteiden tarkkuudella, koska se
vaikuttaa suoraan koko menetelmaan. Myos herk-
kyydella on suuri vaikutus, koska mita herkempi
menetelma, sitd helpommin ulkoiset hairiot siihen

vaikuttavat.

Olosuhteet

Mittausolosuhteista tarkeimmat ovat lampdatila ja il-
mankosteus. Ne voivat vaikuttaa suoraan mittalait-
teiden toimintaan Mittausolosuhteisiin luetaan
myos esim. valaistus: mikali valaistus on huono,
asteikkojen lukeminen voi olla haasteellista ja voi

aiheutua lukuvirheita.

Inhimilliset tekijat

Mittaajana on henkilo ja joka kerralla jopa eri hen-
kilo. Jokaisen mittauskasiala on tekija, joka voi ai-
heuttaa epavarmuutta. Vaikka tyoohje olisi kuinka
tarkka ja mittaus tehtaisiin aina sen mukaan, ei mit-
taajasta johtuva epavarmuus koskaan poistu. Jos
esim. laitteessa on analoginen asteikko pienella ja-
kovalilla, mittaajat voivat lukea sita hieman eri ta-

valla.

Taulukosta 11 nakyy, etta osa epavarmuuteen vaikuttavista tekijoista on helppo

eliminoida, kunhan mittaukset suoritetaan aina samalla ohjeella samanlaisissa

olosuhteissa.

Joissain tilanteissa (esim. monimutkainen mittausmenetelma, epalineaarisuus),

epavarmuudesta saadaan esitettya vain arvio. Arvion pitaa olla mahdollisimman

tarkka, mutta realistinen ja kattava. Arviossa pitaa ottaa huomioon monia asioita.
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On tarkeaa pystya tunnistamaan kaikki tekijat, joista epavarmuutta aiheutuu, ar-
vioida niiden vaikutukset ja antaa niille numeerinen arvo, kuinka paljon ne vaikut-

tavat epavarmuuteen. Lopuksi  kaikki epavarmuudet yhdistetaan.

Epavarmuuden maarittdmiseen voidaan kayttaa yhta tai useampaa tilastollista
menetelmaa. Toimiva menetelma on laajennettu epavarmuus, joka ottaa huomi-
oon seka standardiepavarmuuden etta epavarmuuden jakauman. Yleisessa kay-

tossa laajennetussa epavarmuudessa kaytetty kerroin on 2.

3.2.5 Kalibroinnin tulokset ja tiedonhallinta

Kalibrointien tuloksista tai muusta tiedonhallinnasta ei ole ohjeistettu muuta kuin,
etta mittauksia koskevan dokumentaation tulee olla tallessa ja koko ajan kaytet-

tavissa.

Tulokset ja niihin liittyvat tiedot ovat jarkevinta pitaa sahkoisessa muodossa ja
tulostaa tarvittaessa. Jos jotain kalibrointeihin liittyvaa dokumentaatiota on pape-
risena, tulee asiakirjat olla tallessa omassa kaapissaan tarvittaessa saatavilla.

Kalibrointien tuloksille on oma pdytakirjansa. Sellainen, jonka voi asiakkaan ha-
lutessa lahettaa laitteen mukana eli se on tarpeeksi yksinkertainen ja kuitenkin
sisaltaa kaikki kalibroinnin mittaustuloksen kannalta oleelliset tiedot. Poytakirjoja
on tietyille laitteille/laitetyypeille aina omansa ja niille on aina olemassa tyhja poy-
takirja, johon mittauksen tiedot ja tulokset kerataan. Tallaisen poytakirjan kannat-
taa olla esimerkiksi Excel-taulukko, johon saa ty6ta helpottavasti automatisoitua
laskelmia ja kuvaajia mittaustuloksista, jolloin erillisesta laskemisesta ei synny
ylimaaraisia virheita ja tyd on sujuvampaa, kun laskuja ei tarvitse laskea kasin.
Kalibroinnin paatteeksi taulukko voidaan suojata, jotta sita ei paase enaa vahin-

gossa muokkaamaan.

Talla hetkella laboratoriossa on kayty keskustelua koskien poytakirjoja ja niiden
tallentamista. Joidenkin laitteiden kalibrointipoytakirjat ovat Word-dokumentteja
ja siten ulkonadltaan ja osittain kerattavilta tiedoiltaan erilaisia. Ohjeena on ollut

tayttamisen jalkeen tehda poytakirjasta (oli se Word- tai Excel-asiakirja) PDF-
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versio. Osa henkilostosta poistaa muokattavan version poytakirjasta PDF-asia-
kirjaksi muuttamisen jalkeen, osa tallentaa kummatkin. Jarkevinta olisi aluksi
muuttaa kaikki Word-poytakirjapohjat Excel-taulukoiksi, jotta kaikki mittauksiin liit-
tyvat tiedot (mittausolosuhteet, mittaaja, paivamaara jne.) on varmasti keratty.
Mita tulee alkuperaisen poytakirjan poistamiseen PDF-muotoon muuttamisen jal-
keen, toimivinta olisi sailyttaa kumpikin tiedosto. Kun poytakirjat on nimetty sa-
malla tavalla, 16ytyy Excel- ja PDF-versio tietokoneen kansiosta perakkain. Mikali
poytakirjassa lopuksi huomataan virheita, on se mahdollista viela helposti korjata

alkuperaiseen poytakirjaan ja tallentaa uudelleen.
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4 YHTEENVETO JA POHDINTA

Koko selvitystyon aihe on suuri ja monimutkainen paketti, joka tyossa kaytiin ko-
konaisuudessaan lapi kaytannon tyota koskevin osin. Tulokset on vedetty yhteen,
jotta kokonaisuus on helpompi nahda. Tuloksena saadun yhteenvedon jatkokay-
ton mahdollisuuksia on pohdittu. Niita on mietitty toimeksiantaja, sen toimiala ja

toimintaymparistd, huomioon ottaen.

4.1 Tulosten yhteenveto

Taulukossa 12 on esitelty selvityksen tulokset eli laboratoriotoimintojen osa-alue
ja miten tassa selvityksessa on nahty vaihtoehto vaatimustenmukaisuuden to-

teuttamiseen.

Tarkeimpana lahtokohtana on se, etta laboratoriotoiminnoista on 16ydyttava do-
kumentaatiota ja kaikki dokumentaatio, jos teknisesti mahdollista, on sahkai-
sessa muodossa. Tiedot on tallennettu verkkoon siten, ettd ne ovat mahdollista
saada auki laboratorion jokaiselta tietokoneelta. Mikali jotain 10ytyy paperisena,
on ne sailossa kaapissa jarkevasti lajiteltuina siten, etta henkilosto 16ytaa ne aina
tarvittaessa. Tulosten luotettavuuden kannalta oleellisinta on, ettd niiden tulee

olla jaljitettavissa ja jaljitettavyys voidaan tarvittaessa nayttaa toteen.

TAULUKKO 12. Vaatimusten toteuttaminen kaytannossa.

Osa-alue Toteutus

Menetelmankehitys - Ensisijaisesti kaytetaan laitevalmistajan tai
standardin ohjetta

- Pohja, johon kaikki tarvittavat tiedot kerataan
samalla tavalla, jolloin varmistutaan kattavuu-
desta

- Suojattu Word- tai Excel-asiakirja
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Verifiointi

Suoritetaan, kun menetelman joku osuus tai
laite vaihtuu

Keskitytaan, etta tulokset ovat samanlaiset kuin
ennen muutosta

Toistettavuuden mittaus tai kalibrointi standar-
dien avulla

Oma ohje, jossa tavoite ja tarkoitus, kaytettava
mittausmenetelma

Mittaukset samoissa olosuhteissa kuin, missa
menetelmaa/laitetta tullaan kayttamaan

Ohje Word- tai PDF-muodossa
Epavarmuuslaskelmien tarkistus

Kokonaisuudessaan dokumentoitu prosessi

Validointi

Suoritetaan, kun kyseessa on taysin uusi me-
netelma tai vanha menetelma uudessa tarkoi-
tuksessa

Oma ohje, jossa tavoite, tarkoitus, validointipa-
rametrit, mittausmenetelmat
Validointiparametreiksi valitaan menetelman
kannalta oleellisimmat parametrit
Hyvaksymisrajat maaritellaan laitteen spesifi-
kaation mukaan

Epavarmuuden maaritys ja laadunvarmistus
Ohje Word- tai PDF-muodossa

Tydohjeet

Tarpeeksi tarkka ja niin yksiselitteinen, etta tyo
on mahdollista suorittaa aina samalla tavalla
Paperiset ohjeet PDF-muotoon, jos niita ei
I6ydy jo valmiina netista

Ohjeet ajantasaisia ja niita tulee tarvittaessa
paivittaa

Ohjeet omassa kansiossaan ohjeen mukaisesti

nimettyina
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Jaljitettavyystiedot

Kalibrointiketjun dokumentointi mittanormaalei-
hin selkeasti

Jaljitettavyystodistusten sailytys sahkoisessa
muodossa

Laitteet yksiloityja ja merkattuja, niista koostettu
paivitettava laitelista

Mittalaitteiden ja olennaisten standardien suhde
selkea ja dokumentoitu selkeasti

Laboratorion akkreditoinnin yllapito

Mittausepavarmuus

Kaikki kalibroinnin vaiheet vaikuttavat toisiinsa
Mita pienempi epavarmuus, sen paremmat ja
luotettavammat tulokset

Epavarmuus minimoitava, sita ei kuitenkaan
saada kokonaan poistettua
Epavarmuustekijoitd saadaan eliminoitua teke-
malla mittaus aina tydohjeen mukaan

Jos epavarmuudesta voidaan antaa vain arvio,
pitaa ottaa huomioon monia asioita ja arvion pi-
taa olla tarkka, mutta kattava

Epavarmuuden maarittamiseen voidaan kayttaa
useita tilastollisia menetelmia, toimiva mene-

telma on laajennettu epavarmuus

Kalibroinnin tulokset

(+ muut tiedonhallinta)

Tallessa ja koko ajan kaytettavissa.

Tyhjat poytakirjapohjat valmiina

Tulokset ilmoitettu yksinkertaisesti, jotta mit-
tauspoytakirja voidaan tarvittaessa lahettaa asi-
akkaalle

Ty6ta helpottavasti Excel-taulukkona, joka las-
kee tarvittavat laskut ja piirtaa kuvaajat
Nykyiset Word-poytakirjat muutetaan Excel-tau-
lukoiksi

Alkuperainen Excel-pdytakirja suojataan, muu-
tetaan PDF-asiakirjaksi, kumpikin tiedosto ni-
metaan samalla nimella ja tallennetaan samaan

kansioon
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Dokumenttien nimeamisessa ja tallentamisessa puhutaan jarkevasta muodosta.
Nimeamiseen tulee kehittaa oma ohjeensa, jotta kaikki dokumentit tulee nimettya
samalla tavalla. Talléin dokumentteja on tarvittaessa helppo etsia tietokoneelta
ja dokumentit saadaan jarjestettya tietokonekansiossa esimerkiksi paivamaaran

tai yksildintitunnuksen mukaan, jolloin uusin I6ytyy aina ensimmaisena.

4.2 Pohdinta

Tuloksena esitetysta yhteenvedosta nahdaan, miten laboratorion toimintaa voi-

daan vaatimusten toteuttamisen kannalta tehostaa.

Selvityksen perusteella voidaan todeta, ettd muutaman virkkeen pituinen kappale
sotilasilmailumaarayksessa sisaltaa monia toisiinsa nivoutuvia osa-alueita, jotka
tulee ottaa huomioon jokapaivaisessa kaytannon tyossa. Maarayksen vaatimus-
ten toteuttamiseen tarvitaan kuitenkin muita standardeja, ohjeita jne., jotka nekin

sisaltavat omat vaatimuksensa.

Kaikki toimintaan vaikuttavat vaatimukset yhdessa ovat iso kokonaisuus, jota voi
olla vaikea hahmottaa. Tassa selvityksessa lohkottiin vaatimukset ja niiden to-
teuttaminen pienemmiksi osioiksi ja tekstiltdan standardia yksinkertaisimmiksi,

jolloin se mita ne oikeasti vaativat on helpommin nahtavissa.

Vaikka maaraysten ja standardien kaytantoa koskevat osa-alueet sinallaan ovat
"yksinkertaisia” toteuttaa, on kuitenkin todettava, etta laboratoriossa muutosten
ja kehittamisehdotusten toteuttaminen ottaa aikaa eika tapahdu nopeasti. Tassa
tyossa esitetty vaihtoehto ei mydskaan ole ainoa ja sita voidaan kayttaa pohjana,

kun laboratorion toimintaa ollaan kehittdamassa tai kayttaa vain soveltuvin osin.

Kaytannon toteutukseen liittyy myos toiminnan hallinnointi ja johtaminen, joihin
tassa tydssa ei oteta kantaa, mutta joihin standardi ISO 17025 antaa yleiset vaa-
timukset ja joihin liittyvat omalta osaltaan myos standardit ISO 10012 ja I1ISO
9001. Talldin pitda huolehtia siita, etta kaytannon jarjestelyt on toteutettu siten,

etta ne vastaavat hallinnoinnin vaatimuksiin jarkevasti.
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