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1 Johdanto

Opinnaytetyon aiheena on yrityksen X laadunhallintajarjestelman kayttdéénotto
ja huoltotoiminnan sertifiointi. Komponenttivalmistajan vaatimuksena sertifioin-
nin hyvaksymiseksi on laadunhallintajarjestelma, joka sisaltaa huoltotoiminnan
kaikki toiminnot. Opinnaytetyossa kasitelladn komponenttivalmistajan vaatimuk-
set, ja kuinka naihin vaatimuksiin on vastattu. Monilta osin komponenttivalmista-
jan vaatimukset vastaavat ISO 9001 -standardin vaatimuksia, minka vuoksi ISO
9001 -standardi on ollut kaytossa tyokaluna ja vertailukohtana komponenttival-
mistajan vaatimuksia taytettaessa. Komponenttivalmistajalla on myds tiloihin,

laitteisiin ja tyokaluihin liittyvia vaatimuksia, joita tyossa kasitellaan.

Sertifioitu huoltotoiminta saa oikeudet komponenttivalmistajan varaosajarjestel-
miin, korjausohijeisiin ja koulutustarjontaan, joiden avulla pystytaan varmista-

maan huoltojen ja korjausten korkea laatu. Yritys X on tehnyt merkittavan inves-
toinnin uusiin tiloihin ja laitteisiin. Yksi investoinnin tarkoituksista on saada serti-
fioitu huoltotoiminta yritykselle. Sertifioidulla huoltotoiminnalla pyritdan luomaan

kilpailuetua muihin saman alan kilpaileviin toimijoihin nahden.

1.1 Opinnaytetyon luotettavuus ja eettisyys

Tassa opinnaytetydssa ei voida mainita tyohon liittyvien osapuolien tai sidosryh-
mien nimia. Naita osapuolia kasitellaan nimella yritys X, huoltotoiminta, ja kom-
ponenttivalmistaja. Tama johtuu siita, etta tyon kirjoittaja ei ole enaa tdissa ky-

seisessa yrityksessa, joka antoi toimeksiannon opinnaytetydlle.

Opinnaytetyossa ei voida julkaista auditointiin liittyvid komponenttivalmistajan
dokumentteja, jotka ovat perusta talle opinnaytetydlle. Komponenttivalmistajan
vaatimukset on siis vain esitelty yleisella tasolla. Sama koskee myds yrityksen X

toimintaa, josta on kerrottu vain opinnaytetyon kannalta tarpeelliset asiat.



1.2 Opinnaytetyon tutkimusmenetelmat

Opinnaytetyon teoriaosuuden lahdeaineiston kasaaminen alkoi katsauksella
opinnaytetyon aihealueisiin liittyvaan kirjallisuuteen. Lahdeaineisto valikoitui
opinnaytetyossa kasiteltavien aiheiden myota. Lahdeaineisto pyrkii selventa-
maan ja tukemaan aihealueita ja antaa opinnaytetydlle sen teoreettisen viiteke-
hyksen. Teoreettinen viitekehys ja kasitteet on pyritty avaamaan lukijalle riitta-
valla tarkkuudella (Vilkka 2017, 24).

Opinnaytetyossa kaytettiin yhtena tutkimusmenetelmana havainnointia. Havain-
nointi on yksi perusmenetelmista tutkimusaineistoa kasattaessa. Havainnoi-
malla tehty tutkimus tapahtuu tosielamassa osallistumalla mahdolliseen havain-
noitavaan tapahtumaan. Havainnoinnin etu tutkimusmenetelmana on sen katta-
vuus ja hyva mahdollisuus yhdistaa keratty tieto kasiteltavaan asiaan. Havain-
noimalla pystyy myds yhdistelemaan eri ihmisten kasityksia samasta aiheesta.
Havainnointimenetelmaa kayttamalla on mahdollista saada selville, miten doku-

mentoidut toimintamallit toimivat kaytanndssa. (Puusa & Juuti 2020, 127.)

Tutkijan rooleja on kolme: osallinen tutkittavaan kohteeseen, osallistuva tutkitta-
vaan kohteeseen tai tutkittavan kohteen ulkopuolinen. Kaikilla eri vaihtoehdoilla
on omat etunsa riippuen havainnoitavasta kohteesta. Rooli, jossa tutkija osallis-
tuu tutkittavaan kohteeseen, on yleisin. Tasta esimerkkina omaan tyopaikkaan
liittyva havainnointi. (Puusa & Juuti 2020, 128.)

Viimeksi mainittu tapa oli tdman opinnaytetydon havainnointitutkimusmenetelma.
Havainnointiaineiston keraaminen tapahtui paaasiassa komponenttivalmistajan
vaatimuksia seuraamalla ja vertaamalla vaatimuksia huoltotoiminnan kaytannon

tekemiseen.

Opinnaytetydssa hyddynnettiin myds kyselytutkimusta laadunhallintajarjestel-
man rakentamisen eri vaiheessa. Auditointikysymykset toimivat kyselytutkimuk-

sen selkarankana.



Kaytetty tutkimusmenetelma oli kysely- ja haastattelututkimuksen valimuoto,
koska sama kyselylomake oli kaytossa haastattelijan kanssa ja ilman haastatte-
lijaa. (Vehkalahti 2014, 11.)

1.3 Opinnaytetyossa kasiteltavien toimintojen rajaus

Opinnaytetyo kasittelee laadunhallintajarjestelmalle asetettuja vaatimuksia, vaa-
timuksiin vastaamista seka laadunhallintajarjestelman implementointia. Laadun-
hallintajarjestelmaa kuvataan ja kasitellaan tassa opinnaytetyossa vain huolto-
toiminnan osalta, vaikka yritys X:lla on paljon muitakin toimintoja, jotka voivat

toimia saman laadunhallintajarjestelman alla.

OpinnaytetyOssa kasitellaan myos sertifiointia varten tehtyja toimenpiteita, jotka
eivat varsinaisesti lity laadunhallintajarjestelmaan. Nama toimenpiteet ovat
olennainen osa komponenttivalmistajan mydntamaa sertifikaattia ja sen vuoksi

niita on kasitelty opinnaytetyossa.

14 Tilanne ennen huoltotoiminnan sertifiointia

Yritys X on toiminut pitkdan huoltotoiminnan alalla, ja silla on vankka kokemus
komponenttien myynnista ja huoltotoiminnasta. Yritys X:lla ei ole kuitenkaan ai-
kaisemmin ollut laadunhallintajarjestelmaa tai dokumentaatiota, jotka ovat vaati-
muksena sertifioituun laadunhallintajarjestelmaan. Monet prosessit ja tyotavat
olivat toiminnassa kaytossa, mutta niita oli dokumentoitu vain hyvin pienelta

osin.

Yritys X toimi aiemmin tiloissa, jotka eivat olisi tayttaneet komponenttivalmista-
jan huoltotoiminnalle asettamia vaatimuksia. Taman vuoksi yritys X investoi toi-
mitiloihin, jonne uudet asiakaspalvelutilat, varastotoiminnot ja huoltotoiminta ra-

kennettiin.



2 Laatu

Laatua voidaan ajatella niin, etta se tayttaa asiakkaan vaatimukset, jotka tuot-
teelle tai palvelulle on asetettu (Bhat 2009, 7). Mielestani tama on hyva laadun
kuvaus, jossa tuodaan esille asiakaslahtoinen ajattelu ja se, etta laatu ei liity
pelkastaan tuotteeseen tai tekniseen ominaisuuteen. Laatu on kokonaisvaltai-
nen kasite, kuten Bhat (2009, 6) asian esittaa: laatu kuvaa koko tuotteen tai pal-

velun valmistusprosessin tasoa.

Laatu on johdon, strategian, ja koko henkil6ston tavoite, johon pyritaan jatku-
valla toiminnan parantamisella. Laatu ei tarkoita kalleinta tai parasta, vaan en-
nemminkin asiakkaalle sopivaa tuotetta tai palvelua. Asiakas ei ole yleensa val-
mis maksamaan "turhasta” tai hanelle tarpeettomista ominaisuuksista. (Bhat
2009, 15-16.)

Laatuun panostamalla yritys voi parantaa kannattavuutta, koska laadukkaat
tuotteet tai palvelut ovat kilpailukykyisempia, aiheuttavat vahemman takuukus-
tannuksia ja luovat yritykselle paremman imagon. Laatuun panostaminen vai-
kuttaa my0s tuottavuuteen mahdollisesti paremman henkiloston sitoutumisen
vuoksi. (Bhat 2009, 21.)

Asiakaskeskeinen laatu voidaan jakaa kolmeen eri tasoon: organisaatioon, pro-
sessiin ja suoritukseen. Organisaation taytyy saada palautetta asiakkaalta tuot-
teistaan tai palveluistaan ja paatella, milla tasolla asiakkaan vaatimukset ja odo-
tukset tayttyvat. Asiakasvaatimuksiin tulisi reagoida asettamalla vaatimusten
mukaisia tavoitteita. Prosessitasolla organisaatiot on jaoteltu eri toimintoihin, ja
organisaation taytyy ymmartaa, mitka prosessit vaikuttavat eniten asiakkaiden
vaatimusten tayttymiseen, mitka ovat naiden prosessien tarkeimmat vaikuttimet
ja mitka ovat tarkeimmat organisaation sisaiset asiakkaat. Suoritustasolla teke-
mista tulee arvioida asiakkaan ja prosessin sisaisten vaatimusten mukaan:
mitka ovat tarkeimmat mitattavat ominaisuudet, miten niitd mitataan ja mita
standardia vasten mittaukset tapahtuvat. (Bhat 2009, 18-19.)
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Laadun tuottokykyyn vaikuttavat monet seikat, kuten:
- johdon asettama laatupolitiikka
- tuotanto-olosuhteet, henkilosto ja kaytettavissa olevat materiaalit
- tuotteen design / valmistettavuus ja siihen kaytdssa olevat resurssit
- asiakasvaatimusten ja markkinoiden tuntemus
- jalleenmyyntiverkosto.
(Naidu, Babu & Rajendra 2006, 5-9.)

2.1 Laatujohtaminen

ISO 9001 -standardi maarittelee johtajuuden ja sitoutumisen standardissa
omana osionaan. Standardissa tuodaan esille, etta johdon on oltava sitoutunut
noudattamaan laadunhallintajarjestelman vaatimuksia ja naiden vaatimusten
taytyy tukea yrityksen strategiaa ja toimintaa. Tasta sitoutumisesta nayttona voi-
daan pitaa laatu- tai ymparistopolitiikkaa, joka johdon on luotava ja yllapidet-
tava. Laatujohtamisen keskiossa tulee olla asiakas ja asiakkaiden vaatimukset.
Asiakastyytyvaisyyden tulee olla yksi toimintaa ohjaavista tekijoista. (SFS-EN
ISO 9001:2015, 13-14.)

Nykyisin laajasti kaytetty johtamismalli on kokonaisvaltainen laatujohtaminen.
Tama on tapa johtaa organisaatiota, jossa kaikki organisaation jasenet osallistu-
vat laadun tuottamiseen. Kokonaisvaltainen laatujohtaminen on perustana hy-

valle asiakastyytyvaisyydelle. (Lal 2008, 110.)

Kokonaisvaltaisen laatujohtamisen muita osa-alueita ovat asiakkaan tarpeisiin
keskittyminen, tehokas henkiloston osallistaminen, jatkuva parantaminen kai-
killa yrityksen toimintojen osa-alueilla, toimittajien huomioiminen ja kehittdminen

seka toiminnan tason mittaaminen. (Naidu, Babu & Rajendra 2006, 29.)

Osana kokonaisvaltaista laatujohtamista ovat laatusuunnitelmat, joissa maaritel-
l&aan laadulle tavoitteet ja etenemissuunnitelma, jolla asetettu laatutavoite saa-
vutetaan. Organisaation taytyy sitoutua toteuttamaan luotua suunnitelmaa, ja

tassa kohtaa yrityksen ylin johto on hyvin tarkeassa roolissa. Ylimman johdon
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tulee antaa laatusuunnitelman toteuttamiseen tarvittavat resurssit, maarittaa
vastuualueet, asettaa valitavoitteet ja seurata suunnitelman kehittymista.
(Christensen, Betz & Stein 2014, 5.)

Laadun tavoitteiden asettaminen voi olla hankalaa, koska eri prosesseilla voi
olla nakemyseroja asetettavista laatutavoitteista. Kuitenkin laadun tavoitteiden
tulisi tukea yrityksen strategisia paatoksia. Suunniteltujen tavoitteiden tulisi olla
tarkkoja, mitattavia, saavutettavia, todenmukaisia ja aikataulutettuja. Asetettujen
tavoitteiden pitaisi parantaa tuote- tai palvelutyytyvaisyytta, asiakastyytyvai-

syytta ja vahentaa laatukustannuksia. (Christensen, Betz & Stein 2014, 4-5.)

2.2 Auditointi

Auditointi on: “Jarjestelmallinen, riippumaton ja dokumentoitu prosessi, jolla
hankitaan objektiivista nayttda ja arvioidaan sita objektiivisesti, jotta voidaan
maarittad, missa maarin sovitut auditointikriteerit tayttyvat.” (SFS-EN ISO
19011:2018, 7.)

Taman tyon yhteydessa auditointia kaytettiin tydkaluna, kun vertailtiin laadun-
hallintajarjestelman ja huoltotoiminnan kyvykkyytta hydrauliikkavalmistajan vaa-
timuksiin. Kuvio 1 on mukaelma (SFS-EN ISO 19011:2018, 14) kaaviosta. Kaa-

viossa toteutetaan PDCA-mallia, joka on yksi ISO-standardin perusperiaatteista.
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Plan Do Check Act
Suunnittele Toteuta Tarkasta Korjaa

Auditointiohjelman tavoitteet

l Auditointiohjelman arviointi

Auditointiohjelman riskien ja
mahdollisuuksien
kartoittaminen

|

Auditointiohjelman luominen Auditointichjelman Auditointiohjelman seuranta
toteuttaminen

Auditoinnin aloittaminen

] Auditoinnin jalkiseuranta
Auditointitoimintojen Auditointitoimintojen
valmistelu > toteuttaminen

|

Auditointiraportin jakaminen Auditoinnin paattaminen
—p

Kuvio 1 Auditoinnin hallinta mukaillen SFS-EN ISO 19011 -standardia (SFS-EN
ISO 19011:2018, 14.)

Auditoinnin perustana on auditointisuunnitelma, jossa kuvataan, mita toimintoja
ja osa-alueita auditointi koskettaa. Auditointisuunnitelmaa seuraavat auditointi-
kriteerit, joihin auditoitavaa kohdetta verrataan. Auditointikriteereiden vasti-
neeksi etsitaan nayttoa, jolla pyritdan osoittamaan kriteereiden tayttyminen.
Nayttoa keratdan havainnoimalla ja keraamallé dataa auditoitavasta kohteesta.
Naiden havaintojen, datan ja nayton perusteella tehdaan johtopaatokset. Johto-
paatoksia tehtaessa verrataan auditointikriteereja ja nayttoa toisiinsa. Johtopaa-
toksien pohjalta luodaan arvioitavalle kohteelle raportti, jossa on positiiviset ha-
vainnot, kehityskohteet ja poikkeamat. Mahdollisille poikkeamille luodaan
yleensa samalla aikataulu poikkeaman sulkemista varten. Raportti toimitetaan

yrityksen johdolle katselmoitavaksi.

Auditoinnin suorittaa auditointiryhma, joka on yksi tai useampi henkild. Auditoi-
jalla tai auditoijilla on oltavat riittava patevyys auditoinnin suorittamiseen. Pate-
vyys koskee myOs teknisen tietamyksen hallitsemista. Paaauditoija voi ottaa au-

ditointiryhmaan asiantuntijoita eri osa-alueilta, jotta auditointiryhman kokonais-
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patevyys taataan. Auditoijien patevyytta tulisi arvioida saanndllisesti. Kuiten-
kaan kaikilla auditointiryhman jasenilla ei tarvitse olla samaa patevyytta, vaan
auditointiryhman kokonaispatevyys on ratkaiseva tekija. (SFS-EN ISO
19011:2018, 20-21.)

Monien eri yritysten auditointitoiminta perustuu samoihin periaatteisiin kuin ISO-
standardissa esitetyt asiat. Esimerkiksi John Deere toimii omien auditointiensa
ja auditoijien kanssa samankaltaisilla periaatteilla. Toki yrityksilla on niiden
omiin toimintoihin liittyvia asiakokonaisuuksia, mutta perusperiaatteet ovat hyvin
samankaltaisia. John Deere toimii auditoinneissaan tarkemman kysymyslistan

pohjalta (John Deere 2021). Kysymyslista on nahtavissa liitteessa 1.

2.3 Sisainen auditointi

‘Sisaiset auditoinnit, joita kutsutaan toisinaan myos ensimmaisen osapuolen au-
ditoinneiksi, suorittaa joko organisaatio itse tai sitten se suoritetaan organisaa-
tion puolesta.” (SFS-EN ISO 19011:2018, 7.) Sisaisen auditoinnin tarkoituksena
on kehittda organisaation toimintaa ja laadunhallintajarjestelmaa seka varmis-

taa, etta laadunhallintajarjestelma on sille asetettujen vaatimusten mukainen.

ISO 19011 -standardi maarittele kriteerit, jotka sisadisen auditoinnin toiminnan on
taytettava. Auditoinneille on oltava suunnitelma, jossa on kerrottu, kuinka usein
ja mita auditoidaan. Suunnitelmassa on oltava vastuuhenkil6t ja edellisten audi-
tointien tulokset, jotta mahdolliset korjaavat toimenpiteet voidaan varmentaa.
Ennen auditointia taytyy auditointiryhmille olla selvilla auditointikriteerit ja paino-
pistealueet. Auditointiryhmat taytyy valita niin, etta ryhmat ovat patevia sisaisiin
auditointeihin ja etteivat ryhman jasenet ole auditoitavan prosessin omistajia.
Auditointien tulokset taytyy kasitella johdon kanssa, ja mahdolliset korjaavat toi-
menpiteet on suoritettava kohtuullisessa ajassa. Dokumentaatio auditoinnista,
tuloksista ja korjaavista toimenpiteista aikatauluineen taytyy sailyttaa asianmu-
kaisesti. (SFS-EN ISO 19011:2018, 18.)
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2.4 Etaauditointi

COVID-epidemian myo6ta etaauditoinnit ovat yleistyneet. Etdauditointi on hyva
tyokalu etenkin silloin, jos auditoijalla tai auditointiryhmalla on jo entuudestaan
kokemusta auditoitavasta kohteesta. Talldin auditoijalla on perustiedot ja kasitys
kohteen toiminnasta ja prosesseista, eika esimerkiksi tuotannon havainnoille tai

haastatteluille tarvitse antaa auditoinnissa niin paljon painoarvoa.

Etaauditointi suoritetaan kayttamalla viestintasovelluksia, jolloin voidaan olla
vuorovaikutuksessa auditoitavan kohteen organisaation kanssa. Samalla voi-
daan jakaa ja tarkastaa auditoitavan kohteen dokumentaatiota. Myds mahdolli-
set tuotantokierrokset ja tyOsuoritusten arvioinnit onnistuvat videoyhteyden vali-
tyksella. Etaauditoinnin yhtena osa-alueena voi olla myos tiedon analysointi ja
dokumenttien tarkastelu ilman aktiivista yhteytta auditoitavaan kohteeseen.
(SFS-EN ISO 19011:2018, 41.)

Omakohtaista kokemusta etdauditoinnista sain ISO 9001 ja ISO 3834-2 -audi-
toinneissa, jolloin olimme yhteydessa auditoijaan Teams-sovelluksen valityk-
sella. Myos tuotantokierrokset ja tuotannon haastattelut hoituivat samalla sovel-
luksella. Huoltotoiminnan sertifiointiauditointi oli osittain etdauditointi, koska toi-
mitimme dokumentteja, kuvia ja muita tietoja arvioitavaksi komponenttivalmista-
jalle. Molemmat auditoinnit sujuivat hyvin, vaikka itsellani oli epailyksia etaaudi-
toinnin soveltuvuudesta auditointiprosessiin. Etaauditoinneilla voidaan saastaa
auditoijan matkustukseen kaytettavaa aikaa ja kuluja, jotka voivat joissain ta-

pauksessa olla merkittavia.

25 ISO-standardit ja jatkuva parantaminen

PDCA-malli (Plan-Do-Check-Act) on yksi ISO-standardien keskeisista tee-
moista. Organisaation toiminta tulisi suorittaa malliin pohjautuen, jolloin varmis-
tutaan siita, etta organisaatiolla on tarvittavat resurssit, hallinta ja parannusmah-
dollisuudet prosessiensa kehittamiseen (SFS-EN ISO 9001:2015, 5). Malli on
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myos kaytdssa aikaisemmin esitetyssa auditointiprosessissa kuviossa 1 Audi-
toinnin hallinta. PDCA-mallin osa-alueet ovat:
- Plan (suunnittele): tavoitteiden ja resurssien asettaminen, riskien ja mah-
dollisuuksien kartoittaminen.
- Do (toteuta): suunnitelmien toteuttaminen.
- Check (tarkasta / arvioi): prosessien, tuotteiden ja palveluiden seuraami-
nen, mittaaminen ja arviointi, onko tavoitteisiin ja vaatimuksiin paasty.
- Act (korjaa / toimi): toimenpiteiden aloittaminen prosessin paranta-

miseksi.

Edellda mainitut kohdat on esitetty ympyramuodossa kuviossa 2, joka kuvaa pro-
sessin jatkuvuutta. Kuviota 2 kutsutaan Demingin ympyraksi, jossa parannetaan
prosessin tai toiminnan suorituskykya kokeilemalla ja arvioimalla vaikutuksia
prosessiin. (Torkkola 2015, 39.)

‘ #Korjaa ] ! ! ( +Suunnittele \

*Tarkasta *Toteuta

Kuvio 2. Demingin ympyra. (Torkkola 2015, 39.)

ISO 9001 -standardi ohjaa organisaatiota kayttamaan prosessimaista toiminta-
tapaa laadunhallintajarjestelman hallintaan. Prosessimaisella toiminnalla pyri-
taan parantamaan laadunhallintajarjestelman tehokkuutta ja helpottamaan tu-

losten saavuttamista. Prosessimaisen toimintamallin keskeinen tehtava on hal-
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lita eri toimintojen ja prosessien valista vuorovaikutusta. Prosessimaisesti ete-
nemalla laadunhallintajarjestelman vaatimukset ja prosessien kyky on parem-
min ymmarrettavissa ja kehitettavissa. (SFS-EN ISO 9001:2015, 6.)

Organisaation on kuvattava laadunhallintajarjestelmassa sen prosessit ja niiden
keskinadiset vaikutukset. Prosesseja tulisi kehittda ja arvioida jatkuvasti (SFS-EN
ISO 9001:2015, 12). Monessa tapauksessa organisaatio kuvaa laadunhallinta-

jarjestelmaan sen ydinprosessit ja tukitoiminnot. Nain kokonaisuudesta saadaan

helposti ymmarrettava kokonaisuus.

2.6 Poikkeava tuotos

Poikkeavalla tuotoksella tarkoitetaan tuotetta tai tuotosta, joka ei tayta sille ase-
tettuja vaatimuksia. Tallaisen tuotteen jatkojalostaminen tai asiakkaalle paasta-
minen pyritddn estamaan. Myds jo toimitetut poikkeavat tuotteet pitaa korjata tai
muulla tavoin hyvittaa niin, ettei asiakas koe poikkeavasta tuotoksesta haittaa.
Poikkeavan tuotteen tai palvelun kasittelyyn pitaa olla dokumentoitu prosessi, ja
poikkeavan tuotteen kasittelyyn liittyva dokumentaatio pitaa sailyttaa. (SFS-EN
ISO 9001:2015, 26-27.)

Riskienhallinta on tyokalu, jolla poikkeamia yritetaan ennaltaehkaista. Juurisyita
selvittamalla pyritaan loytamaan keinot, joilla mahdolliset poikkeamat saataisiin
jatkossa estettya. (SFS-EN ISO 9001:2015, 8.)

Huoltotoiminnassa poikkeavan tuotteen ohjaus maariteltiin mahdollisten sisais-
ten poikkeamien ja ulkoisten asiakasreklamaatioiden vuoksi. Tama tarkoitti
poikkeavan tuotteen prosessin maarittelemista ja prosessin jalkauttamista huol-
totoimintaan. Poikkeavan tuotteen prosessin ydinajatuksena on jatkuva paranta-

minen, juurisyiden etsiminen ja virheen mahdollisen toistumisen estaminen.
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2.7 Lean ja ISO 9001 -laadunhallintajarjestelma

Lean on tapa, jolla pyritaan systemaattisesti paasemaan eroon hukasta ja arvoa
tuottamattomasta toiminnasta kayttamalla apuna jatkuvan parantamisen mene-
telmia. Jatkuvan parantamisen tulisi tapahtua asiakkaan nakokulma edella, si-

touttamalla koko henkiléstd jatkuvaan parantamiseen. (Micklewright 2010, 19.)

Mike Micklewright kasittelee kirjassaan Lean ISO 9001: Adding Spark to Your
ISO 9001 QMS and Sustainability to Your Lean Efforts hyvin Leanin ja ISO
9001 -laadunhallintajarjestelman valista suhdetta ja niiden yhtalaisyyksia. Toimi-
vaan laadunhallintajarjestelmaan pitaisi sisaltya systemaattinen toimintamalli,
tydkalut tuottamattoman tyon vahentamiseen, jatkuvan parantamisen periaat-
teet, asiakasvaatimukset ja keinot niiden tayttamiseen. Vaatimuksiin kuuluu

myoOs koko organisaation osallistaminen toimintaan. (Micklewright 2010, 19.)

Huoltotoiminnan laadunhallintajarjestelmassa ja toiminnassa otettiin hyvin pie-
nia askelia Leanin suuntaan miettimalla materiaalien jarkevaa liikkumista, tuot-
teiden varastointia seka testauksen sujuvuutta. Myos yksittaisia Lean-tyokaluja,
kuten 5S, jalkautettiin osaksi huoltotoiminnan paivittaista tekemista. Jatkuvaa
parantamista pyrittiin ottamaan osaksi toimintaa, mittaroimalla sisaisia ja ulkoi-
sia virheita ja pureutuen naiden virheiden juurisyihin, seka miettimalla keinoja

virheiden ennaltaehkaisemiseen.

2.8 58

5S on Lean-tuotannon tyokalu, jota yleisesti kaytetaan tuotantoymparistdossa.
5S:n avulla pyritaan saavuttamaan tuottavuutta ja laatua jarjestelemalla ja stan-
dardisoimalla toimintoja. Yleisesti 5S tunnistetaan tydkaluksi yleisen siisteyden
ja jarjestyksen yllapitoon. (Solis-Quinteros, Zayas-Marquez, Avila-Lépez &
Carrillo-Gutirrez 2021.)
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5S-toimintamallia kayttddnotettaessa luodaan saannét jarjestykselle ja siistey-
delle. Toimintamallissa koko henkilosto otetaan mukaan kehittamaan ja yllapita-
maan jarjestysta ja siisteytta. 5S-ohjelmassa kaikille materiaaleille, tyokaluille ja
tavaroille on maaritelty ja merkitty oma paikkansa. Koko henkilosto osallistuu
ohjelman toteuttamiseen. Jarjestysta ja siisteytta seurataan ja arvioidaan saan-

ndllisesti, jolloin nahdaan toiminnan kehittyminen. (Tuominen 2010b, 7.)

Huoltotoiminnassa 5S otettiin tyokaluksi yleisen siisteyden ja jarjestyksen yllapi-
toon. Tyopisteille varusteltiin vain tyopisteella tarvittavat tyokalut ja huoltotoimin-
taan huollettavalle tuotteelle tarvittavat varaosat. Talla tavoin pienennettiin riskia
kayttaa vaaria tydmenetelmia vaarin tydkaluin tai asentaa vaaria varaosia, esi-
merkiksi tiivisteita, huollettavaan tuotteeseen. Myds paivittaisen johtamisen
taulu tuli osaksi huoltotoimintaa. Taululla arvioitiin eri osa-alueiden siisteytta ja

seurattiin eri kehitystoimien tilannetta.

2.9 Riskienhallinta

Riskienhallinta on: “Koordinoitu toiminta, jolla organisaatiota johdetaan ja ohja-
taan riskien osalta.” (SFS-ISO 31000:2018, 6.)

Riskienhallinnan tarkoitus on parantaa organisaation suorituskykya ja auttaa or-
ganisaatiota tavoitteiden saavuttamisessa. Riskienhallinnalla pyritaan vaikutta-
maan organisaation toimintaan vaikuttaviin riskeihin. Riskienhallinnan toimenpi-
teillda varmistetaan, etta organisaatio saavuttaa sille asetetut tavoitteet. (SFS-
ISO 31000:2018, 7.)

Riskienhallinnan tulisi koskettaa kaikkia organisaation osa-alueita ja olla hel-
posti sovellettavissa kaikkiin organisaation toimintoihin. Riskien hallinnan pitaisi
olla jatkuvaa, aktiivista ja toimintaympariston muutoksiin reagoivaa. Kuten muis-
sakin ISO-standardeissa, tulisi riskienhallinnan olla kehittyvaa eli jatkuvan pa-
rantamisen menetelmin hoidettua. (SFS-ISO 31000:2018, 8-9.)

Organisaation johdon tulee sitoutua, viestia ja jalkauttaa riskienhallinnan peri-

aatteet ja tavoitteet selkeasti muulle organisaatiolle. MyGs riskienhallinnan roolit,
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vastuut ja valtuudet pitaa olla selkeasti kuvattu. Riskienhallinnalle olisi luotava
mittarit, jotta riskienhallintaa pystytdan seuraamaan ja kehittdmaan. (SFS-ISO
31000:2018, 12-13.)

Huoltotoiminnan riskienhallintaa ja riskienarviointia arvioitiin sertifiointiauditoin-
nissa selvittamalla organisaation ymmarrys toimintaymparistosta, sidosryhmista
ja organisaation strategiasta. Riskienhallintaa arvioitiin myos tyoturvallisuuden

nakokulmasta selvittdamalla huoltotoiminnan tyonriskienarviointia.

210 Etajohtaminen

Etajohtamisella ei ole viela pitkaa historia; Suomessa ensimmaiset etatyokokei-
lut sijoittuvat 1990-luvulle. Etatyolla voidaan saavuttaa suuriakin etuja tyonteki-
jan nakokulmasta. Naita ovat muun muassa matka-aikojen saasto, vapaa-ajan
ja tyodn helpompi yhteensovittaminen seka tyotilan rauhallisuus. Myos tyonan-
taja voi saada merkittavaa etua etatyosta esimerkiksi tuottavuuden paranemi-

sena seka tyotilojen mahdollisilla kustannussaatoilla. (Hyppanen 2013, 72.)

Etajohtamisen kannalta tarkeat asiat ovat etatydymparistd ja sen toimivuus,
tyontekijoiden itseohjautuvuus, luottamus tyodntekijoihin ja heidan tekemiin paa-
toksiin seka toiden ohjaaminen. Etajohtamisessa myos korostuu viestintavali-
neiden kaytto ja niiden soveltuvuus tydntekoon. Organisaation on yhdessa so-
vittava, miten ja milla aikataululla mihinkin viestintavalineeseen tulee vastata.
Siksi etdjohtamisessa sovittujen toimintatapojen ja pelisaantdjen noudattaminen
on tarkeaa. Samat saannot koskevat myos palavereita ja mahdollista raportoin-

tia. (Tyoturvallisuuskeskus 2018.)

Yksi etdjohtamisen haasteista on normaalin tyéelaman kanssakaymisen puuttu-
minen. Tama seikka pitaisi huomioida etajohtamisessa esimerkiksi jarjestamalla
epavirallisia etatapaamisia, joissa henkilosto voi vaihtaa kuulumisiaan ja kes-
kustella muustakin kuin tydasioista. (Ty6turvallisuuskeskus 2018.) Etajohtami-

seen kuluu eri johtamisen osa-alueita, kuten ihmisten, ja asioiden johtaminen,
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seka viestintaan liittyvat johtotehtavat. Hyvan etajohtajan tulee siis ottaa huomi-

oon nama kaikki eri osa-alueet.

Etajohtaminen laadunhallintajarjestelmaa rakennettaessa tuli ajankohtaiseksi
COVID-epidemian mydéta. Arki muuttui niin, etta kayntivaleja yritys X:n tiloihin
piti harventaa. Nain ollen osallistuminen paivittaiseen toimintaan ja muutosjoh-
tamiseen muuttui haastavammaksi. Kaiken kaikkiaan kokonaiskuvan hahmotta-
minen ja kehityskohteiden tilanteen seuranta muuttui huonompaan suuntaan.
Kuitenkin COVID-epidemian alun jalkeen toimintatavat alkoivat vakiintua ja

huoltotoiminnan tekeminen seka etajohtaminen alkoi helpottua.

Kokemukseni etdjohtamisesta ovat kaksijakoiset. Tietyissa tydtehtavissa ja toi-
missa etajohtaminen toimii hienosti ja saastaa resursseja johdolta ja johdetta-
vilta. Kuitenkin esimerkiksi huoltotoiminnan ja teollisen tuotannon paivittainen
johtaminen tulee mielestani hoitaa tyota tehtavassa kohteessa. Muuten paljon
arvokasta tietoa voi jaada hyddyntamatta ja paatoksien tekeminen vaikeutuu

merkittavasti.

211 Microsoft Sharepoint

Huoltotoiminnan laadunhallintajarjestelman alustana toimii Sharepoint, jolla on
merkittava rooli dokumentinhallinnassa ja huollettavien tuotteiden sahkodisessa
dokumentoinnissa. Sharepointissa on toteutettu uusien dokumenttien luominen

ja dokumenttien hyvaksynta luonnoksesta toiminta- tai tydohjeeksi.

Sharepoint on Microsoftin yllapitama pilvipalvelu. Tahan palveluun yritys ja sen
tydntekijat voivat luoda sivustoja, joissa voidaan jakaa dataa, kasitella tiedos-
toja. Sharepointia voi kayttaa useilla erityyppisilla selainpohjaisilla laitteilla.
(Microsoft 2021.)
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3 Komponenttivalmistajan vaatimukset

Auditointikriteerit maaritellaan seuraavalla tavalla: “Auditointikriteerit joukko vaa-
timuksia, joita kaytetaan vertailukohtana, johon objektiivista nayttoa verrataan”.
(SFS-EN ISO 19011:2018, 8.)

Komponenttivalmistaja on listannut vaatimukset sertifioidulle huoltotoiminnalle,
ja sertifiointi tuo yritys X:lle statuksen, joka oikeuttaa yritykselle paasyn kompo-
nenttivalmistajan korjausohijeisiin, koulutuksiin ja testausarvoihin sekad muihin
etuihin. Sertifiointistatuksen haluava yritys kay lapi auditointiprosessin, jossa
tarkastetaan monet yritykselle asetetut vaatimukset. Jos yritys X:n tilat ja toimin-
tatavat tayttavat vaatimukset, voi yritys tehda sopimuksen ja paasta viralliseksi
sertifioiduksi komponenttivalmistajan toimipisteeksi. Vaatimukset koskettavat

kaikkea huoltotoimintaan liittyvaa toimintaa, tiloja, tydkaluja ja testilaitteistoja.

Tassa luvussa kasitellaan kaikki komponenttivalmistajan asettamat vaatimukset
eri osa-alueittain. Se, miten komponenttivalmistajan vaatimuksiin on vastattu,

esitetddn myohemmassa luvussa.

Katselmuksen eri osa-alueet on pisteytetty sertifiointiauditoinnissa ja osa-alueen
pisteytysta varten yrityksella tulee olla dokumentaatio ja / tai kokemusta nay-
toksi arviota varten. Pisteytyksen suuruus ja painoarvo vaihtelevat kasiteltavan

aihealueen mukaan.

Aihealueita kasittelevat kysymykset ovat myos jaoteltu seuraaviin luokkiin, jotka

antavat kysymyksille painoarvon:

1. Mandatory: kohdista taytyy saada tietyn verran pisteita, jotta auditointi
voidaan todeta hyvaksytyksi.

2. Minor: kohdat vaikuttavat samalla tavoin kuin mandatory-kohdassa,
mutta vaatimustaso pisteille ei ole niin suuri.

3. Optional: kohdista ei tarvitse saada pisteita, mutta ne parantavat audi-

toinnin kokonaisarviota.
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3.1 Yrityksen rakenne, talous ja markkinointi

Yritykselta vaaditaan selkea ja dokumentoitu organisaatio vastuualueineen ja
tehtavakuvauksineen. Organisaatiokaaviossa tulee olla huoltotoiminnan asenta-

jien maara ja asentajan tyokokemus koulutustietoineen dokumentoituna.

Yrityksella taytyy olla maariteltyna ja dokumentoituna lyhyen ja pitkan aikavalin
tavoitteet ja strategia. Tavoitteisiin kuuluu esimerkiksi markkinaosuuden kasvat-
taminen ja huoltotoiminnan tehokkuuden ja laadun parantaminen. Yrityksen tay-

tyy myos maaritella henkilosto-, ymparistd- seka laatupolitiikat.

Yrityksen taytyy myos pystya esittamaan liikkevaihdon jakauma eri toimintojen
valilla. Yrityksen on myos selvitettava huoltotoiminnan liikevaihdon jakauma eri

tuoteryhmien valilla.

Yrityksella tulee olla selked nakemys siita, ketka ovat paaasiakaskuntaa ja mille
alalle nama asiakkaat ovat erikoistuneet. On myds esitettava, onko asiakkaiden
kanssa mahdollisia huoltosopimuksia. Arviointiosiossa selvitetaan myos, miten
yritys markkinoi itsedaan asiakkailleen, esimerkiksi esiintymalla messuilla tai so-
siaalisessa mediassa, ja onko nakyvyytta lehdissa ja mahdollisissa muissa jul-

kaisuissa.

3.2 Koulutus ja perehdytys

Laadunhallintajarjestelmassa tulee olla dokumentoituna tyontekijoiden koulutuk-
set ja perehdytyssuunnitelmat. Dokumentoituna taytyy olla myos koulutussuun-

nitelma tulevista koulutuksista.

Jokaisen sertifioidussa huoltoyksikdssa tydskentelevan asentajan on myos kay-
tava komponenttivalmistajan jarjestamat koulutukset valmistajan tehtaalla. Suo-
ritettavana on myos etakoulutuksia komponenttivalmistajan omassa koulutusjar-

jestelmassa.
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3.3 Laadunhallintajarjestelma

Sertifioitu laadunhallintajarjestelma ei ole valttamaton, mutta esimerkiksi ISO
9001 tuo arvioinnissa lisapisteitd. Laadunhallintajarjestelmalla tulee olla toimin-
takasikirja, jossa laadunhallintajarjestelman toiminta ja toiminnan osa-alueet on

kuvattu.

Laadunhallintajarjestelmassa tulee olla kuvattuna ja dokumentoituna seuraavat
asiat:
- prosessi dokumenttien hallintaan ja dokumenttien mahdolliseen jakeluun
- sisaisten poikkeamien kasittely ja poikkeavan tuotteen prosessikuvaus
- korjaavat ja ennaltaehkaisevat toimenpiteet mahdollisten sisaisten poik-
keamien ja asiakasreklamaatioiden hoitamiseen
- tiedonkeruu ja huollettavien tuotteiden dokumentointi huoltotoiminnassa
- laaduntuottokyvyn mittaus sisaiselle ja ulkoiselle laadulle (johdon tulee
asettaa tavoitteet naille mittareille)
- sisaisten auditointien suunnitelma ja auditointien asianmukainen doku-
mentointi

- huoltotoimintaan liittyvien toimintojen prosessikuvaukset.

3.4 Testaus- ja mittalaitteet

Huoltotoiminnan testaus- ja mittalaitteille taytyy olla hallintajarjestelma, josta kay
selville laitteiden kalibrointistatus ja kalibrointihistoria. Kalibrointi tulee olla jalji-

tettavissa laboratoriostandardiin. Laitteet taytyy olla asianmukaisesti tunnistetie-
doin merkitty ja varustettu kalibroinnin osoittavalla kalibrointistatustarralla. Mitta-

laitteet tulee sailyttaa asianmukaisesti niille merkityilla paikoillaan.

Huoltotoiminnan henkiloston tulee olla koulutettu kayttamaan mittalaitteita ja
tama on otettava huomioon tyontekijan perehdytyksessa. Mittalaitteiksi luokitel-
laan myds tulkit ja saatotyokalut, jotka tulee olla merkitty ja dokumentoitu jarjes-

telmaan.
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3.5 EHS-vaatimukset

EHS-osiossa saa lisapisteita, jos yrityksellad on sertifioitu esimerkiksi ISO 14001
-standardin mukainen ymparistojarjestelma. Sertifioitu ymparistojarjestelma ei

ole kuitenkaan edellytys huoltotoiminnan sertifioinnille.

EHS-asioiden tulee olla osa paivittaista tekemista. Turvallisuuden jatkuvan pa-
rantamisen prosessit ja tyokalut taytyy olla kuvattuna ja jalkautettuna huoltotoi-
mintaan. Henkilokunnan perehdytyksessa on otettava huomioon turvallisuus- ja
ymparistoasiat. Henkiloston perehdytys tulee olla myos nailta osin kuvattuna ja

dokumentoituna laadunhallintajarjestelmassa.

Toimitiloihin ja tyopisteille tulee olla tehtyna tyonriskienarvioinnit, ja testilaittei-
den turvalaitteet taytyy olla kunnossa. Riskienarvioinnin tulee olla jatkuva ja ke-
hittyva prosessi. Myos tyoturvallisuuden tarkastukset tulee tehda ja dokumen-

toida saannollisesti.

Yrityksen tulee arvioida toimintansa vaikutukset ymparistoon ja estaa haitallis-
ten ymparistovaikutusten syntyminen, tama on myos 1SO-14001- standardin
vaatimus. (SFS-EN ISO 14001:2005, 29).

Vaatimuksena on my0s se, etta paastojen ja jatteiden hallinta on kuvattu ja jal-
kautettu tuotantoon. Tasta esimerkkina on jatedljyjen kerays ja pesuvesien ka-

sittely seka jatteidenlajittelu.

3.6 ITC-asiat ja dokumentointi

Yrityksella taytyy olla suojattu ja varmennettu IT-jarjestelma. Vain asianmukai-

silla henkildilla saa olla paasy huoltotoiminnan dokumentaatioon ja korjausohjei-

siin.

Kaikilla huoltotilan tyopisteilla ja tyontekijoilla tulee olla paasy IT-jarjestelmiin ja

komponenttivalmistajan korjausohjeisiin. Komponenttivalmistaja myos vaatii,
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etta huoltotoiminnan ohjaamiseen on kaytdssa tarvittavat tyokalut ja tuotteiden

myynti ja laskutus tapahtuvat sahkdisen jarjestelman avulla.

3.7 Kenttahuolto ja kenttahuollon tyokalut

Yrityksella taytyy olla mahdollisuus tarjota kenttahuoltotoimintaa asiakkaille.
Kenttahuoltotoiminnasta taytyy olla dokumentoituna kenttdhuoltoa tekevat hen-
kilot ja heidan patevyytensa. Asiakkaan tulee saada tietoon tdiden hinnoittelu
aina kenttahuoltotoimintaa tarjottaessa. Kenttahuoltotoiminnalla tulee olla rapor-
tointimahdollisuus, josta selviaa tehdyt tyot, kaytetyt komponentit ja tyon kustan-

nus.

Huoltoauton tulee sisaltaa komponenttivalmistajan listaamat tyokalut, erikoistyo-
kalut ja mittalaitteet. Kaikki vaaditut laitteet on komponenttivalmistaja listannut ja

kuvannut erillisessa dokumentissa.

Osiossa arvioidaan myos huoltoautossa kaytettavan laitteiston kunto ja asian-
mukainen sailytys. Huoltoauton tulee myos olla mainosteipattu komponenttival-
mistajan ohjeiden mukaisesti. Auton ulkoasu mukailee huoltotoiminnan ulko-

asua ja esitteita. Huoltoauton ulkoasu on kuvattu erillisessa dokumentissa.

3.8 Huoltotoiminnan tekninen kyvykkyys

Huoltotoiminnan kyvykkyytta arvioidaan prosessien, yleisen siisteyden, laitteis-
ton, asentajien ammattitaidon ja tyokalujen varustelutason mukaisesti. Huolto-
toiminnan yleisella siisteydella ja jarjestyksella on merkittava vaikutus asiakas-

kokemukseen.

Huoltotoiminnasta tarkasteltavat asiat:
- asentajille paasy tarvittavaan dokumentaatioon, kuten korjaus- ja testioh-
jeisiin

- dokumentoitu prosessi huoltoon saapuvan tuotteen kasittelyyn
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prosessikuvaus huoltotoiminnalle

dokumentoituna huollettavan tuotteen purku ja analysointi, tarkastuslistat
huollettavalle tuotteelle, vaurioituneiden komponenttien havaitseminen ja
vaihtaminen

dokumentoituna huollossa aina vaihdettavat komponentit

tuotteen testausprosessin dokumentointi

testitulosten arkistointi

ohjeistus modifioidun tuotteen tyyppikilven muokkaamiseen

huolletun tuotteen pakkaus ja lahetysohjeet

kattava selvitys siita, mita eri tyypin tuotteita voidaan huoltaa, seka selvi-

tys omassa varastossa pidettavista varaosista.

Huoltotoiminnassa tulee olla saatavilla tietyt standardityokalut. Vaaditut tyokalut

on esitetty erillisessa dokumentissa, jota opinnaytetydssa ei voida esittaa. Huol-

totoiminnassa yleisesti kaytetyt tydkalut ja valineet:

3.9

komponenttivalmistajan maarittelemat ja valmistamat erikoistyokalut
nostovalineet tyopisteille

muut erikseen maaritellyt valineet

osienpesu laitteet

maalinpoistovalineet

huollettujen tuotteiden maalausmahdollisuus

komponenttivalmistajan valmistama tuotteen testaus ja koeajopenkki.

Varaosatoiminnot ja varastointi

Varaosatoiminnot tulee kuvata ja dokumentoida laadunhallintajarjestelmaan.

Myytaville ja huollossa kaytettaville tuotteille ja komponenteille taytyy olla doku-

mentaatio ja jaljitettavyys. Kaytettavien varaosien sailytysaikaa tulee valvoa ja

esimerkiksi tiivisteiden sailytys tulee tapahtua valolta suojattuna.
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Yrityksen taytyy antaa selvitys yrityksen varaosavalmiudesta, josta kay ilmi,
mita tuotteita yrityksen on mahdollista huoltaa. Selvityksessa kaydaan lapi, mi-
hin tuotteisiin varaosat ovat olemassa omassa varastossa, ja mita voidaan huol-

taa tilaamalla osat komponenttivalmistajalta.

3.10 Yhteenveto vaatimuksista

Komponenttivalmistajan yleiset vaatimukset ovat monelta osin hyvin samankal-
taisia ISO 9001:2015 -standardissa esitettyjen vaatimusten kanssa. Eroavaisuu-
det tulevat esille komponenttivalmistajan tuotespesifisissa vaatimuksissa, tyoka-

lujen, erityistyokalujen ja testilaitteiden laajassa vaatimuslistassa.

Vaatimukset koskettavat myos tyoturvallisuutta ja ymparistdéa, mutta naiden
osa-alueiden vaatimukset eivat nouse muita vaatimuksia korkeampaan ase-
maan. Tyoturvallisuus- ja ymparistoosiot saavat saman painoarvon ja pisteytyk-

sen kuin muutkin kasiteltavat osa-alueet.

4 Vaatimuksien yhtenevaisyydet

ISO SFS-EN 9001 on hallintajarjestelmastandardi, jolla pyritdén parantamaan ja
kehittdamaan toiminnan laatua. Sertifioitu ISO 9001 -laadunhallintajarjestelma on

my0s osoitus hyvasta laadun hallinnasta. (SFS 2021.)

ISO 9001 -laadunhallintajarjestelman keskeisimmat teemat liittyvat asiakaskes-
keisyyteen, johtamiseen ja koko organisaation osallistamiseen. Laadunhallinta
tulee toteuttaa prosessimaisesti jatkuvan parantamisen periaatteiden mukai-
sesti. Organisaatiossa tehtavat paatdkset tulisi tehda nayttéon perustuen. Orga-
nisaation pitdd huomioida toiminnassaan toimintaympariston muutokset ja suh-
teiden hallinta. (SFS-EN ISO 9001:2015, 6.)
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Tassa luvussa kasitelladn komponenttivalmistajan ja ISO 9001 -standardin vaa-
timuksia ja niiden yhtenevaisyyksia. Yhtalaisyyksien kohdalla on pyritty selven-
tamaan vaatimuksia molemmista nakokulmista ja sita, mihin vaatimuksien mah-

dollisilla tavoitteilla pyritaan.

41 Organisaatio

ISO 9001:2015 -standardissa ja komponenttivalmistajan vaatimuksissa on vaa-
timuksena kuvata organisaatio ja vastuualueet tehtavakuvauksineen. Talla ta-
voin saadaan kartoitettua yrityksen kaikki toiminnot ja varattua kaikkiin toimintoi-

hin riittavat resurssit.

ISO 9001:2015 -standardissa sanotaan, etta johdon on maariteltava yrityksen
organisaatiokaavio tehtavakuvauksineen. Talla tavoin saavutetaan asetetut ta-
voitteet. (SFS-EN ISO 9001:2015, 14.)

4.2 Sidosryhmat ja toimintaympariston ymmartaminen

ISO 9001:2015 -standardissa kasitellaan kattavasti sidosryhmia ja toimintaym-
paristoa. Komponenttivalmistajan vaatimuksissa aiheeseen pureuduttiin asia-

kaskunnan ja markkinaymmarryksen kautta. Komponenttivalmistajan kysymyk-
set tuntuivat aluksi oudoilta ja itsestaanselvyyksilta, mutta kysymyksilla sai kat-
tavasti kartoitettua yrityksen ymmarryksen sidosryhmistaan ja toimintaymparis-

tosta.

ISO 9001:2015 -standardi koostaa sidosryhmia ja toimintaymparistda koskevat
vaatimukset selkeasti: “Organisaation on maaritettava ulkoiset ja sisaiset asiat,
jotka ovat olennaisia organisaation tarkoituksen ja strategian kannalta, ja jotka
vaikuttavat sen kykyyn saavuttaa laadunhallintajarjestelmalta halutut tulokset”

(SFS-EN ISO 9001:2015, 10.)
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4.3 Politiikat

Komponenttivalmistaja ja ISO-standardit vaativat, etta yrityksen johto luo yrityk-
selle politiikat. Politiikat ovat yleensa yrityksessa koko organisaation nahtavissa,

ja viestivat yrityksen strategisista linjauksista.

Politiikat tukevat yrityksen strategiaa, auttavat asetettujen tavoitteiden saavutta-
misessa seka sitouttavat yritysta jatkuvaan parantamiseen ja vaatimustenmu-
kaisuuteen. (SFS-EN ISO 9001:2015, 13.)

4.4 Laadunhallintajarjestelman rakenne ja dokumentointi

Komponenttivalmistajan ja ISO 9001:2015 -standardin vaatimuksena on doku-
menttien asianmukainen hallinta, tarkoituksenmukaisuus, suojaus, seka doku-
menttien yksildinti. Asianmukaisella dokumentaatiolla pystytaan osoittamaan
laadunhallintajarjestelman vaatimustenmukaisuus. (SFS-EN ISO 9001:2015,
19.)

ISO 9001:2015 -standardin vaatimuksena ei ole enaa nykyisin toimintakasikirja,
kuten komponenttivalmistajalla, mutta se on hyva apuvaline laadunhallintajar-
jestelman hallintaan. Toimintakasikirja kokoaa yhteen kaikki toiminnot ja kuvaa
yrityksen tavat toimia. Toimintakasikirjassa voidaan viitata muuhun laadunhallin-
tajarjestelman dokumentaatioon ja nain siihen saadaan koostettua toiminnan

kannalta tarkea dokumentaatio.

ISO 9001:2015 -standardi vaatii tallenteita ja dokumentaatiota toiminnan tueksi
ja todisteeksi tehdyista paatoksista. Talta osin myds komponenttivalmistajan

vaatimukset kayvat yhteen ISO 9001:2015 -standardin kanssa.
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4.5 Jatkuva parantaminen

ISO 9001:2015 -standardin yksi keskeisemmista teemoista on jatkuva paranta-
minen (SFS-EN ISO 9001:2015, 6). Myos komponenttivalmistajan vaatimuk-
sissa tulee esille jatkuvan parantamisen periaatteet. Esimerkkina tasta on orga-

nisaation laadun parantaminen ja toimenpiteet tavoitteiden saavuttamiseksi.

Sisaista ja ulkoista laatua tulee mitata ja mahdollisiin poikkeaviin tuotoksiin tulee
maarittaa korjaavat ja ennaltaehkaisevat toimenpiteet, kuten jatkuvan paranta-
misen toimintamallissa. Asiakastyytyvaisyytta tulee mitata ja pyrkia tata kautta

kehittamaan toimintaa paremmaksi.

4.6 Henkiloston osaaminen

ISO 9001:2015 -standardissa aihealuetta kasitelldan luvussa Organisaation tie-
tamys. Molemmissa vaatimuksena on organisaation tarvittavan tiedon ja osaa-
misen yllapito ja kehittaminen niin, etta tuotteiden vaatimustenmukaisuus saa-
daan taytettya. (SFS-EN ISO 9001:2015, 17.)

Myo6s muutoksiin toimintaymparistossa tai vaatimuksiin liittyen taytyy reagoida
hankkimalla riittava tietamys muutokseen liittyvista asioista. Nain varmistetaan
organisaation toimintakyky ja tietamys. (SFS-EN ISO 9001:2015, 17.)

4.7 Riskien hallinta

ISO 9001:2015 -standardi tuo vahvasti esille riskit ja mahdollisuudet osana or-
ganisaation toimintaa. Riskiperusteinen ajattelu on ollut pitkdan mukana ISO-
standardin taustalla, ja talla tavoin parannetaan laadunhallintajarjestelman vai-
kuttavuutta (SFS-EN ISO 9001:2015, 8).
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Komponenttivalmistajan vaatimukset on rajattu tyéturvallisuuden riskien kartoit-
tamiseen ja riskien hallintaan. Mahdollisuuksien kartoittamiseen komponentti-
valmistaja pureutuu toimintaympariston ymmartamisen ja asiakaskunnan hallit-
semisen kautta. Komponenttivalmistaja ei siis tuo riskienhallintavaatimuksia
yhta selvasti esille, mutta monet elementit riskienhallinnasta aihealueena ovat

osana vaatimuksia ja auditointia.

4.8 Suorituskyvyn arviointi

Suorituskykya voi arvioida monesta eri nakokulmasta. Yrityksen taytyy itse
maarittaa toiminnalleen suorituskykymittarit ja tavoitteet (SFS-EN I1SO
9001:2015, 27).

Suorituskykymittareita voi olla esimerkiksi talouden mittarit, tuottavuus, toimitus-
varmuus ja laatu. Myds yrityksen sisaisia osastojen valisia asiakkuuksia voi-
daan arvioida. Tarkeaa ja toimintaa vahvasti ohjaavaa on asiakastyytyvaisyy-
den arviointi ja tuloksiin reagointi. Nama vaatimukset tulevat selvasti esille mo-

lemmissa standardeissa.

4.9 Sisaiset auditoinnit

Sisaiset auditoinnit ovat ISO 9001:2015 -standardin ja komponenttivalmistajan
vaatimuksina yrityksen toiminnan kehittamista varten. Sisainen auditointi on oi-

kein tehtyna erittain tehokas tyokalu kehittamaan yrityksen toimintaa.

Sisaiselle auditoinnille tulee olla suunnitelma, tavoite, kriteerit, resurssit ja pate-
vat henkilot, kuten teorialuvussa auditoinnin maaritelmassa on kuvattu. Nailla

kriteereilla varmistetaan auditoinnin tehokkuus kehittavana tyokaluna.
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410 Mittalaitteiden hallinta

Komponenttivalmistaja maarittelee tarkasti mitta- ja testilaitteiden seka erikois-
tyokalujen hallinnan. Mittalaitteiden tulee olla merkitty yksilollisella tunnisteella
ja kalibrointistatus taytyy tulla mittalaitteesta esille. Mittalaitteen kalibrointitiedot
tulee olla jaljitettavissa laboratoriostandardiin ja mittalaitteiden hallinnalle tulee

olla oma jarjestelmansa.

ISO 9001:2015 -standardin kohta 7.1.4.2 maarittelee taysin samat vaatimukset,
mutta eri tavalla kuvattuna (SFS-EN ISO 9001:2015, 17). Kuitenkin ydinasia

molemmissa vaatimuksissa on taysin sama.

411 Poikkeavan tuotteen ohjaaminen

Molempien standardien vaatimuksissa poikkeavan tuotteen ohjaamiselle on sel-
vat vaatimukset. Prosessin tulee olla dokumentoitu, ja poikkeavan tuotteen ka-
sittelysta taytyy syntya dokumentaatiota nayton tueksi tehdyista toimenpiteista
(SFS-EN ISO 9001:2015, 30.)

Poikkeavaan tuotteeseen tai palveluun tulee reagoida valittomasti ja pyrkia kor-
jaamaan tuote vaatimuksia vastaavaksi tai tekemaan korvaava tuote tilalle. Vir-
heen laajenemisen mahdollisuus on rajattava. Lopuksi on arvioitava, ovatko
tehdyt toimenpiteet olleet riittavia. (SFS-EN ISO 9001:2015, 30.)

412 Varaosatoiminnot

Komponenttivalmistajalla on tarkat vaatimukset kaytettavien varaosien alkupe-

raisyydelle, osien sailytykselle ja jaljitettavyydelle. Ensitarkastetulla vaatimukset

vaikuttavat hyvinkin erityisilta ja vain huoltotoimintaan sopivilta.

Asiaa hiukan tarkemmin tutkittaessa on tallakin vaatimuksella yhtymakohta 1ISO
9001:2015 -standardiin. ISO 9001 -standardin kohdassa 8.5.2 Tunnistettavuus
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ja jaljitettavyys on kuvattuna hyvinkin samankaltaiset vaatimukset kuin kompo-
nenttivalmistajalla, mutta vaatimukset on asetettu paljon yleispatevammin (SFS-
EN ISO 9001:2015, 25).

413 EHS-asiat

Komponenttivalmistajan EHS-vaatimukset eivat ole yhtenevaisia ISO 9001 -
standardin kanssa. Kuitenkin (SFS-EN ISO 14001:2015) ja (SFS-ISO
45001:2018) -standardeissa huomioidaan komponenttivalmistajan EHS-asioille
asetetut vaatimukset, kuten vaatimukset tyopisteiden riskien arvioinnille, tyotur-
vallisuuden jatkuva parantaminen seka ymparistdasioista vastaavan henkilon

vastuut ja velvollisuudet.

5 Vaatimuksien eroavaisuudet

Tassa luvussa kasitellaan sita, miten komponenttivalmistajan vaatimukset poik-
keavat ISO-standardien vaatimuksista. Havainnot ovat komponenttivalmistajan

toimintaan liittyvia erityisia vaatimuksia.

ISO-standardi pysyy vaatimuksissaan paljon yleispatevammissa asioissa, koska
samaa standardia sovelletaan useille eri aloille. Taman vuoksi ISO-standardin
tulkinta vaatii enemman perehtymista ja vaatimusten yhdistamista arvioitavaan

toimintaan.

5.1 Tyokalut ja laitteet

Komponenttivalmistaja maarittelee erittain yksityiskohtaisesti huoltotoiminnassa
vaadittavan laitteiston ja tyokalut. Vaatimusten tarkkuus on viety peruskasityo-
kaluihin saakka. Erikseen on maaritelty muun muassa kiintoavaimien koko ja
maara, nosturien maara huoltotilassa seka se, millaisia huollettavien tuotteiden

puhdistukseen kaytettavia pesureita pitaa olla.
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Nain tarkoilla vaatimuksilla varmistetaan toiminnan laatu, ja se ettei vaatimuk-
siin liity tulkintaeroja. Mielestani myos tarkasti asetetut vaatimukset tyokaluille ja

laitteistoille parantavat tyoturvallisuutta.

5.2 Mainosmateriaali ja ulkoinen ilme

Komponenttivalmistaja tuo vahvasti esille vaatimukset yrityksen graafiselle ulko-
asulle. Myos huoltoautolle, myymalalle ja mainosmateriaalille on annettu tarkat

maaritelmat.

Vaatimukset on maaritelty tarkasti komponenttivalmistajan omassa dokumentis-
saan, joka koskee pelkastaan yrityksen graafista ilmetta. Talla tavoin varmiste-

taan kaikkien sertifioitujen huoltotoimijoiden yhdenmukainen ilme.

5.3 Huoltotoiminnan tilat

Huoltotoiminnan toimitilojen osalta komponenttivalmistajalla on tarkat vaatimuk-
set huollon pinta-alan, siisteyden, asiakastilojen, parkkipaikkojen ym. asioiden
suhteen. Nama asiat nousevat tarkeaan osaan komponenttivalmistajan brandia

edustettaessa ja mainostettaessa.

Myos tata komponenttivalmistajan vaatimusta voi verrata ISO 9001-standardin
asiakaskeskeisyyteen. Kuitenkin komponenttivalmistajan vaatimukset olivat niin

vahvasti tiloihin liittyvia, kohtaa voinut lisata lukuun yhtalaisyydet.
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5.4 ISO 9001 -standardi verrattuna yritysten omiin standardeihin

ISO 9001 -standardi soveltuu monille eri aloille ja sen vaatimukset on maaritelty
yleispatevasti, joten standardia pitaa oppia tulkitsemaan ja soveltamaan oman
toimialan toimintoihin. Monien eri yhtididen omat laatukasikirjat ja vaatimukset
pohjautuvat ISO 9001 -standardiin, mutta ovat paljon yksityiskohtaisempia ja

yhtididen toimialaan vahvemmin sidottuja.

Auditointitapahtumat eroavat yhtididen omien auditointien ja ISO 9001 -standar-
din valilla. Tama johtuu siita, etta isot yhtiot ovat soveltaneet omat laatukasikir-
jansa vahvasti omalle toiminta-alalleen, kun taas ISO 9001 -standardia voi so-
veltaa monelle eri toimialalle. Tasta esimerkkina on omakohtainen kokemus las-
teni Touhula-paivakodista, jossa on sertifioitu ISO 9001 -laadunhallintajarjes-
telma (Touhula 2021). Toimiala poikkeaa opinnaytetydssa kasitellysta huoltotoi-
minnasta merkittavasti. Kuitenkin molemmille toimialoille sovelletaan ISO 9001 -
standardia. Molemmilta aloilta on selvasti nahtavissa ISO 9001 -standardin kes-
keiset teemat, kuten parantaminen, asiakaskeskeisyys ja suhteiden hallinta.
Esimerkkina tasta ovat Touhula-paivakodin kuukausittaiset asiakastyytyvaisyys-

kyselyt, joissa myods jatkuvan parantamisen mittaus tulee selvasti esille.

Auditoinneissa yhtididen vaatimukset voivat olla esitettyna selkeana ja yksityis-
kohtaisena kysymyspatteristona, kun taas ISO 9001 -standardia vasten auditoi-
taessa osa-alueita voidaan kasitella laajempina kokonaisuuksina. Hyva esi-
merkki yrityksen auditoinnin kysymyslistasta on John Deere, jonka toimittajan
laatujarjestelman auditointipohja antaa hyvin yksityiskohtaiset kysymykset kulle-
kin kasiteltavalle aihealueelle (Liite 1). John Deeren kayttama vaatimusten esit-
tamisen ja pisteyttamisen malli on hyvin samankaltainen komponenttivalmista-
jan vaatimusten esittamistapaan verrattuna. Yksityiskohtaiset kysymysten aset-
telut eivat kuitenkaan poissulje sita, etta auditoijan taytyy olla ammattitaitoinen
ja kyeta hahmottamaan auditoitavan kohteen toimintojen kokonaisuuksia. Kysy-
mykset vain toimivat apuvalineena auditoijan luodessa kokonaiskuvaa auditoita-

vasta kohteesta.
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6 Huoltotoiminnan laadunhallintajarjestelman rakenne

Laadunhallintajarjestelma toimii yrityksen X Sharepoint-sivustolla. Poikkeuk-
sena tasta on mittalaitteiden hallinta, joka on yrityksen X emoyhtion hallinnassa

ja toimii omana jarjestelmanaan.

Sharepoint-sivustossa sijaitsee kaikki toimintaan liittyva dokumentaatio, joka on
kuvattu tdssa kappaleessa. Sharepoint sivusto on merkittava osa laadunhallin-

tajarjestelman hyddyntamisessa.

6.1 Toimintakasikirja

Toimintakasikirja toimii selkdrankana koko laadunhallintajarjestelmalle. Siina on
kuvattu laadunhallintajarjestelma ja sen toiminnot. Toimintakasikirja pohjautuu

komponenttivalmistajan vaatimuksiin.

Toimintakasikirjassa kuvataan huoltotoiminnon eri osa-alueet ja selitetdan kasit-
teita, joihin on viitattu taydentavilla ohjeilla. Toimintakasikirjassa sivutaan myos
yrityksen X politiikkoja ja myds strategia kuvataan kokonaisuudessaan toiminta-
kasikirjassa. Toimintakasikirjasta saa muodostettua kokonaiskuvan yrityksen X

huoltotoiminnasta ja siihen liittyvista prosesseista.

6.2 Prosessikuvaukset

Laadunhallintajarjestelma sisaltaa prosessikuvaukset tai toiminnan kuvaukset
kaikista keskeisista huoltotoiminnan osa-aluista. Ydinprosessina on komponent-
tien huoltotoiminta, jonka ymparille kaikki muu toiminta liittyy. Tukiprosesseina

ovat osto, varaosatoiminnot ja varastonhallinta.

Mielestani prosessienkuvaus on hyva tyokalu Iahtea maarittdmaan, mitka asiat

vaikuttavat lopputulokseen ja mita kaikkea toiminnassa tulee ottaa huomioon.
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Prosessikuvausta luodessa organisaatio voi saada kehitysehdotuksia toiminnan
parantamiseen, koska dokumentoitu prosessi voi tuoda esille prosessin epakoh-

dat, jotka muutoin ovat haastavia hahmottaa.

Laatujarjestelman rakentaminen Iahti kayntiin luomalla huoltotoiminnalle proses-
sikuvaus. Prosessikuvauksen avulla oli helppo lahtea maarittamaan, mita doku-
mentaatiota tarvitaan toiminnan tueksi. Osa dokumentaatiosta oli jossain muo-
dossa valmiina entuudestaan ja osa dokumentaation tarpeista tuli esille proses-
sikaaviota tarkastelemalla. Laadunhallintajarjestelman dokumentinhallinnassa
prosessikuvaukset kuuluvat versioinnin piiriin, ja tallaiselle dokumentille doku-

mentin hyvaksyja on prosessin omistaja.

6.3 Toimintaohjeet

Toimintaohjeella tarkoitetaan dokumentaatiota, jota kaytetdan ohjaamaan toi-
mintatapaa tai prosessia. Toimintaohjeen tarkoitus huoltotoiminnan laadunhal-

lintajarjestelmassa on toimia apuvalineena paivittaisessa tekemisessa.

Toimintaohje voi koskettaa mita tahansa huoltotoiminnan osa-aluetta. Esimerk-
kina tasta on toimintaohje tydajan seurantaan tai toimintaohje huoltotoiminnan
tyoturvallisuuteen liittyen. Toinen hyva esimerkki toimintaohjeesta on sisaisen
auditoinnin suunnitelma, joka hyvaksytaan aina kolmeksi vuodeksi kerrallaan.
Toimintaohjeet kuuluvat versioinnin piiriin, ja dokumentin hyvaksyja on kunkin

toimintaohjeen prosessin omistaja.

6.4 Tyoohjeet

Tybohjeet ovat nimensa mukaisesti prosessin tietyn tydovaiheen kuvauksia,
joissa kuvataan tyo vaihe vaiheelta. Tyoohjeissa tuodaan esille tyon kannalta

kriittiset kohdat, joihin tydssa pitaa kiinnittda huomiota. Tydohjeet toimivat myos
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muistilistana tyolle, jossa on monta vaihetta. Tydohjeiden merkitys korostuu uu-
sien tyontekijoiden perehdytysvaiheessa, jolloin henkildilla ei ole kokemusta ky-

seisesta tyotehtavasta.

Tyoohjeista pyritaan luomaan visuaalisia ja selkeita. Tyoohjeissa pyritaan valtta-
maan liian tarkan tiedon esittamista ohjeessa. Esimerkiksi osakoodit, koska ne
voivat usein muuttua ja siten aiheuttavat paivitystarvetta. Tyoohjeet pyritaan siis
pitdmaan yleistasoisina ja tarkemmat tuotekohtaiset tiedot 16ytyvat piirustuk-
sista. MyoOs tydohjeet kuuluvat versioinnin piiriin ja vaativat tarkastajan ja hy-

vaksyjan muutokselle.

6.5 Rekisterit

Rekisterit ovat muuttuvia dokumentteja, joissa yllapidetaan esimerkiksi huoltoja,
koulutusrekisteria tai muita muuttuvia tietoja. Naissa dokumenteissa ei ole hy-

vaksyntaa tai versiointia.

Rekisterit pitavat sisallaan myos huoltotoiminnassa huollettavien tuotteiden do-
kumentoinnin myyntijarjestelman tilausnumeron mukaisesti. Tama on merkit-

tava osa huollettujen tuotteiden jaljitettavyytta.

6.6 Mittarit

Laadunhallintajarjestelma sisaltaa valitut mittarit toiminnan suorituskyvyn mit-

taamiseen. Mittareina huoltotoiminnan suorituskyvylle on sisainen ja ulkoinen

laatu, varaston arvo ja kayttokate.

Mittareiden avulla seurataan toiminnan laadun tasoa. Mittarit toimivat tyokaluna

jatkuvalle parantamiselle, joka on yksi ISO-standardien keskeisista asioista.
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7 Laadunhallintajarjestelman dokumentaatio

Yritys X:n tapauksessa Sharepointia kaytetaan alustana dokumentinhallinnalle.
Sharepointissa on dokumenttipohjat, hakutoiminnot seka dokumenttien hyvak-
synta- ja yksilointitoiminnot, joilla saadaan helposti hallittua dokumentaatiota ja

pidettya se ajan tasalla.

Sharepointin kdyttdmahdollisuus mobiililaitteilla antaa mahdollisuudet tablettien
kayttoon huollossa. Nain ajantasainen ohje on aina saatavilla, ja huolettavien
tuotteiden dokumentointi suoraan tabletilla Sharepoint-jarjestelmaan onnistuu

ilman ylimaaraisia kuvien tai tiedostojen siirtelya.

71 Dokumentin ja rekisterin ero jarjestelmassa

Huoltotoiminnan dokumentin hallinta on luokiteltu dokumentteihin ja rekisterei-
hin. Dokumentit-osion alta I0ytyvat toimintakasikirja, politiikat, toimintaohjeet ja
tydohjeet. Dokumentit-osion alla olevat tiedostot tehdaan maaritellylle doku-

menttipohjalle tunnistetietoineen ja hyvaksymiskierron kautta.

Rekistereissa on tiedostot, joihin tehdaan kirjauksia ja muutoksia jopa paivittain.

Rekisterissa olevissa tiedostoissa ei ole dokumentin hyvaksyntakiertoa.

7.2 Dokumenttien hallinta

Aina kun laadunhallintajarjestelmaan luodaan uusi dokumentti, tehdaan siita en-
siksi luonnosversio, jota tekija voi vapaasti muokata. Dokumentille annetaan
nimi ja tunnistetiedot. Naiden tunnistetietojen avulla dokumentin etsiminen jar-
jestelmasta helpottuu. Myds dokumentaation yllapito helpottuu, kun dokumentit

on kohdennettu tiettyyn huoltotoiminnan toimintoon.
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Kun dokumentin laatija on mielestaan valmis julkaisemaan luonnoksen, luo han
dokumentille tyokierron. Tyokierrossa on hyvaksyjana prosessin omistaja ja tar-
kastajana jokin asiantuntijataho. TyOkierto tarkoittaa tassa tapauksessa linkkia
sahkopostiin, jonka kautta tarkastaja tai hyvaksyja voi lisata kommentit ja hy-
vaksya dokumentin julkaistavaksi. Jos dokumentti |apaisee tarkastuksen ja hy-
vaksynnan, saa se yksiloidyn tunnisteen ja versionumeron. Tama tunniste ja
versionumero toimivat tunnisteena, jos dokumentista jostakin syysta joudutaan
tulostamaan paperiversio. Kuitenkin tavoite on, etta paperitulosteita ei ole tuo-
tannossa kaytossa niiden vanhenemisvaaran vuoksi. Paperidokumenttien tulos-
taminen aiheuttaa ylimaaraista dokumentinhallintaty6ta, ja riski vaaran doku-

mentin hyddyntamisesta tyotehtavassa kasvaa.

Jos jo julkaistua dokumenttia paivitetaan, aiheuttaa se aina uuden hyvaksymis-
kierroksen, ja nain hallitsemattomat muutokset dokumentaation on estetty.
Tama on toiminnassa hyvin tarkeaa, ettei toimintaohjeet tai tydohjeet lahde ela-
maan omaa elamaansa. Muutoksien jalkautus on hoidettu prosessien omista-
jien toimesta. Prosessin omistaja saa tiedon muutoksesta hyvaksymistyokierron
kautta, jolloin erillista muutostiedotetta ei tarvita. Muutosta tehtaessa tulee muu-
toskommenttikenttdan kuvata dokumenttiin tehdyt muutokset, jolloin dokumentin

lapikaynti helpottuu.

7.3 Huollettavan tuotteen dokumentointi

Tarkea osa dokumentaatiota on huollon tuottama dokumentaatio huollettavista
ja korjattavista tuotteista. Jokaisesta kasiteltavasta tuotteesta tulee tehda doku-
mentaatio, joka kattaa seuraavat asiat:

- sarjanumerotiedot

- tuotteen purkaminen (kuvat vaurioituneista ja kuluneista osista, kirjallinen

kuvaus)
- muut mahdolliset havainnot
- testaustulokset, jotka kasittavat myos saatdarvot ja tuotteen puhtausmit-

tauksen.
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Tuotteesta otetut kuvat, purkamisraportti ja testaustulokset tallennetaan laadun-
hallintajarjestelmaan rekisterit-osioon ostotilausta vastaavaan kansioon.
Tuotteen asianmukainen dokumentointi on tarkeaa jaljitettavyyden ja laadunhal-
linnan kannalta. Mahdollisten takuutapausten kohdalla dokumentaatio on hyva

tuki etsittaessa juurisyyta poikkeavaan tuotteeseen.

Oikeaoppisesti suoritettu huollettavan tuotteen dokumentointi auttaa huollon
myyijia kommunikoinnissa asiakkaiden kanssa. Sharepoint-jarjestelmaan ladatut
tuotteen purku- ja huoltokuvat ovat jaettavissa katevasti asiakkaalle, jolloin asia-
kas voi helpommin tehda paatoksia tuotteelle suoritettavista jatkohuoltotoimen-

piteista.

8 Muutosjohtaminen

Muutosjohtamisen vaiheet ovat yksinkertaisesti lueteltuna: muutoksen suunnit-
telu, resurssien ja osaamisen varaaminen, muutoksen varsinainen johtaminen,

muutoksen toteuttaminen ja toteaminen. (Tuominen 2010a, 30-31.)

Toimintatapojen ja vaatimusten jalkautus tuotantoon aloitettiin yrityksessa X

koulutuksella, jossa kaytiin Iapi, mitka ovat sertifioidun huoltotoiminnan edut ja
mitka ovat vaatimukset yrityksen toiminnalle ja dokumentaatiolle. Nain saimme
my0s asentajat tietoiseksi siita, mita osa-alueita huoltotoiminnassa pitaa kehit-

taa ja milta osa-alueilta dokumentaatiota pitaa parantaa.

Koulutuksessa keskityimme myos uuteen toimintajarjestelmaan ja sielta 16yty-
vaan dokumentaatioon. Tarkeassa osassa oli myos huollettavan tuotteen doku-

mentointi toimintajarjestelmaan.

Suurta roolia laadunhallintajarjestelman jalkautuksessa ottivat tietyt huoltotoi-

minnan asentajat, jotka omalla esimerkillaan kannustivat muita huollettavien
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tuotteiden dokumentoinnissa ja sahkdisen jarjestelman kaytdssa. He myos ra-
portoivat mahdollisista kehityskohteista sahkodisessa dokumentoinnissa ja koko

huollettavan tuotteen prosessissa.

8.1 Toimintatapojen jalkautuksen haasteet

Suurimman haasteen toimintatapojen ja prosessien jalkauttamiseen tuotantoon
toi valimatka huollon ja toimipisteeni valilla. COVID-epidemia aiheutti myos sen,
ettda matkustaminen piti pitaa mahdollisimman vahaisena ja toimintatapojen jal-
kautumista huoltoon ei paassyt seuraamaan paikan paalle riittavan usein. Audi-
toinnin ajankohta siirtyi myds yli puolella vuodella, mika venytti osaltaan koko
sertifiointiprosessia. Toisaalta tama toi aikaa uusien toimintatapojen vakiinnutta-

miseen huoltotoiminnassa.

8.2 Sertifiointiauditointi

Yritys X valmistautui sertifiointiin usealla eri tavalla. Naihin toimiin kuului uusien
toimitilojen kayttoonotto seka huolto- ja testauslaitteiston investoinnit. Nama in-

vestoinnit olivat vahva merkki huoltotoimintaan sitoutumisesta.

Investointien myo6ta alkoi laadunhallintajarjestelman rakentaminen seka henki-
|6stdn kouluttaminen laadunhallintajarjestelman kayttdéon. Huoltotoiminnan
asentajien oli myos suoritettava komponenttivalmistajan vaatimia koulutuksia
valmistajan omassa koulutusjarjestelmassa. Yleisesti vaatimuksena on myds
koulutus komponenttivalmistajan tehtaalla, mutta sita taytyi lykata COVID-epi-
demian vuoksi. Koulutukset sisalsivat perusasioita huoltotoiminnan alalta, seka
tuotespesifisia koulutuksia. Samalla henkiloston piti sopeutua huoltotoiminnan
uusiin vaatimuksiin, joita lahdettiin harjoittelemaan ja jalkauttamaan heti uusiin
tiloihin muuton jalkeen. Vaatimuksista muutamina esimerkkeina mainittakoon
huollettavien tuotteiden sailytys huollon ja varastoinnin aikana, huoltotoiminnan
siisteydesta huolehtiminen, paivittadisen johtamisen taulun hyédyntaminen, seka

huollettavien tuotteiden sahkoinen dokumentointi. Myos huollettavien tuotteiden
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testauslaitteisto vaihtui komponenttivalmistajan toimittamaan laitteistoon, mika

vaati myos hiukan sopeutumista huollon asentajilta.

Seuranta-auditointeja varten yritys X:n ei tarvitse jatkossa suorittaa yhta mitta-
via toimenpiteita, vaan yllapitaa ja kehittaa toimintaansa komponenttivalmistajan
vaatimusten mukaisesti. Kuitenkin uusien toimintamallien sisaistamisessa me-

nee aikaa, mika vaatii myos sertifioinnin jalkeen paivittaista johtamista.

Sertifiointiauditoinnin yritys X:lle suoritti komponenttivalmistajan edustaja, joka
on suorittanut komponenttivalmistajan jarjestamat koulutukset auditointien suo-
rittamista varten. Auditoinnin suorittamiseen vaaditaan tyokokemusta, tarvittavat
auditoijakoulutukset seka osallistumista vastaavanlaisiin auditointeihin auditoin-
tiryhman jasenena. Nain taataan auditoijan kyvykkyys toteuttaa auditointi kom-

ponenttivalmistajan vaatimusten mukaisesti.

Sertifiointiauditointi toteutettiin lopulta eri auditoijan kanssa kuin oli alun perin ai-
komus, mika vaikutti auditoinnin toteutukseen. Kieli vaihtui englannista suo-
meksi ja etaauditoinnin elementteja tuli mukaan auditointitapahtumaan. Kuiten-

kin kasiteltavat asiat ja niiden painoarvot pysyivat taysin samoina.

Auditointitapahtuma kesti kaksi paivaa. Naina kahtena paivana keskustelimme
toiminnasta ja tarkastelimme dokumentteja neuvotteluhuoneessa, seka teimme
kierroksia huollossa, jossa naimme kaytannossa laadunhallintajarjestelmaan
kuvattuja prosesseja ja ohjeita. Auditoinnissa eri toimintojen asiantuntijat vas-
taavat omiin toimintoihinsa liittyvista asioista. Huollossa kiertaessa auditoija ar-
vioi toimintaa kyselemalla kysymyksia toiminnan eri osa-alueisiin liittyen ja
haastatteli huollon tyontekijoita. Auditoinnissa arvioitiin myos asiakkaiden asi-

ointitilat seka parkkipaikat, jossa teimme erillisen kierroksen.

Auditoija kokosi dokumenttipaketteja ja valokuvia, joiden avulla komponenttival-
mistaja sai lisaa nayttda auditointihavaintojen tueksi. Talla tavoin paikan paalla

ollut auditoija ei ollut ainut taho, joka arvioi sertifiointiauditoinnissa esitetyn nay-
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ton huoltotoimintaan liittyen. Tama johtui siita, etta sovittu paaauditoija ei paas-
syt suorittamaan auditointia, mista aiheutui myos viivastysta auditointituloksen

toimittamisessa ja virallisen sertifioidun huoltotoimijan statuksen saamisessa.

Auditoinnin tulos oli pisteiden valossa erinomainen, mika perusteella huoltotoi-
minnan kyvykkyytta ja laadunhallintajarjestelmaa voidaan pitaa hyvana. Melko
pian sertifiointiauditoinnin jalkeen yritys X ja komponenttivalmistaja tekivat sopi-

muksen, jolloin yritys X:sta tuli virallisesti sertifioitu huoltotoimija toimialalleen.

9 Pohdinta

Opinnaytetyon tavoitteena oli luoda huoltotoiminnalle laadunhallintajarjestelma
ja edellytykset huoltotoiminnan sertifioinnille komponenttivalmistajan toimesta.
Tyo piti sisallaan uusien toimintamallien kayttoonottoa, dokumentointia seka jo
kaytossa olleiden toimintatapojen kuvaamista ja dokumentoimista. Naihin toi-
miin liittyivat muutosjohtaminen ja etajohtaminen. Yksi tyon keskeisista asioista
oli komponenttivalmistajan vaatimusten tulkitseminen ja toteuttaminen huoltotoi-
minnassa ja laadunhallintajarjestelmassa. Kaiken valmistavan tyon paatti sertifi-
ointiauditointi, jossa ulkopuolinen auditoija kasasi huoltotoiminnasta nayton au-

ditointivaatimuksia vastaan.

Suurimmat haasteet opinnaytetydn kannalta olivat COVID-epidemia, valimatka
huoltotoiminnan toimipisteeseen seka edella mainituista asioista johtuvat aika-
taulumuutokset. Suurimpina yksittaisina onnistumisina oli huolettavien tuottei-
den sahkoinen dokumentointi, huoltotoiminnan jarjestelmallisyys seka asenta-
jien aktiivinen osallistuminen toiminnan kehittdmiseen. Oli hienoa osallistua pie-
nessa roolissa suureen investointiin, jossa koko huoltotoiminta ja asiakaspalve-
lutilat rakennettiin uudelleen. Sain ty6ta tehdessa paljon arvokasta kokemusta

tydelamani jatkoa varten.
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9.1 Tyon tavoitteiden toteutuminen

Tyo saavultti sille asetetut tavoitteet ja yritys X:lla on nyt sertifioitu huoltotoi-
minta. Huoltotoiminnalla on nyt laadunhallintajarjestelma, jota on helppo kehit-
taa ja laajentaa eteenpain. Laadunhallintajarjestelmasta on ollut konkreettista
hyotya paivittaisessa huoltotoiminnassa, kuten esimerkiksi huollettavan tuotteen
raportoinnissa ja huoltotietojen viestinnassa asiakkaalle. Laadunhallintajarjestel-
man kaytto on tuonut toimintaan myo6s prosessimaisempaa nakokulmaa, joka

on kehittanyt toimintaa.

Opinnaytetyon kirjallinen osuus asetti sille asetetut vaatimukset, ja se selventaa
komponenttivalmistajan vaatimuksia verrattuna ISO-standardeihin. Se tuo myds
selvasti esille, mitka ovat komponenttivalmistajan erityisvaatimukset. Mielestani
opinnaytetydssa myos esimerkkien avulla selvennetaan 1ISO 9001:2015 -stan-

dardin vaatimuksia ja kerrotaan, kuinka nuo vaatimukset voidaan tayttaa.

9.2 Oma oppiminen

Opinnaytetyo opetti valtavasti ISO-standardien tulkitsemisesta ja vaatimuksista
ja siita, miten vaatimuksia sovelletaan kaytanndssa. Standardien tulkitseminen
loi selkedmman kuvan laadunhallintajarjestelmiin vaikuttavista tekijoista. Stan-
dardeista saadusta opista tulee olemaan jatkossa suuresti apua tyéelamassa.
Komponenttivalmistajan vaatimuksia selvittaessani opin poimimaan suuresta
maarasta kysymysmassaa ydinkohdat, joista voi lahtea rakentamaan laadunhal-
lintajarjestelmaa. Paakohtien kasittelyn jalkeen oli luonnollista edeta pienempiin

osa-alueisiin vaatimusten osanen kerrallaan.

Kaikkien toimintaymparistossa tapahtuneiden muutoksien vuoksi opin myos it-
seni johtamisesta melkoisesti. Suurin yksittdinen opinnaytetyén raportointiin liit-
tyva muutos oli tydpaikan vaihtaminen kesken opinnaytetyoprosessin. Tama na-
kyy ty0ssa ja tyon tulosten julkaisemisessa merkittavasti, koska vaatimuksia ja
tuloksia ei voi kuvailla yksityiskohtaisesti tai esittaa dokumentteja naiden vaati-

musten tueksi. Komponenttivalmistajan dokumentit ja auditointiraportti olisivat
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tuoneet tyohon lisaa syvyytta, ja nailla dokumenteilla olisi koko sertifiointipro-

sessia pystynyt avaamaan lukijalle paremmin.

Muutosjohtamisesta suurin oppini oli henkildston osallistaminen muutoksiin ja
toiminnan kehittamiseen. Muutosjohtamisessa tarkeiksi asioiksi nousivat lasna-
olo, tiedottaminen ja asioiden toistamisen tarve. Muutosjohtaminen on sitkeaa

tyota, joka vaatii selkarankaa, ettei vanhaan toimintamalliin heti palata.

9.3 Jatkotoimenpiteet

Huoltotoiminnan laadunhallintajarjestelman dokumentaatio on nyt tasolla, joka
riitti hyvaan hyvaksyttyyn auditointitulokseen. Kuitenkin laadunhallintajarjestel-
man dokumentaation laajentamista muihin yrityksen X toimintoihin tulisi jatkaa,
koska laadunhallintajarjestelma on luonut hyvan pohjan kehittaa yrityksen X
muita osa-alueita. Yrityksen muiden osastojen on mahdollista oppia huoltotoi-
minnan prosesseista ja toimintatavoista ja siten kehittaa toimintaansa. Myos
huoltotoiminnan prosesseja ja toimintatapoja tulisi kehittaa 1ISO 9001: 2015 -
standardin jatkuvan parantamisen vaatimusten mukaisesti. Tulevaisuudessa voi
tulla tilanne, jolloin yritys haluaa sertifioida laadunhallintajarjestelman ISO 9001
-vaatimusten mukaiseksi. Siina vaiheessa pitkajanteisesti tehty kehitystyd hel-

pottaa laadunhallintajarjestelman sertifiointia.

Myo6s komponenttivalmistaja tulee pitamaan seuranta-auditointeja, joita varten
huoltotoiminnan prosessien tulee olla kunnossa, ja ajan saatossa tehdyt toimen-
piteet ja muuttuneet toimintatavat dokumentoituna. Esimerkiksi organisaation si-

saisia auditointeja taytyy tehda ja raportoida asianmukaisesti.
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{120 characters requirad, at minimum)
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JDS-G223 SUPPLIER QUALITY SYSTEM QUESTIONNAIRE I JoHn DEERE

Audit Summary

) Total |Answered| Maximum | Achieved |PETCEnt| sue

g AT (Chues i (Ouestions Points. Foints. M:m Score N
Camptance” CHN NI [ S S
g Code of Conduct Understanding 1 0 INCOMPLETE
& |Regulatory Compliance 1 [i] INCOMPLETE
g Restricted Materials 1 0 INCOMPLETE
& |Conflict Minerals 1 1] INCOMPLETE
Code of Conduct Observations 1 1
Quality i ] 0, 7 NOT SCORED
4 - Context of the Organization 2 1] 8 [i] 0,0% ? MOT SCORED
4.3 - Scope of the Quality Management System 1 [i] 4 [i] 0,08 ? NOT SCORED
4.4 - Quality Management System and Processes 1 o 4 i} 0,0% ? MOT SCORED
& - Planning 2 1] a4 [i] 0, 0% ? MOT SCORED
6.1 - Actions fo Address Risks and Opporunities 2 [i] a [i] 0,0% ? MOT SCORED
T - Support 11 1] dd [i] 0,0M% ? MNOT SCORED
Resources 1 1] 4 [i] 0,0% ? MNOT SCORED
7.1.5 - Monitoring and Measuring Resources & o 24 [i] 0,0% ? MOT SCORED
7_2 - Competence 1 [ ] [i] 0,0% 7 NOT SCORED
7.3 - Awareness. 1 o 4 [i] 0,0% 2 MOT SCORED
7.5 - Documented Information 2 [i] [ [i] 0,0% [ MOT SCORED
8 - Dperation 19 ] 76 0 0.0% ] NOT SCORED
8.1 - Operational Planning and Caontrol 1 [] 4 [i] 0,0% 7 NOT SCORED
8.2 - Requiremeants for Products and Services 1 [1] 4 [i] 0,0% ? MOT SCORED
8.3 - Design and Development of Products and Services 5 [ 20 ] 0% | 7 NOT SCORED
8.4 - Controd of Ext. Provided Processes, Products, & Services 4 [i] 16 [i] 0, 0% ? MOT SCORED
8.5 - Production and Service Provision 5 o 20 1] 0,0% ? MOT SCORED
8.7 - Control of Mon-Conforming Quiputs 3 [ 12 ] 0% | 7 NOT SCORED
9 - Performance Evaluation ] 0 12 [i] 0,0% 2 MOT SCORED
9.1 - Monitaring, Measurement, Analysis, and Evalugtion 2 0 ] ] 00% | 7 NOT SCORED
9.3 - Mansgament Review 1 o 4 [i] 0,0% ? MNOT SCORED
10 - Improvemant 4 o 16 [i] 0,0% 7 MNOT SCORED
102 - Mon-Conformity and Comective Action 3 1] 12 [i] 0, 0% 7 MOT SCORED
10.3 - Continual Improvement 1 1] 4 [i] 0.0% 7 NOT SCORED
Total Guality Audit] a1 [ 164 [ 00% | 7

= There are 46 tolal quesions. § Compliance questions are raled “yes [ no™
41 Quality questions are scored "0-2" for @ maximum aof 184 paints.
* A Compliance gueslion raled “no™ musi be reporied by ihe Lead Audiles to: WWSKM Compliance Manager al Blsmeomplancei@iohndesrs com.

"G le C liarce will any invesligalion, delermine final resclulion, and provide feedback 1o 1he lead audilor,
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JoHN DEERE

Compliance
w| o | 30M Interview Questions Observation Criteria Mctas And sUppomting Obs.
Ref. evidence
Supplier has procadures in place designed o ersure |is Suppler aware of the Deene code of conduct and know
1 |ccom| 422 the requirements et oul in John Deers’s Supplierfwhens 1o locate it?
of Conduct ane mel? |Broceed  YES]  (STOP Audit  Naj
Daes Te supplier comply with the Ewe, rules,
regulations, and John Desre policies of the counlries, ne addibional acion regquired.
2 |Coo2| 422 |regons, and localions in which they operate and can | B0, notify Wil 5M, Compliance Manager at
evidence (parmils, regizirations, centifications, ete..) [30smoompliancefijohndeere com for further evaluation.
be shown b suppan?
polier does not manufaciore or provide products
[ho any customes) thal contain substances in exoess Iﬂiﬁ‘ ne addbonal acsen requinsd.
3 |CCoa| B224 |of the amount Esled on John Deere’s Resincled I WO, rotty W SM, Compliance: Manager at
Maberials Lisl (JOM H30) or olher 5L SHTIC i)} com for further
regiricled by applicable laws?
Scorg as "¥os” if suppher doss nol provde products
Does he supplier & or g contaiming CATs or can submit & CM dedarafion wihen
centaining Conllicl Minesals (CM) as defined by :‘“‘“;: *f:"‘ praviding Chis. can
4 |cona| 422 |spplcable laws? If yes, has the supplier submitied a n:rr:’ - ‘“"""’”‘é“‘”“"“““‘“ ;m:v"-f;w ®
Canflict Minerals declaralion as requesied by John (7 MO submitied 3 CM's ceclaration. Netdy
- mplianice: Manager at- S0smoomiplan T O0iT
Dera? Hior furthar evakabion. {CM = Tin, Tantaken, Tungsten and
Goald)
Scoro as “¥os” if fere are no chsenmlions contradictory o
™ - of the: Code of Conduct
polier displays conduct and it |:2
cons i I:Il C ro as "Ho” if thers ane cbservations confradictony bo the
B -t . e Supplies v porfents of the Code of Conduct. Moty WWSM,
Compliance: Manager at- . DI
lor further evakation.
[ liance Category llance: (Ci lies = All above guestions comply) INCOMPLETE

Complies

Complies

Complies

GENERAL SUPP
Score ** bl

LIER QUALITY RATING CRITERIA

Iremen 0 it

(1] Requiremant is not met. There is no evidence of implementation or documentation (major non-conformance).

1 Requirement is partially met but these are major inconsistencies in implementation or documentation (major nonconformance).

Requiremant is met but there are minor inconsistencies in implamentation or documentation, or is in the early phases and only
preliminary evidence of implementation effectiveness exists (minor nonconformance).

3 Requiremant is met, effectively implemanted and fully documented. (or if question is not spplicable)

The supplier's processes or actions virwslly guarantees that & non-conformance can MEVER happen. They are fully
compdiant in &l instances 1o following the defined procese. (Le. “Waorkd Class")

** Supplier must hawe a scare of 2 or greater on each of the guestions 1o be acceptabie.
** Score each question wsing a 0o 4 point scale, whene 4 i the besl possible score.
- Qualily cabegedies shown in audil summany ane compibed based on firsl liled SOM Ref. associsted bo question 1D
=0/ F I gharacters isted in 1D column indicale methad by which question conformance may be conlinmed
WV = Visual Verificalion. Live or recorded video must be provided in order lo determine conform ance.
F = Floor Verification. Must be confirmed on the shog faar.
O = Offica. Can be sanfirmed complelsly virlually via ssreen sharing and/or dislogue withoul live or recorded videa.
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5 Score
#| ID oM Interview Questions Motes and supporting evidence
Ref. {0 to 4)
& PEM - How dees Top Managemeni review the arganization’s qualily management
a syslem lo ensure ks conll suilabilty, ad i, and effeclivensas?
7 S FEAS Haw dees the supplier define and arrange the elements of their qualily
. ] -
Haw does training provide employess with an awareness of the relevance and
g |32 raz [impontance of employee’s activities and how employees contribule (o the
schievemen of qualily objectives and recognilion in the business plan?
a Ham E13  |How are risks identified and evalialed o prepare sonlingency plans?
Haw will conlingency plans be documented, iraceable, reviewsd, change
10|PLE2 | 513 |managed. lested for effecliveness, and communicated & John Desre if
° deplayed?
Haw does the supplier demonsirate a fonmal process. of commiment bo
11| ™01 a3 [eonBnuous improvement in products, process, and services to their end
| cusiomers ?
1z2|oP01] gazy Haw does the supplier execule Advanced Product Qualily Planning for design
a T |and developmient of products and sarvices?
Haw does the supplier ensure definiion of product and senvice requirements,
13|9P02] 5222 [inchuding those d y by thes supplier, ane pr It e
[customer?
14|0P03] gass Haw are failure modes and efects analysis used in design and develogment of|
a products and services?
BE11
15 |OP04 [ B:227.2 |How are contrel plans crealed, commurisated to, andior approved by the end
a | 81431 [cusiomer, and exsculed?
BE2
BAATA
B233
opos | BEE 1T [How dees the supplier Mentify and document Process and Produet Key
16 7832 :
a Characterislics?
B3Z16
83373
BAATE
G115 [Whal are the suppliers process capabiity req an key char
17 P?E 5168 |for bath product and process, and whal actions are taken when largets are nol
8118 |mer?
18| OP0H a3 |How does supplies develop sowase and produscls wilh soltware?
g |OPOT| B8 |How does the supplier manage design and development changes that are
a | Bazs |initaled bath inemally and exemaly?
20 |3U3] 7532 |How does supplies contral documented information?
How does supplier ensure usage of e most current standards, understand
21 [CO0T] 434 |relevant standards, and review any changes in those standards, both
[cusinmer required and indusiry driven?
30 |OPO8 B422 o are requirerents and standards, and any subseguent updales,
a i:':':"z communicaled 1o second ber suppliersiprovidens?
29 |OPI9 Haw will 2econd lier suppliens be selecled 1o ensune they have the capabilty to
a | B8 |mest JDS-G223 and other applicable John Deere Standards?
Haw does the supplisr manilor second lier supglier performance, take
24 OT“ ::'ii appropriate actions for non-conformances and develop appropriale supplier
- developmenl processesplans 7
0P 11 [ g 4 5 5 |How does the supplier audit their supply chain's quality systems and
a [capatbilities?
cooz| ,,, [Hew does the supplier conirol and identity products and processes where
o . product conlormity may be affected as a resull of oulsourcing?
102 m Haow does the supplier react o, evaluate, and comect nonconfonmites, bath
a | %2 linwernally and extemany?
ag | IMOS | 10.23.1 (Whal is the supplier’s documenled process for problem salving (BD process ar
a Tabie 11 [equivalent)?
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— Haw does the supgplier ablain customes aulhorization (devialicn) prior 1o
29 (=] 87112 [shipment, whensver the product or process is different fram the cument
Produclion Pan Approval Process (PPAP) appraval?
a0 "'Lm 1025 |How does the supplier manage warranty?
31 [Su04 13 Haw has the operalons) basic compelance been identified, svaliated, and
FRV : evidence thereol relaned for the work being pedfarmed 7
a1
a2 oP13| %112 |How are decumented pracess mariloning and abher work inslructions preparad
Fery | BAAZ 2 [Tor operalons and do These documents malch the conbraled copies?
7532
2143 How ane ey prsceds paramelens, process KCs, and product KOs addressed
33 |FE03 y on process conitrol documents and is there documented evidence of process
[ 1.2
[cagamility?
Haow dees the supplier delermine, provide, and mairlsn the eguipmeant
34 |3U05 ;:3 retessary for the aperation of its processes and 1o achisve conlarmity af
o . products and services?
45 |OP14] o, [Whalactions are taken when noncenfamming of suspect product is found and
LS 7 |who can execule the actions?
25 |oP1s (Whal does the supphers documenled process for rework andlor repain of
wey | BTN product enlai?
rigas Haow does the supplier selecl gages to have the dsaiminalion of less than ane-
a7 |SUI8] 71222 lienn of the total preduct tolerance and wha is respansible io review the
o affecied gages in the evenl of enginsering changesT
aa SUDT | 74539 Haw does the supglier select Bboratories Tor any calibralions peformed
a S lemerrally?
Haw ane documented procadures faf the canlral, and
19 SU08 | 71526 |of measuring, inspecton, and test equipment wsed, establshed and
o | TAS310 I mainsned o ensure hal p and p confarm o apg
requirements?
o|suoe | rrsza (Whal documented process and aclions will be laken when a gage used o
AT | 7amz s |vesity parts for John Desre is found bo be oul of calbration?
41 SUAD | 7952 10 |Vhal i the f far Ging owned gages, les! fixlures, and
o |7.0.5211 [lest machines and how are any supplied drawings slored?
Haw does the supplier determine the need for gage RE&R sludies, wha s
42 5'—'; 1| 7453 [inchuded inthe udy, and what level of total varialion of lolerance does the
supplier accepl?
43|OF18| pr 13 [Howis the prevenlive maintenance program established and maintained?
o
oP17 Haow does the supplier validabe ary onsite "special” processes as denlified by
a4 v BEY lihe cusiomer?
45 |OP18| geo |Powis the required product identification maintained ihrough s stages of
[ production, assembly, and defvery?
Haw is produclion maleral pratected bo prevent damage, ensure deanlingss,
46 |OP19) g fandior prevent detesioraion during interrial handing and starage of production
: maberial?
Quality Category Average Score: 7
[+ s scored less tham 2, DOES NOT COMPLY
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vIa

ID{s) Major Non-conformances | Gaps (if no NC's/Gaps leave cells blank) CAR #
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v

1D{s)

Minor Non-conformances | Gaps (if no NC's/iGaps leave cells blank)

CAR #

Opportunities for Improvement
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