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THVISTELMA

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli tehda ehdotelma Fysioline Oy, Pharma:n tuote-
kehitys-, osto- ja tuotantoprosesseille muutoksista, jotta prosessit vastaisivat standardin
ISO 13485:2003 esittdmia vaatimuksia. Fysioline Oy on aikaisemmin noudattanut stan-
dardin 1SO 9001:2008 vaatimuksia. Opinnaytetyoné oli ottaa selvaa standardista ISO
9001 ja verrata sitéd standardiin ISO 13485. Taman vertailun perusteella tehtiin tarpeelli-
set muutokset tuotekehityksen, oston ja tuotannon prosesseihin ja prosessidokumenttei-
hin.

Tassa tydssa on alussa lyhyesti tietoa yrityksen rakenteesta ja historiasta. Standardisoin-
nista ja standardeista on hiukan teoriatietoa, kunnes alkaa varsinainen tyé. Fysioline
Oy:n laadunhallintajarjestelman toimintaohjeista on kéyty tiivistetysti l1&pi asioita, jotka
koskevat standardissa vaadittavia asioita. Vasta lopuksi kaydaan lapi muutokset ja uu-
distukset, joita standardissa 1SO 13485:2003 vaaditaan.

Varsinainen tydosuus on salainen. Yrityksen perustiedot ja teoriaosuus standardoinnista
ovat julkisia. Kaikki Fysioline Oy, Pharma:n laatujarjestelméasta otetut tiedot ja viittauk-
set sen dokumentteihin ovat salaisia. Parannusehdotukset tietenkin kuuluvat mydos salai-
seen osaan. Luvut 4, 5 ja 6 ovat kokonaan pysyvasti salaisia.

Avainsanat: Standardi, laadunhallinta, laakinnallinen laite
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ABSTRACT

The purpose of this thesis was to make a proposal for the amendment of the product
development, the purchasing and the production processes in Fysioline Oy, Pharma, so
that the processes meet the requirements of the standard 1ISO 13485:2003. Fysioline Oy
has earlier obeyed the standard I1SO 9001:2008. In my thesis | found out the standard
ISO 9001:2008 and compared it to the standard I1SO 13485:2003. On grounds of the
results the necessary modifications were made in the processes of the product develop-
ment, the purchasing and the production. Also the documents of the processes were re-
formed.

The company and its history are presented briefly in the beginning of the thesis. There
is also information about in the standardizing and the standards. In the thesis proper the
current operating instructions of Fysioline Oy, Pharma are introduced briefly. In the end
| propose changes and updates that are required in the standard 1ISO 13485:2003.

The thesis is partly secret. The basic information of the company and the standards is
public. The parts which include information about the quality system of Fysioline Oy,
Pharma and references to it are secret. Consequently the chapters four, five and six are
completely and permanently secret.

Keywords: Standard, quality management, medical devices
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1 JOHDANTO

Laatua on maaritelty monella tavalla. Se voi liittya tuotteeseen, toimintaan, kokemuk-
seen tai abstraktiin kasitteeseen. Laadulla tarkoitetaan yleisesti nykyaan liike-elaméssa
toiminnan erinomaisuutta, ja silla pyritdén virheettémyyteen, tehokkuuteen ja asiakas-
tyytyvaisyyteen. (Lecklin & Laine 2009, 15-16.) Menestyakseen markkinoilla kilpai-
lussa asiakkaista yrityksen on sijoitettava laatuun. Tyydyttdakseen asiakkaiden tarpeet
on laadun oltava asiakkaalle mieleinen. Asiakas méaréaé lopulta tuotteelta vaadittavan
laadun. Luomalla riittdvan laadunhallintajérjestelmén yritys pystyy paremmin takaa-
maan tuotteen laadun. (Lecklin 2006, 26.)

Laadunhallintajarjestelmalla yritys johtaa ja ohjaa laatuun liittyvad toimintaa. Laadun-
hallintajarjestelmén avulla yritys pyrkii saavuttamaan laatutavoitteet, parantamaan tuo-
tetta tai palvelua ja tdyttdmaan asiakasvaatimukset. Useat asiakkaat edellyttavat yrityk-
selté tehokasta laadunhallintajarjestelmaé takaamaan luotettavuutta. (ISO 9001 pk-
yrityksille, 17-18.)

Laadunhallintajarjestelma voi tuoda uusia nakokulmia yrityksen toimintaan, kun se pa-
kottaa mééarittdmaan ja systematisoimaan yrityksen toiminnot ja prosessit. Jarjestelmasta
voidaan rakentaa hyvin pikkutarkka, mink& seurauksena henkilsto voi turhautua ja sen
motivaatio jarjestelman noudattamiseen laskee. Kun taas jarjestelmésté tehdadn ymmar-
rettdva ja rakenteeltaan jarkeva, helpotetaan koko organisaation toimintaa. Hyvé laatu-
jarjestelma toimii apuvélineena yrityksen johdolle ja muulle henkil6stolle. (Lecklin
2006, 33.)

Opinnaytetyona on otettu selvaa standardin 1SO 13485:2003 vaatimuksista ja on tehty
tarvittavat muutokset yrityksen laatujarjestelmaan tuotekehityksen, oston ja tuotannon
prosesseihin ja prosessidokumentteihin. T&ssa tydssé (luvussa 5) on vain ehdotelmia,
kuinka vaatimukset tulee tayttaa, ja kuinka tuotteen luotettavuutta voidaan parantaa.
Ty0 on osittain salainen. Julkisessa versiossa tulee ndkymaan luvut 1, 2 ja 3. Tyon lop-
puosan luottamuksellisuuden takia alussa on lyhyt yritysesittely ja yleinen kuvaus stan-

dardoinnista.
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2 FYSIOLINE GROUP

2.1 Fysioline Oy, Pharma

Vuonna 1981 perustettiin Nelikemia Oy, joka valmisti hevosille ja karjataloudelle kehi-
tettyja linimentteja. Y hteistyosopimuksen (1990-luvun alku) ja myohemmin yhdistymi-
sen kautta muodostui Fysioline Oy, Pharma. Fysioline Oy, Pharma sai nykyisen nimen-
sé& vuonna 2002. Fysioline Oy:n yhteistyon myoté kehitettiin lampo- ja kylmageelit ih-
misille. Nykyisin Fysioline Oy, Pharma on oma osasto Fysioline Groupissa. (Laatujar-

jestelmd, Laatu- ja ymparistokasikirja.)

Fysioline Oy, Pharma on pieni osasto laajasta Fysioline Groupista. Osaston liikevaihto
on noin 3 miljoonaa. Viennin osuus koko liikevaihdosta kasvaa jatkuvasti. Talla hetkel-
I& sen osuus on noin 40 % koko liikevaihdosta. Pa&asiallisesti vientiin menee vain Ice-
Power-tuoteperheen tuotteita. Hoitotuotteet (myds IcePower) ja karjataloudelle tarkoite-
tut tuotteet menevat kotimaan markkinoille. Viennin padmarkkina-alueita ovat mm.
Euroopan maat, Lahi-itd sek& Kaukoitd. Henkilostoméaara Fysioline Oy, Pharma:ssé on
12. (Kaunisto.)

Fysioline valmistaa yhdesséd ammattilaisten kanssa monenlaisia kemiallisia kulutustar-
vikkeita. Hierontavéliaineet, ultradanigeeli seké pesu- ja puhdistusaineet kuuluvat tdman

paivéan Fysioline Oy, Pharma:n tuotantoon. (Fysioline Oy.)
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2.2 Konsernin muut osat

Fysioline Group muodostuu neljésté osastosta. Fysioline-konsernin osana Wrange Oy
tuottaa kuntoilulaitteita ja -valineitd, lisaravinteita, nyrkkeilyvalineitd, solariumlaitteita
ja -kosmetiikkaa. Pd&dosa Wrangen tuotteista myydaan nettikaupan valityksella. (Wran-
ge.) Fysiolinen osa FAF on ohjaajakoulutusorganisaatio, joka tarjoaa liikunta-alan kou-
lutusta (FAF). Fysioline Groupin osa Fressi tuottaa liikuntapalveluita yritysten henkils-
tolle (Fressi).

2.3 IcePower — ladkinnallinen laite

Vuodesta 1995 on Suomessa ollut markkinoilla Fysioline Oy:n kylmé&hoitotuotteet. Ice-
Power on tarkoitettu niin ammatilliseen kuin ei-ammatilliseen kayttdon. IcePower tuo-
tesarjaan kuuluu useita kylméhoitotuotteita (geelid, spraytd, pikakylmépakkaus) ja lam-
pogeeli IcePower HOT. Tuotesarjasta on myds nivelten hoitoon erikoistuote lcePower
Arthro. IcePower muun muassa vahentaa kipua, alentaa turvotusta ja tulehdusta, laukai-
see lihasjénnitysta ja nopeuttaa vamman parantumista. lcePower-kylmageeli on ladkeai-
neeton ja sen teho on kliinisesti tutkittu. (IcePower.) lcePower-tuoteperheeseen kuulu-

vat tuotteet luokitellaan ladkinnallisiksi laitteiksi (Kaunisto).

Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, materiaalia tai
laitetta (kaytettynd yksindan tai yhdistettyné johonkin) ja sen toimintaan mahdollisesti
tarvittavia ohjelmistoja. Tuote on la&kinnallinen laite, jos valmistaja on tarkoittanut sen
sairauden tai vamman diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen.
Anatomisen tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun, seka
hedelmoitymisen saételyyn suunnitellut valineet luokitellaan l1aakinnallisiksi laitteiksi.
Laékinnallisen laitteen pdaasiallista vaikutusta ei saavuteta farmakologisin tai immuno-
logisin keinoin. L&akinnallisen laitteen vaikutusta voidaan kuitenkin parantaa edellad

mainituilla keinoilla. (Linnavuori.)
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3 STANDARDIT JA STANDARDISOINTI

Standardoinnin merkitys kasvaa jatkuvasti. Standardointia tehdaan monilla tasoilla:
kansainvéliselld, eurooppalaisella ja kansallisella. Aluksi standardointi on ollut kéytossa
teknisilla aloilla, mutta nykypaivané standardoinnin merkitys on korostunut myés muil-
la aloilla. Taloudellisuutta ja turvallisuutta pyritddn parantamaan standardoinnin avulla.
Sen avulla voidaan jarkeistaa esim. yrityksen toimintaa. (Standardit ja standardisointi
2006, 5.)

Standardoinnin historia on pitk&. Téhéan paivéaan tultaessa erilaisia standardeja on luotu
paljon. Standardointi on yhteisten saantdjen laatimista, jolla pyritadn helpottamaan vi-
ranomaisten, elinkeinoeldman ja kuluttajien elama&. Niiden avulla pyritdén lisdamaén
tuotteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta. Ymparisténsuojelu on myos yksi standar-
doinnin tavoite ja tarkoitus. (Standardit ja standardisointi 2006, 7 ja 13.)

Standardi on kirjallinen kaikkien saatavilla oleva julkaisu. Se voi olla voimassa yhdessé
maassa tai kansainvélisena voimassa kaikkialla. Se voi olla hyvinkin lyhyt tai se voi olla
satojen sivujen mittainen. Standardeja laadittaessa pyritddn ottamaan huomioon kaikKki-
en osapuolten ndkékannat ja sovittamaan yhteen kaikki ristiriitaiset mielipiteet. Stan-
dardit on tarkoitettu toistuvaan ja yleiseen kayttoon. (Standardit ja standardisointi 20086,
9)

On olemassa monenlaisia standardeja. Perusstandardeilla mééritelladn mittayksikoita,
kasitteitd, tunnuksia ja merkkeja. Tuotestandardeilla maaritellaan tuotteisiin liittyvia
vaatimuksia. Tuotteeseen liittyvat vaatimukset koskevat koostumusta, rakennetta, mitoi-
tusta, kestavyytta ja turvallisuutta. Tuotteen vaikutus ymparistoon otetaan nykyaan
huomioon myds tuotestandardeissa. Tuotestandardi voi koskea myos palvelua. Mene-
telmé&standardeissa maaritelld&n tuotantoprosessin, raaka-aineiden ja komponenttien
ominaisuuksien vaatimuksia. Palvelustandardeissa maaritelladn vaatimuksia, joita pal-

velun tulee tayttaa. Turvallisuusstandardit méérittelevat tuotteen turvallisuusvaatimuk-
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sia. Turvallisuusstandardilla halutaan taata tuotteen turvallisuus ihmiselle ja ymparistol-
le. (Standardit ja standardisointi 2006, 11.)

Maailman laajin standardisoimisjérjestd on ISO (International Organization for Stan-
dardization). Kustakin maasta on yksi kansallinen standardoimisjarjestd 1ISOn jasenena.
Vuonna 2006 aktiivisia jasenié oli 100. Jasenena ovat kaikki teollisuusmaat ja kehitys-

maat, joissa on merkittavaa teollisuutta. (Standardit ja standardisointi 2006, 15.)

Standardi 1ISO 9001 -sarja maarittaa vaatimukset kaikenlaisien yritysten laadunhallinta-
jarjestelman luomiseen ja yllapitoon. 1ISO 9001 on perusstandardi, jota kdytetaan, kun
halutaan luoda johtamisjarjestelma. Kaytettadessé standardia ISO 9001 luotettavuus tuot-
teen vaatimustenmukaisuudesta kasvaa. Standardin 9001 -sarjan osat on harmonisoitu
rakenteeltaan ja termeiltdan siten, etta standardista toiseen siirtyminen on mahdollisim-
man sujuvaa. Laadunhallintajarjestelmén jatkuva parantamien ja asiakastyytyvaisyys on

standardin 1ISO 9001 keskeisia asioita. (Suomen Standardisoimisliitto SFS.)

ISO 13485:2003 on standardi (Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallinta-
jarjestelmat. Vaatimukset viranomaismaarayksia varten), joka koskee la&kinnallista lai-
tetta. Standardi madrittelee laadunhallintajarjestelman vaatimukset yritykselle, joka ha-
luaa tuottaa ladkinnallisia laitteita asiakkaiden tarpeiden mukaisesti. Standardi koskee
laékinnéllisen laitteen suunnittelua, kehitysta, tuotantoa, asennusta ja huoltoa. (Det

Norske Veritas.)

ISO 13485 -standardi perustuu rakenteeltaan standardiin ISO 9001. Standardi 1SO
13485 on kuitenkin taysin itsendinen standardi. Standardissa on paljon laakinnalliselle
laitteelle asetettuja erityisvaatimuksia, joita ovat muun muassa riskianalyysi, steriilituo-

tanto ja jaljitettavyys. (Det Norske Veritas.)
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(Julkisesta versiosta on poistettu sisallon luottamuksellisuuden vuoksi varsinainen tut-

kimusosuus ja liitteet.)
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