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1 JOHDANTO

Laadunhallintajarjestelma ja laatukasikirja kuvaavat organisaation toimintatapoja, pro-
sesseja ja kasitteita laatuun, laadunhallintaan, asiakastyytyvaisyyteen ja jarjestelmalli-
syyteen liittyen. Jarjestelmallisyys lisda organisaation tehokkuutta ja mahdollisuuksia

nostaa tuotteiden laatua. Laatujarjestelma kohdistetaan yleensa seka sisdiseen etta

soveltuvin osin myo6s ulkoiseen kayttéon. Laadunhallinta ja laadun parantaminen lisaa-
vat asiakastyytyvaisyytta, joka on organisaation toiminnan tarkeimpia tavoitteita ja me-
nestystekijoita. Laatujarjestelman puutteellisuus heikentdd organisaation menestymis-

mahdollisuuksia.

Laatujarjestelma on vapaaehtoinen. Se voi perustua organisaation itse kehittamaan
yksildlliseen laadunhallintaan, ISO 9000 -standardisarjan esittamé&an laadunhallintata-
paan tai liiketoimintamalleihin. Standardista ISO 9001 ja muista standardeista voidaan
myds ottaa osakohtia yksil6lliseen laadunhallintajarjestelmaan, ne toimivat myos ylei-
sena oppaana laadunhallintaan liittyen.

ISO 9001 maarittdd perusvaatimustason laadulle ja toimii usein laadun kehittdmisen
ensimmaisené vaiheena. Tunnetut liiketoimintamallit Six Sigma -prosessiparantami-
nen ja Lean management ovat kehittyneempia laadunhallintajarjestelmia. Ne tahtaavat
lahes taysin virheettdmaan toimintaan ja pohjautuvat usein jo valmiiseen hyvaan laatu-
tasoon saavuttaakseen maailmanluokan kilpailukyvyn (EI-Tawil 2015). Tana paivana

laadunhallintajarjestelma nahdaan tarpeellisena tydvalineena.

Opinnaytetyon liitteessa esitetdan laatukasikirja Lahden ammattikorkeakoulun testaus-
laboratoriosta. Laboratorion toiminta perustuu standardiin ISO/IEC 17025: 2017 Tes-
taus- ja kalibrointilaboratorioiden patevyysvaatimukset. Yleiset vaatimukset. Standar-
din johdannossa todetaan mm.: laboratoriot, jotka noudattavat tata asiakirjaa toimivat
yleisesti myos standardissa ISO 9001 esitettyjen periaatteiden mukaisesti.” Standardi
ISO 9001 on tasta syysta hyva tuntea. Jos testauslaboratorio hakee toiminnalleen ser-
tifikaattia, standardi ISO 9001:2015 toimii sertifioinnin perustana, liséaksi testauslabora-

torio voi erikseen akkreditoida toimintansa standardin ISO/IEC 17025 mukaan.

Yksi osa laadunhallintajarjestelmaa on laatukasikirja, se kuvaa organisaation laatupoli-
tilkan, laatutavoitteet, keskeiset toimintaprosessit, organisaation, historian ja yrityksen

organisaation johdon.



Nykypaivana laatukasikirja vaaditaan monilla aloilla asiakkaiden tai muiden sidosryh-
mien toimesta, toimien sisdisen kayton lisaksi kuvauksena ja osoituksena organisaa-
tion laadukkaasta ja vastuullisesta toiminnasta ulkopuolisille sidosryhmille ja asiak-
kaille. Organisaation toimintaa tarkemmin kuvaavat toimintatapaohjeet tai menettely-
ohjeet, seka tallenteet ja lomakkeet, ovat muita laatujarjestelman osia. Naihin viitataan
laatukasikirjassa, ne voidaan esittaa luettelona laatukasikirjassa. Nama laitetaan erilli-

siin kansioihin ja tiedostoihin, joihin vain organisaation omalla henkilostélla on paasy.

Laaduksi sanotaan organisaation kykya tayttaa asiakkaiden erilaisia vaatimuksia kayt-
totarkoituksen, toimivuuden seka asiakkaan saaman arvon ja hyddyn kannalta. Laatu
tarkoittaa myds tuotteen luontaisia ominaisuuksia tayttaa vaatimuksia (1ISO 9000).
Laatuun liittyy seuraavia tuotteen ominaisuuksia: suorituskyky, turvallisuus, kaytetta-
vyys, taloudellisuus, luotettavuus ja estetiikka (EI-Tawil 2015). Laadulla tarkoitetaan
tuotteen tai palvelun sopivuutta kayttdon. Sopivuus jaetaan yleisten tuoteominaisuuk-
sien sopivuuteen seka laadun pieneen vaihteluun. Laadun vaihtelu tarkoittaa esimer-
kiksi bussin kykya noudattaa jokapéaivaista aikataulua tarkasti. Jos bussi houdattaa ai-
kataulua paivittain tuotteen laadussa ei ole vaihtelua. Jos néin ei tapahdu, tuotteen
laadussa on vaihtelua ja nain mahdollisesti vikaa (Jobe & Vardeman 2016). Ajan
myota sana “laatu” ja sen merkitys voidaan ajatella tulleen korvatuksi ensiksi termilla
“jatkuva parantaminen”, taméan voidaan ajatella tulleen korvatuksi termilld "jatkuva laa-

dun parantaminen” (Patel 2016).

Opinnaytety®dn teoreettinen osa kasittelee laadunhallintajarjestelmia, standardeja, ter-
meja, kasitteita, seka prosessijohtamista. Tydssa on myds Lahden ammattikorkeakou-
lun laatukasikirjan laatimisprosessi. Liitteend on Lahden ammattikorkeakoulun paivi-
tetty laatukasikirja standardin ISO/IEC 17025:2017 mukaisesti.

Opinnaytetytn tutkimusongelma on seuraava: Millaisia vaatimuksia standardisarja ISO
9000 ja standardi ISO/IEC 17025: 2017 asettavat laadunhallintajarjestelmalle ja tes-
tauslaboratorioiden toiminnalle. Mitk& ovat ndiden vaatimusten sisallét ja miten nama

asiat ilmenevat laatukasikirjassa?



2 LAADUN JOHTAMINEN
2.1 Yleista laadunhallintajarjestelmista

Laadukas tuote tai palvelu lisé& organisaation menestymismahdollisuuksia (myynti,
kannattavuus). Se on yksi tarkeimmista organisaation tavoitteista. On hyodyllista joh-
taa kaikkia laatuun liittyvia toimintoja. Laadunhallintaan tarvitaan tehokas ja tuloksia
aikaansaava jarjestelm& muun johtamisen lisaksi. Standardi ISO 9000: 2015 maarittaa
laadunhallintajarjestelmén (Quality Management System, QMS) johtamisen yhdeksi
osa-alueeksi. Sen mukaan laadunhallintajarjestelmén avulla tuotteiden ja palveluiden
laatua johdetaan kokonaisvaltaisesti, sisaltden toimintoja (organisaation johtaminen ja
suunnittelu, palautejarjestelma), joilla maaritetddn ensiksi tavoitteet, tdman jalkeen

maaritetaan prosessit seka resurssit tulosten saavuttamiseksi.

Kun perusasiat osataan, voidaan siirtya laadunhallintajarjestelman toteutuksen suun-
nitteluun, standardiin ISO 9001: 2015 Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset. Laa-
dunhallintajarjestelmiin liittyvat kasitteet ja termit voivat menna sekaisin asioista va-
hemman tietavilla. Ne tarkoittavat usein osittain samoja asioita, mutta niiden sisal-
|6issé on eroja. Niilla on usein jokin hierarkia, niiden hierarkia voi olla erilainen laadun-
hallintaa kasittelevista teoksissa riippuen. Laadunhallintajarjestelmaan kuuluvat orga-
nisaation rakenne, toiminta, politiikkka, vastuut ja roolit, suunnittelu, kaytannét, usko-

mukset, saannot, tavoitteet ja prosessit (ISO 9000: 2015).

Jos organisaatio sertifioi laadunhallintajarjestelmansa standardiin 1ISO 9001 perustuen,
silloin termit, kasitteet, ja vaatimukset tulee olla ymmarretty ja toteutettu standardien
ISO 9000 ja ISO 9001 mukaisesti. Tama asettaa varsinkin pienyrityksille haasteita.
Laadunhallintajarjestelma ja sen kehittdminen saattavat vaatia liikaa resursseja ja in-
vestointeja, jolloin laadunhallintajarjestelméan hyddyllisyys tulee kyseenalaiseksi. Stan-
dardia voidaan hyodyntaa resurssien ja saavutettavissa olevan hyédyn mukaan myos

vain soveltuvin osin.

Organisaation johto, paallikot ja tyontekijat tarvitsevat tietoa asioista, palautetta, jotta
laatuasioita voidaan johtaa, laadunhallintajarjestelma tuottaa tata tietoa. Jarjestel-
massa on palauteprosessi, jossa tietoa kerataan, analysoidaan, dokumentoidaan ja
tehdaéan johtopaatoksia parempien tulosten saamiseksi, oppiminen on myds osa jar-

jestelmaa. (Pesonen, 2007)



Standardi ISO 9001 edellyttaa, etta laadunhallintajarjestelma dokumentoidaan. Doku-
mentoinnin tulee olla helposti ymmarrettavaa, yhdenmukaista ja olla itsessdén arvoa
tuottava toiminto. Jarjestelmalla analysoidaan asiakastietoa, luodaan prosessit, joilla
saadaan asiakkaita tyydyttavia tuotteita, kontrolloidaan ja kehitetdén tuotteita ja pro-
sesseja. Kuvassa 1 laadunhallintajarjestelmamalli ja sen osatekijat. Laatukasikirja ka-

sittda yleensa korkeimmat kohdat 1 — 3, muihin kohtiin viitataan laatukasikirjassa. (El-

Tawil, 2015)
/\1 Laatupolitiikka

2 Laatutavoitteet

3 Prosessit, rajaukset ja dokumen-

toidut kdytanteet

4 Muut dokumentit (ohjeet)
5 Laatutallenteet (testit, audi-

toinnit)

Kuva 1. Laadunhallintajarjestelman osatekijat (EI-Tawil, 2015).

Laadunhallintajarjestelma tulisi korvata laadukkaalla johtamisjarjestelmalla (Quality of
Management System), erillista laadunhallintajarjestelm&aé ei siis tarvita. Laadukas joh-
tamisjarjestelma kattaa laadun ja asiakastyytyvaisyyden kehittdmisen, tuottavuuden
parantamisen, jarjestelmallisyyden kehittamisen, dokumentoinnin ja innovatiivisuu-
den. Sen rakenne ei ole standardoitu, yksi esimerkki rakenteesta kuvassa 2. (Leclin,
2006)



Ohjaus Periaatteet:

arvot, visio, missio

Yhteistyo Rakenteet:

organisaatio, prosessit,

tiimit,

verkostot

Toiminta Tyokalut, mallit, ohjeet

Viiteaineistot

Kuva 2. Laadukas johtamisjarjestelma (Lecklin, 2006).

Lecklinin (2006) malli kattaa organisaation kaikki toiminnot, myés tuotannon ja mark-
kinoinnin. Kyseessa on toimintaa kuvaava jarjestelma, rakenne, jolla vaikutetaan ja
ohjataan toimintoja eri tasojen kautta ja avulla (ohjaus, yhteisty, toiminta ja viiteai-
neistot eri tasoja). Kuvassa 2 on nelja tasoa, tasojen maara voi riippua organisaation
koosta ja toimintojen maarasta. Laatujohtaminen on yksi asia muiden johtamisasioi-
den joukossa. Laatukasikirja ei ilmene mallissa, se pitaisi kasata erikseen mallin osa-
tekijoista. Standardeissa ISO 9000 ja ISO 9001 ei esitetd kumpaakaan mallia, eika
vaadita kyseisia malleja tehtavaksi missaan muodossa. Standardi ISO/IEC 17025
taas vaatii johtamisjarjestelman, ei laadunhallintajarjestelman, toteuttamista. Testaus-
laboratorion johtamisjarjestelma kuvataan liitteessa 7. Standardin 1ISO 9001: 2015 liit-
teessa A todetaan, etta edellisen painoksen (ISO 9001: 2008) termi laatukasikirja
maaritetaan 2015 painoksessa vaatimukseksi "yllapitda dokumentoitua tietoa” ja termi
tallenteet ilmaistaan vaatimuksena "sailyttdaa dokumentoitua tietoa” (ISO 9001: 2015).
Dokumentoidun tiedon sailyttdmisesta ja yllapidosta on saman standardin liitteessa
maaritykset. Opinnaytetyon liitteessé 5 laatukasikirjasta ja tallenteesta kasitekaavio-
kuva A.11.



2.2 Laadunhallinnan termeja

Eri termit, maaritelmat ja kasitteet muodostavat asiakokonaisuuksia, luokkia. Standar-

dissa ISO 9000: 2015 on 13 luokkaa sisallysluetteloon perustuen.

Luokkien kasitteilla on keskindiset suhteet, kasitteiden hierarkia, ndin muodostuu yl&-,

ala- ja vieruskasitteita. Graafinen esitys, kasitekaaviokuva, kuvaa kyseisen luokan ka-

sitteet ja niiden hierarkian (ISO 9000: 2015 liite A). Laadunhallintajarjestelmiin liittyy

standardin ISO 9000: 2015 mukaan seuraavat 13 asiakokonaisuusluokkaa:

henkilot
organisaatio
toiminnot

prosessit

o jarjestelma

e vaatimukset

e tulos

e data, informaatio ja asiakirjat

e asiakas

e ominaisuudet

e maadrittaminen

e toimenpiteet

e auditointi.

Seuraavassa kuvataan jako kasitteisiin tai asialuokkiin, timan jaottelun jalkeen anne-

taan niista lyhyet selitykset, opinnaytetyon liitteissa 1 - 6 naista asioista kasitekaa-
viokuvia (1ISO 9000: 2015):

¢ laadunhallinta (kasite, kuuluu asialuokkaan toiminto)

O

O

O

O

laadun suunnittelu (laadunhallinnan alakasite)
laadun varmistus (laadunhallinnan alakasite)
laadunohjaus (laadunhallinnan alakasite)

laadun parantaminen (laadunhallinnan alakasite)

e toiminto (asialuokka)

o laatujarjestelma (ei luokiteltu standardin ISO 9000: 2015 mukaan)

e laatujohtaminen (ei luokiteltu, vastaa kasitetta laadunhallinta: laatuun liit-

tyva johtaminen)

o laatukasikirja (seka asiakirjan, etta spesifikaation alakasite, kuuluu

asialuokkaan: data, informaatio ja asiakirja)



¢ laatustrategia (ei maaritelty standardissa, asia operoitavissa laadunhal-
lintakasitteen avulla)

¢ laatupolitiikka (seka hallintajarjestelmén, etté politikan alakasite, kuuluu
asialuokkaan jarjestelma)

o resurssit (ei maaritelty standardissa ISO 9000: 2015, mutta termi esiintyy
standardissa)

e prosessit (asialuokka)

e auditointi (asiakirja).

Laadunhallinta. asialuokka toiminnot, johtamisen alakésite. Standardin ISO 9000:
2015 mukaan toiminto laadunhallinta on laatuun liittyvaa johtamista, jolla tarkoitetaan
organisaation suuntaamista ja ohjausta koordinoiduilla toimenpiteilla laatuasioissa.
Laadunhallinta voi kasittaa laatupolitikan, laatutavoitteiden ja naihin liittyvien tarpeel-
listen prosessien laadinnan, jotta laatutavoitteet saavutetaan. Keinoina laatutavoittei-
den saavuttamisessa ovat laadun suunnittelu, laatuvarmistus, laadunohjaus seka laa-
dun parantaminen. (ISO 9000: 2015)

Standardin 1ISO 9000: 2015 mukaan termi laadunhallintajarjestelma viittaa laadunhal-
linnan lisaksi tarvittaviin jarjestelmallisiin kdytanndn toimenpiteisiin laadun johtami-
sessa. Jarjestelma tarkoittaa jarjestelmaa, jolla kaytanndssa toteutetaan esim. laadun-
hallinta -toimintoa. Standardin ISO 9000: 2015 liite A esittaa kasitteet graafisesti kasi-
tekaavioina. Laadunhallinta kuuluu kasiteluokkaan toiminnot ja laadunhallintajarjes-
telma kuuluu kasiteluokkaan jarjestelméat, ndma ovat erillisia kasiteluokkia. Standardin
ISO 9000: 2015 liitteen A mukaan laadunhallintajarjestelma on hierarkisesti hallintajar-
jestelmén alakohta luokassa jarjestelmat. Laadunhallinnalla on seuraavat alakohdat
standardin ISO 9000: 2015 mukaan:

Laadun suunnittelu. Standardi ISO 9000: 2015 liite A, kuva A.6:n mukaan

laadun suunnittelu on laadunhallinnan alakohta. Se tarkoittaa seuraavaa: "se

osa laadunhallintaa, joka keskittyy laatutavoitteiden asettamiseen seka laa-
tutavoitteiden saavuttamiseen tarvittavien toiminnallisten prosessien ja niihin

liittyvien resurssien maarittdmiseen.”

Laadun varmistus. Standardi ISO 9000: 2015 liite A, kuva A.6:n mukaan laa-

dun varmistus on myds laadunhallinnan alakohta, tarkoittaen seuraavaa:



"laadunhallinnan osa, jonka tarkoitus on saada aikaan luottamus siihen, etta

laatuvaatimukset tayttyvat.”

Laadunohjaus. Standardi ISO 9000: 2015 liite A, kuva A.6:n mukaan laa-

dunohjaus on laadunhallinnan alakohta, tarkoittaen seuraavaa: "laadunhal-

linnan osa, jonka tarkoituksena on laatuvaatimusten tayttyminen.”

Laadun parantaminen. Standardi ISO 9000: 2015 liite A, kuva A.6:n mukaan

laadun parantaminen on laadunhallinnan alakohta, tarkoittaen seuraavaa:
"se osa laadunhallintaa, joka keskittyy parantamaan kykya tayttaa laatuvaati-

mukset.”

Laadunhallintaa on tapahtunut jo 1920 -luvulla prosessien tilastollisissa tutkimuksissa,
tasta laadunhallinta kehittyi johtamisfilosofiaksi, jossa asiakkaiden tarpeiden ymmarta-
minen ja jatkuva toiminnan parantaminen prosessointia kayttaen on olennaista. Nain
on kehittynyt kaytannéllisia laadun parantamisen menetelmia: 1ISO 9000 -standardit,
benchmarking, auditoinnit, itsearviointimenetelmat ja mm. jatkuvan parantamisen filo-

sofiat. (Laamanen & Tinnila, 2008)

Laadun johtamisen ymmartaminen voi olla sekava asia. Standardin ISO 9000: 2015
lite A kuvaa kasiteluokat (13 kpl) ja samalla niihin liittyvat kasitekaaviokuvat. Kasite-

luokkien ja kasitekaavioiden ymmartaminen helpottaa laatuasioiden ymmartamista.

Toiminto. Joukosta tehtavia muodostuu toiminto, toiminnolla pyritaan aikaansaamaan
haluttu tulos, prosessi sisaltaa joukon toimintoja. (Laamanen 2008) Toiminto on stan-
dardin ISO 9000: 2015 mukaan yksi asialuokka omine kasitteineen (esim. kasitteet

johtaminen tai laadunhallinta), tarkoittaen jonkin tekemista.

Laatujarjestelmé. Standardi ISO 9000: 2015 ei m&arita termia laatujarjestelma, termit
laatu ja jarjestelma on standardissa maaritelty vain erikseen. Jarjestelma tarkoittaa yh-
distelmaa, jossa eri tekijat liittyvat tai ovat vuorovaikutteisessa suhteessa toisiinsa.
(ISO 9000: 2015)

Kasitetta laatujarjestelma on aiemmin kaytetty laadun hallinnan kuvaamisessa, nyky-

aan kasite on korvattu kasitteella laadunhallintajarjestelma.



Mutta koska tavoite on aikaansaada laadukas johtamisjarjestelméa termia laadunhallin-
tajarjestelma ei suositella kaytettavaksi. Termi laatujarjestelma voi tarkoittaa teknisiin
laatuasioihin liittyvaa menetelmaa (Lecklin 2006). Oikeaoppinen termi on laadunhallin-
tajarjestelma, ISO:n standardissa vuodelta 1994 on termi laatujarjestelma (Pesonen,
2007).

Laatuun liittyvia teoksia tutkittaessa havaitaan usein, etta teoksissa puhutaan laadun-
hallintajarjestelmastd, ja termia laatujarjestelma ei kayteté ollenkaan. Laadunhallinta-
jarjestelméa on oikea termi, kun puhutaan laadun hallinnasta ja siihen liittyvista kaytéan-
non jarjestelyista standardin ISO 9000: 2015 mukaan.

Laatujohtaminen. Standardi ISO 9000: 2015 ei m&érita termié laatujohtaminen. Termi
johtaminen on maaritelty standardissa seuraavasti: "koordinoidut toimenpiteet, joilla
organisaatiota suunnataan ja ohjataan.” Standardien mukaan voi ymmartaa, etté laa-

dunhallinta ja laadunhallintajarjestelma kattavat laatujohtamisen tarkoituksen.

Laatujohtamisesta on tehty teoksia ja teorioita aiheen kokonaislaatujohtaminen (Total
Quality Management) alla, osa néistd on maailmanlaajuisesti tunnettuja (kokonais)laa-
dun johtamisen seka liiketoiminnan ja prosessien parantamisen menetelmia. (Koko-
nais)laatujohtaminen tarkoittaa talléin erilaisia laadun johtamistapoja, tavoitteena laa-
dun ja riskien hallinta, seka asiakastyytyvaisyyden nostaminen. Six Sigma prosessi-
johtaminen, Lean Management ja Ishikawan laatufilosofia ovat esimerkkeja tunne-

tuista laadunjohtamismenetelmista. Naista lisaa kappaleessa 5.

Laadunohjaus. "Laadunohjaus on laadunhallinnan osa ja alakasite, jonka tarkoitus
on laatuvaatimusten tayttyminen.” (ISO 9000: 2015) Aikaisemmin on jo maaritelty, etta
laadunhallinta on laatuun liittyvéé johtamista.

Standardi ISO 9000: 2015 maarittaa lisdksi seuraavaa: "laatuvaatimus tarkoittaa laa-
tuun liittyvaa vaatimusta,” toisaalta "vaatimus tarkoittaa eri sidosryhmien tai organisaa-
tion itse asettamaa tarvetta tai odotusta, joka on ilmaistu, yleisesti tiedossa oleva tai

pakollinen.”

Massateollisuuden kehittyessa alussa oli laaduntarkastajien ammattiryhma esim. suu-
rissa tehtaissa, taman jalkeen kehittyi tilastollisiin menetelmiin pohjautuva laadunoh-

jaus mm. laadunohjauskorteilla. (Lecklin, 2006)
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Laatukasikirja. Standardi ISO 9000 edellyttaa organisaatioilta laatukasikirjan laadin-
taa ja yllapitoa, sisaltden ohjauksen kannalta tarkeat asiat lyhyesti kaavioiden avulla
kuvattuna (Lecklin, 2006). Standardin ISO 9000: 2015 liite A:n mukaan: "laatukasikirja
on organisaation laadunhallintajarjestelman spesifikaatio. Laatukasikirjan muoto ja yk-
sityiskohdat voivat vaihdella organisaation koon ja toimintojen monimuotoisuuden mu-
kaisesti.” Laatukasikirja on myos seka asiakirjan, etta spesifikaation, alakasite. Spesifi-
kaatio on saman standardin ISO 9000: 2015 mukaan: "asiakirja, jossa esitetdan vaati-
mukset, esimerkki laatukasikirja (laatusuunnitelma, menettelyohje, tydohje). Spesifi-
kaatio voi liittya toimintoihin (esim. menettelyohje, prosessin tai testin maarittely) tai
tuotteisiin” Taman mukaan laatukasikirjassa esitetaan organisaation laadunhallintajér-

jestelman toimintoihin ja tuotteisiin liittyvat vaatimukset.

Standardi ISO 9000: 2015 maarittaa yli kymmenen toimintoa, osaa on kasitelty tdssa
kappaleessa. Toimintojen siséllon ajatellaan ilmeisesti kattavan kaiken, mita tarvitaan
mink& tahansa laadunhallintajarjestelman rakentamiseen ja toimintojen kuvaamiseen.
Toiminnot ovat (ISO 9000: 2015):

e parantaminen

e jatkuva parantaminen
e johtaminen

e laadunhallinta

e laadun suunnittelu

e laadunvarmistus

¢ laadunohjaus

e laadun parantaminen
e konfiguraation hallinta/tuotekokonaisuuden hallinta
e muutosten hallinta

e toiminto

e projektinhallinta

o konfiguraation kohde.

Standardin 1ISO 9000: 2015 mukaan laadunhallintaan voi kuulua sellaisten prosessien
laatiminen, joilla saavutetaan laatutavoitteet. Laadunhallintajarjestelman laadinta ja yl-
lapito, jotka standardin mukaan ovat prosesseja ja joilla voidaan saavuttaa laatutavoit-
teet, kuuluvat toimintoihin, jotka seké laatukésikirjassa ettéa laadunhallintajarjestel-

massa tulee esittaa.
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Kymmenen sivua voi riittda laatukasikirjaan, jos se siséltaa oleelliset asiat. Laatukasi-
kirjan tulee tarjota tietoa niin, ettd sen kayttdja l0ytaa ja osaa kayttaa tarvitsemaansa
tietoa. Laatukéasikirjassa tulisi olla vain laadunhallinnan ja -ohjauksen kannalta olennai-

set asiat, ei rutiineja, naihin vain viitataan (Lecklin, 2006; Pesonen, 2007).

Laatustrategia. Standardin ISO 9000: 2015 mukaan strategia tarkoittaa "pitkan aika-
valin tavoitteen tai yleisen tavoitteen saavuttamiseen tahtaavaa suunnitelmaa”, termia
laatustrategia ei ole méaaritelty. Termi& vastaavana asiana voi standardissa ISO 9000:
2015 olla toiminto laadunhallinta. Kun toimitaan standardin ISO 9000: 2015 mukaan,
termid laatustrategia ei pida liittdd laadunhallintaan, standardi edellyttaa kayttamaan

termiin laadunhallinta liittyvia toimintoja.

Laatupolitiikka. Standardin ISO 9000: 2015 liitteen A kuvassa A.8 laatupolitikka on
hallintajarjestelman ja politikan alakohta (liite 3). Standardin mukaan: "laatupolitiikka
on laatuun liittyvaa politikkaa, yleensa se on yhdenmukainen organisaation yleisen

politikan kanssa, sen voi méaaritella standardissa esitettyjen laadunhallinnan periaat-

teiden pohjalta”.

Yrityksen johto ilmoittaa asiakkaiden vaatimuksiin liittyvan laatutoimintansa suunnan ja
tarkoituksen ytimekkaasti laatupolitiikalla. Se perustuu yrityksen perusarvoihin kaytan-

ndn nakokulmasta (Lekclin, 2006)

Resurssit. Termia resurssi ei ole maaritelty standardissa ISO 9000: 2015, kyseisen
standardin laadun suunnittelu -toiminnon yhteydessa puhutaan yleisesti tarvittavista
toiminnallisista prosesseista ja etté naihin prosesseihin liittyy resursseja, jotka tulee
maarittaa. Standardissa ISO 9001: 2015 Laadunhallintajarjestelméat. Vaatimukset
(kohta 7.1) puhutaan seuraavista resursseista, joita tarvitaan laadunhallintajarjestel-
man luomiseen, kayttéonottoon, yllapitoon ja jatkuvaan parantamiseen:
e ihmiset (koulutus, osaaminen, taidot)
o infrastruktuuri (rakennukset, valineet, ohjelmistot, kuljetusresurssit, seka
tieto- ja viestintatekniikka)
e prosessien toimintaymparistd (yhteiskunnalliset, fysiologiset (lampdtila,
melu, valo) ja psykologiset tekijat)
o sekd mittaukset ja seuranta ovat standardin ISO 9001: 2015 mukaan re-

sursseja.
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Resurssit tulee maaritella, jarjestaa ja varata eri toimintoja varten eri tavoin. (EI-Tawil,
2015; 1SO 9000: 2015 ja ISO 9001: 2015)

Standardi ISO 9004 Laadunhallinta. Organisaation laatu. Ohjeita jatkuvan menestyk-
sen saavuttamiseen esittdd seuraavat resurssit, joita tarvitaan organisaation tavoittei-
den saavuttamiseen:

o taloudelliset resurssit

e ihmiset

e organisaation tietamys

o teknologia

e infrastruktuuri, kuten laitteistot, toimitilat, energia ja hyodykkeet

e organisaation prosessien ymparist6

e tuotteiden ja palveluiden tuottamiseen vaaditut materiaalit

e informaatio

o ulkopuolelta hankitut resurssit, sisdltaen tytaryhtiot, yhteistydkumppanuu-

det ja yhteenliittymat

e |uonnonvarat.

Standardi esittda kuinka eri resursseja tulee hallita, tdhan tarvitaan: hallintakeinot pro-
sesseille, resurssien saatavuuden huomiointi ja soveltuvuus, seka sen arviointi, miten
resursseja on kaytetty, jotta saadaan tietoa keinoista parantaa resursseja. (ISO 9004:
2018)

Prosessi. Standardin 1ISO 9000: 2015 mukaan prosessi on yksi asialuokka (liite 2).
Prosessi maaritetddn seuraavasti: "toisiinsa liittyvat tai vaikuttavat toiminnot, jotka
muuttavat panokset halutuiksi tuloksiksi, tulosta voidaan kutsua tuotokseksi, tuotteeksi
tai palveluksi.” Lisaksi todetaan: "prosessin panokset ovat yleensa toisten prosessien
tuotoksia, ja prosessin tuotokset ovat yleensa toisten prosessien panoksia.” My6s pro-
jekti ja laadunhallintajarjestelmén toteutus ovat standardin ISO 9000: 2015 mukaan

prosesseja.

Prosesseilla saadaan lisdarvoa ja niilla on yrityksen sisdinen tai ulkoinen asiakas. Pro-
sessi muodostuu toistuvista sarjoista tehtavia, jotka voidaan mitata ja maarittadd. Pro-
jekti on ainutkertainen tapahtuma, ei toistuva sarja tehtavia, eik& néin ole prosessi.
(Lecklin, 2006) Prosessi on tapahtumasarja, jossa tehdaan eri asioita lopputuloksen

aikaansaamiseksi, se muodostuu vaiheista.
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Prosessissa ovat jo valmiina resurssit, siihen menee sisaan syotteitd, kun syote ja re-

surssit yhdistyvat, prosessista syntyy tuotos tai tulos. (Pesonen, 2007)

Organisaatioissa on eri prosesseja, 0sa on paaprosesseja, osa on ali- tai tukiproses-
seja. Prosessit ja tukiprosessit voivat esiintya organisaation eri osastoilla, yhdistyes-

saan ne voivat aikaansaada tuotteita ja palveluita. (EI-Tawil, 2015)

Prosessina voidaan esittaé kaikki eri mahdolliset olemassa olevat toiminnat tai asioi-
den kehityskulut. Ydinprosessit tai liiketoimintaprosessit (tuotteiden tai palveluiden ke-
hitys, markkinointi, toimitus, asiakaspalvelu) tuottavat arvoa suoraan ulkoisille asiak-
kaille. Tukiprosesseiksi kutsutaan edellytysten luomisprosesseja, joita ovat esim.
suunnittelu, koulutus, seuranta ja rahoituksen hankinta. (Laamanen & Tinnil&, 2008)

Auditointi. Auditointi on yksi asialuokka tarkoittaen seuraavaa: "jarjestelmallinen, riip-
pumaton ja dokumentoitu prosessi, jolla hankitaan objektiivista nayttoa, jotta voidaan
maarittaa, missa maarin auditointikriteerit tayttyvat” (ISO 9000: 2015 liite A). Jatku-
vaan parantamisen pyrkiva sisainen auditointi tehdaan organisaation oman henkil6s-
ton toimesta, siind maaritetddn mita prosesseissa tapahtuu suhteessa siihen, mita

niissa pitaisi tapahtua. (Taormina, 1999)

2.3 Laadunhallintajarjestelma ja laatukasikirja

Laatukasikirjan siséllysluettelosta ndhdaan laadunhallintajarjestelmén rakenne ja si-
saltd. Nykyaan laadunhallintajarjestelmat ovat séhkdisessa muodossa, samoin kuin
laatukasikirjat, jotka kuvaavat niitéd. Laadunhallintajarjestelméssa tulee olla toiminta-
prosessit, nykyddn myoés toiminnan parantamisen prosessit, jotta oikea laadunhallinta-

jarjestelma, eli laatuasioiden hallintajarjestelma, olisi olemassa. (Pesonen, 2007)

Laadunhallintajarjestelma on jo olemassa kaikissa organisaatioissa, vaikka sité ei olisi
kirjoitettuna. Johtajan suulliset tai kirjalliset neuvot jonkin tuloksen saavuttamiseksi

ovat laadunhallintajarjestelm&a. (Pesonen, 2007)

Aiemmin kuvattiin pyramidimallisen laadunhallintajérjestelmén koostuvan viidesta
osasta, ylin kohta laatupolitiikka kuuluu asialuokkaan jarjestelmé. Laatupolitikka on

myds hallintajarjestelman ja politikan alakasite.
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Nain tarkasteltuna huomataan asioita, jotka liittyvat tai ovat suoraan suhteessa asiaan
laatupolitiikka. Voidaan havaita myds mitka asiat eivat liity kasitteeseen laatupolitiikka,
kenelle asia kuuluu tai pitaisi kuulua. Tama tarkoittaa asioiden selkeampéaa ja tehok-

kaampaa hallinnointia, my6s laadunhallintajarjestelman laadintavaiheessa.

Aiemmin maariteltiin standardin 1ISO 9000: 2015 mukaisesti, etta "laatupolitikka on
laatuun liittyvaa politiikkaa, yleensé se on yhdenmukainen organisaation yleisen politii-
kan kanssa, sen voi méaéritella standardissa esitettyjen laadunhallinnan periaatteiden
pohjalta.”

Laatupolitikka maaritetdan johdon toimesta, sen tulee olla yhdenmukainen organisaa-
tion yleisten politikoiden ja strategioiden kanssa, se ohjaa organisaatiota laadun suh-
teen ja toimii pohjana laatutavoitteiden asetannassa ja laatutulosten seurannassa (El-
Tawil, 2015).

Aiemmin maariteltiin, ettd laadunhallintajarjestelmééan kuuluvat organisaation rakenne,
toiminta, politikka, vastuut ja roolit, suunnittelu, kaytannot, uskomukset, saannét, ta-
voitteet ja prosessit laatuasioihin liittyen

(ISO 9000: 2015).

Laadunhallintamallin toiseksi korkeimmalla tasolla asetetaan organisaation laatuta-
voite. Laatutavoite kuuluu asialuokkaan tulos, se on kasitteen tavoite alakasite. Stan-
dardin ISO 9000: 2015 mukaan tavoite: "on tulos, joka on tarkoitus saavuttaa.” ja laa-
tutavoite on: "laatuun liittyva tavoite.” Laatutavoitteiden tulee olla yhdenmukaiset laatu-
politikan kanssa, mitattavissa ja asetettu asiaan kuuluvilla organisaation tasoilla ja toi-

minnoissa. (El-Tawil, 2015)

Prosessit, dokumentoidut menettelytavat ja poikkeamat kuvataan mallin kolmanneksi
korkeimmalla tasolla pyramidimallissa. Prosessit ovat oma asialuokka ja niilla on kuusi
alakasitetta. Kéasitekaaviokuvan A7 mukaan laadunhallintajarjestelmén toteutus, kai-
kenlainen suunnittelu ja kehittdminen, ulkoistaminen, patevyyden hankinta, sopimuk-
set ja projektit ovat naita alakasitteitda. (1ISO 9000: 2015 liite A)

Prosessien maarityksia on kasitelty aiemmin tydssé. Prosessoinnista ja prosessijohta-

misesta lisda kappaleessa 3.
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Dokumentointi tarkoittaa laadunhallintajarjestelmaan liittyvan tiedon yllapitoa tarkoituk-
sen- ja vaatimustenmukaisella tavalla mahdollistaen samalla toiminnan tehokkuuden
arvioinnin. Toistettavuus, jaljitettavyys ja todisteiden tarjoaminen liittyvat my6s doku-
mentointiin johdon ja auditoinnin nakokulmasta. Myds koulutus ja perehdyttaminen
helpottuvat asioiden hyvan dokumentoinnin ansiosta. Naiden kaikkien asioiden tulisi
olla arvoa lisdavia toimintoja ja tulisi tapahtua kaikilla tasoilla laadunhallintajarjestel-
massa. (El-Tawil, 2015)

Poikkeama tarkoittaa standardin 1ISO 9000: 2015 mukaan vaatimuksen tayttymatta
jaamista, ja on vaatimuksen alakasite standardin mukaan. Vaatimus on laadun ja vaa-
timusluokan alakasite saman standardin mukaan. Poikkeamat liittyvat tuotosten oh-
jaukseen tai itse toiminnan parantamiseen. Poikkeamat tulee tunnistaa ja korjata sopi-
villa tavoilla. Kun poikkeava tuotos on korjattu, tuotteen vaatimustenmukaisuus on to-
dennettava. Itse laadunhallintajarjestelmaa tulee myos arvioida, seka paivittaa tai
muuttaa suhteessa poikkeamiin. (ISO 9001: 2015)

Tuote tai palvelu on tuotos, poikkeama tarkoitti vaatimuksen tayttymatta jaamista. Jos
bussimatka (tuotos) on my6hassa sovitusta aikataulusta (vaatimus), bussimatkan
my6hastyminen on poikkeama. Korjaus tarkoittaa toimenpidetta, jolla bussimatkan ai-
kataulupoikkeama korjataan vastaamaan sovittua aikataulua. Korjaustoimenpide, joka
on prosessi, tulisi olla maaritelty kuljetusyrityksen laadunhallintajérjestelméassa, sa-
moin palautemenettelyt. Asiat liittyvat kerrokseen kolme laadunhallintajarjestelméassa.
Asioiden dokumentointi kuuluu vaiheeseen kolme standardien 1ISO 9000: 2015 ja ISO

9001: 2015 mukaan toimittaessa.

Kerrokset yksi, kaksi ja kolme muodostavat yleensé laatukasikirjan. Neljas kerros py-
ramidimaisessa laadunhallintajarjestelmassa on kohta muut dokumentit ja ohjeet, tai
asiakirjat. Viides kerros kuvaa organisaation laatutallenteet tai tallenteet. Neljannen
kerroksen asiakirjat -kohdan tarkoituksena on saada henkildston kayttoon tarvittava
tieto eri tdiden tekemiseksi. Asiakirjojen tieto tulee olla henkiléston saatavilla ennen
tydn suorittamista. Kayttéohjeet laitteille tai ohjelmistoille, tydohjeet, tybtavat, toiminta-
tavat, tuotantosuunnitelmat, toimittajaluettelot ja tuotanto-ohjelmat ovat kaikki organi-
saation omia ohjeita tdiden tekemiseksi. Ne kertovat mita tulee tehda, kuka tekee, mil-
loin, missa ja miten toiminnan nykyista tilannetta kuvaten. Asiakirjat voidaan jakaa si-
saisiin ja ulkoisiin asiakirjoihin, siséiset asiakirjat liittyvat organisaation itse tekemiin
asiakirjoihin, ulkoiset liittyvéat esim. lakeihin, asetuksiin, standardeihin, ohjesaantéihin

ja piirustuksiin tai ohjeisiin, jotka asiakas on toimittanut. (Pesonen, 2007)
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Standardi ISO 9001 vaatii, ettd asiakirjojen paivitetyt versiot ovat kdyttékohteissa saa-
tavina taysin luettavassa ja identifioitavassa muodossa, vanhat asiakirjat tulee olla
poistettu, tai jos ne toimivat viitteind, ne tulee olla merkattu vaaréan kayton estamiseksi,
lisaksi ulkopuoliset dokumentit tulee olla merkitty. (EI-Tawil, 2015)

Standardin 1ISO 9000: 2015 mukaan asiakirjan merkitys on seuraava: "informaatio
seka tietovaline, joka tiedon sisaltdd. Esimerkki tallenne, spesifikaatio, menettelyohje,
piirustus, raportti, standardi. Tietovaline voi olla paperi, magneettinauha, elektroninen

tai optinen levyke, valokuva tai naiden yhdistelma.” Tallenteita kuvataan seuraavassa
kohdassa.

Mallin (EI-Tawil, 2015) viides kerros on tallenteet. Tallenteita tarvitaan toimintojen joh-
tamiseksi, ne syntyvat itsestdan toiminnan tuloksena ja kuvaavat mita on tehty ja
saatu aikaiseksi, ne ovat nayttoja ja todisteita. Tallenteita ovat: asiakassopimukset,
asiakastarjoukset, tilaukset, poytakirjat, muistiot, selitykset, laskelmat, poikkeamat
(hairidtilanteet, takuukorvaukset, valitukset), koulutustapahtumien rekisterit, auditoin-
tien raportit, toteutuneet korjaavat ja ennaltaehkéiset muutokset prosesseihin, ostodo-

kumentit, kalibrointiraportit ja kuittaus- ja seurantaraportit. (Pesonen, 2007)

Malli laadunhallintajarjestelma kattaa viisi kerrosta, kerrokset 1 — 3 muodostavat laatu-
kasikirjan, joka my0ds kuvaa laadunhallintajarjestelman. Kerrokset 4 -5 kuvaavat téiden

tekemiseen tarvittavat asiakirjat ja toiminnassa syntyvét erilaiset tallenteet.

2.4 Yleista standardeista, laadunhallinnasta ja sertifioinnista

Yksi standardin madritelma tarkoittaa jonkin tunnustetun eliminen yhteispaatoksin laa-
dittua yleiseen ja toistuvaan kayttoéon tarkoitettua dokumenttia, joka sisaltaa saantoja,
ohjeita tai toimintojen piirteitd ja kuvauksia, tarkoituksena on pyrkia saavuttamaan opti-
maalinen jarjestys tietyssa asiayhteydessa. (El-Tawil, 2015)

Standardien laajamittaisella kayt6lla tavoitellaan seuraavia hyotyja: tuoteturvallisuuden
ja minimilaatutason varmistus, tuotteiden ja -komponenttien vertailtavuuden mahdollis-
taminen, erilaisuuden optimointi, seka tuotteisiin, palveluihin ja tilanteisiin liittyvan tie-
don ja viestinnan mahdollistaminen. (El-Tawil, 2015)
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Standardointi hyodyttda muitakin kuin asiakkaille. Naita hyotyja ovat tuotannollistalou-
delliset hyodyt parempaan tuottavuuteen liittyen. Usein standardien seurauksena tyo-
vaiheiden ja mm. ty6hon liittyvien komponenttien méara vahenee, jolloin jaljelle jaava
tydmaara ja tyovaiheet toistuvat useammin. Tydn toistuminen nostaa tuottavuutta, kun
oppiminen lisdantyy. Korkeampi tuottavuus (ty6tuotos per aika) mahdollistaa alhai-
semmat varastot, pienentéden organisaation kustannuksia. (Krajewski & Malhotra &
Ritzman, 2019)

Standardointia voidaan tehd& muutenkin kuin 1SO -standardien muodossa ja pienem-

massa mittakaavassa Kaikkia asioita ei ole virallisesti standardoitu, eikéd standardointi

aina anna riittavan tarkkoja tai vaativia maarityksia eri asioiden tekemisesta. Esimerkki
tasta on organisaation itsendinen prosessien standardointi. Seuraavia prosessiin liitty-
vid vaiheita voidaan maarittda ja standardoida: prosessivaiheiden jarjestys, tehtavajar-
jestys jokaisessa prosessivaiheessa, kaytettavat materiaalit ja tydvélineet ja niiden si-

jainti, ja tehtavan spesifikaatiot. (Bradley, 2015)

Laadunhallinta alkoi yksittaisten tuotteiden ja palveluiden laadun kontrolloinnilla, vahi-
tellen laadunhallinta kehittyi kasittamaan systeemeja, joilla vaikutetaan tuotteiden ja
palveluiden laatuun. Jotkin systeemit (aluksi puolustusteollisuuden tuotantosysteemit)
todettiin tehokkaiksi, kyseisia systeemeja alettiin standardoida. Perustuen yhteen soti-
lasteollisuuden laadunhallintaohjelmaan (NATON AQAP -laadunhallintaohjelma),
vuonna 1979 julkaistiin brittilainen standardi BS 5750 laadunhallinnasta soveltuen
mille tahansa tuotanto-organisaatiolle. Vuonna 1987 julkaistiin ensimmaiset ISO 9000
standardit perustuen standardiin BS 5750. (El-Tawil, 2015)

Standardoinnissa laatuvaatimukset sovitaan yhteisesti, laatuvaatimukset standardoi-
daan ja standardien kehitys ja valvonta siirretdén puolueettomalle elimelle. Nain laa-
dun tarkastus ja valvonta kevenevét huomattavasti varsinkin, kun tuotteiden ja palve-
luiden volyymit ovat kasvaneet huomattavasti. Samalla resursseja saastyy ja ne voi-

daan kohdistaa jarkevampiin kohteisiin. (Lecklin, 2006)

Standardit muuttuvat, mutta laadunhallinnan periaatteet ovat pysyvia. Ne toimivat laa-
dunhallinnan yleisind ajatuksina, ohjaten organisaatioiden toimintaa myds maailman-
laajuisesti. (Pesonen, 2007) Periaatteet toimivat perustana standardeille 1ISO 9001 ja
ISO 9004.
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Laadunhallintajarjestelmat ja -systeemit voivat myds epaonnistua. Epaonnistumiset
voivat liittya esim. seuraavaan: "tehdaan asioita oikein”, mutta ei "tehda oikeita asi-
oita”, jolloin tehdaan asioita vain jarjestelman vuoksi, ei asiakkaan puolesta. Muita
epaonnistumisiin liittyvia syita ovat: osasto-/toimintokohtainen tavoite on muodostunut
tarkeammaksi kuin yrityksen tavoite, osastot tai toiminnot eivat tee yhteisty6ta toimin-
torajojen yli, ty6ta tehdaan tiukkojen ohjeiden mukaan huomaamatta, etta kyseinen
tapa ei lisda arvoa asiakkaalle, tai kun myyntia yritetaan lisata laatuvaatimusten kus-
tannuksella. (Patel, 2016)

Sertifiointi tai arviointi (auditointi) tarkoittaa tuotteen tai palvelun yndenmukaisuuden
arviointia suhteessa arviointiperusteeseen, standardiin. Tuotteen tai palvelun sertifi-
ointi voidaan n&hda ikaan kuin viimeisena vaiheena standardoinnissa. Auditoinnista
puhutaan, kun on tarkoitus varmistua siitd, etté organisaatio toimii vaatimusten mu-
kaan, esim. standardin ISO 9001 mukaisesti. Sertifikaatti voidaan mydntaa vain puolu-
eettoman ulkoisen auditoinnin perusteella, ja jos toiminta on todistettu vastaamaan
standardia ISO 9001. Sertifikaatilla voidaan osoittaa sidosryhmille, etta sertifikaatin
saanut organisaatio tayttaa vaaditut asiat, esim. laadunhallintajarjestelman vaatimus-
ten suhteen. Sertifiointimenettelyn vaiheita ovat hakemus, informaatiotilaisuus, ennak-
koarviointi, suunnittelukokous, laadunhallintajarjestelmén arviointi (standardin ISO
9001 tapauksessa), seka tarvittaessa uusinta-arviointi. (El-Tawil, 2015; Laamanen &
Tinnila, 2008; Pesonen, 2007; Lecklin, 2006)

Arvioinnista, sertifioinnista ja akkreditoinnista lisda kappaleessa 3.

2.5 Standardisarja ISO 9000

Jokaisella kolmella ISO 9000 -sarjan laatustandardilla on oma tavoite ja sisélto laatu-
asioihin liittyen. Standardi ISO 9000 on perusta kahdelle muulle laatustandardille.
Standardi ISO 9001 keskittyy organisaation tuotteiden ja palveluiden riittavan kilpailu-
kyvyn aikaansaamisen. Se on myds naista ainoa standardi, jonka perusteella voidaan
halutessa tehda sertifiointi. Standardi ISO 9004 pyrkii parantamaan organisaatiota ja

sen suorituskykyd mm. tehokkaan johtamisjarjestelman avulla.

Standardien tavoitteena on antaa ohjeita ja vaatimuksia, joilla kehitetdén ja johdetaan
laatupolitikkaa, prosesseja ja tydmenetelmia tavoitteiden saavuttamiseksi, PDCA-mal-

lia (suunnittele-kehita-arvioi-toimi) hyodyntaen.
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Tavoite liittyy tuote- ja prosessivaihteluiden vahentamiseen. Prosessien yhdenmukai-
suuden ja maaritettavyyden lisdantyminen (virheet vahenevat, tehokkuus kasvaa),
asiakasvaatimusten tayttyminen, laadukkaan toimittajan aseman saaminen, seka jat-
teen ja uudelleen tehtavan tyén maaran vaheneminen ovat standardoinnin hyotyja.
(Patel, 2016)

ISO 9000: 2015 Laadunhallintajarjestelmét. Perusteet ja sanasto. Standardi esittaa
keskeisen kasitteiston, periaatteet ja sanaston toimien perustana ISO 9001 ja ISO
9004 laadunhallinjarjestelmastandardeille, perustuen laadunhallinnan periaatteisiin
(El-Tawil, 2015). Standardin 1ISO 9000 kasitteet jakautuvat eri ryhmiin. Keskeiset kasit-
teet (5 kpl) on méaritelty erikseen, lisdksi on termeihin ja maaritelmiin liittyvid muita ka-
sitteité (13 kpl). Ne esitetdan standardin 1ISO 9000: 2015 liitteen A kasitekaaviokuvilla
(myds 13 kpl). Keskeiset kasitteet esiintyvat asiasta riippuen muutamissa standardin
ISO 9000: 2015 liitteen A eri kasitekaaviokuvissa. Keskeiset kasitteet esitetda&an myo-
hemmin tassa kappaleessa laadunhallinnan periaatteiden jalkeen.

Standardin ISO 9000: 2015 mukaan laadunhallinnan yleisten periaatteiden noudatta-
minen ja toteuttaminen kaytanndssa antavat organisaatioille kyvyn vastata markkinoi-
den haasteisiin. Periaatteet ovat:

e asiakaskeskeisyys: laadunhallinnalla tavoitellaan asiakkaiden vaatimus-
ten tyydyttamista seka asiakkaiden odotusten ylittamista, jotta aikaan-
saataisiin asiakkaiden ja muiden sidosryhmien luottamus ja tata kautta
jatkuva menestys

e johtajuus: johtajien maarittelema yhteinen tarkoitus, suunta sekd henki-
[6ston taysipainoinen osallistuminen mahdollistaa tavoitteiden mukaisten
strategioiden, politiikan, resurssien ja prosessien luonnin

e ihmisten osallistuminen: kyky luoda ja tuottaa arvoa on silloin parempi,
kun organisaation kaikilla ihmisilla on riittdva patevyys ja vaikuttamisen
mahdollisuus

e prosessimainen toimintamalli: yhtendinen jarjestelmd, jossa toimintoja
késitellaan ja hallinnoidaan toisiinsa liittyvind prosesseina, aikaansaa en-
nustettavia ja johdonmukaisia tuloksia tehokkaasti ja vaikuttavasti

e parantaminen: reagointi muutoksiin, suoritustason yllapito ja uusien mah-

dollisuuksien luonti perustuu asioiden kehittamiseen ja parantamiseen
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nayttoon perustuva paatoksenteko: paatoksenteko, jonka tavoitteita ovat
mm. johtamisprosessien parantaminen, perustuu datan patevaan tulkin-
taan ja analysointiin, ei subjektiiviseen paattelyyn

suhteiden hallinta: olennaisten sidosryhmien maarittely, priorisointi ja yh-
teistoiminta heidén kanssaan lisaa seka organisaation, ettd myos sidos-

ryhmien suorituskykya.

Toisissa laadunhallinnan teoksissa (El-Tawil, 2015; Pesonen, 2007) systeemiajattelu

on kahdeksas laadunhallinnan periaate, standardissa ISO 9000 se sisaltyy prosessi-

maiseen toimintamalliin vaatimuksena prosessien yhtenaisesta jarjestelmasta.

Periaatteet ovat yleensa kestavia ja pitkaaikaisia kasityksia eri asioista, kasitteet voivat

muuttua ja vaihtua tilanteen asettamien vaatimusten mukaan, kasitteen avulla jotakin

asiaa selitetaan tarkemmin.

Standardin ISO 9000: 2015 mukaan kasitteet, periaatteet ja niiden véliset suhteet

muodostavat tasapuolisen ja monipuolisen kokonaisuuden. Standardin ISO 9000:

2015 keskeiset kasitteet ovat:

laatu: tuotteiden tai palveluiden laatu maaraytyy asiakasvaatimusten pe-
rusteella, arvoa muodostuu, kun asiakkaiden monet laatuvaatimukset
tyydytetaan

laadunhallintajarjestelma: tavoitteiden maarittely ja niihin tarvittavien pro-
sessien ja resurssien optimaalinen suunnittelu ja hallinta tapahtuu laa-
dunhallintajarjestelmalla

organisaation toimintaymparistt: organisaation sisaisten (arvot, kulttuuri,
osaaminen, suorituskyky) ja ulkoisten tekijoiden (lait, teknologia, mark-
kina, kulttuuri, talous ja yhteiskunta) ymmartaminen vaikuttavat tavoittei-
siin ja kehittymiseen

sidosryhmaét: asiakkaiden tunnistaminen on vain osa sidosryhmien tun-
nistamista, riskejd muodostuu, kun olennaisten sidosryhmien odotukset
ja tarpeet eivat tayty, organisaation tulokset vaikuttavat riskeihin
tukitoiminnot: ihmiset, patevyydet, tietoisuus ja viestinta ovat tarkeita tu-
kitoimintoja ja resursseja, niita hallitaan, kehitetdan ja poistetaan tavoit-

teiden mukaan.
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Kaikkien eri kasitteiden (kasitteet ja keskeiset kasitteet) suhteet kuvataan kasitekaa-

viokuvilla. Alla kuvassa 3 kasitekaaviokuva A5 standardin 1ISO 9000: 2015 liitteesta A.

Standardin moninaista rakennetta (kasitteet ja keskeiset kasitteet) ymmartad parem-
min tutkimalla standardin asialuokkia kasitekaaviokuvien avulla. Luokat ja niihin perus-
tuvat kasitekaaviokuvat (13 kpl) kuvaavat standardiin liittyvat termit ja maaritelmat (13
kpl). Muutamissa luokissa on kasitteiden lisaksi jokin keskeinen késite. Kuvassa 3

ylimpana on ylakasite organisaatio, joka on luokan nimi.
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SUOMEN STANDARDISOIMISLIITTO SFS SFS-EN ISO 9000
FINNISH STANDARDS ASSOCIATION SFS 42

organisaatio (3.2.1)
henkild tai henkiloryhmd, jolla on
omia toimintoja, joihin liittyy
vastuita, valtuuksia ja vuorovaikutus-
suhteita ja joilla se pyrkii saavut-
tamaan tavoitteensa

metrologinen toiminto (3.2.9)
toiminnallinen yksikko, jolla on
hallinnollinen ja tekninen vastuu
mittausten hallintajarjestelman
luomisesta ja toteuttamisesta

organisaation
toimintaymparisto (3.2.2)
sisdisten ja ulkoisten tekijoiden
yhdistelma, joka voi vaikuttaa siihen,
kuinka organisaatio paattaa
madritella ja saavuttaa tavoitteensa

sidosryhma (3.2.3)
henkil6 tai organisaatio, joka
voi vaikuttaa johonkin
paatokseen tai toimintaan tai
joka voi olla tai kokea olevansa
paatoksen tai toiminnan
vaikutuksen kohteena

yhdistys (3.2.8)

organisaatio, joka koostuu
jasenorganisaatioista tai
henkildjasenista

asiakas (3.2.4) toimittaja (3.2.5)
henkilo tai organisaatio, joka organisaatio, joka tuottaa
vastaanottaa tai saattaa vastaanot- tuotteen tai palvelun

taa tuotteen tai palvelun, joka on
tarkoitettu talle henkilolle tai
organisaatiolle tai jota tima

henkilé tai organisaatio tarvitsee

ulkoinen toimittaja (3.2.6) riidanratkaisuprosessin tarjoaja (3.2.7)
toimittaja, joka ei ole osa henkild tai organisaatio, joka tarjoaa
organisaatiota ulkopuolisen prosessin riidan ratkaisuun
ja ohjaa sita

Kuva A.5 Luokkaan 3.2 (organisaatio) kuuluvat kisitteet ja niihin liittyvit kdsitteet

Kuva 3. Kéasitekaaviokuva A5. Termit ja maaritelmat: luokka organisaatio.

Kuvassa 3 esitetaan kasitteet, seké lisaksi keskeisista kasitteisté organisaation toimin-
taymparisto ja sidosryhmat (ISO 9000: 2015, liite A).

Kuvassa 3 on mygds kaksi aiemmin kuvattua laadunhallinnan keskeista kasitetta (ISO
9000: 2015 ja ISO 9001: 2015):
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e organisaation toimintaymparisto

e sidosryhma.

Keskeisten kasitteiden ja periaatteiden tarkoituksena on auttaa laadunhallintajarjestel-
man toteutusta, joka on jatkuva ja dynaaminen prosessi. Toimintaympéaristét muuttu-
vat, jolloin mallin tulisi olla joustava ja muutettavissa ympariston monimutkaisuuteen.
Standardi pyrkii antamaan ohjeita muodollisen jarjestelméan kehittamiseen. (ISO 9000:
2015)

ISO 9001: 2015 Laadunhallintajarjestelmét. Vaatimukset. Standardin ISO 9001 mu-
kaan laadunhallintajarjestelman kayttéonotto nahdaan suorituskykya parantavana
strategisena paatoksena. Kansainvalinen standardi ISO 9001 perustuu standardissa
ISO 9000 esitettyihin laadunhallinnan periaatteisiin (7 kpl). Lisaksi se perustuu seuraa-

viin periaatteisiin:

e prosessimainen toimintamalli
¢ PDCA-mallin noudattaminen

e riskiperusteinen ajattelu.

Prosessimainen toimintamalli. Toimintamallissa prosessit seka niiden vuorovaikutuk-
set sisallytetddn laadunhallintajarjestelmiin. Liséksi prosessien lahtdtiedot, odotetta-
vissa olevat tuotokset, jarjestys, tarvittavat kriteerit, menetelmat ja resurssit, sekd mm.
prosessien arviointi ja parantaminen tulee maarittaa. Eri prosessit muodostavat jarjes-

telman, jota johtamalla suorituskykya voidaan parantaa. (ISO 9001: 2015)

PDCA-malli. Mallia kaytetdan prosessien ja koko jarjestelman hallintaan, malli sovel-
tuu eri prosesseihin seka koko laadunhallintaan. Malli yhdistetaan prosessimaiseen
ajattelutapaan. Malli muodostuu osatekijoista suunnittelu, toteutus, arviointi ja toiminta.
Suunnittelu (Plan) tarkoittaa tavoitteiden asettamista ja resurssien maarittamista. To-
teuta (Do) tarkoittaa suunnitelman toteuttamista. Arvioi (Check) tarkoittaa prosessien
tuotosten seurantaa ja mittaamista. Toimi (Act) tarkoittaa toimenpiteitd, joilla paranne-
taan suorituskykya. (ISO 9001: 2015) Prosesseista ja PDCA-mallista lisda kappa-
leessa 4 Prosessointivaatimus ja PDCA-malli. (ISO 9001: 2015)
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Riskiperusteinen ajattelu. Tama periaate ja toimintatapa yhdistetaan prosessimaiseen
toimintamalliin. Riskiperusteinen ajattelu pyrkii ldytamaan syyt prosessien ja laadun-
hallintajarjestelméan tulosten poikkeavuuksiin, lisdksi haittoja minimoidaan ja esiin tule-
via mahdollisuuksia hytdynnetaan eri hallintakeinoin. Riskien ja mahdollisuuksien ka-
sittely liittyy standardin vaatimuksiin laadunhallintajarjestelméaan liittyen ja laadunhallin-
tajarjestelman tarkoitus on toimia ennaltaehkaisevasti, jolloin ennaltaehkaisy ei ole
omana kohtana standardissa. (ISO 9001: 2015)

Prosesseihin, toimintaan ja tuotteisiin liittyy operatiivisia riskeja, liséksi riskienhallinnan
katsotaan kuuluvan organisaation hallinnointi- ja ohjausjarjestelméén, sekd organisaa-
tion vastuurakenteisiin ja toiminnan valvontaan. Riskienhallinnalla pyritddn tunnista-
maan ja hallitsemaan riskeja, se on prosessi, jossa riskit tunnistetaan, mitataan riskien
todennékdisyyksia ja vaikutuksia, sekd analysoidaan erilaisia riskeja. (Laamanen &
Tinnila, 2008)

Standardia ISO 9001 voidaan hyddyntaa eri tilanteissa. Yksi tilanne on se, kun ostaja
vaatii toimittajaa sopimuksen perusteella toteuttamaan laadunhallintajarjestelman
standardin ISO 9001 mukaisesti. Toinen tilanne on, kun laajaa ostotoimintaa harjoit-
tava ostaja vaatii kaikilta potentiaalisilta toimittajilta laadunhallintajarjestelman tullak-
seen rekisterdidyksi hyvaksyttavaksi toimittajaksi. Kolmas tilanne on, kun toimittaja
itse paattaa toteuttaa laadunhallintajarjestelmén ja sertifioida sen kolmannella osapuo-
lella tarkoituksena lisata asiakkaita ja myyntia talla tavalla. Neljas tilanne on, kun orga-
nisaatio paattaa kayttaa standardin laadunhallinnan periaatteita tuotteidensa ja palve-
luidensa laadun parantamiseksi, mutta ei aio hakea samalla sertifiointia. Yleisesti stan-
dardin ISO 9001 mukaisen laadunhallintajarjestelman on tarkoitus luoda organisaa-
tiolle ja asiakkaille luottamusta sen suhteen, etté tarjotut tuotteet ja palvelut tyydyttavat
asiakkaiden vaatimukset jatkuvasti. (EI-Tawil, 2015)

Standardi ISO 9001: 2015 ei vaadi, ettd kaikissa laadunhallintajarjestelmissd on sama
rakenne tai etta, termit, joita kaytetddn, ovat tamén standardin mukaisia termeja. (ISO
9001: 2015)

Standardin ISO 9001: 2015 rakenteeseen kuuluu johdanto ja seuraavat kappaleet: so-
veltamisala (1. kappale), velvoittavat viittaukset (2. kappale), seka termit ja maaritel-
mat (3. kappale). Standardin kappaleet 4 — 10 antavat ohjeita joko suoraan laadunhal-
linnan periaatteisiin kuuluvien otsikoiden alla tai jonkin muun asiaan liittyvan ja tassa

tyosséa esiintyvan asian alla.
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ISO 9004: 2018 Laadunhallinta. Organisaation laatu. Ohjeita jatkuvaan menes-
tyksen saavuttamiseen. Standardi antaa ohjeistusta organisaation suorituskyvyn ja
jatkuvan menestyksen saavuttamiseksi tehokkaalla johtamisjarjestelmalla seka itsear-
viointitydmallilla. Sidosryhmien, seké ulkoisen ja sisdisen toimintaympariston tuntemi-
nen ja niissa tapahtuvien muutosten havainnointi ja niihin reagointi edellyttaa tiedon

saantia ja analysointia organisaation eri tasoilla. (ISO 9004: 2018)

Standardi ISO 9004 antaa ohjeita laadunhallintajarjestelman kehittamisesta pidem-
malle kuin standardi ISO 9001: 2015. Standardien rakenne otsikkotasolla siséltaa osit-
tain samoja asioita, kuten johtajuus, organisaation toimintaympadrist6, suorituskyvyn
analysointi ja parantaminen. Nakdkulmat asioihin ovat kuitenkin erilaisia tai syvallisem-
pia. (1ISO 9001: 2015 ja ISO 9004: 2018)

Laadunhallinnan periaatteiden noudattaminen, erityisesti asiakaskeskeisyys ja suhtei-
den hallinta, organisaation toimintaymparistén ymmartaminen, organisaation identitee-
tin ja olemuksen maarittyminen, ylimméan johdon selkea johtajuus ja sitoutuminen, pro-
sessien maaritys ja hallinta, resurssien maaritys ja hallinta, ihmisten motivointi ja kou-
lutus, eri teknologiat, luonnonvarat, infrastruktuurit, suorituskyvyn analysointi ja arvi-
ointi, itsearviointi, seka parantaminen, oppiminen ja innovaatiot ovat standardin 1SO
9004: 2018 aiheita. (ISO 9004: 2018)

Itsearviointi ja itsearviointimalli kertovat minka verran organisaatiolla on jo kaytossa
standardissa ISO 9004 esitettyja kasitteitd, kertoen samalla organisaation suoritusky-
vyn ja johtamisjarjestelman kypsyystason, joita on viisi eri tasoa. Parannettavat osa-
alueet, innovaatiot, tehtavien tarkeysjarjestykset, vahvuudet ja heikkoudet voidaan sel-
vittdd mallin avulla. Itsearviointien tuloksia voidaan kayttda myds johdon katselmusten
l[Ahtotietoina. Standardin sisélléstd on monia kysymyksia organisaation kypsyyteen liit-
tyen, esimerkiksi olennaisiin sidosryhmiin, seka siséisiin ja ulkoisiin asioihin liittyen.
(ISO 9004: 2018)

ISO 9001 mukainen laadunhallintajarjestelma muodostetaan standardeissa 1ISO 9000
ja 1SO 9001 esitettyjen seuraavien vaatimusten ja ohjeiden perusteella: laadunhallin-
nan periaatteet, riskiperusteisen ajattelu, prosessimaisen toimintamalli, termit ja maari-
telmat, kasitteet, kasitekaaviokuvat, rakennevaatimukset, PDCA-malli ja muu annettu

ohjeistus. Naita asioita kuvataan yksinkertaisella kuvan 4 mallilla (Sanden, 2019).
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Standardi ISO 9004 antaa lisdohjeita jatkuvan menestyksen saavuttamiseen mm. ana-

lysoinnin, parantamisen ja oppimisen avulla.

termit ja maaritelmat laadunhallinnan periaatteet
prosessi- ﬁo 9001: 2015 riskiperusteinen \
mainen ajattelu
toiminta- LAADUNHALLINTA-
mall JARJESTELMA

PDCA-malli

prosessimainen rakennevaatimukset

toimintatapa

/

ISO 9000: 2015 keskeiset kasitteet muut kasitteet, kasitekaaviokuvat

Kuva 4. Laadunhallintajarjestelmaéan liittyvat asiat standardien 1ISO 9000 ja ISO 9001
mukaan (Sanden 2019).

2.6 Standardi ISO/IEC 17025: 2017

Opinnaytetyon liitteena 7 on Lahden ammattikorkeakoulun testauslaboratorion laatu-
kéasikirja, laatukasikirjassa kuvataan testauslaboratorion johtamis-, ei laadunhallintajar-
jestelma. Liitteen laatukasikirja perustuu standardiin ISO/IEC 17025: 2017 Testaus- ja

kalibrointilaboratorioiden patevyys. Yleiset vaatimukset.

ISO (International Organization for Standardization) ja IEC (International Electrotechni-
cal Comission) laativat yhdessa eri toimialoille vaatimustenmukaisuuden arvioinnin

asiakirjoja, standardeja.
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Laboratorioiden patevyys ja kyky tuottaa luotettavia tuloksia voidaan osoittaa, kun la-
boratoriot tayttavat standardin ISO/IEC 17025 vaatimukset. Noudattamalla tata stan-
dardia, laboratoriot toimivat samalla yleisesti standardin ISO 9001 periaatteiden mu-
kaan. (ISO/IEC 17025: 2017) Nain testauslaboratorioiden on hyva tuntea myoés stan-
dardi ISO 9001.

ISO/IEC 17025 standardi ei ole sertifioitavissa, se on akkreditoitavissa kansainvalisesti
maariteltyjen akkreditointivaatimusten mukaisesti. Akkreditoinnissa arvioidaan toimin-
nan patevyys standardiin ndhden. Testauslaboratorion toimintaa lahella sertifioitavissa
oleva standardi on ISO 9001: 2015. Lamkin testauslaboratorion testausmenetelmien
patevyys suhteessa standardiin ISO/IEC 17025: 2005 on akkreditoitu viimeksi noin
viisi vuotta sitten (Metso, 2019).

Testauslaboratorion akkreditoinnissa tutkitaan testauslaboratorioiden testausmenetel-
mien patevyys. Yksi esimerkki testauslaboratorioiden toimialasta on materiaali- ja tuo-
tetestaus, Lamkin testauspalvelut toimii talla toimialalla. Kayttamalla hyvaksyttya ak-
kreditointia osoittavaa akkreditointitunnusta esim. tarjouskilpailuissa, osoitetaan toi-

minnan patevyys asiakkaille. (Finas, 2019)

Asiakirja ISO/IEC 17205: 2017 maarittaa laboratorion patevyyteen, puolueettomuu-
teen ja yhdenmukaisuuteen liittyvat yleiset vaatimukset, soveltuen kaikenlaisille labo-
ratoriotoimintaa harjoittaville organisaatioille. Akkreditointiorganisaatiot, asiakkaat, vi-
ranomaiset ja muut tahot voivat myds kayttdd standardia omissa patevyyden arvioin-
neissaan. (ISO/IEC 17025: 2017)

Standardi ISO/IEC 17025: 2017 kdydaan seuraavaksi lapi paéapiirteissdan kappaleiden
mukaisesti. Standardin termeja ja kasitteita kasitellaan myds tyon liitteessa laatukasi-

kirja.

Kappale 3 Termit ja maaritelmat. Alla kuvataan yhdeksan standardin vaatimuksiin liit-
tyvaa termia ja maaritelmaé (ISO/IEC 17025: 2017):

¢ puolueettomuus: objektiivisuus tarkoittaa, etta eturistiriitoja ei esiinny, tai ne eivat
saa haitata laboratorion toimintoja
e valitus: laboratoriolle esitetty tyytyméattémyyden ilmaus sen toimintaan liittyen, ta-

han liittyy my6s vastauksen odotus
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e laboratorioidenvélinen vertailu: kahden tai useamman laboratorion kesken tekemat
mittaukset samoille kohteille
e laboratorion sisdinen vertailu: mittausten tai testausten suorittaminen samassa la-
boratoriossa
e patevyyskoe: laboratorioidenvalinen vertailu ja jossa osallistujan suoriutuminen ar-
vioidaan tiettyjen kriteerien mukaan
e laboratorio: seuraavia toimintoja (vahintaan yksi naista) suorittava toimija:
o testaus
o kalibrointi
o haytteenotto, kun tdhan myéhemmin yhdistyy testaus tai kalib-

rointi

e paatdssaanttd: mittausepavarmuuden huomioonottamisen saanto

¢ verifiointi: todentaminen, esitetdén objektiivinen nayttd maariteltyjen vaatimusten
tayttymisesta tietyn kohteen osalta, esim. vahvistus mittausjarjestelman vaatimus-
tenmukaisuudesta

¢ validointi: "verifiointi, ettd maaritellyt vaatimukset ovat kayttétarkoitukseen sopivia”,
esim. jonkin mittausmenettelyn yleinen kayttétapa voidaan validoida johonkin toi-

seen mittaukseen, jos mittausmenettely on sopiva myos toiseen kayttétapaan.

Kappale 4 Yleiset vaatimukset. Laboratoriotoiminnan yleisiin vaatimuksiin liittyy kaksi
kasitetta: puolueettomuus ja luottamuksellisuus. Puolueettomuus tarkoittaa laborato-
riotoiminnan puolueettomuutta, johdon sitoutuneisuutta puolueettomuuteen, puoluee-
tonta toimintaa kaikissa tilanteissa sekd mm. puolueetonta toimintaa uhkaavien riskien
tunnistamista ja kontrollointia. Luottamuksellisuus tarkoittaa toiminnasta muodostuvan
tiedon hallintaa, julkaisemista ja luottamuksellisena pitdmista, muista tietolahteista
saadun tiedon kasittelya, seka henkildston laboratoriotoiminnasta saaman tiedon luot-

tamuksellisena pitamista lain maaradamalla tavalla. (ISO/IEC 17025: 2017)

Kappale 5 Rakenteelliset vaatimukset. Rakenteelliset vaatimukset maarittavat ja vaati-
vat mm. seuraavia asioita: laboratorion vastuullinen johto on yksilditava, laboratoriotoi-
minta on maariteltava, rajattava ja dokumentoitava standardin ISO/IEC 17025 suh-
teen. Toiminnan tulee tayttaa standardin, asiakkaiden, seka viranomaisten vaatimuk-
set, lisaksi organisaation ja johdon rakenne, seké laboratoriohenkiléston vastuut ja val-
tuudet on méariteltava. (ISO/IEC 17025: 2017)
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Kappale 6 Resurssivaatimukset. Resurssivaatimukset liittyvét laboratoriotoiminnoissa
tarvittaviin seuraaviin asioihin: henkildsto, toimitilat, laitteistot, jarjestelmat ja tukitoi-
minnot. Henkil6stdn on oltava puolueetonta, patevaa ja koulutettua.

Toimitilat ja ymparistdolosuhteet tulee soveltua laboratoriotoimintaan, olla valvotut ja
niitd koskevat vaatimukset on dokumentoitava. Laitteiston tulee soveltua laboratorio-
toimintaan standardin mukaisesti, ulkopuolisen laitteiston kaytdn tulee myos tayttaa
standardin vaatimukset ja mittauslaitteiston tulee kyeta tuottamaan vaadittu mittaus-
tarkkuus luotettavuuden takia. Liséksi mittauslaitteet on kalibroitava, eli mittauslaitteen
tulosten ja mittanormaalin (esim. mitta metri) valinen yhteys on selvitettava mittauksen
luotettavuuden ja metrologisen jaljitettavyyden (standardin liite A: mittaustulosten jalji-
tettéavyys kalibrointiketjuilla) todentamiseksi. (ISO/IEC 17025: 2017)

Kappale 7 Prosessivaatimukset. Standardissa on seuraavat 11 prosessivaatimusta

(ISO/IEC 17025: 2017), usein ne liittyvét laboratorioiden jokapaivaiseen toimintaan.

e tarjouspyyntojen, tarjousten ja sopimusten katselmus: naihin liittyvat erilaiset vaati-
mukset tulee aina olla méaaritelty ja dokumentoitu

¢ menetelmien valinta, verifiointi ja validointi: standardeihin perustuvien menetelmien
valintaa suositaan, verifiointi (menetelmén kaytdn osaaminen) tulee todentaa aina,
validointi koskee yleensa standardisoimattomia menetelmia

e naytteenotto: naytteenottoon vaaditaan naytteenottosuunnitelma ja naytteenotto-
menetelmé

e testattavien tai kalibroitavien kohteiden ka&sittely: testattavien kohteiden kuljettami-
selle, kasittelylle, varastoinnille, suojaamiselle ja tunnistamiselle tulee olla menet-
telytavat

o tekniset tallenteet: laboratoriotoimintojen tuloksia ja raportteja tulee voida hyodyn-
taa kaikenlaisissa mittauksiin ja mittausepavarmuuksiin liittyvissa tutkimuksissa

o mittausepavarmuuden maaritys: testeihin ja kalibrointeihin liittyvat mittausepéavar-
muutta aiheuttavat tekijat tulee tunnistaa

e tulosten oikeellisuuden varmistaminen: tulosten oikeellisuuden seuranta on suun-
niteltava mm. testien toistamisella, uusintatesteilld, tulosten katselmoinneilla tai
vaihtoehtoisen laitteen kayttamisella

¢ tulosten raportointi: ennen tulosten julkaisua tulokset katselmoidaan ja vahviste-
taan, tulosten on sisallytettava kaikki asiakkaan kanssa sovitut ja tarpeelliset asiat

¢ valitukset: valitusten vastaanottamisesta ja arvioinnista tulee olla dokumentoitu

prosessi
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e poikkeava ty0: jos laboratoriotoiminta tai sen tyon tulokset poikkeavat nykyisista tai
sovituista tavoista ja vaatimuksista, kyseista tilannetta varten tulee olla laadittu so-
vellettava menettelytapa.

¢ laboratorion tiedonhallinta: jos laboratorion tiedonhallintajarjestelmat ovat kaupalli-
sia ohjelmistoja, niiden katsotaan tayttavan tiedonhallintajarjestelmien validoinnin
(sopivuus kayttotarkoitukseen) vaatimuksen.

Tassa kappaleessa, seka eri laatukasikirjoissa esitetyista toiminnallisista prosesseista
esitetdaan nykyaan aina jonkinlainen prosessien kaavio tai prosessikaavio. Standardin
ISO/IEC 17025: 2017 liite B esittd& mallin testauslaboratorion prosessien kaaviosta.

Kappale 8 Johtamisjarjestelmaa koskevat vaatimukset. Laboratorion tulee rakentaa,

dokumentoida, toteuttaa ja yllapitaa johtamisjarjestelmé. Standardin kohtien 4 — 7 vaa-

timukset, jotka on myds kuvattu tassa kappaleessa kappalekohdilla 4 — 7, tulee tayt-

tya. Taman lisaksi on kaytettava toista kahdesta vaihtoehdosta (A tai B). Vaihtoeh-

dossa A vaaditaan vahintaan seuraavien asioiden noudattamista (ISO/IEC 17025:

2017):

¢ johtamisjarjestelma tulee olla dokumentoitu: toimintaperiaatteet ja tavoitteet tulee
olla méaaritelty ja dokumentoitu

¢ johtamisjarjestelman asiakirjoja tulee hallita: toimintaperiaatteet, spesifikaatiot, me-
nettelyohjeet, kaaviot, esitteet ja suunnitelmat tulee olla hallittavissa

¢ eritallenteita tulee hallita: tallenteet, joilla osoitetaan standardin vaatimusten tayt-
tyminen, tulee laatia ja sailyttda

e riskeihin ja mahdollisuuksiin liittyvien toimenpiteiden noudattaminen: laboratorion
tulee huomioida ja suunnitella toimintaan liittyvia riskeja ja mahdollisuuksia

e parantaminen: katselmoinnit, tulokset, ehdotukset, analysointi ja palaute mahdol-
listaa parantamisen, parantamismahdollisuudet naihin liittyen tulee tunnistaa

¢ korjaavat toimenpiteet: havaittuihin poikkeamiin on reagoitava, niita on arvioitava
ja toteutettava korjaavia toimenpiteita

e sisdiset auditoinnit: suunnitelmallisia auditointeja tulee tehda tietyin aikavalein,
jotta voidaan havaita, onko johtamisjarjestelma vaatimusten mukainen

¢ johdon katselmukset: johtamisjarjestelma tulee katselmoida tietyin vélein, katsel-
muksessa tarkistetaan jarjestelmén toimivuus. Katselmuksen tuloksissa on paran-

tamistoimet ja muutostarpeet toimintoihin ja resursseihin liittyen.
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Vaihtoehto B tulee kyseeseen, kun laboratoriolla on jo kdytéssa standardin ISO 9001
vaatimusten mukainen johtamisjarjestelma ja kun tama johtamisjarjestelma vastaa
standardin ISO/IEC 17025: 2017 kohtien 4 — 7 vaatimuksia. (ISO/IEC 17025: 2017)

Asiaa kasitelladn myds opinnaytetyon liitteessa.

Lecklinin (2006) mukaan johtamisjarjestelma kattaa organisaation koko toiminnan, laa-
dun hallinta ja laatuasiat ovat yksi osa johtamisjarjestelmaa, eika erillista laadunhallin-
tajarjestelmaa siis tarvita. Kappaleessa 2.1 Yleista laadunhallintajérjestelmista todet-
tiin, ettd laadukas johtamisjarjestelma kattaa laadun ja asiakastyytyvaisyyden kehitta-
misen, tuottavuuden parantamisen, jarjestelmallisyyden kehittamisen, dokumentoinnin

ja innovatiivisuuden. Sen rakenne ei ole standardoitu.

Liitteesséa 7 kuvataan testauslaboratorion laatukasikirja, jonka tulee tarkasti ottaen
esittda organisaation johtamisjarjestelma, ei laadunhallintajarjestelma, standardin
ISO/IEC 17025: 2017 mukaisesti. Standardeilla ISO 9001; 2015 ja ISO/IEC 17025:
2017 on eroja. Standardi ISO/IEC 17025: 2017 kuvaa vaatimuksia testaus- ja kalib-
rointilaboratorion toiminnan kannalta, sisaltden paljon teknisia vaatimuksia. Naiden
spesifisten teknisten asioiden johtamisen voidaan ajatella olevan niin oleellista, etta
vaaditaan omanlainen (tekninen) johtamisjarjestelma, ei vain standardin 1ISO 9001 mu-

kainen laadunhallintajarjestelmé, patevan laboratoriotoiminnan aikaansaamiseksi.
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3 KOLMAS OSAPUOLI LAADUNHALLINNASSA — TESTAUSLABORATORIO

Jos markkinoilla olisi vain tuotteiden toimittajat ja ostajat, tuotteiden yhdenmukaisuu-
den tarkastus suhteessa standardeihin koituisi toiselle néista osapuolista. Toimittajan
suorittamaan tarkastukseen liittyy riski hanen luotettavuudestaan tarkastuksen suh-
teen, ostajan tarkastus olisi luotettavampi ostajan nakokulmasta, mutta siihen liittyisi
usein huomattavia kustannuksia, teknisia vaatimuksia (testaus tulisi olla aina saman-
lainen) ja kdytdnnon hankaluuksia. Kaikki nAma ongelmat voidaan vélttaa kolmannen
osapuolen suorittamalla yhdenmukaisuuden arvioinnilla. Testauslaboratorio toimii kol-
mantena osapuolena tavaran toimittajan ja ostajan hyvéksi, suorittamalla tuotetesteja
suhteessa esim. standardeihin. Kolmannen osapuolen suorittama arviointi alentaa
kaikkien kustannuksia, suojelee kuluttajia ja ymparisttd, parantaa julkisia hankintoja,
nostaa tuotteiden laatua ja helpottaa kansainvalista kauppaa. (El-Tawil, 2015)

Testauslaboratorion tapauksessa testauslaboratorio (kolmas osapuoli) testaa esim.
huonekalutuotteiden yhdenmukaisuutta suhteessa huonekalustandardeihin (esim.
suhteessa standardiin SFS-EN 14988: 2017 Lasten syo6ttotuolit tai standardiin SFS-EN
16139 julkiseen kayttéon tarkoitetut istuimet) tai suhteessa muuhun saéntelyyn, talléin
puhutaan tuotetestauksesta. Lisdksi kolmannen osapuolen oma toiminta voidaan arvi-
oida, tassa tapauksessa akkreditoida, suhteessa standardiin ISO/IEC 17025: 2017,
standardia ei sertifioida, se voidaan vain akkreditoida. Naiden liséksi testauslaborato-
rion laadunhallintajarjestelma (1ISO 9001: 2015) voidaan haluttaessa viela sertifioida
erikseen. (El-Tawil, 2015; SFS-EN 14988: 2017) Kuva 5 kuvaa tilanteen ja sen osa-
puolet.

Sertifioija/akkreditoijaftestaaja
3. osapuoli

Testattava tuote tai palvelu: .
Toimittaja - Ostaja

— laadunhallintajérjestelma,
testauslaboratorio tai tuote
(huonekalu)

1. osapuoli 2. osapuoli

Kuva 5. Yhdenmukaisuuden arviointi (EI-Tawil, 2015; mukailtu).
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4 PROSESSOINTI JA PDCA-MALLI
4.1 Prosessivaatimus ja prosessit

Prosessivaatimus. Standardin ISO/IEC 17025: 2017 kappaleen prosessivaatimus vaa-
timukset koskevat tarjouspyyntdjen ja sopimusten katselmointia, mittausmenetelmien
valintaa, verifiointia ja validointia, testattavien kohteiden kasittelyd, sekéd mm. testaus-
tulosten raportointia ja valitusten kasittelyd. Myos standardit ISO 9000: 2015 ja ISO
9001: 2015 edellyttavat laadunhallinnan periaatteiden mukaista prosessimaista toimin-
tamallia organisaation johdonmukaisuuden ja tehokkuuden parantamiseksi, taméan tu-
eksi tulisi liittdd PDCA-malli. Standardi ISO 9004: 2018 kuvaa muita standardeja tar-
kemmin prosessienhallintaa yhtena laadunhallinnan vaatimuksena, prosessienhallin-
nan vaiheet ovat: prosessien maaritys, prosesseja koskevat vastuut ja valtuudet, sekéa
vaihe prosessien hallinta. (ISO 9000: 2015; ISO 9001; 2015 ja ISO 9004: 2018)

Prosessit. Laadunhallinnan standardeissa vaaditaan prosessien identifiointia, proses-
sien kuvaamista ja visualisointia, seka prosessien sisallon kuvaamista. Kyseisten toi-
mintojen suorittaminen nostaa laadunhallintajarjestelmén arvoa ja osoittaa laadunhal-
lintajarjestelman yhdenmukaisuutta standardeihin nahden. Prosessin syoétteet kuvasta-
vat sisdisten ja ulkoisten asiakkaiden vaatimuksia, prosessin tuloksen, tuotoksen, pi-
taisi kuvata asiakkaiden vaatimusten tayttymista. Modernit laadunhallinnan metodit
keskittyvat ensisijaisesti prosesseihin, ei tuotteisiin, ideana on, etté kun prosessit toi-
mivat, niin niiden tuloksena syntyvat tuotteet ovat automaattisesti laadultaan hyvia.
(Patel, 2016; Vardeman & Jobe, 2016)

Prosessi maaritelladn vastaamalla seuraaviin kysymyksiin: kuka omistaa prosessin,
mitk& ovat prosessin rajat, mitk& ovat prosessin tavoitteet ja mita vaaditaan prosessi-
tavoitteiden saavuttamiseksi. Prosessin omistaja on korkeassa asemassa oleva, tarvit-
tavista resursseista paattava henkild, toimien myds yli perinteisten toimintorajojen.
Prosessissa ja prosessin omistajalla on edustaja jokaisesta toiminnosta, edustajat tuo-
vat asiantuntemusta prosessiin. Prosessin alku ja loppu mé&éaritetdén, liséksi prosessin
rajapinnat muiden prosessien suhteen tulee maéarittaa prosessin molemmilla puolilla
olevien prosessien omistajien kanssa. Rajapinnat muodostavat usein toiminnallisia ja

viestinndllisia ongelmia. (Gitlow & Melnyck & Levine, 2015)

Tyypillinen prosessi koostuu seuraavista toiminnoista (Krajewski & Malhotra & Ritz-
man, 2019):
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e operointi: muutetaan, luodaan tai lisdtdan jotakin (asiakaspalvelu ja tes-
taus esimerkiksi)

e kuljetus: kohteen kuljettaminen paikasta toiseen (esim. materiaalinkasit-
tely tehtaalla)

o tarkastus: tarkastus ei muuta kohdetta (esimerkiksi asiakaspalaute, viko-
jen etsint&, kohteen punnitus)

¢ viive: tapahtuu, kun kohde odottaa joitakin lisatoimintoja (palvelun tai ma-
teriaalin odottamiseen kuluva aika)

e varastointi: jotakin laitetaan sivuun, varastoon, odottamaan my6hempia

tapahtumia.

Prosesseissa tulisi olla todentamiskohdat jo tuotteen valmistamisen eri vaiheissa,
naissa tapahtuu tarkastukset annettujen tuotekuvausten seka standardien ja lakien
esittdmien laatuvaatimusten suhteen. Lisaksi prosesseissa tulee olla kelpuutuskohdat
myds prosessin eri vaiheissa tuotteen toimivuuden varmistamiseksi. (Moisio & Tuomi-
nen, 2008)

4.2 Prosessien visualisointi ja kuvaus, prosessijohtaminen ja prosessien hallinta

Prosessien visualisointi on osa prosessien tehokasta hallintaa. Prosessit ovat organi-
saatiokohtaisia, samoin niiden visuaalinen esitystapa. Prosessiverkosto, prosessien
jarjestykset ja keskinainen vuorovaikutus tulee visualisoida grafiikkana (prosessikaa-
viot ja -kartat), prosessigrafiikka osoittaa eri prosessien roolit ja vaikutuksen jarjestel-
massa. (ISO 9004: 2018)

Prosessin kuvaus. Prosessin ymmartamisen kannalta seuraavat kriittiset toiminnat ja
muut maaritykset kuvataan prosessin kuvauksessa tai prosessin maarittelyssa: resurs-
sit, henkilosto, tydkalut ja menetelmét, ymparistokuvaus, tuotos seké prosessin liitty-
mapinnat (rajapinnat) suhteessa toisiin prosesseihin. Prosessin soveltamisalue (pro-
sessin rajat), asiakkaat, asiakastarpeet, prosessin tavoitteet, tulosten mittaus, syétteet,
vastuut ja prosessin karkea vaiheistus ovat kaytannon aiheita paakohdittain, joita pro-
sessin kuvauksessa voidaan kasitella. (Laamanen & Tinnild, 2008). Prosessin kuvauk-

sen tai maarittelyn ei ole tarkoitus olla graafinen esitys.

Prosessikaavio. Prosessikaavio on graafinen esitys yhden prosessin toiminnoista, tie-
tovirroista ja henkilorooleista. Termid vuokaavio saatetaan kayttaa, kun prosessista

esitetdan vain toiminnot ja tiedot, ei henkil6itd. (Laamanen & Tinnila, 2008)
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Kuvassa 6 prosessikaavio, sisaltden kuusi henkiléroolia, prosessin toiminnot ja tieto-
virrat laatikoilla ja nuolilla esitettyna. Kuvan alaosassa myyjan rooliin liittyvia tehtavia ja

tydohjeita. Prosessin rajaus osoitetaan keltaisella (alku) ja punaisella (loppu) laatikolla.

asiakas PYYTAA vertailee |-
TARIOUSTA ¥ tariouksia
I

myyntisihteeri lahettsd ja

arkistoi J\

v X
i selvittad tekee tarjouksen )
- | sopii
tarpeen ja kirjaa |, tai valmistelee tpk ;
; . muutokse
tarjouksen arvioi vuosisopimuksen
\‘ tarjouskyvyn |4
toimitusjghtaja/
markkinointipaallikko | | hyvakspy
!
|

tuotantopgallikko ‘ ¥ arvioi

tuotantokyvyn

L
tuotekehityspaallikkd tarkistaa tekniset J
spesifikaatiot N
rooli vaihe/tehtava tydkalu-/tydohje osaaminen
myyja selvittda tarpeenja | tilauksen asiakastarpeet
kirjaa tarjouksen maarityslomake tuotetuntemus
sopimushintalista

Kuva 6. Prosessikaavio, seka tehtavarooliin myyja liittyvid ohjeita ja osaamisvaatimuk-

sia alalaatikossa (Laamanen & Tinnil& 2008, mukailtu).

Prosessikartta. Toiminta-alueen avainprosessit ja niiden valiset yhteydet kuvataan pro-
sessikartalla. Yrityksen liiketoimintamalli tai ansaintalogiikka voidaan kuvata siin&. Tal-

I6in esim. ydin- ja tukiprosessit, seka asiakkaan prosessit esitetdan prosessikartassa.
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(Laamanen & Tinnild, 2008) Kuvassa 7 esimerkki prosessikartasta. Standardin
ISO/IEC 17025: 2017 liitteessa B esitetddn esimerkki toiminnallisten prosessien kaavi-
osta, sisaltden useita prosesseja. Prosessien visualisointeja kuvaavat termit ja niiden
sisallot voivat vaihdella tilanteesta riippuen. Standardi ISO 9000: 2015 ei sisélla tark-

koja vaatimuksia prosessien visualisoinnista.

Asiakkaan prosessit

4 ; .
likketoiminnan m““ktiiiaﬂk toimittajan mﬂs!;;til orojektin || Kévttd/
- LAY |' t ot
suunnittelu suunnittelu valinta mus, toteutus yllapita
Ydinprosessit
kumppanuus tietotekniikka parhaan ) kai
=suhteen vaihtoehtojen tietotekniikka rati@isun rtatl a.liun
luonti esittaminen ratkaisun kuvaus OImItLE
|BytEminen

Tukiprosessit
4 ™ . -~

strateginen VUOSISUUN- Prosessien |a askuuntel

suunnittelu nittely toimintamallien asiakaskuuntell

kehittdminen

p. Iy
s o s

rekrytainti hyvinvoinnin osaamisen N

viestinta
kehittaminen kehittdminen
.

Kuva 7. Prosessikartta (Laamanen & Tinnila, 2008)

Prosessijohtaminen. Prosessijohtaminen perustuu siihen, kuinka arvoa luodaan asiak-
kaalle. Arvoa luodaan tapahtumaketjussa, prosessissa, tAman johtamista sanotaan
prosessijohtamiseksi. Prosessien kuvaus, mallintaminen, pyrkii ldytamaan arvonluon-
nin kannalta kriittiset toiminnot. Standardissa ISO 9000: 2015 ei ole termia prosessi-
johtaminen tai prosessihallinta, mutta prosessitermisto ja prosessimaisen liiketoiminta-
mallin periaatteet on kuvattu siina. Standardi ISO 9004: 2018 kuvaa prosessien hallin-

nan toiminnaksi, jossa prosesseja ja niiden vuorovaikutuksia hallitaan.
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Prosessiverkosto visualisoidaan ja niiden jarjestys esitetddn grafiikkana, sekad maarite-
taan tuotoksien kriteerit, toiminnan riskit, mahdollisuudet, kyvykkyydet, suorituskyvyt ja
parantamismahdollisuudet. (Laamanen & Tinnild, 2008; ISO 9000: 2015 ja ISO 9004:
2018)

Ennen toiminta ja ty6é organisoitiin funktionaalisesti, osastoittain, seké vertikaalisesti.
Logistiikka, tilaus, laaduntarkkailu, valmistus ja markkinointi ovat funktioita, toimintoja.
Laatuongelmia syntyi eri osastojen valisissa rajapinnoissa. Nykyaikainen prosessimai-
nen toimintatapa huomioi kyseiset ongelmat. Prosesseihin kasataan eri osastoista tai
toiminnoista asiantuntijoita, jolloin muodostuu horisontaalinen, perinteiset toimintorajat
ylittdva prosessien ketju. (Patel, 2016) Taméa on yksi kuvaus siitd, mit& toiminta oli en-

nen ja millaista se prosessoinnin nakokulmasta voi nykyaan olla.

4.3 Laadunhallintajarjestelman sisaltokokonaisuus ja PDCA-malli

Kappaleessa kuvataan ensin standardin 1ISO 9001: 2015 vaatima laadunhallintajarjes-
telman sisaltékokonaisuus, taman jalkeen esitetdédn PDCA-malli/PDCA-johtamisym-
pyra. PDCA-malli pyrkii prosessien ja laadunhallintajarjestelman kokonaisvaltaiseen
hallintaan. Standardissa ISO 9000 ja aiemmin tassa opinnaytteessa kuvattiin laadun-
hallinnan periaatteet, johon standardi ISO 9001 perustuu. Standardi ISO 9004 antoi

ohjeita jatkuvan menestyksen saavuttamiseksi.

Yhteenvetona kaikista tAhan mennessa esitetyista asioista todetaan etta, laadunhallin-
tajarjestelman tulee siséltaa seuraavat seitseman kohtaa (osittain samoja asioita kuin
laadunhallinnan periaatteet) (ISO 9001: 2015):

1 Organisaation toimintaymparistd. Organisaation ja sen strategian kannalta olen-
naiset sisaiset ja ulkoiset asiat (juridiset, teknologiset, taloudelliset, markkinat, kilpailu),
seka sidosryhmat, laadunhallintajarjestelman soveltamisala edellisiin kohtiin liittyen, ja

itse laadunhallintajarjestelma ja siina olevat prosessit tulee maarittaa.

2 Johtajuus. Johdon tulee osoittaa sitoutumista ja johtajuutta laadunhallintajarjestel-
maa ja asiakaskeskeisyytta kohtaan, laatupolitikka tulee maarittaa ja viestia, seka or-

ganisatoriset roolit ja vastuut tulee maarittda ja viestittaa.
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3 Suunnittelu. Riskit ja mahdollisuudet tulee maarittad, riskeihin ja mahdollisuuksiin
liittyvat toimenpiteet tulee suunnitella, laatutavoitteet asetetaan toiminnoille ja proses-

seille ja jarjestelmaan liittyvat muutokset tulee tehda suunnitelmallisesti.

4 Tukitoiminnot. Resurssit, patevyys, tietoisuus, viestintd ja dokumentoitu tieto luoki-
tellaan tukitoiminnoiksi, jotka kaikki liittyvat laadunhallintajarjestelmaan. Naméa asiat

tulee maarittaa, varmistaa ja sisallyttaa jarjestelmaan.

5 Toiminta. Tuotteiden suunnittelua ja toteuttamista, seka kaikkia naihin liittyvia asi-
oita ja naita koskevia vaatimuksia varten tarvittavat prosessit tulee olla suunniteltu,
omaa tuotantoa tulee ohjata ja hallita, ulkoistettujen prosessien ja tuotantojen tulee
tayttaa asetetut vaatimukset.

6 Suorituskyvyn arviointi. Seurantaan, mittaukseen, analysointiin ja arviointiin liittyen
tulee maarittad mit&, milloin ja miten nama asiat toteutetaan suorituskykyyn, asiakas-

tyytyvaisyyteen, auditointeihin ja johdon katselmuksiin liittyen.

7 Parantaminen. Toiminnan parantaminen (korjaukset, jatkuva parantaminen, muu-
tokset, innovaatiot seka itse laadunhallintajarjestelma) ja parantamismahdollisuudet
suhteessa asiakasvaatimuksiin ja asiakastyytyvaisyyteen tulee maarittaa, lisaksi tulee

huomioida mahdollisten poikkeamien vaatimat toimenpiteet.

PDCA-malli soveltuu juuri kuvattujen standardin esittdmien vaatimusten tavoitteluun ja
hallintaan myéhemmin esitettavan kuvan 9 mallin mukaisesti. Ensiksi, kuvassa 8, nah-
daan PDCA-malli/PDCA-johtamisympyr, ja sen nelja vaihetta. PDCA-malli (suunnit-
tele, toteuta, arvioi ja toimi) alkaa suunnitteluvaiheella, suunnittelu tarkoittaa tavoittei-
den asettamista ja resurssien maarittamista koko jarjestelmalle ja sen prosesseille, to-
teuta vaihe seuraavana tarkoittaa suunnitelmien toteuttamista, arvioinnissa seurataan,
mitataan ja auditoidaan prosesseja ja toiminnan tuloksia, viimeinen vaihe toiminta tar-
koittaa tarvittavia korjauksia, joilla parannetaan suorituskykya. Prosessien vaihtelun
tulisi pienentya ja kaikenlaisen jatteen maaran véhentya toistamalla mallin vaiheita uu-
destaan ja uudestaan. (ISO 9001: 2015; Patel, 2016; Gitlow & Melnyck & Levine,
2015; Lecklin, 2006; Laamanen & Tinnila, 2008)
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Plan/suunnittele

:t Check/arvioi Do/toteuta

Kuva 8. PDCA-malli/PDCA-johtamisympyra (Laamanen & Tinnila 2008; Lecklin 2006).

Kuvassa 9 laadunhallintajarjestelma ja siihen liittyvat vaatimukset (kohdat 1-7) vaa-
leansiniselld laatikolla ja ympyrgill&, kohdat 1-7 ovat myds prosesseja. Sisalla oleva
PDCA -malli sisaltaa jarjestyksessa suoritettavat nelja vaihetta kuvattuna keltaisilla
ympyrdilla ja nuolilla. PDCA-malli soveltuu koko laadunhallintajarjestelmaan, seka yk-
sittaisiin prosesseihin. (ISO 9001) Kuva sisaltaa kaksi standardin perusvaatimusta:
vaatimus laadunhallintajarjestelmésté ja PDCA-mallista. Liséksi vaatimusten kohta 3,
suunnittelu, pitaa sisdllaan kolmannen tarkean standardin 1ISO 9001 perusvaatimuk-

sen, joka on riskiperusteisen ajattelun vaatimus.

Mallin ulkopuolelta tulee erinaisia vaatimuksia (siniset nuolet), jotka vaikuttavat toimin-
toihin, naita ovat asiakkaiden vaatimukset, olennaisten sidosryhmien vaatimukset,

sekd oman organisaation ja toimintaympariston vaatimukset. (ISO 9001: 2015)

Standardin 1ISO 9001: 2015 tarkeimmaét vaatimukset esitetdan kuvan 9 avulla. Ne ovat

asioita, joita tAma opinnaytetyd on pyrkinyt kuvaamaan.
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1 laadunhallintajarjestelma
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Act/paranna Plan/suunnittele

toteuta //

Kuva 9. Laadunhallintajarjestelmd, sen vaatimukset ja PDCA-johtamismalli (Laama-
nen & Tinnila, 2008; Leclin, 2006).

Jos organisaatio ei noudata suoraan ISO 9001: 2015 laatustandardia, eiké pyri saa-
maan laatusertifikaattia standardiin liittyen, voi standardia ja muita laadunhallinnan
malleja ja menettelyja noudattaa haluamallaan tavalla. Standardia tai malleja voi kéayt-
taa yleisohjeena, ja standardin taysimittainen soveltaminen voi tulla kyseeseen myods
myohempéana ajankohtana. Mahdollista on myds, etté kyseinen laadunhallintajarjes-
telma ei ole jollakin tapaa riittava ja jarjestelma on jo olemassa ja sertifioitu. Tasta ti-
lanteesta lisdd seuraavassa kappaleessa Muut liiketoimintamallit laadunhallintajarjes-
telmina.
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5 MUUT LIKETOIMINTAMALLIT LAADUNHALLINTAJARJESTELMINA

Standardi ISO 9001 muodostaa perusvaatimustason laadulle. Maailmanluokkaan pyr-
kiville yrityksille standardin ISO 9001 vaatimukset tai sen tuottamat tulokset eivat usein
riitd. Six Sigma liiketoimintamallissa on viisi vaihetta (DMAIC): design, measure, ana-
lyze, improve, control). Koko organisaation sitoutumista ja oppimista edellyttava liike-
toimintamalli tavoittelee laatutasossa todennadkoisyys- ja tilastolaskentaa kayttaen la-
hes virheettnta toimintatasoa prosessien hajontaa pienentamalld, tama vahentaa vir-
heiden m&araa ja lisdé lopulta asiakastyytyvaisyytta. Mallin Analyze -vaihe voi sisaltaa
toisen tunnetun laadunhallintamenetelmén: Ishikawan syy-seuraus-diagrammin ongel-
mien juurisyiden etsimiseen. (El-Tawil, 2015; Laamananen & Tinnila, 2008; Gitlow &
Melnyck & Levine, 2015)

Lean Management (Lean) toimintatapa pyrkii kaiken turhan, hukan tai jatteen maaran
pienentdmiseen karsimalla prosesseista kaikki ylimaarainen, ei-arvoa tuottavat toimin-
not, pois. Menetelma on sopiva, kun tarvittavaa tilastollista tietoa ei ole helposti saata-
villa, tilastollisen tiedon kasittelyn oppiminen on hankalaa tai kun prosesseista on pal-
jon kaytannon tietoa olemassa. Arvoketjun mallinnus, turhan ja epaolennaisen toimin-
nan identifiointi ja eliminointi ovat Lean -tekniikoita. Lean pyrkii parantamaan tuotteita
ja palveluita alentamalla niiden valmistamiseen tarvittavien prosessien kayttamaa ai-
kaa, Six Sigma pyrkii parantamaan laatua, seka vahentamaan virheiden ja puutteiden
maaraa tuotteissa. Six Sigma ja Lean menetelmia kaytetddn usein yhdessa, talldin
menetelman nimi on Lean Six Sigma. (Gitlow & Melnyck & Levine, 2015; Laamanen &
Tinnila, 2008; Bradley, 2015)

Tuotteen laatu on tuotteen tai palvelun sopivuutta kayttdon, sopivuus jakautuu tuot-
teen designiin ja vaatimustenmukaisuuteen. Design siséltaa tuotteen yleiset tuoteomi-
naisuudet, vaatimustenmukaisuus tutkii vastaavatko tuoteominaisuudet vaadittuja tai
luvattuja tuotelupauksia tai tuotevaatimuksia, talléin tutkitaan tuoteominaisuuksien
vaihtelua. Liian suuri vaihtelua esim. mekaanisessa osassa voi aiheuttaa melua, tehot-
tomuutta, rikkoutumisherkkyytta, ei-toiminnallisuutta. Tilastolliset menetelméat mittaavat
(keskiarvo, vaihteluvali, standardipoikkeama), tutkivat ja etsivat vaihtelun syita, sekéa
pyrkivat alentamaan vaihtelua. Menetelmiin liitetdan usein grafiikkkaa histogrammien,
Pareto -kaavioiden, kontrollikaavioiden ja monien muiden erilaisten taulukoiden muo-
dossa. (Jobe & Vardeman, 2016; Krajewksi & Malhotra & Ritzman, 2019)
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Alussa testauslaboratorion testauksen lapimenoaika voi olla esim. 30 paivaa (kes-
kiarvo) ja tilastollinen vaihtelu (standardipoikkeama, ei maaritelty tassa) 5 paivaa. Ti-
lanteesta voidaan esittdd kuvaajia, joissa on keskiarvo 30 paivaa ja vastaavat standar-
dipoikkeamat 25 ja 35 paivan kohdilla. Jatkossa voidaan pyrkia laskemaan lapimeno-
aikaa, keskiarvoa, esim. 25 paivaan 4 paivan standardivaihteluilla. Tahan paastakseen
tulee loytaa kriittiset prosessiin liittyvat tekijat (esim. tilauksen vastaanotto ja kasittely,
testaus, raportointi, valivarastoinnit ja toimitus), jotta Iapimenoaikaa voitaisiin laskea
(Gitlow & Melnyck & Levine, 2015). Uudet keskiarvot lasketaan ja piirretdan kuvaajat,
jotta tilannetta voidaan arvioida ja kehittaa.

Itsearviointi. Itsearviointi voi perustua suoraan standardiin 1ISO 9001 tai muuhun arvi-
ointiperustaan. Muu arviointiperusta voi olla yrittajan itse tekema arviointimenettely tai
jokin jo olemassa oleva liiketoimintamalli (esim. Six Sigma). Itsearviointi (esim. as-
teikolla 1 — 5) liittyy organisaation kehittdmiseen seuraavasti: henkilékunnan nakemyk-
set kehittamistarpeista saadaan esiin, asioille saadaan tarkeysjarjestyksia, omaa toi-
mintaa ja niiden puutteita voidaan analysoida, voidaan arvioida miten jo kaynnissa ole-
vat kehityskohteet ovat onnistuneet. Itsearviointi voi myds perustua suoraan jo ole-
massa oleviin sisaisiin ja ulkoisiin prosesseihin. Jos itsearviointi perustuu suoraan
standardiin 1ISO 9001, itsearviointi voi alkaa standardin kohdista johdanto ja termit ja
maaritelmat, joiden jalkeen arviointi ja maarittely voi jatkua kohdasta nelja Organisaa-
tion toimintaymparist6. (Moisio & Tuominen, 2006 ja Laamanen, Moisio & Tuominen,
2011)
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6 LAMK TEKNIIKAN ALAN TESTAUSLABORATORION LAATUKASIKIRJAN
TOTEUTUSPROSESSI

6.1 Toimeksianto

Toimeksiantona oli laatia Lahden ammattikorkeakoulun tekniikan alan testauslaborato-
rion laatukasikirja standardin ISO/IEC 17025: 2017 mukaisesti. Aikaisempi laatuk&si-
kirja oli laadittu vuonna 2009, paivityksia oli tehty kolmeen kertaan vuosina 2011, 2012
ja 2016, laatukasikirja perustui standardiin ISO/IEC 17025: 2005. Testauslaboratorion
toiminta on hyvaksyttavasti akkreditoitu, viimeksi noin viisi vuotta sitten. Laboratoriolla
ei ole standardin ISO 9001 vaatimusten mukaista johtamisjarjestelmaa yllapidettyna,
mutta standardin ISO/IEC 17025: 2017 johdannossa todetaan, etta "Laboratoriot, jotka
noudattavat tata asiakirjaa, toimivat yleisesti myos standardissa 1SO 9001 esitettyjen
periaatteiden mukaisesti’. Lisaksi standardissa ISO/IEC 17025: 2017 todetaan, etta
"laboratorion on luotava, dokumentoitava ja toteutettava johtamisjarjestelma seka ylla-
pidettava sitd” tdman standardin vaatimusten mukaisesti. Opinnaytetyd, seka sen liit-
teend oleva toimeksianto testauslaboratorion laatukasikirja, perustuvat kaikkiin mainit-
tuihin standardeihin.

6.2 Laatukasikirjan toteutusprosessit ja prosessikuvaukset

Organisaatioissa ja paivittaisessa elamassa esiintyy prosesseja, prosessien ymmarta-
minen parantaa organisaatioiden ja elaman laatua. Kaikissa ty6- ja elamantilanteissa,
missa syotteet muutetaan tuotoksiksi, esiintyy prosesseja. (Gitlow & Melnyck & Le-
vine, 2015) Laatukéasikirjan suunnittelu- ja toteutus on myos prosessi, jota voidaan ku-
vata kaaviolla laatukasikirjan toteutuksen prosesseista (kuva 10). Tekniikan alan tes-
tauslaboratorion laatukasikirja on opinnaytetytkokonaisuuden liiteosa. Laatukasikirja
perustuu laadunhallintajarjestelmien ymmartamiseen. Perusteellinen laatukasikirja on

hyva tehda prosessinomaisella jasentyneelld lahestymistavalla.
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Opinnaytetyokokonaisuus

)

Tiedon keruu

Toimeksi- -opinnaytteet .
annosta _, Tiedon opinnayte laatukisi-
e -standardit ja analvsointi L. palaute
sopimi- analysointi 1y kirja
nen laatukdsikirja
-kirjallisuus
—

Kuva 10. Kaavio laatukasikirjan toteutuksen prosesseista (Sanden 2019)

Toimeksiannosta sopiminen. Prosessin alku oli koulun ehdotus, ettd opinnaytetyon te-
kija tekee koululle tekniikan alan testauslaboratorion uuden laatukasikirjan. Prosessin
loppu ja tuotos oli hyvéksytyn toimeksiantosopimuksen allekirjoitus laatukasikirjan teki-
jan, opinnaytetyén ohjaajan ja laboratoriovastaavan toimesta. Prosessin omistajia/vas-
tuutahoja ovat kaikki toimeksiantosopimuksen kolme tai kaksi osapuolta, jos koulun
edustajat lasketaan yhdeksi osapuoleksi. Sy6tteena oli osapuolten halu saada aikaan

sopimus toimeksiannosta ja prosessin tytkaluna oli vakioitu toimeksiantosopimus.

Tiedon keruu. Prosessin alku oli paatos ja tarve aloittaa aiheeseen liittyvan yleisen tie-
don etsintd, loppuna oli yleisen tiedon etsinnan loppuminen siihen, kun tietoa oli ke-
ratty tarpeeksi. Tuotoksena oli riittdva maara aiheeseen liittyvaa tietoa, ehdolla, etta
voidaan siirtyd seuraavaan vaiheeseen. Valineind ja menetelmina toimivat opinnayttei-
den (Theseus -tietokanta), standardien (standardikirjasto), uudistettavan laatukasikir-
jan ja erinaisten laadunhallinnan teosten lukeminen kirjallisessa tai nettijulkaisujen
muodossa, lisaksi tehtiin runsaasti muistiinpanoja. Tassa vaiheessa myoés karsittiin tie-
tolahteitd, jos ne eivat tarjonneet riittavasti tietoa. Prosessin omistajana/vastuuhenki-
I6n& oli laatukasikirjan tekija. Prosessivaihe kesti noin 7 viikkoa ja tuotti asiasta paiva-

kirjamaista tekstia noin 50 sivua.
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Tiedon analysointi. Prosessin omistaja laatukasikirjan tekija. Prosessin alkuna ja sy6t-
teend oli aloitus, seka tarve, jo keratyn tiedon tarkemmasta analysoinnista seka opin-
naytetta, ettd laatukasikirjaa varten. Analysointia tapahtui myos jo prosessissa tiedon
keruu. Prosessin loppu ja tuotos oli se, kun tietoa oli analysoitu riittavasti, niin, etta
pystyttiin aloittamaan varsinainen kirjoitusty® opinnaytetydn osalta. Valineina ja mene-
telmin& toimivat lahdeteosten syvallisempi tutkiminen silla tarkoituksella, etta opinnay-
tetyon runko pystyttiin hahmottamaan, seké valmistamaan asioista oma tiedosto. Pro-
sessivaihe kesti noin 2 viikkoa, talldin opinnaytteen runko oli paapiirteissaan valmis si-
saltden myos kappalekohtaista asiaa.

Opinnaytetyon (ilman liitettd) laadinta. Prosessin omistaja laatukasikirjan tekija. Pro-
sessin alkuna ja syotteena edellisen vaiheen tiedon kayttdminen opinnaytetyon Kkirjoit-
tamisen aloittamisessa. Prosessin toteutuminen perustui taysin edellisten vaiheiden
analysoituun tietoon. Prosessin loppuna ja tuotoksena palautetta vaille oleva opinnay-
tetyd. Valineind ja menetelminéd edellisessa vaiheessa kerétyn tiedon kirjoittaminen ja

jasentely valmiisiin kappaleisiin, jotka tehtiin tiedostoon opinnayte.

Laatukasikirjan laadinta. Prosessin omistaja/vastuuhenkild laatukasikirjan tekija. Pro-
sessin alkuna ja sydtteena on laatukasikirjan kirjoittamisen aloitus edellisen vaiheen
tietoihin perustuen, tarve tehda laatukasikirja, seka vanhan laatukasikirjan sisallén ym-
martaminen siihen tehtavien muutosten suhteen. Laatukasikirjan perusteena toimiva
standardi on uudistettu vuonna 2017, vanha standardi on vuodelta 2005 ja viimeisin
laatukasikirja on vuodelta 2009. Prosessin onnistuminen riippui edellisissa vaiheissa
keratysta tiedosta, sekd muutostarpeiden ymmartamisesta uuteen laatukasikirjaan liit-
tyen. Vanhaa laatukasikirjaa ja uudistettua standardia tutkittua havaittiin, ettd uuteen
laatukasikirjaan on parempi tehdd kokonaan uusi rakenne mukaillen uuden standardin
siséltéa. Prosessin loppuna ja syotteena oli palautetta vaille valmis uusi testauslabora-
torion laatukasikirja. Valineind ja menetelmind toimivat kirjoitusty® perustuen edellisten
vaiheiden tuotoksiin, seka tutkimukset, joita olivat mm. keskustelut aiheesta koulun
testauslaboratorioinsintérin kanssa. Opinnaytety0 ja laatukasikirja kuuluvat samaan
opinnaytteeseen, sitd kuvaa naiden ymparilla oleva laatikko. Opinnaytety6n johdan-
nossa olevana yhtena tutkimusongelmana oli selvittaa standardien sisallon ilmentyma
laatukasikirjassa, tdma toimi myds syotteena tahan prosessiin. Prosessissa valmistu-
nut laatukasikirja ilmentaa eri standardien siséltéa ja vaatimuksia. Kirjoitustyo kesti
muutamia viikkoja, kirjoitusty6 ja laatukasikirja perustuivat aikaisempiin vaiheisiin. Uu-
den standardin johtamisjarjestelmévaatimus toi prosessiin uusia vaatimuksia ja muutti

laatuk&sikirjan luonnetta vanhaan verrattuna selvasti.
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Palaute- ja esitysprosessi. Prosessin omistajina/vastuuhenkildina olivat palautteen an-
tajat, joita olivat opinndytetydn ohjaaja, laboratoriovastaava laatukasikirjan osalta, ai-
dinkielen opettaja ja englannin kielen opettaja. Prosessin alkuna ja syotteena olivat
seka opinnaytetyo, etté laatukasikirja, syotteena oli tarve saada palautetta molempien
téiden loppuun saamiseksi. Vélineina ja menetelmina toimivat siséaltdjen lukeminen ja
tarkastaminen, seka palautteen antaminen suhteessa jokaisen vastuuhenkilon tieta-
mys- ja vastuualueeseen. Laboratoriovastaavan kanssa kaytiin pitka ja hyodyllinen pa-
lautekeskustelu. Jos mitdan palautetta ei anneta, siirrytaén prosessiin hyvaksynta.
Kun palautetta on annettu, palataan korjaamaan opinnaytety6ta ja laatukasikirjaa,
tama osoitetaan keltaisilla nuolilla kuvassa 7. Kun vaaditut korjaukset on tehty, siirry-
tdan vaiheeseen esitys. Opinnaytety0 esitetaan ja opponoidaan téhan tarkoitetussa
erillisessa tilaisuudessa, esityksessé voidaan viela antaa palautetta. Esitysprosessin
omistajina ovat opinnaytetytn laatija, yleisd, opettaja ja opponentti. Kun viimeiset kor-
jaukset on tehty, opinnaytetyd® menee viela prosessiin hyvaksynta.

Hyvéaksynta. Prosessin vastuuhenkildind ovat opinnaytetydn tarkastaja, seké laatuka-
sikirjan tarkastaja, joka oli koulun laboratoriovastaava. Prosessin alku ja sy6te ovat pa-
lautteessa kayneet opinnayte ja laatukasikirja, seka tarve hyvaksya nama molemmat
tyot. Tarkastettu ja hyvaksytty opinnaytety6 kirjataan ja merkitdan koulun tietojarjestel-
miin, seka aikanaan myo6s Theseus -tietokantaan. Prosessin loppuna ja tuotoksena on
molempien téiden hyvaksynta. Valineind ja menetelminéa on téiden hyvaksynta vas-
tuuhenkildiden toimesta. Tassa vaiheessa annetaan arvosana opinnaytteesta ja laatu-
kasikirjasta yhtena kokonaisuutena, joka on opinnaytetydn arvosana. Laatukasikirja
todetaan erikseen tilanteen mukaisten vaatimusten tayttavaksi tai ei. Hyvaksyntatoi-
mintoja olisi voinut myds olla erikseen jokaisen erillisen prosessin kohdassa. Tassa to-

teutuksessa hyvaksynta tehtiin [ahes yhdella kerralla toteutuksen loppuvaiheessa.
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7 YHTEENVETO

Standardit ISO 9000: 2015 ja ISO 9001: 2015 asettavat minimivaatimukset organisaa-
tioiden laadunhallintajarjestelmille. Vaatimukset on paéaasiassa esitetty termeilla, kasit-
teilla, keskeisilla kasitteilla, laadunhallinnan periaatteilla, sek& mm. erilaisilla késite-
kaaviokuvilla (kuva 3). Vaadittavat asiat kattavat ison osan organisaation toiminnasta,
asioita on runsaasti, ja asioiden ymmartaminen ja soveltaminen kaytantoon on haasta-
vaa. Asioiden dokumentoinnin lisdksi vaaditut asiat pitaa toteuttaa myos kaytannon
toiminnassa. Standardissa ISO 9001: 2008 (edellinen 4. painos) kaytettiin laatukasikir-
jan termid, asia maaritelladn uusimmassa versiossa (ISO 9001: 2015, liite A) vaati-
mukseksi "yllapitdd dokumentoitua tietoa”. Laatukasikirja mainitaan standardin ISO
9000: 2015 liitteessa A (liite 5, kasitekaaviokuva A.11) organisaation laadunhallintajar-

jestelman spesifikaationa.

Tyon liitteena (liite 7) on laatukasikirja tekniikan alan testauslaboratorion toimintaan liit-
tyen, laatukasikirja perustuu standardiin ISO/IEC 17025: 2017, standardi itsessaan ei
vaadi termin laatukasikirja tai vastaavan kayttamista, termi mainittiin standardissa 1SO
9000: 2015. Standardin johdannossa todetaan lyhyesti, ettd noudattamalla standardin
ISO/IEC 17025 vaatimuksia, laboratorio toimii patevasti, tuottaa luotettavia tuloksia ja
toimii yleisesti myo6s standardin ISO 9001 periaatteiden mukaisesti (ISO/IEC 17025:
2017).
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Liite 1. ISO 9000: 2015 liite A: Kasitekaaviokuva A.6 Luokka 3.3 (toiminto)
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parantaminen (3.3.1)
toiminta, jolla
suorituskykya parannetaan

jatkuva parantaminen (3.3.2)
toistuva toiminta, jolla
suorituskykya parannetaan

toiminto (sanakirjamaaritelma)
jonkin tekeminen

johtaminen (3.3.3)
koordinoidut toimenpiteet, joilla
organisaatiota suunnataan ja ohjataan

toiminto (3.3.11)
projektin pienin
tunnistettu tydn yksikko

muutosten hallinta (3.3.10)
toiminnot, joilla hallitaan tuotosta
sen konfiguraatiotietojen
muodollisen hyviksynnan jilkeen

konfiguraation kohde (3.3.13)
konfiguraatiossa oleva kohde,
jolla on loppukayttaon liittyva

tehtava

projektinhallinta (3.3.12) laadunhallinta (3.3.4) konfiguraation hallinta (3.3.9)
kaikkien projektin osatekijoiden laatuun liittyva tuotekokonaisuuden hallinta
suunnittelu, organisointi, seuranta, johtaminen koordinoidut toimenpiteet,
ohjaus ja raportointi seka kaikkien joilla konfiguraatiota suunnataan
projektiin osallistuvien kannustaminen ja ohjataan
saavuttamaan projektin tavoitteet
laadun suunnittelu (3.3.5) laadunvarmistus (3.3.6) laadunohjaus (3.3.7) laadun
se osa laadunhallintaa, joka laadunhallinnan osa, jonka laadunhallinnan osa, parantaminen (3.3.8)
keskittyy laatutavoitteiden tarkoitus on saada aikaan jonka tarkoituksena se osa laadunhallintaa,
asettamiseen seka laatutavoit- luottamus siihen, ettd on laatuvaatimusten joka keskittyy
teiden saavuttamiseen laatuvaatimukset tayttyvat tayttyminen parantamaan kykya

tarvittavien toiminnallisten
prosessien ja niihin liittyvien
resurssien maarittimiseen

tayttaa laatuvaatimukset

Kuva A.6 Luokkaan 3.3 (toiminto) kuuluvat kisitteet ja niihin liittyvit kisitteet
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Liite 2. ISO 9000: 2015: Kasitekaaviokuva A7 Luokka 3.4 (prosessi)

SUOMEN STANDARDISOIMISLIITTO SFS SFS-EN IS0 9000
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menettely (3.4.5) prosessi (3.4.1)
toiminnon tai prosessin g toisiinsa liittyvat tai vaikuttavat
madritelty suoritustapa toiminnot, jotka muuttavat
panokset halutuiksi tuloksiksi

ulkoistaa (3.4.6)
tehda jarjestely, jossa toinen
organisaatio suorittaa osan
organisaation toiminnoista tai
prosesseista

!

sopimus (3.4.7)
osapuolia sitova paatds

projekti (3.4.2) A
ainutkertainen prosessi, joka s.utlnmttelu ja
koostuu koordinoiduista ja kehittiminen (3.4.8)
ohjatuista toiminnoista, joilla on joukko prosesseja, jotka
madritty alkamis- ja paattymis- muuttavat kohdetta
ajankohta, jajolla pyritiin koskevat vaatimukset
saavuttamaan tiettyjen vaatimus- tarkemmiksi k}’StflStf!
ten, kuten aika-, kustannus- ja kohdetta koskeviksi
vaatimuksiksi

resurssirajoitusten, mukainen
tavoite

laadunhallintajarjestelmén patevyyden hankinta (3.4.4)
toteutus (3.4.3) prosessi, jolla saavutetaan
prosessi, jolla luodaan, patevyys
dokumentoidaan ja otetaan
kayttdon laadunhallintajirjest-
elma ja jolla laadunhallinta-
jarjestelmaa yllapidetdan ja
parannetaan jatkuvasti

Kuva A.7 Luokkaan 3.4 (prosessi) kuuluvat kisitteet ja niihin liittyvat kasitteet
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Liite 3. ISO 9000: 2015 liite A: Kasitekaaviokuva A.8 Luokka 3.4 (jarjestelma)

jarjestelmi (3.5.1)
toisiinsa liittyvien tai
vuorovaikutteisten
tekijoiden yhdistelma

infrastruktuuri (3.5.2)
organisaation toimintaa varten
tarvittavien tilojen, laitteiden
ja palveluiden jarjestelma

hallintajarjestelma (3.5.3)

joukko toisiinsa liittyvia tai vaikuttavia metrologinen
organisaation osatekijoita, joilla maari- varmennus (3.5.6)
tellddn politiikat ja tavoitteet seka prosessit, joukko toimintoja, joita
tydympiristé (3.5.5) joilla nama tavoitteet saavutetaan tarvitaan varmistamaan
olosuhteet, joissa tyd tehddan etta mittauslaitteisto

tayttaa aiottua kayttoa
koskevat vaatimukset

mittausten hallinta-
jarjestelma (3.5.7)
joukko toisiinsa liittyvia tai
vaikuttavia osatekijoita,
joita tarvitaan metrologi-
seen varmennukseen ja
mittausprosessien
ohjaukseen

visio (3.5.10) toiminta-ajatus strategia (3.5.12)

organisaation (missio) (3.5.11) pitkén aikavalin
ylimman johdon organisaation ylimman tavoitteen tai yleisen
esittamé nakemys johdon esittama nakemys tavoitteen saavut-
dEci s organisaation olemassa- tamiseen tihtaava
itii siitd, millainen 2 E
politiikka (3‘5'8) obganissatinets olon tarkoituksesta suunnitelma
organisaation
ylimmin johdon haluttaisiin

esittima organisaation
tarkoitus ja suunta

laadunhallintajarjestelma (3.5.4)
laatuun liittyvé hallintajirjestelma, joka on
osa organisaation johtamisjarjestelmaa
laatupolitiikka (3.5.9)
laatuun liittyva politiikka

Kuva A.8 Luokkaan 3.4 (jarjestelmad) kuuluvat késitteet ja niihin liittyvait kasitteet
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Liite 4. ISO 9000: 2015 liite A: Kasitekaaviokuva A.9 Luokka 3.6 (vaatimus)
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kohde (3.6.1)
kokonaisuus
miki tahansa
havaittavissa tai

kasitettivissa oleva asia

laatu (3.6.2) innovaatio (3.6.15) vaatimusluokka (3.6.3)
se, missid maarin kohteen uusi tai muuttunut kohde, joka samaan toiminnalliseen
luontaiset ominaisuudet tuottaa tai jakaa uudelleen arvoa kiyttoon tarkoitettua kohdetta
tayttivat vaatimukset koskeville eri vaatimuksille
annettu luokitus tai asema
A 3
vaatimus (3.6.4)

tarve tai odotus, joka on
ilmaistu, yleisesti tiedossa
oleva tai pakollinen

.

laatuvaatimus (3.6.5)
laatuun liittyva
vaatimus

poikkeama (3.6.9) vaatimusten-
vaatimuksen mukaisuus (3.6.11)
e - [ lain vaatimus (3.6.6)
lainsaatajan maarit-
telema pakollinen
vaatimus
virhe (3.6.10) kyvykkyys (3.6.12)
aiottuun tai toimintakyky
maariteltyyn kohteen kyky toteuttaa tuotos,
kiyttoon liittyva joka tiyttai tuotokselle viranomaisten
poikkeama asetetut vaatimukset vaatimus (3.6.7)
lainsditdjan valtuuttaman
viranomaisen maarittelema
pakollinen vaatimus
\ 4
luotettavuus (3.6.14) jaljitettavyys (3.6.13)
kyky suoriutua vaaditulla mahdollisuus selvittaa kohteen
tavalla vaadittuna hetkeni aikaisemmat vaiheet,
Sy buivde ool et | konfiguraatiotiedot (3.6.8)
vaatimukset tai muut tiedot

tuotteen suunnittelua,
toteutusta, todennusta,
kayttoa ja tukea varten

Kuva A.9 Luokkaan 3.6 (vaatimus) kuuluvat kisitteet ja niihin liittyvat kasitteet
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Liite 5. ISO 9000: 2015 liite A: Kasitekaaviokuva A.11 Luokka 3.8 (data, informaatio ja

asiakirja)
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data (3.8.1)
kohdetta koskevia
tosiasioita
informaatio (3.8.2) objektiivinen ndytto (3.8.3)
data, jolla on merkitys data, joka osoittaa etta jokin
on olemassa tai totta
tietojdrjestelma (3.8.4) asiakirja (3.8.5) : kel
P i E; oo todenta elpuutus (3.8.13)
organisaatiossa kiytettavien informaatio seki - f; 8. ;n;)nen objektiiviseen
viestintakanavien verkosto tietoviline, joka tiedon objektiiviseen nayttéon perustuva
sisaltad nayttoon perustuva  varmistuminen siita,
etta tiettya kayttoa tai

varmistuminen siita,
etta maritellyt soveltamista koskevat
vaatimukset on vaatimukset on
taytetty taytetty

tallenne (3.8.10)

sPeSiﬁkf‘?ﬁ‘? (38.7) asiakirja, jossa esitetaan
_asiakirja, jossa saavutetut tulokset tai joka
AR AL et sisdltad naytot suorite- dokumentoitu tieto (3.8.6)
tuista toimenpiteistd informaatio, jota organisaatiolla
on tarve hallita ja ylldpitia, seka

tietovaline, joka tiedon sisaltia

konfiguraation
laatukasikirja (3.8.8) laatusuunnitelma (3.8.9) kirjanpito (3.8.14) projektinhallinta-
organisaation spesifikaatio, jossa madritelldan, konfiguraatiotietojen, suunnitelma (3.8.11)
laadunhallinta- mitd menettelyja ja niihin liittyvid  ehdotettujen muutosten asiakirja, jossa maaritellaan,
jarjestelman resursseja tiettyyn kohteeseen  tjjanteen seki hyvaksyttyjen ~ Mita tarvitaan, jotta projektin
spesifikaatio sovelletaan, kuka niita soveltaaja  muutosten toteutuksen tavoitteet saavutetaan
missa vaiheessa tilanteen muodollinen
I kirjaus ja raportointi
kohde (3.8.15)

laatusuunnitelman aihe

Kuva A.11 Luokkaan 3.8 (data, informaatio ja asiakirja) kuuluvat kasitteet ja niihin
liitty vt kdsitteet
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menpide

(sanakirjamaaritelma)
toiminta jonkin saavuttamiseksi

! tuotteelle tai
poikkeamaan | pajvelylle tehtavi
liittyva toiminta toimenpide
ehkaiseva toimenpide uudelleenkisittely
(3.12.1) (3.128)
toimenpide, jonka toimenpide, joka tehddan
tarkoituksena on poistaa poikkeavalle tuotteelle
mahdollisen poikkeaman tai palvelulle, jotta se
tai muun mahdollisen saadaan vaatimusten
ei-toivotun tilanteen syy mukaiseksi
korjaava toimenpide kunnostaminen (3.12.9)
(3.122) toimenpide, joka tehddan
toimenpide, jolla poikkeavalle tuotteelle
poistetaan poikkeaman tai palvelulle, jotta se
syy ja estetddn poikkea- saadaan hyvaksyttavaksi
man toistuminen aiottuun kayttoon
korjaus (3.12.3)
toimenpide, jolla romutus (3.12.10)
poistetaan havaittu poikkeavalle tuotteelle
poikkeama tai palvelulle tehtiva
toimenpide, joka estaa
) lupa sen alkuperdisen
vaatimushiolan (sanakirjamaritelma) kayttotarkoituksen
myuttaminen (3 2'4). muodollisen valtuutuksen
poikkeavan t.uotteen tai JRHERRTE
palvelun vaatimusluokan
vaihtaminen siten, ettd
se tayttad alkuperdisista
vaatimuksista
poikkeavat vaatimukset
poikkeuslupa (3.12.5) lievennyslupa (3.12.6) luovutus (3.12.7)
lupa kayttda tai luovuttaa ennen tuotteen tai palvelun lupa edeta prosessin
kayttoon sellainen tuote toteuttamista annettu lupa seuraavaan vaiheeseen
tai palvelu, joka ei tayta poiketa tuotteelle tai palvelulle
madriteltyja vaatimuksia alun perin maaritellyista

vaatimuksista

tai seuraavaan prosessiin

Kuva A.15 Luokkaan 3.12 (toimenpide) kuuluvat kdsitteet ja niihin liittyvit kdsitteet



