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Edition B version 2 vaatimukset.
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kuvaus, juurisyyanalyysi ja 5S. Jatkuvan parantamisen mallin avulla voidaan jat-
kossa kehittaa toimintajarjestelmaa. Johtopaatoksena todettiin, etta onnistunut
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The objective of this thesis was to develop the operating system at Insta ILS Oy.
The operating system is primarily used in design and development activities. The
Insta ILS Oy's operating system is certified according to the requirements of the
standard SFS-EN ISO 9001:2015 and the publication AQAP-2110 Edition D ver-
sion 1.

The thesis examined how the operating system should be developed to fulfill the
requirements of the standard SFS-EN 9100:2018 and the publication AQAP-2310
Edition B version 2. The thesis also examined the standardization of operating
procedures, change management, and product development waste. The objec-
tive was to develop the processes of continuous improvement.

The result of the thesis was a plan to develop Insta ILS Oy's operating system, if
the standard SFS-EN 9100:2018 and the publication AQAP-2310 Edition B ver-
sion 2 are introduced. In addition, the thesis resulted in a model for continuous
improvement with Lean methods. The Lean methods used in the model were
value stream mapping, root cause analysis and 5S. In the future, the model of
continuous improvement can be used to develop the operating system.
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1 JOHDANTO

1.1 Tyon tausta

Tama opinnaytetyo tehtiin Tampereen Sarankulmassa toimivalle Insta ILS Oy:lle.
Yritys toimii asiantuntijana ilmailuelektroniikan, miehittamattdman ilmailun ja kor-
keateknologian parissa (Insta 2024a). Opinnaytetyo tehtiin Insta ILS Oy:n toimin-
tajarjestelman ja erityisesti sen tuotekehitystoiminnan kehittamiseksi. Tuotekehi-
tyksen kohde voi vaihdella tdysin mekaanisesta tuotteesta seka elektroniikkaa
etta tarvittaessa myds ohjelmistoa sisaltavaksi tuotteeksi. Tuotekehitys voi olla

myos pelkastaan ohjelmistokehitysta.

Insta ILS Oy:n toimintajarjestelma on sertifioitu. Se tayttaa standardin SFS-EN
ISO 9001:2015 (my6hemmin ISO 9001) ja julkaisun AQAP-2110 Edition D Ver-
sion 1 (mydhemmin AQAP-2110) mukaiset vaatimukset. AQAP-2110 on puolus-
tusteollisuuden hankinnoissa kaytetty NATO-julkaisu suunnittelu-, tuotekehitys-
ja valmistustoimintaan. AQAP-2110-julkaisua kaytetaan yhdessa laadunhallinta-
jarjestelman vaatimuksia kuvaavan standardin 1ISO 9001 kanssa. Sertifioinnit on
myontanyt akkreditoitu toimija Kiwa Sertifiointi Oy. (AQAP-2110 2016, 1, 3-1; In-
sta 2024b.)

Insta ILS Oy:lla on lisdksi viranomaistoimintaan liittyvia toimilupia. Insta ILS Oy:lla
on sotilasilmailun suunnitteluorganisaation SIM-To-Lt-035 Subpart J mukainen
toimilupa FIN.FIMAA.EMAR21J.0002 seka sotilasilmailun tuotanto-organisaation
SIM-To-Lt-035 Subpart G mukainen toimilupa FIN.FIMAA.EMAR21G.0002. Li-
saksi Insta ILS Oy:lla on siviili-ilmailun EASA Part-145 mukainen huolto-organi-
saation huoltotoimintalupa F1.145.0007, sotilasilmailun SIM-To-Lt-031 mukainen
huolto-organisaation huoltotoimintalupa FIN.FIMAA.EMAR145.0007 seka soti-
lasilmailun TVJ-alan SIM-To-Lv-003 mukainen huoltotoimintalupa
FIN.FIMAA.SIM003.0010. (Insta 2024b.)



1.2 Tutkimusongelma

Opinnaytetydssa selvitetaan, milla toimenpiteilld uusia standardeja ja julkaisuja
voidaan ottaa osaksi nykyista toimintajarjestelmaa. Opinnaytetydssa tutkitaan,
milla toimenpiteilla Insta ILS Oy:n tuotekehitys-, suunnittelu- ja valmistustoiminta
tayttaisi myos NATO-julkaisun AQAP-2310 Edition B Version 2 (mydhemmin
AQAP-2310) mukaiset vaatimukset. AQAP-2310 asettaa laajemmat vaatimukset
ilmailu-, avaruus- ja puolustustoimijoiden laadunhallintajarjestelmille kuin AQAP-
2110 (AQAP-2110 2016; AQAP-2310 2022).

Opinnaytetyon tavoitteena on kehittaa jatkuvan parantamisen menetelmia. Li-
saksi tavoitteena on samanaikaisesti tunnistaa muutosjohtamisen haasteita. Uu-
sien toimintamenettelyiden kayttdonottaminen vaatii hyvaa muutosjohtamista.

Opinnaytetyon taustalla toimii Lean-ajattelu.

1.3 Tutkimusote

Opinnaytetyon tutkimusotteena on konstruktiivinen tutkimus. Konstruktiivinen tut-
kimusote soveltuu kaytettavaksi kaytannoén ongelmiin, joissa ratkaisuna syntyy
abstrakti toimintamalli. Opinnaytetydssa arvioidaan nykyista toimintamallia ja et-
sitaan ratkaisuehdotuksia standardien vaatimusten tayttamiseksi. Taman perus-
teella tutkimusotteeksi valittiin konstruktiivinen tutkimus. (Jokinen 2021.) Lisaksi
opinnaytetyossa tutkitaan muutosjohtamisen vaikutusta uusien menetelmien

kayttoonottoon seka tuotekehityksessa muodostuvaa vaihtelua ja hukkaa.

1.4 Tyon toteuttaminen

Opinnaytetyon teoriaosuudessa kasitelldaan laadunhallintajarjestelmaa ja siihen
littyvaa jatkuvaa parantamista. Teoriaosuudessa kasitellaan myos yleisesti
AQAP-julkaisujen taustoja. Opinnaytetydssa tullaan standardien ja julkaisujen li-

saksi kayttamaan tieteellisia julkaisuja ja kirjallisuutta.



Puolustusteollisuuden hankinnoissa voidaan kayttaa julkaisua AQAP-2310.
AQAP-2310:ssa kaytetdan yhdessa laadunhallintajarjestelman vaatimuksia ku-
vaavan standardin SFS-EN 9100:2018 (myohemmin EN 9100) kanssa. Opinnay-
tetydn toteutusosiossa selvitetaan julkaisun AQAP-2310:n ja standardin EN 9100
mukaiset vaatimukset. Opinnaytetydssa tutkitaan, mita kehitettavaa nykyisessa
Insta ILS Oy:n toimintajarjestelmassa ja sen toimintamenettelyissa olisi, jotta uu-
det vaatimukset olisi mahdollista saavuttaa. Lisaksi toteutusosiossa tutkitaan
muutosjohtamista seka tuotekehitysprosessiin liittyvaa hukkaa. (AQAP-4107-
SRD.2 2018, 4; SFS-EN 9100:2018, 1.)



2 LAADUNHALLINTA JA JATKUVA PARANTAMINEN

2.1 Laadunhallintajarjestelma ja sen prosessit

Laadunhallintajarjestelman tarkoitus on parantaa organisaation suorituskykya.
Sen tarkoitus on hallita toimintaymparistoon liittyvia riskeja ja mahdollisuuksia.
Lisaksi sen tarkoitus on tuottaa vaatimukset tayttavia tuotteita ja palveluita seka
parantaa asiakastyytyvaisyytta. Laadunhallintajarjestelma perustuu yleensa pro-
sessimaiseen ja riskiperusteiseen ajatteluun sekad jatkuvaan parantamiseen.
Keskiossa ovat asiakkaat, johtaminen, henkiloston osallistaminen ja nayttoon pe-
rustuvat paatokset. (SFS-EN ISO 9001:2015, 5-6; SFS-EN 9100:2018, 6-7.)

Laadunhallintajarjestelma on johtamisjarjestelma. Pacanan ja Ulewichin (2020,
293) laatiman artikkelin mukaan laadunhallintajarjestelman ensisijaisena tavoit-
teena onkin organisaation johtamisen kehittdminen. Toisena tavoitteena on tuot-
teiden laadun parantaminen ja kolmantena tavoitteena organisaation ulkoisen
mielikuvan parantaminen. Muita johtamisjarjestelmia ovat esimerkiksi ymparisto-
jarjestelma, tietoturvallisuuden hallintajarjestelma seka tydterveys- ja tyoturvalli-
suusjarjestelma. (Pacana & Ulewicz 2020, 293; FINAS 2024.)

Johtamisjarjestelma voidaan sertifioida puolueettoman kolmannen osapuolen toi-
mesta. Naitd kolmansia osapuolia ovat yleensa akkreditoidut sertifiointiorgani-
saatiot. He myodntavat sertifikaatin vaatimustenmukaisuuden arvioinnin perus-
teella. Sertifioitu laadunhallintajarjestelma lisda luottamusta ja uskottavuutta,
mika tuo organisaation kilpailukykyisempaan markkina-asemaan. (Pacana & Ule-
wicz 2020, 293; FINAS 2024.)

Laadunhallintajarjestelman keskiossa ovat organisaation prosessit. Prosessien
eli toimintamallien kuvaaminen auttaa organisaatiota ymmartamaan, miten erilai-
sia tydvaiheita kaytanndssa toteutetaan. (SFS-EN ISO 9001:2015, 5.) Liiketoi-
minnan prosessit ovat joukko toisiinsa kytkettyja tehtavia, jotka voidaan maari-

tella ja mitata (Lecklin 2006, 123). Jokaisella prosessilla on lahtétieto eli syote,



josta prosessi lahtee liikkeelle. Prosessi etenee eri vaiheiden kautta valmiiseen
suoritteeseen eli lopputulokseen (kuva 1). Kun eri prosessit ovat vuorovaikutuk-
sessa toisiinsa, muodostuu hallittava kokonaisuus, johon tarvitaan yhteystyota

organisaation eri toimintojen valilla. (Lecklin 2006, 124—130.)

Lihtétieto > Vaihe 1 >> Vaihe 2 >> Vaihe 3 jne. > Tuotos

KUVA 1. Yksittéinen prosessi (SFS-EN ISO 9001:2015, 7)

Kaikkiin toimintoihin prosessikuvaukset eivat kuitenkaan sovellu. Prosessijohta-
mista on mahdollista toteuttaa sellaisessa tilanteessa, jossa prosessi etenee suo-
raviivaisesti vaiheittain. Prosessijohtaminen ei sovellu hyvin silloin, jos kaikkia
prosessin vaiheita ei ole tarpeen suorittaa tai prosessin vaiheita voidaan toteuttaa
rinnakkain tai useilla erilaisilla tavoilla. (Kadenius, Markkanen & Térmala 2015,
47-48; Lecklin 2006, 124-130.)

Prosessit ja innovointi ovat myds haasteellinen yhdistelma. Luovan tyon liiallinen
ohjaaminen rajoittaa innovatiivisuutta. Taman takia tarkoin maaritetyt prosessit
eivat sovellu luovaan tydhon. Luovaa ty6ta on esimerkiksi tuotekehitykseen liit-
tyva uusien ideoiden kehittaminen. Luovuuteen vaikuttaa myos asiakkaan tarve,
tuotteen uutuus ja sen merkityksellisyys. (Kadenius, Markkanen & Térmala 2015,
47-48; Park & Suzuki 2021, 1, 12.)

Prosesseja mitataan, jotta saadaan tietoa niiden suorituskyvysta (SFS-EN I1SO
9001:2015, 5). Prosessien mittarit ovat oppimisen valine. Niita ei ole tarkoitettu
liialliseen kontrollointiin. (Kadenius, Markkanen & Térmala 2015, 113.) Kolme mit-
taamiseen liittyvaa periaatetta ovat kayttokelpoisuus, lahestyttavyys ja tarkastet-
tavuus. Kayttokelpoinen mittari tuottaa selkeita syy- ja seuraussuhteita, jotka joh-
tavat kayttokelpoisiin toimenpiteisiin. Mittarit ovat 1ahestyttavia silloin, kun mitta-
reista syntyvat raportit ovat selkeita ja helposti ymmarrettavissa. Tarkastettavuu-
della sen sijaan varmistetaan, etta mittareista saadut raportit ovat luotettavia ja

uskottavia ja ne vastaavat todellisuutta. (Ries 2016, 162—-167.)
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2.2 Kaizen ja standardisointi

Jatkuva parantaminen eli Kaizen on toiminnan jatkuvaa kehittamista. Se on me-
netelma, jonka avulla parannetaan esimerkiksi tuottavuutta, tehokkuutta ja laa-
tua. Se soveltuu parhaiten pienten havaintojen kasittelyyn. Jatkuvaa paranta-
mista toteutetaan kuitenkin myos suurempina kehitysprojekteina, jolloin projektit
tarvitsevat enemman aikaa ja resursseja. Talldin ne yleensa vaativat onnistuak-
seen kattavammat kehityssuunnitelmat. (Alsterman ym. 2018, 167, 172-174,
Khair, Putra & Rizkia 2023, 3.)

Jatkuva parantaminen perustuu yleensa joko tavoitteiden saavuttamiseen tai
poikkeamahavaintojen korjaamiseen. Alstermanin ym. kirjassa (2018, 172) tode-
taan, etta jatkuva parantaminen voi olla myds hyvien ideoiden toteuttamista. Tal-
I6in se saattaa kuitenkin johtaa siihen, etta muutoksia tehdaan ilman, etta toiminta

juurikaan paranee. (Alsterman ym. 2018, 167, 172-174.)

Prosesseja kehitetdan esimerkiksi "Plan-Do-Check-Act” eli PDCA-menetelman
avulla (kuva 2). PDCA kuvataan neljavaiheisena prosessina siten, etta sita tois-
tetaan jatkuvasti. Talldin saadaan jatkuvan parantamisen malli. (Maksimovi¢ ym.
2024, 11.)

Standardisoi

Jatkuva
parantaminen

Tarkasta Toteuta

KUVA 2. PDCA-malli (Maksimovi¢ ym. 2024, 11)
11



PDCA-menetelman ensimmainen vaihe on suunnitteluvaihe ("Plan”). Siina suun-
nitellaan tarvittavat toimenpiteet tavoitteiden, tarpeiden, keratyn tiedon ja/tai on-
gelmien ja niiden juurisyyanalyysien perusteella. Toisessa vaiheessa eli toteutus-
vaiheessa ("D0”) toteutetaan suunnitelman mukaiset toimenpiteet. (Boulesnane
2021, 253-255; Alsterman ym. 2018, 125, 129, 177-180.)

PDCA-menetelIman kolmas vaihe on tarkastusvaihe ("Check”). Siina arvioidaan
toimenpiteiden vaikuttavuutta. Vaikuttavuutta arvioidaan esimerkiksi mittaamalla,
testaamalla tai arvioimalla mika meni hyvin ja mika meni huonosti. Neljannessa
vaiheessa eli standardisointivaiheessa ("Act”) standardisoidaan uudet toiminta-
menettelyt. Standardisointi tarkoittaa vakiintuneiden toimintamenettelyiden doku-
mentointia. Lisaksi tdssa vaiheessa arvioidaan, otetaanko uusia toimintamenet-
telyita kayttoon myds muissa prosesseissa. Viimeisen tarkastusvaiheen jalkeen
prosessi aloitetaan alusta. (Boulesnane 2021, 253-255; Alsterman ym. 2018,
125, 129, 177-180.)

Standardisoimalla kuvataan yhteisia menettelytapoja. Kun toimintamenettelyt do-
kumentoidaan, voidaan menettelytapoja kehittaa ja havaita, jos toimitaan menet-
telytapojen vastaisesti. Standardisoinnilla voidaan siis havaita poikkeavuuksia.
Poikkeavuudet luovat toimintamenettelyihin vaihtelua, ylikuormitusta ja hukkaa.
(Alsterman ym. 2018, 125, 129-130.) Myds erilaiset yleiset kansainvaliset me-
nettelyt kuvataan standardeina. Tallaisia ovat esimerkiksi ISO 9001 ja EN 9100.
Nekin luovat yhteisia toimintamalleja. (SFS-EN ISO 9001:2015, 4; SFS-EN
9100:2018, 4.)

2.3 Lean

Lean on menetelma, jonka avulla poistetaan hukkaa. Hukka on toimintaa, joka ei
tuota arvoa asiakkaalle. Lean on johtamisfilosofia, jonka tekniikoita on hyédyn-
netty jo vuosikymmenien ajan. Se on lahtdisin Japanin valmistusteollisuudesta.
Leanin kehittdjana tunnetaan Taiichi Ohno, joka kehitti Toyotan tuotantojarjestel-
mid. Termin "Lean tuotanto” nimesi kuitenkin ensimmaisen kerran John Krafcik

vuonna 1988. 1990-luvulta alkaen Leanin tunnettavuus alkoi laajentua. Nykyisin

12



Lean-menetelmia hyddynnetaan myods muissa toiminnoissa kuin vain valmistus-
teollisuudessa. (Lloyd, Milstead & Yamamoto 2019, 22, 38.)

Leanin tavoitteena on edistaa tyon sujuvaa etenemista. Talldin puhutaan tyon
virtauksesta. Tyon virtauksen esteena ovat vaihtelu, ylikuormitus ja hukka (japa-
niksi mura, muri ja muda). Leanissa pyritddn padasemaan tavoitteeseen erityisesti
vaihtelun eli epatasapainon vahentamiselld. Liian suuri vaihtelu aiheuttaa seka
ylikuormitusta etta hukkaa, koska tydn ennustettavuus heikkenee. Vaihtelu johtuu
joko keskenaan erilaisista tapahtumista tai tapahtumien keskiarvon vaihtelusta.
(Alsterman ym. 2018, 18, 149-152; Torkkola 2017, 23, 25.)

Tuotekehitystydssa vaihtelua aiheuttaa henkildston osaamiserot. Vaihtelua ai-
heuttaa myos tydmaaran vaihtelu, useat samanaikaiset tuotekehitysprojektit seka
ongelmatilanteiden selvittaminen. Ylikuormitus sen sijaan aiheutuu tuotekehityk-
sessa usein siitd, etta resurssit ovat liian pienet. Ylikuormitus voi olla joko laitteis-
ton tai henkildston kuormittumista. (Alsterman ym. 2018, 18, 149-152; Torkkola
2017, 23, 25.)

Hukka on ty6ta, josta asiakas ei ole valmis maksamaan. Nykyisin on tunnistettu
kahdeksan erilaista hukan lahdettd. Ne ovat odottaminen, siirtdminen, tarpeeton
liike, tarpeettomat varastot, virheet, ylikasitteleminen, ylituotanto seka henkilos-
ton osaamisen tai luovuuden kayttamatta jattaminen. Standardisoinnin avulla luo-
daan paremmat edellytykset havaita poikkeamia ja hukkaa. (Alsterman ym. 2018,
18, 149-152; Torkkola 2017, 23, 25.)

Lean on yhteydessa prosessien jatkuvaan parantamiseen seka standardisointiin.
Tavoitteena voi esimerkiksi olla resurssien oikean maaran kayttaminen oikealla
tavalla. Lean kuvataan usein joko organisaation strategiana tai erilaisina menet-
telytapoina. Strategialahtdisessa ajattelussa arvioidaan kehitystarpeet tavoiteti-
laan paasemiseksi. Talloin on tarkeaa, etta Leanin ja sidosryhmien valilla on yh-
teys. Sidosryhmat ovat osapuolia, jotka osallistuvat prosessiin tai ovat prosessin
vastaanottajia. (Alsterman ym. 2018, 17-20, 46, 51-53, 78.)
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Kun Lean on osana organisaation kulttuuria, nahdaan poikkeamat esteiden si-
jasta mahdollisuuksina. Talléin tavoitteet voidaan saavuttaa vaikuttavammin.
Leanissa tavoitellaan taydellisyytta. Sita ei kuitenkaan koskaan ole mahdollista
saavuttaa, jolloin paastaan jatkuvan parantamisen malliin. (Alsterman ym. 2018,
17-20, 46, 51-53, 78.)

2.4 AQAP-laadunvarmistusjulkaisut

Puolustusteollisuuden hankinnoissa kaytetaan usein erilaisia AQAP-laadunvar-
mistusjulkaisuja. AQAP tulee sanoista Allied Quality Assurance Publication.
AQAP-julkaisut ovat NATO:n standardointitoimiston (NSO) laatimia, ja ne perus-
tuvat kansainvalisiin tai eurooppalaisiin standardeihin. Ne tuovat toimittajille lisa-
vaatimuksia sopimusvaatimusten tayttamiseksi. Toimittajia edellytetdan toimi-
maan laadunhallintajarjestelmansa mukaisesti siten, ettd sopimusvaatimukset

pystytaan tayttamaan. (Paaesikunta 2019, 3-4.)

Laadunvarmistuksella varmistetaan, etta toimittaja kykenee toimittamaan vaati-
mustenmukaisia tuotteita tai palveluita asiakkaalle. Vaatimustenmukaisuudella
tarkoitetaan riittdvaa dokumentoitua nayttoa siita, ettd vaatimukset on maaritetty
ja niiden tayttyminen pystytadan todentamaan. Todentaminen tarkoittaa esimer-

kiksi erilaisia testauksia, tarkastuksia ja mittauksia. (Paaesikunta 2019, 4-5.)

Valtiollista laadunvarmistustoimintaa (GQA - Government Quality Assurance) to-
teuttaa puolustushallinnon laadunvarmistusedustajat eli GQAR:t. GQAR tulee
englanninkielisistd sanoista Government Quality Assurance Representative. Kun
AQAP-julkaisu on sopimusvaatimuksena, se antaa valtiolliselle asiakkaalle (Ac-
quirer) ja GQAR:lle paasyn sopimuksenmukaiseen dokumentoituun tietoon.
GQAR:lla on oikeus auditoida toimittajan lisdksi myos sopimukseen liittyvaa toi-

mittajaverkostoa kuten alihankkijoita. (Paaesikunta 2019, 3-6.)

Auditointi tarkoittaa menetelmaa, jolla arvioidaan toimintojen vaatimustenmukai-
suutta ja vaikuttavuutta objektiivisen nayton perusteella (SFS-EN ISO 9000:2015,
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15, 35). Ensimmainen auditointi voidaan toteuttaa jo ennen sopimuksen laadin-
taa, jos se on maaritetty tarjouspyyntodon. GQA-laadunvarmistustoiminta on riski-

lahtdista, joten kaikkia hankintoja ei auditoida. (Paaesikunta 2019, 6-7.)

AQAP-julkaisut antavat valtiolliselle asiakkaalle ja GQAR:lle oikeuden hylata toi-
mittajan laadunhallintajarjestelma. Lisaksi heilla on oikeus hylata sopimuksenmu-
kaisen projektin tai palvelun laatusuunnitelma seka riskienhallinnan ja konfigu-
raation hallinnan suunnitelmat. (AQAP-2310 2022, 3-1, 4-1, 5-1-5-10.)

Valtiollisella laadunvarmistustoiminnalla varmistetaan myos kansainvalistéd yh-
teensopivuutta. AQAP-julkaisut mahdollistavat GQA-laadunvarmistustoiminnan
myds ulkomailla. Jos Suomi hankkii puolustusmateriaalia ulkomailta, se voi pyy-
taa laadunvarmistuspalvelua sen maan puolustushallinnolta. Tama on mahdol-
lista, mikali valtion kanssa on tehty laadunvarmistussopimus. Vastaavasti, jos
Suomesta ostetaan puolustusmateriaalia, voidaan Suomelta pyytaa laadunvar-

mistuspalvelua. (Paaesikunta 2019, 3.)

AQAP-julkaisuja ei kayteta sopimusvaatimuksena kaikissa hankinnoissa. AQAP-
vaatimuksia ei sovelleta yleensa riskittomiin valmistuotteisiin. (Paaesikunta 2019,
9.) Naita kaupallisesti saatavilla olevia valmistuotteita kutsutaan COTS-tuotteiksi.
COTS tulee englanninkielisista sanoista Commercial-Off-the-Shelf. limailutuot-
teissa COTS-hankintoihin voi kuitenkin sisaltya riskeja. COTS-tuotteita ei ole valt-
tamatta suunniteltu vaativiin olosuhteisiin. Esimerkiksi niiden kayttoika, luotetta-

vuus ja toiminnalliset ominaisuudet voivat olla rajalliset. (Luo ym., 2023, 1.)

AQAP-2110 on eras yleisimmin kaytetyistd AQAP-julkaisuista. Se kuvaa laadun-
varmistustoimenpiteet suunnitteluun, kehittdmiseen ja tuotantoon. Sen velvoitta-
vat referenssit ovat laadunhallintajarjestelman vaatimuksia kuvaava standardi
ISO 9001 ja laadunhallintajarjestelman perusteita ja sanastoa kuvaava standardi
SFS-EN ISO 9000, konfiguraation hallinnan julkaisu ACMP 2100, mittausten hal-
linnan menettelyja kuvaava standardi SFS-EN ISO 10012 seka riskienhallinnan
standardi SFS-ISO 31000. Velvoittava referenssi tarkoittaa sita, etta edella ku-
vattuja standardeja ja julkaisuja on noudatettava, kun sopimusvaatimuksena on
AQAP-2110. (AQAP-2110 2016, 1, 3-1.)
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Julkaisua AQAP-2310 kaytetdan yleensa sopimusvaatimuksena vaativissa il-
mailu-, avaruus- ja puolustushankinnoissa. Tall6in laadunhallintajarjestelman vel-
voittavana referenssina on standardi EN 9100. Muut velvoittavat referenssit ovat
vastaavat kuin AQAP-2110:ssa eli ACMP 2100, SFS-EN I1SO 10012, SFS-ISO
31000 ja SFS-EN ISO 9000. Lisaksi velvoittavana referenssina on laatusuunni-
telman vaatimuksia kuvaava julkaisu AQAP-2105, joka on AQAP-2110:ssa vain
suosituksena. (AQAP-2310 2022, 1, 3-1.)

AQAP-julkaisuja on useita erilaisia. Eras niista on AQAP-2131. Se kuvaa laadun-
varmistustoimenpiteet tuotteen lopputarkastukselle. Sitda voidaan kayttaa, jos
tuote vaatii vain todennuksia eika toimenpiteisiin sisally riskeja. (AQAP-4107-
SRD.2 2018, 4.) Julkaisussa AQAP-2131 ei ole velvoittavia referensseja (AQAP-
2131 2017, 1, 1-1).

Julkaisua AQAP-2210 kaytetaan ohjelmistokehityksessa. Sitd voidaan kayttaa
julkaisujen AQAP-2110 ja AQAP-2310 kanssa, jos tuotekehitys sisaltaa ohjelmis-
tokehitysta. AQAP-2210:ssa velvoittavana referenssina on lisdksi SFS-EN 9115,
joka kuvaa vaatimuksia toimitettaville ohjelmistotuotteille vaativissa ilmailu-, ava-
ruus- ja puolustushankinnoissa. (AQAP-4107-SRD.2 2018, 4; AQAP-2210 2022,
1, 3-1.)
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3 TOIMINTAJARJESTELMAN KEHITTAMINEN

3.1 Muutosjohtaminen

Jatkuva parantaminen edellyttdd muutoksia. Jotta uusia toimintamenettelyita voi-
daan ottaa kayttdoon, on tehtava muutos. Muutos voidaan ajatella esimerkiksi uu-
distumisena, parannuksena, korjauksena tai kdanteena. Muutos voi sisaltaa van-
hojen toimintatapojen uudelleenorganisointia, uusien toimintatapojen kayttoonot-
toa tai toiminnan tehostamista vahentamallad arvoa tuottamattomia tyovaiheita.
Muutos ei kuitenkaan yleensa onnistu ilman hyvaa muutosjohtamista. (Kauhanen
& Kuusinen 2023, 20-21, 50; Myllymaki 2018, 9-10, 13, 17-18.)

Muutosjohtamisen taustalla on aina organisaation kulttuuri. Jos organisaation
kulttuurissa on totuttu toimimaan pitkdan samalla tavalla, on muutosten toteutta-
minen usein haastavampaa. Muutos koetaan usein negatiivisena johtuen sen yl-
latyksellisyydesta tai uhasta. Yllattava tieto muutoksesta luo epavarmuutta tur-

vallisuuteen ja pysyvyyteen. (Kauhanen & Kuusinen 2023, 20-21, 50.)

Muutosta ei useinkaan koeta mahdollisuutena. Muutos luo epavarmuutta erilai-
sista syista. Se voi johtua siita, etta ei ole riittavasti aikaa perehtya uuteen toimin-
tatapaan. Lisaksi epavarmuus voi johtua siita, etta pelataan riskeja tai ei haluta
luopua aiemmasta toimintavasta. Epavarmuutta luo myos uudet tyovalineet tai
luottamuksen puute. (Kauhanen & Kuusinen 2023, 20-21, 50.)

Muutosvastarinta aiheuttaa organisaatiossa haasteita. Muutosvastarinta voi joh-
tua siita, ettd haasteesta, ratkaisusta tai ratkaisun toteutustavasta ollaan eri
mielta. Haasteeseen liittyva erimielisyys johtuu usein siita, etta muutokseen liitty-
vaa kohdetta ei nahda ongelmana. Se voi johtua myds siita, etta koetaan haas-
teen johtuvan jostakin toisesta ongelmasta. Lisaksi voidaan kokea, etta asia ei

kuulu omaan vastuualueeseen. (Torkkola 2017, 88—89.)
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Ratkaisu aiheuttaa muutosvastarintaa, jos silla koetaan olevan negatiivisia vai-
kutuksia. Ratkaisu voidaan kokea vaaranlaiseksi. Saatetaan myds kokea, etta
ratkaisussa ei otettu riittdvasti huomioon yksityiskohtia. Sen sijaan ratkaisun to-
teutustapaan liittyvat erimielisyydet voivat johtua esimerkiksi siita, etta toteutus-
suunnitelma koetaan epaselvaksi, toteutuskelvottomaksi tai liilan suureksi riskiksi.
(Torkkola 2017, 88—-89.)

Muutoksen positiivisempaan vastaanottamiseen auttaa hyva viestinta ja johtajien
oma esimerkki. Ongelmien pohtimisen sijaan etsitaan ratkaisuja. Hyvassa vies-
tinnassa vastataan kysymyksiin "miksi” ja "miten”. Parempaan muutosviestintaan
auttaa se, etta viestitdan asioista ajoissa. Talldin organisaation henkildstdlla on
enemman aikaa hyvaksya muutos ennen kuin muutos tapahtuu. Liséksi hyvassa
muutosviestinnassa kerrotaan vain asioita, jotka ovat totta. (Myllymaki 2018, 9—
10, 13, 17-18; Kauhanen & Kuusinen 2023, 52.)

John Kotterin kahdeksan askeleen muutosmalli (kuva 3) tarjoaa keinoja muutos-
johtamisen haasteiden ratkaisemiseksi. Ensimmaisena luodaan kiireellisyyden
tunne positiivisen ongelman avulla. Henkildstolle viestitaan rehellisesti muutok-
sen tarkoitus. Lisaksi henkildstd otetaan mukaan kehittamaan ja muodostamaan
myonteinen ajattelutapa. (Kauhanen & Kuusinen 2023, 60, 102, 119, 131, 141.)

[ Standardisoiminen ]

Onnistumisten
vakiinnuttaminen

varmistaminen

Muutosvision
mukainen toiminta
Muutoksista
viestiminen
Haasteiden
analysoiminen

[ Ohjaavan tiimin ]

[ Onnistumisten ]

perustaminen

Muutostarpeen
esittdminen

KUVA 3. John Kotterin kahdeksan askeleen muutosmalli (Kauhanen & Kuusinen
2023, 60, 102, 119, 131, 141)
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John Kotterin muutosmallin (kuva 3) toisessa vaiheessa eri liiketoimintojen hen-
kildista muodostetaan ohjaava tiimi. Tiimille maaritetaan vastuut ja valtuudet. Kol-
mannessa vaiheessa analysoidaan haasteet ja erilaiset mahdollisuudet. Analy-
soinnin perusteella esitetaan muutosvisio ja -strategia. Neljannella askeleella ko-
rostuu viestinnan tarkeys. Muutosvisiosta viestitdan saannodllisesti. (Kauhanen &
Kuusinen 2023, 60, 102, 119, 131, 141.)

John Kotterin muutosmallin (kuva 3) viidennessa vaiheessa henkildstolle anne-
taan valtuudet toimia muutosvision mukaisesti. Kuudennessa vaiheessa varmis-
tetaan lyhyen aikavalin onnistumiset. Seitsemannessa vaiheessa vakiinnutetaan
onnistumiset ja toteutetaan lisda muutoksia. Viimeisessa eli kahdeksannessa vai-
heessa uudet toimintatavat otetaan osaksi organisaation kulttuuria esimerkiksi
standardisoimalla. (Kauhanen & Kuusinen 2023, 60, 102, 119, 131, 141.)

3.2 SFS-EN IS0 9001:2015 ja SFS-EN 9100:2018

Laadunhallintajarjestelman vaatimuksia voidaan kuvata esimerkiksi aiemmin
mainituilla SFS-standardeilla ISO 9001 ja EN 9100 (SFS-EN ISO 9001:2015, 1;
SFS-EN 9100:2018, 1). SFS tarkoittaa, etta standardi on vahvistettu Suomessa.
Esimerkiksi Ruotsissa vahvistetussa standardissa kaytetaan SFS:n tilalla SS ja
Saksassa DIN. Vaikka kirjaintunnuksissa on eroja, standardien sisalté on saman-
lainen. EN tarkoittaa, ettd standardi on vahvistettu Euroopassa. ISO-merkinta tar-
koittaa kansainvalista tunnusta eli standardi on vahvistettu maailmanlaajuisesti.
(SFS Suomen Standardit, s.a.)

Edella kuvatun perusteella EN 9100 ei ole maailmanlaajuisesti vahvistettu stan-
dardi (SFS Suomen Standardit, s.a). EN 9100 on kuitenkin vastaava standardi
kuin AS 9100, jonka on laatinut yhdysvaltalainen SAE International (AQAP-2310
2022, 3-1; SAE s.a).

ISO 9001 ja EN 9100 ovat keskenaan melko samanlaisia standardeja. EN 9100
tuo kuitenkin huomattavan maaran lisavaatimuksia ilmailu-, avaruus- ja puolus-

tusalalle. Molemmissa standardeissa sisallysluettelo on kuitenkin samanlainen.
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Standardeissa asetetaan vaatimuksia esimerkiksi toimintaympariston ja sidos-
ryhmien ymmartamiselle, johtajuudelle seka laadunhallintajarjestelman suunnit-
telulle. (SFS-EN I1SO 9001:2015, 2; SFS-EN 9100:2018, 2—-4.)

Molemmissa standardeissa kuvataan vaatimuksia myos tukitoiminnoille. Tukitoi-
mintoja ovat resurssit, patevyys, tietoisuus, viestintd ja dokumentoitu tieto. Li-
saksi standardit asettavat vaatimuksia erilaisten toimintojen hallinnalle. Naita voi-
vat olla tuotteiden ja palveluiden vaatimukset, suunnittelu, kehittaminen, tuotanto,
palvelutoiminta, ulkoistetut toiminnot seka poikkeavien tuotosten kasittely. Lisaksi
standardeissa edellytetdan suorituskyvyn arviointia ja jatkuvaa parantamista.
(SFS-EN ISO 9001:2015, 2; SFS-EN 9100:2018, 2-4.)

Molempien standardien kohdassa 4 kasitellaan toimintaymparistéa. EN 9100
edellyttdd laadunhallintajarjestelmaan liittyen enemman dokumentoitua nayttéa
kuin 1ISO 9001. Lisaksi EN 9100 edellyttaa, etta laadunhallintajarjestelmassa ka-
sitelldan asiakkaiden ja sovellettavien lakisaateisten ja lainsdadanndllisten laatu-
jarjestelmien vaatimuksia. (SFS-EN 1ISO 9001:2015, 10-12; SFS-EN 9100:2018,
10, 12-13.)

Standardien kohdassa 5 kasitellaan johtajuutta. Se on paaosin molemmissa stan-
dardeissa samanlainen. Se sisaltaa vaatimuksia mm. asiakaskeskeisyyteen, laa-
tupolitikkaan seka roolien, vastuiden ja valtuuksien maarittamiseen. EN 9100
edellyttaa lisdksi nimeamaan johdon edustajan. Se edellyttdd myds mittaamaan
tuotteen tai palvelun vaatimustenmukaisuutta. (SFS-EN ISO 9001:2015, 13-14;
SFS-EN 9100:2018, 13-15.)

Standardien kohta 6 kuvaa laadunhallintajarjestelman suunnittelua. Se on mo-
lemmissa standardeissa samanlainen. Siina kasitellaan riskien ja mahdollisuuk-
sien seka laadunhallintajarjestelman muutosten hallintaa. Lisaksi siina asetetaan
vaatimuksia laatutavoitteiden suunnittelulle. (SFS-EN ISO 9001:2015, 14-15;
SFS-EN 9100:2018, 15-16.)

Standardien kohdassa 7 kuvataan tukitoimintoja. Kohdassa kasitellaan esimer-
kiksi resurssien ja patevyyksien hallintaa seka viestintaa. Resurssien hallintaan
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sisaltyy myos mittausten hallinta. EN 9100:ssa edellytetaan mittauslaiterekisterin
yllapitoa seka prosessia mittauslaitteiden takaisinkutsuille. Lisaksi siina edellyte-
taan, etta kalibroinnit ja todentamiset toteutetaan hallituissa ymparistéolosuh-
teissa. Viestintaan ja patevyyksiin liittyvat vaatimukset ovat standardeissa sa-
manlaiset. (SFS-EN I1SO 9001:2015, 16—-18; SFS-EN 9100:2018, 17-19.)

Tukitoimintoja ovat myds dokumentoidun tiedon hallinta seka henkildston tietoi-
suuden varmistaminen. EN 9100:ssa edellytetaan, ettd henkilostd on tietoinen
vaikutuksestaan tuotteen tai palvelun vaatimustenmukaisuuteen seka tuotetur-
vallisuuteen. Lisaksi henkildston tulee olla tietoinen olennaisesta laadunhallinta-
jarjestelman dokumentoidusta tiedosta ja sen muutoksista seka eettisista peri-
aatteista. Dokumentoidun tiedon osalta EN 9100 edellyttaa, etta vanhentuneen
dokumentoidun tiedon tahaton kaytto estetaan. Lisaksi se edellyttaa, etta sahkai-
sen dokumentoidun tiedon suojaamiseen maaritellaan tarvittavat prosessit.
(SFS-EN ISO 9001:2015, 18-19; SFS-EN 9100:2018, 19-21.)

Suurin osa standardien eroista liittyy kohtaan 8, joka kuvaa erilaisia toimintoja.
Se sisaltdda molemmissa standardeissa toiminnan suunnittelun ja ohjauksen, vaa-
timusten hallinnan seka tuotteen tai palvelun kehittdmisen ja suunnittelun. Lisaksi
se sisaltaa vaatimuksia ulkoistetuille prosesseille ja ulkoisesti hankituille tuot-
teille. Molemmissa standardeissa kuvataan vaatimuksia myos tuotannon tai pal-
veluiden hallintaan ja tuottamiseen seka toimittamiseen ja poikkeavien tuotosten
hallintaan. (SFS-EN I1SO 9001:2015, 19-27; SFS-EN 9100:2018, 21-36.)

Standardien kohdassa 8.1 kasitelldan toiminnan suunnittelua ja ohjausta. EN
9100 edellyttaa resursseja maariteltaessa oikea-aikaisten toimitusten huomioi-
mista. Se edellyttaa, etta erilaisilla hallintatoimilla estetaan poikkeavien tuotteiden
tai palveluiden toimittaminen asiakkaalle. Lisaksi kriittisten kohteiden hallintaan
seka tuotteiden ja palveluiden yllapitdmiseen on kuvattava prosessit. (SFS-EN
ISO 9001:2015, 19-20; SFS-EN 9100:2018, 21-22.)

Lisaksi EN 9100 edellyttaa kohdassa 8.1, etta ulkoisilta toimittajilta hankittavat

tuotteet tai palvelut maaritellaan. EN 9100 edellyttaa myds, etta tarvittavat henki-

|0t sitoutetaan operatiiviseen suunnitteluun. Lisaksi tilapaisiin tai pysyviin tyon
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siirtoihin edellytetaan erilliset prosessit. EN 9100 -standardissa on kuvattu myos
alakohdat operatiivisten riskien hallintaan, konfiguraation hallintaan, tuoteturval-
lisuuden varmistamiseen seka vaarennettyjen osien kayton estamiseen. Naita
kohtia ei ole ISO 9001 -standardissa. (SFS-EN I1SO 9001:2015, 19-20; SFS-EN
9100:2018, 22-23.)

Standardien kohdassa 8.2 kuvataan tuotteita ja palveluita koskevat vaatimukset.
EN 9100 edellyttaa erityisvaatimusten maarittamista seka operatiivisten riskien
huomioimista. Operatiiviset riskit voivat liittya esimerkiksi lyhyeen toimitusaikaan,
uuteen teknologiaan tai osaamiseen. Lisaksi EN 9100 edellyttaa, etta vaatimus-
ten katselmukset sovitetaan yhteen muiden organisaation soveltuvien toimintojen
kanssa. Mikali katselmuksissa havaitaan vaatimuksia, joita ei voida toteuttaa,
niistd on neuvoteltava asiakkaan kanssa. (SFS-EN ISO 9001:2015, 20-21;
SFS-EN 9100:2018, 24-25.)

Standardien kohdassa 8.3 kasitelldaan tuotteiden ja palveluiden suunnittelua ja
kehittamista. EN 9100 edellyttaa, ettd huomioon otetaan kyky tarjota, todentaa,
testata ja yllapitaa tuotteita tai palveluita. Yllapitdminen tarkoittaa tuotteen tai pal-
velun elinkaaren hallintaa. Lisaksi standardissa edellytetaan, etta tydvaiheet jae-
taan tarvittaessa erillisiin aktiviteetteihin. Aktiviteetteihin liittyy tehtavien, tarvitta-
vien resurssien seka vastuiden, tavoitteiden, Iahtotietojen ja odotettujen tulosten
huomioiminen. Tarvittaessa lahtotiedoissa on otettava huomioon myos vanhen-
tumiseen (obsolescence) liittyvat seuraukset. (SFS-EN ISO 9001:2015, 21-23;
SFS-EN 9100:2018, 25-28.)

Suunnittelu- ja kehittdmisprosessiin liittyy myds muita vaatimuksia kohdan 8.3
mukaisesti. EN 9100 edellyttaa esimerkiksi, etta katselmuksiin osallistuu tyovai-
heissa mukana olleita henkiloita. Lisaksi se edellyttaa, ettd seuraavaan vaihee-
seen edetaan vasta, kun se on valtuutettu. Standardissa edellytetdan myds, etta
asiakkaalle ilmoitetaan muutokset niiden kriteerien osalta, jotka vaikuttavat asia-
kasvaatimuksiin. Muutokset on hallittava konfiguraation hallintaprosessin mukai-
sesti. (SFS-EN ISO 9001:2015, 21-23; SFS-EN 9100:2018, 26-28.)
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EN 9100 kuvaa kohdassa 8.3.4.1 lisavaatimuksia myos varmentamiseen ja vali-
dointiin liittyen. EN 9100 edellyttaa, etta testaukset suunnitellaan, hallitaan, kat-
selmoidaan ja dokumentoidaan seka testauksiin liittyvat mittauslaitteet hallitaan.
Testaustulosten on oltava sellaisia, etta niiden perusteella tuotteen tai palvelun
vaatimukset pystytaan todentamaan. Lisaksi suunnittelun ja kehittdmisen tulos-
ten on oltava sellaisia, etta kriittiset kohdat ovat soveltuvilta osin maariteltyja, ja
tulokset ovat valtuutettujen henkildiden hyvaksymia ennen niiden vapauttamista.
EN 9100 edellyttaa myds tarvittavien tietojen maarittelya, jotta tuote voidaan tun-
nistaa, valmistaa, todentaa, kayttaa ja huoltaa. (SFS-EN ISO 9001:2015, 21-23;
SFS-EN 9100:2018, 26-27.)

Standardien kohdassa 8.4 kuvataan vaatimuksia ulkoisten toimittajien ja ulkois-
tettujen prosessien hallintaan. EN 9100:ssa todetaan, ettd organisaatio vastaa
itse kaikista naista toiminnoista. EN 9100 edellyttda esimerkiksi kuvaamaan pro-
sessin ulkoisten toimittajien hyvaksymiseen. Lisaksi se edellyttaa yllapitamaan
toimittajarekisteria seka katselmoimaan toimittajien suorituskykya saanndllisesti.
Toimittajien suorituskyvyssa on otettava huomioon katselmusten tulokset seka
korjaavat toimenpiteet, jos toimittaja ei ole tayttanyt vaatimuksiaan. Lisaksi on
maariteltdva vaatimukset toimittajien sailyttdaman dokumentoidun tiedon valvo-
miseksi. (SFS-EN I1SO 9001:2015, 23—-24; SFS-EN 9100:2018, 28-31.)

Toimittajahallintaan liittyen EN 9100 edellyttaa myos, etta hankintoihin liittyvat
riskit tunnistetaan ja hallitaan. Lisaksi se edellyttaa kayttamaan asiakkaan hyvak-
symia toimittajia, jos asiakas sita edellyttaa. Lisaksi ulkoisia toimittajia on edelly-
tettava soveltamaan tarpeenmukaisia hallintatoimia heidan omiin toimittajiinsa
vaatimusten tayttymisen varmistamiseksi. (SFS-EN ISO 9001:2015, 24; SFS-EN
9100:2018, 28-29.)

EN 9100 edellyttaa myos, etta ulkoisesti toimitetut prosessit, tuotteet ja palvelut

todennetaan tunnistettujen riskien mukaisesti. Kun ulkoiselta toimittajalta edelly-

tetaan todentamistoimia, niiden laajuus ja vaatimukset on maariteltava seka to-

dentamistoimia on maaraajoin seurattava. Lisaksi on toteutettava prosessi, jolla

arvioidaan ulkoisesti tuotettujen testausraporttien oikeellisuus. Jos ulkoisesti tuo-

tettu tuote luovutetaan kayttoon ennen kaikkia vaadittuja todentamistoimia, on
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toteutettava takaisinkutsu, jos myohemmin todetaan, etta tuote ei tayta vaatimuk-
siaan. (SFS-EN ISO 9001:2015, 24; SFS-EN 9100:2018, 29-30.)

Standardien kohdassa 8.4.3 kuvataan ulkoisiin toimittajiin liittyvaa viestintaa. EN
9100 edellyttaa toimittamaan ulkoisille toimittajille vaatimukset, jotka liittyvat tek-
nisten tietojen yksildintiin, kriittisiin kohteisiin, tarkeisiin ominaisuuksiin, suunnit-
telun ja kehittamisen hallintaan seka todentamiseen. Lisaksi vaatimukset voivat
littya tilastollisten tekniikoiden kayttamiseen ja henkiloston tietoisuuden varmis-
tamiseen. Ulkoisten toimittajien henkildston tulee olla tietoinen eettisista periaat-
teista seka vaikutuksestaan tuoteturvallisuuteen seka tuotteen tai palvelun vaati-
mustenmukaisuuteen. (SFS-EN ISO 9001:2015, 24; SFS-EN 9100:2018, 30-31.)

Viestintaan liittyy myos muita vaatimuksia. Ulkoiselle toimittajalle on ilmoitettava,
etta asiakkaalla ja viranomaisella on oikeus saada kayttdonsa soveltuvat toimitilat
ja hankintaan sisaltyva dokumentoitu tieto. Lisaksi EN 9100 edellyttaa vyorytta-
maan ulkoiselle toimittajalle soveltuvat vaatimukset. Ulkoisia toimittajia on edel-
lytettdva estamaan vaarennettyjen osien kayttaminen seka kayttamaan asiak-
kaan maarittamia toimittajia, kun asiakas tata edellyttda. (SFS-EN SO
9001:2015, 24; SFS-EN 9100:2018, 30-31.)

EN 9100 edellyttaa myos, etta ulkoiset toimittajat sailyttavat tarvittavaa dokumen-
toitua tietoa. Lisaksi ulkoisten toimittajien on tarvittaessa annettava koeyksiloita
todentamiseen, tutkimukseen tai auditointiin. Lisaksi ulkoisia toimittajia on edel-
lytettava ilmoittamaan, jos havaitaan, etta prosessi, tuote tai palvelu ei ole vaati-
mustenmukainen tai niihin tehdaan muutoksia. (SFS-EN ISO 9001:2015, 24;
SFS-EN 9100:2018, 30-31.)

Tuotantoa ja palveluiden tuottamista kuvataan standardien kohdassa 8.5. EN
9100 edellyttaa dokumentoitua tietoa mittaustuloksista ja mittauslaitteista, toden-
tamistoimien suoritusjarjestyksesta seka hyvaksymis- ja hylkaamisperusteista.
Standardi edellyttda ottamaan huomioon myds mm. kriittiset kohteet, mittausme-
netelmat, vaarennetyn materiaalin ja tunnistettavuuden seka tuotantoon liittyvat

vastuut. Jos todentamiseen kaytetaan naytteenottoa, naytteenottosuunnitelman
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tulee perustua tunnustettuihin tilastollisin menettelyihin. (SFS-EN ISO
9001:2015, 25-26; SFS-EN 9100:2018, 31-35.)

Tuotantoon liittyy myos muita lisavaatimuksia. EN 9100 edellyttaa laitteiden, tyo-
kalujen ja ohjelmistojen seka erityisprosessien validointia ennen tuotannon aloit-
tamista. Lisaksi se edellyttdd varastointiolosuhteiden maarittamista. EN 9100
edellyttda myds tuotantoprosessin dokumentoitua todentamista. Todentaminen
on toteutettava ensimmaisen tuotantoeran yksilolla. Yleensa tallaista kutsutaan
ensikappaleen tarkastamiseksi (englanniksi First Article Inspection - FAI). Toden-
taminen tulee uusia, jos tuotannossa tapahtuu muutoksia. (SFS-EN ISO
9001:2015, 25; SFS-EN 9100:2018, 31-33.)

Standardien kohdassa 8.5.2 kuvataan vaatimuksia tunnistettavuuteen ja jaljitet-
tavyyteen liittyen. EN 9100 edellyttaa esimerkiksi konfiguraation tunnistetietojen
yllapitamista. Lisaksi se edellyttda hyvaksyntaviranomaisten median kuten sah-
kdisten allekirjoitusten ja salasanojen hallintaa. Standardien kohta 8.5.3 kuvaa
vaatimuksia asiakkaiden ja ulkoisten toimittajien omaisuuden hallintaan. Vaati-
mukset ovat molemmissa standardeissa samanlaiset. (SFS-EN ISO 9001:2015,
25; SFS-EN 9100:2018, 33.)

Standardien kohdassa 8.5.4 kuvataan vaatimuksia sailytykseen. EN 9100 edel-
lyttaa ottamaan huomioon soveltuvin osin myos puhdistamisen, vieraiden esinei-
den ehkaisemisen seka arkojen tuotteiden hallinnan. Lisaksi se edellyttaa otta-
maan huomioon erilaiset merkinnat kuten varoitusmerkit, materiaalien sailyvyys-
ajat, varaston kierron seka vaarallisten aineiden kasittelyn. (SFS-EN I1SO
9001:2015, 26; SFS-EN 9100:2018, 34.)

Standardien kohdassa 8.5.5 kuvataan vaatimuksia toimitusten jalkeisiin toimen-
piteisiin. EN 9100 edellyttaa ottamaan huomioon kayttokokemuksen keraamisen
ja analysoinnin, tuote- ja asiakastuen seka ulkopuolella tehtavan tyon hallinnan.
Lisaksi on otettava huomioon tuotteen kayttoon, huoltoon, korjaukseen ja perus-
huoltoon liittyvan ohjekirjallisuuden yllapitaminen. Mikali toimituksen jalkeen ha-
vaitaan ongelmia, on ryhdyttava asianmukaisiin toimenpiteisiin. (SFS-EN 1SO
9001:2015, 26; SFS-EN 9100:2018, 34.)
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Standardien kohdassa 8.5.6 kuvataan muutosten hallintaa. EN 9100 edellyttaa,
etta valtuutetut henkilot hyvaksyvat muutokset. Standardien kohdassa 8.6 kuva-
taan toimittamiseen liittyvia vaatimuksia. EN 9100 edellyttaa, etta tarvittavat do-
kumentoidut tiedot toimitetaan asiakkaalle. Lisaksi se edellyttaa, etta riittavaa do-
kumentoitua nayttdéa sailytetaan siten, ettd niista voidaan myohemmin todentaa
tuotteen tai palvelun vaatimustenmukaisuus. (SFS-EN ISO 9001:2015, 26;
SFS-EN 9100:2018, 34-35.)

Standardien kohdassa 8.7 kuvataan poikkeavien tuotosten kasittelya. EN 9100
edellyttaa esimerkiksi poikkeavien tuotosten hallintaprosessia. Lisaksi se edellyt-
tdad dokumentoimaan vastuut, valtuudet, korjaavat toimenpiteet seka poik-
keamien mahdolliset vaikutukset. Tuotteen tai palvelun poikkeuslupaan tulee
saada hyvaksynta sopivalta viranomaiselta tai asiakkaalta. Poikkeavien tuotosten
kayton tai korjaamisen voi hyvaksya vain suunnittelusta vastaavan organisaation
valtuutettu tai valtuuttama henkild tai asiakas silloin, jos poikkeava tuotos johtaa
sopimusvaatimuksista poikkeamiseen. Kayttokelvottomaksi luokiteltu tuote tulee
olla selkeasti merkitty. Lisaksi vaarennokset tai vaarenndsepailyt tulee hallita si-
ten, ettd ne eivat paase toimitusketjuun. (SFS-EN ISO 9001:2015, 26-27;
SFS-EN 9100:2018, 35-36.)

Standardien kohdassa 9 kasitelladn suorituskyvyn arviointia. Se sisaltaa sisaiset
auditoinnit, johdon katselmukset seka suorituskyvyn mittaamisen ja seurannan.
EN 9100 edellyttaa, etta johdon katselmuksiin sisallytetaan oikea-aikaisten toimi-
tusten huomioiminen. Lisaksi EN 9100 tarkentaa asiakastyytyvaisyyden mittaa-
miseen ja kasittelyyn liittyvia vaatimuksia edellyttamalla suunnitelmaa asiakas-
tyytyvaisyyden parantamiseksi. Asiakastyytyvaisyyden arvioinnissa tulee huomi-
oida tuotteen tai palvelun vaatimustenmukaisuus, oikea-aikainen toimitus, asia-
kasvalitukset sekd korjaavat toimenpidepyynnét. (SFS-EN ISO 9001:2015, 27—
29; SFS-EN 9100:2018, 36-38.)

Standardien kohdassa 10 kasitellaan jatkuvaa parantamista seka korjaavien ja
ehkaisevien toimenpiteiden kasittelya. EN 9100 edellyttda seuraamaan paran-

nustoimenpiteiden toteutumista ja arvioimaan niiden vaikuttavuutta. Lisaksi se
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edellyttdd kuvaamaan dokumentoidun prosessin poikkeamien ja korjaavien toi-
menpiteiden hallitsemiseksi. Se edellyttda myos inhimillisten tekijoiden huomioi-
mista poikkeamien juurisyiden arvioinnissa. Lisaksi se edellyttda toimenpiteita,
jos korjaavat toimenpiteet eivat ole olleet tehokkaita tai oikea-aikaisia. Jos ulkoi-
nen toimittaja on vastuussa poikkeamasta, korjaavien toimenpiteiden vaatimuk-
set on vyorytettava ulkoiselle toimittajalle. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 29-30;
SFS-EN 9100:2018, 39-40.)

3.3 AQAP-2110 ja AQAP-2310

AQAP-2110 ja AQAP-2310 eroavat toisistaan melko vahan paitsi velvoittavien
referenssivaatimusten osalta. Suurin eroavaisuus liittyy edellisessa luvussa 3.2
kuvattuihin standardeihin ISO 9001 ja EN 9100. Standardia ISO 9001 kaytetaan
julkaisun AQAP-2110 kanssa, ja standardia EN 9100 kaytetaan julkaisun AQAP-
2310 kanssa. SFS-standardeihin verrattuna AQAP-julkaisut tuovat lisavaatimuk-
sia erityisesti riskien ja konfiguraation hallintaan, mittausten hallintaan, hankintoi-
hin, poikkeavien tuotosten kasittelyyn seka laatusuunnitelman sisaltéon.
(AQAP-2110 2016, 5-5, 5-6; AQAP-2310 2022, 5-6.)

AQAP-2310:ssa ei ole kuvattu vaatimusta toteuttaa prosessia vaarennetyn ma-
teriaalin havaitsemiseen ja kasittelyyn. Vaatimus liittyy julkaisujen kohtaan
5.4.6.2. Vastaava asia on kuvattu kuitenkin vaatimuksena standardissa EN 9100.
(AQAP-2110 2016, 5-5, 5-6; AQAP-2310 2022, 5-6; SFS-EN 9100:2018, 29-30.)

Seuraava julkaisuihin liittyva ero liittyy ilmoitusvelvollisuuteen. AQAP-2310 edel-
lyttda kohdassa 5.4.6.3, ettd asiakkaalle tai GQAR:lle iimoitetaan ennen toiden
aloittamista, jos sopimukseen liittyva alihankinta tai tilaus sisaltaa kriittisen osan,
merkittavan tyon sisallon, suunnittelua, huonon teknisen ratkaisun tai ulkoisen
toimittajan suorituskyky on tuntematon tai aiheuttaa huolta. AQAP-2110:ssa vaa-
timuksena on vastaava ilmoitus, mutta ilmoitusaikataulua ei ole maaritetty.
(AQAP-2110 2016, 5-6; AQAP-2310 2022, 5-6.)
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AQAP-2310:ssa ei ole kohtaa 5.4.7.2. Se edellyttaisi kuvaamaan perusteet tuo-
tantoon liittyvalle ammattitaidolle, mutta EN 9100 kuvaa useampia lisavaatimuk-
sia tuotantoon liittyen. AQAP-2110 edellyttaa kohdassa 5.4.8, etta jaljitettavyytta
yllapidetaan silloin, jos tuotteen tai komponentin vikaantuminen voi johtaa laitteis-
ton, suorituskyvyn tai hengen menettamiseen. AQAP-2310 edellyttaa taman li-
saksi, etta dokumentoitua tietoa jaljitettavyydesta sailytetaan siten, etta tarvitta-
essa voidaan selvittaa tuotteen tai komponentin alkupera koko toimitusketjussa.
(AQAP-2110 2016, 5-6; AQAP-2310 2022, 5-6; SFS-EN 9100:2018, 31-35.)

AQAP-2310 edellyttda kohdassa 5.4.10.4, etta tuotteen hajoaminen estetaan en-
nen kayttoa. Lisaksi se edellyttaa, etta herkat tuotteet kasitellaan varovasti ja va-
rastoidaan tuotteiden vaatimusten mukaisesti. Toimituksiin liittyen AQAP-2310
edellyttdaa kohdassa 5.4.11, etta kaikki vaadittavat asiakirjat ovat asiakkaan saa-
tavilla toimituksen yhteydessa. Lisaksi GQAR:lle ja/tai asiakkaalle tulee ilmoittaa
kaikista toimituksen jalkeisista laatu- tai turvallisuuskysymyksista. Lisaksi heille
tulee antaa paasy kaikkiin asiaankuuluviin asiakirjoihin, ellei toisin ole sovittu.
(AQAP-2110 2016, 5-7; AQAP-2310 2022, 5-7, 5-8.)

AQAP-2310 edellyttda kohdassa 5.5.2.1, etta sisaisten auditointien suunnittelun
aikana varmistetaan, etta auditointien vuosisuunnitelma kattaa kaikki sopimuk-
seen liittyvat kriittiset prosessit ja toiminnot seka sopimusvaatimukset ja NATO-
lisaykset riskilahtoisesti suunnitelluin valiajoin kuitenkin vahintaan kerran vuo-
dessa. Kohdassa 5.6.1.2 edellytetaan, etta korjaavilla toimenpiteilla poistetaan
havaitun poikkeaman syy seka estetaan poikkeaman uusiutuminen. (AQAP-2110
2016, 5-8, 5-9; AQAP-2310 2022, 5-9, 5-10.)

Edella kuvattujen erojen lisdksi, AQAP-2310 edellyttaa julkaisun AQAP-2105 mu-
kaista laatusuunnitelmaa (AQAP-2310 2022, 3-1). Laatusuunnitelma tulee toimit-
taa asiakkaalle ja/tai GQAR:lle ennen projektin aloittamista, ellei toisin ole sovittu.
Heilla on oikeus hylata laatusuunnitelma ja sen versiot. Laatusuunnitelma on ku-
vaus siita, miten organisaation laadunhallintajarjestelman vaatimuksia sovelle-
taan sopimuksen mukaisessa projektissa. (AQAP-2105 2019, 3-2, 4-1-4-5.)
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3.4 Tuotekehitysprosessi

Edella kuvattujen standardien ja julkaisujen perusteella voidaan arvioida tuoteke-
hitysta prosessimuodossa. Ensimmaisessa vaiheessa tuotekehitysprojekti suun-
nitellaan. Toiseen vaiheeseen sisaltyy vahintdan vaatimusten, tavoitteiden ja ra-
jausten maarittaminen. Vaatimusten maarittelyyn sisaltyy seka toiminnalliset etta
tekniset vaatimukset. Lisaksi maarittelyvaiheeseen sisaltyy tuotteen konfiguraa-
tion maarittaminen. Seuraavassa prosessin vaiheessa vaatimuksille maaritetaan
hyvaksyntakriteerit, ja suunnitellaan milla tavoin vaatimukset voidaan todentaa.
(AQAP-2110 2016, 5-4-5-6; SFS-EN ISO 9001:2015, 20-23.)

Kun maarittelyt on hyvaksytty, aloitetaan suunnittelu. Suunnitteluvaihe voi sisal-
taa esimerkiksi suunnittelupiirustuksia, tydohjeita ja ohjelmistoty6ta. Tuotekehi-
tykseen liittyy yleensd myds materiaalihankintoja, ellei kyse ole pelkasta ohjel-
mistokehityksesta. Materiaalihankinnat voivat olla joko alihankintaa tai COTS-
hankintoja, mika edellyttdd ulkoisten toimittajien hallintaa. Tuote valmistetaan
suunnitteludokumentaation ja tarvittavien tydohjeiden perusteella. (AQAP-2110
2016, 5-3-5-4; SFS-EN 1SO 9001:2015, 23-24.)

Lopulta tuote todennetaan. Todennukset voivat sisaltaa esimerkiksi testauksia,
mittauksia, tarkastuksia ja kalibrointia. Tuotekehityksessa maarittelya, suunnitte-
lua, hankintoja, valmistamista ja todentamista toteutetaan usein rinnakkain.
Usein tallaista prototuotetta tai ensikappaletta kehitetaan jo suunnitteluvai-
heessa. (AQAP-2110 2016, 5-4-5-6; SFS-EN I1SO 9001:2015, 20-25.)

Tuotekehityksen loppuvaiheessa paivitetaan maarittely- ja suunnitteludokumen-
taatio seka laaditaan tarvittava kaytto-, yllapito- ja huolto-ohjeistus seka sarjaval-
mistusohjeet. Kun tuotekehitetty tuote on valmis, AQAP-2110 edellyttaa konfigu-
raation auditointeja. Auditoinnit pidetdaan ennen sarjavalmistuksen aloittamista.
Auditoinnin tarkoitus on varmistaa, etta tuotekehitetty tuote on vaatimustenmu-
kainen ja se on valmis tuotantoon. (AQAP-2110 2016, 5-4-5-7; SFS-EN ISO
9001:2015, 20-25.)
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Jos edella kuvattujen vaiheiden aikana havaitaan poikkeavia tuotoksia, ne kasi-
telldaan. Poikkeava tuotos voi olla esimerkiksi ulkopuolelta hankittu tuote, tuote-
kehityksen aikana havaittu poikkeama tai sarjavalmistetussa tuotteessa havaittu
vika. Lisaksi, jos tuotekehitettyyn tuotteeseen tehdaan muutoksia, ne toteutetaan
hallitusti konfiguraation hallintasuunnitelman mukaisesti. (AQAP-2110 2016, 5-7—
5-8; SFS-EN ISO 9001:2015, 26-27.)

3.5 Hukka tuotekehityksessa

Aiemmin luvussa 2.2 kuvattiin, ettd hukka on tyota, joka ei tuota arvoa. Leanin
avulla hukkaa voidaan vahentaa ja luoda lisdarvoa asiakkaalle. Lisaksi Leanin
avulla voidaan vahentaa arvoa tuottamattomia resursseja esimerkiksi tiloja, ma-
teriaaleja ja tyokaluja. (Fanani ym. 2020, 2.) Seuraavassa kuvataan hieman tar-

kemmin kahdeksaa eri hukan lahdetta (kuva 4) tuotekehityksen nakdkulmasta.

Laat Aik
aatd Odottaminen a
Tarpeeton
lilke
Kahdeksan

Osaamisen arvoa

kayttamatta | ¢ ttamatonta | 2lirtaminen

jattaminen hukkaa

Ylikasittely Tar\'/:’aerztstg)Tat

Resurssit

KUVA 4. Kahdeksan hukan ldhdettéa (Barabadi & Qarahasanlou 2023, 6)

Odottaminen (englanniksi Waiting) on yksi hukan lahteista. Se kuvaa sita aikaa,

jota ei voida kayttaa tyon tekemiseen. Talloin odotetaan jotakin, jotta tyota voi-
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daan jatkaa. Tuotekehityksessa voidaan joutua odottamaan esimerkiksi lisatie-
toja tai paatosta johonkin haasteeseen. (Alsterman ym. 2018, 153; Torkkola
2017, 26; Barabadi & Qarahasanlou 2023, 6.) Odottaminen voi liittyd myods re-
surssien eli tydvalineiden tai materiaalin odottamiseen (Afy-Shararah, Rajab &
Salonitis 2022, 23).

Odottaminen liittyy usein myds puuttuvaan tietoon. Suunnitteluprosessien suuri
vaihtelu aiheuttaa haasteita toimintojen virtauksessa, kun jaadaan odottamaan
seuraavia prosessin vaiheita ilman, etta lopputuotteeseen lisataan arvoa. Odot-
tamisen vahentaminen nopeuttaa yleensa suunnitteluvaihetta. (Fathy, Khodeir &
Waheed 2024, 348-349.) Tyokokemuksen perusteella tuotekehityksessa odotta-
miseen liittyvaa hukkaa syntyy myos dokumentin tarkastuksen, hyvaksynnan tai
katselmoinnin tuloksen odottamisesta. Lisaksi odottamiseen liittyvaa hukkaa syn-

tyy, jos kaikki eivat saavu ajoissa kokoukseen.

Toinen hukan Iahteista on tarpeeton liike (englanniksi Motion). Se on esimerkiksi
tydntekijan ylimaaraista liikkumista tyopisteiden valilla tai omalla tydpisteella.
(Afy-Shararah, Rajab & Salonitis 2022, 24; Barabadi & Qarahasanlou 2023, 6.)
Tuotekehityksessa tarpeetonta liiketta syntyy dokumenttien etsimisesta tai tar-
peettomien tehtavien tekemisesta (Alsterman ym. 2018, 158-159). Lisaksi tar-
peetonta liiketta syntyy saman tiedon syottamisesta eri jarjestelmiin, useiden eri

sovellusten kayttamisesta seka tiedon etsimisesta (Torkkola 2017, 26).

Tarpeetonta liiketta voi syntya myos huonon logistiikkasuunnittelun vuoksi. Nain
voi kayda esimerkiksi, kun kuljetaan toimistotilan ja tuotekehitystilan valia. Tyon-
tekijan tarpeeton liikkuminen kuluttaa aikaa, joka johtaa prosessien tuottavuuden
heikkenemiseen. (Fathy, Khodeir & Waheed 2024, 348-349, 353.) Tyokokemuk-
sen perusteella tarpeetonta liiketta voi syntya myos esimerkiksi papereiden tulos-

tamisesta tai allekirjoitusten hakemisesta paperisiin dokumentteihin.

Kolmas hukan lahteista on siirtaminen tai toisin sanoen tarpeeton kuljettaminen
(englanniksi Transportation). Tuotekehityksessa tarpeetonta kuljettamista voi

syntya esimerkiksi tiedon siirtamisesta toiselle henkildlle tai osastolle. (Alsterman

31



ym. 2018, 154-155; Torkkola 2017, 26; Barabadi & Qarahasanlou 2023, 6.) Li-
saksi tuotekehityksessa voidaan joutua siirtdmaan prototuotteeseen tulevien
komponenttien paikkoja (Afy-Shararah, Rajab & Salonitis 2022, 23).

Tarpeettomat materiaalien, tyontekijoiden ja tyokalujen liikkeet voivat johtaa pro-
jektin kustannusten ja vaihtelun kasvuun. (Fathy, Khodeir & Waheed 2024, 349.)
Tyokokemuksen perusteella tuotekehityksessa syntyy tarpeetonta siirtamista
my0s dokumenttien skannaamisesta tai niiden tallentamisesta eri jarjestelmiin tai

valiaikaisiin tallennuspaikkoihin.

Neljas hukan lahteista on tarpeettomat varastot (englanniksi Inventory). Tarpeet-
tomat varastot aiheuttavat esimerkiksi resursseihin liittyvia haasteita. Tuotekehi-
tyksessa tarpeeton varasto tarkoittaa keskeneraista tyota. Tuotekehityksessa tar-
peettomia varastoja ovat esimerkiksi tehtavat tai ongelmat, jotka odottavat kasit-
telya. Keskenerainen tyo voi olla esimerkiksi aloitettuja dokumentteja tai sahko-
posteja. (Alsterman ym. 2018, 156-157; Torkkola 2017, 26; Barabadi & Qaraha-
sanlou 2023, 6.)

Viides hukan lahde on ylituotanto (englanniksi Overproduction). Ylituotanto voi
johtua esimerkiksi siita, etta tehdaan enemman kuin oli tarkoitus. Tama tarkoittaa
esimerkiksi ylimaaraisten ominaisuuksien kehittamista tuotteeseen. Lisaksi yli-
tuotanto voi johtua siita, etta tyovaiheita tehdaan nopeammin tai aikaisemmin
kuin seuraavassa vaiheessa pystytaan vastaanottamaan. (Alsterman ym. 2018,
160-162; Afy-Shararah, Rajab & Salonitis 2022, 23.)

Ylituotantoa syntyy myos silloin, kun tehdaan asioita varmuuden vuoksi. Tama
voidaan havaita esimerkiksi siita, etta kutsutaan palavereihin varmuuden vuoksi
useita henkiloita. Toiden vaaranlainen priorisointi voi johtaa myos ylituotantoon
silloin, kun keskitytaan kiireellisiin, mutta ei niin tarkeisiin asioihin. (Torkkola 2017,
25-26.)

Kuudes hukan lahteista on ylikasitteleminen eli yliprosessointi (englanniksi Over-

processing). Asiakas ei maksa ylikasittelemisesta. Talléin tehdaan ylilaatua tai

tehdaan tarpeettomia asioita toteuttamalla esimerkiksi tarpeettomia prosesseja.
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Ylimaaraista tyota kuten ylimaaraisia dokumentteja tai tarkastuksia saatetaan
tehda, jos ei taysin tiedeta mita asiakas haluaa. Tuotekehityksessa ylilaatua syn-
tyy myos silloin, kun kehitetaan tuotteeseen sellaisia ominaisuuksia, joista asia-
kas ei ole valmis maksamaan. (Alsterman ym. 2018, 155-156; Torkkola 2017,
27; Afy-Shararah, Rajab & Salonitis 2022, 23-24.)

Seitsemas hukan lahde keskittyy virheisiin (englanniksi Defects). Virheet voivat
olla esimerkiksi tuotteen laatuun liittyvia havaintoja. Kun viallisia tuotteita tai do-
kumentteja joudutaan korjaamaan tai tekemaan uudelleen, se aiheuttaa ylimaa-
raista tyota. (Alsterman ym. 2018, 159-160; Torkkola 2017, 27; Afy-Shararah,
Rajab & Salonitis 2022, 22.) Tyokokemuksen perusteella tuotekehityksessa vir-
heitd voi syntya esimerkiksi vaatimusmaarittelyissa, suunnittelussa tai muussa
dokumentaatiossa siten, etta niiden korjaaminen, muuttaminen tai paivittaminen

vie ylimaaraista aikaa.

Alkuperaisia hukan lahteita on seitseman. Mydhemmin on tunnistettu kahdeksas
hukan lahde, joka liittyy osaamisen tai luovuuden kayttamatta jattdmiseen (eng-
lanniksi Underutilized Skills tai Non-Utilized Talent). Hukkaa syntyy, kun tydnte-
kijaa ei kaytetd osaamistaan vastaavaan tyohon. Sita syntyy myos, jos henkilos-
ton vaihtuvuus on suurta, viestinta on puutteellista tai tydontekijan osaamista ei
hyddynneta jatkuvassa parantamisessa. (Alsterman ym. 2018, 162—-163; Bara-
badi & Qarahasanlou 2023, 6; Afy-Shararah, Rajab & Salonitis 2022, 24.)

3.6 Arvovirtakuvaus

Arvovirtakuvauksella parannetaan toiminnan virtausta. Arvovirtakuvausta voi-
daan kutsua myds arvovirta-analyysiksi. Nykytilan kuvaaminen auttaa analysoi-
maan prosessissa syntyvaa hukkaa ja ratkaisemaan tunnistettuja ongelmia. Tar-
koitus ei ole kuitenkaan kehittaa vain yksittaista prosessia. Arvovirtakuvauksella
havaitaan pullonkaulat eli vaiheet, jotka aiheuttavat prosessiin eniten viivetta. Sita
sovelletaan yleensa joko virtaustasolla tai toimitusketjutasolla. (Alsterman ym.
2018, 295-300; Khair, Putra & Rizkia 2023, 2—3; Barabadi & Qarahasanlou 2023,
7; Aglan & Durmusoglu 2024,1592.)
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Arvovirtakuvaus piirretdan standardisoiduilla kuvakkeilla. Kuvassa 5 on esitetty
esimerkki arvovirtakuvauksesta. Ensimmaisend analyysiin piirretdan nykytila.
Analyysiin kerattavia tietoja ovat esimerkiksi vaiheaika, asetusaika, erakoko, ver-
sioiden maara, saatavuus, todellinen kapasiteetti, poikkeamien ja tyontekijoiden
maara, tydaika seka toimituskyky. Jokaisen prosessin alle kirjoitetaan myds pro-
sessiin mennyt aika. Arvovirtakuvauksessa havainnollistetaan seka tieto- etta
materiaalivirtoja. (Alsterman ym. 2018, 295-300; Khair, Putra & Rizkia 2023, 2—
3; Barabadi & Qarahasanlou 2023, 7; Aglan & Durmusoglu 2024,1592.)

A1

Myynti &
Markkinointi

Tuotteen maarittely-
dokumentti
Projekti- Alihankkija &
Tavoitekustannus- dokumentti testit
dokumentti

Saapuva
materiaali

Suunnittelu ja Sopimuksen
hankintojen Pin Hankintojen Projektin
y yksityiskohdat "
suunnittelu hallinta lopetus
Tiimi 2 L,| Tiimi 2 Tiimi 3

Alustava suunnittelu
ja evaluointi

Tiimi 1
22 pv 21 pv 15 pv 7.5pv
90,5 h 555h | 27h 17h \

KUVA 5. Esimerkki arvovirtakuvauksesta (Aglan & Durmusoglu 2024, 1592)

Arvovirtakuvauksen toisessa vaiheessa tunnistetaan kehityskohteet ja piirretaan
tavoitetila. Kolmannessa vaiheessa suunnitellaan parantavat toimenpiteet. Toi-
mintasuunnitelmaan maaritetaan mita on tarkoitus tehda, milloin ja kuka sen te-
kee. (Alsterman ym. 2018, 295-300; Khair, Putra & Rizkia 2023, 2—-3; Barabadi
& Qarahasanlou 2023, 7; Aglan & Durmusoglu 2024,1592.)

3.7 5S-menetelma

5S on yksi Leanin tunnetuimmista menetelmista. Silla luodaan siisteys ja jarjes-
tys, jota yllapidetaan. 5S:n avulla vahennetaan hukkaa. Silla organisoidaan tur-
vallinen, toimiva ja henkilostoa osallistava tydymparistd. 5S yhdistetdan yleensa
osaksi jatkuvaa parantamista. 5S tarkoittaa japaniksi seiri, seiton, seiso, seiketsu,
shitsuke. (Alsterman ym. 2018, 307-310; Criséstomo & Jiménez 2021, 263-264.)
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5S:n (kuva 6) ensimmaisessa vaiheessa tarpeettomat asiat poistetaan. Asiat voi-
vat olla esimerkiksi tyovalineita, tiedostoja tai ylimaaraisia ohjeita. Tata vaihetta
kutsutaan sortteeraamiseksi. Toisessa vaiheessa kayttoon jaaneet asiat jarjes-
telldan eli systematisoidaan. Kolmannessa vaiheessa koko tydymparisto siivo-
taan ja varmistetaan kayttoon jaaneiden asioiden jarjestys. Neljannessa vai-
heessa toimintamenettelyt standardisoidaan. Viimeisessa eli viidennessa vai-
heessa jarjestysta yllapidetaan sitouttamalla henkildstd. Viimeinen vaihe edellyt-
tdad myos johdon sitoutumista toimintaan. (Alsterman ym. 2018, 307-310;
Crisostomo & Jiménez 2021, 263—-264.)

£y SlEiEs Siivoaminen SRRl Sitoutuminen

Sortteeraus L L
tisointi disoiminen

KUVA 6. 5S-menetelmé (Alsterman ym. 2018, 308)

3.8 Juurisyyanalyysi

Juurisyyanalyyseilla selvitetdan poikkeamien todellisia syita. Yksi juurisyyanalyy-
simenetelma on kalanruotokaavio, joka tunnetaan myo6s Ishikawa-analyysina.
Sen kehitti Professori Kaoru Ishikawa vuonna 1943. Kalanruotokaaviossa kuva-
taan poikkeamaan mahdollisesti liittyneita syita. Ne voivat liittya esimerkiksi ihmi-
siin, koneisiin ja tyovalineisiin, menetelmiin, materiaaleihin, mittauksiin ja ympa-
ristdon. Naita voidaan kutsua paakategorioiksi. (Fanani ym. 2020, 4; SFS-EN IEC
31010:2019, 58.)

Kalanruotokaavio toteutetaan siten, etta ruodon paahan asetetaan analysoitava
poikkeama (kuva 7). Sen jalkeen maaritetddn ns. ruotokohtiin paakategoriat.
Naille paakategorioille tunnistetaan erilaisia syita, jotka ovat voineet vaikuttaa
poikkeaman syntymiseen. Tunnistamisessa voidaan kayttaa apuna esimerkiksi

toistuvia kysymyksia "miksi?” tai "miten?”. Voidaan esimerkiksi kysya, miten tyon-
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tekija (ihminen) on voinut vaikuttaa poikkeaman syntymiseen. Juurisyita kayte-
tdan perusteena korjaavien toimenpiteiden suunnittelulle. (SFS-EN IEC
31010:2019, 58-60.)

| Ihmiset | | Prosessit | | Materiaalit |

a

- Poikkeamaan
johtanut syy

I Poikkeama

I

Ympiristo | Tyovilineet |

KUVA 7. Kalanruotokaavio (Gupta ym. 2020, 9; SFS-EN IEC 31010:2019, 59)
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4 UUSIEN MENETELMIEN KAYTTOONOTTAMINEN

4.1 Jatkuvan parantamisen malli

Luvussa 2.2 kuvattiin jatkuvaa parantamista PDCA-mallin avulla. Kuvassa 8 on
esitetty opinnaytetydn tuloksena soveltuva esimerkki PDCA-mallista erilaisten
havaintojen kasittelemiseen. Mallissa on huomioitu Lean-menetelmia. Havainto
voi olla esimerkiksi poikkeama tai kehityskohde. Prosessin lopputuloksena syntyy
korjaava toimenpide ja/tai toteutettu muutos. (Aglan & Durmusoglu 2024,1592;
Alsterman ym. 2018, 184; Gupta ym. 2020, 15-16; SFS-EN IEC 31010:2019, 58—
60.)

Kehityskohde /

—> havaittu

poikkeama
\‘ TOTEUTA (DO) TARKASTA (CHECK) STANDARDISOI (ACT)

Toteuta suunnitellut Arvioi / katselmoi Vie muutos

foimenpiteet Testaa muutos muutos, arvioi myas Paivita ohje Dokumentoi tehty kaytantoon Tote:‘utki?\;;:l;mcs
Iarvntae55a 55 a\heuﬂaako muulos (standardi) muutos {perehdytys / IUII'TIEIH 7
menetel viestinta) =

KUVA 8. PDCA-malli havainnon kéasittelemiseen (Aglan & Durmusoglu
2024,1592; Alsterman ym. 2018, 184; Gupta ym. 2020, 15-16; SFS-EN IEC
31010:2019, 58-60)

SUUNNITTELE (PLAN)

- Laadi toteutus-
Keraa tietoa Dokumentoi Priorisoi Jaa '{E..St”."l‘ osallista Analysoi havainto ja Laadi tarvittaessa suunnitelma
havainnosta havainto havainto henkii6st6a, varmista sen juurisyyt arvovirtakuvaus huomioiden arvoa
johdon sitoutuminen L =

tuottamaton tyd

Suunnitteluvaiheessa kerataan tietoa havainnosta. Sen jalkeen havainto doku-
mentoidaan organisaation menettelyohjeiden mukaisesti. Havainnon priorisointi
auttaa maarittamaan kuinka kriittinen tai kiireellinen tarve korjaaville tai ehkaise-
ville toimenpiteille on. Taman jalkeen jaetaan vastuut eli maaritetaan resurssit ja
tehtavat. Ensin havaintoa analysoidaan. Lisaksi poikkeamahavainnoille selvite-
taan juurisyyt. Juurisyymenetelmana voidaan kayttaa esimerkiksi luvussa 3.8 esi-
tettya kalanruotokaaviota. Tarvittaessa laaditaan luvussa 3.6 esitetty arvovirtaku-
vaus nykyisesta toimintamallista, jonka avulla laaditaan toteutussuunnitelma. To-
teutussuunnitelma laaditaan siten, etta lopputuloksena on mahdollisimman va-
han arvoa tuottamattomia toimintamalleja. (Aglan & Durmusoglu 2024,1592; Als-

terman ym. 2018, 184; SFS-EN IEC 31010:2019, 58-60.)
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Toteutusvaiheessa toteutetaan suunnitellut toimenpiteet. Toimenpiteet toteute-
taan tarvittaessa luvussa 3.7 kuvattua Leanin 5S-menetelmaa hyoédyntaen. Toi-
menpiteiden jalkeen muutokset testataan tai todennetaan. Tarkastusvaiheessa
katselmoidaan ja arvioidaan toteutetut toimenpiteet. Samalla arvioidaan aiheut-
taako muuttuneet toimintamenettelyt arvoa tuottamatonta tyota eli hukkaa. Vii-
meisessa vaiheessa toimintamenettelyt standardisoidaan. Talloin laaditaan tai
paivitetaan ohje sekad dokumentoidaan tehty muutos. Muutos viedaan kaytantoon
perehdyttamalla seka viestimalla muutoksesta. (Alsterman ym. 2018, 184; Gupta
ym. 2020, 15-16.)

4.2 Uudet toimintamenettelyt

Insta ILS Oy:n toimintajarjestelma on kehitetty suurimmaksi osaksi suunnittelu-
ja tuotekehitystoimintaan. Toimintajarjestelmaan sisaltyy kuitenkin myds valmis-
tustoimintaa seka palveluiden tuottamista. Viranomaistoimintaa koskevat toimin-
tamenettelyt on kuvattu erillisissa kasikirjoissa. Tassa opinnaytetydssa ei jul-

kaista Insta ILS Oy:n suunnittelun ja tuotekehityksen toimintamenettelyita.

Mikali standardi EN 9100 ja julkaisu AQAP-2310 otetaan Insta ILS Oy:ssa kayt-
toon, tulee kehittda vahintaan liitteessa 1 kuvattuja standardien kohtia. Liittee-
seen on kuvattu kehitysehdotukset tarvittavista toimenpiteista. Tutkimuksessa
havaittiin, etta erityisesti toimittajien hallintaan ja sarjavalmistukseen liittyy useita

lisdvaatimuksia verrattuna standardiin ISO 9001 ja julkaisuun AQAP-2110.

Lisaksi tutkimuksessa havaittiin, etta suurin osa standardien vaatimuksista tayt-
tyy jo nykyisilla toimintamenettelyilla. Liitteesta voidaan havaita, etta kehitettavien
kohteiden maara on melko vahainen (24 kappaletta). Tutkimuksessa havaittiin
myos, etta osa kehityskohteista on jo osittain huomioitu nykyisissa toimintame-

nettelyissa. Tama tarkoittaa, etta kehityskohteet eivat ole laajoja kokonaisuuksia.

Opinnaytetytssa laadittiin projektisuunnitelma Insta ILS Oy:n toimintajarjestel-

maan. Projektisuunnitelmaan laadittiin erillinen taulukko vaatimuksista kuvan 9
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esimerkin mukaisesti. Lihavoitu teksti kuvaa EN 9100 lisavaatimusta. Lihavoima-
ton teksti on vaatimuksena seka 1SO 9001 etta EN 9100 standardeissa. Tauluk-
koon lisattiin linkkind missa toimintajarjestelman prosessissa (englanniksi Stan-
dard Operating Procedure — SOP) tai muussa dokumentissa standardin vaati-

mukseen liittyvaa asiaa on talla hetkelld standardisoituna.

Standardin kohta Vaatimus Miten toteutaan? [ ] Miten voisi parantaa?
8.4 Ulkoistettujen prosessien ja ulkoisesti tuotettujen tuotteiden ja palvelujen ohjaus

8.4.1 Yleistd Organisaation on varmistettava, ettd ulkoistetut prosessit ja ulkoisesti tuotetut tuotteet ja palvelut tayttavat SOP012 Hankinnat
vaatimukset.

O isaatio vastaa kaikkien ulkoisesti jjen p ien, iden ja palveluid: SOP012 Hankinnat
vaatimustenmukaisuudesta, myé&s jos ne on asiakkaan médrittelemis.

O i ion tulee i ettd ki 3dn, jos di ialk imedmia tai hyvaksymia ulkoisia SOP012 Hankinnat
toimittajia, mukaan lukien prosessildhteet (esim. erikoisprosessit).

Organisaation on tunni ja halli i iden ja | iden ulkoiseen tarjoami S0P007 Riskienhallinta
seké ulkoisten toimittajien valintaan ja kiytt&on liittyvat riskit.

O i ion on i ettd ulkoiset toimittaj; tarpeer isi: ia heiddn @ SCOP012 Hankinnat Tat3 tulisi vaatia toimittajilta,
suoriin ja alempiin ulkoisiin toimittajiin sen varmi: iselsi, ettd i tayttyvit. huomicidaan riskilahtdisesti
Organisaation on maari t 1ot joita sovelletaan ulkoistettuihin prosesseihin ja ulkoisesti SOP012 Hankinnat

tuotettuihin tuctteisiin ja palveluihin, kun

) ulkopuolisten toimittajien tuotteet ja palvelut on tarkoitettu yhdistettaviksi organisaation omiin tuotteisiin ja
palveluihin
b) ulkopuclinen toimittaja tuottaa tuotteita ja palveluita suoraan asiakkaille organisaation puclesta

¢) organisaatio on paattanyt teetta jonkin prosessin tai sen osan ulkopuclisella toimittajalla.

Organiszation on madritettdva kriteent ja sovellettava niitd ulkcisten toimittajien arvicintiin, valintaan, SOP012 Hankinnat
uudelleenarviointiin ja suarituskyvyn seurantazn. Kriteerien perustana on oltava toimittajien kyky tuottaa

prosesseja tai tuotteita ja palveluja vaatimusten mukaisesti. Organiszation on sailytettava dokumentoitua tietoa

naists toiminnoista seki anvicintien perustella tarpeellisiksi osoittautuneista toimenpiteists,

8411 Organisaation tulee: SOP012 Hankinnat Kehitettavas ainakin kohdissa
a) madritelld prosessi, vastuut ja lkoi imittajien hyvak iselle, hyvil & IM-Files toimittajarekisteri ¢ (olkes-aksinen teimitus) ja
muutoksille ja hallitun kéytén olosuhteille
b) yllépitid ulkoisten toimittajiensa rekisterii, joka sisilt33 hyvik 3 (esim. hyviksytty
ehdollinen, hyltty) ja hyvaksynnan laajuuden (esim. i ipert
< i a@nnallisesti i toimittajien 0 3, mukaan lukien prosessin, tuotteen ja
palvelun il i seki oikea-aikail toimitus
d) méritelld tarvittavat toimenpiteet, jotka on , jos ulkoinen toimittaja ei taytd
&) madritelld i ulkoisten pal joajien luoman ja/tai sdilyttéman dokumentoidun tiedon
valvomiseksi.

KUVA 9. Esimerkkikuva toimintajérjestelméaén laaditusta suunnitelmasta

Taulukossa olevilla liikennevaloilla kuvattiin vaatimuksen tayttymista (kuva 9).
Vihrea pallo indikoi vaatimuksen tayttymista nykyisilla toimintamenettelyilla. Kel-
tainen pallo indikoi sita, etta vaatimus tayttyy joko osittain tai siina on hieman
parannettavaa. Punainen pallo indikoi sita, etta vaatimus ei tayty nykyisilla toi-
mintamenettelyilla. Lisaksi taulukkoon kirjattiin lyhyesti muutosehdotus tai asia

mita tulisi kehittaa, jotta vaatimus voidaan tayttaa.

4.3 Jatkotoimenpiteet

Jatkotoimenpiteena suositellaan standardin EN 9100 ja julkaisun AQAP-2310
vaatimusten sisallyttamista Insta ILS Oy:n toimintajarjestelmaan. Muutokset voi-
daan toteuttaa toimintajarjestelmaan laaditun erillisen projektisuunnitelman mu-

kaisesti. Kehityskohteet ovat tiivistetysti kuvattu myos liitteessa 1.
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Muutokset edellyttavat hyvaa muutosjohtamista. Muutosjohtamisessa korostuu
erityisesti hyva muutosviestinta ja johdon sitoutuminen. Uusien toimintamenette-
lyiden kehittaminen edellyttdd myos henkiloston osallistamista. Lisaksi uudet toi-
mintamenettelyt edellyttavat kattavan perehdytyksen, jotta muutokset saadaan

henkiloston tietoisuuteen.

Standardille EN 9100 ja julkaisulle AQAP-2310 on ollut saanndllistd kysyntaa.
Mikali uusia menettelyita ei standardisoida, vaikka niille on havaittu tarvetta, uu-
delleenkasitteleminen on arvoa tuottamatonta ty6ta. Jos uudet toimintamenettelyt
olisivat osana organisaation toimintamalleja, arviointeihin ja rajauksiin ei olisi tar-

peen kayttaa aikaa.

Lisaksi suositellaan standardin EN 9100 ja julkaisun AQAP-2310 sertifioimista
kilpailukyvyn sailyttamiseksi. Sertifiointi ei ole kuitenkaan valttdamatonta, vaikka

standardien menettelyt otettaisiin kayttoon.

Luvussa 4.1 kuvattiin jatkuvan parantamisen malli uusien toimintamenettelyiden
standardisointiin. Se suositellaan kuvattavan toimintajarjestelmaan. Opinnayte-
tydssa tutkittiin myos tuotekehitykseen liittyvaa hukkaa (luku 3.5). Tutkimuksessa
selvisi useita erilaisia tekijoita, jotka eivat tuota arvoa tuotekehityksessa. Tuote-
kehitysta on siis mahdollista kehittaa Leanin keinoin. Tutkimuksen perusteella

suositellaan Lean-menetelmien hyodyntamista tuotekehityksessa.
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5 POHDINTA

Vuonna 2024 otettiin Insta ILS Oy:ssa kayttoon uusi toimintajarjestelma. Kayt-
toonottoprojekti sisalsi kolmen eri laadunhallintajarjestelman yhdistamisen yh-
deksi toimintajarjestelmaksi. Tama opinnaytetyd aloitettiin kehitysprojektin jal-
keen. Opinnaytetyon tavoitteena oli tutkia, milla tavoin standardi EN 9100 ja jul-
kaisu AQAP-2310 voitaisiin ottaa osaksi nykyista toimintajarjestelmaa. Opinnay-
tetyon aikana selvisi, etta nykyiset toimintamenettelyt kattavat suurelta osin uudet
vaatimukset. Tutkimuksen osalta opinnaytetyd onnistui erinomaisesti. Kehitys-
kohteista laadittu projektisuunnitelma mahdollistaa EN 9100:n ja AQAP-2310:n

kayttéonottamisen.

Opinnaytetyon toisena tavoitteena oli kehittda jatkuvan parantamisen menetel-
mia. Uusien toimintamenettelyiden standardisointi ja jatkuva parantaminen ovat
tarkea osa seka toimintajarjestelmaa ettd Lean-periaatteita. Lisaksi uusien toi-
mintamenettelyiden kayttdéonottaminen tai menetelmien kehittdminen vaatii hy-

vaa muutosjohtamista. Taman tavoitteen osalta tyo oli erityisen mielenkiintoinen.

Opinnaytetyossa kehitettiin Lean-menetelmia sisaltava jatkuvan parantamisen
malli. Sita voidaan jatkossa hyodyntaa toimintajarjestelman kehittdmisessa. Insta
ILS Oy:n toimintajarjestelmaa kaytetaan erityisesti suunnittelu- ja tuotekehitystoi-
minnassa. Jatkuvan parantamisen malli auttaisi jatkossa ottamaan Lean-mene-

telmia osaksi suunnittelu- ja tuotekehitystoimintaa.

Haasteena opinnaytetydssa oli se, etta kehityskohde oli yritysluottamuksellista
tietoa. Esimerkiksi tuotekehitysprosessia ei tassa opinnaytetydssa kuvattu yksi-
tyiskohtaisesti, vaikka opinnaytetyossa tutkittiinkin tuotekehitysprosessiin liitty-
vaa hukkaa. Opinnaytety6 auttoi havaitsemaan, ettd arvoa tuottamatonta tyota
syntyy myos tuotekehityksessa. Jatkoa ajatellen onkin suositeltavaa tutkia erityi-
sesti tuotekehitystoimintaan liittyvaa vaihtelua ja sita kautta vahentaa siina syn-
tyvaa hukkaa. Arviointiin ja analysointiin auttaisi erityisesti arvovirtakuvausten

laatiminen. Mahdollisuuksia tuotekehitystoiminnan kehittamiseksi on nahtavilla.
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LIITE 1

Seuraavassa on kuvattu standardien SFS-EN 9100:2018 (EN 9100) ja
AQAP-2310 Edition B Version 2 kohdat sekad kehitysehdotus, mikali standardit
otetaan Insta ILS Oy:ssa kayttoon.

1. EN 9100 kohta 4.4.1 Laadunhallintajarjestelma ja sen prosessit: "Laadun-
hallintajérjestelméssé tulee kasitelld myds asiakkaiden ja sovellettavien la-
kisééateisten ja lainsdadénndllisten laatujérjestelmien vaatimuksia.”

o Kehitysehdotus: ohjeistetaan toimintajarjestelmaan, miten ja milloin
muita vaatimuksia (asiakas, laki, sdadokset) otetaan osaksi toimin-
tajarjestelmaa.

2. EN 9100 kohta 5.1.2 Asiakaskeskeisyys: "d) tuotteen ja palvelun vaati-
mustenmukaisuutta ja oikea-aikaista toimitusta mitataan ja asianmukaisiin
toimiin ryhdytéén, jos suunniteltuja tuloksia ei saavutettu tai ei saavuteta.”
o Kehitysehdotus: selvitetaan, milla tapaa voidaan ottaa kayttéon oi-

kea-aikaisten toimitusten mittari.

3. EN 9100 kohta 7.5.3.2 Dokumentoidun tiedon hallinta "e) vanhentuneen
dokumentoidun tiedon tahattoman kdyton estédéminen joko poistamalla tai
soveltamalla sopivaa tunnistetietoa tai valvontaa, jos sitd séilytetdén jo-
honkin tarkoitukseen.”

o Kehitysehdotus: kehitetaan dokumenttihallintajarjestelmaan tyon-
kulku, jossa dokumentin tilan saa vanhentuneeksi ("cancelled”).

4. EN 9100 kohta 7.5.3.2 Dokumentoidun tiedon hallinta: "Kun dokumentoi-
tua tietoa hallitaan sdhkdisesti, tiedon suojauksen prosessit on méaéritel-
tdva (esim. suojaus hévidmiselta, luvattomilta muutoksilta, tahattomalta
muuttamiselta, turmelemiselta, fyysisilté vaurioilta).”

o Kehitysehdotus: kuvataan tiedon suojaamiseen liittyvat menettelyt
toimintajarjestelmaan dokumentoidun tiedon hallinnan prosessiin.

5. EN 9100 kohta 8.1 Toiminnan suunnittelu: " Tulee luoda, toteuttaa ja ylla-
pitéa prosessi, jolla suunnitellaan ja ohjataan tilapéista tai pysyvéé tyén
siirtoa, jolla varmistetaan tyon jatkuva vaatimustenmukaisuus. Prosessilla

varmistetaan, etta tyén siirron vaikutuksia ja riskeja hallitaan.”
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o Kehitysehdotus: kuvataan tyon siirtoon liittyvat vaatimukset toimin-
tajarjestelman hankintaprosessiin.

6. EN 9100 kohta 8.1.3 Tuoteturvallisuus: "Tulee suunnitella, toteuttaa ja oh-
Jata tarkoituksenmukaiset prosessit, joita tarvitaan tuoteturvallisuuden var-
mistamiseksi koko tuotteen elinkaaren ajan.”

o Kehitysehdotus: tuoteturvallisuuteen liittyvaad asiaa on huomioitu
nykyisissa toimintajarjestelman prosesseissa, mutta erillista pro-
sessia ei ole, joten arvioidaan riittaakod nykyiset menettelyt katta-
maan EN 9100 kohdan 8.1.3 vaatimukset vai onko tarpeen kehittaa
erillinen prosessikuvaus.

7. EN 9100 kohta 8.3.3 Suunnittelun ja kehittamisen lahtotiedot: "Méaéritel-
tévéa suunniteltavien ja kehitettévien tuotteiden ja palvelujen kannalta olen-
naiset vaatimukset, ja otettava huomioon f) tarvittaessa vanhentumisen
(obsolescence) mahdolliset seuraukset (esim. materiaalit, prosessit, kom-
ponentit, tyévélineet, tuotteet).”

o Kehitysehdotus: tarkennetaan toimintajarjestelman tuotekehitys-
prosessiin, etta tuotteiden ja materiaalien vanhentuminen (obsoles-
cence) huomioidaan tarvittaessa jo suunnittelun lahtétiedoissa.

8. EN 9100 kohta 8.4 Ulkoistettujen prosessien ja ulkoisesti tuotettujen tuot-
teiden ja palvelujen ohjaus - 8.4.1 Yleista: "On vaadittava, ettd ulkoiset
toimittajat soveltavat tarpeenmukaisia hallintakeinoja heidan ulkoisiin toi-
mittajiinsa varmistaakseen vaatimusten tayttymisen.”

o Kehitysehdotus: lisataan vaatimus ulkoisten toimittajien hallintatoi-
mista toimintajarjestelman hankintaprosessiin EN 9100 kohdan
8.4.1 mukaisesti. Suositellaan riskilahtdista lahestymistapaa.

9. EN 9100 kohta 8.4.1.1. “c) ulkoisten toimittajien suorituskykya on katsel-
moitava sdénndllisesti, mukaan lukien prosessin, tuotteen ja palvelun vaa-
timustenmukaisuus seké oikea-aikainen toimitus ja e) madariteltdva vaati-
mukset ulkoisten toimittajien luoman ja/tai séilyttdméan dokumentoidun tie-
don valvomiseksi.”

o Kehitysehdotus: kehitetaan menettely ulkoisten toimittajien oikea-
aikaisten toimitusten mittaamiseen seka maaritellaan toimintajar-
jestelman hankintaprosessiin vaatimukset, miten ulkoisten toimitta-
jien sailyttamaa dokumentoitua tietoa valvotaan.
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10.EN 9100 kohta 8.4.2 Ohjauksen tyyppi ja laajuus: "Kun ulkoisesti toimitettu
tuote luovutetaan tuotantokéyttédn, ennen kuin kaikki vaaditut todentamis-
toimet on saatu péatbkseen, tuote on tunnistettava ja tallennettava takai-
sinkutsun ja korvaamisen mahdollistamiseksi, jos mybhemmin todetaan,
ettéd tuote ei tayta vaatimuksia.”

o Kehitysehdotus: tarkennetaan toimintajarjestelman hankintapro-
sessiin kasittelytavat sellaiselle ulkoisesti toimitetulle tuotteelle, jolle
ei ole tehty todentamistoimia ennen kayttoonottoa.

11.EN 9100 kohta 8.4.2 Ohjauksen tyyppi ja laajuus: "Ulkoiselle toimittajalle
valtuutettujen todentamistoimien laajuus ja vaatimukset on méériteltava,
Ja valtuutusrekisterié on yllapidettava. Méaaréajoin on seurattava ulkoiselle
toimittajalle valtuutettua todentamistoimintaa.”

o Kehitysehdotus: lisatdan toimintajarjestelman hankintaprosessiin
menettelyohje, miten ulkoiselle toimittajalle valtuutetaan todenta-
mistoimia.

12.EN 9100 kohta 8.4.2 Ohjauksen tyyppi ja laajuus: "Kun ulkoisen toimittajan
testausraportteja hybdynnetdan ulkoisesti toimitettujen tuotteiden todenta-
miseen, on toteutettava prosessi, jolla testausraporteissa olevat tiedot ar-
vioidaan sen varmistamiseksi, etté tuote tayttaa vaatimukset. Jos tuote on
tunnistettu merkittavéksi operatiiviseksi riskiksi (esim. kriittiset kohteet), on
toteutettava prosessi testausraporttien oikeellisuuden validoimiseksi.”

o Kehitysehdotus: laaditaan toimintajarjestelman hankintaprosessiin
menettelyohje ulkoisten toimittajien toimittamien testausraporttien
validoimiseksi.

13.AQAP-2310 kohta 5.4.6.3 Viestinta: 1. Asiakkaalla ja/tai GQAR:lle on il-
moitettava ennen kuin tyot aloitetaan ulkoisella toimittajalla, jos hankinta
siséltada kriittisen osan, merkittdvéan tyén siséllén, suunnittelua, huonon
teknisen ratkaisun tai ulkoisen toimittajan suorituskyky on tuntematon tai
aiheuttaa huolta.”

o Kehitysehdotus: paivitetaan toimintajarjestelman GQA-viestintatau-
lukkoon aikataulu (aikataulu: ennen tdéiden aloittamista).

14.EN 9100 kohta 8.4.3 Ulkoisille toimittajille annettavat tiedot: "Ulkoisille toi-
mittajille on viestittdvéa vaatimukset, jotka koskevat:

g) suunnittelun ja kehityksen hallintaa,
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h) erityisvaatimuksia, kriittisi& kohteita tai térkeitd ominaisuuksia,
i) testausta, tarkastusta ja todentamista (mukaan lukien tuotantoprosessin
todentaminen),
J) tilastollisten tekniikoiden kéyttbéa tuotteen hyvéaksymiseen ja siihen liitty-
vét organisaation hyvéksymét ohjeet,
k) tarvetta
- toteuttaa laadunhallintajérjestelma,
- kéyttaé asiakkaan nimeémia tai hyvaksymia ulkoisia toimittajia, mukaan
lukien prosessiléhteet (esim. erikoisprosessit),
- iImoittaa vaatimustenvastaisista prosesseista, tuotteista tai palveluista,
Ja saada niiden késittelylle hyvaksynta,
- estaéa vaarennettyjen osien kaytté (ks. 8.1.4 kohta),
- ilmoittaa prosesseihin, tuotteisiin tai palveluihin tehdyt muutokset, mu-
kaan lukien ulkoisten toimittajien tai valmistuspaikan muutokset, ja saada
niille hyvéksynta,
- vyOryttaa ulkoisille toimittajille sovellettavat vaatimukset, ml. asiakkaiden
vaatimukset,
- antaa koeyksilbitéd suunnittelun hyvéaksyntéa, tarkastusta/todentamista,
tutkimusta tai auditointia varten,
- séilyttdé dokumentoitua tietoa, mukaan lukien séilytysajat ja toimitusvaa-
timukset,
I) sitd, etté asiakasketjulla ja viranomaisella on oikeus saada kéytté6nséa
sovellettavat toimitilat ja niihin liittyvé dokumentoitu tieto millé tahansa toi-
mitusketjun tasolla,
m) sen varmistamista, etta henkilésté on tietoinen
- heidén vaikutuksestaan tuotteen tai palvelun vaatimustenmukaisuuteen,
- heidén vaikutuksestaan tuoteturvallisuuteen sekéa
- eettisten periaatteiden tdrkeydesta.”

o Kehitysehdotus: paivitetaan toimintajarjestelman hankintaproses-

sia siten, etta ulkoiselle toimittajalle tulee tarvittaessa viestittya EN
9100 kohdan 8.4.3 vaatimukset.
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15.EN 9100 kohta 8.5.1.1 Laitteiden, tyokalujen ja ohjelmistojen valvonta:
"Laitteet, tybkalut ja ohjelmistot, joita kdytetédén tuotantoprosessien auto-
matisointiin, hallintaan, valvontaan tai mittaamiseen, on validoitava ennen
lopullista luovutusta tuotantoon, ja niité on yllépidettéava.”

o Kehitysehdotus: kehitetaan tuotannon laitteiden, tyokalujen ja oh-
jelmistojen validointimenettelyja.

16.EN 9100 kohta 8.5.1.1 Laitteiden, tyokalujen ja ohjelmistojen valvonta:
"Varastointivaatimukset on méaériteltdvé varastoitaville tuotannon laitteille
tai tybkaluille, mukaan lukien tarvittavat mééréaikaiset séilytys- tai kunto-
tarkastukset.”

o Kehitysehdotus: laaditaan varastoitaville tuotannon laitteille ja tyo-
kaluille menettelyohje varastointivaatimusten maarittelyyn seka nii-
den sailytys- ja kuntotarkastuksiin.

17.EN 9100 kohta 8.5.1.2 Erityisprosessien validointi ja valvonta: "Niiden pro-
sessien osalla, joissa saatua tulosta ei voida todentaa mybhemmélla seu-
rannalla tai mittauksella, on laadittava néitad prosesseja koskevat jarjeste-
lyt, mukaan lukien (jos sovellettavissa):
a) prosessien katselmusta ja hyvéksymistéa koskevien kriteerien méaaritta-
minen,
b) hyvaksynnén yllapitdmisen edellytysten mééarittdminen,
c) tilojen ja tyévélineiden hyvédksyminen,
d) henkilbiden péatevyyden méaérittdminen,
e) erityisten menetelmien ja menettelyjen kdyttdminen prosessien toteut-
tamiseksi ja seuraamiseksi,
f) vaatimukset dokumentoidun tiedon séilyttdmisesta.”

o Kehitysehdotus: kehitetaan menettelyohje erityisprosessien vali-
dointiin ja valvontaan EN 9100 kohdan 8.5.1.2 vaatimusten mukai-
sesti.

18.EN 9100 kohta 8.5.1.3 Tuotantoprosessien todentaminen: "On toteutet-

tava sellaiset tuotantoprosessin todentamistoimet, joilla varmistetaan, ettéa

tuotantoprosessi pystyy tuottamaan vaatimukset tayttavia tuotteita. On

kaytettdva uuden osan tai kokoonpanon ensimmaéisesté tuotantoeréstéa

peréisin olevaa yksiléa sen todentamiseen, etté tuotantoprosessit, tuotan-

todokumentaatio ja tyOkalut pystyvét tuottamaan vaatimukset tayttavia
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osia ja kokoonpanoja. Témé toiminta on toistettava, kun tapahtuu muutok-
sia, jotka mitatdivat alkuperéiset tulokset (esim. tekniset muutokset, tuo-
tantoprosessin muutokset, tybkalumuutokset). Tuotantoprosessin toden-
tamisen tuloksista on séilytettédva dokumentoitua tietoa.”

o Kehitysehdotus: kehitetdan tuotannon ensikappaleen todentamis-

menettelyja siten, etta niista jaa dokumentoitu jalki.

19.EN 9100 kohta 8.5.2 Tunnistettavuus ja jaljitettavyys: "Kun kédytetéén hy-

védksyntaviranomaisten mediaa (esim. postimerkkejé, sdhkoisia allekirjoi-
tuksia, salasanoja), on luotava median hallintaa koskevat menettelyt.”

o Kehitysehdotus: laaditaan menettelyohje hyvaksyntaviranomaisen

median hallinnasta esimerkiksi toimintajarjestelman dokumen-

toidun tiedon hallinnan prosessiin.

20. AQAP-2310 kohta 5.4.8 Tunnistettavuus ja jaljitettavyys: " Dokumentoitua

21.

tietoa jéljitettdvyydesta on séilytettéva siten, etta tarvittaessa voidaan sel-
vittda tuotteen tai komponentin alkuperé koko toimitusketjussa.”

o Kehitysehdotus: paivitetdaan toimintajarjestelman hankintaproses-
siin vaatimus koko toimitusketjun jaljitettavyydesta.

EN 9100 kohta 8.5.4 Sailytys: "Tuotosten (output) séilyttdmiseen tulee
kuulua myés, (kun sovellettavissa), spesifikaatioiden ja sovellettavien la-
kis&éteisten ja lainsdadéanndbllisten vaatimusten mukaisesti seuraavaa:

a) puhdistus,

b) vieraiden esineiden estdminen, havaitseminen ja poistaminen,

¢) arkojen tuotteiden erityiskasittely ja -varastointi,

d) merkinnét ja leimat, ml. turvallisuusvaroitukset ja muut varoitukset,

e) sdilyvyysajan hallinta ja varaston kierto sekéa

f) vaarallisten aineiden erityiskasittely ja -varastointi.”

Ja AQAP-2310 kohta 5.4.10 Sailytys "4. Tuotteen séilyvyyteen tulisi kuu-
lua myés tuotteen hajoamisen estdminen ennen kéytté4, mukaan lukien
erityiskasittely ja varastointi herkkien tuotteiden osalta spesifikaatiovaati-
musten mukaisesti.”

o Kehitysehdotus: paivitetaan toimintajarjestelman menettelyohjetta
tuotosten sailyttamiseen liittyen siten, etta EN 9100 kohdan 8.5.4 ja
julkaisun AQAP-2310 kohdan 5.4.10-4 uudet vaatimukset tulee
huomioitua.
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22. AQAP-2310 kohta 5.4.11.1 Toimituksen jalkeinen laaturaportointi: ”Ellei
toisin ole sovittu, toimittajan tulee ilmoittaa GQAR:lle ja/tai asiakkaalle kai-
kista toimituksen jélkeisisté laatu- tai turvallisuuskysymyksista.”

o Kehitysehdotus: paivitetdaan toimituksen jalkeinen laaturaportointi
toimintajarjestelman GQA-viestintataulukkoon.

23.EN 9100 kohta 9.3.2 Johdon katselmuksen |ahtotiedot: "Johdon katselmus
on suunniteltava ja toteutettava ottaen huomioon c) tiedot laadunhallinta-
Jérjestelmén suorituskyvysté ja vaikuttavuudesta, mukaan lukien seuraa-
vista kehityssuunnista: 8) oikea-aikainen toimitus.”

o Kehitysehdotus: otetaan johdon katselmuksiin mukaan mittaustu-
loksiin perustuva oikea-aikaisten toimitusten arviointi ja analysointi.

24 EN 9100 kohta 10.2 Poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet — 10.2.1: "Kun
havaitaan poikkeama, esimerkiksi asiakasvalituksen perusteella, on b) ar-
vioitava, tarvitaanko toimenpiteita, joilla poistetaan poikkeaman syyt, jotta
poikkeama ei toistu tai esiinny muualla

2) selvittdmélla poikkeaman syyt, ml. jos sovellettavissa, niihin vaikutta-
vat inhimilliset tekijét,
g) vyorytettdva korjaavien toimien vaatimukset ulkoiselle toimittajalle, kun
todetaan, etta ulkoinen toimittaja on vastuussa poikkeamasta”
o Kehitysehdotus: lisataan inhimillisten tekijéiden huomioiminen poik-
keamien arvioinnissa toimintajarjestelmaan korjaavien ja ehkaise-
vien toimenpiteiden prosessiin seka laaditaan menettelyohje kor-

jaavien toimien vyoryttamisesta ulkoiselle toimittajalle.
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