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Insin6oritydn tavoitteena oli saada toimittajalahtéinen muutoksenhallinta optimoitua seka
luotua toimiva proseduurikuvaus toimittajalahtdiselle muutoksenhallinnalle. Optimoinnin
tukena tehtiin teoriapohjaista tutkimusta aiheesta ja lisdksi suoritettiin muutoksenhallinta
toimittajan uudelle muottitydkalulle. Ty tehtiin Murata Electronics Oy:lle, joka on osa japa-
nilaista elektroniikka-alan yhtiota. Murata Electronics tekee piipohjaisia antureita muun
muassa auto-, terveysteknologia- ja raskaaseen teollisuuteen.

Proseduurikuvauksen tavoitteena oli saada toimittajalaadun osastolle toimiva ja yhtenai-
nen IATF16949-standardin mukainen kuvaus muutoksenhallinnan suorittamisesta. Prose-
duurikuvaukseen haluttiin myos liitettavaksi kaikkien aiempien muutoksenhallintaa ohjeis-
tavien dokumenttien sijainnit ja muutoksenhallinnassa taytettavien dokumenttien tallen-
nuspaikat.

Ty6 alkoi tutkimalla teoriaa muutoksenhallinnasta. Tahan sisaltyi muutoksenhallinnan kan-
nalta oleellisiin dokumenttipohjiin, dokumenttienhallintaan ja laadunhallintaan perehtymi-
nen. Kun toimittaja oli saanut uuden muottitydkalun valmiiksi, voitiin aloittaa myds muutok-
senhallinta avaamalla SRA-dokumentti, jarjestamalla ECN-palaveri seka katselmoimalla
PPAP-paketti.

Tyon tuloksena syntyi toimiva vuokaavio seka proseduurikuvaus, joka auttaa etenkin uusia
toimittajalaadun jasenia suorittamaan muutoksenhallinnan IATF16949-standardin mukai-
sesti ja dokumentoimaan tyonsé oikein. Proseduurikuvaus myos yhtenaistaa pidempaan
toimittajalaadussa tydskennelleiden tapaa suorittaa muutoksenhallinta ja nopeuttaa tyds-
kentelya, kun avustavat dokumentit ja dokumenttipohjat ovat listattuna yhdessé paikassa.

Koska ty0 rajattiin tiukasti toimittajalahtdisen muutoksenhallinnan proseduurikuvauksen
tekemiseen, yhdeksi tavoitteeksi jai kehitysehdotusten listaaminen, mutta ei toimeenpano.
Kehitystarvetta 16ytyi ECR-prosessin kuvauksesta, ECN-prosessista sekd Muratan doku-
menttipankin kaytosta.

Avainsanat muutoksenhallinta, laadunhallinta, dokumentinhallinta
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The goal for this bachelor's thesis was to optimize the change management and make a
description of that procedure. To optimize the supplier originated change management,
some theoretical research was done and one change management process was also
started as an example. This thesis was done to Murata Electronics Oy, which is part of a
Japanese electronics company. Murata Electronics manufactures silicon-based sensors
for automotive, health and heavy industry.

The aim of the procedure was to make a functional and coherent description that would
align with IATF16949 standard. It was also important to include the locations of all neces-
sary supporting documents and information about where to save all new documents relat-
ed to change management.

The work started by doing a research of change management. That included familiariza-
tion to adequate document templates, document control and change management. After
the supplier had made the new molding tool, change management was started by opening
a SRA document, having ECN meeting and reviewing the PPAP package.

As a result, a functional process flow and a description of the procedure were created.
These will especially help new supplier quality members to manage the change control
and to document their job in correct way. Also this description will make the change man-
agement ways more coherent among more experienced supplier quality managers, and it
will expedite working as all supporting documents and needed templates are listed in one
place.

Because the subject was strictly limited into making the description of the procedure, im-
provement ideas were listed but not implemented. Some need for improvements were
found in the ECR process description, in the ECN process optimization and in the use of
Murata's document archive.

Keywords change control, quality control, document control
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Lyhenteet

CFT Cross Functional Team, monialainen ryhma. P&atokset tehdaan ryhmis-

sd, joissa on useiden eri alojen asiantuntijoita.

(D)FMEA  (Design) Failure Mode and Effect Analysis, vika- ja vaikutusanalyysi

ECN Engineering Change Notice, muutoksenhallinnassa mahdollisesti vaadittu
dokumentti
ECR Engineering Change Request, muutoksenhallinnassa mahdollisesti vaa-

dittu dokumentti

IATF International Automotive Task Force, autoteollisuudessa kaytetty laatu-
standardi

MFI Murata Electronics Oy

PCN Product/Process Change Natification, muutoksenhallinnassa mahdollises-

ti vaadittava dokumentti

PPAP Production Part Approval Process, muutoksenhallinnassa mahdollisesti
vaadittu dokumenttipaketti

PSW Part Submission Warrant, muutoksenhallinnassa vaadittu dokumentti

SQM Supplier Quality Management tai Supplier Quality Manager, toimittajalaa-

tu-osasto tai toimittajalaatumanageri

SRA Supplier Request for Approval, muutoksenhallinnassa vaadittu dokument-
ti

Toimittaja  Yhtid/toimija, joka myy Murata Electronics:lle tarvittavia raaka-

aineita/lkomponentteja/palveluita
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1 Johdanto

Murata Electronics Oy (MFI) on Vantaan Martinlaaksossa toimiva piipohjaisia antureita
valmistava teknologia-alan yritys. Kuvassa 1 nékyy Murata Electronicsin SCA2100-
sarjan kiihtyvyysantureita. MFI on osa japanilaista Murata-konsernia, jonka paakonttori
sijaitsee Japanin Kiotossa. Murata on maailman johtava elektroniikkakomponenttien ja
-ratkaisujen myyja ja valmistaja. Murata ty6llistaakin maailmanlaajuisesti noin 78 000
henkil6a, joista Suomessa tytskentelee noin 1 000. MFI:n tuotteita kaytetdan laajalti
autoteollisuudessa, mutta myds terveysteknologiassa seka muissa teollisissa kaytto-

kohteissa, kuten maataloudessa seka raskaassa kalustossa. [1.]

Kuva 1. Murata Electronicsin SCA2100-sarjan kiihtyvyysantureita. [2.]

InsinGoritydn tavoitteena on saada toimittajalahtéinen muutoksenhallintaprosessi opti-
moitua seké luotua toimiva proseduurikuvaus. Muutoksenhallinta on osa Supplier Qua-
lity Management (SQM) -osaston saanndllisia tyotehtavia. SQM hoitaa toimittajiin liitty-
vid laadullisia tehtavia, joita ovat muutoksenhallinnan liséksi muun muassa reklamaati-
oiden tekeminen seka hyvin erilaisten laatuhaasteiden ratkominen yhteistydssa toimit-

tajan kanssa.

Ty6 suoritetaan teoriapohjaisena tutkimuksena. Alkuun kaydaan lapi taméan hetkinen
toimittajalahtdinen muutoksenhallintaprosessi ja siihen liittyvat dokumentit. TAman jal-
keen muutoksenhallintaprosessi optimoidaan esimerkkitapauksen avulla. Prosessin
edetessad kirjoitetaan samalla proseduurikuvausta, jotta jatkossa muutoksenhallinta

voitaisiin suorittaa aina mahdollisimman samalla tavalla.
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2 Laadunhallinta

Laadunhallinnalla tarkoitetaan sitd, etta kaikki toiminta ja tehtavat pyrkivat yllapitamaan
korkeaa laatutasoa. Yleisesti laadunhallinta on pidemman aikavalin tavoite, jota kohti
mennaan pienin lyhyen aikavalin muutoksin. Hyva laadunhallinta vaatii kaikkien osa-
puolten sitoutumista prosessien, tuotteiden ja palvelun kehittdmiseen. Koko yhtion kult-
tuurin tulisi tukea jatkuvaa parannusta ja laadunhallintaa. Laadunhallinnan suurin tavoi-
te on tyytyvaiset asiakkaat, mutta hyva laadunhallinta pitdd myos tuotteiden hinnat ku-

rissa. [3.]

2.1 Laadunhallinta yleisesti

Laadunhallinta voidaan jakaa karkeasti neljadan eri osa-alueeseen: laadun suunnittelu,
laadunvarmistus, laadunvalvonta ja jatkuva parantaminen. Laadun suunnittelussa ta-
voitteena on luoda suunnitelma, jossa kuvataan prosessit ja tavat, joita tulee kayttaa
tavoitteeseen paasemiseksi. Suunnitellessa on tarkeaa huomioida, etta kaikkien sidos-
ryhmien vaatimukset ja odotukset otetaan huomioon ja taytetaan oikein. Sidosryhmilla
voidaan tarkoittaa tassa tilanteessa esimerkiksi asiakkaita, erilaisia standardeja seka
autoteollisuuden jarjestoja, jotka asettavat tiettyja vaatimuksia teollisuudenalalle. Koko

organisaation prosessien, arvojen ja kulttuurin tulee mukautua laatusuunnitelmaan. [4.]

Laadunvarmistus tarjoaa vakuuden siita, ettd yrityksen toiminta on todella hyvin jarjes-
teltyd laadunhallinnan nakokulmasta. Siina validoidaan prosessien ja standardien jat-
kuva kaytto ja vahvistetaan, etta tyontekijoilla on tarvittavaa tietdmysta, taitoja ja asen-
ne toteuttaa tyonsa laadunhallintaa tukien. [4.]

Laadunvalvonta siséltaa tarkastuksia, testausta ja mittauksia. Siina varmistetaan, etta
tuotteet ja prosessit tayttavat eri spesifikaatiot seka sidosryhmien vaatimukset ja odo-
tukset. Laadunvalvontaan siséltyy mahdolliset muutokset spesifikaatioissa tai sidos-

ryhmien kanssa sovituista vaatimuksista. [4.]

Jatkuvassa parantamisessa tutkitaan laadun varmistuksesta seka laadunvalvonnasta
saatua dataa ja informaatiota, joiden pohjalta tehddan parannuksia prosesseihin ja

ty6tapoihin [4].
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2.2 Laadunhallinta Muratalla

Muratalla laadunhallinta ja jatkuva parantaminen ovat jokapaivaisia tyokaluja. Kaikki
toiminta Muratalla tdhtdd vahintaankin laadunhallintaa, mieluummin laadun parantami-
seen. Tasta kertovat muun muassa Muratan filosofia, joka nékyy kuvassa 2 seka se,
ettd jokaiselle uudelle tyontekijalle jaetaan Laatupassi ensimmaisena tyOpaivanaan.

Laatupassista voi tutustua Muratan laatukaytantoihin helposti ja nopeasti.

Murata Philosophy

We contribute to the
advancement of society
by
enhancing technologies and skills
applying scientific approach
creating innovative products and solutions
being trustworthy
and, together with all our stakeholders,

thankful for the increase in prosperity.

Kuva 2. Muratan filosofia englanniksi [5.]

Muratan filosofia suomennettuna:

Osallistumme yhteiskunnan edistykseen...
kehittamalla teknologioita ja osaamistamme
soveltamalla tieteellisid menetelmia
luomalla innovatiivisia tuotteita ja ratkaisuja
olemalla luotettavia
ja yhdessa kaikkien sidosryhmiemme kanssa Kiitollisia hyvinvoinnin lisdantymi-
sesta. [6.]

Muratan filosofia on Muratan perustajan Akira Muratan kirjoittama jo vuonna 1954 [5].
Filosofiassa mainittu "kehittdmalla teknologioita ja osaamistamme" kertoo jatkuvan
parantamisen tavoitteesta. "Olemalla luotettavia" taas indikoi laadun varmistuksesta,

jotta Murata voi luotettavasti tarjota hyvaa laatua asiakkailleen. Laadunvalvonnasta
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taas kertoo kohta "soveltamalla tieteellisia menetelmi&", jolloin laadunvalvonta tapahtuu
todella tieteellisia keinoja kayttden seka perustuu tutkittuun tietoon.

Laatupassin alussa on esittely Muratan laatupolitikasta. Laatupolitikasta mainitaan
muun muassa asiakassuhteiden vaaliminen seka jatkuva uuden kehittaminen yhteis-
tydssa asiakkaiden kanssa. Uusien tuotteiden ja sovellusten p&&asiallinen paamaaréa
on parantaa ihmisten turvallisuutta, terveytté ja elaménlaatua. Laatupolitiikkaan kuuluu
myds henkildston jatkuva kouluttaminen seké laadukkaiden toimittajien valinta, jotka
myds omalla toiminnallaan sitoutuvat laatuun ja yhteiskunnan palvelemiseen. Jatkuva
parantaminen on mainittu myos laatupolitikassa, ja Murata sitoutuukin [6ytamaan juuri-

syyn ongelmiin, jotta parannus olisi mahdollista. [7.]

Itse laadunhallinnasta Laatupassissa on heti alkuun mainittu laadunparannuskulttuuri,
johon osallistuvat sek& Muratan omat tyontekijat kuin myos asiakkaat ja toimittajat.
Seuraava kohta on "Prosessimainen lahestymistapa" eli Muratalla kaikki ovat yhtey-
dessa prosessiin, jossa syotteesta tulee paras mahdollinen tuotos. Kaikki Muratan pro-
sessit linkittyvat toisiinsa. Kolmantena mainitaan "Vaihtelun ymmartaminen ja vahen-
taminen”, eli tulee ymmartaa, millainen vaihtelu on normaalia, ja toisaalta puuttua heti
epanormaaliin vaihteluun. Epanormaalille vaihtelulle tulee 16ytaa juurisyy seka korjaa-
vat toimenpiteet. Toimenpiteisiin on ryhdyttava valittémasti. Laadunhallinnan loppuun
mainitaan "Jatkuva parantaminen ja oppiminen”, joihin sisaltyy niin kutsuttu cross func-
tional teams (CFT) -toiminta, eli kaikki Muratalla tapahtuu monialaisissa ryhmissa, jol-
loin on monen eri aiheen asiantuntijoita koossa. Tallgin jokainen voi tuoda esiin oman
erityisosaamisensa ja muut voivat oppia siitd. Murata haluaa myds korostaa yksilon

taitoja ja kokemuksia, joiden avulla saadaan jatkuvaa parannusta aikaan.

Muratalla kaytettavia laadunhallintatapoja ovat muun muassa Poka yoke eli virheiden
osoittaminen, FMEA eli vika- ja vaikutusanalyysi, valvontasuunnitelma, tilastollinen
prosessinohjaus ja palautus tuotantoprosesseihin. Nailla pyritaan vahentamaan riskeja
sekd estamaan vikaantumista. Parannus ja analyysivalineitd ja -menetelmia ovat 8D-
raportit, juurisyyn maarittaminen 5x MIKSI-, FTA- tai kalanruotomenetelmien avulla,
Genballa ja Kaizenilla pyritddn parannuksiin tiimityon ja johdon sitoutuneisuuden avul-
la. Genba on japania, ja se tarkoittaa oikeaa paikkaa tai paikkaa, jossa oikea tyo teh-
daan. Tuotantolaitoksessa genbaamisessa siis vieraillaan tuotannossa ja tutustutaan

siihen, miten tyot oikeasti tehdaén [8]. Kaizen on myfs japania ja tarkoittaa jatkuvaa
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parannusta. Kaizenin my6ta pyritdan varmistamaan paras mahdollinen laatu, vahenta-
maan jatettd ja tehostamaan tydskentelya kaikilla tyopisteilla [9]. Osa kaizenia on kai-
zen-ehdotusten tekeminen. Naiden tekeminen on kaikkien tydntekijoiden vastuulla ja
tavoitteena on |0ytda parempia toimintatapoja niilta, jotka tyoskentelevat kyseisen asi-
an parissa saannollisesti. Kun kaikki osallistuvat kaizen-ehdotusten tekemiseen, pysty-
ta&n hyodyntamaan koko henkildston aivopotentiaalia ja lisatdan vuorovaikutusta. [7.]

Muratalla laadunhallinnassa kaytetdan myds suosittuja tyokaluja Lean ja 5S. Lean on
luotu 1980-luvulla Toyotan tehtaissa [10]. Yhden leanin "oppi-isdn" Taiichi Ohnon mu-

kaan leanissa on kyse seuraavasta:

Tavoite ei ole juosta nopeammin, vaan oppia kveleméaén lyhyempi matka. [7.]

Leanin tarkein tavoite on maksimoida prosessin lapaisevien tuotteiden maara minimaa-
lisella hukalla, jolloin l&pimenoaika lyhenee. T&sté koituvia etuja ovat muun muassa
nopea reagointi mahdollisiin muutoksiin, tydvoiman kuormituksen tasoittuminen, varas-
tointitilan tarpeen vaheneminen, ja mahdolliset poikkeamat on helpompi huomata. Ta-
voitteisiin paastaan vahentamalla sita, milla ei ole arvoa, eli tassa tapauksessa hukkaa.

[7.]

5S on osa Leania ja sen tavoitteena on edistaa ja helpottaa poikkeamien havaitsemis-
ta. 5S tulee japanin kielen sanoista Seiri (lajittele), Seiton (jarjestele), Seiso (siivoa),
Seiketsu (standardisoi) ja Shitsuke (itsekuri). Lajittelussa pohditaan, mitka tavarat ovat
tarpeellisia ja mitka eivat. Tarpeettomat tavarat tulee poistaa tyopisteelta. Jarjestelyssa
etsitaan kaikille tavaroille oma paikka ja kaikki tulee jatkossa pitdd omalla paikallaan.
Siivouksella tarkoitetaan sitd, etta tydpiste tulee pitaa siistina ja puhtaana. Standar-
disoinnilla pyritaan yllapitamaan jarjestelyssa saavutettua. TyOpisteelle voidaan esi-
merkiksi laittaa juliste, joka ohjeistaa toimintaa ja tavaroiden paikkoja. Itsekurin myo6ta
halutaan, ettd kaikkia sédant6ja, ohjeita ja proseduureja tulee noudattaa. Asiat tulee
suorittaa tavalla, jolla ne pitaisikin tehda, eika tule oikoa mistdan. 5S:n tulee olla osa

tyopaikan kulttuuria. [10.]

Laadunhallintatytkalujen liséksi laatua hallitaan Muratalla erilaisten standardien voimin.
Jokainen standardi antaa omat ohjeistuksensa siihen, kuinka yhtion tulee toimia esi-
merkiksi laadun tai ympériston kannalta. Muratalla on sertifikaatit ainakin seuraavista
standardeista [11; 12]:
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. 1ISO9001:2015, Laadunhallintajarjestelman sertifiointi
. 1ISO14001:2004, Ymparistojarjestelman sertifiointi

. IATF16949:2018, Autoteollisuuden laadunhallintajarjestelman sertifiointi.

Mikali yhtiolla on voimassaolevat sertifikaatit, se tarkoittaa sitd, etta yhtio tayttaa tietyt
kansainvaliset vaatimukset. N&aiden vaatimusten tayttymistd seurataan saanndllisin
vdliajoin auditoinneissa. Voimassaolevat sertifikaatit antavat asiakkaalle tietyn takeen

laadusta ja sen hallinnasta standardin mukaisin tavoin.

3 Muutoksenhallintaprosessi

Toimittajal&ahtdinen muutoksenhallinta alkaa siitd, kun toimittaja ilmoittaa muutoksen
tarpeen ja paattyy hyvaksyttyyn tai hylattyyn muutokseen. Muutoksenhallinta etenee
kuvan 3 vuokaavion mukaisesti. Kun vastuullinen SQM on alustavasti katselmoinut
toimittajan lahettaman SRA-dokumentin ja mahdollisesti pyytanyt siihen lisdyksi&, voi-
daan jarjestaa palaveri SRA-dokumentin katselmoimiseksi, jolloin useat eri asiantuntijat
tekevat paatoksen siitd, tuleeko SRA-dokumentti hylata, hyvaksya vai hyvaksya tietty-
jen testien myota. SRA on dokumentti, jonka toimittaja tayttda pyytddkseen muutosta
tuotteeseen/prosessiin. Mikali tarvitaan testeja, tulee paattaa, tarvitseeko myds ECN-
prosessi aloittaa. ECN on Murata Electronicsin (MFI) sisdinen muutoksenhallintapro-
sessi, joka tulee kaynnistaa kaikissa merkittavissd muutoksissa. ECN-prosessissa

maaritelldaan, tuleeko asiakkaalle ilmoittaa vai ei.

Mikali MFI maarittelee testeja myos toimittajalle, ne ilmoitetaan SRA-suunnitelman
myo6td. Myds mahdollinen PPAP-paketti ja sen laajuus ilmoitetaan SRA-
suunnitelmassa. Kun toimittaja hyvaksyy mahdolliset muutokset SRA-suunnitelmaan,
voidaan se allekirjoittaa myds MFLIlA ja allekirjoitettu versio lahetetaan toimittajalle.
Mikali ECN-prosessi on aloitettu, on ECN-suunnitelmavaihe hyvaksyttdva ennen SRA-
suunnitelman hyvaksyntaa. Kun testit on suoritettu, testitulokset ja mahdollinen PPAP-
paketti katselmoidaan. Katselmoinnin my6ta voidaan pyytaa lisaa testeja, hylata muu-
tos tai hyvaksyd tulokset. Mikali tulokset hyvaksytaan, voidaan SRA- ja ECN-
dokumentit hyvaksya ja allekirjoitettu SRA lahetetdan toimittajalle. Myds mahdollisen

PPAP-paketin mukana tullut PSW lahetetaan toimittajalle allekirjoitettuna.
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Lopuksi tulee viela pohtia, aiheuttaako muutos korjauksia tuotteen spesifikaatioon. Mi-

kali aiheuttaa, on vastuullisen toimittajalaatumanagerin aloitettava ECR-prosessi, jotta

toimittaja hyvaksyy speksin muutoksen virallisesti.

Toimittaja tiedottaa
muutoksen tarpeestz

i

MFISOM avaa SRA-
numeron, toimittaja
tdyttad SRA
suunniteiman

A

NOK
I SRA suunnitelman
Toimittaja tek ee vaadint katselmointi, sisinen
korjaukset palaveri MFLEIIE
tarnvittaess
JPK
Hylat&sn Pa?_m?mol_'ualasen Tarvitaan testejd Tarvitaanko ECN? Ei Maar!.tela?n t:st_n: sgka
tiimintoimesta MFI:113 etta toimittajalla
Kylla
Hyvaksytdan
ECN palaveri: SRA suunnitelman
SRA hyltasn, suljetaan SRA hyvaksytaan, ECI}l"a\_.'aam iner, ;:Stlﬁ: htz\._;:;:::uéa
jaallekiioitettuSRA el Tl?nal:lu-'rrttttaennfﬁnzsr:a'PC?\la]? Iihestaminen
|5hetetéEn toim ittajalle _allekirjorttettuSRA (PLRE
Iahetetadn toimittajalle \L \J,
ECN. suun!ﬂtelman Testitulosten
hyvaksyminen, SRA s e
Muutos hylatty Muutos hyviksytty suunniteiman katselmointi MFI:1IE
Hyvéksytty SRA o]
suunniteima
toimittajalle, validointi
toimittajalls, testit myds
MFI:11E
SRA hylataan, \'l/
suljetaanja po - Tulosten ja mahdollisen
. Lisgdtestejd/
Muutoshyistty € allekirjoitettuSRA <] P NOK PPAP-paketin
l&hetetdan katselmointi MFI:1I3
toimittajzlie oK
i{ox
ECN hyvEksyntd
SRAhyvaksyntadja
sulkeminen
AllekirjoitettuSRA ja
mahdollinen PSW
toimittajalle
Tarvitaanko muutoksia Kyll&, |

MFI spesifikagtiocon?

ECR prosessi

J,Ei

Muutos hyvaksytty

-

Lis&&testejd/
tarkennuksia

\LNDK
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Kuva 3. Toimittajalahtdisen muutoksenhallinnan yksityiskohtainen prosessivuokaavio. [13; 14.]
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Kuvassa 3 esitetty kaavio antaa hyvan peruskuvauksen muutoksenhallintaan, mutta
aina kaikki ei mene juuri kuten suunniteltu, joten kaaviota tulee soveltaa kuhunkin tilan-

teeseen sopivaksi.

3.1 ECN

ECN on lyhenne sanoista Engineering Change Notice. ECN on hyvin laaja koko-
naisuus, joka jaetaan neljaan osaan: suunnittelu (plan), toiminta (active), katselmointi
(review) ja sulkeminen (closed). ECN-lomake seuraa mukana koko muutoksenhallinta-
prosessin ajan, aivan alusta, aina prosessin sulkemiseen saakka. MFI:lla on oma ECN-
dokumenttipohja, jota tulee kayttdaa aina, kun muutos vaikuttaa tuotteen prosesseihin,

mittoihin, materiaaleihin tai tuotantoymparistoon.

Suunnittelu

Suunnitteluvaiheessa esitelladn muutoksen aihe seké rajataan, koskeeko muutos pro-
sessia, tuotetta, laitetta, materiaalia vai infrastruktuuria. Muutos voidaan rajata koske-
maan my0s useampaa naista kerralla. Tassa vaiheessa tulee myds esitelld muutosta
hoitavat henkil6t. Suunnitteluun kuuluu myds alustavien toimien esittely ja toimista vas-
tuullisten henkildiden listaus. Mikali muutos vaikuttaa jotenkin olemassa oleviin ohjei-
siin, muihin dokumentteihin, ohjelmistoihin, tietokantoihin tai muihin IT-jarjestelmiin,

myds nama tulee listata ECN-dokumenttiin.

Suunnitelmaan kuuluu myds ECN-dokumentin lahettdminen ohjausryhmalle, joka luo-
kittelee muutoksen. Luokat ovat A, B ja C. Taméan luokittelu auttaa maarittelemaan,
tarvitseeko asiakkaalle ilmoittaa ja miten ilmoittaminen tai muutoksen pyytaminen tulisi
tehda. C eli Component level (suomeksi komponenttitaso) tarkoittaa sitd, ettd muutok-
sen arvioi toimittaja (tdssa tapauksessa MFI). Asiaan kuuluvaa dataa voidaan kayttaa
arvioinnin avuksi. Tall6in asiakkaalle ei siis tarvitse ilmoittaa muutoksesta mitenkaan. B
eli Board level (suomeksi hallitustaso) tarkoittaa sitd, ettd muutos saattaa vaikuttaa
tuotantoon. Siksi myds asiakkaan arvio saattaa olla tarpeen. Taso A on Applied level
(suomeksi sovellettu taso), jolloin muutos saattaa vaikuttaa tuotteen/sovelluksen omi-

naisuuksiin. Talla tasolla myo6s asiakas saattaa haluta tehda omia tutkimuksia muutok-
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sesta. Ohjausryhméan tehtavand on myos paattdd, tuleeko muutos ilmoittaa Muratan

Japanin Kanazawan tehtaalle vai ei.

Riskien hallinta ja hy6tyjen yhteenveto tulee tehda jo suunnitteluvaiheessa. Tassa poh-
ditaan riskien ja hy6tyjen tyyppia ja muutoksen seurausta naihin. Taman perusteella
tehddan Go- tai No-go-paatds. Mikali pdatdés on Go, tehdaan tarvittavat mittaukset.
Mittaustulokset voivat olla joko hyvaksytyt tai hylatyt, ja taméa tulee kirjata ECN-

dokumenttiin.

Myds testaussuunnitelma tulee kirjata ECN-lomakkeen suunnitteluosioon. Testausta
kutsutaan safe launchiksi ja siind on tavoitteena todentaa, ettd muutos on vaikuttanut
osiin/prosessiin juuri halutulla tavalla. Suunnitteluosio paattyy suunnitelman hyvaksyn-

taan.

Toiminta

Toimintavaiheessa kirjataan ylos tulokset riskien hallintaan ja hydtyjen yhteenvetoon.
Tassa vaiheessa tulee myos pohtia, onko jotain dokumentteja, joiden oikeellisuus tulee
tarkistaa. Tarkistettavat dokumentit listataan ECN-lomakkeeseen. Dokumenttien lisdksi
tulee myos pohtia ja listata, onko olemassa tarkistettavia ja paivitettavia ohjelmistoja,

tietokantoja tai muita IT-jarjestelmid. My6s toimintavaihe paattyy hyvaksyntaan.

Katselmointi

Katselmointi alkaa safe launch testien tulosten tarkastelulla ja kirfjaamisella. Mikali tes-

teissa kaikki on mennyt kuten suunniteltu, katselmointivaihe voidaan hyvaksya.
Sulkeminen
Sulkemiseen kirjoitetaan, mitd kaikkea on opittu tastd ECN-prosessista. Sulkemisosi-

oon tulee viimeinen hyvaksynta, eika tamén jalkeen ECN-lomaketta voi end& muokata

ja se siirtyy ECN-arkistoon.
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3.2 SRA

SRA on toimittajan tayttdma dokumentti, jossa toimittaja esittelee ja kuvailee muutok-
sen ja muutoksen alaiset tuotteet. Muutos tulee myds maaritella pysyvaksi tai véliai-
kaiseksi. SRA on lyhenne sanoista Supplier Request for Approval. SRA-dokumentissa

toimittajan tulee esitella mahdolliset muutoksesta aiheutuvat riskit.

SRA-dokumentin toinen sivu on tarkoitettu MFI:n taydennettavéksi. Sinne merkitaan
mahdolliset lisdvaatimukset SRA-dokumentin hyvaksymiseksi. Liséksi sinne merkitaan
myds tieto, vaaditaanko PPAP-pakettia ja milla tasolla mahdollinen PPAP-paketti tila-
taan. Myos hyvaksyijat listataan SRA-dokumenttiin.

Kun SRA-dokumentti on vastaanotettu, se lahtee MFI:n siséiselle hyvaksyntékierrok-
selle, kun vastuullinen SQM on sen alustavasti katselmoinut ja tarkastanut. Alkuun hy-
vaksytdan vain SRA-suunnitelma, jolloin hyvaksyjind on alemman tason toimihenkilGita.
Mikali yksikin hyvaksyja l6ytaa korjattavaa, suunnitelma hylataan ja lahetetadn toimitta-

jalle korjattavaksi.

Kun SRA-suunnitelma on hyvéaksytty, SRA laitetaan lopulliselle hyvaksyntékierrokselle

sisaisesti MFI:lla.

3.3 PPAP

Lyhenne PPAP tulee sanoista Production Part Approval Process. PPAP onkin toimitta-
jan tekema paketti, joka sisédltaa erilaisia muutoksenhallinnan validoinnin kannalta
oleellisia dokumentteja. PPAP-paketteja on viitta eri tasoa, ja asiakas pyytaa kaytetta-
vaksi tiettya tasoa. Toimittaja voi kuitenkin jatkaa neuvotteluja ja esimerkiksi pyytaa
jotain dokumentteja jatettadvaksi PPAP-paketin ulkopuolelle. Yleensd muutoksenhallin-
nassa kaytetdan tason 3 PPAP-pakettia. Mikali muutoksella on kovin rajattu vaikutus,
voidaan kayttdd myds suppeampaa tason 2 pakettia. Tason 4 paketin sisélté neuvotel-

laan aina erikseen, joten neljannessa tasossa voi olla eniten vaihtelua.

PPAP-pakettiin vaadittuja dokumentteja, asiakirjoja tai muita teknisesti oleellisia asioita

voivat olla esimerkiksi tuotteen piirustukset, kaikki muutoksenhallinnan dokumentit,
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tekniset dokumentit ja hyvaksynnat, DFMEA eli Design Failure Mode and Effect Ana-
lysis [15] eli suomeksi vika- ja vaikutusanalyysi, sekd valvontasuunnitelma, mittaustu-
lokset, suorituskykytestien tulokset, naytekappaleet tuotteesta ja prosessitutkimus.
Vaatimukset voidaan joko haluta lahetettavaksi asiakkaalle tai toimittajan tulee sailyttaa
dokumentit itsellaan siten, etta asiakkaan niin halutessa ne ovat joko l&hetettavissa
asiakkaalle tai muutoin naytettavissd. Tassa tilanteessa kun puhutaan asiakkaasta,
tarkoitetaan MFI:ta.

Osana PPAP-pakettia tulevat ensimmaiset ndyteosat toimittajalta. Nama osat tulee
ajaa tuotannossa ja testauksessa, jotta voidaan varmistaa osien vastaavan PPAP-

paketin sisaltoa.

3.4 Testaus

Kun toimittajan l&hettdmat SRA-dokumentti on hyvaksytty, toimittaja lahettdd sovitun
maéaran osia testaukseen. Testausprosessin sisaltd on maéaritelty jo aiemmin ECN-
lomakkeen suunnitteluosiossa. Testauksen sisallon méaarittelee yleensa pakkausspe-
sialisti seké prosessilaatuspesialisti.

Lisaksi MFI voi maaritella testausta toimittajan puolella. Mikali asiakkaille ilmoitetaan

muutoksesta, hekin saattavat suorittaa omia testiajojaan.

35 PSW

PSW on lyhenne sanoista Part Submission Warrant. PSW on lomake, jolla muutos
lopullisesti hyvaksytaan toimittajalle. PSW toimitetaan ja katselmoidaan osana PPAP-
pakettia, mutta se palautetaan ensin vdliaikaisesti allekirjoitettuna ja lopullinen hyvak-

syntad tehddan vasta onnistuneen Safe Launch -testauksen jalkeen.

3.6 PCN

PCN on lyhenne sanoista Product/Process Change Notification (suomeksi Tuote-

/Prosessimuutosilmoitus). PCN on dokumentti, joka lahetetddn asiakkaalle koskien
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muutosta, mikali ilmoitukselle on tarvetta. Jos muutoksella on seurauksia tuotteen ul-
kon&koon, toimintaan, luotettavuuteen tai suorituskykyyn, tulee tuotemanagerin tehda
arvio asiakkaalle ilmoittamisesta. Riippuen siitd, onko muutos asiakkaan vaatimusten ja
tehtyjen sopimusten mukainen vai vastainen, PCN voidaan tehda vain ilmoitusluontoi-
sena tai vaihtoehtoisesti siind voidaan pyytdd asiakkaan hyvéksyntdd muutokselle.
[16.]

3.7 ECR

ECR on lyhenne sanoista Engineering Change Request. ECR on dokumentti, joka tu-
lee tayttaa, mikali muutos aiheuttaa spesifikaatioon muutoksia. ECR-dokumentin tarkoi-
tus on ilmoittaa spesifikaation muutoksesta toimittajalle. ECR-prosessin kautta muutos
hyvaksytetaan virallista reittid, jolloin hyvéksynnasta saadaan toimittajan allekirjoitus ja
hyvaksynnasta jaa todisteet. ECR-prosessi on SQM-tiimin vastuulla.

3.8 Safe Launch

Kun muutos on saatu implementoitua, tuotannossa ajetaan uutta materiaalia jonkin
aikaa Safe Launch -ajoina. Safe Launch -ajoissa on tarkoitus selvittda, ettd muutettu
materiaali toimii normaalituotannossa vahintaan yhta hyvin kuin aiempikin. Safe
Launch -ajojen aikana tarkkaillaan saantoa seka virhekoodeja erityisen tarkasti. [17.]
Lisaksi selviaa, mikali prosessissa tai laatutarkistuksissa tarvitaan muutoksia, jotta laa-

tu voidaan taata asiakkaille.

4 Esimerkki muutoksenhallintaprosessista

Esimerkkitapauksena toimii toimittajan uuden valumuotin kayttbonoton validointi. Va-
lumuotti kuluu kaytettdessa, jolloin muotti on tarpeen uusia ajoittain. Insinéoérityota aloi-
tettaessa vanha valumuotti oli tulossa kayttdikansa loppuun. Toimittaja oli saanut uu-
den muottitykalun valmiiksi ja oli valmis lAhettdm&an ensimmaiset ndytekappaleet

MFl:lle. MFI:I& ei sisdisesti ollut kaynnistetty viel& muutoksenhallintaprosessia.
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Toimittaja ilmoitti uuden tydkalun olevan valmis lahettamalla PPAP-paketin ja pyyta-
malla ohjeistusta ensimmaisten naytteiden lahetykseen. Kun tieto valmiista tydkalusta
saatiin, toimittajaa pyydettiin tayttdmaan SRA-lomake ja lAhettdmaan taytetty lomake.
Lisaksi aloitettiin ECN-prosessi sisaisesti.

ECN-prosessi aloitettiin tayttdmalla muutoksen perustiedot ECN-lomakkeeseen. ECN-
numero oli jo varattuna télle prosessille, joten jaljelle jai oikean lomakkeen etsiminen,
alkutayttaminen ja oikeaan paikkaan tallentaminen. Nain alkuun tarvittavia tietoja olivat
kuka on muutoksesta vastuullinen, milloin muutos on aloitettu, SRA-numero referens-
siksi, muutoksen aihe, tuoteperhe ja materiaali. Liséksi muutoksesta kirjoitettiin lyhyt
kuvaus. Taman jalkeen ECN-lomake lahetetdén ohjausryhmalle, joka luokittelee muu-
toksen. Ohjausryhma myds paattaa, tuleeko muutoksesta kommunikoida Muratan Ja-

panin toimistolle.

Samaan aikaan, kun kaynnisteltin ECN-prosessia, lahetettin SRA-lomake toimittajalle
taytettavaksi. Toimittajan tulee maaritella muutoksen tyyppi: kapasiteetin muutos/uusi
tyokalu, poikkeama osissa/materiaalissa vai prosessi/suunnittelumuutos. Dokumenttiin
taytettiin toimittajan nimi, kontaktihenkild ja kontaktihenkilén yhteystiedot. Myés muu-
tosta koskeva materiaali kirjattin ylos. Naiden lisaksi muutos tulee rajata valiai-
kaiseseksi tai pysyvaksi ja toimeenpanopdiva tulee ilmoittaa. Lyhyt kuvaus muutokses-
ta ja validointisuunnitelma kirjattiin ylds. Toimittaja tekee SRA-dokumenttiin myos ris-
kiarvion ja arvion muutosaikataulusta. Taman jalkeen kirjataan ylos paivamaara ja vas-
tuuhenkilon allekirjoitus. Taytetty SRA-suunnitelma néakyy kuvassa 4. Kun SRA suunni-
telma oli saatu taytettyna takaisin, se tarkistettiin ja SRA-suunnitelma voitiin hyvaksya
sisdisesti MFI:ll&. SRA-suunnitelma oli hyvaksyttavissa, silla uusi muottitytkalu on hy-
vaksyttava, silla vanhan tydkalun kayttdminen siséltda suuremman riskin kuin uuden
kayttoonotto. Toimittajalla on myds jo rutiinia tydkalumuutosten testiajoihin. Talla kertaa
hyvaksyjaksi riitti koteloista vastaava SQM-spesialisti, silla tAma muutos tapahtuu aina
saannollisin véliajoin, joten se on rutiininomainen eika sisélla kohtuutonta riskia. Kun
SRA hyvaksytdan lopullisesti, hyvaksyntaa tulee hakea useammalta asiantuntijalta,
jotta varmistetaan muutoksen olevan varmasti jarkeva toteuttaa ja mahdollisimman

pienella riskilla.
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Kuva 4. Kuvakaappaus toimittajan tayttAméastda SRA-dokumentista.

Seuraava vaihe muutoksenhallinnassa oli ECN-palaverin jarjestaminen. Ensimmaiseen
ECN-palaveriin saatiin paikalle toimittajalaatumanagerin lisdksi kotelospesialisti seka
riskinhallintaan erikoistunut vanhempi laatujarjestelmainsinddri. Tama palaveri kaytet-
tiin siis riskien hallintaan ja tarpeellisten FMEA-dokumenttien pdivitykseen. FMEA on
lyhenne sanoista Failure Mode and Effects Analysis. Suomennettuna tama tarkoittaa
vika- ja vaikutusanalyysi. Paivitetyt FMEA-dokumentit olivat kotelon tuoteperheen do-
kumentteja. Paivitys tapahtui lisdamalla kommentti tulevasta tydkalu-uudistuksesta.
Palaverissa myds todettiin, ettd uuden muovaustydkalun myéta kotelon pohjassa ole-
vat merkinnéat ovat muuttuneet. Aiemmin koteloita merkittiin kirjaimilla A—S ja nykyaan
merkinnédt ovat numeroina 1-16. TAma aiheuttaa tarpeen paivittda vastaanottotarkas-
tusohje, jonka mukaan koteloiden merkinnat tulee tarkistaa. Koska laatujarjestelmain-
sindori kuuluu ECN-dokumentteja luokittelevaan ohjausryhméén, han merkitsi ECN-
dokumentin luokitteluksi luokan C. Viela jai tarve toiselle ECN-palaverille, koska tuote-
laatuspesialisti ei padssyt paikalle. Siksi riskien ja tarvittavien testien maarittelya ei voi-
tu tehda.
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Toisessa palaverissa paikalla olivat SQM-spesialisti, kotelospesialisti seka kyseisen
tuotteen tuotemanageri. Aiempien vastaavien ty0kalumuutosten perusteella maariteltiin

tarpeelliset testit ja suluissa on testeista vastuulliset henkil6t:

¢ CMA (component manufacturing assembly) testiajot (tuotelaatuspesialisti)

e CMT (component manufacturing testing) testiajot (tuotelaatuspesialisti)

e PPAP-paketin tarkistus (SQM)

¢ linjaston datan tarkistus (tuotelaatuspesialisti)

o erilaisia laboratoriotesteja ja niille tulee myds tehda suunnitelma (kotelospe-

sialisti seka tuotemanageri).

Taman lisdksi maariteltin mahdolliset riskit ja hyddyt. Apuna kaytettiin kokemusta
aiemmista vastaavista muutoksista. Riskeiksi arvioitiin tuotteen laatuun liittyvat mahdol-
liset riskit prosessin vakaudessa sekéa laadun heikkenemisestda, saannon heikkenemi-
nen ja prosessin kyvykkyyden heikkeneminen. Hyddyksi taas arvioitiin uuden tydkalun
tarve, silla vanha on elinkaarensa lopussa, jolloin se vaatii enemman huoltoa ja aiheut-
taa suurempaa vaihtelua tuotteen mitoissa. Mikali tydkalua ei vaihda uuteen, ei tuote

tule pysymaan sovituissa mitoissa tulevaisuudessa.

Seuraava SQM-tiimin vastuulla oleva tehtava oli siis PPAP-paketin katselmointi. Ennen
varsinaista PPAP-palaveria tarkistettiin, ettd osien mittaustulokset ovat spesifikaation
mukaiset. Toimittajan luoma Excel-taulukko, jossa mittaustulokset ovat, on onneksi
melko edistyksellinen ja siina kaikki spesifikaation ulkopuoliset tulokset ovat punaisella

tekstilla. Talldin taulukon tarkastaminen sujuu melko nopeasti ja helposti.

Supplier Quality Managerin ensimmainen reaktio saatuun PPAP-pakettiin oli pettymys,
silla paketti oli kovin suppea. Tasta ei kuitenkaan voitu lahte& keskustelemaan toimitta-
jan kanssa, silla jo tydtehtavia vaihtanut kollega oli keskustellut kyseisen toimittajan
kanssa vaaditun PPAP-paketin laajuudesta. Laajuuden sopimisesta ole valitettavasti

mitdan todisteita, joten tuli vain tyytya toimittajalta saatuun pakettiin.
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Alustavassa katselmointipalaverissa tarkistettiin ensin, mitd on saatu ja misséa laajuu-
dessa kyseiset dokumentit on toimitettu. Pakettia tutkiessa selvisi, ettéa aiempi kollega
on vaatinut PPAP-paketin tasolla 4. Taso 4 on tassa tilanteessa kaikkein haastavin
tulkita, silla siina maaritella&n aina vaadittu sisalto erikseen, eli ei ole mitdan oletussi-

saltod, joka vaadittaisiin.

Palaverissa péaatettiin kayttdd muistiinpanopohjana PPAP-paketin sisallon maarittely-
dokumenttia, joka yleensa lahetetaan toimittajalle. Muistiinpanot nakyvat kuvassa 5.
Tassa tapauksessa ylos merkittiin saadut seka puuttuvat dokumentit sekd mahdolliset
lisdhuomiot. Lisdhuomioita olivat muun muassa muutamat MFI:ll& siséisesti tarkistetta-
vat asiat, kuten nayteosien era- ja maaratiedot, jatkokatselmointi sisaisesti muiden

ammattilaisten kanssa tai toimenpiteet toimittajan auditoinnin yhteydessa.
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s TSR AT Ve [ TaT
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= KRUG SDen”
1.1 Diesign record Tor propri st ary co mponents | details B R ’ = R
12 Design record for all other components | details [] 5 5 - ]
F Engineering change documents (ECR, SRA ), if any R 3 5 - ]
Sha 1083 Combicl] new o .."'"-:.‘:.'ﬁ
E] MFT's engineing approvals, if reguired R R 5 - 3
4 DFMEA R [ 5 R
5 Process flow diagram [ ) s = =
mokreceive mie as earker
[ PFMEA [ R 5 = ]
receive
Process list + st withoot Falure
modes
7 Cantrol Plan ] R 5 - ]
ecelve
K, h Plan received 100 L]
gallel uction runs.
] Measuemant 5 analyss studes R R 5 - ]
eceived 23.8.2019
puld be wedwith TES.
E) Dimensional resul B g 5 - [
- feceived 23.8.2019-
- Spe erkedwith the valid drasings
1] Material™=, performance test resuls R 5 5 - R
- mo changes in material same as earker
11 Ireti sl process studies R R 5 - R
- Bex
- OK, all dirs > 167
12| Quakfied laboratory dotumentation R 5 H -
same a5 earier
13 | Azpearance approvalrepot (SRR, if sppiicable 5 5 ' R
15 | Sampleproduct R 5 - [
- Lots and sample amounts?
15 | Mastersample R ] R - 3
- Should be checkedwhen auditing
16 | Checking aids 3 R ® - [
17 Records of complince with custorser-speciic requirements 3 [ ] = "
18 | Part submission warrant [Fow) 5 z 5 ] ]
- Receive: 018
At first condtional approval After Safe Launch report
revie anent aj wal,
For bulk matena bulk matend check list in addition to Pow 5 c 5 H £l

Kuva 5. PPAP-paketin alustavan katselmoinnin tulos

Kuten kuvassa 5 nakyy, designsuunnitelmia ei tullut PPAP-paketin mukana, mutta ta-
mé& on hyvaksyttavaa, silla tuotteen muotoiluun ei tule muutoksia tassa tapauksessa.
MFI sisdiseen dokumentaatioon voidaan lisata merkinnat taméan hetkisista voimassa-

olevista spesifikaatioista sek& piirustuksista. Muita saamatta jaéneitd dokumentteja,
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joita ei valttamatta tarvita, koska muutoksia aiempiin ei ole, olivat prosessin vuokaavio,
materiaali- ja kyvykkyystestin tulokset seka kvalifioidun laboratorion dokumentit.
DFMEA, ulkomuodon hyvéaksyntaraportti ja tarkastusapuvalineet eivat olleet sovelletta-

vissa tahan muutokseen.

PFMEA, valvontasuunnitelma, prosessin alustavat tutkimukset ja PSW olivat hyvaksyt-
tavia. Myds SRA oli saatu erikseen pyydettaessa, joten sekin on hyvaksyttava. PSW
sai lisdkommentin, ettd PSW hyvaksynta on alkuun ehdollinen. Hyvaksynta muuttuu

pysyvaksi, kun Safe Launch -testaus raportti saadaan katselmoitua ja hyvaksyttya.

PPAP-paketissa lisaa katselmointia jaivat vaatimaan mittaustulokset, joita katselmoi-
daan lisda kotelospesialistin kanssa. Myds naytteiden erd- ja maaratiedot halutaan

kirjata ylos, joten sekin tulee selvittaa.

Mittaustulosten katselmointia jatkettin myéhemmin kotelospesialistin kanssa. Kote-
lospesialistin kanssa saatiin kirjattua ylés voimassaolevat spesifikaatiot ja piirustukset.
Ensin tarkistettiin, ettd mittaustulosdokumenttiin kirjatut speksit olivat todella piirustus-
ten mukaiset. MSA-dokumentissa ndkyi MSA- ja NDC-tuloksissa keltaista ja punaista,
eli tulokset eivat olleet aivan optimaalisia. MSA on lyhenne sanoista Measurement Sys-
tem Analysis eli mittaussysteemin analyysi. MSA-tuloksissa nakyy keltaista varia, eli
tulos on 10-30 %. Tall6in tulos voidaan hyvaksya, mutta se vaatii korjaavia toimenpitei-
ta. Koska tassa tilanteessa hajonta on alle 10 um ja voidaan osoittaa, etta asiakasriskia

ei ole, tulos on hyvéaksyttava. [18.]

NDC on lyhenne sanoista Number of Distinct Categories [19] (suomeksi erottuvien ka-
tegorioiden maard), ja silla mitataan mittalaitteen ja mittaajan vaihtelua suhteessa mi-
tattavien osien vaihteluun. MFL:lla ei tata mittaustapaa kayteta, joten vaikka tdman osi-
on tulokset eivat ole kaikki vaaditun arvon 5 ylapuolella, silla ei ole merkitysta. NDC-
tulosten sijaan MFI:lla keskitytddn Gage R&R -prosenttiin, jossa mitataan mittalaitteen
ja mittaajan vaihtelua suhteessa asiakasspekseihin. Taman vuoksi MSA-dokumentti on

hyvaksyttava. [18.]

PPAP-paketin katselmoinnin jalkeen saatiin tuotemanagerin, kotelospesialistin ja tuote-
laatuspesialistin tekema testiajosuunnitelma. Testiajosuunnitelma alussa oli listattuna

testauksen kannalta oleelliset dokumentit, kuten testausvaatimuksia, FMEA, kasittely-
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vaatimuksia ja tuotespesifikaatioita, sek& asiakkaiden spesifikaatioita etta toimittajan

kanssa sovittuja.

Testiajosuunnitelmassa testit oli méaaritelty tehtaviksi jokaiselle tuotetyypille, jossa kay-
tetddn muutoksen alaista koteloa. Suunnitelmassa esiteltiin testauksen vuokaaviot,
testauksessa kaytettavat laitteet seka testeissé kaytettavat olosuhteet ja parametrit.
Itse testeihin kuului visuaalinen tarkistus, kalibrointi, mittojen tarkistus, séhkoisia teste-

ja, olosuhdetestausta seka rasituskokeita.

Koska validointitestauksessa menee laboratorion Kiiretilanteesta riippuen mahdollisesti
jopa puoli vuotta, ei koko muutoksenhallintaprosessia ole jarkevaa sisallyttaa insinoori-
tyéhon aikataulullisista syistd. Toisaalta ECN-suunnitelmavaiheen jalkeen SQM-tiimin
tydkuorma on kovin vahainen, jolloin muutoksenhallinnan selostus ei ole valttamatta
tarkeaa suunnitelmavaiheen jalkeen. Myos proseduurikuvaus on mahdollista kirjoittaa
teoriapohjaisen tiedon perusteella, jolloin kuvaus saadaan valmistumaan vaaditussa

aikataulussa.

Validointitestauksen jalkeen SQM on vastuullinen katselmoimaan saadut tulokset. Mi-
kali tulokset ovat hyvaksyttavia, voidaan ECN kuitata valmiiksi samoin kuin SRA. PSW-
dokumentti voidaan allekirjoittaa. Allekirjoitetut PSW- ja SRA-dokumentti l&hetetdén
toimittajalle. Alkuun PSW saa vain ehdollisen hyvaksynnan. Onnistuneiden Safe

Launch -ajojen jalkeen PSW voidaan hyvaksya lopullisesti

Naiden lisaksi vastuullisen SQM:n tehtdvana on pitda toimittaja ajan tasalla siita, kuin-
ka muutos etenee MFI:lla. Toki kaikissa mahdollisissa ongelmatilanteissa SQM on vel-

vollinen ottamaan yhteytta toimittajaan ja selvittamaan ongelmat ja epaselvyydet.

5 Proseduurikuvaus

Proseduurikuvaus koettiin tarpeelliseksi, jotta muutoksenhallintaan olisi jatkossa selkea
ohjeistus, jota noudattaa. Liséksi kuvaus standardisoi muutoksenhallinnan suorittami-
sen, jolloin jokainen SQM-tiimin jasen suorittaisi muutoksenhallintaprosessin mahdolli-
simman samalla tavalla. Koska muutoksenhallintaan liittyy runsaasti erilaisia doku-

mentteja, on tarkead, ettd dokumenttien tallentamiseen on ohje, jolloin kaikki dokumen-
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tit talletetaan samoihin paikkoihin, joista jokainen voi ne tarpeen tullen I0ytaa. Tyota
aloitettaessa huomattiin myos, etta osa tarvittavista lomakkeista ei 16ytynyt kovin hel-
posti. Ohje tulee siis myods vastaamaan tarpeeseen lomakkeiden helpommasta 16yta-

misesta.

Koska Murata Electronics Oy noudattaa IATF16949-laatustandardeja, proseduuriohje
tulee Kirjoittaa tietylle pohjalle ja sen tulee tayttaa tietyt vaatimukset. Esimerkiksi audi-
toidessa auditoija tarkistaa tydohjeita, joten puutteellisesta proseduuriohjeesta voi tulla
poikkeamamerkintd ja heikompi auditointitulos. [20.] IATF16949-laatustandardin mu-
kaisesti kirjoitettu proseduurikuvaus myo@s varmistaa sen, ettd muutoksenhallinta tapah-

tuu aina IATF16949-laatustandardin mukaisesti.

5.1 Proseduuridokumentin pohja

MFI:11& on valmis pohja, jota tulee kéayttd& proseduuria kirjoitettaessa. Proseduurit tulee
kirjoittaa englanniksi. Pohjasta ei tule poistaa yhtékaan valiotsikkoa, mutta mikali jokin
otsikko ei ole olennainen oman proseduurin kannalta, se taytetdan merkinnalla N/A.
N/A on lyhenne sanoista Not Applicable, eli "Ei sovellettavissa". [21.]

Ensimmainen luku on General eli yleistd. General-lukuun kirjoitetaan yleista tietoa pro-
seduurista. Esimerkiksi se, milloin kyseinen ohje on tarpeen, tai muita yleisia ohjeita

aiheesta.

Toinen luku on "Procedure Summary" eli proseduurin yhteenveto. Procedure Summary
on taulukkomuotoinen, ja siihen kirjoitetaan proseduurin nimi ja tarkoitus. TAman jal-
keen méaaritella&n soveltamisala: mistd proseduuri alkaa ja mihin se loppuu. Sovelta-
misalassa tulee myts maaritella, mita proseduuriin kuuluu ja mita jaa sen ulkopuolelle.
Seuraavaksi taytetddn SIPOC-alue. SIPOC on lyhenne sanoista Supplier (toimittaja),
Inputs, Process steps (prosessivaiheet), Outputs (tuotos) ja Customer (asiakas) [22].
Ensimmaiseen kenttd&n Supplier, Previous Process laitetaan ne prosessit, jotka on
tehty ennen proseduurissa kasiteltavaa aihetta. Toiseen kenttdan Inputs listataan ne
toiminnot, jotka tulee olla tehtynd, jotta proseduuriin voidaan ryhtyd. Kolmantena kent-
tana on Process Steps, KEY, johon esitelladn hyvin lyhyesti ja tiiviisti kaikki prosessi-

vaiheet avainsanatyyliin. Neljas kenttd on Outputs, jossa kerrotaan prosessin lopputu-
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los. Viimeisen Customer, Next Process kenttdén laitetaan ne prosessit, jotka tapahtu-
vat proseduurissa kasitellyn aiheen jalkeen. Lopuksi Process Summary -taulukkoon
taytetddn kohdat Internal supporting processes ja Connections to external services.
Internal supporting processes -kohtaan listataan dokumentit ja prosessit, jotka tukevat
MFI:l1a sisaisesti. Connections to external services -riville kirjoitetaan mahdolliset yh-
teydet ulkoisiin palveluihin.

Process Summaryn jalkeen on Description-osio, jossa kuvaillaan proseduuri hieman
kevyemmin. Neljas osio onkin Detailed description, jossa on ensimmaisena alaotsikko-
na Process Flow. Process Flow'hun tulee liittdd vuokaavio, jossa eri tydvaiheet on nu-
meroituna. Seuraavana alaotsikkona on Task Responsibilities, johon listataan muutok-
sesta vastuulliset henkil6t ja heidan roolinsa muutoksessa. Tassa kohdassa kaytetaan
RACI-luokittelua. Lyhenteen R tulee termista "Responsible to do", eli vastuullinen te-
kemaan. A tulee termista "Accountable for results”, eli tuloksista vastuullinen. C tulee
sanasta "Consulted"”, eli konsultoitu. | tulee sanasta "Informed”, eli tallaiselle henkil6lle
tulee vain tiedottaa muutoksesta. Viimeisena alaotsikkona on Process step description,
jossa voi valita, kuvaileeko prosessin vaiheet yksityiskohtaisesti numeroituna listana vai
taulukkona. Numerot katsotaan aiemmin tehdysta Process Flow -kaaviosta. Kumman
esittelytavan sitten valitseekaan, tulee siita selvitd prosessivaiheen nimi, vastuullinen

henkild, prosessivaiheen kuvaus seka vaaditut esitiedot ja lopputulos.

Viidentena valiotsikkona on Related files and documents, johon listataan jo olemassa

olevat dokumentit, jotka jollain tapaa liittyvat uuteen dokumenttiin.

Viimeisena vdliotsikkona on Definitions, eli maaritelmat. Maaritelmat listataan myos
taulukkona, jolloin ensimmaiseen sarakkeeseen tulee numero, toiseen lyhenne ja kol-

manteen lyhenteen maaritelma.

5.2 Proseduurikuvauksen kirjoittamisen ohjeistus

Proseduurikuvauksen kirjoittaminen alkoi prosessiin tutustumisella jo ennen kuin itse
muutoksenhallintaprosessi oli kaynnissa. MFI:n Quality Systems Manager esitteli tyo-
ohjeen kirjoittamisprosessin, sek& kertoi, mita tulee erityisesti ottaa huomioon, jotta
tydohje varmasti tayttaa IATF16949-laatustandardit. IATF16949-laatustandardin lisaksi

metropolia.fi WM etropolia



21

proseduuriohjeistus tulee kirjoittaa siten, ettd muutoksenhallinnan suorittaminen ohjeis-
tuksen mukaan tayttdd myos asiakkaiden vaatimukset. Usein asiakkaiden kanssa on
sovittu kaytettavaksi ZVEI-matriisia, mutta myds erillisia sopimuksia on tehty kunkin
asiakkaan kanssa [23]. ZVEI-matriisi on autoteollisuuden elektroniikkakomponenteille
tehty ohjeistus siitd, millaisissa tilanteissa asiakkaalle tulee ilmoittaa muutoksesta ja
milla tavalla [24].

Muratalla on tehty oma dokumentti dokumenttien hallinnalle. Sen kirjoittamisen pohjana
on kaytetty IATF16949- ja 1ISO14001 -standardeja, jotta dokumentteja todella hallittai-
siin standardien mukaisesti oikein. Jokainen manageri on aina vastuussa oman alu-

eensa dokumenteista. [25.]

Dokumenteista on nelja eri tasoa, ja eri tasojen dokumentteja hallinnoidaan hieman eri
tavoin. Ensimmaiselld tasolla on laatu- ja ymparistokasikirjat, josta on vastuussa Mura-
tan laatusysteemiyksikkd. Toiselle tasolle kuuluu prosessit ja proseduurit, joista on vas-
tuussa alueiden managerit ja prosessien omistajat. Kolmannella tasolla on tydohjeet,
tuotespeksit sekd asiakasdokumentit. Tasolla nelja on tukevat dokumentit, kuten erilai-
set raportit, ECN, sisdiset auditointiraportit ja dokumenttipohjat. Tasoista kolme ja nelja
ovat vastuussa paikallisten osastoiden managerit. [25.]

Muratan oma dokumenttipankki pitd& huolen numeroinnista ja versionhallinnasta auto-
maattisesti. Dokumentti voi olla versioltaan luonnos, voimassaoleva, vanhentunut, kor-
vattu tai katselmoinnin alla. Numeroinnin ja versionhallinnan lisaksi dokumenteissa
tulee olla alapalkissa firman tiedot, kirjoittaja, katselmoijat, hyvaksyja ja paivamaara.
Kaikissa Muratan virallisissa dokumenttipohjissa nama péivittyvat automaattisesti do-

kumenttipankin puolella. [25.]

Dokumenttien hallinnassa ohjeistetaan myds oikeaoppinen katselmointi ja hyvaksynta.
Kun dokumentti on valmis, kirjoittaja asettaa sen katselmoitavaksi ja dokumenttipankki
lahettaéa sahkopostin kaikille, jotka on valittu katselmoimaan. Katselmoijia voi olla yksi
tai useampi ja hanelld/heilla tulee olla vahva tietdmys aiheesta, jota dokumentti kasitte-
lee. Kirjoittaja ei itse voi toimia katselmoijana. Mikali katselmoijia on useampia, katsel-
mointi suositellaan tehtavaksi yhteistydssa joko palaverissa tai esimerkiksi sahkdpostit-
se. Kun katselmoijat ovat hyvaksyneet dokumentin, saa hyvaksyja automaattisesti sah-

koposti-ilmoituksen aiheesta. Hyvaksyjia on aina vain yksi eikd hyvéksyja voi olla kir-
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joittaja tai katselmoija. Hyvaksyjana on usein kyseisen osaston esimies. Tason kaksi
dokumentit tulee katselmoida kerran vuodessa. Muratan dokumenttipankki lahettaa
vuosittaisesta katselmoinnista ilmoituksen automaattisesti. [25.]

Muratan dokumenttipohjissa on varattu sivu muutoksille. Sinne tulee aina merkitéa, mita
muutoksia dokumentin uuteen revisioon on tehty. Myos uudet revisiot kayvat lapi kat-
selmoinnin ja hyvaksynnan. Muutosten katselmoinnin ja hyvaksynnan tulisi suorittaa
samojen osastoiden asiantuntijat kuin alkuperdisenkin version. Lahtokohtaisesti doku-
mentin kirjoittajan nimi ei vaihdu aina, kun joku muu tekee muutoksia dokumenttiin.
Vain merkittdvien muutosten myoéta kirjoittajan nimi vaihtuu. Kun dokumenttiin tehdéaén
muutoksia, vanha versio korvataan uudella, mutta myds vanha sailyy yha luettavissa.
Voimassaolevassa dokumentissa nakyy vesileimana teksti "valid" (suomeksi voimas-

saoleva). [25.]

Ennen kuin ohjetta aletaan kirjoittaa, tulee selvittdd IATF16949:sta kaikki muutoksen-
hallintaa koskevat kohdat, jotta voidaan varmistaa, ettd ohjeistus todella noudattaa
IATF16949:44. [21.]

IATF16949

IATF16949 on autoteollisuudessa kaytettava laatustandardi. IATF on lyhenne sanoista
International Automotive Task Force (Kansainvalinen autoteollisuuden laadunhallinta-
jarjestelmd). Vuonna 2018 IATF16949 korvasi aiemman standardin ISO/TS16949.
IATF16949 on johtavien autovalmistajien luoma standardi, joka perustuu 1SO9001-
standardiin ja tdydentaa sita juuri autoteollisuuteen sopivaksi. Autovalmistajien lisaksi
IATF16949 koskee myos erilaisten autojen osien ja komponenttien valmistajia ja suun-
nittelijoita. [26.]

IATF16949-standardissa on oma alaotsikko muutoksenhallinnalle "8.5.6 Control of
changes", jossa maadritellddn muutoksenhallintaa. Ensimmainen vaatimus on, etta
muutoksen tulee olla linjassa seka sisaisten ettd sidosryhmien vaatimusten kanssa.
Muutoksenhallinnasta tulee sailyttda dokumentaatiosta ainakin muutoksen katselmoin-
nin tulokset, muutoksesta vastuussa olevat henkilot seka katselmoinnin yhteydessa ilmi
tulleet tarpeelliset toimenpiteet. Muutoksenhallinnan aikana tulee maarittdd toimenpi-

teet verifioinnille ja validoinnille, jotta asiakasvaatimuksia ei rikota, validointi tulee tehda
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ennen implementointia, riskianalyysin dokumentaatio tulee olla olemassa ja liséksi veri-
fioinnin ja validoinnin tulokset tulee dokumentoida. Jotta muutoksen vaikutukset voi-
daan validoida, tulee tuotannossa suorittaa testiajot. Lisaksi asiakkaan niin vaatiessa,
tulee ilmoittaa muutoksesta asiakkaalle, tulee pystyda antamaan muutoksen dokumen-
toitu hyvaksynté ja mahdollisesti suorittaa lisaa testeja muutoksen verifioinniksi. [26.]

Mikali muutos koskee tuotteen designia tai kehitysta, 16ytyy standardista ohjeistus ky-
seisten muutosten hallintaan otsikon "8.3.6 Design and development changes" alta.
Muutokset tulee suorittaa hallitusti ja tulokset katselmoida, jotta varmistetaan, etteivat
muutokset ole vaatimusten vastaisia. Sailytettdvaksi maaritelladn dokumentaatio itse
muutoksesta, eli mika muuttuu, katselmoinnin tulokset, muutoksen vastuulliset henkilot
seka toimenpiteet haitallisten vaikutusten ehkaisyksi. Seka sisaiset ettd toimittajalahtoi-
set muutokset tulee arvioida, jotta ne eivat ole ristiriidassa asiakasvaatimusten kanssa.
[26.]

Muutoin kyseisessa standardissa muutoksenhallintaa kasitelladn kohdassa 4.4.1.2
Product safety (suomeksi tuoteturvallisuus), jossa ohjeistetaan, ettd muutos tulee hy-
vaksya ennen implementointia ja hyvaksyntaan tulee sisaltyd arvio mahdollisista vaiku-
tuksista tuoteturvallisuuteen. [26.]

Muutoksenhallintaa kasitellaan lyhyesti kohdassa 6.3 Planning of changes (muutoksen
suunnittelu), jossa kerrotaan, ettd muutokset on suoritettava hallitusti. Tulee selvittda
muutoksen tarkoitus ja seuraukset, laadunhallinnan yhtenevaisyys asiakasvaatimusten
kanssa, resurssit sekd olemassa olevat vastuualueet ja niiden mahdollinen uudelleen-
jako. [26.]

Jos muutoksen kohteena ovat tuotteiden tai palveluiden vaatimukset, tulee kohdan
"8.2.4 Changes to requirements for products and services" mukaan relevantit doku-
mentit muokata ajan tasalle ja kaikille relevanteille henkil6ille on ilmoitettava muutok-

sesta.

Itse proseduurikuvauksen Kkirjoittamista koskevaa ohjeistusta l6ytyy otsikon "7.5.2
Creating and updating" (suomeksi luonti ja paivittaminen) alta. Dokumentti tulee inden-
tifioida ja siihen tulee kirjoittaa lyhyt kuvaus. Lisdksi dokumentti tarvitsee otsikon, péai-

vamaaran, kirjoittajan nimen seka numeron. Muotoilun tulee olla yhtenédinen ja pitaa
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rajata, tapahtuuko dokumentinhallinta paperiselle vai elektroniselle dokumentille. Do-
kumentti tulee katselmoida ja hyvaksya, jotta varmistetaan sen sopivuus ja tarkoituk-

senmukaisuus. [26.]

Asiakkaiden vaatimukset

ZVEIl-matriisia kaytetdadn, kun pohditaan, tuleeko muutoksesta ilmoittaa asiakkaalle.
ZVEI-matriisin mukaan muutos voidaan kasitelld asiakkaan suuntaan kolmella eri taval-
la: ei tarvetta ilmoittaa, ilmoitus riittda tai taytyy tehda PCN. ZVEI-matriisi on monisivui-
nen Excel-dokumentti, jossa on kayty lapi kutakuinkin kaikki mahdolliset erilaiset muu-
tokset. Muutoksia kasitellaan eri tavalla riippuen muutosta koskevan komponentin tyy-
pista ja tarkea kysymys on, vaikuttaako muutos toimitusketjuun. Mikali on muutos vai-

kuttaa toimitusketjuun, vaaditaan l&hes joka muutoksesta PCN. [24.]

Lahes kaikki Muratan suurimmat asiakkaat ovat hyvéksyneet kaytettavaksi ZVEI-
matriisin, mutta PCN-dokumentin tarvetta pohtiessa tulee lukea myés kyseisesta toimit-
tajaa koskevat laatuvaatimukset ja yhdessa hyvaksytyt spesifikaatiot. Tamé ohjeistus

otetaan huomioon proseduurikuvausta kirjoitettaessa

5.3 Proseduurikuvauksen kirjoittaminen

Kirjoitusprosessi alkoi tekemalla prosessivuokaavio (kuva 3). Prosessivuokaavio tuli
muokata normaalin prosessikaavion malliin. Normaalissa mallissa aloitus ja lopetus
ovat soikion muotoisia laatikoita, paatdés on timantin muotoisessa laatikossa, doku-
mentti on laatikossa, jossa on aaltoileva alareuna ja normaalit tehtavéat suorakulmiois-
sa. Kuvassa 6 nakyy esimerkit kaytettavista muodoista. Liséksi prosessikaavio tuli
kdantdd proseduurikuvaukseen englanninkieliseksi, silla kuvauksen Kirjoituskieli on
englanti. Taman jalkeen jokainen prosessivuon laatikko numeroitiin ja alettiin kirjoittaa
kuvausta prosessin eri vaiheista. Samalla alettiin tayttamaan RACI-taulukkoon vastuul-
lisia henkil6ita ja arvioitiin heidan roolejaan muutoksenhallinnan eri tehtéavissa, eli onko
kyseisen henkilon vastuulla tekeminen tai tulokset vai onko kyseistéa henkilda vain kon-

sultoitu tai tiedotettu aiheesta.
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Kuva 6. Prosessikaaviossa kaytettavat eri laatikot [27].

Prosessin eri vaiheet selostettiin listaamalla ensin vaiheen numero ja nimi, taman jal-
keen vastuulliset henkil6t ja lopulta kuvaus siita, kuinka vaihe suoritetaan. Suoritusoh-
jeisiin lisataan myos kyseisessa vaiheessa tarvittavat dokumentit, ohjeet ja niiden si-

jainnit.

Kun proseduurikuvausta oli saatu jonkin verran kirjoitettua, se l&hetettiin valikatsel-
mointiin kahdelle Supplier Quality Managerille seka insindoritydn ohjaajalle, jotka ovat
kokeneita muutoksenhallinnassa. He antoivat korjausehdotuksia kuvaukseen. Tallaisia
vdlikatselmointeja pidettiin aina, kun kollegoilla oli aikaa kuvausta katselmoida.

Ensimmaisesséa alustavassa katselmointipalaverissa l6ydettiin huomattavia korjaustar-
peita prosessivuokaaviossa. Tehty prosessivuokaavio oli lian monimutkainen, joten
sitd tulisi saada selkeytettya ja vaiheita vahennettyd. Prosessivuokaavion katselmoi-
miseksi jarjestettiin erillinen palaveri, jossa vertailtiin tehtya prosessivuokaaviota, kolle-
gani tekemaa prosessivuokaaviota ja prosessivuokaaviota muutoksenhallintaprosessin
todellisesta etenemisesta. Palaverin lopputuloksena oli naista kolmesta yhdistetty pro-
sessivuokaavio, jota kaytetdaan proseduurikuvauksessa. Proseduurikuvauksessa kay-

tettava vuokaavio on suomeksi kdédnnettyna kuvassa 7.
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Jos verrataan kuvan 7 ja kuvan 3 vuokaaviota, on kuvan 7 kaavio huomattavasti lyhy-
empi ja selkeampi. Vuokaaviota selkeytettdessa tehtiin paatos, ettd monet vaiheet ku-
vaillaan tekstissa, jossa vuokaaviota avataan muutoinkin. Tallbin kaaviosta saatiin hel-
pommin luettava ja vaiheita selvasti vahennettya. Tama toki aiheuttaa merkittavasti
korjattavaa myos proseduurikuvauksen teksteihin, mutta kokonaisuutena lopputulos on
huomattavasti aiempaa selkeampi, helpommin ymmarrettéava ja toistoa on nyt vahem-
man. Liséksi proseduurikuvauksen kirjoittaminen oli huomattavasti helpompaa selke-

amman prosessivuokaavion myota.

Kun prosessivuokaavio ja sen myota koko proseduurin sisalto oli korjattu selkeammak-
si, kokeneet muutoksenhallinnan suorittajat lukivat ohjeen ja tekivat korjausehdotuksia.
Erityisesti korjattavaa l6ytyi SRA-dokumentin hyvaksyjien puutteellisesta kirjaamisesta,
eri henkildiden rooleista seka muutamia avattavia lyhenteita [6ytyi lisdd. Myos lausera-

kenteita selkeytettiin ja dokumentin muotoilua korjattiin oikeaksi.

Kun kaikki korjausehdotukset oli kayty lapi ja olennaiset asiat korjattu, laitettiin prose-
duurikuvaus viralliselle katselmointikierrokselle. Katselmoijiksi valittiin talla kertaa kaksi
kokenutta toimittajalaatumanageria seka yksi uusi toimittajalaatumanageri. Talléin kat-
selmointi tapahtuu eri nakoékulmista. Kokeneet pystyvat sanomaan, toimiiko muutok-
senhallinta todella kuvatulla tavalla, ja tuoreempi manageri arvioi, osaisiko hén suorit-
taa ensimmaisen muutoksenhallintansa ohjeiden avulla vai 16ytyyko viela jotain epasel-

vaa ja korjattavaa. Hyvaksyjaksi valittiin toimittajalaatuosaston esimies.

6 Proseduurin kehitysideat

Yhtena osana insin6orityota oli tarkoitus pohtia, mikali proseduurista 16ytyisi jotain kehi-
tettavaa. Kehitysideoita haluttiin itse prosessin lisdksi my6s kaytettavistd alustoista,
kuten dokumenttipankeista, joihin vaadittavia dokumentteja tulee tallentaa ja sita kautta

hyvaksya.

Yksi SRA-dokumentin hyvaksyntaan liittyva muutos tehtiin hyvin varhaisessa vaihees-
sa. SRA-dokumentin on aiemmin voinut hyvaksya kokonaisuudessaan, eli suunnitelma,
lopullinen hyvaksynté ja dokumentin sulkeminen on tapahtunut melkeinpa yhdella na-

pin painalluksella. Tama ei ollut kovin hyva ominaisuus, silla mikali nappia painoi, ei
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enaa voitu liittdd tarpeellisia dokumentteja SRA-dokumentin alle. Keskustelu laatujar-
jestelmainsinddrin kanssa innoitti héanet poistamaan tdman suoran polun sulkemiseen.
Nykyisin yhden hyvéksynnan polku menee suunnitelman ja lopullisen hyvaksynnan
jalkeen "muutos hyvaksytty" -tilaan, josta se pitaa erikseen kayda sulkemassa. Talloin
mahdollisuus tallentaa vaadittuja dokumentteja pysyy yha, vaikka muutos olisikin jo
hyvaksytty.

Jo ennen opinnaytetydn aloittamista Muratalla oli kdynnissa projekti, jossa tavoitteena
oli siirtda kaikki PSW-dokumentit verkkolevyiltda Muratan dokumenttipankkiin. Tama
mahdollistaisi PSW-dokumenttien voimassaolon tarkempaa seurantaa, silla dokument-
tipankissa voidaan asettaa dokumenteille voimassaoloaika ja vanhentumisesta saa
sahkoposti-ilmoituksen. Projekti oli jo lopuillaan, joten opinndytetydn ohessa pidettiin
palavereja yksityiskohtien viilauksesta, jotta dokumenttipankki palvelisi SQM tarpeita
mahdollisimman hyvin. Dokumenttipankin PSW-hakemisto otettiin kayttéon ja prose-
duurikuvaukseen Kkirjoitettiin ohjeistus PSW-dokumenttien tallentamisesta dokumentti-

pankkiin.

Koska insindorityd aloitettiin jatkamalla toisen kollegan tyota, ongelmaksi heti alkuun
nousi informaatiopuute. Kollega oli jo l&htenyt talosta uusiin tehtéviin, joten hénelta
kysyminen ei ollut vaihtoehto. Han ei mydskaéan ollut tallentanut aiempaa viestinvaihtoa
toimittajan kanssa mihink&én, jolloin esimerkiksi tieto vaaditun PPAP-paketin laajuu-
desta puuttui kokonaan. Voisi siis olla tarpeen perustaa esimerkiksi kansio kaynnissa
olevasta muutoksenhallintaproseduurista koko SQM-tiimin saatavilla olevalle R-
verkkolevylle. Tahan kansioon voitaisiin tallentaa esimerkiksi toimittajan kanssa vaihde-
tut sahkopostit, jotta mahdollisissa sairastapauksissa tai tytpaikanvaihdostilanteissa
olisi kaydyt keskustelut tallella. Jatkossa myds PPAP-paketti tulee tilata tietyn lomak-
keen avulla, jolloin vaatimukset kirjataan varmasti tarkasti ylos, ja tdma lomake tulee
tallentaa muutoksen kansioon. Taméa ehdotus sai suosiota SQM-tiimin sisalla, ja siksi

kyseinen ohjeistus liitettiin myos proseduurikuvaukseen.

Useissa palavereissa nousi ylos myos tarve ECR-prosessin kuvaukselle. Tama voisi
olla tarpeellinen lisdys proseduurikuvaukseen tai vaihtoehtoisesti sen voisi luoda
omaksi kuvauksekseen. Kuitenkin ajankaytollisista syista tama rajattiin talla kertaa insi-

nooritydn ulkopuolelle.
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Muratalla tydoskentelyn aikana on useasti tullut esiin raskas ECN-prosessi. ECN-lomake
on pitkd, seitsemansivuinen dokumentti, jonka tayttdmiseen on néhtava paljon vaivaa
ja vaatii useamman ihmisen tyopanoksen. Raskaan ECN-prosessin vuoksi toisinaan
kuulee sanottavan, ettei muutosta kannata tehd&, jotta ei jouduttaisi k&ynnistamé&éan
ECN-prosessia. Kukaan ei myotskddn ole halukas ottamaan vetovastuuta ECN-
prosessista. Tama on jokseenkin laatuajattelun ja jatkuvan parantamisen vastaista,
silla parannuksia pitéisi pystya tekemaan melko pienella kynnyksella, jotta muutoksiin
ryhdyttéaisiin aina kun parannuksia tulee mieleen. Toki IATF16949-standardi maaritte-
lee, kuinka muutos tulee suorittaa, mutta ECN-prosessia voisi mahdollisesti tutkia, mi-
kali siina olisi optimoimisen varaa. Yksi keskusteluissa ilmi tullut seikka oli se, etta hy-
vaksynnat on hankala saada ECN-dokumenttiin, jolloin muutoksenhallintaprosessi ei
etene parhaalla mahdollisella tavalla ja usein aiheutuu myos viivastyksia. Tassa tarvit-
taisiin asennemuutosta hyvaksyjijiltd, jotta hyvaksynnat tulisivat pian sen jalkeen, kun
niitd on pyydetty. Ei ole tarkoituksenmukaista, ettd seka suunnitelma- etta aktiivivai-
heen hyvaksynnat tulevat yhta aikaa. Lisdksi ajan ja resurssien saastamiseksi hyvak-
synta tulisi saada pyytamalla kerran, eika siten, ettd joku joutuu kayttamaan tydaikaan-
sa allekirjoitusten odotteluun ja vaatimiseen asianomaisilta. Myds SRA-dokumentin

hyvaksyntaa koskee ajoittainen hidas reagointi hyvaksymispyyntoon.

Kun yritettiin selvittda toimittajalahtdisen muutoksenhallinnan ECN-dokumentin vastuul-
lista henkil6a, ei sellaista ollut maaritelty lainkaan. Jotta muutoksenhallintaprosessi olisi
mahdollisimman vaivaton suorittaa, olisi hyva, ettd aina olisi sama ECN-vastuullinen.
Talloin vastuullinen olisi tiedossa jo etukateen, jolloin ei tarvitsisi kayttaa aikaa vastuul-
lisesta henkilostéa neuvottelemiseen. Koska lahes koskaan kukaan ei vapaaehtoisesti
ota vetovastuuta ECN-prosessista, tama neuvottelu vie jonkin verran aikaa ja resursse-
ja taysin turhaan. Toisaalta ihan kulttuurinen muutos ECN-prosessin hyvaksymiseksi

osaksi tyotehtavia ja ECN-prosessin optimointi voisivat myds helpottaa tata ongelmaa.
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7 Yhteenveto

Proseduurikuvaus toimittajaldhtoiselle muutoksenhallinnalle on todellakin tarvittu do-
kumentti. Kun asianomaisia henkilditd haastateltin muutoksenhallinnan suorittamises-
ta, esiin nousi hyvinkin erilaisia tapoja sen suorittamiseksi. Osa tavoista oli jopa ristirii-
dassa keskenaan. Jo prosessivuokaavion kokoaminen oli melkoinen haaste, silla muu-
toksenhallintaan tulee yhdistdd monia jo olemassa olevia vuokaavioita yhdeksi toimi-
vaksi kokonaisuudeksi. Taman vuoksi prosessivuokaavio olikin alkuun turhan sekava ja
monimutkainen. Tutkimus muutoksenhallintaprosessista koettiin tarpeelliseksi, silla
prosessista I6ytyi paljon ongelmakohtia, kuten epaselvyydet dokumenttien tallentami-

sessa ja sulkemisajankohdassa, ja niihin [6ydettiin hyvin ratkaisuja.

Kuvaus toimittajalahtdisen muutoksenhallinnan suorittamisesta oli tarpeen myo6s siksi,
ettd nyt riittdd kun lukee yhta dokumenttia, jonka Kirjoitusvaiheessa on huomioitu si-
sdisten vaatimuksien lisdksi sidosryhmien, eli asiakkaiden seka autoteollisuuden, vaa-
timukset. Tallgin etenkin henkilon, joka suorittaa muutoksenhallintaa ensimmaista ker-
taa, on huomattavasti helpompi edeté tydssaan, kun ei ole tarpeen tutkailla montaa eri
dokumenttia tai jarjestaa useita palavereja, kun aiemmin tietoa ei ollut kirjoitettu ylos.
Nyt myds kaikki muutoksenhallinnassa avustavat dokumentit on keratty yhteen paik-
kaan, jolloin niita tarvitseva l6ytaa kaikki oleelliset dokumenttipohjat, ohjeistukset do-

kumenttien taytdsta ja dokumenttipankin kaytosta.

Itse proseduuriohjeistuksen kirjoittaminen oli melko suoraviivaista ty6ta. Kirjoittamisen
lisaksi oli paljon haastatteluja ja asiantuntijoiden nakemyksia. Kunhan prosessivuokaa-
vio oli saatu kuntoon, kirjoittaminen eteni nopeasti. Tydohjetta katselmoitiin monta ker-
taa kirjoittamisen aikanakin ja virheita korjailtiin yhdessa asiantuntijoiden kanssa. Pro-
seduurikuvausta tulee varmasti korjailtua ja sinne liséillaan asioita jatkossakin johtuen
jatkuvasta parantamisesta. Kuten ohjaaja Mary livanainen sanoikin, tima revisio on nyt
jatkuvan parantamisen portaikon ensimmainen askelma ja lisda askelmia tulee viela

varmasti.

Sen sijaan itse muutoksenhallinnan suorittaminen oli huomattavasti haastavampaa ja
jaikin osittain kesken ajankaytollisistd syistd. Ei olisi viisasta venyttdd insindorityon
valmistumista muutamien laboratoriotestien vuoksi jopa puolta vuotta. Aion kuitenkin

itse jatkaa tAman tyokalun muutoksenhallintaa tydsuhteeni loppuun asti. Itse muutok-
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senhallinnan kaynnistaminenkin oli toimittajasta kiinni, joten siinak&an ei voinut kiirehtia
ja hoputtaa. Kuitenkin osuus, jossa vaaditaan eniten SQM-osaston tyopanosta, saatiin
tehtyd ja kirjattua ylos. Toimittajalahtdisen muutoksenhallinnassa suurin tydsarka
SQM:n osalta on muutoksen johtaminen sek& PPAP-paketin katselmointi. Yleensa
PPAP-paketti matkaa muutamiakin kertoja takaisin toimittajalle korjattavaksi. Talla ker-
taa meilla ei kuitenkaan ollut todisteita sovitusta PPAP-paketin laajuudesta, jolloin ei
olisi ollut reilua toimittajaa kohtaan pyytaa enda taydennyksia. PPAP-paketin katsel-
moinnin jalkeen SQM-tiimin vastuulla on en&& katselmoida testituloksia yhdessa mui-
den asiantuntijoiden kanssa, hoitaa muutoksenhallintaprosessia eteenpain seké kom-
munikoida toimittajalle tietoa muutoksen etenemisesté ja sen hyvaksynnasta tai vaihto-

ehtoisesti hylkdamisesta.
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