
 

 
 
 
 

                     

 

 

 

 

 

Ennakkohuolto-ohjelman päivittämi-

nen tablettipakkauslinjalle 
 
 
 

Jaakko Pauninsalo 
 
 
 
 
 
 
 

Opinnäytetyö 
Toukokuu 2019 
Tekniikan ala 
Insinööri (AMK), konetekniikan tutkinto-ohjelma 
Tuotanto, kunnossapito 
 



 

 

 
 
 

Kuvailulehti 

Tekijä(t)  

Pauninsalo Jaakko 
Julkaisun laji  

Opinnäytetyö, AMK 
Päivämäärä 

Toukokuu 2019 

Sivumäärä  

60 
Julkaisun kieli  

Suomi 

 Verkkojulkaisulupa 

myönnetty: x 

Työn nimi  

Ennakkohuolto-ohjelman päivittäminen tablettipakkauslinjalle 

Tutkinto-ohjelma  

Insinööri (AMK) konetekniikan tutkinto-ohjelma 

Työn ohjaaja(t)  

Harri Tuukkanen, Harri Peuranen 

 
 
Toimeksiantaja(t)   

Orion Oyj, Salon tablettipakkaamo ja logistiikkakeskus 

Tiivistelmä  

Opinnäytetyön tavoitteena oli luoda ennakkohuolto-ohjelmien päivittämistä varten uusi 
toimintamalli ja saada sitä noudattaen parannettua korkeimman vikaantumisprosentin 
omaavan tuotantolinjan käytettävyyttä. Työssä kartoitettiin yrityksen tuotannon sekä kun-
nossapidon nykytilaa, mikä mahdollisti ennakkohuoltojen tehokkaan ja kannattavan kehit-
tämisen. Opinnäytetyön toimeksiantajana toimi Orion Salon tablettipakkaamo ja työ toteu-
tettiin tekniikan osastolle. 

 

Vika- sekä käyntihistorian pohjalta tehtyjen vika- ja vaikutusanalyysien avulla etsittiin kor-
kean riskipisteytyksen omaavia vikaantumisia tuotantolinjan laitekokonaisuuksilta. Ennak-
kohuolto-ohjelman toimenpiteiden sekä vika- ja vaikutusanalyysien ristiintarkastelun avulla 
kyettiin havaitsemaan samoja vikamuotoja sekä toimenpiteitä niiden ehkäisemiseksi. Ana-
lyysien välisiä yhteneviä toimenpiteitä tarkasteltiin ja kehitettiin tarvittaessa niin, että en-
nakkohuolloilla pystytään tulevaisuudessa vastaamaan tuotantolinjan laitteiden vaatimaan 
huollon tarpeeseen ajallaan.  

 

Opinnäytetyön tuloksena toimeksiantajalle saatiin luotua uusi toimintamalli ennakkohuol-
tojen kehittämistä ja päivittämistä varten. Toimintamallia testattiin käytännössä korkeim-
man vikaantumisprosentin omaavan tölkkipakkauslinjan ennakkohuolto-ohjelman päivittä-
misessä, ja sen avulla huoltotoimenpiteitä pystyttiin karsimaan, kehittämään ja muokkaa-
maan teknisen käytettävyyden parantamiseksi.  

 

Avainsanat (asiasanat)  

Kunnossapito, ennakkohuolto, ennakkohuolto-ohjelma, vika- ja vaikutusanalyysi, tabletti-
pakkaus, käytettävyys 
 
 
Muut tiedot  

 
 

 

http://www.finto.fi/


 

 

 
 
 

Description 

Author(s) 

Pauninsalo Jaakko 
Type of publication  

Bachelor’s thesis 
Date 

May 2019 

Language of publication:   
Finnish 

Number of pages  

60 
Permission for web publi-

cation: x 

Title of publication  

Updating the preventive maintenance program for tablet packaging line 

Degree programme  

Degree Programme in Mechanical and Production engineering 

Supervisor(s) 

Harri Tuukkanen, Harri Peuranen 
 

 
 

Assigned by 

Orion Oyj, Salo tablet packaging and logistics center 

Abstract 

The aim of the thesis was to create a new operating model for updating the preventive 
maintenance programs and use it to improve the availability of the production line that 
has the highest failure rate. The current situation of production and maintenance of the 
company was surveyed, which enabled efficient and profitable development of preventive 
maintenance. The project was commissioned by Orion Salo’s tablet packaging center and 
the work was carried out in the technology department. 

 

Failure mode and effects analysis based on failure and usage history were used to search 
for failures with a high-risk score. The cross-check between of the operations in preventive 
maintenance program and failure mode and effects analyzes were able to detect the same 
forms of failures and operations to prevent them. Consistent measures between the ana-
lyzes were reviewed and developed as necessary, so that preventive maintenance could be 
able to respond to the need for maintenance on the production line equipment on time. 

 

As a result of the work, a new operating model was created for the company to develop 
and update the preventive maintenance. The operating model was tested in practice to 
update the preventive maintenance program of the tablet packaging line with the highest 
failure rate. With the new operating model it was possible to reduce, develop and modify 
maintenance operations to improve technical availability. 

 

 
Keywords/tags (subjects)  

Maintenance, preventive maintenance, preventive maintenance program, failure mode 
and effects analysis, tablet packaging, availability 
 
 Miscellaneous 

 

 

https://janet.finna.fi/Search/Results?lookfor=asiasanastot&prefiltered=format_Database&SearchForm_submit=Find&retainFilters=0&filter%5b%5d=format%3A%220%2FDatabase%2F%22&lng=en-gb
https://janet.finna.fi/Search/Results?lookfor=asiasanastot&prefiltered=format_Database&SearchForm_submit=Find&retainFilters=0&filter%5b%5d=format%3A%220%2FDatabase%2F%22&lng=en-gb


1 
 

 

Sisältö 

1 Johdanto ................................................................................................................. 4 

1.1 Opinnäytetyön taustat ................................................................................ 4 

1.2 Opinnäytetyön rajaus ja tavoitteet ............................................................. 5 

1.3 Orion Oyj...................................................................................................... 6 

2 Tutkimusstrategia ja –menetelmät ........................................................................ 7 

2.1 Tutkimuksen toteutus ................................................................................. 7 

2.2 Toimintatutkimus ........................................................................................ 8 

2.3 Laadullinen tutkimus ................................................................................... 8 

3 Hyvät tuotantotavat ............................................................................................... 9 

4 Kunnossapito ........................................................................................................ 10 

4.1 Kunnossapidon määritelmä....................................................................... 10 

4.2 Kunnossapitolajit ....................................................................................... 11 

 Kunnossapitolajien jaottelu .................................................................. 11 

 Korjaava kunnossapito ......................................................................... 12 

 Ehkäisevä kunnossapito ........................................................................ 12 

4.3 Kokonaisvaltainen tuottava kunnossapito - TPM ..................................... 13 

4.4 Tuotannon kokonaistehokkuus ................................................................. 14 

4.5 Vika- ja vaikutusanalyysi ............................................................................ 15 

4.6 Kunnossapidon tietojärjestelmät .............................................................. 17 

 SAP ERP ................................................................................................. 18 

 Machine Track Arrow Engineering ....................................................... 19 

5 Opinnäytetyön toteutus ....................................................................................... 20 

5.1 Pakkauslinjan toimintaan perehtyminen .................................................. 20 

5.2 Tölkkipakkausprosessi ............................................................................... 20 

5.3 Ennakkohuoltojen nykytilan kartoitus ...................................................... 23 

5.4 Vika- ja käyntihistorian analysointi ........................................................... 25 

5.5 Ennakkohuolto-ohjelman analysointi ....................................................... 28 



2 
 

 

6 Tulokset ................................................................................................................ 29 

6.1 Ennakkohuolto-ohjelma ............................................................................ 29 

6.2 Ennakkohuolto-suunnittelun kehittäminen .............................................. 30 

6.3 Ennakkohuolto-ohjeet ............................................................................... 32 

6.4 Jatkotoimenpiteet ..................................................................................... 33 

 Asetusohjeet ......................................................................................... 34 

 Ylläpito-ohjeet ...................................................................................... 35 

7 Johtopäätökset ja pohdinta ................................................................................. 35 

7.1 Tulosten arviointi ....................................................................................... 35 

7.2 Luotettavuuden arviointi ........................................................................... 36 

Lähteet.......................................................................................................................... 37 

Liitteet .......................................................................................................................... 39 

 

  



3 
 

 

Kuviot 

 

Kuvio 1. 1. Tölkkipakkauslinjan käytettävyys vuosilta 2017 & 2018. ............................. 5 

Kuvio 2. Kunnossapitolajit SFS-EN 13306 mukaisesti (Järviö, Piispa, Parantainen & 

Åström 2007, 46.) ......................................................................................................... 11 

Kuvio 3. Kunnossapitolajit PSK 7051 mukaisesti (Järviö, Piispa, Parantainen & Åström 

2007, 47.) ...................................................................................................................... 12 

Kuvio 4. Ennakkohuoltosuunnitelmien nykytila ........................................................... 23 

Kuvio 5. Esimerkki ennakkohuollon vaiheluettelosta .................................................. 24 

Kuvio 6. Häiriöprosentti tuotantolinjoittain ................................................................. 25 

Kuvio 7. Häiriöiden syyt ................................................................................................ 26 

Kuvio 8. Tablettipakkauslinjan vikahistoria laitekohtaisesti ........................................ 27 

Kuvio 9. Prosessikuvaus................................................................................................ 31 

Kuvio 10. Korkituskoneen voiteluhuollon alkuperäinen ohje ...................................... 32 

Kuvio 11. Korkituskoneen voiteluhuollon päivitetty ohje ............................................ 33 

 

 

  



4 
 

 

1 Johdanto 

1.1 Opinnäytetyön taustat 

Kyseisessä opinnäytetyössä käsitellään ennakoivan kunnossapidon teoriaa sekä sen 

kehittämiseen käytettyjä menetelmiä. Opinnäytetyö suoritettiin osana toimeksianta-

jan laajempaa TPM -projektia, jonka tavoitteena oli parantaa tuotantolinjojen koko-

naistehokkuutta. TPM, eli Total Productive Maintenance (tuottava kunnossapito) on 

yksi LEAN-työkaluista ja se koostuu useista pilareista, joista ennakoivan kunnossapi-

don pilari jäi osittain opinnäytetyössä toteutettavaksi.    

Vaikka tehtaan tuotantolinjat ovatkin suhteellisen uusia, on niiden ikääntyessä ny-

kyisten ennakkohuolto-ohjelmien käytössä havaittu ongelmia muun muassa ennak-

kohuoltojen jaksotuksissa. Tiettyjen huoltotoimenpiteiden suoritusvälit saattoivat 

jäädä liian pitkiksi, jolloin tuotantolinjoilla aiheutui aikaisempaa enemmän vikaantu-

misista johtuvia seisokkeja. Tuotantolinjojen ylimääräiset seisokit ja pysähdykset tu-

lisi ehkäistä mahdollisimman nopeasti, jotta tehtaan olisi mahdollista saavuttaa sille 

asetetut tuotantotavoitteet. Nykyisten huolto-ohjelmien käytössä havaittujen ongel-

mien vuoksi oli syntynyt tarve niiden päivittämiselle. 

Ennakkohuolto-ohjelmien päivittämisen tulisi olla tehokas ja järjestelmällinen pro-

sessi, jonka suorittamalla päästään tavoiteltuihin tuloksiin. Vaatimukset huomioiden 

päätettiin huolto-ohjelmien kehittämisessä edetä ennalta määritellyn toimintamallin 

mukaisesti. Opinnäytetyössä tuli siis luoda kyseinen toimintamalli ennakkohuolto-oh-

jelmien kehittämiseen ja testata sen tehokkuutta ennalta määritetyn tuotantolinjan 

käytettävyyden parantamiseen.  

Työssä perehdyttiin tuotannon ja kunnossapidon nykytilaan, jonka jälkeen kartoitet-

tiin tuotantolinjan laitteiden huolto- ja vikahistoriaa. Huolto- ja vikahistoriaa analy-

soimalla tuotantolinjaston ennakkohuolto-ohjelmasta pystyttiin havaitsemaan puut-

teita ja kehityksen kohteita, jotka korjattiin ja päivitettiin uuteen ennakkohuolto-oh-

jelmaan. Ennakkohuoltojen materiaalitarpeet pyrittiin tunnistamaan ja lisäämään 

huolto-ohjelmaan, jonka jälkeen ennakkohuolto-ohjeet päivitettiin vastaamaan 

huolto-ohjelman sisältöä. 
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Opinnäytetyö toimi pilottina ja sen avulla yritys sai käyttöönsä toimintamallin, jonka 

mukaan ennakkohuoltojen kehittämistä on mahdollista jatkaa tulevaisuudessa muil-

lekin tuotantolinjoille.  

1.2 Opinnäytetyön rajaus ja tavoitteet 

Opinnäytetyön tavoitteena oli parantaa 1. tölkkipakkauslinjan teknistä käytettävyyttä 

kehittämällä yrityksen ennakoivaa kunnossapitoa. Toimeksiantaja rajasi opinnäyte-

työn koskemaan kyseistä tuotantolinjaa sen tiedossa olevan korkean vikaantumispro-

sentin takia. Lisäksi kyseisen tölkkipakkauslinjan käytettävyyden oltiin havaittu ole-

van jatkuvassa laskussa (Kuvio 1.), jonka ansiosta työn rajaaminen koskemaan ky-

seistä tuotantolinjaa oli perusteltu. Implementointi eli käyttöönotto rajattiin opin-

näytetyön ulkopuolelle. Käytännössä käyttöönotolla tarkoitetaan kyseisessä työssä 

ennakkohuoltojen toimenpiteiden päivittämistä yrityksen toiminnanohjausjärjestel-

mään. 

 

Uuden reseptilääkkeiden lääkevarmennusjärjestelmän vuoksi tuotantolinjalle on li-

sätty lääkkeiden väärentämistä estävä SATT-järjestelmä, jonka avulla lääkepakkauk-

sia on mahdollista jäljittää koko tuotantoketjun läpi tuotannosta asiakkaalle. Lääke-

varmennuksen ollessa kokonaan erillinen ja todella laaja osa-alue, päätettiin se rajata 

opinnäytetyön ulkopuolelle.  

 

 

Kuvio 1. 1. Tölkkipakkauslinjan käytettävyys vuosilta 2017 & 2018. 
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1.3 Orion Oyj  

Orion on suomalainen, noin 3500 henkilöä työllistävä maailmanlaajuisesti toimiva 

lääketeollisuusyritys. Orion on perustettu vuonna 1917, vain hieman ennen Suomen 

itsenäistymistä. Yrityksen tehtävänä on kehittää, valmistaa ja markkinoida innovatii-

visia alkuperälääkkeitä, rinnakkaislääkkeitä, monipuolisia itsehoitotuotteita, lääkkei-

den vaikuttavia aineita sekä geneerisiä tuotteita eläimille.   

Orionin kaikki tuotantolaitokset ja valtaosa T&K-toiminnoista sijaitsevat Suomessa, 

mutta jotain palveluja sijaitsee myös Intiassa. Orion toimii markkinajohtajana Suo-

messa, joka on yrityksen päämarkkina-alue. Vaikka yrityksen päämarkkinat sijoittuvat 

suomeen, on konsernin tuotteita markkinoilla yli 100 maassa ja jo pelkästään sen 

oma myyntiorganisaatio kattaa lähes koko Euroopan markkinat. (Tietoa Orionista 

n.d.) 

 

Salon tehdas 

Vuonna 2012 Orionille syntyi mahdollisuus laajentaa toimintaansa Saloon, entisiin 

Nokian tiloihin. Salon tehtaasta tuli Orionin tärkeimpiä vuosien 2013 – 2014 inves-

tointeja kysynnän ja tuotemäärien kasvaessa, joiden selättämiseksi päätettiin Saloon 

keskittää yrityksen logistiikkatoiminnot sekä valtaosa lääkepakkaamisesta.  

Varasto- ja logistiikkatoiminnot aloittivat toimintansa vuonna 2013 ja ensimmäiset 

tablettipakkauslinjat otettiin käyttöön vuoden 2014 aikana. Tehdas vihittiin käyttöön 

alkuvuodesta 2014 ja oli täydessä käyntikunnossa loppuvuoden aikana. (Orion Salon 

tehdas 2014.) 

 

Nykypäivänä Salon tehdas työllistää noin 160 työntekijää ja siellä pakataan kaikkia 

Orionin valmistamia lääkkeitä niiden vaatimiin pakkauksiin, muovi- ja lasipulloihin 

sekä läpipainopakkauksiin. Tehtaalle on keskitetty kaikki Orionin logistiikkatoiminta 

ja sen 13 000:n lavapaikan varastolla vierailee päivittäin noin 15 rekkaa kuljettaen sa-

toja lavoja tehtaalle tai sieltä pois. Tehtaan tuotannosta löytyy neljä tölkkipakkauslin-

jaa, kaksi blisterlinjaa, käsinpakkaustila sekä neljä manuaalipakkaukselle varattua 

tuotantohuonetta. Yhteensä tehtaan tuotanto valmistaa noin 46 miljoonaa lääkepak-

kausta vuodessa. (Tietoa Orionista n.d.)  

 



7 
 

 

Tablettipakkaamon kunnossapito 

Salon tehtaan tekniikan osastoon kuuluu kokonaisuudessaan 10-15 henkilöä, joiden 

pääsääntöisenä tehtävänä on varmistaa laitoksen käytettävyyden, tuotantomäärän 

sekä lopputuotteen laadun pysyminen ennalta määritellyllä tasolla. Tekniikan osas-

ton tärkeänä tehtävä on myös kehittää tuotantoa, jotta yrityksen olisi mahdollista ke-

hittää liiketoimintaansa. Tablettipakkaamon kunnossapidon työntekijät työskentele-

vät kolmessa vuorossa, jossa jokaisessa vuorossa työskentelee kaksi laitosmiestä. Yri-

tyksellä on käytössään myös ulkopuolisia henkilöresursseja niin jokapäiväisen työs-

kentelyn kuin seisokkihuoltojen apuna. (Suokas 2019.) 

2 Tutkimusstrategia ja –menetelmät 

2.1 Tutkimuksen toteutus 

Opinnäytetyö suoritettiin toimintatutkimuksena, koska työssä tutkittiin ja pyrittiin ke-

hittämään sekä tarvittaessa muuttamaan yrityksen sisällä vallitsevia käytäntöjä. Toi-

mintatutkimus soveltui erittäin hyvin työssä käytettäväksi, koska ennakkohuoltojen 

kehittämisessä tärkeänä elementtinä voidaan pitää jatkuvaa yhteistyötä sekä aktii-

vista tekemistä yhdistettynä tutkimustyöhön. 

 

Opinnäytetyön aineistonkeruussa hyödynnettiin laadullisen tutkimuksen aineistonke-

ruumenetelmiä käyttäen apuna muun muassa havainnointia, haastatteluja sekä kir-

jallisia lähteitä. Havainnointi ja haastattelut osoittautuivat erittäin tärkeiksi opinnäy-

tetyön nykytilaa kartoittaessa sekä ennakkohuoltojen toimenpiteitä kehittäessä. Tek-

niikan osaston toimihenkilöiden sekä huoltoja suorittavien laitosmiesten kokemus 

näytteli opinnäytetyön onnistumisen kannalta suuressa roolissa. Ennakkohuoltojen 

kehittämisessä käytettiin vika- ja vaikutusanalyysia, joka mahdollisti opinnäytetyön 

tutkimusongelman ratkaisemisen. 

 

Opinnäytetyössä tavoiteltiin ratkaisua sen alussa määriteltyyn tutkimusongelmaan: 

 Kuinka ennakkohuolto-ohjelma saataisiin päivitettyä tehokkaammaksi? 
 

Seuraavaksi tutkimusongelma jaoteltiin tutkimuskysymyksiin: 

 Kuinka ennakkohuollot suoritetaan nykyään? 
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 Kuinka ennakkohuoltoja ja niiden suorittamista voitaisiin kehittää nykytilan-
teesta? 

 Kuinka ennakkohuoltojen päivittäminen tulisi toteuttaa? 

2.2 Toimintatutkimus 

Toimintatutkimuksella tarkoitetaan tutkimusstrategiaa, joka pyrkii kehittämään toi-

mintaa ja vaikuttamaan ongelmina koettuihin toimintatilanteisiin. Yleisesti se luoki-

tellaan itseohjautuviin toiminnan kehittämisen menetelmiin, koska yleensä valmis 

ryhmä tekee itsenäisesti kehityshankkeen ja toteuttaa sen. (Toiminnan kehittäminen 

n.d.) 

Toimintatutkimuksessa tutkimus suoritetaan tutkijan toimesta ja itse tutkija osallis-

tuu tutkimuskohteen toimintaan. Strategiassa siis yhdistetään teoria käytäntöön, jol-

loin saadaan aikaan uusia näkökulmia. (Toimintatutkimus 2015.) 

Toimintatutkimuksen prosessi on useimmiten vaiheistettu neljään vaiheeseen, suun-

nittelu, toiminta, arviointi ja seuranta. Jotta toimintatutkimus voitaisiin aloittaa, täy-

tyy ratkaistava ongelma määritellä tarkkaan. Toimintatutkimuksessa tutkimus on vain 

pieni osa kokonaisuutta ja itse tutkimusprosessi etenee syklisesti, aluksi asetetaan ta-

voitteet, jonka jälkeen suoritetaan tutkintaa, kokeillaan ja arvioidaan. Kun kaikki pro-

sessin vaiheet on käyty läpi, palataan syklin alkuun ja aloitetaan tutkimusprosessi uu-

delleen. (Kananen 2008, 83-84.) 

2.3 Laadullinen tutkimus 

Tutkimusten äitinäkin tunnettu laadullinen tutkimus on tutkimusstrategia, joka voi 

esiintyä esitutkimuksen tai syventävän tutkimuksen roolissa. Kvalitatiivinen, eli laa-

dullinen tutkimus sisältää kaikki sellaiset tutkimukset, joiden suorittaminen tapahtuu 

ilman tilastollisia menetelmiä. Siinä missä määrällisessä tutkimuksessa tutkitaan lu-

kuja, laadullisessa tutkimuksessa keskitytään sanoihin ja lauseisiin. Laadullisen ja 

määrällisen tutkimuksen erona usein nousee esiin myös se, kuinka laadullisella tutki-

muksella tutkitaan yksittäisiä tapauksia, kun taas määrällisellä tutkimuksella useiden 

tapausten joukkoa. Laadullisen tutkimuksen tavoitteena on hankkia syvällinen ym-

märrys tutkittavasta ilmiöstä ja tarkoituksena on kuvata ilmiö, ymmärtää se ja antaa 

siitä mielekäs tulkinta. Laadullisen tutkimuksen toteutukselle ei ole määrätty tarkkaa 
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viitekehystä eikä sen aineiston analyysille ole määrätty tiukkoja sääntöjä. Toisin kuin 

määrällisessä tutkimuksessa, aineiston analysointi on syklinen prosessi jonka tulisi 

olla jatkuvasti mukana koko tutkimusprosessin ajan. (Kananen 2008, 24-26.) 

3 Hyvät tuotantotavat 

GMP (Good Manufacturing Practices) eli hyvät tuotantotavat on toimintamalli, jonka 

käytöllä voidaan varmistaa lääkevalmisteiden täyttävän valmistuksen osalta kaikki 

niille asetetut vaatimukset. Se on suunniteltu minimoimaan kaikki lääkevalmistuksen 

tuotantoon liittyvät riskit, joiden poistaminen ei ole mahdollista enää lopullisen tuot-

teen testauksen aikana. Toimintamalli koostuu valmistukseen ja laadunvalvontaan 

sisältyvistä järjestelyistä sekä menettelytavoista, joiden noudattaminen perustuu 

Suomessa lääkelakiin. (Good Manufacturing Practices 2019.) 

 

GMP-määräykset edellyttävät laatulähtöistä lähestymistapaa tuotannossa, joka mah-

dollistaa virheiden ehkäisemisen. Säännökset suojaavat kuluttajaa viallisilta, tehotto-

milta sekä vaarallisilta tuotteilta. Määräysten noudattamatta jättäminen on erittäin 

vakavaa ja johtaa seurauksiin kuten tuotteiden vetoon pois markkinoilta, sakkoihin 

tai jopa vankeusrangaistukseen. (GMP 2016.) 

 

GMP määrittelee tuotannon sekä laadunvalvonnan vaatimat laatutoimenpiteet, että 

yleiset toimenpiteet joilla varmistetaan, että tuotannon ja testauksen vaatimat pro-

sessit ovat selkeästi määritelty, validoitu, tarkastettu ja dokumentoitu. Myös henki-

löstön, tilojen sekä materiaalien soveltuvuus lääkkeiden valmistukseen täytyy varmis-

taa. GMP:llä on myös oikeudellisia osuuksia, jotka kattavat vastuun jakelusta, sopi-

musvalmistuksesta, testauksesta sekä tuotteiden vioista ja valituksista. (Good Manu-

facturing Practices 2019.)  

 

Toimintamalli edellyttää yksityiskohtaisten kirjallisten dokumenttien luomista jokai-

selle prosessille, joka voi vaikuttaa lopputuotteen laatuun. Se edellyttää yritykseltä 

myös järjestelmiä, jotka tarjoavat dokumentoidut todisteet oikeiden menetelmien 

noudattamisesta valmistusprosessin jokaisessa vaiheessa, aina tuotteen valmistu-
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essa. Useimmat GMP-vaatimuksista ovat yleisiä sekä avoimia, mikä tarjoaa huomat-

tavissa määrin joustavuutta viranomaisvalvonnan alaiselle toimijalle. Joustavuuden 

ansiosta toimijan tulee itse tulkita vaatimukset ja toteuttaa ne omaan toimintaansa 

soveltuvalla tavalla. (GMP 2016.) 

4 Kunnossapito 

4.1 Kunnossapidon määritelmä 

Kunnossapito on toimintaa, joka keskittyy käyttöomaisuuden tuottokyvyn ylläpitoon, 

säätämiseen ja säilyttämiseen. Kunnossapidon avulla pystytään siis varmistamaan 

laitteille määriteltyjen tehtävien suorittaminen suorituskyvyllä, joka niiltä vaaditaan. 

Laitteen suoriutuessa tehtävistä siltä vaaditulla suorituskyvyllä, yrityksen käyttöomai-

suuden käytön tehokkuutta saadaan nostettua, joka vaikuttaa positiivisesti sen kan-

nattavuuteen ja kilpailukykyyn. (Järviö, Piispa, Parantainen & Åström 2007, 11-12.) 

 

Jokaiselle positiivista tulosta tavoittelevalle yritykselle on tärkeää, että sen käyttö-

omaisuus on mitoitettu oikein ja että sen käyttö on optimaalista sekä hallittua. Pu-

huttaessa oikein mitoitetusta ja optimaalisesti käytettävästä käyttöomaisuudesta tar-

koitetaan sitä, että yritys tavoittelee suurinta mahdollista tuottoa investoinnille val-

mistamalla tuotantolaitteilla hyödykkeitä mahdollisimman tehokkaasti. Pelkkä tuo-

tannon tehokkuus ei riitä, jos tuotanto ei ole hallittua. Käyttöomaisuuden käytön ol-

lessa hallittua, toiminta on luotettavaa, jolloin valmistusprosessi kykenee tuottamaan 

hyödykkeitä mahdollisimman tehokkaasti sekä luotettavasti. (mts. 11-15.) 

 

Kunnossapito sisältää toimenpiteitä, joita suorittamalla on mahdollista ehkäistä en-

nenaikaista kulumista tai sen seurauksena tapahtuvaa vikaantumista. Kunnossapi-

toon luokitellaan myös ympäristö- ja turvallisuusriskien hallintaa sekä erilaisia kehit-

tämistöitä. (mts. 11-12.) 

 

SFS-EN 13306 standardin mukaan kunnossapito tarkoittaa seuraavaa:  
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Kunnossapito on yhdistelmä teknillisiä, hallinnollisia ja liikkeen johdollisia toimenpi-

teistä, joita suorittamalla voidaan kohteen toimintakyky ylläpitää tai palauttaa sel-

laiseksi, että kohde pystyy suorittamaan siltä vaaditun toiminnon. (SFS-EN 

13306:2017, 8.) 

4.2 Kunnossapitolajit 

 Kunnossapitolajien jaottelu 

Kunnossapidon toimintoja voidaan jaotella eri standardien mukaisesti. SFS-EN 13306 

standardin mukaan kunnossapitolajit jaotellaan vian havaitsemisen mukaisesti (Kuvio 

2.). Standardi määrittelee vikaantumisen tilaksi, jonka aktivoituessa kohde ei pysty 

suorittamaan siltä vaadittuja toimintoja. Koska vikaantuminen on määritelty kohteen 

toiminnan pysäyttäväksi tapahtumaksi, kaikki ennen sitä suoritettavat toimenpiteet 

luokitellaan ehkäiseväksi kunnossapidoksi. (Järviö, Piispa, Parantainen & Åström 

2007, 47.)  

 

Kuvio 2. Kunnossapitolajit SFS-EN 13306 mukaisesti (Järviö, Piispa, Parantainen & 
Åström 2007, 46.) 

 

PSK 7501 Standardin mukaan kunnossapitolajit jaotellaan toisin, standardi jakaa lajit 

suunniteltuun kunnossapitoon sekä häiriökorjauksiin (ks. Kuvio 3.). (Järviö, Piispa, Pa-

rantainen & Åström 2007, 47.) 

Kunnossapito

Ehkäisevä 
kunnossapito

Kuntoon 
perustuva 

kunnossapito

Jaksotettu 
kunnossapito

Korjaava 
kunnossapito

Siirretty Välitön
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Kuvio 3. Kunnossapitolajit PSK 7051 mukaisesti (Järviö, Piispa, Parantainen & Åström 
2007, 47.) 

 Korjaava kunnossapito 

Korjaava kunnossapito on toimintaa, jossa vikaantuneeksi tai vikaantuvaksi havaitun 

komponentin toimintakunto palautetaan. Korjaavaan kunnossapitoon luokitellaan 

siis sellaiset kunnossapidon toimenpiteet, jotka suoritetaan suunnittelemattomasti 

tai suunnitellusti, häiriökorjauksena tai kunnostuksena. (Järviö, Piispa, Parantainen & 

Åström 2007, 49.) 

 Ehkäisevä kunnossapito 

Ehkäisevällä kunnossapidolla tarkoitetaan säännöllisin väliajoin suoritettavia huolto-

toimenpiteitä, joiden avulla pystytään vähentämään laitteiden vikaantumisen toden-

näköisyyttä sekä toimintatason heikentymistä. Edellä mainittujen toimenpiteiden li-

säksi kohteita seurataan ehkäisevän kunnossapidon menetelmien avulla, jolloin kun-

nossapidon tehtäviä voidaan aikatauluttaa tarpeen mukaisesti. (mts. 50.) 

 

Ehkäisevän kunnossapidon toimenpiteet voidaan jaotella seuraavasti: 

 käyttöseuranta 

 kunnonvalvonta 

 jaksotetut huollot. 
 

Kunnossapito

Suunniteltu 
kunnossapito

Ehkäisevä 
kunnossapito

Jaksotettu 
kunnossapito

Kuntoon 
perustuva 

kunnossapito

Kunnostaminen
Parantava 

kunnossapito

Häiriökorjaukset

Välittömän 
häiriökorjaukset

Siirretyt 
häiriökorjaukset
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Käyttöseuranta on jatkuvaa, normaalin työn ohessa suoritettavaa laitteiston tarkas-

telua, havainnointia, hoitamista sekä huoltamista. Käyttöseuranta toimii kaiken kun-

nossapitotoiminnan selkärankana, sen avulla työpisteet saadaan pidettyä siistinä ja 

hyvässä järjestyksessä sekä säätö- ja kunnostustoimenpiteitä suorittaessa operaattori 

saa hyvän kokonaiskuvan laitteen kunnosta. (Kunnossapidon toiminnot n.d.) 

 

Kunnonvalvonta on aistien tai mittalaitteiden avulla tapahtuvaa tarkastelua tai mit-

taustulosten analysointia, sen avulla pystytään toteamaan koneen toimintakunnon 

nykytila ja havaitsemaan oireilevia vikoja. Havaintojen avulla kohteelle on mahdol-

lista määrittää vikaantumis-, huolto- sekä korjausajankohtia. Kunnonvalvonnan avulla 

seisokkiajat pystytään hyödyntämään tehokkaammin sekä suunnittelemattomat sei-

sokit saadaan minimoitua. (johdanto kunnonvalvontaan n.d.) 

 

Jaksotettu kunnossapito on erityisen tarkkaan suunniteltua ja aikataulutettua kun-

nossapidon toimenpiteiden suorittamista, joka tapahtuu systemaattisesti sidottuna 

esimerkiksi kalenteriaikaan, käyttöaikaan, käyttömäärään, kunnonvalvonnan tulok-

siin tai käyttötilanteisiin. Jaksotetun kunnossapidon tavoitteena on aikatauluttaa 

kunnossapidon toiminnot niin, että koneet ovat suoritushetkellä käyttämättöminä tai 

erittäin vähäisellä käytöllä. Jaksotetun kunnossapidon onnistuessa saadaan yrityksen 

tuotantokapasiteetti pidettyä optimaalisena, huoltotoimenpiteitä unohtamatta. 

(Kunnossapidon toiminnot n.d.) 

4.3 Kokonaisvaltainen tuottava kunnossapito - TPM 

TPM (Total productive maintenance) on tuotantofilosofia, jonka tavoitteena on luoda 

ja ylläpitää henkilöstön kanssa optimaalinen tuotantoympäristö ilman ylimääräisiä 

seisokkeja ja pysähdyksiä, vikoja sekä onnettomuuksia. Tuottavalla kunnossapidolla 

siis pyritään häiriöttömään tuotantoon, jolla saadaan säästettyä kustannuksia ja nos-

tettua prosessien tehokkuutta. TPM nähdään yhtenä tuotantotekniikan perusteki-

jöistä, joka tarjoaa yritykselle loistavan perustan liiketoiminnan kehittämistä varten.  

Tuottava kunnossapito koostuu peruselementeistä, jotka keskittyvät enimmäkseen 

ennakoiviin ja ennaltaehkäiseviin luotettavuuden parantamisen tekniikoihin.  
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Tuottavan kunnossapidon toimintojen avulla mahdollistetaan yrityksen kehittäminen 

vähentämällä hävikkiä ja nostamalla tuotantotehokkuutta. (Total productive mainte-

nance n.d) 

 

TPM-strategiassa keskitytään kuuden suurimman tuotannon häiriötekijän eliminoimi-

seen, jolloin strategian käyttäjällä on mahdollisuus yltää parhaimpaan mahdolliseen 

kokonaistehokkuuteen. Suurimmat häiriötekijät voidaan luokitella seuraavasti: 

 suunnittelemattomat seisokit, 

 aloitus-, lopetus- ja asetusajat, 

 pienet pysähdykset, 

 alentunut tuotantonopeus, 

 prosessin aikana syntyvät häviöt, 

 prosessin käynnistysvaiheessa syntyvät häviöt. 
 

Häiriötekijät voidaan ryhmitellä edelleen kolmeen häiriöryhmään, käytettävyyshävi-

öihin, nopeushäviöihin ja laatuhäviöihin. Tuotannon kokonaistehokkuutta tarkastel-

lessa häiriöryhmät nousevatkin negatiivisesti esiin, sillä seisokkihäviöt vaikuttavat 

käytettävyyteen, nopeushäviöt toiminta-asteeseen sekä laatuhäviöt laatukertoi-

meen. (Six big losses n.d.) 

4.4 Tuotannon kokonaistehokkuus 

Yksi kunnossapidon keskeisistä tavoitteista on saavuttaa korkea tuotannon kokonais-

tehokkuus. Tuotannon kokonaistehokkuus on mittari, jonka avulla pystytään määrit-

tämään prosentuaalisesti todellisen tuottavan ajan osuuden suunnitellusta tuotan-

non ajasta. (OEE - Overall Equipment Effectiveness n.d.) Tuotannon kokonaistehok-

kuudella tarkoitetaan siis arvoa, joka kuvastaa tuottavan ja suunnitellun tuotantoajan 

välistä suhdetta. Tuotannon kokonaisuustehokkuuden arvo on kolmen tekijän, käy-

tettävyyden, nopeuden ja laadun tulo. (Järviö, Piispa, Parantainen & Åström 2007, 

40-42.) Tuotannon suurimmat häiriötekijät (kappale 4.3) voidaan tunnistaa ja pyrkiä 

eliminoimaan OEE-menetelmän avulla.   

 

Käytettävyys (K) 

PSK 6201 määrittelee käytettävyyden seuraavasti: 
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”Käytettävyys on kohteen kyky olla tilassa, jossa se kykenee suorittamaan vaaditun 

toiminnon tietyissä olosuhteissa ja tietyllä ajanhetkellä tai tietyn ajanjakson aikana, 

olettaen, että vaaditut ulkoiset resurssit ovat saatavilla. Luotettavuustarkasteluissa 

kohteen kyky määritellään todennäköisyydeksi, että se kykenee suorittamaan vaadi-

tun toiminnon edellä mainituin lisämäärittelyin.” (Järviö, Piispa, Parantainen & Åst-

röm 2007, 40-42.) 

 

Käytettävyyttä tarkastellessa otetaan huomioon kaikki sellaiset häiriötapahtumat, 

jotka ryhmitellään käytettävyyshäviöihin eli seisahduksista aiheutuviin häviöihin. 

Kappaleessa 3.3 esitetyistä suurimmista häiriötekijöistä käytettävyyshäiriöihin sisälty-

vät kaikki suunnittelemattomat seisokit sekä suunnitellut pysähdykset kuten asetus-

ajat. (Explanation of OEE n.d.) 

 

Toiminta-aste (N) 

Toiminta-asteella tarkoitetaan tuotannon toteutunutta tuotantomäärää aikayksiköksi 

muutettuna. Toiminta-astetta tarkastellessa otetaan huomioon nopeushäviöihin ryh-

mitellyt häiriötekijät. Tällaisia suorituskykyyn vaikuttavia häiriötekijöitä ovat kappa-

leessa 3.3 esitellyt prosessin aikana tapahtuneet pienet pysähdykset ja prosessin 

alentunut tuotantonopeus. (OEE - Overall Equipment Effectiveness n.d.)  

 

Laatukerroin (L) 

Laatukerroin määrittää laadullisesti puutteellisten tuotteiden määrän suhteessa ko-

konaisuudessa tuotettuihin tuotteisiin. Laatukertoimessa otetaan huomioon laatuhä-

viö, joka vaikuttaa kaikkiin laatustandardeja läpäisemättömiin kappaleisiin. (mt.) 

4.5 Vika- ja vaikutusanalyysi 

FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) eli vika- ja vaikutusanalyysi on strukturoitu 

lähestymistapa, jonka avulla voidaan tunnistaa kaikki mahdolliset prosessissa ja sen 

suunnittelussa esiintyvät vikaantumismuodot ja niiden vaikutukset järjestelmään.  

Vikaantumismuodoilla tarkoitetaan kaikkia niitä tapoja, joilla prosessin on mahdol-

lista epäonnistua. Vaikutukset taas kuvaavat kaikkia niitä tapoja, joilla kyseiset vi-

kaantumismuodot aiheuttavat yritykselle tai asiakkaalle haitallisia tuloksia. Vika- ja 
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vaikutusanalyysi on kehitetty kyseisten vikaantumistilojen tunnistamista, priorisointia 

ja rajoittamista varten. (FMEA n.d.) Vika- ja vaikutusanalyysi voidaan myös laajentaa 

vika-, vaikutus- ja kriittisyysanalyysiksi, jolloin analyysi huomioi ja luokittelee vikaan-

tumismuodot niiden kriittisyyden mukaisesti. (SFS-EN 31010:2010, 84.) 

 

Vika- ja vaikutusanalyysista on olemassa erilaisia variaatiota, joiden käyttäminen 

määräytyy kohteen mukaan. Kyseisiä variaatiota ovat:  

 suunnittelu- tai tuote-,  

 prosessi-,  

 ohjelmisto- sekä  

 huolto-FMEA.   
 

Yllämainituista variaatioista yleisempinä voidaan pitää suunnittelu- sekä prosessi-

FMEA:ta. Suunnittelu-FMEA keskittyy tuotteen suunnittelussa huomioitaviin asioihin, 

kuten valmistettavien tuotteiden toimintahäiriöiden mahdollisuuteen sekä ongel-

miin, jotka liittyvät turvallisuuteen ja säätelyyn. Prosessi-FMEA pyrkii havaitsemaan 

tuotteen laatuun, prosessin luotettavuuden vähenemiseen, turvallisuuteen sekä ym-

päristöön vaikuttavia vikaantumisia. (mts. 84.) 

 

Yleisesti voidaan olettaa, että mitä aikaisemmassa vaiheessa vika pystytään havaitse-

maan, sitä pienemmät siitä aiheutuvat kustannukset tulevat olemaan. Esimerkiksi, 

jos tuotekehityksessä syntynyt vika havaitaan vasta myöhäisessä vaiheessa kuten 

tuotannon käynnistyessä, siitä aiheutuvat kustannukset ovat huomattavasti suurem-

mat verrattuna vian havaitsemiseen jo suunnitteluvaiheessa. (FMEA n.d.) 

 

Vika- ja vaikutusanalyysin suorittaminen on suositeltavaa useissa erilaisissa tapauk-

sissa kuten esimerkiksi uuden tuotteen, prosessin tai palvelun suunnittelussa tai pro-

sessissa tapahtuvien vikaantumisten ymmärtämiseksi ja välttämiseksi.  

Vika- ja vaikutusanalyysin suorittaminen ajoittain on erittäin kannattavaa prosessin 

koko elinkaaren aikana, jolloin laatua ja luotettavuutta kyetään tarkastelemaan ja ke-

hittämään optimaalisten tulosten saavuttamiseksi. (mt.) 

  



17 
 

 

Prosessi 

FMEA- tai FMECA-prosessi etenee askelittain. Prosessin ensimmäisinä askeleina mää-

ritellään suoritettavan tutkimuksen soveltamisala ja tavoitteet sekä tarvittaessa muo-

dostetaan työryhmä projektin ympärille. Vika- ja vaikutusanalyysin onnistuminen 

vaatii sen, että työryhmän jäsenillä on ymmärrys kyseisestä prosessista, jolle analyysi 

suoritetaan. Siinä vaiheessa, kun työryhmän jäsenet hallitsevat prosessin, kyetään se 

pilkkomaan komponentteihin tai vaiheisiin ja määrittelemään jokaiselle sen suorit-

tama toiminta. Seuraavana jokaisesta komponentista tai vaiheesta tulisi tunnistaa 

seuraavat asiat:  

 voiko ja kuinka osa voi vikaantua? 

 mikä mekanismi aiheuttaa kyseiset vikaantumismuodot? 

 mitä vaikutuksia vikaantumisella voi olla? 

 voiko vikaantumisella olla seurauksia prosessiin? 

 kuinka vikaantuminen voidaan havaita?  

 kuinka vikaantumisia voidaan kompensoida jo suunnittelussa 
 

Jos kyseessä on FMECA-tutkimus, jatketaan prosessia luokittelemalla tunnistetut vi-

kamuodot niiden kriittisyyden mukaisesti, esimerkiksi riskin tason mukaan. Riskitasoa 

pystytään tarkastelemaan yhdistämällä havaittujen vikaantumismuotojen mahdolli-

set seuraukset niiden syntymisen todennäköisyyteen. (SFS-EN 31010:2010, 86.) 

 

SFS-EN 31010 standardin mukaan FMEA tutkimuksen tuloksena saadaan aikaan luet-

telo, jonka avulla voidaan tarkastella laitteiden tai komponenttien vikaantumismuo-

toja, vioittumismekanismeja sekä niiden vaikutuksia. Luettelon avulla on myös mah-

dollista tarkastella kyseisten vikaantumisten syitä ja seurauksia. (mts. 88.) 

4.6 Kunnossapidon tietojärjestelmät 

Yrityksen tavoitteeksi asetetun toiminnallisuuden asteen saavuttamiseksi kehitetty 

kunnossapito-organisaation työkalu, kunnossapidon tietojärjestelmä. Kunnossapidon 

tietojärjestelmän avulla yritys kykenee hallitsemaan tuotantolaitoksen kiinteän omai-

suuden kuntoa ja arvoa huomattavasti aikaisempaa paremmin. (Järviö, Piispa, Paran-

tainen & Åström 2007, 219.) 
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Tietojärjestelmillä on mahdollista tehdä huolto-ohjelmasta tehokkaampi sekä vähen-

tää kustannuksia pitkällä aikavälillä. Ne sisältävät usein paljon eri toimintoja, kuten 

esimerkiksi ennakkohuolto- ja työmääräinjärjestelmän, laitteiden vikaantumis- ja häi-

riöilmoitusjärjestelmän, perustiedot laitepaikoista ja laiteyksilöistä, materiaalihallinta 

sekä ostotilausjärjestelmän. (Maintenance information systems n.d.) 

 

On olemassa erilaisia tietojärjestelmiä ja usein ne jaotellaan kahteen ryhmään, integ-

roituihin järjestelmiin ja erillisjärjestelmiin. Integroidulla järjestelmällä tarkoitetaan 

kunnossapitojärjestelmää, joka sisältää useita tietojärjestelmiä. Erillisjärjestelmissä 

taas jokaisella osa-alueella on erillinen sovellus, joiden välille voidaan kehittää liitty-

miä tarpeiden mukaisesti. Tietojärjestelmä on perusluonteeltaan samanlainen kuin 

mikä tahansa muukin työkalu, jotta sen käytöstä voidaan hyötyä, on sitä käytettävä 

työprosessissa sen vaatimalla tavalla. Useissa tapauksissa tietojärjestelmien käyttö-

aste on jäänyt alhaiseksi, jonka takia siitä saatava hyöty on vähäistä kustannusten py-

syessä taustalla vakiona. (Järviö, Piispa, Parantainen & Åström 2007, 220-221.)  

 SAP ERP 

Saksalainen liiketoimintaohjelmistojen kehittäjä SAP perustettiin vuonna 1972, yri-

tyksen tavoitteena oli luoda ohjelmisto, joka suoriutuu tietojenkäsittelystä reaaliai-

kaisesti. Yritys tarjoaa asiakkailleen integroituja järjestelmiä, joiden sisällöt vaihtele-

vat yritysten tarpeiden mukaan. Integroitu järjestelmä kattaa yrityksen kaikki liiketoi-

mintatarpeet ja se tarjoaa yrityksille yhtenäisen sekä reaaliaikaisen tiedonkulun. (SAP 

n.d.) 

 

SAP ERP on SAP:in tunnetuin toiminnanohjausjärjestelmä ja se on rakennettu eri te-

ollisuudenaloille kuuluvien organisaatioiden käyttöön niiden koosta riippumatta. ERP 

on yritysjohtamisen ohjelmisto, joka on suunniteltu tukemaan ja integroimaan lähes 

jokaisen liiketoimintaprosessin toiminnalliset alueet, kuten esimerkiksi tavaroiden 

myynnin ja jakelun, palveluiden ja tavaroiden hankinnan, rahoituksen, kirjanpidon 

sekä tuotannon suunnittelun. (mt.) 
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Yhdistämällä eri liiketoiminnan prosessit ERP tarjoaa muun muassa seuraavia etuja: 

 säästää aikaa sekä kustannuksia 

 mahdollistaa nopeamman päätöksenteon data- ja raportointityökalujen 
avulla 

 yksi yhtenäinen tietolähde koko organisaation kesken 

 mahdollistaa reaaliaikaisten tietojen tarkastelun jatkuvasti 

 mahdollistaa synkronoidun tiedonsiirron eri toiminnallisten alueiden välillä 

 mahdollisuus laitekohtaisen vikahistorian ylläpitoon. 
 

sekä mahdollisia haittapuolia: 

 todella korkeat kustannukset monimutkaisilla integraatioilla 

 loppukäyttäjät vaativat koulutuksen päivittäisen toimintansa suorittamiseksi 

 organisaation kannalta kriittiset liiketoimintaprosessit voidaan joskus joutua 
suunnittelemaan uudelleen, jotta ne saadaan toimimaan yhdessä ERP:n 
kanssa. 

(mt.) 

 Machine Track Arrow Engineering 

Machine Track on Arrow Engineering Oy:n valmistama kunnossapitojärjestelmä, joka 

kerää automaattisesti reaaliaikaista tietoa tuotantolinjan laitteilta, operaattoreilta 

sekä tietojärjestelmistä. Kunnossapitojärjestelmä tarjoaa operaattoreille mahdolli-

suuden raportoida tuotantolinjalla tapahtuvista pysähdyksistä sekä häiriöistä, sekä 

ohjaa heitä suorittamaan oikea-aikaista laadunhallintaa. (Arrow n.d.) 

 

Kunnossapitojärjestelmän keräämää dataa pystytään hyödyntää muun muassa tuo-

tannonsuunnittelussa. Järjestelmän avulla voidaan tarkastella, onko tilaus valmistu-

massa aikataulun mukaisesti sekä mahdollisia poikkeamia, jotka voivat vaikuttaa erän 

valmistumisaikaan. Machine Track järjestelmän tarjoamien tietojen avulla on mah-

dollista seurata tehdas tai linjakohtaista kokonaistehokkuutta sekä siihen vaikuttavia 

tekijöitä, kuten häiriöihin, odotukseen, huoltoihin ja tuotevaihtoihin kulunutta aikaa. 

(mt.) 
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5 Opinnäytetyön toteutus 

5.1 Pakkauslinjan toimintaan perehtyminen 

Pakkauslinjan toimintaan alettiin tutustua kulkemalla huoltopäivinä laitosmiesten 

mukana tuotantolinjoilla. Havainnoinnin avulla tuotantolinjan toiminnasta ja ennak-

kohuoltojen suorittamisesta saatiin hankittua hyvä kokonaiskuva, jota lähdettiin laa-

jentamaan käymällä läpi laitekohtaisia käyttö- sekä huolto-ohjeita, joiden avulla teo-

ria saatiin kohtaamaan käytäntöön. Haastattelemalla tekniikan toimihenkilöitä sekä 

laitosmiehiä toiminnan kokonaiskuvaa saatiin tarkennettua huomattavasti, minkä an-

siosta pakkauslinjan toimintaan perehtyminen oli mahdollista suorittaa tavoitteiden 

mukaisesti. 

5.2 Tölkkipakkausprosessi 

1. Tölkkipakkauslinjalla voidaan pakata erilaisia lääkkeitä niille määritettyihin muovi- 

ja lasipulloihin. Pakkauslinja on jaettu puhtausluokitusten mukaisesti kahteen osaan, 

E- ja F-tilaan. E-tila on primääripakkaustila, jossa tabletit kulkevat avonaisina siilosta 

tablettilaskimen kautta tölkkeihin, minkä jälkeen ne suljetaan korkituskoneella. Kun 

tölkit on suljettu, siirretään ne kuljettimien avulla F-tilaan. F-tila on sekundääripak-

kaustila, jossa suljetut tölkit etiketöidään ja pakataan käyttöohjeiden kanssa sekun-

dääripakkauksiin eli pahvisiin koteloihin tai laatikoihin. 

 

Täyttölinja koostuu seuraavista laitteista: 

 nostolaite  

 tölkinsyöttölaite 

 bufferipöytä 1 

 tablettilaskinyksikkö 

 alumiinikorkitusyksikkö  

 bufferipöytä 2. 
 

Pakkauslinja koostuu seuraavista laitteista: 

 Etiketöintiyksikkö 

 porttikuljetin 

 kartonointiyksikkö 

 linjavaaka 

 kuljetinrata 
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 ryhmäpakkaaja 

 lavaussolu  

 pinoamisvaunu. 
 

Tölkit ja tabletit tuodaan tuotantolinjalle manuaalisesti. Tölkit puretaan muo-

visäkeistä tölkinjärjestelijään ja tabletit puretaan tynnyreistä tai muovisäkeistä tab-

lettilaskimen syöttösiiloon. Tölkinjärjestelijässä laite tarkistaa tölkin olevan oikean 

mallinen sekä oikeassa asennossa ja jos ehdot eivät täyty, laite hylkää tölkin. Tarkas-

tuksen jälkeen laite kuljettaa vaatimukset täyttäneet tölkit pystyasennossa täyttöko-

neelle. 

 

Täyttökone koostuu kolmesta laitteesta: kuiva-ainekapselinsyöttimestä, tablettilaski-

mesta ja korkituskoneesta. Kuiva-ainekapselinsyötin sijaitsee tölkinjärjestelijän ja 

tablettilaskimen välissä. Kuiva-ainekapseleiden käyttötarkoituksena on varmistaa 

kosteusherkkien tuotteiden säilymisen. Kapselit syötetään laitteeseen sen takana 

olevasta siilosta, josta ne kulkeutuvat odottavaan tölkkiin laitteen tärykourua pitkin. 

Laite syöttää halutun määrän kuiva-ainekapseleita yhteen tölkkiin. Mikäli tölkkiin tip-

puu jokin muu kuin määritetty kappalemäärä kuiva-ainekapseleita, laite hylkää kysei-

sen tölkin.  

 

Seuraavaksi tölkit kulkevat tablettilaskimelle, joka sijaitsee kuiva-ainekapselinsyöttä-

jän ja korkituskoneen välissä. Siilosta syötetään laitteelle tabletteja tärykourua pitkin, 

minkä jälkeen laite syöttää ennalta määritetyn määrän tabletteja tölkkiin. Tölkkien 

vastaanottaman tablettimäärän ollessa joku muu kuin ennalta määritetty, laite hyl-

kää tölkin. Tablettilaskimelta tölkit siirtyvät korkituskoneelle. 

 

Tölkit saapuvat korkituskoneelle kuljettimella pystyasennossa. Korkituskone kiinnit-

tää sulkimen tölkkiin, jonka jälkeen se kuljettaa tölkin radalla eteenpäin pystyasen-

nossa. Laite tarkastaa, että suljin on paikoillaan ja että se on kiinnitetty oikein. Tölkin 

sulkimen puuttuessa tai sen kiinnityksen ollessa puutteellinen, hylätään tölkki hyl-

käysasemaan. Pakkauslinjalta löytyy kaksi korkituskonetta, toista käytetään lasitöl-

keille ja toista muovitölkeille. Korkituskoneen käyttö määräytyy siis tölkin materiaalin 

mukaisesti, jolloin tuotteet ajetaan toisen korkituskoneen ohi. 
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Korkituskoneelta suljetut tölkit siirtyvät etikettikoneelle, jossa leimauslaite leimaa 

tölkkiin tulevaan etikettiin viivakoodia, 2d-datamatriisia, eränumerointia ja tarvitta-

essa vaihtuvaa numerointia. Leimauksen jälkeen laite etiketöi tölkit ja tarkastaa eti-

ketin kiinnityksen laadun, päiväyksen tuotenumeron ja materiaalikoodin jokaisesta 

tölkistä. Laite hylkää kaikki sellaiset tuotteet, jotka eivät täytä sille asetettuja ehtoja. 

Lopuksi etikettikone syöttää tölkit kuljettimelle, joka kuljettaa ne eteenpäin tuotan-

tolinjalla. 

 

Tuotteet tulevat suljettuna ja etiketöitynä kartonointikoneelle, jolla tölkit ja potilas-

ohjeet koteloidaan. Kartonointikoneella suoritettavat työvaiheet ennen kotelon kul-

jetusta linjavaa’alle: 

 kotelon avaus 

 kotelon koodinluenta ja oikeellisuuden varmistaminen 

 potilasohjeen taittaminen 

 potilasohjeen koodinluenta ja oikeellisuuden varmistus 

 potilasohjeen lisääminen koteloon 

 tölkin lisääminen koteloon 

 virheellisten tuotteiden hylkäys 

 erätietojen printtaus koteloon ja tarkastus. 
 

Linjavaa’an käyttötarkoituksena on suorittaa tuotantolinjan prosessikontrollit tuotan-

toajossa. Prosessikontrollissa valmiiden tuotteiden täyttömäärä tarkistetaan taaraa-

malla tyhjä pakkaus, jonka jälkeen punnitaan täytetty pakkaus. Linjavaa’an vaatimuk-

set täyttäneet kotelot siirtyvät vertikaalihihnalle. 

 

Linjavaa’alta valmiit hyväksytyt tuotteet kulkevat vertikaalihihnalta pystyasemalle, 

jossa ne kääntyvät pystyasentoon. Syöttöhihna ottaa kotelot mukaansa ja kuljettaa 

ne ryhmittelyyn. Laite ryhmittelee kotelot tarpeen mukaan joko yhteen tai kahteen 

riviin käärien kotelorivit samalla kalvoon, jolla sinetöidään ryhmäpakkaukset. Ryhmä-

pakkaukset kulkevat kuljetinta pitkin kutistustunnelin läpi, joka kutistaa kalvon läm-

pövaikutuksen avulla ja viimeistelee pakkaukset.  

 

Valmiit pakkaukset kulkevat kuljettimilla tarkastusten läpi viimeiseen vaiheeseen 

lavaussolulle. Lavaussolun tehtävänä on pääasiassa hoitaa ryhmätuotteiden pakkaus 
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ja lavaus kuljettamista varten. Ryhmäpakkaukset keskitetään radoilla ja poimintapöy-

dällä, minkä jälkeen toinen roboteista muodostaa pahvilaatikon ja toinen nostaa ryh-

mäpakkaukset laatikkoon. Täydet laatikot teipataan teippauskoneella kiinni ja kulje-

tetaan kuljettimella laatikon poimintapaikalle, josta valmiit laatikot nostetaan lavaus-

paikalle. Täydet lavat ovat tuotantolinjan osalta valmiit. 

5.3 Ennakkohuoltojen nykytilan kartoitus 

Ennakkohuoltojen nykytilan kartoittaminen aloitettiin yrityksen 

toiminnanohjausjärjestelmästä. Toiminnanohjausjärjestelmästä löydettiin kyseiselle 

tölkkipakkauslinjalle huoltopaketteja, joiden sisältö koostui lähinnä laitevalmistajien 

suosituksista eikä näin ollen välttämättä vastannut tuotantolinjan realistiseen 

huollon tarpeeseen. Tölkkipakkauslinjan ennakkohuoltojen työtilaukset oli luotu niin, 

että käytännössä linjan jokaisesta laitteelle kohdistuvasta jaksotetusta huollosta 

löytyi oma tilaus (Kuvio 4.). Huoltotoimenpiteet löytyivät tilauksilta vaiheistettuna 

(Kuvio 5.) ja osa toimenpiteistä oli myöskin vaiheistettu suoritettavaksi ulkoisten 

toimijoiden toimesta.  

 

Kuvio 4. Ennakkohuoltosuunnitelmien nykytila 



24 
 

 

 

Kuvio 5. Esimerkki ennakkohuollon vaiheluettelosta 

 

Tuotantolinjan huoltopakettien sisällöt koostuivat lähinnä erinäisistä kuntoon tai 

aikaan perustuvista kunnossapidon toimenpiteistä, joilla pyrittiin ehkäisemään 

laitteiden vikaantuminen. Huoltopaketit sisälsivät myös huomattavissa määrin 

kunnonvalvontaa, kuten esimerkiksi puhaltimien ja puristusjousten aistinvaraisia 

tarkastuksia kunnon selvittämiseksi. Osa laitteille suoritettavista 

huoltotoimenpiteistä määriteltiin juurikin näiden aistinvaraisen tarkastuksen 

perusteella.  

 

Tölkkipakkauslinjan jaksotetut ennakkohuollot on määritetty suoritettavaksi 

toiminnanohjausjärjestelmään vuosi- tai kuukausitasolla, kolmen kuukauden 

sykleissä. Ennakkohuoltojen suorittamisen ajankohta määräytyy tuotannon tarpeiden 

ja mahdollisuuksien mukaisesti. Jaksotettujen huoltotilausten ilmestyessä yrityksen 

toiminnanohjausjärjestelmään on huoltotoimenpiteille ennalta määritetty liukuma, 

jonka aikana ne tulee suorittaa. Ennakkohuollot otetaan mukaan 

tuotannonsuunnitteluun, jossa huollot pyritään aikatauluttamaan optimaalisen tekni-

sen käytettävyyden saavuttamiseksi. Jos ennakkohuollossa on poikkeama, se 

viivästyy tai sen suorittamista siirretään tekemällä aikataulumuutoksia, tulee siitä 

tehdä MP-notifikaatio. MP-notifikaatiolla tarkoitetaan vika- tai suoritusilmoitusta 

poikkeamasta, joka havaitaan tuotannon ollessa käynnissä, pakkaustyön aikana tai 

kesken valmistuksen. 

 

Ennakkohuoltojen nykytilan kartoituksessa huomioitiin myös huoltojen 

suorittaminen käytännössä. Tekniikan osaston toimihenkilöitä haastattelemalla 
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pyrittiin selvittämään kuinka työt jaetaan laitosmiehille ja milloin ennakkohuoltoja 

pyritään suorittamaan. Palavereissa käytyjen keskustelujen perusteella saatiin 

selville, että kunnossapidon työnjohtaja tulostaa ennakkohuoltojen toimenpidelistat 

valmiiksi laitosmiehille, jotka suorittavat huollot toimenpidelistojen mukaisesti. Osa 

ennakkohuoltojen toimenpiteistä aikataulutetaan suoritettavaksi tuotantolinjoille 

tehtävien tuotevaihtojen aikana, jolloin tuotantolinjalle ei aiheudu ylimääräistä sei-

sahdusta. Ennakkohuoltojen lisäksi laitosmiehet suorittavat korjaavan kunnossapidon 

toimenpiteitä kuten häiriökorjauksia tilanteen vaatiessa. 

5.4 Vika- ja käyntihistorian analysointi 

Tuotantolinjan nykytilan kartoittaminen aloitettiin tutkimalla vikahistoriaa yrityksen 

toiminnanohjausjärjestelmästä sekä käyntihistoriaa kunnossapitojärjestelmästä. 

Tuotantolinjojen käyntihistorian tarkasteluun käytettiin yrityksen käytössä olevaa 

kunnossapitojärjestelmää josta dataa haettiin viimeisen vuoden ajalta. Dataa 

tarkastellessa (ks. Kuvio 6.) voitiin huomata, että 1. Tölkkipakkauslinjan 

häiriöprosentti oli tuotantolinjoista ehdottomasti korkein, noin 25 prosenttia. Erittäin 

korkean häiriöprosentin takia olisi erittäin tärkeää selvittää häiriöiden juurisyyt sekä 

kehittää toimenpiteitä niiden ehkäisemiseksi. 

 

Kunnossapitojärjestelmä on tehtaan tuotannolla aktiivisessa käytössä sekä sen käyttö 

on valvottua ja tarkasti ohjeistettua. Edellä mainitut asiat huomioon ottaen voitiin ar-

vioida datan olevan luotettavaa ja sitä voitiin käyttää nykytilan kartoittamisessa. 

 

 

Kuvio 6. Häiriöprosentti tuotantolinjoittain 
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Seuraavaksi selvitettiin, mille laitteille kyseisen pakkauslinjan häiriöt jakaantuvat. 

Vaikka kunnossapitojärjestelmästä kerättyä dataa voitiin pitää luotettavana, täytyi 

nykytilan selvittämisessä huomioida häiriöiden kuittaamisessa järjestelmään syntyvät 

mahdolliset inhimilliset virheet. Vähemmän aikaa työskennellyt kokemattomampi 

operaattori ei välttämättä tunne tuotantolinjan kaikkia laitteita niin hyvin, että osaisi 

kohdistaa jokaisen häiriön täysin oikealle laitteelle. Tiedossa oli muun muassa ta-

pauksia, joissa häiriö oli merkattu esimerkiksi kotelokoneelle, vaikka tuotanto olisi 

pysähtynyt SATT-järjestelmähäiriön vuoksi. Kuviosta 7. voitiin huomata, että määrälli-

sesti suurin osa häiriöistä oli jätetty kuittaamatta eikä näitä häiriöitä ollut mahdollista 

ottaa huomioon. 

 

Kunnossapitojärjestelmässä 1. Tölkkipakkauslinjalle oli kuitattuja häiriöitä yhteensä 

4656 viimeisen 12 kuukauden aikana, joiden avulla kyettiin havaitsemaan häiriöiden 

pääsääntöisesti keskittyvän tablettilaskimelle, kotelokoneelle sekä roboteille.  

 

 

Kuvio 7. Häiriöiden syyt 

 

Vikahistorian analysointi aloitettiin hakemalla yrityksen 

toiminnanohjausjärjestelmästä kaikki 1. Pakkauslinjalle kohdistetut vikailmoitukset 

viimeisen kolmen vuoden ajalta. Kyseiselle linjalle kohdistettuja häiriöilmoituksia 

saatiin toiminnanohjausjärjestelmästä kokonaisuudessaan 676 kappaletta, joiden 
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läpikäynnin jälkeen vika- ja vaikutusanalyysissa käytettäväksi kerättiin 530 

häiriöilmoitusta. Häiriöilmoitukset jaoteltiin laitekohtaisesti ja aloitettiin analyysin 

suorittaminen. Häiriöilmoituksia tarkastellessa havaittiin häiriöiden jakautuvan 

laitteille hyvin samantapaisesti, kuin käyntihistorian perusteella.  

 

Kuviosta 8. kyettiin selvästi havaitsemaan vikaantumisten keskittyvän pääosin 

laitteille B ja F. Tekniikan osaston työntekijöiden kanssa käytyjen haastatteluiden 

avulla saatiin selville, että laitteiden B ja F korkeat häiriömäärät johtuvat osaltaan 

tuotantoasetusten muutoksista, joita suoritetaan muun muassa valmistettavan 

tuotteen vaihtuessa. Tuotteen vaihtuessa laitteille vaihdetaan tuotekohtaisia 

formaattiosia sekä tehdään muutoksia tuotantoasetuksiin, jolloin virheen syntyminen 

on hyvin todennäköistä. Vika- ja vaikutusanalyysia aloittaessa päätettiinkin keskittyä 

juurikin niihin laitteisiin, joissa vikaantumista oli havaittu eniten. Analysointiin 

päädyttiin ottamaan mukaan laitteet A, B, C, D, E sekä F, jolloin analyysin avulla 

pystyttiin hankkimaan erittäin laaja kuva linjaston tuotannon nykytilasta.  

 

Kuvio 8. Tablettipakkauslinjan vikahistoria laitekohtaisesti 

Vika- ja vaikutusanalyysissä selvitettiin aluksi laitteen suorittamat toiminnot, jonka 

jälkeen toiminnanohjausjärjestelmästä kerätyt vikaantumiset jaettiin kyseisten 

toimintojen alle. Kun vikamuodot oli saatu määritettyä toiminnoille, alettiin 

tutkimaan vikaantumisoireita ja havaintoja kyseisiin vikaantumisiin liittyen, jonka 
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jälkeen selvitettiin ja kirjattiin ylös vikaantumisen syy, suoritettu työ sekä käytetyt 

varaosat. Analyysin lopussa arvioitiin ja pisteytettiin vikaantumismuotojen mahdolli-

set seuraukset sekä itse vikaantumisen todennäköisyys erillisen riskipisteytysmallin 

mukaisesti.  

 

Riskipisteytysmallista (liite 1.) saatiin ulos luvut vikaantumisen esiintyvyyden ja vaka-

vuuden mukaan, joiden tulosta muodostunut riskiluku priorisoi vikaantumisen 

korjaavan toimenpiteen. Jos kyseiselle vikaantumiselle oli mahdollista määrittää jokin 

ehkäisevä toimenpide, kirjattiin se ylös erilliseen taulukkoon, josta se olisi 

tulevaisuudessa mahdollista siirtää ylläpito-, ennakkohuolto- tai asetusohjeeseen.  

 

FMEA:n (liitteet 2. – 7.) avulla dataa saatiin hyödynnettyä huomattavasti aikaisempaa 

laajemmin, jonka ansiosta hankittua tietoa oli mahdollista hyödyntää ja käyttää 

hyväksi ennakkohuoltojen kehittämisessä. Dataa analysoidessa siitä kyettiin 

havaitsemaan erinäisiä asioita, kuten muun muassa toistuvia kulumisesta johtuvia 

vikaantumisia, joita ei oltu osattu ottaa huomioon riittävän hyvin nykyisessä 

ennakkohuolto-ohjelmassa. Analyysin avulla pystyttiin toteamaan pakkauslinjaan 

kohdistuvien häiriöiden johtuvan usein vääristä tuotantoasetuksista, joita käsitellään 

enemmän kappaleessa 5.4. 

5.5 Ennakkohuolto-ohjelman analysointi 

Vika- ja käyntihistorian analysoinnin jälkeen alettiin tarkastella nykyisen ennakko-

huolto-ohjelman tehokkuutta vika- ja vaikutusanalyysin avulla. Ennakkohuolto-ohjel-

man sisältöä analysoitiin tarkastelemalla tuotantolinjalla tapahtuvia mahdollisia vika-

muotoja, joita huoltotoimenpiteillä pyrittiin ehkäisemään. Analyysissä jaoteltiin mah-

dolliset virheet prosessin vaiheen tai laitteen mukaan, selvitettiin mahdollinen vir-

heen vaikutus, virheen syy sekä nykyiset ehkäisevät toimenpiteet ja mahdolliset eh-

dotukset uusiksi toimenpiteiksi.  

 

Analysoinnin jälkeen tutkittiin, löytyykö analyysien väliltä yhteneviä vikaantumismuo-

toja. Jos analyysien välillä oli mahdollista havaita yhteneviä vikaantumismuotoja, voi-
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tiin olettaa, että ennakkohuolto-ohjelman sisältämä toimenpide vikaantumisen eh-

käisemiseksi vaatii tarkastelua. Analyysien väliltä kyettiin löytämään samoja vikamuo-

toja ja useimpien syyksi pystyttiin toteamaan laitteiden ikääntymisestä johtuva kulu-

minen. 

6 Tulokset 

6.1 Ennakkohuolto-ohjelma 

Tablettipakkauslinjan ennakkohuolto-ohjelmaa lähdettiin kehittämään suoritettujen 

analysointien pohjalta. Kehittämisessä otettiin huomioon vikahistorian ja ennakko-

huolto-ohjelman analyysit, joiden avulla kyettiin tarkastelemaan kaikkia niitä vika-

muotoja, joita ennakkohuolto-ohjelmalla pyritään ehkäisemään. Analyysien lisäksi 

ennakkohuolto-ohjelman kehittämisessä tärkeään rooliin nousi myös tekniikan osas-

ton henkilöstön kokemus ja laitteiden tuntemus, joita pystyttiin hyödyntämään va-

paamuotoisten ryhmähaastattelujen avulla.  

 

Analyysien valmistuttua järjestettiin tekniikan osaston kesken erillinen palaveri, jossa 

käytiin läpi analysoinnista syntyneitä tuloksia. Palaverissa selvitettiin, löytyikö ristiin-

tarkastelussa yhtymäkohtia, sekä pohdittiin mitä asioille tulisi tehdä vikaantumisten 

vähentämiseksi. Palaverissa tarkasteltiin myös kriittisiä vikaantumismuotoja (Liite 9.) 

ja kehiteltiin toimenpiteitä niiden ehkäisemiseksi. 

 

Ennakkohuolto-ohjelmaa alettiin optimoida päivittämällä nykyisiä toimenpidelistoja 

tarpeiden mukaisesti. Nykyisen ennakkohuolto-ohjelman alaiset toimenpidelistat to-

dettiin olevan pääosin kattavia ja paikkansapitäviä muutamia poikkeuksia lukuun ot-

tamatta. Kyseisiä poikkeuksia käsiteltiin laajemmin ja niitä kehitettiin tarpeiden mu-

kaan nykyisen ennakkohuolto-ohjelman sisällä. Muun muassa turhia tarkastuksia 

päätettiin karsia ja korvata varaosan vaihdolla sekä joidenkin huoltotoimenpiteiden 

jaksotusta muuttaa vastaamaan paremmin tuotantolinjan laitteiden huollon tarvetta. 

Opinnäytetyöhön käytettävän ajan ollessa rajoittava tekijä, rajattiin toimenpiteiden 

päivittäminen toiminnanohjausjärjestelmään suoritettavaksi opinnäytetyön ulkopuo-

lella. 
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6.2 Ennakkohuolto-suunnittelun kehittäminen 

Alkuperäiset ennakkohuolto-suunnitelmat olivat luotu tablettipakkauslinjoja käyt-

töönotettaessa laitevalmistajien huoltosuositusten mukaisesti ja päivitetty tarvitta-

essa ilman laajempaa läpikäyntiä. Uuden toimintamallin avulla oli tarkoitus perehtyä 

tuotantolinjan käyntihistoriaan ja havaita laitteille kohdistuvia toistuvia vikaantumi-

sia, joita voitaisiin ehkäistä jaksotettujen huoltotoimenpiteiden avulla. 

 

Yritykselle luotiin mallipohja ennakkohuolto-ohjelmien kehittämistä varten. Opinnäy-

tetyössä päivitettävän tölkkipakkauslinjan ennakkohuolto-ohjelma toimi opinnäyte-

työssä pilottina, jonka avulla testattiin itse ennakkohuoltojen kehittämismenetelmän 

toimivuutta. Kyseinen menetelmä havaittiin tehokkaaksi, joskin hieman työlääksi to-

teuttaa. Menetelmä vaatii huomattavissa määrin mekaanista työtä vikailmoitusten 

käsittelyn ja analysoinnin parissa sekä tuotantolinjan tuntevien työntekijöiden apua 

ongelmakohtien kehittämiseen. Lopulliset tulokset menetelmän tehokkuudesta voi-

daan saada selville vasta, kun käyttöönotosta on kulunut tarpeeksi aikaa sekä vika- ja 

käyntihistorian dataa on saatu kerättyä tarpeeksi luotettavien tulosten saamiseksi. 

Ennakkohuoltojen kehittämiseen käytetyt menetelmät valikoituivat yhdessä toimek-

siantajan kanssa yrityksen tarpeet ja tavoitteet huomioiden. Yrityksen toiminnanoh-

jaus- sekä kunnossapitojärjestelmien aktiivinen käyttö tarjosi kyseisten menetelmien 

käyttöön erinomaiset puitteet, jonka takia menetelmien käyttö oli perusteltua.  

 

Uudesta ennakkohuoltojen kehittämisestä laadittiin prosessikuvaus (Kuvio 9.), jota 

seuraamalla muiden tuotantolinjojen ennakkohuolto-ohjelmia on tulevaisuudessa 

mahdollista tutkia ja kehittää.  
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Kuvio 9. Prosessikuvaus  

 

Uuden menetelmän mukaisesti ennakkohuolto-ohjelman päivittäminen aloitetaan 

määrittämällä laitekokonaisuus, jota halutaan analysoida. Laitekokonaisuus valitaan 

sen kriittisyyden tai tarpeiden mukaan, jolloin toimenpiteiden kehittämisellä on mah-

dollista saavuttaa suurin mahdollinen tuotantolinjaan kohdistuva hyöty.  

 

Seuraavassa vaiheessa laitteille aloitetaan toimintoanalyysi tunnistamalla laitteiden 

prosessivaiheet sekä jakamalla päätoiminnot alitoimintoihin. Toiminnot viedään ana-

lyysin ensimmäisenä vaiheena Excel-taulukkoon, jonka jälkeen dataa aletaan kerätä 

yrityksen toiminnanohjausjärjestelmästä. vikailmoituksia varten luodaan oma Excel-

taulukko, jota voidaan käyttää hyväksi analyysissä.  

 

Datankeräyksen jälkeen aloitetaan rakentamaan laitteiden toiminnallisuuteen perus-

tuvaa häiriöhierarkiaa, jossa ensimmäisenä vikailmoituksista pyritään tunnistamaan 

havainnot ja oireet. Vikailmoitukset jaotellaan toimintojen alle, jolloin saman oireen 

alle on mahdollista saada kerättyä erityyppisiä havaintoja.  

 

Oireiden ja havaintojen tunnistamisen jälkeen tarkastellaan syitä niiden takana sekä 

määritellään häiriöille korjaavat toimenpiteet, käytetyt varaosat ja arvioidaan, onko 

vikatyyppi satunnainen vai toistuva. Häiriöt kategorisoidaan riskipisteytyksen avulla, 

määrittämällä häiriön esiintyvyys sekä sen vakavuus saadaan muodostettua korjaa-

van toimenpiteen priorisoiva riskiluku. Kriittisiä, korkean riskiluvun omaavia häiriötä 

tarkastellaan, kehitetään ja lopuksi uudet toimenpiteet päivitetään ennakkohuolto-
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ohjelmaan. Huolto-ohjelman päivittämisen jälkeen henkilöstö koulutetaan työskente-

lemään sen mukaisesti. Toimenpiteiden vaikutusta OEE- ja häiriömittareihin seura-

taan, joiden tulosten perusteella kyetään havaitsemaan toimenpiteiden kannatta-

vuus. 

 

Ennakkohuolto-ohjelmien tutkimisen ja kehittämisen aikana syntyvistä dokumen-

teista saatu hyöty on erittäin suuri ja sen tarjoamia tietoja voidaan käyttää hyväksi 

myös asetus- sekä ylläpito-ohjeiden kehittämisessä. Vikadatan analysoinnista synty-

vät dokumentit auttavat tarvittaessa tuotannossa löytämään vikaantumisen syyn 

sekä helpottavat kehitysideoiden syntymistä. 

6.3 Ennakkohuolto-ohjeet 

Ennakkohuolto-ohjeita läpikäydessä havaittiin niiden sisällöissä puutteita. Huolto-oh-

jeiden päivittämistä oli yrityksen sisällä aloitettu tekemään jo aikaisemmin, mutta 

projektin jäädessä kesken huolto-ohjeita oli ehditty päivittämään vain muutamille 

laitteille.  

 

Aikaisemmin huolto-ohjeet esimerkiksi korkituskoneella (Kuvio 10.) sisälsivät ainoas-

taan laitevalmistajan käyttöohjeiden sivunumeroita, jonka takia huolto-ohjeista saatu 

hyöty rajoittui lähinnä oikean sivun löytämiseen manuaalista. Huolto-ohjeiden päivit-

tämisen tavoitteena oli saattaa huolto-ohjeet sellaiseen muotoon, että kokenut lai-

tosmies kykenee suorittamaan huoltotoimenpiteet toiminnanohjausjärjestelmästä 

tulostettavan ohjeen mukaisesti ilman laitevalmistajan käyttöohjetta. Huolto-ohje 

toimii asentajan muistilistana, joka mahdollistaa tiettyjen huoltotoimenpiteiden suo-

rittamisen lyhyidenkin seisahdusten aikana samalla vähentäen jo suoritettujen toi-

menpiteiden unohtamisen mahdollisuutta. 

 

Kuvio 10. Korkituskoneen voiteluhuollon alkuperäinen ohje 
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Huolto-ohjeiden sisältämiä toimenpiteitä päivitettiin vastaamaan uuden ennakko-

huolto-ohjelman sisältöä, jonka jälkeen niiden tarkkuus saatettiin sellaiselle tasolle, 

että huoltotoimenpiteet löytyvät eroteltuna uudesta huolto-ohjeesta (kuvio 11.) ta-

voitellusti. Uudet ennakkohuolto-ohjeet päätettiin lisätä toiminnanohjausjärjestel-

mään ennakkohuoltotilausten työvaiheille opinnäytetyön ulkopuolella. 

 

 

Kuvio 11. Korkituskoneen voiteluhuollon päivitetty ohje 

6.4 Jatkotoimenpiteet 

Jatkuvan parantamisen kannalta olisi suotavaa, että ennakkohuolto-ohjelmat otetaan 

tarkasteluun aika-ajoin. Laitteiden ikääntyessä entisestään huollon tarve tulee muut-

tumaan, jolloin nykyisillä ennakkohuolto-ohjelmilla ei enää välttämättä pystytä ehkäi-

semään laitteiden vikaantumista.  

 

Yrityksen ennakkohuolto-ohjelmat tulisi aikatauluttaa uudelleen niin, että linjakohtai-

silla huolloilla ei esiintyisi päällekkäisyyksiä muiden linjojen kanssa. Nykyisellään en-

nakkohuoltojen aikatauluttaminen tuotannonsuunnittelussa voi olla hankalaa, koska 

esimerkiksi osa huolloista on jaksotettu toiminnanohjausjärjestelmään niin, että kah-

delle eri tuotantolinjalle ilmestyy ennakkohuoltotilaukset samaan aikaan. Työtilaus-

ten suorittamisen aikaikkunan ollessa esimerkiksi viikko, voi olla hyvinkin vaikeaa löy-

tää huoltojen vaatimaa seisahdusaikaa tuotantolinjoilta sekä työntekijöitä kyseisten 

huoltotoimenpiteiden suorittamiseen. 
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Tuotantolinjojen välillä löytyy huomattavissa määrin samoja laitekokonaisuuksia, 

jonka ansiosta opinnäytetyössä havaittujen huoltotoimenpiteiden monistaminen 

muille linjoille on erittäin helppoa ja kannattavaa. Esimerkiksi pakkauslinja 1. sekä 

pakkauslinja 2. ovat lähes identtiset, jonka takia ennakkohuolto-ohjelmaa voitaisiin 

käyttää sellaisenaan molemmilla tuotantolinjoilla. 

 

Tuotantolinjojen kehittämisen tukena voidaan käyttää laitteiden vikaantumisdatan 

analyysejä, joista voidaan mahdollisesti havaita kehityksen tarpeessa olevia kohteita. 

Tällaisia kohteita olivat muun muassa suppilot, joista tabletit lasketaan tölkkeihin 

tablettilaskimella. Suppiloiden sisäkkeet olivat liian lyhyet, jonka takia tabletit pääsi-

vät pyörimään suppiloissa eivätkä näin ollen päätyneet tölkkeihin. Häiriön poista-

miseksi päädyttiin kyseisiin suppiloihin valmistamaan korjaavana toimenpiteenä uu-

det sisäkkeet, joiden avulla tabletit saatiin pysymään paremmin hallinnassa. 

 Asetusohjeet 

Vikaantumisdataa analysoidessa havaittiin valtaosan laitteiden häiriöstä johtuvan vir-

heellisistä tuotantoasetuksista. Virheelliset tuotantoasetukset kyetään usein tuotan-

non aikana havaitsemaan tuotevaihtojen yhteydessä, formaattiosien vaihdon ja tuo-

tantoasetusten muuttamisen jälkeen. Virheellisistä asetuksista johtuvat tuotannon 

seisahdukset eivät näy käyntihistoriassa häiriöinä, vaan esimerkiksi tuotevaihtojen 

yliaikana ja tämän takia todellista vääristä asetuksista johtuvaa tuotannon menetystä 

ei voida tällä hetkellä seurata tarkasti.  

 

Asetuksista johtuvien tuotantoseisahdusten määrän ollessa suuri, olisi uusien asetus-

ohjeiden luominen tai vanhojen ohjeiden päivittäminen kannattavaa teknisen käytet-

tävyyden parantamiseksi. Koska pienistä puroista tuppaa usein kasvamaan iso joki, 

voidaan todeta jokaisen lyhyenkin, vääristä tuotantoasetuksista johtuvan pysähdyk-

sen tuotantolinjalla olevan tuotannon kannalta ylimääräinen.  

Tuotannon työntekijöiden kouluttaminen laitteiden säätämiseen standardoidulla ta-

valla tulisi harkita, jotta inhimillisistä virheistä aiheutuvien vikaantumisten vähentä-

minen olisi mahdollista.  
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 Ylläpito-ohjeet 

Analyysien avulla voitiin havaita ennakkohuolto-ohjelmista muutamia sellaisia toi-

menpiteitä, jotka olisivat tulevaisuudessa hyvä siirtää tuotantolinjojen ylläpito-ohjei-

siin. Huoltojen aikatauluttamisen puolesta olisi kannattavaa siirtää ylläpito-ohjeisiin 

kaikki sellaiset toimenpiteet, jotka ovat yksinkertaisia ja joita suoritetaan alle kolmen 

viikon sykleissä. Esimerkiksi turvalaitteiden testaus on määritetty ennakkohuolto-oh-

jelmaan suoritettavaksi kuukauden välein, voitaisiin siirtää operaattoreiden suoritet-

tavaksi esimerkiksi tuotevaihtojen ohella. Toimenpiteiden siirtäminen ylläpito-ohjei-

siin vähentäisi laitosmiesten työtaakkaa, jolloin heidän olisi mahdollista keskittyä pa-

remmin vaativampien sekä kriittisempien toimenpiteiden suorittamiseen.  

 

Vika- ja käyntihistoriaa analysoimalla syntyneitä dokumentteja voisi hyödyntää yllä-

pito-ohjeiden kehittämisessä. Ristiintarkastelu vika- ja vaikutusanalyysien sekä yllä-

pito-ohjeiden sisältämien toimenpiteiden välillä mahdollistaisi käyttäjäkunnossapi-

don kehittämisen. 

7 Johtopäätökset ja pohdinta 

7.1 Tulosten arviointi 

Opinnäytetyön tulokset sekä niitä tavoitellessa syntyneet dokumentit tarjoavat 

toimeksiantajalle huomattavissa määrin tietoa yrityksen tuotannon nykytilasta, 

kehitysideoita sen kehittämiseksi sekä toimintamallin, jonka mukaan muiden 

tuotantolinjojen ennakkohuoltoja on mahdollista optimoida tulevaisuudessa. 

Opinnäytetyön toimeksiantajan on mahdollista hyödyntää kehittämisideoita 

tulevaisuudessa muun muassa tuotantolaitteiden sekä ehkäisevän kunnossapidon 

kehittämisessä. 

 

Opinnäytetyön tavoitteena oli luoda ennakkohuolto-ohjelmien päivittämistä varten 

uusi toimintamalli ja saada sitä noudattaen parannettua korkeimman vikaantumis-

prosentin omaavan tuotantolinjan käytettävyyttä. Opinnäytetyössä saavutettiin sille 

asetetut tavoitteet. Ennakkohuoltojen kehittämiseen saatiin luotua toimintamalli, 

jonka avulla huolto-ohjelmien päivittäminen on tehokasta. Tuotantolinjan teknisen 
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käytettävyyden kehittymisestä ei saatu varmuutta, koska sitä ei voitu tarkastella 

lyhyellä aikavälillä. Opinnäytetyössä oli tavoitteena myös saada tehdyt muutokset 

päivitettyä toiminnanohjausjärjestelmään, käytettävän ajan kuitenkin ollessa 

rajallinen ja muutosten käyttöönoton lääketeollisuudessa aikaavievää, päädyttiin 

muutosten päivittäminen rajaamaan opinnäytetyön ulkopuolella suoritettavaksi. 

 

Opinnäytetyön avulla havaittujen kehittämiskohteiden avulla sekä kriittisten 

vikaantumisten onnistuneella ehkäisemisellä tuotantolinjan vikaantumisprosentin 

tulisi tulevaisuudessa laskea ja teknisen käytettävyyden parantua.  

7.2 Luotettavuuden arviointi 

Opinnäytetyön tietoperusta muodostettiin käyttämällä vain luotettaviksi ja kattaviksi 

todettuja tiedonlähteitä kuten kunnossapidon standardeja, suomalaista tekniikan 

alan kirjallisuutta ja verkkojulkaisuja. Luotettaviksi todettujen lähteiden käytön tulisi 

vaikuttaa opinnäytetyön tietoperustan paikkansapitävyyteen. 

 

Opinnäytetyön tuloksia voidaan pitää luotettavina, koska ne perustuvat tuotantolin-

jan laitekohtaisiin vikaantumis- sekä käyntihistorioihin. Yleisesti vikaantumis- ja käyn-

tihistorioita voidaan pitää luotettavina, mutta niitä käyttäessä täytyy muistaa mah-

dollisuus inhimilliseen virheeseen häiriöilmoitusten teossa. Yrityksen toimiessa GMP-

määritteiden alaisuudessa, on häiriöilmoitukset jatkuvan seurauksen alaisuudessa 

sekä niiden kirjaaminen yrityksen toiminnanohjausjärjestelmään on ohjeistettu tark-

kaan. Edellä mainitut asiat huomioon ottaen voidaan todeta vikaantumis- sekä käyn-

tihistorian tarjoaman datan olevan luotettavaa. 

 

Työn suorittamiseen erittäin suuri apu oli tekniikan osastolla työskentelevistä henki-

löistä. Kaikkiin opinnäytetyön tutkimuskysymyksiin, kuten siihen, kuinka ennakko-

huoltojen toimenpiteitä tulisi kehittää, pyrittiin löytämään vastaus yhdessä tekniikan 

osaston työntekijöiden kanssa. Samoihin tuloksiin päätyminen yhdessä usean eri asi-

antuntijan kanssa vaikuttaa opinnäytetyön reliaabeliuteen positiivisesti. Kaikki edellä 

mainitut asiat huomioon ottaen oli mahdollista todeta opinnäytetyön olevan reliaa-

beli sekä validi.  
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