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KASITTEIDEN MAARITTELY

AKkKkreditointi
Akkreditoinnilla tarkoitetaan kansainvilisiin kriteereihin perustuvaa menettelytapaa, jonka avulla toi-

mijan patevyys ja sen antamien todistusten uskottavuus voidaan luotettavasti todeta.

Soveltamisala

Mihin tai keihin sd4nnosti sovelletaan.

Sidosryhmat

Sidosryhmilld yleisesti tarkoitetaan kaikkia ryhmid ja yksiloitd, jotka voivat vaikuttaa yrityksen tai or-
ganisaation toimintaan tai joihin yritys tai organisaatio vaikuttaa pyrkiessiin tavoitteisiinsa. Tyypilli-
sesti sidosryhmiin kuuluvat esimerkiksi asiakkaat, omistajat, tyontekijat, kilpailijat, viranomaiset, ali-

hankkijat ja yhteistyOkumppanit.

NDT-tarkastus

Rikkomaton aineenkoetus, jossa testattavaa kohdetta ei tarvitse rikkoa.
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1 JOHDANTO

Tamén opinndytetyon tavoitteena on kehittdd Nondest Oy:n laatujirjestelméé ja operatiivisia menette-
lyjé siten, ettd ne vastaavat SFS-EN ISO/IEC 17025:2017-standardin vaatimuksia. Akkreditointipro-
sessi on olennainen askel tarkastuslaitokselle, joka pyrkii osoittamaan péatevyytensa ja kykynsa suorit-
taa luotettavia testauksia laboratorioymparistdssd. Tdmén prosessin myoté laitos ei ainoastaan paranna
toimintansa laatua, vaan myos vahvistaa asemaansa markkinoilla ja liséé luottamusta sidosryhmien
keskuudessa. Laadunhallinnan kehittiminen on pitké ja jatkuva prosessi, joka kattaa laajasti eri alueita
laatuajattelusta ja asiakirjojen laatimisesta konkreettisiin menettelyihin. Opinndytetydssé kéytettiin
teoriapohjana ja ldhteend suurelta osin standardeja ja kirjaa, joka selkeytti hyvin ISO/IEC 17025:2017-
standardin vaatimuksia. Kyseisen kirjan kirjoittaja on Bob Mehta ja kirja Implementing ISO/IEC
17025. Kirjasta 10ydat hyvid esimerkkeja ja ajatuksia, jota voidaan hyodyntéé testauslaboratorion ak-

kreditointiprosessissa. Suosittelen kirjaa testaus- ja kalibrointilaboratorioiksi pyrkiville.

Opinndytetyon alussa tutustutaan laatuajatteluun, laadunhallintaan, ISO 9001-standardiin ja PDCA-
ympyrién, joiden merkitys pitdd ensin ymmaértdi, jotta voidaan pyrkid toimimaan patevana testausla-
boratoriona. ISO/IEC 17025:2017-standardin yksityiskohtainen ldpikéynti auttaa ymmartdmain akkre-
ditoinnin vaatimukset, jotka sisdltdvit yleiset, rakenteelliset, resurssi- ja prosessivaatimukset seki joh-
tamisjirjestelméid koskevat vaatimukset. Vertailemalla ja erottelemalla niitd kahta edelld mainittua
standardia voidaan huomata, miten ne tdydentivit toisiaan. Lopuksi opinnédytetyOssé esitelldédn tarkas-
tuslaitokselle kehitetyt uudet ja pdivitetyt laadunhallinta- ja operatiiviset menettelyt kuten testauslabo-
ratorion laatujohtaminen, tekniset vaatimukset, laboratoriolaitteiston vaatimukset, kisivarainen pdyta-
kirja, dokumentoinnin hallinta, kansainvéliset vertailukokeet ja laatukésikirjan pédivitykset. Tyon tar-
koituksena on tarjota kattava yleiskatsaus ja konkreettiset ratkaisut, jotka tukevat tarkastuslaitoksen

pyrkimysté akkreditointiin ja jatkuvan laadun parantamiseen.



2 NONDEST OY

Tédmai opinndytetyd toteutettiin toimeksiantona Nondest Oy:lle, joka on erikoistunut teollisuuden tar-
kastuksiin. Nondest Oy on perustettu vuonna 2009 ja toimii Kokkolasta, Seindjoelta ja Oulusta kisin
kaikkialla Suomessa. Nondest tarjoaa NDT-tarkastus- ja testauspalveluja teollisuuden tarpeisiin. Non-
dest Oy on testaus- ja tarkastuspalveluja tuottavista yrityksistd suurin ja vaikuttavin Keski-Pohjanmaan
alueella. Kokemusta on kertynyt teollisuuden vuosihuolloista, ydinvoimaloiden painelaitteista ja kone-
pajojen valmistavista terdsrakenteista. Nondest Oy on pétevoitetty seuraaville menetelmille: magneetti-
jauhetarkastukset, rontgenkuvaukset filmi- ja digitekniikalla, tunkeumanestetarkastukset, ultradanitar-
kastukset, visuaaliset tarkastukset, korroosiokuvaukset, paksuusmittaukset, PMI-materiaalianalysointi,
hitsauskokeiden PED:in mukainen valvonta, menetelmékokeiden valvonta ja hitsauskokeiden tarkas-
tus. Nondest tekee huolellista ja laadukasta tyotd standardien mukaisesti kalibroiduilla laitteilla. Yri-
tykselld on séteilyturvakeskuksen (STUK) turvallisuuslupa myonnetty. Henkil6kunta on pétevoitetty
standardin SFS-EN ISO 9712 mukaisesti. (Nondest Oy 2024.)

Yrityksen liikevaihto oli vuonna 2022 noin 1,7 miljoonaa euroa, josta tulosta oli 474 000 euroa 35,8
%:n litkkevoitolla. Yritys ty0llistdd 12 henkil6d. Yrityksen kasvu on ollut viime vuosina noususuhdan-

teista. Vuoden 2024 aikana yritys rakennuttaa uudet toimistotilat Kokkolan toimipisteelle.

Yritykselld on tarkoituksena hankkia standardin ISO/IEC 17025:2017 mukainen akkreditointi testaus-
palveluille vuoden 2024 aikana. T4lld vastataan alueen merkittéviin teollisuuden laajennushankkeisiin
ja tarjotaan asiakkaille entistd laadukkaampaa palvelua. Standardi ISO/IEC 17025 tukee ja ohjaa yri-
tyksen nopeaa kasvua ja toimintaa laadukkaaseen, kontrolloituun ja jirkevdén suuntaan, kun tarkastus-
alalla vaaditaan jatkuvaa parantamista vaatimuksien ja kriteerien kasvaessa. Koska yritys on jo sertifi-
oitu ISO 9001:2015-standardin mukaisesti, silld on vahva perusta ISO/IEC 17025:2017-standardin
vaatimusten mukaisen akkreditoinnin toteuttamiselle. ISO 9001-sertifioinnista saatuja hyvid kayténtoja

ja jo yrityksessé tehokkaasti toteutettuja toimenpiteitd voidaan hyddyntdé akkreditoinnissa.



3 LAATUAJATUKSEN KEHITTYMINEN

Laadunhallinnan kehityskaari on historian saatossa kulkenut kohti yhi kattavampaa ja tehokkaampaa
lahestymistapaa tuotteiden ja palvelujen laadun varmistamisessa. Laadunhallinta kehittyi teollisen val-
lankumouksen myotd, kun tuotannon kasvaessa syntyi tarve varmistaa tuotteiden johdonmukainen
laatu. Yritykset alkoivat tunnistaa laadun kokonaisvaltaisen hallinnan merkityksen menestykselle, eri-
tyisesti 1900-luvun puolivilissé laatuajatteluun alettiin sisdllyttidd laajempia nikokulmia ja alkoi laatu-
johtamisen kehitys. (Anttila & Jussila 2016.) Laatujohtamisen késitteet, kuten TQM, Lean ja Six
Sigma, korostivat prosessien tehokkuuden, laadun parantamisen ja yrityksen jokaisen jdsenen sitoutu-
misen merkitystd. Laadunhallinta loi laatuajattelulle pohjan, jonka paille laatujohtamisen kattavampi

ja strategisempi lahestymistapa rakentui. (Karjalainen 2007.)

3.1 Laadunhallinta

Laadunhallinnalla tarkoitetaan siti, ettd tuotteet, palvelut tai prosessit vastaavat asetettuja vaatimuksia
ja odotuksia. Silla ei pelkdstddan mitata teknisid ominaisuuksia ja suorituskykyjé, vaan siithen kuuluvat
my0s asiakastyytyvéisyys, tehokkuus, jatkuva parantaminen ja riskien hallinta. Laatua ammatillisessa
ympéristdssd toteuttava taho pyrkii jatkuvasti kehittiméain toimintaansa ja se vaatii jokaisen sithen
kuuluvan jdsenen sitoutumista ja osallistumista. Tdma perustuu standardoituihin menettelyihin ja pro-
sesseihin, eli laatujdrjestelmiin, joiden avulla tunnistetaan ja korjataan puutteita, optimoidaan toimintaa
ja vahintdin vastataan asiakkaiden odotuksiin tai ylitetddn ne. Laadunhallinnalla ja jarjestelmilla pa-
rannetaan tuotteiden ja palveluiden laatua, tehostetaan toimintaa, vahennetdidn kustannuksia ja lisétéén

kilpailukykyé. Nama asiat tuovat yritykselle vadjaamattd ammatillista menestysté. (SFS ry 2024a.)

3.2 Laatujohtaminen

Kun ldhdetdadn rakentamaan yritykselle laadunhallintajédrjestelmaé, on hyva tarkastella ensimmaiseksi
sen tarvetta ja tasoa. Riittddko kevyempi jérjestelma vai halutaanko laatua laboratoriotasolla? Ei ole
vélid kumman polun yritys valitsee, laatujdrjestelman rakentaminen alkaa nykytilan arvioinnilla, laatu-

polititkan méadrittelylld ja tavoitteiden asettamisella. Tdhén pitkddn prosessiin kuuluu dokumentoitujen



menettelyjen kehittdiminen, henkildston kouluttaminen, eri menetelmien suorituskyvyn seuranta ja jat-
kuva parantaminen, joka jatkuu myds sen ollessa jo kdytdssé ja vaatii kaikilta osallisilta sitoutumista ja
huolellista suunnittelua. Organisaation pitéé siis ottaa huomioon sen toimintaympéristo ja strategia,
joka on johdon tukema. Siitd voidaan saavuttaa silloin monia hyotyja, kuten kykya tuottaa asiakkaalle
johdonmukaisia seki korkealaatuisia tuotteita ja palveluja, lisdtd johdon luotettavuutta ja sitoutumista
ja kannustaa myos henkildstdd laadun kehittamiseen. Toimivalla laadunhallintajirjestelmalld ylin johto
voi maksimoida resurssien kédyttod, seurata asiakastyytyvéaisyyttd ja huomioida paatostensd seuraukset

seka lyhyella etté pitkdlld aikavalilla. (Karjalainen 1999.)

3.3 I1SO 9001 -standardi

Laadunhallintastandardit, mukaan lukien ISO 9001-standardi, jakavat yhteisen viitekehyksen. Tadma
tarkoittaa, ettd néilld standardeilla on samankaltainen rakenne ja niissé kéytetdén samoja keskeisié ter-
mejd sekd mééritelmid. Yhteinen rakenne tekee standardeista yhteensopivia, miké helpottaa niiden sa-
manaikaista kdyttoa ja integrointia yrityksen johtamisjirjestelmiin ja litketoimintaprosesseihin. Muita
laadunhallintastandardeja ovat muun muassa ympéristdjohtamista kisitteleva ISO 14001 ja tyoterveys-
sekd turvallisuusstandardi ISO 45001. ISO 9001-sertifiointi perustuu maailmanlaajuiseen ISO 9001-
standardiin ja sithen kuuluviin vaatimuksiin. Se on yksi tunnetuimmista tyokaluista laatia laadunhallin-
tajarjestelmai ja se sopii myos johtamisjarjestelmén perustaksi. Siind keskitytddn laadunhallintajarjes-
telmien perusperiaatteisiin ja edellytetdin yritykseltd sitoutumista kehittdviin toimenpiteisiin. [ISO
9001 laatujérjestelma on yleiskdyttdinen ja soveltuu monenlaisille toimialoille ja yrityksille eri koko-

luokissa. (SFS ry 2024b.)

3.4 PDCA-ympyri

ISO 9001-standardissa noudatetaan prosessimaista toimintamallia, johon yhdistyy PDCA-malli, eli
suunnittele, toteuta, arvioi, toimi, riskiperusteinen ajattelu. Tétd mallia hyddynnetdéin myds SFS-EN
ISO/IEC 17025-standardissa. PDCA-malli tarjoaa jatkuvan parantamisen kehyksen, jonka avulla yri-
tykset voivat systemaattisesti kehittdd ja parantaa laadunhallintajdrjestelmidin. PDCA-mallin etuja
ovat sen yksinkertaisuus ja helppous omaksua yrityksen toimintaan kdytanndssa. Riskiperusteinen ajat-

telu puolestaan auttaa yritystd tunnistamaan, arvioimaan ja hallitsemaan laatujirjestelménsa riskeja ja



mahdollisuuksia, mikd on keskeistd paatoksenteon ja resurssien kohdentamisen tehostamisessa. Yh-
dessd ndma elementit muodostavat kattavan ldhestymistavan laadunhallintaan, joka edistdé yrityksen

kykya tayttdd asiakkaiden ja muiden sidosryhmien vaatimukset. (MCS Oy 2020.)

o Laadunhallintajirjestelma .

Toiminta

Toteuta

Suunnittele

swcen—— JOhtajuus e

Jatkuva
parantaminen

KUVIO 1. PDCA-malli (mukaillen ISO 9001:2015-standardi 2015).

- Suunnittele (Plan): Suunnitteluvaiheessa tunnistetaan prosessi, joka kaipaa kehittdmisti ja
madritellddn konkreettinen, mitattava kehitystavoite. Mitattavia tavoitteita voivat olla esimer-
kiksi tyotehtdvien suorittamiseen kuluvan ajan lyhentdminen, virheiden pienentiminen tai pro-

sessien standardisointi. Suunnittele, kuinka saavutetaan nimaé asetetut tavoitteet.

- Toteuta (Do): Toteutusvaiheessa suoritetaan suunnitellut ratkaisut tai muutokset. Pienet pilo-
tointivaiheet ovat usein kustannustehokkaita ja nopeita toteuttaa ilman suurempaa riskid. On
todella tarkeda kerdtd tdssd vaiheessa mittausdataa, tuloksia ja muita dokumentoituja tietoja,

jotka auttavat myohempéé paatoksentekoa.



Arvioi (Check): Arviointivaiheessa toteutuksen tuloksia arvioidaan ja niitd verrataan alkuperii-
siin tavoitteisiin ndhdékseen, onko toimintasuunnitelma edennyt odotetusti. Tdma siséltia pro-
sessien, toimenpiteiden ja lopputulosten tarkastelun, jotta voidaan méérittad, onko toivotut pa-
rannukset saavutettu. Jos tulokset eivét vastaa odotuksia, syitd analysoidaan ja pédtetdan, onko

aiheellista ja taloudellisesti jarkevai jatkaa kokeilua.

Korjaa (Act): Korjausvaiheessa tehddin tarvittavat korjaavat toimenpiteet perustuen arviointi-
vaiheen tuloksiin. Jos suunnitelma toimi odotetusti, sitd voidaan laajentaa yrityksessd suurem-
paan mittakaavaan. Mikéli tulokset eivét vastanneet odotuksia, prosessia tarkastellaan, optimoi-
daan ja siitd saatuja hyotyja kaytetdédn uudessa PDCA-syklissé. Jatka prosessin toistamista ja

pyri jatkuvasti toiminnan kehittdmiseen. (MCS Oy 2020.)



4 SFS-EN ISO/IEC 17025:2017

4.1 Akkreditointi

Akkreditointi eli pitevyyden toteaminen on kansainvilisiin kriteereihin perustuva menettelytapa, jonka
avulla toimijan patevyys, puolueettomuus ja sen antamien todistusten uskottavuus voidaan luotetta-
vasti todeta. Suomessa akkreditoinnin, eli patevyyden toteamisen yrityksille suorittaa FINAS. SFS ei
ole sertifioinnista vastaava taho, vaan sen sijaan esimerkiksi ISO 9001-sertifikaatit antavat sithen ak-
kreditoidut yritykset. Ennen akkreditointipddtdstd suoritettavassa arvioinnissa varmistetaan, ettd orga-
nisaatio vastaa akkreditoinnissa edellytettyjen standardien vaatimuksiin kyseiselld pitevyysalueella.
Tulosten oikeellisuus ja vertailukelpoisuus on voitava osoittaa. Akkreditoinnista voi olla monia sisdisié

kuin my0s ulkoisia hyotyjé yrityksen toimintaan. (FINAS 2023.)

Ulkoiset Sisdiset
¢ Mahdollistaa uusia asiakkaita ja ¢ Tuottavuuden kasvu
markkinoita e Suurempi tietoisuus laadun ksitteesta
* Parantaa yrityksen imagoa * Vastuiden ja velvollisuuksien
e Edistetaan Euroopan sisamarkkinoiden selkeyttaminen
toimintaa varmistamalla, etta . Toimitusaikojen parantaminen

akkreditoidun toimijan tuottamien
palvelujen laatuun voidaan luottaa
kansainvalisesti

e Tdytetaan viranomaisten asettamat
vaatimukset

e Viesti asiakkaille toiminnan
patevyydestd, uskottavuudesta ja
luotettavuudesta

¢ Kuluttajat voivat luottaa akkreditoidun
toimijan tuottaman palvelun laatuun

¢ Parannettu sisdisen organisaatio
e Parannuksia sisdisessa viestinnassa

® Palvelun tai tuotteen laadun
parantaminen

¢ Motivoituneet tyontekijat
e Havikin ja virheiden vahentynyt maara

TAULUKKO 1. Akkreditoinnin ulkoiset ja sisdiset hyddyt (mukaillen Barradas & Sampaio 2011,
312))

Yksi ISO/IEC 17025-standardin mukaisen akkreditoinnin tdrkeimmistd hyodyistd on tukea laboratori-
oiden ja muiden instituutioiden vélistd yhteisty6td ja kumppanuutta tiedon vaihdon edistdmiseksi. La-
boratorion akkreditointi vahvistaa organisaation suorituskykyd paremman laboratoriomenettelyjen hal-
linnan kautta ja siten liséd niiden potentiaalia asiakastyytyviisyyden kasvun myo6td. Akkreditointi on
tehokas markkinointivéline kalibroinnille tai testaamiselle, koska sitd voidaan kédyttaa yrityksille ja or-

ganisaatioille, jotka vaativat luotettavia ja riippumattomia laboratorioita. Akkreditointielin auditoi



saannollisesti akkreditoitua laitosta, joten tdstd syystd asiakkaat useasti luottavat laitoksen toimintaan.

(Barradas & Sampaio 2011, 312-313.)

4.2 Velvoittavat viittaukset ja soveltamisala

Osa standardin ISO/IEC 17025:2017 vaatimuksista esitetddn kahdessa muussa asiakirjassa, joihin vii-
tataan tekstissé ja pidetddn oleellisena keskustelussa, joka liittyy tdmén standardin ymmartdmiseen.
Néama kaksi muuta standardia ovat ISO/IEC 17000 (Conformity assessment — Vocabulary and general
principles) ja ISO/IEC Guide 99 (International vocabulary of metrology — Basic and general concepts
and associated terms.) (Mehta 2019, 3). Akkreditoinnin méiéritelma ISO/IEC 17000-standardin mu-

kaan on:

“"Kolmannen osapuolen vahvistus, joka liittyy vaatimustenmukaisuuden arviointielimeen ja se on viral-
linen tunnustus heiddn pdtevyydestddn suorittaa tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid

toimintoja”.

ISO/IEC 17025-standardin soveltamisala on kdytdnndssi toiminnallisen alustan luominen laboratori-
oille, jotka toimivat ymparistossé, joka tukee laboratorion pitevyyttd, puolueettomuutta ja johdonmu-
kaisuutta (Mehta 2019, 1). Akkreditointi on vapaaehtoista. Testaus-, tarkastus-, sertifiointi-, kalib-
rointi- ja biopankkitoimintaa harjoittavat toimielimet seka vertailumittausten jarjestdjét, ympéristoto-
dentajat ja padstokauppatodentajat voivat hakea akkreditointia. ISO/IEC 17025-standardi ei ainoastaan
auta luomaan perustaa laboratoriolle, vaan sitd voidaan myds kayttad asiakkaiden, sdédntelijoiden ja
muiden kiinnostuneiden osapuolten avustamiseen arviointitoiminnan suorituskyvyssd (Mehta 2019, 1).
Arviointiorganisaatioiden pétevyyden arvioinnissa noudatetaan paatoksesséd (Paéitos P1/2024) vahvis-
tettuja vaatimuksia. Lain 920/2005 (muutos 764/2014) 6§:n mukaisesti toimijan on ennen akkreditoin-
tia osoitettava, ettd se tdyttdd vaatimukset, jotka tdssd padtoksessd on kyseiselle toiminnalle vahvis-
tettu. Akkreditoidun toimijan velvollisuus on jatkuvasti tiyttdd sitd koskevat akkreditointivaatimukset.

Toimija voi halutessaan luopua akkreditoinnista. (FINAS P1/2024, 3.)

Téssd akkreditointiprosessissa noudatettavat vaatimukset tulevat kansainvélisestéd standardista:

SFS-EN ISO/IEC 17025:2017 Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden pitevyys. Yleiset vaatimuk-

set.



4.3 Yleiset vaatimukset

On vilttiméatontd, ettd laboratoriot, jotka noudattavat ISO/IEC 17025:2017-standardia, noudattavat
kahta perusperiaatetta, puolueettomuutta ja luottamuksellisuutta. Laboratorioiden odotetaan noudatta-
van nditd periaatteita. Johdon on sitouduttava vahvasti puolueettomuuden késitteeseen ja kaupalliset,
taloudelliset tai muut operatiiviset paineet eivit saa vaikuttaa siithen. Laboratorioiden odotetaan arvioi-
van mahdolliset puolueettomuuden ylldpitdmisen riskit ja kun ne on tunnistettu, laboratorion on ryh-
dyttdva toimenpiteisiin ndiden riskien lieventdmiseksi. Laboratorioiden on huolellisesti hallinnoitava
tietoa, joka on heiddn luottamuksessaan ja jos sitd jactaan laboratorion ja sen asiakkaiden viélilla, riip-

pumatta ldhteestd, on edelleen kohdeltava luottamuksellisena. (Mehta 2019, 7-8.)

Puolueettomuus juonta juurensa laboratorion kyvysta asettaa asiakkaan tarpeet ennen omia paatoksi-
ain, jotka eivét valttdméttd ole laboratorion parhaan edun mukaisia mutta tukevat asiakkaan tarvetta
saada tarkkoja kalibrointi- tai testaustuloksia riippumatta lopputuloksesta. Tadma koskee erityisesti kor-
kean sddntelyn alaisia teollisuudenaloja, kuten avaruus- ja puolustusteollisuutta tai lddketekniikkaa.
Joka tapauksessa, puolueettomuus on periaate, joka vilittyy ylhdéltd alas ja on olennaisesti sidoksissa

laboratorion vankkaan perustaan. (Mehta 2019, 8.)

4.4 Rakenteelliset vaatimukset

Muiden ISO-standardien tavoin on tirkeédd tunnistaa oleelliset vaatimukset, jotka ovat tarpeen tehok-
kaan organisaation perustan luomiseksi ja ndmai on yksiloity ISO/IEC 17025-standardin luvussa 5. Jos
yritys hakee ISO/IEC 17025-standardin mukaista akkreditointia ja silld on jo hyviksytty ja sertifioitu
ISO 9001:2015 laatujohtamisjérjestelmé, on todenndkdistd, ettd yritykselld on jo kehitetty hyviksyt-
tavé perusta ja infrastruktuuri, joka voi tukea akkreditoinnin vaatimuksia. Yrityksen tdytyy kuitenkin
varmistaa, ettd se tayttdd kaikki laboratoriokohtaiset vaatimukset akkreditointia varten. On tarkeaa, etta
laboratorion oikeushenkilon ja sen suhde emoyhtioon tai tytdryhtidihin on mééritelty selvésti. Lisdksi
laboratorion laadunhallintajérjestelmén, kiytantdjen, menettelyjen, organisaation rakenteen, henkil6s-
ton vastuiden, avainhenkil6ston tunnistamisen, poikkeamien kisittelyn, kommunikaatiomenetelmien ja

laboratorion suorituskyvyn raportointi johtajille on oltava médritelty ja kehitetty noudattaen standardin
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ISO/IEC 17025 vaatimuksia. Laboratorion ensisijainen tehtéva on kuitenkin suorittaa testaus- ja kalib-
rointitoimintoja ISO/IEC 17025-standardin mukaisesti, samalla pyrkien tiyttdméaan tai jopa ylittiméaan

asiakkaidensa odotukset. (Mehta 2019, 11.)

Laboratorion on todella tirke&d huomioida, kun tehdadn tyota akkreditoituna laboratoriona, niin suori-
tettavan tyon vaatimukset koskevat myds muita tiloja, litkkuvia tiloja ja asiakkaan tiloissa suoritettavaa
tyotd. Laboratoriolta vaaditaan selked organisaatiorakenne, jossa johdolla ja tekniselld henkilostol14 on
riittdva valtuus jarjestelmén kéyttoonoton, ylldpidon ja johtamisjarjestelmén parantamisen tukemiseksi.
Jos johtamisjérjestelméssi tapahtuu poikkeamia, ndiden henkil6iden tulee ryhtyé korjaaviin toimiin
poikkeamien lieventdmiseksi. Laboratorio perustaa politiikat ja menettelyt, jotka suojaavat asiakkaiden
tietojen luottamuksellisuutta ja tukevat laboratorion toiminnallista eheyttd. Laboratorio nimeéé laatu-
paéllikon, teknisen johtajan ja tarvittaessa tunnistaa sijaiset avainjohtohenkiléille. On vélttdmatonta,
ettd laboratorion laatupaillikon ja teknisen johtajan roolit on selvésti esitetty organisaation kaaviossa,
joka loytyy esimerkiksi laatukésikirjasta. Liséksi on ddrimmdisen tirked4, ettd jokainen laboratoriohen-
kilostd on koulutettu ymmartdmain, kuinka heiddn toiminnalliset tehtdvénsd vaikuttavat laboratorion
johtamisjéarjestelmén tehokkuuteen. Useimmat organisaatiot saavuttavat tdimén laadukkaiden perehdy-

tysten ja koulutusten kautta. (Mehta 2019, 12—13.)

Laboratorion
Toimitusjohtaja

— Henkilostohallinto

[ |

Laboratorion Laboratorion
Laatupaallikko Tekninen johtaja

| |
[ | [ |

Dokumentoinnin

. Laatuinsindori Tyonjohto Testauksen valvoja
hallinta
ISR Testaus- ja
bl seis] kalibrointiteknikot
arvioija

KUVIO 2. Esimerkki laboratorion organisaatiokaaviosta (mukaillen Mehta 2019, 14).
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Henkilokunnan roolit voidaan jakaa useaan eri tehtdvadin pienemmissé organisaatioissa (esimerkiksi
alle kymmenen henkilon yritykset). Kuitenkin standardin vaatima taso tehtdvissa pitdd sdilyttda ja nii-

den suorittaminen vaatimuksia noudattaen ei saa heikentyé henkildn usean roolin takia.

ISO/IEC 17025:2017 luvun 5 perusvaatimuksia ovat:
1. Laboratorion on tunnistettava roolit, vastuut ja tyontekijoiden valtuudet. Organisaatiokaavio ja
vastuumatriisi ovat taydellisid tyokaluja ndiden vaatimusten tiyttdmiseen.
2. Varmistaa, ettd tyonkuvaukset ovat selkeitd ja ytimekkaitd raportointisuhteiden osalta.
3. Varmistaa, ettd menettely on otettu kiyttoon, joka médrittelee asiakastietojen luottamukselli-
suuden suojaamisen.

4. Varmistaa, ettd laboratorio nimittdd laatupééllikon ja teknisen johtajan.

Kaikkien akkreditoitujen laboratorioiden on ylldpidettdva johtamisjirjestelmén tehokkuutta yll ja so-
veltaa korjaavia ja ennaltaehkéisevid toimia. [lman kunnollista kdytossé olevaa johtamisjarjestelmia
sekd kaikkia sitd tukevia menettelyjd on haastavaa saada tiytettyd asiakkaan odotukset. Johtamisjérjes-
telmin jatkuva tehokkuus on avainasemassa laadukkaan laboratorion toiminnassa. (Mehta 2019, 14—

15.)

4.5 Resurssivaatimukset

Laboratorion tarvittavista resursseista ja vaatimuksista kerrotaan standardin ISO/IEC 17025 luvussa 6.
Kohdassa 6.1 on suora lausunto, joka vaatii laboratoriota hankkimaan ja toteuttamaan tarvittavat re-
surssit pdivittdisten toimintojensa onnistuneeseen suorittamiseen. On lukuisia tekijoitd, jotka vaikutta-
vat laboratorion tehokkuuteen ja on todella tirked tunnistaa vaadittavat resurssit. Standardi ISO/IEC
17025 ei vaadi vakiintunutta menettelyé resurssien tunnistamiseen, mutta on suositeltava luoda yksin-
kertainen menettely, joka tunnistaa vaatimukset. Esimerkiksi menettely, joka sisédltdd ohjeita siitd,
mistd mittausvarmuuteen vaikuttavat tekijit voidaan tarkemmin 16ytad. Namaé tekijét voidaan 10ytaa

standardin ISO/IEC 17025 luvun 6 seuraavista kohdista:

- 6.2 (Henkil6sto)
- 6.3 (Tilat ja ympéristdolosuhteet)
- 6.4 (Laitteet)
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- 6.5 (Metrologinen jéljitettavyys)

- 6.6 (Ulkopuolelta hankitut tuotteet ja palvelut)
Resurssivaatimuksia voidaan hyvin kasitelld myos kysymyksien kautta. Esimerkiksi Laatupééllikko
voi esittdd kysymyksid johdolle, jonka kautta tunnistetaan yhdessd nykyiset resurssit ja voidaanko
niilld toteuttaa tehokkaasti laboratorion toimintoja vai vaaditaanko lisdresurssien hankkimista. Kysy-

myksid mitd voidaan esittda:

- Onko laboratorio toteuttanut tarvittavan infrastruktuurin menestyakseen?

- Onko luotu organisaatiokaavio ja heijastaako kaavio tarpeellisen tason resursseja laboratorion
toimintojen ylldpitimiseen?

- Onko ympiristoolosuhteet asianmukaisesti tunnistettu ja valvotaanko niitd? (Mehta 2019, 18—

19.)

4.5.1 Henkilosto

Menestyvin organisaation ytimessd ovat ihmiset, jotka tukevat paivittdistd toimintaa. Kokemus, taito,
koulutus, perehdytys ja tiimitydskentely ovat térkeitd elementtejd, vaikka laboratorion asiantuntijat
yleisesti toimivat enemman yksiloind kuin tiimissd. Kuitenkin yhdessd “asiantuntijatiimind” voidaan
ratkaista monia ongelmia ja luodaan organisaatiolle menestysti ja kasvua. On valttamétontd, ettd kai-
kille toiminnoille organisaatiossa vahvistetaan asianmukaiset pitevyystasot. Laboratorion kasvaessa
tehokkaan koulutusohjelman ja sitd valvovan henkil6ston on tarkasteltava ja pysyttdva ajan tasalla jat-
kuvasti kehittyvin teknologian kanssa. Laboratoriot, jotka haluavat saavuttaa tai sdilyttdd ISO/IEC
17025 akkreditoinnin, ovat jatkuvassa parantamisessa ja sitd ajaa eteenpiin korkeasti koulutettu ja tai-

tava tyontekijdkanta. (Mehta 2019, 21-22.)

Standardin ISO/IEC 17025 vaatimuksena on perustaa ja ylldpitdd dokumenttia, joka méadrittelee labora-
torion henkildston koulutus- ja pitevyysvaatimukset. Tima ajaa eteenpéin laboratorion yleistd laatua ja
suorituskykyéd. Laboratoriolta vaaditaan, ettd kaikilla henkilostolld on tarvittavat taidot, tekniset tiedot,
kokemus, koulutus ja perehdytys testaus- ja kalibrointitoimintojen suorittamiseen. Joissakin tapauk-
sissa saatetaan vaatia erityistd teknistd koulutusta. Laboratorion johtotiimi on vastuussa tehtévien, vas-
tuiden ja valtuuksien tiedottamisesta henkildstolleen, sekd kaikkien sidosryhmien kokonaispatevyyden
ja puolueettomuuden varmistamisesta, mikd voi vaikuttaa suoritettavaan tyohon. Lisdksi laboratorion

henkildston, joka vastaa testitulosten tulkinnasta tai testiraporttien laatimisesta, on omattava:
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- Oleellinen teollisuuden tai teknisen tiedon taso, joka liittyy testattaviin materiaaleihin tai tiet-
tyyn testisuoritukseen

- Asianmukainen taso sovellettavien standardien ja lakisddteisten vaatimusten tuntemuksessa

- Perusteellinen ymmarrys havaituista poikkeamista, jotka liittyvét testattuihin materiaaleihin ja

koko testausprosessiin.

Yksi tyokalu, jota suositellaan henkildston koulutus- ja patevyysvaatimuksien hallinnan tueksi, on
koulutusmatriisi. Koulutusmatriisi auttaa laboratorion johtoa méairitteleméén ja hallinnoimaan koulu-
tuksia laboratorion henkildstolle ja sopimustyontekijoille. On myos suositeltavaa dokumentoida lisétie-
toja henkiloston koulutuksista. Pelkdstdan muutamien koulutuksien hankkiminen ja niiden ylldpitdmi-
nen vie paljon aikaa, joten tyypillisesti esimerkiksi testauslaboratorion asiantuntijan ei ole tarkoitus

suorittaa kaikkia koulutuksia, vaan erikoistua tiettyihin alueisiin. (Mehta 2019, 22-23.)

0 Ei koulutusta 1 Koulutuksessa . Koulutus suoritettu

Sateilyturva- Visuaalinen Tunkeumaneste | Magneettijouhe  Rodiografinen Ultradani Prosenttia

koulutus O 9001:2015 IR tarkastus tarkastus tarkastus tarkasus tarkastus suoritettu

Q

Koulutusmatriisi

E. Markkanen 2

E. Markkanen 3

E. Markkanen 4

E. Markkanen §

E. Markkanen &

E. Markkanen 8 1 1 1 0 0 13%
E.Markkanen 9 1 )] 0 o} )] o] 1 1 -
E. Markkanen 10 1 )] 0 1 1 a 0 0 -

TAULUKKO 2. Esimerkki testauslaboratorion koulutusmatriisista.

Toisin kuin ISO 9001:2015, joka ei méérittele vaatimusta tarkemmalle henkil6ston toimenkuvaukselle,
ISO/IEC 17025:2017 luku 6.2.4 vaatii laboratorioita laatimaan ja ylldpitiméain toimenkuvauksia labo-
ratorion henkildstille. Toimenkuvaussiséllossd on annettu jonkin verran litkkumavaraa, mutta on ole-
massa vihimmaisvaatimukset johtotehtdvien, teknisten tehtdvien ja muiden olennaisten tehtévien vas-
tuiden méérittelemiselle. Lisdksi toimenkuvauksen on siséllettiva asiantuntemusta ja kokemusta, péte-
vyyksid, koulutusohjelmia ja johtamiseen liittyvid erikoistehtévid. Taulukko 3 tarjoaa esimerkin hyvin
laaditusta ISO/IEC 17025-standardin vaatimusten mukaisesta toimenkuvauksesta. (Mehta 2019, 23—
25.)



Testauslaboratorion
Laatupaallikkon
toimenkuvaus

Rev 1.0

Laatinut xxx

1.0 Padasiallinen tyotehtava

Laboratorion laatupaallikkd on vastuussa laboratorion laadunhallinnasta
standardin ISO/IEC 17025 mukaisesti. Laatupaallikolld on suora yhteys
johtoryhmaan, mika mahdollistaa sen osallistumisen laboratorion politiikkaa,
resursseja, kdytantoja seka laboratorion teknisen johtajan ohjausta koskeviin
paatoksentekoon.

2.0 Koulutukset ja patevyydet

Laboratorion laatupaallikolla on oltava seuraava koulutus, kokemus ja taidot:

- Luonnontieteiden tai insindoritieteiden kandidaatin tutkinto
- Vahintaan 5 vuoden kokemus laboratorioymparistosta

- Kokemusta MS Word, Excel, Powerpoint -ohjelmista ja
tiedonhallintajarjestelmista

- Asiantuntemusta tyéskennelld ISO/IEC 17025 ja ISO 9001-standardien
vaatimusten mukaisesti.

3.0 Valtuudet

Laboratorion laatupaallikké raportoi suoraan toimitusjohtajalle ja hanella on
valtuudet:

- Kdynnistaa korjaavia ja ennaltaehkaisevia toimenpiteita
- Tarkastella laboratorion kalibrointituloksia
- Kasitelld poikkemia ja raportoida niista

- Kasitella organisaation laatujarjestelmaa ja tehda siihen muutoksia yhteisty6ssa
johtoryhman kanssa.

4.0 Vastuut

Laboratorion laatupaallikoé on vastuussa seuraavista:

- Kouluttaa henkil6stdoa noudattamaan ISO/IEC 17025 ja ISO 9001-standardien
periaatteita ja vaatimuksia

- Laatukasikirjan yllapidosta
- Sisdisen laadunvalvonnan hallinnasta
- Ulkoisten auditointien suorittamisesta

- Varmistamaan, etta vain hyvaksytty dokumentaatio on laboratorion
henkiloston kaytossa

- Asiakasvalitusprosessin hallinnasta.

5.0 Lisakoulutusvaatimukset

-1SO 9001:2015 vaatimukset ja sisdinen auditointi

- Hyvén laboratoriotoiminnan tunnuspiirteet: Standardi SFS-EN I1SO/IEC
17025:2017 tutuksi

TAULUKKO 3. Esimerkki ISO/IEC 17025-standardin vaatimusten mukaisesta toimenkuvauksesta

(mukaillen Mehta 2019, 24-25).
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4.5.2 Toimitila ja ympéaristovaatimukset

Toimitilojen ja ympéristdolosuhteiden on oltava laboratoriotoimintaan soveltuvia eiki niilld saa olla
tulosten oikeellisuutta heikentdavia vaikutusta. ISO 9001:2015-standardissa on méadritelty vaatimuksia
ympiristolle ja toimitiloille, mutta ISO/IEC 17025:2017 sisdltda erityisvaatimuksia, jotka on maaritelty
luvussa 6.3 ja ne liittyvét asianmukaisen laboratorioympériston ylldpitdmiseen. Laboratorion on var-
mistettava, ettd ympéristoolosuhteet eivit koskaan vaikuta haitallisesti testauksen ja kalibroinnin tulok-
siin. Ei siis riitd, ettd laboratorio perustaa sopivat ympéristoolosuhteet ja seuraa niitd, vaan vaatimuk-
sena on myds dokumentoida ne, jotka ovat olennaisia testaus- ja kalibrointimenetelmien suoritusky-
vylle. Laboratorion on varmistettava, ettd ISO/IEC 17025-standardissa esitetyt toimitiloihin ja ympa-
ristoolosuhteisiin liittyvit vaatimukset tdytetdin, kun laboratorio suorittaa laboratoriotoimintoja toimi-
paikoissa tai -tiloissa, jotka ovat sen pysyvin valvonnan ulkopuolella. Laboratorioiden on otettava

huomioon eritysvaatimukset, kuten:

- Biologiset tekijét

- Poly

- Séhkomagneettinen hiirid
- Siteily

- Lampdtila

- Suhteellinen kosteus

- Sihkon ldhde

- Adnitaso

- Téarnd. (ISO/IEC 17025:2017, 10-11.)

Muita standardin ISO/IEC 17025:2017 vaatimusten tukemiseen liittyvét seikat ovat siivouskaytidnnot,
kontaminaation hallinta ja rajoitettu pdésy tyOalueille. Tarkkojen testaus- ja kalibrointitulosten saa-
miseksi laboratorioiden on ylldpidettiva riittdvia tiloja, ympériston hallintaa ja siisteyttd. Esimerkiksi
lampdtilalla on mitattavissa oleva vaikutus mittapalojen kalibroinnin tarkkuuteen, joten on tirkeéa, etti
lampdtiloja valvotaan ja hallitaan. Kalibroinnin tyypillinen kdytetty lamp6étila on 20°C astetta + 2°C
astetta, joten laboratorion on valvottava ja seurattava lampdtilaa, ettei siithen tule suuria muutoksia,
joka voisi vaikuttaa testaus- ja kalibrointituloksiin. On tiettyjd vaatimuksia laboratorion ympéristdval-
vonnalle, joita vaaditaan puhtaan tilan ymparistossi. Hiukkasmaarid, positiivinen paine ja kontaminaa-

tion hallinta ovat asioita, miti ei valttimaétta tarvita ottaa huomioon testauslaboratorion toiminnassa,
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jos ndilla ei ole vaikutusta laboratorion testaus- ja kalibrointituloksiin. On tarkeéé, ettd laboratorio ar-
vioi testaus- ja kalibrointitoimintansa vaatimukset ja mairittdd, mitkd ympéristoolosuhteet ovat kriitti-
sid niiden kannalta. Jos laboratorio kdyttdd puhtaita tiloja testaamiseen, on vahvasti suositeltavaa, ettd
ISO 14644 (Cleanrooms and associated controlled environments) otetaan kdyttoon lisdnéd akkreditointi-
prosessissa. Puhtaan tilan ympériston kiyttd on suunnattu enemmaén esimerkiksi kemiantehtaan tes-
tauslaboratorioille, jossa pienimmatkin ilmassa olevat hiukkaset voivat vaikuttaa testaustuloksiin tai

tuotteen laatuun. (Mehta 2019, 27-29.)

Laboratorion siisteys kuuluu jokaiselle sielld tydskenteleville ja on olennaista puhtaan ympériston yl-
lapitamiseksi. TyOopoOydat, hyllyt, varastotilat ja kaikki muu laboratorion sisdlld on pidettivéd puhtaana
ja hyvissa jarjestyksessd. On suositeltavaa osoittaa ja merkita kaikille vélineille ja laitteille omat paik-
kansa, jotta hyvi jérjestys pysyy. Jos ulkopuolista siivoushenkilokuntaa kdytetddn siivoukseen, on suo-
siteltavaa, ettd heille koulutetaan laboratorion siivousmenettelyt ja kdytdnndt. Laboratorion on oltava
sellainen, joka on riittdva tukemaan testaus- ja kalibrointitoimintoja. Esimerkiksi laitoksen sdhkon
odotetaan olevan vakaa ja jos sdhkokatkokset ovat yleisid, voidaan harkita varavoimaldhdetti. Labora-
torion henkilokunnan vastuulla on luoda tydympéristo, joka soveltuu testaus- ja kalibrointitdiden suo-
rittamiseen ja riippumatta siitd, ulkoistetaanko siivous vai ei, henkilokunnan on otettava vastuu oman

toiminta-alueensa pitdmisesta siistind ja jarjestyksessi. (Mehta 2019, 30-31.)

4.5.3 Laitteisto

ISO/IEC 17025:2017-standardi edellyttid, ettd laboratoriolla on asianmukainen ja riittdva varustus tes-
taus- ja kalibrointitoimintojen suorittamiseen. Laitteiden ja ohjelmistojen, jotka laboratorio valitsee
kayttoonsd, tulee olla kykenevid tuottamaan tarkkoja mittauksia siind testaus- ja kalibrointiympaéris-
tOssd, jossa niitd kdytetddn. Lisdksi laboratoriolaitteiston on aina oltava kalibroitu ennen sen kdyttod ja
jos laboratoriolla on tarve vuokrata muuta vilineistdd, jotka ovat sen pysyvin valvonnan ulkopuolella,
vilineiston on tdytettdva kaikki laboratorion vaatimukset. On tirkedd késitell4 laitteistoa oikein, jotta
laitteiston virheellinen kisittely ei vaikuta hankittujen mittausarvojen tarkkuuteen. Kun on nayttoa
siitd, ettd laitteistoa on késitelty vdirin tai se ei ole toiminut ilmoitettujen teknisten tietojen mukaisesti,
laboratorion on ryhdyttdvé asianmukaisiin toimenpiteisiin., mukaan lukien sen laitteen véliton poista-

minen kaytostd. (ISO/IEC 17025:2017, 11-12.)
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Laitteistoa saa kdyttdd ainoastaan siithen koulutettu ja valtuutettu henkilostd. Valmistajan kédyttoohjeet
pitdd olla henkildston saatavilla helposti kdyttod varten. Kaikki laitteistot on yksilditava yksilolliselld

numerolla. Laboratorioiden on pidettiva ylla laitteistonsa kirjanpitoa. Dokumentin tulee sisiltaa:

- Laitteiston tunniste

- Valmistajan nimi, laitteiston nimi ja sarjanumero
- Valmistajan ohjeet

- Kalibrointipdivamaarat

- Kalibrointitodistus

- Korjausten kirjanpito

Laboratoriolla on oltava my®ds kirjallinen dokumentti, jossa mééritellddn menettelyt:

- Laitteiston kasittelylle

- Laitteiston sdilytykselle
- Laitteiston kuljetukselle
- Laitteiston kéytolle

- Laitteiston ennaltachkiisevalle huollolle

Laitteistot, jotka eivét kuulu ISO/IEC 10725-standardin vaatimusten piiriin, on selkedsti merkittiva tai
poistettava kiytostd. Laitteet, jotka vaativat kalibrointia, tulee selvisti merkita kalibrointitarralla, johon
on merkitty uusimman kalibroinnin suoritus paivimaéara ja milloin uudelleenkalibrointi on suoritettava.
Jos laitteistoa poistetaan laboratorion suorasta valvonnasta, laitteet tdytyy uudelleen arvioida ja kalib-
roida ennen niiden palauttamista laboratorion kéytt6on. Laitteet ja niiden ohjelmistot tulee pystya tuot-
tamaan tarkkoja, luotettavia ja toistettavia testaus- ja kalibrointituloksia. Laitteiston kattavuus, tark-
kuus ja mittausepdvarmuus ovat tekijoitd, joita laboratorioiden on otettava huomioon valitessaan labo-

ratoriolaitteita. (Mehta 2019, 33-35.)

Koulutus on erittdin tarkedd laitteiston kdytosséd varsinkin, kun niitd kdytetddan testaukseen ja kalibroin-
tiin. On vélttdmatontd, ettd jokainen laboratorion asiantuntija on asianmukaisesti koulutettu laborato-
riolaitteiston kdyttoon. Jossakin tapauksissa saattaa olla tarpeellista, ettd laitteiston valmistaja tarjoaa
koulutuksen laitteiston monimutkaisuuden vuoksi. Kaikki testauksessa ja kalibroinnissa kéytetty lait-

teisto on merkittidvi, niin ettd ne ovat helposti tunnistettavissa. Yleinen kdytantd on kiinnittda jokai-
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seen laitteeseen tarra, joka sisdltdd laitteiston tunnistenumeron ja kalibrointipdivaméarit. On my0s saa-
tavilla erilaisia ohjelmistoratkaisuja, jotka voivat auttaa kalibrointi- ja huoltokirjanpidon hallinnassa.
Kun laitteistoa ei kdytetd, sen tulisi olla suojattuna sopivassa ympéristossa. Suositeltavin laitteiston sdi-
lytys- ja kuljetustapa on sen alkuperdisessd kantolaukussa. Kun laitteisto on esimerkiksi laboratorion
lattialla, on tarkedd miettié sille sijoituskohde, jossa se ei voi vahingossa kaatua, pudota tai muuten
vaurioitua. Kalibrointituloksia on sdénnollisesti verrattava aiempiin tuloksiin varmistaakseen, ettd lait-

teiston suorituskyky pysyy riittavélla tasolla. (Mehta 2019, 36-37.)

4.5.4 Metrologinen jiljitettivyys

Tyo6paperin mukaan, jonka Yhdistyneiden kansakuntien teollistamisjdrjestd (UNIDO) laati vuonna

2006,

“traceability” is the concept of establishing valid calibration of a measuring standard or instrument

by step-by-step comparison with better standards up to an accepted national or international standard.

Kalibrointi ja jéljitettavyys ovat kaksi termid, jotka miérittelevét laboratorion kalibrointiohjelman.
Metrologialaboratorio, joka suorittaa kalibrointitehtivid, tulee olla akkreditoitu ISO/IEC 17025:2017-
standardin mukaisesti. (Mehta 2019, 45.) Laboratorion on jollakin seuraavista tavoista varmistettava,

ettd mittaustulokset ovat jéljitettdvissad kansainvéliseen mittayksikkojéarjestelmédn (SI-jarjestelmédn):

- Kalibroinnin suorittaa patevi laboratorio

- Kaytetddn pétevin tuottajan toimittamia sertifioituja referenssimateriaaleja, joiden sertifioidut
arvot ovat metrologisesti jdljitettdvissd SI-jirjestelmédn

- Sl-yksikoiden arvojen realisointi vertaamalla suoraan tai epédsuorasti kansallisiin tai kansainva-

lisiin referenssinormaaleihin

Laboratorion on toteutettava ja yllapidettdva mittaustulostensa metrologista jéljitettdvyyttd dokumen-
toidulla katkeamattomalla kalibrointien ketjulla, jonka jokainen kalibrointi vaikuttaa mittausepavar-

muuteen ja jotka yhdistetddn asianmukaiseen referenssinormaaliin. (ISO/IEC 17025:2017, 12—-13.)
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4.5.5 Ulkoistetut tuotteet ja palvelut

ISO/IEC 17025:2017-standardi tunnistaa tarpeen kdyttda alihankintaa ja on mééritellyt sille muutamia
vaatimuksia. Laboratorioiden on varmistettava, ettd vain patevid ja soveltuvia ulkoisia tuotteita ja pal-
veluita hankitaan ja kdytetddn, kun niilld voi olla vaikutusta laboratoriotoimintoihin. Laboratorion on
varmistettava, ettd kaikki ISO/IEC 17025:2017-standardin mukainen alihankintana toteutettu tyo teh-
déaan laboratorion ja standardin vaatimusten mukaisesti. Tuotteita voivat olla esimerkiksi mittanormaa-
lit ja -laitteistot, apulaitteet, kulutusmateriaalit ja referenssimateriaalit. Palveluita voivat olla esimer-
kiksi kalibrointi-, ndytteenotto-, testaus-, toimitilojen ja laitteistojen yllapito-, patevyyskoe-, arviointi

ja auditointipalvelut. (ISO/IEC 17025:2017, 13-14.)

Yritys tai organisaatio, joka kdyttdd alihankintaa, vastaa sen tyon tarkkuudesta ja laadusta. Kuitenkin,
jos tiettyd alihankkijaa koskevat ehdot on mééritelty asiakkaan sopimuksessa, asiakas sdilyttdd vastuun
alihankkijan suorituskyvysti ja yleisestd valvonnasta. Kun laboratorion on ulkoistettava tyotéd alihank-
kijalle, ensisijainen toimintatapa on valita alihankkija, joka on jo akkreditoitu ISO/IEC 17025:2017-
standardin mukaisesti. Akkreditoiduille laboratorioille voidaan ldhettdd tiytettaviksi lyhyt toimittaja-
kyselylomake ja pyytdd toimittamaan kopio heidédn ISO/IEC 17025:2017-sertifikaatistaan. Jos kéyte-
tadn alihankintaa, joka ei ole akkreditoitu, olisi syytd kdyda paikan pailld arvioimassa tayttdako toi-
minta ISO/IEC 17025:2017-standardin vaatimuksia. Laboratorion on varmistettava, etti asiakasta in-
formoidaan, kun paitos ulkoistamisesta tehddén. NIST (National Institute of Standards and Techno-
logy) verkkosivustolla on kattava toimittajien arviointilomake, jota voidaan kéyttdd laboratorion arvi-
oinnin suorittamiseen. Arvioinneissa voidaan kéyttdd hyodyksi my0ds laadunhallintajérjestelmista tut-
tua riskiperusteista ajattelumallia, eli onko matalan vai korkean riskin toimittaja kyseessd. Esimerkiksi
toimittaja, joka on valittu suorittamaan siivouspalveluita, katsotaan todennidkdisesti matalan riskin toi-

mittajaksi. (Mehta 2019, 49-50.)

4.6 Prosessivaatimukset

Standardi ISO/IEC 17025:2017 maédrittelee prosessivaatimukset laboratorioille. Laboratorioiden tulee
dokumentoida ja hallinnoida prosessejaan ja toimintojaan, jotka ovat vélttimattomid niiden tarjoamien
palveluiden laadun ja luotettavuuden varmistamiseksi. Vaatimukset esitetdén standardin luvussa 7,

jossa kisitellddn seuraavia asioita:
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- Tarjouspyyntdjd, tarjouksia ja sopimuksia

- Menetelmié ja niiden valintaa ja validointia

- Naytteenottoa

- Testattavien tai kalibroitavien kohteiden kasittelya
- Teknisia tallenteita

- Mittausepdvarmuuden maérittelemista

- Tulosten oikeellisuuden varmistamista

- Tulosten raportointia

- Valituksia

- Poikkeavaa tyota

- Laboratorion tiedonhallintaa. (ISO/IEC 17025:2017, 14-24.)

4.6.1 Menetelmien valinta, verifiointi ja validointi

ISO/IEC 17025:2017 vaatii tarkkuutta menetelmien valinnassa ja laboratorion kehittimissé tai muoka-
tuissa menetelmissa ja niiden validoinnissa. Ei ole epétavallista, ettd laboratoriot kehittdvit omat testi-
menetelminsi tukemaan testaus- ja kalibrointityotd. Kaytinto on tdysin hyvéksyttdvaa, mutta laborato-
rion kehittdmait testimenetelmét vaativat samanlaista tiukkaa valvontaa kuten standardimenetelmait ja
ne on validoitava ennen niiden kayttdd. Validoitujen testausmenetelmien ensisijainen tarkoitus on tu-
kea tarkkojen mittaustietojen saantia kdyttden vakaita ja luotettavia mittauksia. Kaikki menetelmiit,
menettelyt ja tukiasiakirjat, kuten ohjeet, standardit, kdsikirjat ja muut olennaiset tiedot, jotka ovat la-
boratoriotoiminnan kannalta olennaisia, on pidettdva ajan tasalla, dokumentoituna ja henkiloston saata-
villa. (Mehta 2019, 64—65.) Suositus on kdyttdad asianmukaisia menetelmid, jotka on julkaistu kansain-
vilisissd, alueellisissa tai kansallisissa standardeissa, arvostetun teknisen jirjeston tieteellisissé julkai-

suissa tai jotka laitteiston valmistaja on madritellyt (ISO/IEC 17025:2017, 15).
Mittausvirheen ja sen tekijoiden tunnistaminen on darimmaéisen tirkeéd tarkkojen testaus- ja kalibroin-

titulosten saamiseksi. Mittausepdvarmuus on niin tdrked tekijd, ettd ISO/IEC 17025:2017-standardi

edellyttdd laboratorioita laatimaan menettelyt sen késittelemiseksi (Mehta 2019, 68).

4.6.2 Tekniset tallenteet
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Teknisten tallenteiden merkitysté laboratorio toiminnassa ei voi korostaa liikaa ja sille on annettu oma
osio ISO/IEC 17025:2017 standardissa. Laboratorioilta vaaditaan menettelytavan laatimista, joka sel-
visti méadrittelee toimenpiteet teknisten tallenteiden vaatimusten noudattamiseksi. Menettelyssd on ol-
tava riittdvisti yksityiskohtia tiedonkeruun ja tallennuksen asianmukaiseen késittelyyn. Laboratorion
on varmistettava, ettd kutakin laboratoriotoimintoa koskevat tekniset tallenteet sisaltiavit tulokset, ra-
portit ja muut riittdvét tiedot, jotka helpottavat mahdollisuuksien mukaan mittaustuloksiin vaikuttavien
tekijoiden ja nithin liittyvien mittausepavarmuuksien tunnistamista sek laboratoriotoimintojen toista-
mista mahdollisimman hyvin alkuperiisid olosuhteita vastaavissa olosuhteissa. Teknisten tallenteiden
on sisdllettdva tiedot suorituspdivimadrastd sekd tiedot niistd henkil6isté, jotka ovat vastuussa kustakin
laboratoriotoiminnosta ja tietojen ja tulosten tarkistamisesta. Alkuperiiset havainnot, tiedot ja laskel-
mat on tallennettava tyon aikana ja niiden on oltava tunnistettavissa tiettyyn tehtdvain kuuluviksi. Asi-
anmukainen toiminta teknisten tallenteiden kanssa helpottaa suuresti laboratoriotoimintaa ja eliminoi

virhearviointeja.

Esimerkiksi asiakirjoissa tulisi olla seuraavia tietoja:

- Varsinaiset mittaustulokset

- Mittaustuloksiin vaikuttavat tekijat

- Mittausten epdvarmuuteen vaikuttavat tekijét

- Ympdristoolosuhteet

- Mittaustulosten saamiseen kdytetty laitteisto (mukaan lukien laitteen kalibroinnin tila)
- Todellisen tyon suorittaneet henkilot

- Péivdmaird, jolloin mittaukset suoritettiin

- Poikkeamat testimenettelyissd. (ISO/IEC 17025:2017, 17-18.)

Testauksen tai mittauksen lopputuotteena on raportti, joten on hyva miettid laboratoriolle laadukkaat
menetelmit tukemaan lopputuotteen eli raportin tekemisti. Raportti tulee pddasialliseksi tekniseksi tal-

lenteeksi testauksesta, joka yleensd sdilytetddn maéritellyn ajan laboratoriossa (Mehta 2019, 81-83).

4.6.3 Tulosten raportointi

ISO/IEC 17025:2017-standardin vaatimusten mukaisesti, testaus ja kalibrointitoiminnan tulosten tulee

olla tarkkoja, selkeitd, yksiselitteisid, puolueettomia ja kdytettyjen ohjeiden ja menetelmien mukaisia.
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Tiettyd muotoilua tai tyylid testausraporteille tai kalibrointitodistuksille ei ole asetettu, mutta suositel-
laan, ettd laboratoriot luovat muodon tai mallin johdonmukaisuuden séilyttamiseksi. Kun testaus- ja/tai
kalibrointity0 on saatu pdédtdkseen, laboratorioiden tulee kirjata tulokset ylos ja raportoida ne testausra-
portissa tai kalibrointitodistuksessa. Jotta asiakkaat voivat nopeasti 10ytéé ja tarkastella olennaista tie-
toa raporteista tai todistuksista, on laboratorioiden velvollisuus varmistaa, etti raportit ja todistukset
sisdltavat kaikki tarvittavat tiedot. Raportit voidaan toimittaa suoraan luettavina tai sdhkoisesti, kunhan
vaatimukset tdyttyvat. Kaikki toimitetut raportit on sdilytettédva teknisind tallenteina. Kunkin raportin

on sisallettdva vahintdin seuraavat tiedot:

- Otsikko

- Laboratorion nimi ja osoite

- Laboratoriotoimintojen suorittamispaikka, myos kun ne on suoritettu muualla kuin laboratorion
toimitiloissa

- Yksikésitteinen tunniste, jolla kaikki raportin osat tunnistetaan osaksi kokonaisraporttia, seké
selked merkint raportin padttymisesta

- Asiakkaan nimi ja yhteystiedot

- Kaytetyn menetelmin yksildinti

- Kohteen kuvaus ja yksiselitteinen tunniste seki tarvittaessa maininta kohteen kunnosta

- Testaus- tai kalibrointikohteen vastaanottopéivi sekd niytteenottopdiva, jos silld on merkittava
vaikutus tulosten oikeellisuuteen ja soveltamiseen

- Testauksen, kalibroinnin tai niytteenoton paivimaéra

- Raportin paivamairi

- Viittaus laboratorion tai muun toimielimen kdyttaméan ndytteenottosuunnitelmaan ja -menetel-
méén, jos ndma tiedot ovat oleellisia tulosten oikeellisuuden ja soveltamisen kannalta

- Toteamus siitd, ettd tulokset koskevat vain testattuja, kalibroituja tai ndytteenoton kohteina ol-
leita kohteita

- Tulokset seké tarvittaessa mittayksikot

- Menetelmédn tehdyt lisdykset, poikkeamat tai rajaukset

- Raportin vahvistaneiden henkildiden tunnistetiedot

- Selked merkintd, jos tulokset ovat perdisin ulkoiselta toimittajalta

Sisdllyttdmailla raporttiin toteamus, ettd ilman laboratorion suostumusta raportin saa kopioida vain ko-

konaan, véltetddn raportin osien esittdiminen viérdssé asiayhteydessd. Laboratorion on oltava vastuussa
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kaikesta raportissa olevasta tiedosta, paitsi niiltd osin, kun tieto on perdisin asiakkaalta. Asiakkaan toi-
mittama tieto on merkittdva selkedsti. Muutokset julkaistuun raporttiin on merkittiva selkeésti ja tar-

vittaessa mukaan on liitettdva syy muutokselle. (ISO/IEC 17025:2017, 19-22.)

4.7 Johtamisjirjestelmia koskevat vaatimukset

ISO/IEC 17025:2017-standardi mahdollistaa organisaatioille valita kahdesta vaihtoehdosta luoda teho-
kas johtamisjdrjestelmd. Vaihtoehto A:n vaatimuksia kdyddan ldpi standardin luvussa 8. Vaihtoehto
B:n noudattamisessa laboratorion osoitettava, ettd johtamisjarjestelma tayttaa asianmukaisesti ISO/IEC
17025:2017 vaatimukset. Vaihtoehdot A ja B ovat vain erilaisia ldhestymistapoja tehokkaan johtamis-
jérjestelmédn saavuttamiseksi. Organisaatioille, joilla ei ole jo ennestéén sertifioitua laadunhallintajér-
jestelméd, vaaditaan vaihtoehtoa A standardin ISO/IEC 17025:2017 vaatimusten tiyttdmiseksi. Labo-

ratorion johtamisjdrjestelman on katettava vahintdéin seuraavat osa-alueet:

- Johtamisjdrjestelmin dokumentointi

- Johtamisjarjestelmédn asiakirjojen hallinta

- Tallenteiden hallinta

- Riskejd ja mahdollisuuksia koskevat toimenpiteet
- Parantaminen

- Korjaavat toimenpiteet

- Sisdiset auditoinnit

- Johdon katselmukset. (ISO/IEC 17025:2017, 24.)

Laboratorioilta, jotka ovat akkreditoituja ja toimivat ISO/IEC 17025:2017-standardin mukaisesti, odo-
tetaan noudattavan ISO 9001:2015-standardia niiden osien osalta, jotka liittyvét sdédnneltyyn ymparis-
toon. Ei ole harvinaista, ettd laboratorioilla on kaksoissertifiointi ISO 9001:2015 ja ISO/IEC
17025:2017-standardien mukaisesti. Yksi ero ndiden kahden standardien vililld on se, ettd ISO
9001:2015 antaa ohjeistusta tehokkaalle laadunhallintajdrjestelmélle, kun taas ISO/IEC 17025:2017
ajaa teknistd patevyyttd laadunhallintajdrjestelmén sisdlld. Molemmat standardit muodostavat laatuké-

sikirjan, joka on perustavanlaatuinen dokumentti kuvaamaan johtamisjérjestelmai. (Mehta 2019, 127.)

Laatualan kokeneet ammattilaiset ymmartiavat dokumentaation hallinnan tirkeyden johtamisjérjestel-

méssd ja tajuavat, ettd tehokasta dokumentaation hallintaa voidaan kayttdd tyokaluna onnistuneiden
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sisdisten ja ulkoisten laatuauditointien mahdollistamiseksi. Dokumentaation hallintaan on olemassa
runsaasti ohjelmistoalustoja, jotka voivat automatisoida dokumentaation hallintaprosessin. On kuiten-
kin suositeltavaa, ettd asiakirjojen numeroinnissa olisi jonkinlainen looginen ymmarrys ja jérjestys.
Yleisesti hyvéksytty ldhestymistapa muutosten hallintaan on kirjainnumeeristen merkkien kaytto. Esi-
merkiksi "Revisio 1.2” tai lyhenteend “Rev. 1.2”. Tdméankaltaiset merkinnét auttavat jéljittiméén asia-
kirjan historian ja tietimdin, mik4 versio on ajantasainen ja milloin muutoksia on tehty. Kaikilla labo-
ratorion dokumenteilla ja dokumentoinnilla tulee olla jonkin tason valvontaa, tarkistusta ja hyvéksyn-

tid. (Mehta 2019, 135-136.)

Laboratorion toiminnassa on otettava huomioon ja suunniteltava siihen liittyvit riskit ja mahdollisuu-

det, jotta se voi

taata, ettid johtamisjirjestelma voi saavuttaa halutut tulokset.

- vahvistaa mahdollisuuksia saavuttaa laboratorion tarkoitus ja tavoitteet.

- estdd tai vihentdd laboratoriotoimintaan liittyvié ei-toivottuja vaikutuksia ja mahdollisia héiri6-
tilanteita.

- saada aikaan parannuksia.

- suunnitella néihin riskeihin ja mahdollisuuksiin kohdistuvat toimenpiteet.

- suunnitella kuinka nima toimenpiteet yhdistetédn sen johtamisjérjestelmédin ja arvioidaan néi-

den toimenpiteiden vaikuttavuus. (ISO/IEC 17025:2017, 26.)

ISO/IEC 17025:2017-standardin mukaisesti, johtamisjarjestelmén vaatimuksiin kuuluu riskien lieven-
taminen ja mahdollisuuksien hyddyntdminen. Néin tunnistetaan organisaation parannuskohteet ja epi-
kohdat, jotka voivat vaikuttaa negatiivisesti laboratorioon. Riskien lieventdmisen toimia ei pidd vain

tunnistaa, ne on toteutettava ja laatia ennaltachkéisevid toimintasuunnitelmia. (Mehta 2019, 147.)

Mahdollisuudet voivat johtaa laboratoriotoimintojen laajentamiseen, uusien asiakkaiden kohtaamiseen
ja uuden teknologian kdyttdmiseen, joilla vastataan asiakkaiden tarpeisiin. Laboratorion on tunnistet-
tava ja valittava parantamismahdollisuudet ja toteuttaa niiden edellyttdmét toimenpiteet. Parantamis-

mahdollisuuksia voidaan tunnistaa esimerkiksi:

- Katselmoinneista
- Toimintaperiaatteista

- Yleistavoitteista
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- Auditointituloksista

- Korjaavista toimenpiteista

- Johdon katselmuksista

- Henkil6stolta saaduista ehdotuksista
- Riskien arvioinneista

- Tietojen analysoinnista

- Pétevyyskokeiden tuloksista

- Asiakkaiden palautteesta

Kun laboratorio havaitsee poikkeaman, sen on reagoitava siihen ja tarpeen mukaan ryhdyttdvé toimen-
piteisiin ja késiteltdva poikkeaman seurauksia. Poikkeaman syyt on poistettava tarvittaessa, jotta poik-
keama ei toistu tai esiinny muualla. Laboratoriolta vaaditaan tallenteita ndyttona poikkeamien luon-

teesta ja syistéd sekd sithen tehdyistd korjaavista toimenpiteistd. (ISO/IEC 17025:2017, 26-27.)

4.7.1 Sisaiset auditoinnit

Sisdinen auditointi on tyokalu, jolla arvioidaan organisaation kykya noudattaa standardeja ja sddnnok-
sid. Kuten standardissa ISO 9001:2015, my6s ISO/IEC 17025:2017 vaatii laboratorioita suorittamaan
saannollisesti sisdisid auditointeja varmistaakseen, ettd laboratorion toiminta jatkuu vahvistettujen me-
nettelyjen mukaisesti. Sisdisen auditointiohjelman on oltava suunniteltu siten, ettd kaikki johtamisjér-
jestelmin osa-alueet arvioidaan. Sisdisen auditoinnin ohjelma on toteutettava niin, ettd laboratorion
henkilokunta, joka suorittaa auditointia, on koulutettu, piteva ja heilld on oltava riittdva tekninen tieté-
mys. Auditoijilla ei koskaan saa olla toiminnallista vastuuta siitd alueesta, jota he auditoivat, jotta hei-
dén riippumattomuutensa sdilyy. Auditoijan riippumattomuus ja puolueettomuus ovat oleellisia minka

tahansa sisdisen auditoinnin vaikutuksen kannalta.

Laboratorion pitdd suunnitella, laatia, toteuttaa ja yllépitdd auditointiohjelmaa, jossa médritelldén audi-
tointien tiheys, menetelmaét, vastuut, suunnitteluvaatimukset ja raportointi. Lisdksi on otettava huomi-
oon kyseessd olevien laboratoriotoimintojen merkitys, laboratorioon vaikuttavat muutokset ja aiempien
auditointien tulokset. On my&s médriteltdva auditoinnissa kéytettidvét kriteerit ja soveltamisala. On
my0ds varmistettava, ettd auditointien tuloksista raportoidaan johdolle. Kun sisdisissd auditoinneissa

havaitaan poikkeamia, suoritetaan korjaavat toimenpiteet epékohtien korjaamiseksi ilman viivytyksié
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ja sdilytetddn tallenteet auditointiohjelmasta ja tuloksista. On erittdin suositeltavaa, ettd sisdisen audi-

toinnin aikataulu kootaan ja hyvéksytién ennen uuden vuoden alkua. Menestyksekkéén johtamisjirjes-

telmén toteutus vaatii sisdisten auditointien tehokasta hyddyntdmisti. (Mehta 2019, 165-166.)

Alue Luvut Q1 | Q2 | Q3 | Q4 | Auditoija
Johtamisjarjestelman 8.1,8.2 X JKa
dokumentaatio

Tallenteiden hallinta 8.4 X JKa
Riskien hallinta 8.5 X JKa
Parantaminen 8.6 X JKa
Sisaiset auditoinnit 8.8 X MLi
Johdon katselmukset 8.9 X MLi
Valitukset 7.9 X MLi
Tulosten raportointi 7.8 X JKa
Tulosten oikeellisuuden 7.7 X JKa
varmistaminen

Tekniset tallenteet 7.5 X | Lva
Poikkeava ty6 7.10 X | LVa

TAULUKKO 4. Esimerkki laboratorion sisdisen auditoinnin aikataulusta (mukaillen Mehta 2019,

167).

Hyvé auditointi vaatii huolellista suunnittelua ja valmistelua varmistamaan, etti auditointi on tehokas

ja hyddyllinen laboratoriolle. Laboratorion koosta riippuen jotkin osat voidaan jéttdd pois tai niiden

laajuutta voidaan merkittdvisti kaventaa. Aloituspalaverin pitiminen auttaa méérittiméaén auditoinnin

suunnitelman ja kohteet, aikataulun ja muut auditointiin vaikuttavat tekijat. Auditoinnin suorittaminen

on kdytdnnossd auditointisuunnitelman toimeenpanoa. Auditointiraportti on lopullinen tuotos auditoin-

nista. (Mehta 2019, 168.)



Sisdisen auditoinnin paivamaara:
Auditoija ja alue:

Huomiot:

Auditoidut toiminnot: Organisaatio, johto ja henkilosto

Kylla

Ei

Kommentit

Onko laboratorion organisaatiokaavio tai muuta tietoa helposti
saatavilla, joka myds listaa henkiloston vastuualueet? Onko siind
madritelty laatuvastaava ja kaikki sen vastuualueet ja suhteet
teknisten toimintojen ja tukihenkildston valilla?

Jos laboratorio on 0sa suurempaa organisaatiota, onko olemassa
organisaatiorakenteita, jotka voisivat aiheuttaa eturistiriitoja?

Onko laboratoriossa kéytossd tydterveyspalvelut kaikille tyéntekijdille?

Onko laboratoriolla menettelytapoja varmistamaan asiakkaiden
luottamuksellisuus ja omistusoikeudet, mukaan lukien menettelyt
tulosten tallennuksen ja siirron sucjaamiseksi?

Onko laboratorion johdolla ja tekniselld henkildstolld tarpeeksi
valtuuksia ja resursseja suorittaa tehtavansa vaatimusten mukaan,
tunnistaa poikkeamat laatujarjestelmasta ja testauksien
suorittamiseen liittyvistd menettelyistd seké aloittaa toimenpiteet
tallaisten poikkeamien estadmiseksi tai minimoimiseksi?

Onko kaikkien henkildstén koulutus ja tekninen tausta dokumentoitu?

Onko laatupéallikolla valtuudet keskeyttda tydt ja aloittaa
toimenpiteet laadunhallintajdrjestelman poikkeamien estdmiseksi tai
minimoimiseksi?

Onko kiytdssa ja henkildstin saatavilla uusin versio laatukésikirjasta
ja onko laatuvastaavalle maaritelty vastuu sen yllapitdmiseen ja
paivittamiseen?
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TAULUKKO 5. Esimerkki laboratorion sisdisen auditoinnin tarkastuslistasta (mukaillen Mehta 2019,

169).

4.7.2 Johdon katselmukset

Hyvéksytty kdytanto on, ettd johdon katselmukset pidetddn vahintddn kerran vuodessa. Johdon katsel-

mukset ovat pyrkimys parantaa laboratorion suorituskykyé. Laboratorion on sddanndéllisesti arvioitava

johtamisjérjestelméédnsa varmistaakseen, ettd se on edelleen tarkoituksenmukainen ja vaikuttava. Sen

pitdd vastata ISO/IEC 17025:2017-standardin vaatimuksiin liittyvid toimintaperiaatteita ja tavoitteita.

Johdon katselmuksen aikataulu ja osallistujat on yleensd mairitelty vuosittain laboratorion toimesta.

Niama johdon katselmukset pohjautuvat aiempien auditointien ja arviointien tuloksiin, toteutettuihin
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muutoksiin, parannuksiin, korjaaviin toimiin sekd saatuun palautteeseen ja esiin tuotuihin reklamaati-

oihin.

Katselmuksen aikana arvioidaan resurssien kdyton tehokkuutta ja kartoitetaan potentiaalisia kehittd-
miskohteita. Prosessien yleistehokkuus on my6s katselmuksen arvioinnin kohteena. Saavutettujen kat-
selmustulosten perusteella tehddén ja dokumentoidaan paitokset tarvittavista muutoksista ja kehitys-

toimista. (ISO/IEC 17025:2017, 28.)
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SISO 9001:2015 JA SFS-EN ISO/IEC 17025:2017

Laboratoriot, jotka noudattavat SFS-EN ISO/IEC 17025:2017-standardin vaatimuksia, toimivat ylei-
sesti myds standardissa ISO 9001:2015 esitettyjen periaatteiden mukaisesti. Voidaankin sanoa, etti
ISO/IEC 17025 ja ISO 9001-standardien pohja ja perusajatus on hyvin samankaltainen, mutta on tiet-
tyjd asioita, joita ei kisitelld ISO 9001-standardissa. ISO/IEC 17025-standardi keskittyy enemmaén tar-
kemmin asetettuihin teknisiin vaatimuksiin, niiden hallintaan ja pyrkii lisddméén luottamusta, puolu-
eettomuutta, yhdenmukaisuutta laboratorioiden toimintaan ja tuloksiin. ISO/IEC 17025-standardi vaa-
tii myds tarkkoja menettelyjd laadunvarmistukseen ja -valvontaan ja samalla antaa laboratorioille vah-
van pohjan teknisen pétevyyden osoittamiseen. Kuten aiemmin on mainittu, laboratorioille ei silti ole

epatavallista saada kaksoissertifikaatiota standardien ISO 9001:2015 ja ISO/IEC 17025:2017 mukaan.

5.1 ISO/IEC 17025:2005 ja ISO/IEC 17025:2017 muutokset

Aivan kuten uuden ja vanhan ISO 9001-standardin vélilld tehtiin suuria muutoksia, myds ISO/IEC
17025:2005 ja ISO/IEC 17025:2017 tehtiin merkittivid péivityksid ja uudistuksia. Ei ole epdilysta-
kéan, ettd kun teknologian kehittyessd jatkuvasti, alan tarve vaatii standardien uusimista ja siithen teh-
tdvid muutoksia. Vuoden 2017 uusi versio toi yhteensd 28 standardin eri kohtaan paivityksi tai uudis-
tuksia. Namaé uudistukset ovat elintérkeitd, jotta laboratorioiden toiminta séilyy luotettavana, tarkoituk-

senmukaisena ja vastaa nykyajan vaatimuksiin sekd asiakkaiden odotuksiin. (Mehta 2019, 183.)

5.2 Soveltuvuudet

Monin tavoin erot ISO 9001:2015 ja ISO/IEC 17025:2017 vililla johtuvat standardien soveltuvuu-
desta. ISO 9001:2015 soveltuu kaiken tyyppisille yrityksille kaikilla toimialoilla, kun taas ISO/IEC
17025:2017 soveltuu vain testaus- ja kalibrointilaboratorioille. Esimerkiksi ISO 9001:2015 vaatimuk-
set resursseista ja prosesseista ovat yleisid kaikille toimialoille, kun taas ISO 17025:2017 on tarkempi
ja yksityiskohtaisempi testaus- ja kalibrointilaboratorioille. Eroja 16ytyy siis teknisistd vaatimuksista,

mitd [ISO/IEC 17025:2017-standardi painottaa.
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Yhtéldisyyksia 16ytyy ISO 17025:2017-standardin luvusta 8, joka késittelee johtamisjéirjestelmén vaa-
timuksia. Laboratoriolla on mahdollisuus tdyttdd nimé vaatimukset olemassa olevalla ISO 9001 johta-
misjarjestelmalld. ISO 9001 ja ISO/IEC 17025 vaatimusten yhdistetyn kidyton hyoty on suuri ja se aut-
taa luomaan vakuuttavan johtamisjérjestelmin. Esimerkiksi ISO 9001-standardin pykélét ja kielen-
kaytto tekevat riskien ymmaértamisen, organisaation kontekstin, dokumentoidun tiedon, laatuobjektiivit
ja johtajuuden selkedmmaéksi. Tdma ohjaa laboratorioita soveltamaan riskiperusteista ajattelua ja pro-
sessimaista ldhestymistapaa ISO/IEC 17025-standardin vaatimusten tayttamiseksi, riskien hallitse-

miseksi ja jatkuvan parantamisen kulttuurin luomiseksi. (Hammar 2019.)
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6 LAADUN JA OPERATIIVISTEN MENETTELYJEN KEHITTAMINEN

Yritykselld oleva laatujirjestelmé on auditoitu ja sertifioitu ulkoisen auditoijan puolesta ja se perustuu
ISO 9001-standardiin. Yritykselld on todella hyvi pohja ldhted rakentamaan laatujirjestelméd ISO/IEC
17025-standardin mukaiseksi, koska yritykseltd 16ytyy valmiiksi monia ISO 9001-standardin vaatimuk-
sien tiyttidvid asiakirjoja, dokumentteja, toimintoja ja niiden hallintaa. Yritys on palkannut laatupaalli-

kon, joten oikeanlaiseen laatuajatteluun on panostettu ja viety jo valmiiksi hyville tasolle.

Ajatus akkreditointiprosessin aloittamisesta pidettiin tarpeellisena, vastatakseen alueen teollisuuden laa-
jennushankkeisiin, asiakkaiden tarpeisiin, oman toiminnan kehittimiseen sen laajennettua. Yrityksen
omaa toimintaa halutaan jatkuvasti parantaa ja akkreditointi on hyddyllinen askel osoittaakseen péite-
vyytensi ja kyvyn toimittaa entistd parempia testauspalveluita asiakkaille. Asiakkaat voivat vaatia ak-
kreditointia testauspalveluita suorittavilta laitoksilta. Yritys haluaa varmistaa, ettd sen testauspalvelut
ovat kansainvélisten standardien mukaisia ja parantaa toiminnan tehokkuutta ja tulosten oikeellisuutta.
Akkreditointiprosessi aloitettiin ja pidettiin aloituskokous, mihin kutsuttiin jokainen siihen liittyva hen-
kilo. Akkreditointi aikataulu laadittiin ja ’Akkreditointiprojekti tiimi” perustettiin, johon kuuluu yksi
johtoryhmaén jésen, laatupaillikko, testauksen valvoja ja tydnjohtaja. Sovittiin, ettd akkreditointiprojekti
tiimi pitdd sddnnollisesti vihintddn kahden viikon vilein akkreditointipalavereita ja loppua kohden en-
nen ulkoista auditointia suoritetaan sisdisid auditointeja varmistaakseen, ettd kaikki prosessit ja menet-
telyt ovat standardin vaatimusten mukaisia. Yrityksestd 10ytyi paljon osaamista laadunhallinnasta ja ISO
9001-standardin vaatimuksista, joten akkreditointiprosessi 1dhti alusta alkaen hyvélld menestykselld liik-
keelle. Silti, akkreditoinnin saattaminen maaliin vaatii todella paljon panosta koko henkildstdltd. Onnis-
tuneen auditoinnin jilkeen yritys saa akkreditoinnin ja jatkaa sen ylldpitoa jatkuvan parantamisen ja

saannollisten auditointien kautta.

6.1 Testauslaboratorion laatujohtaminen

Testauslaitokset ja laboratoriot toimivat asiantuntijaorganisaationa, jossa tyontekijét pystyvit toimi-
maan varsin itsendisesti, joten ndiden johtamisella on suuri vaikutus yrityksen toimintaan. Kun asian-
tuntija toimii tyOssdén itsendisesti, johtamisen pitdd olla oikeudenmukainen ja osaava, jolla saadaan

henkildsto sitoutumaan yrityksen laatupolitiikkaan. Esihenkilon on toimittava tyontekijoilleen yhden-
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vertaisesti, eli kaikilla on samat sdénnot. Erityisesti laatutyOssd on tdrkedd sopia yhdessi sovitut kritee-
rit, silld laadukas tyoskentely edellyttia, ettd kaikki noudattavat vaatimuksia ja dokumentoivat toimin-
tansa asianmukaisesti. Vanhankantaisella johtamistavalla kdskytettdisiin tyontekijéa ja ajateltaisiin,
ettd tyontekijd tekee mitd sanotaan, mutta se ei ole nykypadivana kehityksen ja johtamismallien mu-
kaista asiantuntijaorganisaatiossa, joissa tyontekijoiden itsendinen ajattelu, osaaminen ja motivaatio
ovat keskeisid menestyksen tekijoitd. Nykypéivani korostetaan johtamisessa esimerkin voimaa, tuto-
rina tai valmentajana, joka vie ja tukee omalla osaamisellaan ja ohjauksellaan organisaatiota joukku-
eena eteenpdin kehittymidn ja hyodyntdméaédn heidén taytta potentiaaliaan. Tallaisessa johtamismallissa
painotetaan yhteistyotd, avoimuutta ja jatkuvaa oppimista ja se ndhddén tehokkaampana tapana saavut-

taa organisaation tavoitteet.

Johdon sitoutumisella ja johtamistaidolla on suuri merkitys laadunhallinnan edistdmisessi. Johdon teh-
taviin kuuluu laadunhallintajirjestelmén vaikuttavuuden ja suorituskyvyn seuranta sekd laatutyon vies-
timinen organisaatiolle. Laatupolitiikka ja -tavoitteet on rakennettava niin, ettd ne ovat perusteltuja ja
toimivia organisaation strategian kanssa. Toimintamallin pitéé olla prosessimaista ja riskiperusteista
ajattelua pitdd edistdd, sekd varmistettava riittdvét resurssit laadunhallintajdrjestelméin toimivuuden
varmistamiseksi. Johdon on kyettivd my0s viestimiin koko henkildstolle laadunhallinnan merkityk-
sestd ja perusteista, sekd laadunhallintajirjestelméa koskevien vaatimusten noudattamisesta. Selked ja
avoin informaatio vihentévit henkiloston stressid. Mitéd selkedmpédd tiedottaminen on organisaation
tavoitteista, strategiasta ja toiminnasta, sitd selkedmmin henkilostd tunnistaa omat tehtévinsd. Laadun-
hallintajérjestelmistd saadaan tuloksia, korjaus- ja parantamistoimenpiteité, joiden perusteella johto
tekee tai vihintddn huolehtii ndiden toimenpiteiden toteuttamisesta. Johto tukee ja ohjaa henkil6stod
tyon jatkuvaan laadun kehittymiseen ja parantamiseen. TyOtyytyvéisyyden ja tyoryhmén yhteenkuulu-
vuuden on havaittu kehittyvén positiivisesti, kun henkilostolle annetaan enemmaén vastuuta omasta
tyOstddn ja mahdollisuus vaikuttaa yhteisiin tavoitteisiin. Kun perusty0 tehdédin kaikissa yrityksen toi-
mipisteissd perusteellisesti ja ohjeiden mukaisesti, sddstytddn monilta aikaa vieviltd ongelmilta ja pide-

tadn kiinni yrityksen sisdisisté ja ulkoisista vaatimuksista. (Kyllonen, Puirava & Paldanius, 2022.)

Téma oli yksi kehityskohde yrityksen laatujohtamisessa ja operatiivisissa menettelyissi. Yrityksen
johto ja akkreditointitiimi toteutti kokouksen, jossa keskusteltiin yhdessd, kuinka saadaan yrityksen
laatujohtaminen vaaditulle tasolle. Johto tunnisti tarpeen parantaa henkiloston sitoutumista jatkuvaan
parantamiseen ja siithen, ettd akkreditoinnista tulevat uudet ja paivitetyt menetelmét koulutetaan ja ote-
taan tehokkaasti ja vastuullisesti kdyttoon koko henkildston puolesta. Johdon ja akkreditointiprojekti

tiimin kanssa péitettiin toteuttaa seuraavat toimenpiteet:
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Johdon sitoutuminen ja roolimalli: Tarkastuslaitoksen johtoryhmén jasenten, laatupaillikon ja
testauksen valvojan kesken pditetddn aloittaa kuukausittaiset kokoukset, joissa arvioidaan

kuinka hyvin uudet menetelmat ovat otettu kayttoon. Haastatellaan henkildstod ja otetaan hei-

dén ndkemyksidnsi ja kehityskohteita huomioon menetelmien kéytdnnon toteutuksessa. Johto
ryhma paittad osallistua yhé aktiivisemmin tarkastuslaitoksen arkipédivin toimintaan, toimien

esimerkkind ja viemain laadun ja jatkuvan parantamisen merkitystd tyontekijoille.

Henkil6ston koulutus ja osallistuminen: Laatupééllikko ja testauksen valvoja jarjestid sisdisia
koulutuksia tyontekijoille, joissa kouluttavat uusista tulevista muutoksista ja standardin
ISO/IEC 17025:2017 vaatimuksista. Koulutuksissa voidaan kdydé keskustelua yhdessd mene-

telmien tehokkuudesta, niihin sitoutumisesta ja niiden jatkuvasta parantamisesta.

Laadunhallintajirjestelmén jatkuva seuranta ja parantaminen: Laatupdillikko kerdi palautetta
henkilostolti ja seuraa prosessien tehokkuutta. Johto sitoutuu tarkastelemaan tété palautetta

sadnnollisesti ja tekeméddn tarvittavia muutoksia laadun parantamiseksi.

Viestinté ja kulttuurin muutos: Yritys panostaa avoimeen ja selkedén viestintdén laadunhallin-
tajirjestelmin tavoitteista ja tuloksista koko organisaatiossa. Pyritddn luomaan kulttuuri, jossa
jokainen tyontekijd ymmaértdd oman panoksensa tarkastuslaitoksen laatuun ja tuntevat olonsa

arvostetuksi ja kuulluksi.

Muutosten vaikutus ja seuranta: Johtoryhmé seuraa aktiivisesti, miten muutokset vaikuttavat
tarkastuslaitoksen laatuun, tyotyytyvéisyyteen ja asiakastyytyviisyyteen. Tdmén seurannan
avulla johtoryhma voi osoittaa henkilostolle konkreettisesti, miten heididn tyonsa vaikuttaa or-

ganisaation menestykseen.

Naéiden toimenpiteiden avulla yrityksessd ei ainoastaan paranneta laatujohtamisjirjestelmié vaan luo-

daan myd6s vahvempi ja osallistuvampi organisaatiokulttuuri, jossa jokainen tyontekija on sitoutunut

yhteisiin tavoitteisiin ja laadun jatkuvaan parantamiseen.

6.2 Tekniset vaatimukset
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ISO/IEC 17025-standardilla on tarkempia teknisié vaatimuksia. Esimerkiksi tarkastusvélineiden ja -
laitteiden vastaanottotarkastus on suoritettava ja dokumentoitava joka kerta vastaanotettaessa niita.
Talld voidaan varmistaa, ettd tarkastusvélineilld saadut tulokset ovat luotettavia ja tarkkoja. Tarkastus-
vilineiden valmistajan ilmoittaessa virheellisestd tuote-erdstd, voidaan jiljittdd kaikki niilld suoritetut
tarkastukset dokumenttien perusteella. Laitteiden kayttdd, huoltoa ja kalibrointia koskevia vaatimuksia

ja menettelyja tulee noudattaa.

Laboratoriolla on erikseen nimetty testauksen valvoja, joka sisdisesti valvoo laboratorion puolueetto-
muutta, henkildston toimintaa ja yllépitdd vaatimuksien noudattamista. HenkilOston tulee olla pétevoi-
tettyd ja koulutettua suorittamaan tyonsé vaatimuksien mukaisesti. Heiddn osaamistaan tulee myds ke-
hittdd jatkuvasti. Laboratoriotilojen on oltava sopivia suoritettaville testauksille ja kalibroinnille ja nii-
den tulee tukea tulosten luotettavuutta ja tarkkuutta. Testaus ja kalibrointimenetelmien tulee olla labo-
ratorion pétevyysalueeseen rajattuja ja laboratorion on myds kyettédva kehittiméédn nditd menetelmia.
Naytteiden késittelyyn ja sdilytykseen liittyvat menettelyt tulee olla méériteltyjd, jotta ndytteiden eheys
sdilyy koko prosessin ajan. Laboratorion on toteutettava asianmukaisia laadunvarmistustoimia varmis-
taakseen testaus- ja kalibrointitulosten jatkuvan luotettavuuden. Dokumentit tulee laatia selkeésti ja
ymmarrettidvasti ja niiden tulee sisdltdd kaikki olennaiset ja vaadittavat tiedot tulosten ldpikaymiseksi.

(ISO/IEC 17025:2017, 9-14.)

ISO/IEC 17025:2017-standardin teknisten vaatimuksien tdyttdmiseen tarkastuslaitokseen oli toteutet-
tava seuraavia kehitystoimia ja ottaa kayttoon uusia menetelmii, joilla voidaan vastata nidihin vaatimuk-

siin ja parannetaan yleisesti teknisti patevyytta:

1. Tarkastusvélineiden ja -laitteiden vastaanottotarkastukset: Akkreditointitiimi kehittdd menetel-
mén, jossa kaikki uudet ja huollosta palaavat tarkastusvélineet ja -laitteet kdyvit ldpi perusteel-
lisen vastaanottotarkastuksen. Tarkastukset dokumentoidaan huolellisesti, jotta laitteiden histo-

ria ja kdyttéonoton laatu voidaan jaljittad tarkasti.

2. Laitteiden huolto- ja kalibrointiprosessit: Akkreditointitiimi kehittdd yksityiskohtaiset tydohjeet
laitteiden sddnnolliselle huollolle ja kalibroinnille. Ndiden menetelmien noudattamista valvotaan
tarkasti ja kaikki toimenpiteet dokumentoidaan, varmistaen laitteiden jatkuvan tarkkuuden ja

luotettavuuden.
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3. Testauksen valvojan rooli: Tarkastuslaitos nimeii testauksen valvojan, jonka vastuulla on valvoa
laboratorion toiminnan puolueettomuutta, henkildston péatevyytti ja standardin vaatimusten mu-
kaista toimintaa. Testauksen valvoja my0s kehitté4 sisdisid auditointimenettelyja varmistaakseen

jatkuvan vaatimusten noudattamisen tarkastuslaitoksen toiminnassa.

4. Henkiloston patevyyden ja koulutuksen kehittdminen: Tarkastuslaitos kouluttaa ja kehittdd hen-
kiloston osaamista jatkuvasti vastaamaan ISO/IEC 17025:2017-standardin vaatimuksia. Taméa

sisdltdd sekd uusien ettd olemassa olevien tydntekijoiden koulutukset ja patevyyden arvioinnit.

5. Toimitilojen optimointi: Tarkastuslaitos tarkastelee ja parantaa toimitilojensa jérjestelyja ja va-

rusteita varmistaakseen, ettd ne ovat optimaalisia suoritettaville testeille ja kalibroinneille.

6. Testaus- ja kalibrointimenetelmien kehittiminen: Tarkastuslaitos sitoutuu kehittiméain ja vali-
doimaan testaus- ja kalibrointimenetelmidédn sddanndollisesti, varmistaen, ettd ne ovat pitevyysalu-

eensa rajoissa ja tdyttdvat alan uusimmat standardit ja vaatimukset.

7. Laadunvarmistustoimet ja dokumentaatio: Tarkastuslaitos toteuttaa laajennettuja laadunvarmis-
tustoimia, mukaan lukien séddnnoélliset sisdiset auditoinnit ja laadun seurantamenetelmit. Kaikki
dokumentaatio pidetdin ajan tasalla, selkednd ja ymmarrettdvana, sisdltden kaikki testaus- ja ka-

librointituloksiin vaikuttavat tiedot.

Naiiden kehitystoimien ja uusien menetelmien avulla tarkastuslaitos vastaa ISO/IEC 17025:2017-stan-

dardin teknisiin vaatimuksiin ja parantaa jatkuvasti prosesseja ja tulostensa luotettavuutta.

6.3 Testauslaboratorion laitteisto

Kuten aiemmin on luvussa 4.5.3 mainittu ja ISO/IEC 17025:2017-standardi vaatii, laboratoriolla kuu-
luu olla asianmukainen ja kalibroitu laitteisto toimintojen suorittamiseen. Jokaisen yksittdisen laitteen
pitdd olla tunnistettavissa. Tdhdn vaatimukseen perustuen, laatupadllikko ja laitoksen asiantuntija tar-
kasti ja numeroi jokaisen laitteen omalla tunnistenumerolla. Tdma toimenpide oli tehty jo aikaisemmin
tarkastuslaitoksen toimesta, mutta tilld haluttiin varmistaa, ettd jokainen testaukseen tai kalibrointiin
kiytettdva laite on varmasti ajan tasalla, kalibroitu ja kunnossa. Lisédksi viimeisin kalibrointi tarkastet-
tiin ja uudelleen kalibrointi suoritettiin, jos se oli tarpeellista. Tunnistenumeron avulla laite voidaan

jaljittaa ja sen tietoja voidaan 10ytda laaditusta laiteluettelosta. Laitteisiin lisdttiin my0s kalibrointitarra,
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josta ndkee nykyisen kalibroinnin ja milloin uudelleenkalibrointi on suoritettava. Jos laite todettiin ha-
jonneeksi tai ettei se kykene tuottamaan tarkkoja ja luotettavia tuloksia, poistettiin se kiytostd ja mer-

kittiin se selvisti ei kdytossa kortilla.

6.4 Kisivarainen poytikirja

Tarkastuslaitoksen akkreditointitiimi tunnisti tarpeen kehittéé ja ottaa kiyttoon uusi kdsivarainen poy-
takirjapohja. Akkreditointitiimi tuotti uuden kdsivaraisen poytédkirjapohjan, jota tarkasteltiin ensin joh-
toryhmaén ja henkiloston kanssa. Tdma yhteisty0 varmisti, ettd pohja vastaa kdytdnnon tarpeita ja on
kéayttdjaystavéllinen. Henkildston palaute oli keskeinen osa késivaraisen poytakirjapohjan viimeistely,
varmistaen, ettd se tukee tyontekijoiden tydtd mahdollisimman tehokkaasti. Kun pdytékirjapohja oli
hyviksytty, se jaettiin kiyttoon ja henkildstolle jarjestettiin koulutusta sen kiytostd. Koulutus kattoi
uuden poytakirjapohjan tiyttoohjeet ja sen, kuinka tirkedd tietojen kirjaaminen tyomaalla on ja miten
silld voidaan minimoida virheiden riskit prosessin myohemmassi vaiheessa. Késivarainen pdytikirja
oli suunnattu erityisesti rontgenkuvaukseen ja siithen tdytetddn tydmaalta saatujen tietojen perusteella
alustavaa informaatiota kohteesta lopullisen pdytikirjan laatijalle ja sen allekirjoittajalle. Talld mini-

moidaan riski virheelliseen kirjaukseen lopullista poytékirjaa tehdessi toimistolla.

Haasteena oli se, kuinka saadaan uuden kisivaraisen pdytékirjan kayttdonotto ja tdyttd vastuullisesti
suoritettua koko henkildston toimesta ja sithen kuuluvat menetelmait tehokkaasti toteutettua. Akkredi-
tointitiimin ja johdon toimesta painotettiin tdimén uuden menetelmén tarkeyttd, kun toimitaan testausla-
boratoriona. Tarkastuslaitokselta 16ytyi laatupdillikon toimesta tehty sisdinen seuranta virheellisesti
kirjatuista poytikirjoista. Laatupddllikon toimesta toteutetaan seuranta myds uuden kéisivaraisen poyté-
kirjan kdyttoonoton jélkeen, jolloin ndhddén ja voidaan osoittaa koko henkildstolle timén uuden kehi-
tyskohteen selvé vaikutus laadun parantamisessa. Palautetta kerdtdin poytéakirjan kayttd;ilta, jotta sitd
voidaan jatkuvasti kehittdd. Tulevaisuudessa voidaan kéyttdd myos esimerkiksi digitaalista tydmaalla
taytettdvdad poytékirjaa tai mobiilisovellusta, jotka voivat helpottaa tiedonkeruuta ja parantaa niiden

tarkkuutta entisestaan.

6.5 Dokumentoinnin hallinta
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Tarkastuslaitoksen dokumentoinnin hallintaan tehtiin uudistuksia ja parannuksia. Kuten aiemmin on
todettu, niin ISO/IEC 17025:2017-standardi vaatii erityistd tarkkuutta dokumentoinnin hallinnassa.
Varsinkin kun kdytetddn ulkoisia ohjelmistoja dokumenttien hallintaan, on suositeltavaa, ettd siti var-
ten kehitetddn ohjelmiston tueksi hyvét tukijarjestelmét, kuten looginen asiakirjojen numerointijérjes-
telmi, selked asiakirjojen listaus, mistd ndhdddn, mikd on uusin versio asiakirjasta ja paivitetty standar-
diluettelo. Liséksi vanhat ja poistetut asiakirjat hdvitettiin tai merkittiin selkedsti kdytostd poistetuksi.
Tarkastuslaitoksen akkreditointitiimi uudisti ja kehitti ohjeistuksien numerointijirjestelmén, joka vas-
taa ISO/IEC 17025:2017-standardin vaatimuksia. Numerointi alkaa tarkastuslaitoksen laatukésikirjasta
ja jatkuu siitd loogisessa jérjestyksesséd. Tdhén alla olevaan esimerkkiin on koottu vain osa numerointi-

jérjestelmasta.

0.0 Laatukésikirja
1.0 Tehtévien suoritus
1.1 Tunkeumanestetarkastus
1.2 Magneettijauhetarkastus
1.3 Visuaalinen tarkastus
1.4 Teollisuusrontgenkuvaus
1.5 Teollisuusrontgenfilmien kehitys
1.6 Teollisuusrontgenfilmien luokittelu
1.7 Hitsausliitosten ultradénitarkastus
1.8 Teollisuusradiografia fosvorilevyilla
1.9 Teollisuusradiogratia DDA-paneelilla
2.0 Hankintarutiini ja vastaanottotarkastus
3.0 Laitteiden ja tarkastusaineiden tarkastus
4.0 Laitteet
5.0 Johdon katselmukset

6.0 Sisiiset auditoinnit

Standardiluettelo kaytiin ldpi perusteellisesti poistaen tarpeettomat ja pdivittden uusimmat versiot van-
hentuneiden tilalle. Tiedonhallintajarjestelméén lisittiin tarvittavat standardit henkildston saataville ja

paivitettiin olemassa olevat uusimpaan versioon.
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Tarkastuslaitoksella oli laiteluettelo entuudestaan, mutta siihen tehtiin melko suuria péivityksid. Ak-
kreditointiprojekti tiimin pdatoksestd eri toimipisteiden laiteluettelot yhdistettiin yhdeksi dokumen-
tiksi, josta ndhdaén jatkossa jokaisen toimipisteen laitteet. Tama siitd syysti, koska laitteet voivat tar-
peen tullessa vaihtaa sijaintiaan eri toimipisteille, joten laiteluettelon yhtendistiminen oli perusteellista
ja jarkevaa. Laiteluettelosta voidaan ndhdi jokainen kalibroitu testauslaboratorion kédytossé oleva laite.
Jokaiselle laitteelle on yksildity numero, jonka avulla se voidaan jiljittdd. Laiteluettelosta saadaan sel-
ville my®s laitteen sijainti, kuvaus, menetelma4, séteilyturvakeskuksen laitenumero, siteilyohje, laitteen

valmistusnumero, tarkistusohje, tarkistuksen aikaviéli ja tarkistuspdivamaara.

6.6 Kansainvilinen vertailukoe

ISO/IEC 17025-standardin mukaisesti laboratoriolla on oltava menettely tulosten oikeellisuuden seu-
rantaan. Tulosten oikeellisuuden varmistaminen on yksi tairkeimmista toiminnoista. Saadut tiedot on

kirjattava siten, ettd mahdolliset tulosten suunnat ovat havaittavissa. Tulosten arvioinnissa on kéytet-
tava tilastollisia menetelmid mahdollisuuksien mukaan. Seuranta on suunniteltava ja katselmoitava ja

sen on sisdllettdvd mm.

- Referenssimateriaalien tai laadunvarmistusmateriaalien kaytto

- Jéljitettavisti kalibroidun vaihtoehtoisen laitteen kaytto

- Mittaus- ja testauslaitteistojen toiminnalliset tarkastukset

- Tarkistus- tai kdyttonormaalien kéytto ja tarpeen vaatiessa tulosten kirjaaminen kontrollikor-
teille

- Mittauslaitteistojen seurantatarkistukset

- Testien tai kalibrointien toistaminen samoilla tai eri menetelmilla

- Siilytettyjen kohteiden uusintatestit tai -kalibroinnit

- Tulosten vastaavuus kohteen erialisiin ominaisuuksiin

- Raportoitujen tulosten katselmoinnit

- Laboratorion sisdiset vertailut, eli esimerkiksi kansainvélinen vertailukoe

- Sokkonédytteiden testaus

ISO/IEC 17025:2017-standardi edellyttia, ettd laboratoriot kehittdvit laadunvalvontamenettelyt var-
mistaakseen, ettd testaus ja kalibrointiprosessien aikana saadut tiedot ovat oikeita. Se kuinka laborato-

rio toteuttaa suorituskykynsé seurantaa riippuu monissa tapauksissa, onko kyseessd iso kansainvélinen
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organisaatio tai pk-yritys. [Isommassa organisaatiossa saattaa olla enemmén akkreditoituja laboratori-
oita, joiden kanssa on mahdollista suorittaa organisaation sisdisié vertailukokeita. Taas pienempi yh-
delld toimipisteelld toimiva laboratorio voi osallistua kansainvilisiin vertailukokeisiin, mihin osallistuu
muita pienié tai keskisuuria yrityksid. Laboratorioiden vélinen vertailu on yksinkertainen menetelma,
jota voi kayttdi tietyn mittausprosessin kehittimiseen. Testattavan kohteen oikeat tulokset ei ole osal-
listuvan laboratorion tiedossa testauksen tai mittauksen aikana. Laboratorion on seurattava suoritusky-
kyéén suhteessa muihin laboratorioihin silloin kun se on mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Seuranta

on suunniteltava ja katselmoitava ja sen on sisillettivd mm. toinen seuraavista:

a) osallistuminen patevyyskokeeseen standardin ISO/IEC 17043 mukaisesti

b) osallistuminen laboratorioiden vilisiin vertailuihin, jotka eivét ole pitevyyskokeita

Seurannasta saadut tiedot on analysoitava ja niitd on hyddynnettidva laboratorion toiminnan ohjaami-
seen ja mahdollisuuksien mukaan toiminnan parantamiseen. Jos seurantatulosten analysointi osoittaa
tulosten olevan ennalta méairiteltyjen kriteerien ulkopuolella, on toteutettava asianmukaiset toimenpi-
teet, joilla pyritddn estimédn virheelliset laboratorion tuottamat tulokset. (ISO/IEC 17025:2017, 18—

19.)

Akkreditointitiimi ehdotti johtoryhmalle, ettd tarkastuslaitos osallistuisi vuosittaiseen kansainvéliseen
vertailukokeeseen, jolla vastataan ISO/IEC 17025:2017-standardin vaatimukseen kehittda laadunval-
vontamenettelyt ja seurata tulosten oikeellisuutta. Nimitetylla testauksen valvojalla oli tiedossa Sak-
sassa toimiva yritys, joka jéarjestdd kansainvilisid vertailukokeita testauslaboratorioille. Johtoryhmén
hyviksynnélld tarkastuslaitos valmistautuu ja osallistuu seuraavaan pidettdvidn kansainvéliseen vertai-

lukokeeseen. Kansainviliset vertailukokeet toimivat seuraavasti:

1. Vertailukokeiden toimittaja aloittaa kansainviliset vertailukokeet ja valitsee testattavaksi kap-
paleen, jossa on tietylld testausmenetelmailld havaittavia vikoja.

2. Vertailukokeiden toimittaja l&hettdd kappaleen kaikille ndihin vertailukokeisiin osallistuville
testauslaboratorioille. Akkreditointiin pyrkivét laitokset voivat osallistua vertailukokeisiin.

3. Testauslaboratorioiden yksi asiantuntija testaa kappaleen sille tarkoitetulla menetelmaéll4 ja luo-
kittelee epdjatkuvuudet kappaleesta ja tekee siitd raportin.

4. Kappale palautetaan vertailukokeiden toimittajalle.

5. Vertailukokeiden toimittaja vastaanottaa testauslaboratorioiden raportit testauksesta ja pisteyt-

taa ne.
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6. Jokaisella laboratoriolla on oma tunnusnumero, jonka perusteella voi kiyda katsomassa tulok-
set. Tuloksissa ei ndy laboratorioiden nimid, vain se tunnusnumero, jonka vain itse kyseinen
laboratorio tietdd. Listasta voidaan vertailla suorittamista muihin kansainvélisiin laboratorioihin

ndhden.

Tédmi menetelmén esittiminen tarkastuslaitoksen henkildstolle sai mydnteisen vastaanoton ja sitd pi-
dettiin tehokkaana keinona pitiméén ylld omaa osaamista ja laadullista toimintaa. Kyseisen toimittajan

seuraava kansainvélinen vertailukoe on suunniteltu pidettaviksi loppuvuodesta 2024.

6.7 Laatukisikirja

Yritykselld on entuudestaan kaytdssd ISO 9001-sertifikaatin mukainen ja sithen pohjautuva laatukési-
kirja, joka péivityksilld ja muutoksilla saatiin vastaamaan ISO/IEC 17025:2017-standardin vaatimuk-

sia. Laatukésikirjaan tehtiin paivityksid seuraavasti (kaikkia muutoksia ei ole listattu):

- Velvoittavat viittaukset ja rakenne
o Laatukisikirja perustuu asiakirjaan SFS-EN ISO/IEC 17025:2017 Testaus- ja kalibroin-
tilaboratorioiden patevyys. Yleiset vaatimukset
o Tarkastuslaitokset, jotka noudattavat titd standardia, toimivat samalla standardin SFS-
EN ISO 9001 mukaisesti
o Misti laatujérjestelmé koostuu
o Missi laatujérjestelmaa ylldpidetddn
- Johtamisjérjestelmin lukua paivitettiin ja sinne liséttiin johdon vastuualueita
- Laatupolitiikan lukua péivitettiin ja sinne liséttiin tarkastustoiminnan ensisijainen tavoite ja
henkilokunnan vastuut toiminnassa
- Organisaatiokaavio pdivitettiin yksinkertaisempaan muotoon ja liséttiin testauksen valvojan
rooli
- NDT-Level 3 toimintojen lisddminen
- Liséresurssien kéytto ja edellytykset
- Vastuumatriisi ja valtuudet paivitettiin ja lisdttiin testauksen valvojan rooli
- Liséttiin kohta, kuinka laboratorion toimintaa ja menetelmien patevyyttd seurataan

- Toimenpiteet kuinka tavoitteet saavutetaan
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- Muutostenhallinnan ja ohjeiden hyvéksymisen toimintoja péivitettiin, ettd se vastaa testausla-
boratorion vaatimuksia
- Luottamuksellisten tietojen kohtaa paivitettiin, ettd se vastaa testauslaboratorion vaatimuksia

- Asiakirjojen poistamiseen ja hévittimiseen liittyvét toiminnot paivitettiin.

Kaikilla toteutetuilla muutoksilla ja paivityksilla laatukésikirja on nyt selked ja looginen tayttden
kaikki ISO/IEC 17025:2017-standardin vaatimukset. Laatukésikirjasta poistettiin myos epdolennainen

ja tarpeeton sisdltd. Laatukédsikirjaa arvioidaan ja paivitetddn sddnnollisesti.
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7 POHDINTA JA YHTEENVETO

Laajuudeltaan timé opinnéytetyd ja siihen liittyvd tyomééra oli sopiva. Opinnédytety6td alkuun pohdit-
taessa, tdmi tuntui hyvin istuvalta siihen, ettd akkreditointiprosessi aloitetaan yrityksessé, joten oma
tiedonhankinta my0®s vapaa-ajallani auttaa 16ytdméaén ajatuksia ja ndkokulmia tukemaan tétd prosessia.
Taas keskeinen osa tyontekoani sisélsi akkreditoinnin suorittamista, joka taas auttoi timén opinndyte-
tyon kirjoittamisessa. Omasta, jo muutamien vuosien tyokokemuksesta tdhén aiheeseen liittyvalta
alalta oli todella paljon hyotya kirjoittaessa titd opinndytetyotd. Opinnédytetyoni teoriaosuudessa halu-
sin painottaa ISO/IEC 17025-standardia ja sen ymmértdmistd ja jattdd vihemmalle muu laatuasia.
Tama siitd syystd, ettd valtaosa 10ydetystd laadun kirjallisuudesta oli esimerkiksi ISO 9001-standar-
dista. Esimerkit testauslaboratorion vaatimukset tdyttivistd asiakirjoista olivat kirjasta Implementing

ISO/IEC 17025:2017, koska laboratorion itse tuottamia asiakirjoja ei saa julkaista julkiseen jakoon.

Ajatuksena oli, ettd molemmat prosessit aloitetaan ja lopetetaan suunnilleen samaan aikaan, mutta to-
dellisuudessa koko akkreditointiprosessi vie todella paljon aikaa ja sen aikatauluun tuli muutoksia, li-
sdksi olin laatinut opinnéytetydlleni aikataulun, joka mééritti sen valmistumisen keviélle 2024. Esi-
merkiksi kaikkien tyo- ja kalibrointiohjeiden laatiminen tai paivittdminen on tyolastd, eikd tyomaarad
osattu aluksi arvioida suunnitelmissa. Vaikka suurin osa niistd on pdivitetty ja laadittu, en sisdllyttdnyt
niitd tdhén opinndytetohon. Liian kiireelliselld toiminnalla voidaan saada vain huonoa jélked aikaan,
joten akkreditointiprosessia viedddn kontrolloidusti ja laadukkaasti eteenpéin. Vaikka tavoitteita asetet-
tiin, niin akkreditointiprosessiin liittyvat toiminnot vaativat tarkkuutta ja ne vievitkin enemmaén aikaa
mitd olimme suunnitelleet, joten on hyva tehdé ne yhdelld kertaa vaatimukset tiyttaviksi, jotta tuleva
ulkoisen auditoinnin tulos on hyvéksytty. Asiakirjojen laatiminen tdhdn mennessi ei ole ollut niin
haastavaa, koska yritykselld oli entuudestaan todella laadukkaat dokumentit ja sen hallinta. Taas kdy-
tannon menettelyjen ymmartdminen ja muuttaminen vaatimusten mukaiseksi tuottaa ehké jonkinlaisia
haasteita, vaikka henkildston toiminta on yleisesti pitevid ja laadukasta. Kun on rutinoitunut johonkin
toimintatapaan tai menettelyyn, niin sen muuttaminen ei ole niin yksinkertaista. Yrityksen ajattelutapa
ja pyrkimys on toimia yhdessi ja yhtendisesti, eli silloin vaaditaan ainakin sitd, ettd johto suorittaa uu-

sia ohjeistuksia hyvélld esimerkilldén ja se silloin tuottaa myds muilta tarvittavia muutoksia.

Opinndytetyotd tehdessd ymmarsin mikd merkitys akkreditoinnilla on ja mitd asioita silld voidaan saa-
vuttaa. Huomasin my®ds, ettei se ollut ldhellekédédn niin yleinen aihe mitd 9001-standardi ja sen sertifi-

ointi. Kuitenkin akkreditoituja testauslaboratorioita 10ytyy Suomesta 359 kappaletta. Listaus kaikista
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akkreditoiduista testauslaboratorioista 10ytyy FINAS:in sivuilta. Oli todella tirkeda akkreditointipro-
sessin puolesta jarjestdd useita palavereita ja tyopéivid, missd akkreditointiprojekti tiimi kokoontui 14-
hipdiville tekeméén yhdessd. Akkreditointiprosessia ei mielesténi voida toteuttaa vain yhden ihmisen
ajattelutavan perusteella, vaan sithen vaaditaan useamman asiantuntijan ajatuksia ja mielipiteitd, joista
voidaan koota yhteen ne parhaimmat palaset ja tehd4 niistd kokonaiset laadukkaat menettelyt testausla-
boratorion piivittdisessd toiminnassa. Tdhén tietysti vaaditaan tiimityOskentely taitoja ja huomasin,
ettd sitd 10ytyi reilusti koko yrityksen henkilostoltd. Kuten aiemmin on mainittu, tdimé helpotti akkredi-

toinnin viemistd eteenpdin.

Yrityksen akkreditointiprosessissa on edetty sithen pisteeseen, ettd asiakirjat ovat suurilta osin laadittu
ja péivitetty, seké tdysin pitevini testauslaboratoriona toimiminen on aloitettu kuten kuuluukin ennen
ulkoista auditointia. Lopuksi haluan korostaa, ettd riippumatta siitd, minka standardin mukaista laatua
yrityksissd toteutetaan, sen saavuttaminen vaatii huomattavaa tyoté eikd se tapahdu pelkistdan laadittu-
jen asiakirjojen ja ohjeistuksien avulla. Mielesténi on tirkedd kyseenalaistaa kdytdnnot ja omaksua
ajattelutapa, ettei mikdin kehitetty jirjestelméi ole tdydellinen tai valmis, vaikka se olisi hyviksytty ja

kaytossa.
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