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TIIVISTELMA

Opinnidytetyon aiheena on laatujérjestelméin dokumentaation kehittiminen pa-
remmaksi ja toimivaksi kokonaisuudeksi. Asiakirjoja ja tallenteita kdytetdén orga-
nisaatiossa paljon, ja niiden hallinta ja kdyttd on tehtdvi selkedksi. Nykyéédn tie-
dostot ovat yhd enemmaén sdhkoisessd muodossa, joten jarjestelmin tiytyy olla
toimiva. Opinndytetyon tarkoituksena on antaa kehitysmalli laatujéirjestelmén do-
kumentaation hallintaan yrityksessa.

Ensimmdiinen teoriaosuus késittelee laatua. Laadun méérittely on laaja tulkinta
erilaisista nikemyksisti. Laatu on yksi sana, ja se kattaa paljon tietoa ja miiritel-
mid alleen. Téssé tarkastellaan eri ndkemyksid ja mietteitd laadusta. Laatu ei ole
ilmaista, joten laatukustannukset tulevat myos esille. Niitd kiydédédn ldpi ja selvite-
taan.

Toisessa osiossa késitelldadn laadunhallintajédrjestelmai ja laadunhallintaan liittyvia
asioita. Tami on laaja aihe, ja siithen syvennytddn tarkemmin. Nykyiin laatu on
laajentunut koko yrityksen toimintaan ja laadunhallintajérjestelma kéasittdad laadun
kokonaisuutena alusta loppuun asti koko organisaatiossa. Tdhédn osioon kuuluu
ISO 9001 -standardi ja sen vaatimukset sekd sen merkitys yritysmaailmassa.

Kolmannessa osiossa kartoitetaan nykytilannetta dokumentaation hallinnassa ja
sen toimivuutta yrityksessd. Lopuksi annetaan parannusehdotus ja kehitysidea
dokumentaation suhteen. Tdssd on suunniteltu ja selvitetty, mité laatujéarjestelmin
kehitetty dokumentaation kokonaisuus pitédd sisdlldén.

Opinnidytetyossé kasitellddn Stala Oy:n luottamuksellista tietoa. Tdmén johdosta
opinndytetyostd sensuroidaan osia.

Avainsanat: laadunhallintajérjestelma, laatu, laatukisikirja, dokumentointi
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ABSTRACT

The objective of this Bachelor's thesis was to develop the documention quality
management system of Stala Ltd. Documents and records are used a lot in an or-
ganisation and their management must be easier to control. Documents and rec-
ords are increasingly in electronic form, so the system must be functional and rea-
sonable.

The first theoretical part deals with quality. The term "quality" can be defined in
many different ways. Here quality is viewed in a larger scale. Quality causes costs
and these costs are inspected in this section.

The second part of the theory deals with quality management systems. This is a
broad subject and it is analyzed in detail in this part. Today a quality system has a
wider significance and it covers on the whole operation of the company. This the-
ory section presents the ISO 9001 standard and its requirements to the organisa-
tion.

The practical section describes the current situation of the documentation of quali-
ty management in the company. It concludes with a proposal for improvement and
development of documentation. This Bachelor's thesis deals with Stala Ltd's con-
fidential information and that is why parts of thesis are confidential.

Key words: quality management, quality, documentation
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1 JOHDANTO

Tamin opinndytetyon tarkoituksena on laatujérjestelmin dokumentaation kehit-
tdminen. Laadunhallintaan kuuluva dokumentaatio on yritykselle tapa hallita toi-
mintatapoja, tavoitteita, prosesseja ja menetelmid alusta loppuun selkedsti. Asia-
kirjoja ja tallenteita kdytetdin jatkuvasti, ja niiden kdyton on oltava sujuvaa. Ny-
kyédin sdhkoinen tieto on lisddntynyt paljon ja yrityksen dokumentit ovat yhi
enemman digitaalisessa muodossa. Niitéd hallitakseen jarkevésti on tehtavad doku-

mentaation hallinta selvéksi ja toimivaksi jarjestelméksi.

Opinnéytetyo on tehty Stala Oy:lle, ja se on kehitysmalli laatujdrjestelméan doku-
mentaation hallintaan koko organisaatiossa. Tdmai auttaa kehittdmain toimintoja
ja ohjaamaan paremmin, koska télld hetkelld tiedostoja on olemassa paljon ja nii-
den kiyttd on hieman hankalaa. Stala Oy:n luottamuksellista tietoja késitelldin

tdssd opindytetyossd, ja siksi se on julistettu salaiseksi.

Teoriaosuus kisittelee laatua ja sen merkitysti laajassa mittakaavaassa. Laatua
voidaan médritelld eri tavoin. Se riippuu, misti ndkokulmasta sitd ldhestyy. Laa-
dun taloudellista merkitysti késitelldan yritykselle. Miten se nékyy ja vaikuttaa
laatuun ja sen tekemiseen. Laadunhallinta ja laadunhallintajirjestelmé ovat toimi-
via kokonaisuuksia koko yrityksen kannalta. Laatu on saanut laajempaa merkitys-
td ja on kehittynyt koko organisaation suunnitteluun, hallintaan ja kehittdmiseen.
Laadunhallintajédrjetelmé on toimiva kokonaisuus, ja siihen liittyy vahvasti doku-

mentaation hallinta.

Kéytdnnon osuudessa selvitetdin nykyinen tilanne yrityksessd dokumentaation
suhteen, ja lopuksi annetaan kehitysidea toimivalle ja hallittavalle dokumentaatio

jarjestelmaille.



2 STALA OY

Stala Oy on suomalainen metallialanyritys, joka on perustettu vuonna 1972. Pe-
rustajana oli Reino Rajamaéki. Yritys valmistaa kotikeittioihin keittidtasoja, pesu-
pOytid ja altaita ruostumattomasta terdksesti seki jitelajitteluvaunuja ja postilaati-
koita. Vuoden 2000 alusta toimitusjohtajan tehtédvit otti vastaan Reino Rajaméen
tytdr, Tuija Rajamiki. Vuoden 2011 alusta Tuija Rajamaéki siirtyi hallituksen pu-
heenjohtajaksi ja toimitusjohtajana aloitti Ismo Roponen. Kuviosta 1 selvidi Stala

Oy:n organisaatio. (Stala 2011.)

Stalan vahvuus on innovatiivinen, kayttdjaldhtéinen muotoilu, luova markkinoin-
tikonseptien rakentaminen sekd hyvi jalleenmyyntiverkosto. Muotoilu on ollut
osa Stalan toimintaa jo 1970-luvulta. Se heijastuu yrityksen tuotteissa ja toimin-
nassa kokonaisuutena. Stalan voimakkuus perustuu asiakasmitoitettuihin tuottei-
siin ja nopeisiin toimitusaikoihin. Stala Oy:n toiminnan pddmaéa&rand on, ettd kdyt-
tdjien tarpeista ldhtien kehitetidin, valmistetaan ja toimitetaan tuotteita ja palveluja

tavalla, joka takaa tyytyviiset asiakkaat ja hyvin kannattavuuden. (Stala 2011.)

Stala on valinnut kansainvélisen kasvun strategian. Vientialueita ovat Pohjois-
maat, Hollanti, Saksa, Belgia, Englanti ja Vendjd. Yritys tekee tiivistd yhteistyotd
tarkoin valituissa kohdemaissa jédlleenmyyntiasiakkaiden kanssa rakentaakseen

pysyvéd ja vahvaa markkina-asemaa kullakin alueella. (Stala 2011.)
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KUVIO 1. Stala Oy organisaatio



3 LAATU

3.1 Laadun méirittely

Laatukisitteelle 10ytyy monta erilaista tulkintaa eri tarkastelundkokulmista riippu-
en. Laadun kisite on muuttunut alkuperiisesti tuotteen virheettomyydesti koko-
naisvaltaiseksi litkkkeenjohdon késitteeksi. Nykyddn laatu késitetddn yhd enemmaén
yrityksen laaja-alaiseksi kehittimiseksi ja johtamiseksi, jonka tavoitteena on asi-
akkaiden tyytyvdiisyys, kannattava liiketoiminta ja pitkilld aikavélilld kilpailuky-
vyn sdilyttdminen ja kasvattaminen. Laatu on samalla muuttunut tarkoittamaan
kaikkea yrityksen toimintaa tuotteen laadusta aina toimintaprosessien ja asia-

kasyhteyksien kehittimiseen asti. (Silén 2001, 15; Lecklin 2006, 18.)

Tuotantotalousvaikuttaja Joseph Juranin mukaan laatu tarkoittaa sopivuutta kayt-
toon tai tarkoitukseen. Tdmid médritelma sopii kokonaisvaltaiseen laadunhallin-
taan. Yhdysvaltainen tilastotieteiliji William Deming maédérittelee laadun asiak-
kaan nykyisten ja tulevien tarpeiden tdyttdmistd laadun avulla. Philip Crosbyn
mielestd laatu on ilmaista. Laadulla Crosby tarkoittaa toiminnan ja tuotteiden vir-
heettomyyttd eli vastaavuutta vaatimuksiin. Pyrkiminen nollavirhetasoon on tavoi-

te. (Silén 2001, 15.)

Laaduksi voidaan maarittda se, mitd asiakas haluaa. Laatu on asiakkaan vaatimus-
ten, odotusten, tottumusten ja tarpeiden tdyttimistd. Aina se ei ole mahdollista tai
taloudellisesti kannattavaa, mutta lahtokohtana ovat kuitenkin asiakkaan odotuk-
set. Yksinkertaisesti hyvin laadun mééritys voi olla, ettd toteutetaan se, miti ol-
laan asiakkaan kanssa sovittu, sekd toimitaan ja tehdiin tyot yrityksen mééritysten

mukaisesti. (Pesonen 2007, 37.)



3.2 Laadun nikokulmia

Laatuun liittyy useita ominaisuuksia ja tunnusmerkkeji tarkastelundkokulman
mukaan. Teollisuuden kehityksen alkuaikoina laatu oli tarkastuslaatua. Huomio ja
arvostelut kiinnittyivit valmiiseen tuotteeseen. Laatutyon kehittyessd huomio
kohdistettiin valmistusprosessiin ja sen hiiriottomyyteen. Laatutyd on laajentunut,
ja yrityksen sidosryhmiit tulee laatutydssé ottaa huomioon. Nimé ominaisuudet
eivit sulje toisiaan pois, vaan tdydentdvit toisiaan. Yrityskulttuuri maarittda eri

nikokulmien painoarvon. (Lecklin 2006, 20; Laatuaketemia 2012.)

Tuotantokeskeisessé laadussa tarkasteltava ilmio on virheettomyys, ja siihen liit-
tyvd ongelma on virheiden aiheuttamat sosiaaliset, tekniset ja taloudelliset kustan-
nukset. Mittarina toimii virheiden méérd. Se voidaan laskea virheellisten tuottei-
den, komponenttien ja tydvaiheiden lukumaéri ja siten muuttaa menetetyiksi eu-
roiksi, tyotunneiksi ja toimitusten viivastymiseksi ja asiakkaiden tyytymattomyy-
teen. Tuotantokeskeisen laadun tavoite on virheettomyys eli nollavirhestandardi.

(Lillrank 1998, 29-30.)

Suunnittelukeskeinen laatu on, ettéd tuotetta 1ahdetdén suunnittelemaan sen kiytto-
tarkoituksien mukaan. Suunnittelija olettaa asiakkaan arvostavan tuotteen teknis-
ten ominaisuuksien maksimointia. Suunnittelukeskeinen laatu on asiakkaalle lu-
paus laadusta. Tdmén perusteella, se médrittelee hinnan, jonka asiakas on valmis

maksamaan tuotteesta. (Lillrank 1998, 31-34.)

Asiakaskeskeinen laatu tarkoittaa sitd, kuinka hyvin tuote menestyy siiné tarkoi-
tuksessa, johon asiakas on sen hankkinut. Odotukset luvattuun laatuun tulevat ilmi
ja todelliset laatukokemukset tulevat esille asiakkaalle. Asiakaskeskeinen laatu

perustuu tuotteen koko kiyttoidn aikaiseen kokemukseen. (Lillrank 1998, 34-36.)

Systeemikeskeinen laatu, eli ympéristokeskeinen laatu, tarkoittaa vaatimuksia,
joita asettavat ulkopuoliset toimijat ja sidosryhmét organisaatiolle ja sen tuotteille.
Niitd ovat tuotteen turvallisuus ja kierréttivyys, jotka aiheuttavat yritykselle kus-
tanuksia materiaalin ja suunnittelun suhteen. Ympaéristdasiat ovat myos tirkedssa

roolissa ja aiheuttavat ndiden asioiden huomioimista. (Lillrank 1998, 37-38.)



3.3 Laadun kokonaisuus

Laadun kokonaisuuteen liittyy laadun tulkitseminen. Laadulla on suppea ja laaja
tulkinta. Suppea késitys laadusta keskittyy tuotannon virheettomyyteen ja tuottei-
den toteuttamiseen miiritysten mukaisesti. Laatu rajoittuu tiukasti tuotteen laa-
tuun ja sen tekemisessd kiytettdviin menetelmiin. Télldistd ajatusmenetelmii
kayttdd Genichi Taguchi, ja se on sukua Philip Crosbyn laatufilosofialle. Laaja
tulkinta on pelkéstd laadusta siirtyminen laatujohtamiseen eli koko organisaation

suunnitteluun, hallintaan ja kehittdmiseen. (Lillrank 1998, 40-41.)

3.4 Laatukustannukset

Laatukustannukset ovat kustannuksia, jotka kehittyvét ja syntyvit yrityksen var-

mistaessa tuotteiden vastaamaan asiakkaiden vaatimuksia. Kustannuksia on kahta
padtyyppid: ensimméiinen on laatua edistivid kustannuksia, joiden avulla pyritddn
virheiden ennaltaehkidisemiseen ja eliminoitiin. Toinen on huonosta laadusta joh-

tuvia kustannuksia. (Lecklin 2006, 155.)

Laatukustannusten méérittdmiselle ei ole yleistd standardia tai kaavaa, vaan jokai-
sen yrityksen on itse arvioitava ja sovittava oma tarkastelutapansa. Laatukustan-
nukset eivit ole helposti luettavissa, vaan on kehitettivi ja kdytettidva erilaisia
prosessimittareita. PAFF-malli on yksi tapa ldhestyd laatukustannuksia. PAFF
tarkoittaa ennalta ehkiisyd (prevention), valvontaa (appraisal), sisdisid virheitd
(internal failure) ja ulkoisia virheitéd (external failure). Tamai jakaa kustannukset
neljdadn ryhméaén. Kaksi luokitellaan positiivisiksi ja kaksi negatiivisiksi laatukus-
tannuksiksi. Ndiden kategorioiden mukaan voidaan arvioida tai laskea huonon
laadun kokonaiskustannus esimerkiksi hukkatyon tuntiméiérd, virheiden tuottama
hukkamateriaali, tydokustannukset, reklamaatioiden ja takuuasioiden hoitaminen
kustannuksina. Kuviosta 2 ndhddin, kuinka valvonta ja ennaltaehkiisy pienenta-

vit kustannuksia. (Lecklin 2006, 155; Lillrank 1998, 180.)

PAFF-ldhestymistavalla on myds ongelmia. Arvioidessa laatukustannuksia on
kyse nykytilan vertaamista tavoitetilaan. Tavoitetilan méérittimisessd voi esiintya

ongelmia, mitd ne ovat ja onko siihen realistisia mahdollisuuksia paista. Jos tavoi-



tetila médritellddn liian korkealla tai epérealistisiksi, se menettdd merkityksen ja
tavoittelun. Toinen ongelma on kyvyttdmyys ottaa huomioon menetettyja tuotto-
ja. Esimerkkini on huonon laadun kustannus ei ole ainoastaan menetetyt valmis-
tuskustannukset, vaan myos menetetty kate. Kolmas ongelma liittyy menettelyn
rajoittumiseen vain kustannuksiin. Tésté jad helposti ulkopuolelle positiiviset vai-

kutukset asiakastyytyviisyydessd. (Lillrank 1998, 180-181.)

KUSTANNUKSET

3 VUOTTA —> AIKA

KUVIO 2. Laatukustannusten rakenne ja kehitys (Lecklin 2006, 160)

3.4.1 Sisiiset virhekustannukset

Sisdiset virheet ovat sellaisia, jotka havaitaan yrityksen sisilld ja korjataan ennen
kuin tuote toimitetaan asiakkaalle. Té@hin kuuluu myds toiminta huonosta suunnit-
telusta ja yrityksen omista virhetekemisestd aiheutuvat kustannukset. Néitd ovat
jate, romu, virheiden tekeminen sekd uudelleen tekemisesti syntyvit kustannuk-
set. Monissa yrityksissd suurin osa laatukustannuksista koostu sisdisistd virheisté.

(Lecklin 2006, 157; Laatuakatemia 2012.)



3.4.2 Ulkoiset virhekustannukset

Ulkoiset virhekustannuket ovat kustannuksia, jotka koostuvat, kun asiakkaan ha-
vaitsema virhe, puute tai laaduttomuus korjataan. Namai virhemallit ovat yrityksel-
la kaikkien vaikeimpia, koska télld saattaa olla negatiivinen vaikutus yrityksen
imagoon. Tami on syntynyt, kun laadunvarmitus on pettinyt prosessissa ja virhe

on padssyt asiakkaalle asti. (Laatuakatemia 2012; Lecklin 2006, 156.)

3.5 Laatukustannusten vihentiminen

Laatujérjestelmén ja laadunkehittdmisen yhtend tavoitteena on laatukustannusten
vihentaminen. Laatukustannukset saadaan selville seurantajirjestelmén kautta,

jotta laatukustannuksia voidaan hallita jarkevisti. Ratkaisuun on olemassa tyoka-
luja, kuten kalanruototekniikka sekd vika- ja vaikutusanalyysi. Kaksi laatukustan-
nuksia pienentidvii tekijdd ovat virheiden vihentdminen ja prosessisyklin nopeut-
taminen. Virheiden vihentdmisessi tavoite asetaan alhaiseksi tai jopa nollavirhe-
tasoon. Prosessin nopeuttaminen on, ettd asiakas on valmis maksamaan vain liséa-
arvoa tuottavista tyovaiheista. Vihennetédén turhaa tekemisti, joka ei tuota lisdar-

voa. (Lecklin 2006, 159.)

3.6  Viirinkdsitykset laatutydssa

Laatutyon ja laadunhallinnan kehittdmistd vahitelldén ja luullaan, ettd laatutyo
standardisoi organisaatiot ja ettd kaikki ovat lopulta samanlaisia, tarkasti mééritet-
tyjd, pikkumaisia ja tosikkomaisia organisaatioita ja henkil6itd. Organisaatio péét-
tdd itse, mitkd asiat ovat hyvin laadun kannalta sille tirkeitd ja miten tarkasti ne

tdytyy madrittdd. (Pesonen 2007, 38.)

Laatuprofessori Paul Lillrank on tehnyt laatukulttuurista vertauksen luutaan. Or-
ganisaatiossa on tehtivid, jotka hoidetaan tiukalla tavalla, kuten luudan péd, jonka
harjakset on tiukasti sidottu yhteen. Ne ovat tiukassa kontrollissa. Esimerkkina
tdhén on tietty tydprosessi, joka tehdédédn aina samalla tavalla. Siihen ei saa vaikut-

taa tekijdn mielentila tai viitkonpiivi. Yrityksessd on myos tehtdvid, jotka voidaan



tehdd usealla tavalla oikein. Tekijin on sisdistettavi timi ja joustettava tilanteen

mukaan. (Pesonen 2007, 38-39.)

Tavallinen védrinkésitys on, ettd laatutyd on vain arviointia ja arvostelua. Oikea
tulkinta on, ettd toiminnan arviointi eli mittaaminen ja palautteiden hankkiminen
sekid toiminnan havannointi ovat vasta alkua laatuty6lle ja toimivalle laatujirjes-
telmaélle. Laadun kehittiminen on positiivista toiminnan kehittdmisti, ja sen ta-

voitteena on kaikkien osapuolten tyytyviisyys. (Pesonen 2007, 39.)

4 LAADUNHALLINTA

Laadunhallintajérjestelmi on toiminnanjirjestelma, jossa olevat ja organisaation
liittyvét toiminnot vaikuttavat tuotteiden ja palveluiden laatuun. Se on jérjestel-
millinen tapa toteuttaa yrityksen tavoitteet, miirittelyt ja suuntaukset laadun suh-
teen. Kdytossi se tarkoittaa yksikossd olevaa organisaatiorakenteen, prosessien,
menettelyjen ja resurssien muodostamaa kokonaisuutta ja sen tehokokasta johta-

mista. (SFS 2011.)

Laadunhallinta ja laadunhallintajérjestelmi ovat kokonaisuuksia ja ndihin kuuluu
eri osa-alueita. Ndma osa-alueet ovat riippuvaisia toisistaan, jotta kokonaisuus
toimisi moitteetta. Niitd eri osa-alueita tarkastellaan tarkemmin tdsséd osiossa.
Laadunhallintajirjestelméén kuuluvat standardit, jotka méérittelevit yhteiset
saannot. Standardit antavat midrityksid asioiden hoitamisen kannalta, esimerkiksi
laatukdsikirja on yrityksen tuotos, ettd organisaatio toimii annettujen saantdjen
puitteissa. Laadunhallintajirjestelma sisiltdd erilaisia laatutydkaluja ja laatufiloso-

fioita, joilla laatua voidaan tydstédd entistd tehokkaammin.

4.1 Standardit

Standardisointi tarkoittaa yhteisten sididntdjen laatimista helpottamaan viranomais-
ten, elinkeinoeldmin ja kuluttajien elimii. Standardeilla lisdtién tuotteiden yh-
teensopivuutta ja turvallisuutta, suojellaan ympéristod ja helpotetaan kotimaista ja

kansainvélistd kauppaa. (SFS 2011.)
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Standardit syntyvit siten, ettid tyohon osallistuvat tahot voivat vaikuttaa tyokoh-
teen valintaan ja standardiehdotuksen hyviksymiseen. Kuviossa 3 ndhddin vai-
heet standardin syntymisestd. SFS-standardit ovat eurooppalaisia tai kansainvali-
sid standardeja. Télloin standardiehdotus laaditaan eurooppalaisen standardisoi-
misjdrjeston CEN:in tai kansainvélisen standardisoimisjérjeston ISO:n teknisissd

komiteoissa tai tyoryhmissad. (SFS 2011.)

Standardisointialoite

$

Tyokohde-ehdotuksen hyvaksyminen

$

Standardiehdotuksen laatiminen

Y

Lausuntokierros

B 4

Aanestys

¥

Standardin vahvistaminen

KUVIO 3. Standardin laadinnan vaiheet. (SFS 2011.)

Standardi tarkoittaa kdytdnnossi sitd, ettd samat asiat tehddin samoissa olosuh-
teissa samalla tavalla saman tavoitteen aikaansaamiseksi joka kerta. (Lillrank

1998, 128)

Laadunhallinnan ydinstandardit ovat:
e 1SO 9000:2005 Laadunhallintajérjestelmit. Perusteet ja sanasto.
e 1SO 9001:2008 Laadunhallintajédrjestelmit. Vaatimukset.
e SO 9004:2009 Organisaation johtaminen jatkuvaan menestykseen. Laa-

dunhallintaan perustava toimintamalli. (SFS 2011.)

Laadunhallintastandardeja voidaan kiyttdi yhdessd muiden standardien kanssa,

koska ne tdydentivit toisiaan hyvin eri toimialoilla.
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4.1.1 1SO9001:2008

ISO-kirjainyhdistelma tulee sanoista International Organisation for Standardizati-
on, eli kyseessi on jirjesto, joka maailmanlaajuisesti kehittidd ja markkinoi ylei-
sessd kidytossi olevia standardeja tuotteille, palveluille ja toiminnalle. ISO
9001:2008 on standardin jirjestysnumero, joka médrittelee tuotteiden laadunvar-
mistukselle ja asiakastyytyvidisyyden lisddmiselle asetettavat vaatimukset. Luku
2008 tarkoittaa vuoden 2008 versiota, joka on tilld hetkelle viimeisin versio. (Pe-

sonen 2007, 74.)

ISO 9001:n padvaatimukset organisaatiolle ovat:

1 Toiminnan tdytyy olla médritettyd ja tietyiltd osin dokumentoi-
tua.

2 Toimitaan madritysten mukaisesti, ja siitd jad madritettyjd nayt-
WL

3 Toiminnan tehokkuudesta saadaan tietoa, on mittareita ja niiden
tuloksia.

4 Tulosten kautta toimintaa ohjataan ja parannetaan.

(Pesonen 2007, 81.)

ISO 9001:2008 vaatimusstandardia kdytetdén arvioitaessa organisaation kykyi
tayttad asiakkaiden vaatimukset seké tuotetta koskevat lakiséddteiset vaatimukset.
Standardin tavoitteena on osoittaa asiakkaille, ettd yritykselld on dokumentoitu
jarjestelmi ja yritys toimii sen mukaisesti. Kuviossa 4 nédkyy, kuinka ISO 9001
kuuluu laadunhallinnan prosessit seké niiden jérjestys ja vuorovaikutukset. (Leck-

lin 2006, 320; SFS 2011.)
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‘ Laadunhallintajarjestelmén jatkuva parantaminen

e R e Johdon vastuu
Resurssienhallinta Mittaus, analysointi
ja parantaminen

Tuotteen E Tuote
®

e Lisdarvoa tuottavat toiminnot

Asiakkaat

Asiakkaat §—— - yvaisyys

Panos Tuotos

Vaatimukset:

Selite

— — — = Informaatiovirta

Kuva 1 Prosesseihin perustuvan laadunhallintajarjestelman malli

KUVIO 4. Laadunhallinan periaatteet (SFS EN ISO 9001:2008 2008, 10)

Laadunhallinnan kahdeksan periaatetta ovat pysyvid, ja ne on hyvéksytty kaikkial-

la maailmassa johtaviksi laadunhallinan ajatuksiksi. (Pesonen 2007, 79.)

1. Asiakaskeskeisyys

Organisaatio on riippuvainen asiakkaistaan, ja asiakkaiden nykyiset ja tulevat tar-
peet on ymmarrettdavi laajasti kokonaisuutena. Asiakkaiden tarpeet on tiedostetta-
va ja kddnnettdavi organisaation kielelle, ettd kaikki ymmartavit ne. Vaatimukset

tulee tdyttdd ja pyrkid ylittdmidn asiakkaiden odotukset. (Pesonen 2007, 79.)

2. Johtajuus

Johtajat osoittavat monin tavoin organisaation suunnan ja tavoitteet. Johtajien
tulisi luoda ja ylldpitdd sisdistd ilmapiirid, jossa henkil6sto voi tiysipainoisesti
osallistua organisaation tavoitteiden saavuttamiseen. Johdon tyd on suunnittelua,
toimenpanoa, seurantaa ja ohjausta sekd parantamista. (Pesonen 2007, 79; SFS

2011.)
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3. Henkildston osallistuminen

Henkiloston tidysipainoinen osallistuminen mahdollistaa kykyjen hyodyntdmisen
organisaatiossa. Organisaatioon kuuluvat henkil6t ovat motivoituneita ja sitoutu-
neita organisaation toimintaan ja osallistuvat siihen. Tavoitteita edistetdén innova-
titvisesti ja luovasti. Tyytyviinen henkilosto voi saada aikaan tyytyvéisen asiak-

kaan. (SFS 2001; Pesonen 2007, 79.)

4. Prosessimainen ajattelutapa

Toimintaa ja niihin liittyvid resursseja johdetaan tapahtumasarjoina. Suoritusajat
lyheneviit ja kustannukset pienevit, kun resursseja kiytetidin tehokkaasti. Proses-
seja ohjataan reaaliajassa ja parannetaan pitkéjinteisesti. Prosesseja tdytyy mitata,
jotta saadaan selville toimiiko se suunnitelman mukaan. Mité ei voida mitata, sitd

ei voida parantaa. (Pesonen 2007, 79.)

5. Systeemiajattelu

Toisiinsa liittyvien prosessien muodostaman jirjestelmén tunnistaminen, ymmar-
tdminen ja johtaminen parantaa organisaation vaikuttavuutta ja tehokkuuta ja aut-
taa sitd saavuttamaan tavoitteensa. Kokonaisuutena pyritdin ohjaamaan kohti

asiakastyytyvdisyyttd. (Pesonen 2007, 80.)

6. Jatkuva parantaminen

Organisaation pysyvénd tavoitteena on kokonaisvaltaisen suorituskyvyn jatkuva
parantaminen. Parantamistoimenpiteet suunnataan kaikilla tasoilla organisaation
strategisia tavoitteita kohden. Tavoitteisiin paastidin jatkuvilla pienillda harppauk-
silla ja ajoittain isoillakin harppauksilla. Jatkuva parantaminen tulisi varmistaa

vakiintuvaksi osaksi yrityskulttuuria. (Pesonen 2007, 80; SES 2011.)

7. Tosiasiohin perustuva pédidtdksen teko
Péitokset perustuvat mitattuihin tosiasioihin ja havaintoihin. Nédiden pohjalta voi
tehdi vaikuttavia ja suuria padtoksid. Padtoksid ei tehdé yleisen mieltymyksen

mukaan, vaan ne ovat perusteltavissa faktatiedoilla. (Pesonen 2007, 80.)
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8. Yhteistyoolosuhteet
Organisaatio ja sen yhteistyokumppanit ovat riippuvaisia toisistaan ja molempia
osapuolia hyodyttiavéit suhteet lisddavit kummankin osapuolen kykyé tuottaa lisa-

arvoa ja yhteistyotd. Tama edellyttdd molemmilta ldpindkyvyyttd ja sujuvaa tiedon

kulkua. (Pesonen 2007, 80; SFS 2011.)

4.1.2 Sertifiointi

Laadunhallintajirjestelmésertifikaatin tarkoitus on osoittaa ulkopuolisille, ettd
sertifioidussa organisaatiossa vaaditut asiat ovat standardin mukaisessa kunnossa
ja toiminta on laadukasta. Ulkopuolisella tarkoitetaan sertifioidun organisaation
asiakas, toimintaympdéristo tai yhteiskunta. Sertifikaatin saa, kun organisaatio
osoittaa ja ndyttdd, ettd kdytossd olevan standardin vaatimukset ovat tiyttyneet.
Sertifiointiin liittyy velvollisuus ylldpitdd laadunhallintajirjestelméa standardin
mukaisesti. Sertifikaatin myontidd ulkopuolinen riippumaton yritys, joka katselmoi

ja arvioi hallintajarjestelmén. (Pesonen 2007, 221; Lecklin 2006, 313.)

Sertifiointi on kaupallista toimintaa ja siitd tdytyy saada vastinetta. Organisaatio
saa todistuksen tai merkinnén sertifioinnista. Tdstd on hyotyd koska, kansainviéli-
sen kaupan kautta on tullut iso merkitys laatusertifikaatille. Timéa antaa vieraalle
tietynlaisen laatutakuun, ettd yrityksessd on laatuasiat kunnossa.

(Lecklin 2006, 315; SES 2011.)

4.2 Laatukisikirja

ISO 9000 —standardi edellyttad, ettd organisaation tulee laatia ja ylldpitda laatuka-
sikirjaa. Laatukésikirjan tulee sisdltdd laadunhallintajirjestelmén soveltamisala,
menettelyohjeet ja kuvaus prosessien vélisistd vuorovaikutteista. Laatukésikirjan
ei tarvitse olla tavallinen kirja tai paperinippu. Riittdd, ettd se on sihkoisessa

muodossa ja se voidaan tarvittaessa tulostaa. (Lecklin 2006, 31.)
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Laatukdsikirjaa laadittaessa on ldhtokohtana yrityksen omat tarpeet. Sisdlto ja
rakenne tulee sovittaa mahdollisimman hyvin niitd palveleviksi. Laatukisikirjassa
on hyvi olla késikirjan tarkoitus ja tavoitteet, toiminnan yleiskuvaus, méaaritelmét
ja lyhenteet sekd pdivitys- ja hyviksymisohjeet. Hyvi laatukésikirja ymmairtiad
nikemdidn organisaation toimintaa kokonaisuutena ja siséltdd toimintaan liittyvai

viisautta. (Lecklin 2006, 32.)

Laatukdsikirja palvelee kdytdnnon apuvilineend toimintaan perehdyttidessi ja tyon
suorituksessa. Jaottelu on selked, asiat on kuvattu lyhyesti ja ytimekkéisti kaavi-
oiden avulla. Se ei saa olla liian yksityiskohtainen, vaan mukaan otetaan vain oh-
jauksen kannalta tirkeét asiat. Tarkoitus on, ettéd laatukisikirjaa ei tarvitse paivit-
tdad kovin usein, vaan tarvittaessa. Kustakin sivusta on nihtidvi voinassa oleva ver-
sio, seki kuka ja milloin sen on hyviksynyt kiyttoonotettavaksi. Kdyttod ja paivi-
tettdvyyttid edesauttaa késikirjan koneellisesti luettava muoto ja mahdollisuus

hyodyntédd verkkoversiota tydasemissa. (Lecklin 2006, 32.)

4.2.1 Dokumentointi

Dokumentointi on keskeinen osa organisaation toiminnanohjausta ja laadunvar-
mistusta. Dokumentoinnilla varmistetaan tehtyjen suunnitelmien, ohjeiden, paa-
tosten ja toimenpiteiden sisillon sdilyminen ja vélittdminen tietoja asianmukaises-

ti tarvitseville. (Laatuakatemia 2012.)

Laadunhallintajérjestelmin dokumentointiin tulee sisdltyi:

1. dokumentoidut lausumat laatupolitiikasta ja laatutavoitteista

2. laatukdsikirja

3. kansainvilisen standardin edellyttamit menettelyohjeet ja tallen-
teet

4. asiakirjat, joihin sisdltyvit myos tallenteet, jotka organisaatio on
midrittdnyt prosessien vaikuttavan suunnittelun, toiminnan ja
ohjauksen varmistamisen kannalta tarpeellisiksi.

(SFS EN ISO 9001:2008 2008, 16.)
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Dokumentoinnin rakennetta ja sisiltod on helpomi hallita, kun se on kolmion mal-
linen. Kuviossa 5 on esitetty kolmion malli. Ylimmélla tasolla on yrityksen ohja-
ukseen liittyvit asiat. Nditd ovat keskeiset arvot ja periaate, lyhyt esittely, visio,
missio, strategiat ja laatupolitiikka. Seuraavalla tasolla kuvataan rakennetta ja yh-
teistyotd. Prosessien kuvaukset ovat tirked osa jarjestelméd. Koko toiminta nih-
dddn prosesseina ja avainprosessit on tarkasti kuvattu prosessikaavioden avulla.
Jarjestelmd antaa vastaukset kysymyksiin mité, miten, miksi, missi, kuka ja mil-

loin. (Lecklin 2006, 30-31.)

Kaaviossa alaspidin mentidessd seuraavalla tasolla on tydtapakuvaukset ja tydoh-
jeet. Niissd on kuvattu yksityiskohtaisesti tydbmenetelmit ja annetaan tydohjeet
siitd, miten tyo pitdd tehdd. Laatuvaatimukset, vastuut ja valtuudet kuuluvat tihdn
tasoon. Alimpana tasona on viiteaineistot. Niihin kuuluvat tyonkulkuihin ja pro-
sesseihin liittyvit ulkopuoliset aineistot, kuten koneiden ja ohjelmien késikirjat,
viranomaisohjeet, miirdykset, normit, suositukset ja lainsdddianto. Kaikki nédihin
kuuluvat toiminnan kuvaukset ja dokumentit ovat yrityksen omaisuutta, ellei toi-

sin madritelld. (Lecklin 2006, 30-31.)

Ohjaus Periaatteet
arvot, visio, missio
Yhteisotyd Rakenteet
organisaatio, prosessit,
tiimit, verkostot
Toiminta Tyokalut, mallit

ohjeet, ohjelmistot

Viiteaineistot

KUVIO 5. Johtamisjdrjestelméin dokumentointi (Lecklin 2006, 31)
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4.2.2 Asiakirjat ja tallenteet

Laatujarjestelméssé asiakirjat tarkoittavat kaikkea sitd ohjeistusta, toiminnan ku-
vausta, mikd on olemassa ja kertoo, miten on sovittu toimittavaksi. Tallenteet ovat
kaikki se materiaali, joka syntyy tekemisen aikana. Ne kertovat, mitd on tehty ja
mitéd on saatu aikaiseksi. Kuviosta 6 selvidd asiakirjojen ja tallenteiden kulku pro-
sessissa. Sisdisiin asiakirjoihin kuuluvat menettely- ja tydohjeet, piirustukset sekd
tarkastus- ja hyviksymisohjeet. Ulkoisiin asiakirjoihin kuuluvat lait, asetukset,

standardit, ohjesddnnét ja tuotetiedot. (Pesonen 2007, 88, 187.)

temput
input output
Ohjeistusta Tietoa, tuloksia
Asiakirjat Tallenteet
Ohjaavat toimintaa, Kertovat
niiss& on Kerrottu - mita ja miten on tehty
oikea tapa tehda - mita on saatu aikaiseksi

KUVIO 6. Asiakirjat ja tallenteet (Pesonen 2007,188.)

Laadunhallintajérjestelmissa tarvittavia asiakirjoja ja tallenteita tulee hallita. Or-
ganisaation tulee laatia asiakirjoille menettelyohje, jossa miiritelldédn tarvittavat

ohjaustoimenpiteet, joiden avulla:

- asiakirjat todetaan soveltuviksi ennen niiden julkaisemista

- asiakirjat katselmoidaan ja pdivitetdédn tarvittaessa ja paivitetty versio hy-
viksytddn

- asiakirjojen muutosten ja voimassa olevien versioiden tunnistettavuus
varmistetaan

- asiakirjojen voimassa olevien versioiden saatavuus niiden kdyttokohteissa

varmistetaan
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- asiakirjojen sdilyminen helppolukuisina ja helposti tunnistettavina varmis-
tetaan

- ulkopuolista alkuperii olevien asiakirjojen, jotka organisaatio on miirit-
tanyt tarpeelliseksi laadunhallintajirjestelmén suunnittelua ja toimintaa
varten, tunnisttettavuus ja niiden jakelun hallinta varmistetaan

- vanhentuneiden asiakirjojen tahaton kiyttd estetdédn ja ne varustetaan
asianmukaisin merkinndin, jos niitd jostakin syystd kdytetdan.

(SFS EN ISO 9001:2008 2008, 16.)

4.3 LEAN laatufilosofia

Lean on laatufilosofia, joka on asiakasldhtéinen prosessijohtamisen malli. Se on
toiminta ja ajattelutapa, jossa virtausta ja jalostuarvon osuutta maksimoidaan pois-
tamalla hukkaa. Leanin yksi keskeisimmistd pédtavoitteista on ldpimenoajan ly-
hentdminen. Jos ldpimenoaika ei lyhene, taloudellista parannusta ei todenndkoi-
sesti saavuteta. Lean pitdd sisdllddn useita konsepteja, teorioita ja tyokaluja. (Six-

sigma 2012.)

Lean ymmirretdin varsin usein védrin. Luullaan, etti sithen liitetyt tyokalut itses-
sadn ratkaisisivat ongelmat. Niin asia ei kuitenkaan ole. Tyokalujen tarkoituksena
on kaivaa prosessista ongelmat esiin. [hmisten tehtdvina on ratkoa tyokalujen ja
konseptien avulla esiin tulleet ongelmat. Henkil6ston tehtivinéd on nostaa ongel-
mat esiin, ja esimiehilld tdytyy olla riittdvi tietotaito ongelmien ratkaisemiseksi.
Téssd auttavat hyvit ongelmanratkaisutaidot ja hyva prosessituntemus. Jos tyoka-
lujen ja konseptien roolia ei ymmairretd, johtaa se viadjadmaittd Lean-projektin epi-

onnistumiseen. (Sixsigma 2012.)

Keskeisintid Leanissa on tunnistaa ja eliminoida hukka nopeasti ja tehokkaasti,
pienentdd kustannuksia seké parantaa laatua. Hukka on seuraus vioista ja virheis-
td, jotka vaihtelu aiheuttaa. Ainoastaan hukan poistamisella tulee hukka uudes-
taan. Minimoimalla vaihtelun, hukan syntyminen vihenee. Ongelmat ovat seura-
usta vaihtelusta, minké vuoksi vaihtelun ymmartdminen on tirkedd. (Sixsigma

2012.)
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4.4  Laatutyokalut

Laatutyokalut ovat apuna laadun mittaamisessa, tarkkailussa sekd prosessien oh-
jaamisessa ja hahmottamisessa. Niitd kdytetddn myos ongelmien ratkaisuun. Laa-
tutyokaluja ja apuvilineitd on useita. Yrityksen on miiriteltdvi itse, mitd ja mihin
haluaa keskittyd ja toimia niiden tyokalujen mukaan. Tyokaluja kiytettidessd voi-
daan hyodyntéa tuloksia, mitd on saatu muilla tyokaluilla. Ndin ne voivat tdyden-

tad toisiaan. (Lecklin 2006, 175.)

SpPC

SPC eli Statistical Process Control tarkoittaa tilastollista prosessin ohjausta. Wal-
ter A. Shewhart kehittdimi menetelméd on prosessien suoritustason parantamiseksi
ja prosesseissa syntyvien hiirididen ja virheiden ennaltaehkidisyyn. SPC kattaa
kaiken tiedon prosessista ja tilastollisia mittaamis, analysointi ja prosessin maéri-
tysmenetelmid. SPC:ssd huomio kiinnitetdédn tuotteiden tarkastuksen sijaan pro-
sessin kehittdmiseen. SPC:n tavoitteena on prosessia ohjaamalla pyrkiéd nollavir-

hetuotantoon. (Laatutieto 2012.)

SPC pitdd sisdllddn kaksi padtehtidvad, johon sitd kdytetddn laadun ohjauksessa. Se
kertoo, milloin prosessia tulee sditdd tai korjata, jotta se sdilyttdd ennustettavuu-
tensa sekd sen avulla voidaan analysoida ja parannetaan prosessia. Ohjauskortit
ovat menetelmi, jolla voidaan tunnistaa vaihtelujen lajit prosessissa. Ndma autta-
vat médrittiméin, onko prosessi ennustettava, eli onko se tilastollisessa ohjauk-

sessa. (Laatutieto 2012.)

QFD

QFD eli Quality Function Deployment on asiakasldhtéinen suunnittelumenetelma,
jolla suunnitellaan asiakkaiden tarpeisiin ja vaatimuksiin perustuvia tuotteita ja
palveluja. Se on saanut alkujansa Yoji Akao mukaan vuonna 1966. Asiakkaiden
tarpeet ja vaatimukset muutetaan yritysvaatimuksiksi, jotka kisittavat kaikki vai-
heet tutkimuksesta ja tuotekehityksesté tuotantoprosessiin ja tuotannonsuunnitte-

luun pédtyen markkinointiin ja myyntiin. QFD:n tarkoitus on muuttaa asiakastar-



20

peet mitattaviksi tavoitteiksi, jotka on asetettu tirkeysjirjestykseen ja joita kohden
tuotesuunnittelun on helpompi ldhestyd niitd. Asiakkaiden tarpeet on muutettava

tunnistettujen parametrien mitattaviksi tavoitteiksi. (Laatutieto 2012.)

FMEA

FMEA, eli Failure mode and effects analysis on vika- ja vaikutusanalyysi. Se on
kehitetty vuoden 1940 loppupuolella Yhdysvaltojen asevoimien parissa. Se on
menetelmi, joka tutkii potentiaalisia vikatiloja tuotteesta, prosessista tai organi-
saatiosta. FMEA ldhestyy riskikartoitusa kolmesta niakdkulmasta vakavuus-, esiin-
tymis- ja havaittavuustodennikoisyys. Jokainen ndistd ndkokulmasta pisteytetidin
yhdestd kymmeneen ja lasketaan niiden tulo, jonka pohjalta saadaan systeemin,
prosessin, tuotteen, palvelun ja organisaation riskitaso miirillistetttyd yhdesta

tuhanteen. (Laatutieto 2012.)

DMAIC

DMAIC -ongelmanratkaisumenetelma tuo jérjestelméillisen tavan ratkaista ongel-
mia ja kehittdi ratkaisu liiketoiminnan kehittimiseen. Menetelmén vaiheita ovat
Define, Measure, Analyze, Improve ja Control. (Miirittely, Mittaus, Analysointi,
Parannus ja Valvonta) (Kuvio 7). Tdma tyokalu liittyy Sixsigma jirjestelméén.

(Laatutieto 2012.):

Define - Madrittelyvaiheessa ongelma tunnistetaan ja rajataan, seké asetetaan ta-
voite.

Measure - Mittausvaiheessa vahvistetaan ongelma, tunnistetaan potentiaaliset on-
gelman aiheuttajat ja varmistetaan datan laatu.

Analyze - Analysointivaiheessa kdytetddn dataa. Kerittyi tietoa tutkitaan ja selvi-
tetddn, mitkd prosessin tekijit aiheuttavat ongelman.

Improve - Parannus ja optimointivaiheessa ratkaistaan ongelma ja testataan teki-
joitd kokeellisesti.

Control - Ohjaus ja valvontavaiheessa luodaan jirjestelma, jolla varmistetaan saa-
vutetun tilan sdilyminen parannusprojektin jalkeen.

(Sixsigma 2012.)
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Measure

Improve Analyze

KUVIO 7. DMAIC ympyri (Sixsigma 2012.)

Syy-seuraus analyysi

Syy-seurausanalyysia kédytetidin ongelmien syiden etsimisessi ja analyysissi.
Analyysin tavoitteena on tunnistaa viosta tai muista ei-toivotuista alkutapahtu-
mista kehittyvit seurausketjut ja arvioida niiden seurauksia tapahtumaketjussa.
Tistd voidaan kiyttdd myos kalanruotokaavio-nimed, koska se kuvaa hyvin kaa-
vion kuvaa. Kaavion piirtiminen aloitetaan miiritellystd ongelmasta. Tdmin jal-
keen ryhmitelldén esille tulleet tekijaryhmiit, jotka sijoitetaan ruotoihin. Kuhunkin
kohtaan kirjataan siihen liittyvd ongelma. Tekijit saadaan tiedustelemalla, miksi
tdméd ongelma syntyy ja ketkd sithen vaikuttavat. Tekijoitd ovat useinmiten toi-

mintavat, vilineet, tyontekijit ja muut resurssit. (Laatuakatemia 2012.)

Otsikoiden 5 - 6.4 sisdlto on poistettu salassapitosopimuksen nojalla.
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7 YHTEENVETO

Laadunhallinnassa on tirkedd dokumentaation jirjestelméllinen kdytto ja seuranta.
Laatukdsikirjakansion kiyttd on yrityksessd jokapdivdistd, ja tdmin takia sen on
oltava kayttdjdystdvéllinen ja hallittavissa. Kehitystd on oltava, jotta pysyy kasvun

ja muuttuvan ajan mukana nykymaailmassa.

Tamén opinndytetyon tarkoituksena oli antaa kehitysmalli ja idea uudelle laatuki-
sikirjakansiolle dokumentaation hallintaan jarkevésti. Opinndytetyo tehtiin, koska
nykyinen dokumentaatiojédrjestelmi on hieman vanhanaikainen ja vaikeakayttoi-
nen. Kokonaisuuden on oltava jiarkevi paketti. Kehitysehdotuksen tavoitteena oli,
ettd jarjestelmistd tulisi hallittavampi ja selkedmpi. Tdssd ty0ssd on mietitty vaih-
toehtoina tehdi yrityksen sisélli itse toimiva jirjestelma tai ottaa ulkopuolelta
toimivia jarjestelmikokonaisuuksia. Yritys méérittelee itse oman painoarvonsa
ndiden vaihtoehtojen vililtd. Opinndytetyossd padpaino oli méadrittellyssd ja suun-

nittelussa.

Tulevaisuudessa toimivalla dokumentaation hallinnalla on helpompi péivittia yri-
tys uusimpaan ISO 9001:2008-standardiin. Tami standardi lisdd kilpailukykyé ja
laadunhallintaa yrityksessd niyttiden, ettd asiat hoidetaan sddntdjen ja madrdyksien

puitteissa. Kehitystd laadunhallintaan ja laadunhallintajérjestelmién on koko ajan.

Oma prosessi opinndytetyossd alkoi alkutilanteen kartoituksella ja kokonaistilan-
teen hahmottamisella. TyOvaiheita oli teorian etsiminen ja sithen tutustuminen ja
sen sisdistiminen. Tama onnistui mielestdni hyvin. Kehitysidean suunnittelu ja
maédrittely oli haastavaa. Opinniytetyon teko oli mielenkiintoista ja antoisaa.
Opinndytetyo opetti hyvin laadunhallintajirjestelmén eri elementeisté ja doku-

mentaation hallinnasta, joten timaé oli uuden tiedon sisdistamistd ja sen oppimista.
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