LAPIN AMK '

Lapland University of Applied Sciences

LAATUKASIKIRJAN LAATIMINEN NORECA OY:LLE

Siponen Joni

Opinnaytetyd
Konetekniikka
Insind0ri (AMK)

2021



LAPIN AM |(_I Opinnaytetyon tiivistelma

Lapland University of Applied Sciences

Konetekniikka
Insindori (AMK)

Tekija Joni Siponen Vuosi 2021
Ohjaajat DI Jukka Joutsenvaara
DI Sirpa Kokko
Toimeksiantaja Noreca Oy
Kari-Pekka Uurtamo
Tyon nimi Laatukasikirjan laatiminen Noreca Oy:lle

Sivu- ja liitesivumaara 36

Opinnaytetyon tavoitteena oli standardin 1ISO 9001:2015 vaatimusten mukaisen
laatukasikirjan  laatiminen  Noreca Oy:lle. Lisdksi luotiin  yrityksen
toimintamalleihin  ja  prosesseihin  soveltuva laadunhallintajarjestelma.
Laatukasikirja ja laadunhallintajarjestelma otetaan kayttdon opinnaytetyon
valmistumisen jalkeen.

ISO 9001:2015 mukaisen laadunhallinnan ja laatukasikirjan kayttdonotto tuo
monia hyotyja yritykselle. Laatukasikirja selkeyttdd omia toimia ja sen avulla
saadaan laatutavoitteet ja strategia koko henkiloston tietoon. Laatukasikirjan
laatimisen aikana suunnitellut toimet mahdollistavat my6s laatusertifikaatin
hakemisen.

Projektissa kaytettiin koko ISO 9000 -standardisarjaa, joka siséltda standardit
ISO 9000:2015, 9001:2015, 9004:2018 ja 19011:2018. Aiheesta oli paljon
kirjallisuutta saatavilla sek& tietoa I0ytyi myods esimerkiksi Suomen
Standardisoimisliitto SFS:n verkkosivuilta. Theseuksesta on saatavilla myds
runsaasti laatukasikirjoista ja laadunhallinnasta tehtyja opinnaytetaita.

Projektin aikana haastateltiin yrityksen tyontekijoita, jotta voitiin luoda toimivat
toimintatavat jokaiseen tyovaiheeseen. Tarkeaa oli, etta niista olisi enemman
hyotyd kuin haittaa. Tyon etenemista seurattiin saanndllisilla tapaamisilla
yrityksen toimitusjohtajan seka muun johtohenkiloston kanssa.

Opinnaytetydssa on kerrottu 1ISO 9001:2015 ja sen mukaisen laadunhallinnan
teoriaa ja varsinaisen tyon etenemisen tarkeista vaiheista. Tyon tuloksina saatiin
valmis laatukasikirja seka suunniteltin yrityksen toimet vastaamaan 1SO
9001:2015 standardin vaatimuksia.

Avainsanat ISO 9001:2015, konepaja, laadunhallintajarjestelma,
laatu, laatukasikirja
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The purpose of the thesis was to create a quality handbook according to the
requirements of the standard 1SO 9001:2015. There was also a quality
management system created to suit the company’s operating models and
processes. The quality handbook and quality management system will be
implemented after the completion of the thesis.

Introducing a quality management system and a quality handbook that is in
accordance with 1ISO 9001:2015 bring many benefits to the company. Using a
quality handbook clarifies the company’s own activities and makes the quality
objectives and strategies known to all employees. The procedures that were
created alongside with the quality handbook make it possible for the company to
apply for a quality certificate.

The whole series of the ISO 9000 standards, including the standards 1SO
9000:2015, 9001:2015, 9004:2018 and 19011:2018 were used in the project.
There was a wide variety of literature on the subject and information could also
be found at the Finnish standards association SFS website. There are many
theses found on Theseus about quality handbooks and quality management
systems.

Employees from the company’s different operations were interviewed in order to
create functioning procedures for each operation. It was important that the new
procedures were more useful than harmful. The progress of the project was
observed through regular meetings with the company’s CEO and other
management personnel.

The thesis describes the theory of ISO 9001:2015 and its quality management
system, as well as the stages of the actual progress of the work. As the result of
the project a completed quality handbook was created, and the company's
procedures were planned to meet the requirements of the ISO 9001:2015
standard.
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1 JOHDANTO

Opinnaytety6 tehdaan tilaustyoné ja sen toimeksiantajana on Noreca Oy. Ty6n
aiheena on standardin 1SO 9001:2015 vaatimusten mukaisen laatukasikirjan
laatiminen, jonka liséksi luodaan my6s standardin vaatimuksia vastaavat
toimintamallit ja ohjeet yritykselle. Tavoitteena on, ettd yrityksellda on
opinnaytetydn valmistumisen jalkeen valmis laatukasikirja ja toimintatavat, joiden

avulla standardin vaatimusten mukainen toiminta on mahdollista.

Laatu ja sen merkitys ovat tarkeitd asioita tdmé&n paivan yritysmaailmassa.
Asiakkaat haluavat entistd enemman olla varmoja siita, etta heidéan valitsemansa
tuotetoimittajat toimivat laadukkaasti ja tuottavat laadukkaita tuotteita. Noreca
Oy:lla oli pitkdan suunniteltu 1ISO 9001:2015 sertifikaatin hankkimista, johon

taman opinnaytetyon valmistuminen antaa hyvat edellytykset.

Noreca Oy:n toiminta on pitkélti jo valmiiksi ISO 9001:2015 laatustandardia
vastaavaa, mutta varsinaista laatukasikirjaa ei ole. Joihinkin toimintoihin kaivattiin
parannuksia, sekd dokumentoinnissa oli puutteita. Tyén haasteina on luoda
toimiva laatukasikirja seka toimintatavat, jotka toimivat oikeasti apuna yrityksen
jokapdivaisessa tydssa ja vastaavat standardin vaatimuksia. Laatuk&sikirja
pyritdan myos pitAmaan suppeana, mieluusti alle 30-sivuisena, jotta sen kayttd

olisi helppoa ja vaivatonta.

Opinnaytety6 on jasennelty niin, ettd alussa on aiheeseen liittyvat lahtotiedot
seka teoriaosuus, sen jalkeen on esitelty ISO 9001:2015 standardin vaatimukset
ja lopuksi toteutusvaihe sekad tyon tulokset. Tahan tyoéhoén ei kuulu ulkoisen
toimijan auditointia mahdollista sertifikaattia varten vaan opinnaytetyon jalkeen
yritys voi ottaa kayttoon laatukasikirjan seka laadunhallintajarjestelman kehitys-
ja testausvaiheeseen. Varsinaista laatukasikirjaa ei ole sisdllytetty t&han
opinnaytetyohon, vaan on kerrottu vaiheista ja menetelmista, joita sen luomiseen

on kaytetty.



2 NORECA OY

Noreca Oy on rovaniemeldinen konepaja, joka on perustettu vuonna 1997. Sen
tavoitteena on vieda asiakaskumppaneidensa ideat suunnittelupoydalta
tuotteeksi saakka. Noreca Oy:n paatoimena on CNC-tarkkuuskoneistettujen
osien tuottaminen vaativiin asiakassovelluksiin. Palveluihin kuuluvat myds
alumiinien  muotopuristus,  hitsaus  seka lampokasittely.  Yrityksen

toimintakenttana ovat Pohjoismaat ja Vendaja. (Noreca Oy 2020.)

Noreca Oy:lla on kaytdssa uudet ja tarkat suurnopeuskoneistuskeskukset, jotka
toimivat 4- ja 5-akselisesti. Koneistettavana materiaalina on paaosin alumiini,
mutta myos terdksia ja muoveja pystytaan koneistamaan. Alumiinirakenteiden
hitsausmenetelmina on kaytdssa TIG seka MIG. Muotopuristamiseen on
kaytdossa hydraulisia seka pneumaattisia puristimia, joilla voidaan muotoilla
tarkkoja ja monimuotoisia komponentteja. Yrityksella on myos vahva kokemus
alumiinien lampdokasittelysta, jolla mahdollistetaan tuotteiden
materiaaliominaisuuksien muuttamista helposti muotoiltavasta tilasta paremmin

kayttoa ja kuormitusta kestavaksi. (Noreca Oy 2020.)
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3 LAATU

Nykyaan laatuajattelun lahtékohtana ovat sidosryhmat, eritoten asiakkaat.
Laatua mitataan ja verrataan asiakkaiden tarpeisiin seka vaatimuksiin ja
odotuksiin. Yrityksen toimintaa voidaan pitda laadukkaana, kun asiakas on
tyytyvdinen saamaansa palveluun tai tuotteeseen. Laadukas yritys kuitenkin
pyrkii tayttdmaan asiakkaan tarpeet mahdollisimman tehokkaalla ja kannattavalla
tavalla. Asiakastyytyvaisyys ei siis ole itsetarkoitus, johon pitd& pyrkid hinnalla
milla hyvansa. (Lecklin 2006, 18.)

Laatu on Kkasite, jonka meistd kaikki ymmartavat subjektiivisesti ja
kokonaisvaltaisesti. Kun analysoidaan, mita eri tilanteissa laatukasitteeseen
siséltyy, saadaan paljon erilaisia nakokulmia ja ajatuksia aiheesta. Laadulla
yleensa kuvataan, mik& on sen kohteelle ominaista, ja eritoten sellaista, mika
koetaan positiivisena.  (Anttila & Jussila 2016.) Kun laatua ajatellaan
organisaation nakokulmasta, voidaan se n&hda niin, ettd organisaation tulee
selvittdd asiakkaan tarpeet ja maaritella suunnitelmat niiden mukaan.
Henkiloston tehtdvand on toteuttaa johdon maé&éarittelemia suunnitelmia.
(Multimaki 2003, 107.)

Esimerkiksi jaékiekkojoukkueen pelaajien kokoonpanoa tai sen valmennustiimin
tapaa valmentaa voidaan pitaa laadukkaana. Kun taas kiekko, jolla pelissa tehtiin
maali, voi olla laadukas, seka hyokkayskuvio, jonka ansiosta maali tehtiin, oli
jonkun mielestd laadukas suoritus. Laatua voi siis olla tapa toimia seka
suunnitella tai pelkk& yksittéainen tuote. Taman opinnaytetyon ja 1ISO 9001:2015
standardin kontekstissa laatuna kasitetddn enemmankin yrityksen tapaa johtaa
ja seurata eri prosesseja kuin yhta yksittista valmistunutta tuotetta. Hyvien
laatutoimien ansiosta kuitenkin tarkoituksena on taata nimenomaan asiakkailleen

hyvaa laatua palveluiden ja tuotteiden muodossa.

Laatu ei koske pelkastaan yrityksen palveluita tai tuotteita, vaan siihen liittyy
myos tarve suoritustason jatkuvaan parantamiseen. Kehittamisimpulsseja
saadaan omasta laadunhallintajarjestelmasta sekéa ulkopuolisesta maailmasta.

Uudet innovaatiot, kilpailijoiden kehittyminen, markkinoiden seké yhteiskunnan
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muutokset aiheuttavat tilanteita, joiden seurauksena yrityksen laadulle asetetaan

aivan uudenlaisia vaatimuksia ja tavoitteita. (Lecklin 2006, 18.)

3.1 Laadun historia

Laatu on ollut aina l&sna jopa varhaisen vaihdantatalouden ajalta asti, kun ostaja
ja myyja ovat olleet valittomasti tekemisissd toistensa kanssa. Ol
maksuvélineena sitten oravannahat tai kuparitaalerit, niiden maara
vaihtokaupassa maaraytyi vaihdettavan tuotteen laatuominaisuuksien
perusteella. Kun talouselama kehittyi pitemmalle, muodostui
kasityolaisammattikunnille keskeinen rooli laadunvalvonnassa. Mestari-kisalli-
oppipoikajarjestelméssa tavoitteena oli kouluttaa oppipoikia ammattitaitoisiksi
sekd myos edistda ja valvoa valmistettujen tuotteiden laatua. (Lecklin 2006, 15-
16.) Suutareille ja kellosepille oli kunnia-asia, ettd heidan verstaissaan
valmistetut kengat ja kellot olivat laadukkaita (ASQ 2021).

Teollisen vallankumouksen jalkeen tuotteita alettiin valmistamaan koneilla
monissa eri tehtaissa. Tuotantoa tehtiin pitkind sarjoina ja kun tehtaiden koko
kasvoi, jouduttiin palkkaamaan paljon kouluttamatonta vakea téihin. Taman
seurauksena tuotteiden suunnittelu ja valmistus erotettiin toisistaan, mista
muodostui  Fredercik Taylorin  mukaan ristitty koulukunta, taylorismi.
Taylorismissa ty6 oli pilkottu pieniin vaiheisiin, joista osan tekivat ihmiset ja osan
koneet. Tavoitteena oli pyrkid varmistamaan laatua tarkastamisen avulla. (Lecklin
2006, 16.)

Suurteollisuus syntyi, kun tavoiteltiin mittakaavaetuja muihin kilpailijoihin nahden.
Esimerkiksi Yhdysvalloissa oli tehtaita, joissa saattoi olla kymmenia tuhansia
tyontekijoitd. Nain myos virheiden maara kasvoi ja niiden vahentdmisen
ladkkeeksi syntyi erillinen laaduntarkastajien ammattiryhma. Tarkastajien
tehtavina oli laatuvaatimuksien tarkastaminen, poikkeamien raportointi ja
parannuskeinojen ehdottaminen. Naissa tehtavissda on myos aloittanut uransa
muun muassa laatumaailman suuret gurut Walter Deming ja Joseph Juran.
Deming ja Juran olivat my6s toisen maailmansodan jalkeen auttamassa

japanilaisia, kun heilla oli huutava pula tuotteiden ja palveluiden laadun
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kehittamisessa. (Lecklin 2006, 16-17.) Japanilaiset myos olivat ensimmaisia,

jotka esittelivat ajatuksen kokonaisvaltaisesta laadunhallinnasta. (ASQ 2021).

Laadun kasitetta on aina vain entisestaan laajennettu, ja se voidaan kasittaa
kokonaisvaltaisena laadunhallintana. Laatu sisdltaa johtamisen, suunnittelun ja
koko organisaation kehittamisen. Sisaisten toimintojen kanssa yhta tarkeaksi ja
jopa tarkedmmaksi asiaksi on tullut asiakaskeskeisyys, silla asiakkaiden tarpeet
ovat laatutoimien ensisijainen perusta. Tuotteiden ja palveluiden lisaksi

tarkastellaan myds koko toimintaprosessin laatua. (Lecklin 2006, 17.)

3.2 Laadunhallinta

ISO 9001:2015 -standardissa, johon tamakin opinnaytetyd perustuu,
laadunhallinnalla tarkoitetaan koordinoituja toimenpiteitd organisaation
suuntaamiseksi ja ohjaamiseksi laatuun ja toimintaan liittyvissa asioissa.
Laadunhallintajarjestelmalla taas tarkoitetaan johtamisjarjestelméa, jonka avulla
suunnataan ja ohjataan organisaatiota laatuun liittyvissé asioissa. (Lecklin 2006,
28.) Laadunhallintajarjestelma on toiminnallinen jarjestelmé, joka jalostuu

paremmaksi ajan mittaa jatkuvan parantamisen myéta (Pulkkanen 2019a, 8).

Johtamisjarjestelméa voidaan pitdd rakenteena, jonka avulla johdon
maaéarittelemat tavoitteet ja visiot viedaan systemaattisesti lapi koko organisaation

jarjestelméassa. Laadukkaalla johtamisella halutaan esimerkiksi:

—toiminnan ohjaukseen ja valvontaan jarjestelmallisyytta
—asiakastyytyvaisyyden varmistamista

—varmistaa tuotteiden, prosessien ja palveluiden korkean ja tasaisen laadun
—tyOn tuottavuuden parantamista

—tukea henkildstéd koulutuksessa ja tydnohjauksessa

—kehittdd uusia innovatiivisia ja toimivia menetelmié seka ratkaisuja

-luoda yhtendiset kaytannot

-dokumentoida hyvaksytyt menettelytavat. (Lecklin 2006, 29-30.)
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Laatutavoitteiden tulee olla realistisia ja niita pitaa pystya mittamaan jollain
tavalla. Mittareiden laatu on paljon tarkeampaa kuin niiden maara. (Logistiikan
maailma 2020.) Tavoitteet ovat yrityskohtaisia ja vallitsevasta tilanteesta
riippuvaisia. Jarjestelmastad ei myoskaan pida tehda liian raskasta tai irrallaan
olevaa yrityksen muista toimista, jolloin se jad helposti kaytannolle vieraaksi.
(Lecklin 2006, 30.)

3.3 Laadun merkitys

Hyva laatu merkitsee yrityksen sisalla esimerkiksi tuotteiden virheettomyytta ja
matalia laatukustannuksia sek&a niiden seurauksena kustannustehokkuutta
(Laine & Lecklin 2006, 19). SillA on positiivista vaikutusta yrityksen
kannattavuuteen ja katteeseen. Markkinoilla hyva laatu auttaa tayttdmaan
asiakkaiden tarpeet, vaatimukset ja odotukset ja sitd kautta se lisda
asiakastyytyvaisyytta. Yrityksen asema ja imago voi myo6s vahvistua markkinoilla,
kun tyytyvaiset asiakkaat viestivat muille potentiaalisille asiakkaille (Kuva 1).
(Lecklin 2006, 24.)

TUOTTEIDEN JA
TOIMINNAN LAATU

ASIAKKAIDEN KUSTANNUS-

TYYTYVAISYYS TEHOKKUUS
ASEMA

MARKKINOILLA HINTA

\ KANNATTAVUUS

v

HENKILOSTON
REAGOINTIKYKY MOTIVAATIO IMAGO

\ ELOONJAAMINEN /

Kuva 1. Laadun merkitys (Lecklin 2006, 25.)

Laadunhallinnan avulla voidaan saavuttaa taloudellisia hyotyja, kun parantunut

tuotteiden ja palveluiden laatu parantaa asiakastyytyvaisyytta (Pulkkanen 2019a,
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16). Laatu voi olla jopa kriittinen menestystekija yritykselle, silla laadukkaat toimet
parantavat yrityksen kannattavuutta ja ajan mittaan se voi merkitd myos yrityksen
eloonjaamista ja tyopaikkojen sailyttamistd (Kuva 1). Kannattava toiminta
yhdistettyna hyvaan laatuun mahdollistaa yrityksen pitkajanteisen toiminnan ja

auttaa muun muassa seuraavien tavoitteiden saavuttamiseen:
-kilpailuedun saavuttaminen

-markkinajohtajuus

-yrityskuvan kohottaminen

-nopeampi reagointikyky muutoksiin

-osallistuva ja motivoitunut henkil6sto

-tunnettuus hyvana tyénantajana. (Lecklin 2006, 24-25.)



15

4 1SO 9000 -STANDARDISARJA

Kirjainyhdistelma ISO tulee sanoista International Organization for
Standardization. Se on kansainvalinen standardoimisjarjesto, jonka jasenina on
talla hetkelld 165 kansallista standardisoimisjarjest6ad. ISO on julkaissut yli 23 000
kansainvalistd standardia tai niihin liittyvia julkaisuja. 1ISO:n julkaisut kattavat
lahes kaikki olemassa olevat toimialat. (International Organization for
Standardization 2021.)

ISO 9000 on laadunhallinnan standardisarja, jonka standardeja on ollut olemassa
jo vuodesta 1986 ja se on tunnettu maailmanlaajuisesti. Sen standardeja voivat
hyodyntad  kaiken  kokoiset  yritykset ja  organisaatiot. (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry 2021a.) ISO 9000 -sarjan standardeista on saatavilla
myos suomenkieliset versiot, joita julkaisee Suomen Standardisoimisliitto SFS ry.
Suomessa julkaistut standardit merkataan tunnuksella SFS (Kuva 2). (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry, 2021b)

Eurooppalainen tunnus Standardin numero

Kansallinen tunnus ‘ Kansainvalinen tunnus 5F5:n vahvistamisvuosi

SFS-EN ISO 128-1:2020

Tekninen tuotedokumentointi. Yleiset esittimisperiaatteet. Osa 1: Johdanto ja perusvaatimukset

Johdanto-osa Pagosa Sivuosa

Kuva 2. Standardien merkinta (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry, 2021b.)

Valmiita standardeja pidetdan ajan tasalla viiden vuoden vélein tehtavilla
arvioinneilla. Arviointien perusteella standardin voimassaoloa jatketaan,
paivitetddn tai jopa kumotaan kokonaan (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry,
2021b). Standardin julkaisuvuoden voi nahda standardin nimen perassa
kaksoispisteiden jalkeisen numeron perusteella (Kuva 2).

4.1 1S0O 9000:2015

ISO 9000:2015 -standardissa on esitetty laadunhallintaan liittyvia keskeisia
maaritteita, kasitteita ja periaatteita, jotka toimivat muiden


https://sfs.fi/standardeista/mika-on-standardi/
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laadunhallintajarjestelmastandardien perustana. Esimerkiksi taman standardin
avulla asiakkaat voivat hakea varmistusta, ettd heidan toimittajansa tuottavat
johdonmukaisesti palveluita ja tuotteita vaatimusten mukaisesti. Standardia
voidaan my0Os kayttdaa laadunhallintaan liittyvissd koulutuksissa ja monissa
muissa laadunhallintaan liittyvissé asioissa. (Pulkkanen 2019a, 3-4.)

Laatukasikirjan laatimisen yhteydessa tatd standardia voidaan kayttaa
laadunhallintajarjestelman kayttdonoton yhteydessa. 1SO 9000:2015 -standardi
auttaa ymmartamaan mita 1SO 9001:2015 standardin eri maaritteissa ja
kasitteissa tarkoitetaan. (Pulkkanen 2019a, 3.) Esimerkiksi standardissa
kohdassa 2.3.2 Johtajuus, kuvataan mité johtajuus tassa kontekstissa tarkoittaa
sekd perustellaan sen tarkeytta laadunhallinnan kannalta (SFS-EN 1SO
9000:2015, 9). Tarkeimpien mahdollisten hyotyjen lisdksi on myds selitetty mita
mahdollisia toimenpiteita sen edistamiseksi voidaan tehda (Pulkkanen 2019a, 4).

4.2 1S0O 9001:2015

ISO 9001:2015 on standardi, joka asettaa vaatimukset organisaation
laadunhallintajarjestelmalle ja jonka pohjalle laatukasikirja ja
laadunhallintajarjestelma luodaan. Standardin painopisteena on kasvattaa
luottamusta yrityksen tuotteisiin ja palveluihin seka asiakkaiden odotusten
tayttymiseen. (Pulkkanen 2019a, 4.) Asiakastyytyvaisyytta pyritaan lisddmaan
soveltamalla tata jarjestelmaé ja samalla jatkuvasti parantaen omia prosesseja

seka tuotteiden tai palveluiden laatua (Laine & Lecklin 2006, 246).

Taman standardin avulla organisaation tulee tunnistaa ja johtaa toisiinsa liittyvia
vuorovaikutteisia prosesseja. Prosessit liittyvat asiakkaalle toimitettaviin
tuotteisiin ja palveluihin seka toiminnan johtamiseen ja jatkuvaan parantamiseen.
Kaikki tAmé&n standardin vaatimukset ovat yleisia, ja niita voi soveltaa eri alojen

yritykset niiden koosta tai tuotteista riippumatta. (Laine & Lecklin, 246.)

4.3 1S0O 9004:2018

ISO 9004:2018 -standardissa annetaan ohjeistusta jatkuvan menestyksen

saavuttamiseen seka kasitellaan kokonaisvaltaisen suorituskyvyn
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jarjestelmallistd parantamista. Naihin sisaltyvat johtamisjarjestelméan suunnittelu,
toteuttaminen, analysointi, arviointi ja parantaminen. (SFS-EN ISO 9004:2018, 5,
7.)

Standardi 1SO 9004:2018 on yhdenmukainen standardin ISO 9000:2015
periaatteiden kanssa ja se toimii apuna laatukasikirjan luomisessa osoittamalla,
mitd asioita voidaan joutua seuraamaan laadunhallintajarjestelméssa seka
minka&laisia toimia niiden edistamiseksi pystytdan tekemaan (Pulkkanen 2019a,
3).

4.4 1SO 19011:2018

ISO 19011:2018 -standardissa on ohjeita ja periaatteita johtamisjarjestelman
auditointiin.  Standardin pohjalta voidaan laatia ohjeita omiin sisaisiin
auditointeihin ja siitd on yleisesti hyodtya auditointiohjelman hallintaan ja
johtamisjarjestelman auditointiin. Tastd standardista hyotyvat monet eri
kayttajaryhmat, kuten auditoijat ja hallintajarjestelméastandardeja toteuttavat
organisaatiot sekd organisaatiot, joiden taytyy auditoida johtamisjarjestelmia.
(SFS-EN ISO 19011:2018, 5.)

Auditoinneilla pyritddan seuraamaan johtamisjarjestelman toimivuutta ja niita
voidaan tehda yrityksen sisadlla omia resursseja kayttaen tai teettéa ulkoisen
toimijan toimesta (Pulkkanen 2019a, 6). Parhaimpaan tulokseen paastaan, kun
pidetddn auditointeja méaaratyin valiajoin. Auditoinneissa on tarkedd maarittaa
sen kohde ja tavoitteet (SFS-EN ISO 19011:2018, 17). Laatukasikirjan laatimisen
yhteydessa SO 19011:2018 -standardia voidaan kayttdd, kun laaditaan
laadunhallintajarjestelman johdonkatselmuksien, laatupalaverien ja sisaisten

auditointien aikataulua seka toimintaohjeita.
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5 1S0 9001:2015 MUKAINEN LAADUNHALLINTAJARJESTELMA

ISO 9001:2015 -standardin mukainen laadunhallinjarjestelma on toteutettu seka
laadittu ja sitd yll&pidetaan seka parannetaan jatkuvasti standardissa esitettyjen
vaatimusten mukaisesti. TAméa sisaltaa vaaditut prosessit ja niiden keskinaiset
vuorovaikutukset. Tamén standardin tarkoitus ei ole muuttaa taysin organisaation
toimintaymparistda ja tapoja, vaan niiden ymparille voidaan luoda toimiva

laadunhallintajarjestelma. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 6.)

Perustana ISO 9000 -sarjan laadunhallintajarjestelmastandardeille toimii
seitseman periaatetta, joita johto voi hyddyntd& organisaation toiminnan ja
suorituskyvyn parantamisessa. Seitsemén periaatetta ovat asiakaskeskeisyys,
johtajuus, prosessimainen toimintamalli, ihmisten taysipainoinen osallistuminen,
nayttoon perustuva paatoksen teko, parantaminen ja suhteiden hallinta.
Periaatteita voidaan soveltaa usealla eri tavalla ja lopulta organisaation luonne ja
sen kohtaamat haasteet maarittavat, kuinka periaatteita sovelletaan. (Pulkkanen
2019b, 2-3.)

5.1 Organisaation toimintaympéristo

Organisaation on maéaaritettava sisaiset ja ulkoiset asiat, jotka ovat olennaisia
tekijoitd organisaation strategian ja tavoitteiden kannalta (SFS-EN 1SO
9001:2015, 10). Tarkoituksena on, ettd organisaatio tiedostaa sen strategian ja
tarkoituksen kannalta olennaiset sisaiset ja ulkoiset asiat, jotka voivat parantaa
tai huonontaa sen kykya saavuttaa laadunhallintajarjestelmaltéa halutut tulokset.
Organisaation tulee olla tietoinen, ettd nama asiat voivat muuttua ja siksi niita
tulisi seurata ja katselmoida. Katselmointia voidaan toteuttaa esimerkiksi johdon

katselmuksissa. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 22.)

Ulkoisista ja sisaisista asioista voidaan kerata tietoa monista eri lahteista, kuten
organisaation sisaisistd kokouksista, laatupalavereista ja dokumentoidusta
tiedosta, mediasta, tilastokeskusten ja virastojen julkaisuista seka ammatillisista
ja teknisistda julkaisuista. Tietoa saadaan myf6s tapaamisista olennaisten
viranomaisten, asiakkaiden ja muiden sidosryhmien kanssa seka

asiantuntijajarjestoistd. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 22.)
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Organisaation toimintaympariston kannalta olennaisia siséisia ja ulkoisia asioita

voi olla seuraavanlaisia:

—tybvoiman ja sen saatavuus tai koulutustaso, joka vaikuttaa organisaation

yleiseen suorituskykyyn ja resurssitarpeisiin
—taloudelliset tekijat
—poliittiset tekijat, kuten julkiset investoinnit ja paikallinen infrastruktuuri

—teknologiset tekijat, kuten materiaalit ja laitteet tai patenttien umpeutumiset,

voivat vaikuttaa tuotteiden ja palveluiden laatuun

—markkinatekijat, kuten kilpailu ja markkinoiden vakaus voi &killisesti pienentaa

tai suurentaa tuotteiden ja palveluiden kysyntaa

—lait ja viranomaistekijat, voivat vaikuttaa tyoGymparistoon, kuten
tyOturvallisuuteen  liittyviin -~ asioihin  ja  tybehtosopimuksiin.  (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 23.)

Kun edella mainittuja asioita arvioidaan strategisesti, voidaan organisaatiossa
kayttaa esimerkiksi SWOT-analyysid, jonka avulla arvioidaan sisaisia vahvuuksia
ja heikkouksia seké ulkoisia mahdollisuuksia ja uhkia (Kuva 3). SWOT-analyysi
toimii myds suunnittelu- ja kehittamistoimien tyokaluna sek& nykyisten toimien
arvioimisessa. Arviointin  on olemassa myds muita vastaavanlaisia

analysointimenetelmia.

Positiiviset Negatiiviset
Siséiset Vahvuudet Heikkoudet
asiat
(swor}
SWOT
Ulkoiset Mahdollisuudet Uhat
asiat

Kuva 3. SWOT-analyysi (Suomen Riskienhallintayhdistys 2021.)
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5.2 Johdon vastuu

Ylimman johdon tulee sitoutua laadunhallintajarjestelmén kayttéonottoon,
yllapitamiseen ja sen kehittdmiseen. Johto myos edistdd prosessimaisen
toimintamallin ja riskiperusteisen ajattelun kayttda ja varmistaa, etta
laadunhallintajarjestelman yllapitdmiseen on tarpeelliset resurssit saatavilla ja
ettd  laadunhallintajarjestelmén  vaatimuksia  noudatetaan. (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 32.) Johdon olisi myds pyrittava luomaan
olosuhteet, jossa tyontekijat voivat osallistua taysipainoisesti yhteisten
laatutavoitteiden ja tulosten saavuttamiseen (Pulkkanen 2019b, 3).

Johdon tulee seurata laadunhallintajarjestelman aikaansaamia asioita ja tuloksia
seka viestia niista henkilostolle suullisesti henkildiden valisisséa keskusteluissa tai
kokouksissa seka sahkoisesti esimerkiksi yrityksen sisdisen verkon,
laatukasikirjan tai sahkopostien valityksella. Mikali ilmenee tarpeita korjata tai
muuttaa laadunhallintajarjestelmaa, on johdon tehtdvana huolehtia siihen

tarvittavat resurssit. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 33.)

Asiakastuotteita valmistaessa johdon tulee varmistaa, etta kaikki lait ja
viranomaisvaatimukset tayttyvéat asiakasvaatimuksien lisaksi. Ylimman johdon
taytyy myos varmistaa, etta riskien ja mahdollisuuksien kasittelyyn kaikki toimet
toteutetaan. Tuloksien saavuttamisen varmistamiseksi yhtena tydkaluna voidaan
kayttda PDCA-mallia (Kuva 4). PDCA-mallissa kehan jokaiseen vaiheeseen
maadritetddn vastuut ja sen kautta tehtdvid parannuksia toteutetaan, kunnes
asiakkaan vaatimukset ja odotukset tayttyvat. (Suomen Standardisoimisliitto SFS
ry 2017, 34.)

DQ/
o

¥o9yd

Act

\\

Kuva 4. PDCA-malli (Mattila 2017.)
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5.3 Suunnittelu

Laadunhallintajarjestelmédn prosesseja suunnitellessa organisaation tulee
maarittaa jarjestelmaan liittyvat riskit ja mahdollisuudet sekd suunnitella toimet,
joilla niitd kasitella&dn. Tarkoituksena on estaa poikkeamien ja reklamaatioiden
syntyd seka samalla arvioida  mahdollisuuksia, jotka lisdavat
asiakastyytyvaisyytta. Monissa tilanteissa tulee ottaa huomioon riskeja ja
mahdollisuuksia, esimerkiksi johdon katselmukset, sisdiset auditoinnit, erilaiset
kokoukset kuten viikkopalaverit, laatukokoukset ja kun suunnitellaan uusia
palveluita seka tuotteita. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 37-38.)
Suunnittelussa yhtenad tydkaluna voidaan kayttdd SWOT-analyysia tai muita

vastaavia analysointitytkaluja.

Organisaation tulee myods asettaa laatutavoitteet sekd suunnitella niiden
saavuttamiseen tarvittavat toimet. Laatutavoitteiden tulee olla yhdenmukaisia
yrityksen laatupolitikan ja strategian kanssa seka niita pitaa pystya mittaamaan.
Tavoitteiden tulisi olla myo6s sidoksissa tuotteiden ja palveluiden vaatimusten
saavuttamiseen ja asiakastyytyvaisyyden lisdantymiseen. Tavoitteita tulee
seurata ja katselmoida seka niista viestitaan tarpeen mukaan. Tavoitteita voidaan
my0s paivittaa tarpeen mukaan. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 42.)
Laatutavoitteita voivat olla esimerkiksi toimitusvarmuuden parantuminen,
tuotannon poikkeamien ja vaaratilanteiden vaheneminen tai laatualoitteiden

toteutumisen maara.

Muutokset tulee myo6s toteuttaa suunnitelmallisesti. Tarkoituksena on, etta
organisaatio sopeutuu muuttuvaan toimintaymparistoon ja
laadunhallintajarjestelma pysyisi eheand kokonaisuutena. Suunnittelulla
ehkaistaan Kkielteisten vaikutusten syntyd seka mahdollistetaan myonteiset
seuraukset. Muutostarve voi tulla esimerkiksi uuden tieto- ja viestintateknologian
kayttoonotossa tai vanhan tyékoneen paikan vaihtumisen yhteydessa. (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 44.)
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5.4 Tukitoiminnot

Tukitoiminnoilla tarkoitetaan toimintoja, jotka mahdollistavat yrityksen
ydinprosessien toiminnan. Esimerkiksi inmiset, dokumentoitu tieto, infrastruktuuri
ja viestinta ovat yrityksen tukitoimintoja. Organisaation tulee myds maarittaa ja
varata resurssit laadunhallintajarjestelman luomiseen, yllapitoon ja jatkuvaan
parantamiseen. Kun eri prosesseihin valitaan resursseja, tulee niiden vastuut
myos maaritella tarkasti. (SFS-EN ISO 9001:2015, 16.)

Kun laadunhallintajarjestelman ja muuhun yrityksen toimintaan valitaan
resursseja, tulee ottaa huomioon heidan sen hetkinen patevyys. Tyontekijoita
voidaan kehittaa perehdyttamalla ja mentoroimalla seka erilaisilla koulutuksilla.
(Lecklin 2006, 224-225.) Uuden tyontekijan patevyys voidaan selvittaa
tyOhaastattelussa koulutustaustan, tydkokemuksen ja harjoitteluiden perusteella.
Tyontekijoiden tulee myos olla tietoisia yrityksen laatupolitiikasta ja tavoitteista
seka siitd, miten he voivat niihin vaikuttaa. Laatupolitikan ja tavoitteiden
tiedottamiseen voidaan pitaa esimerkiksi organisaation sisaisida koulutuksia.
Organisaation tulisi myos sailyttaa tyontekijdista dokumentoitua tietoa nayttona
heidan patevyyksistaan. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 45-46, 52-
53.)

Infrastruktuuriin voivat kuulua rakennukset ja niihin kuuluvat valineistot, laitteet ja
ohjelmistot sek& kuljetusresurssit ja viestinta- ja tietotekniikka. Organisaatiolla
tulisi olla tilat, laitteet ja palvelut, jotka se tarvitsee tuottaakseen asiakkailleen
vaatimuksen- ja johdonmukaisia tuotteita ja palveluita. Infrastruktuuria voidaan
yllapitdd omien resurssien tai ulkoisten toimijoiden toimesta. Yllapidolla
varmistetaan muun muassa toimintaympariston turvallisuus ja se, etta siella
voidaan valmistaa vaatimusten mukaisia palveluita ja tuotteita.
Toimintaympéristoon voi myds vaikuttaa erilaiset viranomaismaaraykset.
(Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 46-47.) Infrastruktuurin
suoriutumista voidaan mitata esimerkiksi tydtapaturmien, sairaspoissaolojen ja

paasttjen perusteella (Lecklin 2006, 227).

Palveluiden ja tuotteiden tuottamisen tukitoimintoja ovat myds mittaus, niiden

seuranta ja jaljitettavyys. Organisaation tulee maarittaa, mita prosessin vaiheita
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tulee mitata ja miten. Esimerkiksi konepajassa mittaamisella voidaan tarkoittaa
tuotetun kappaleen dimensioiden vaatimustenmukaisuuden todentamista.
Mittatulosten tulee olla myds jaljitettavissa ja niiden oikeellisuutta voidaan
varmistaa erilaisilla kalibroinneilla, joita voidaan suorittaa itse tai jarjestaa

ulkoisen toimijan toimesta. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 48-50.)

Dokumentoitua tietoa tulee hallita ja pitda ajan tasalla. Laatukasikirjat, lomakkeet,
menettelyohjeet ja erilaiset tarkastuslistat ovat organisaation dokumentoitua
tietoa. Tietoa tulee sailyttdd asiallisesti niin, etteivat ne paase turmeltumaan
luvattomilla muutoksilla ja pysyvat kayttokelpoisina. Dokumentteja voidaan
sdilyttdd paperisina tai sahkoisend esimerkiksi organisaation verkkolevylld,
esimerkiksi jossain ERP-jarjestelmdssa. Tiedon tulisi aina olla saatavilla
kayttotarkoitukseen sopivassa muodossa. Organisaation tulee myds maarittaa
jokin vakiomenetelmé&, miten dokumenttien versiohallinta toteutetaan niin, ettéa
vain ajantasainen tieto on kaytettavissa. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry
2017, 56-58.)

5.5 Toiminta

Toiminnalla tarkoitetaan prosesseja, joita organisaatio tarvitsee palveluiden ja
tuotteiden tuottamiseen. Prosessit tulee suunnitella niin, etta ne tayttavat kaikki
niille annetut vaatimukset seka niille on maaritelty tarvittavat resurssit.
Prosesseja kuuluu myos seurata, jotta niitd toteutetaan annettujen Kriteerien
mukaisesti. Mikali tuotteiden ja palveluiden tuottaminen vaatii ulkoisia
prosesseja, tulee niidenkin olla organisaation ohjauksessa, jotta voidaan
varmistaa, etta ne tayttavat kaikki annetut vaatimukset. (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 59-60.)

Tuotteita ja palveluita voidaan markkinoida asiakkaalle verkkosivuilla,
kokouksissa, esitteissa, puhelimessa tai milla tahansa muulla sopivalla tavalla.
Organisaation ja asiakkaan vélinen viestinta pitaa olla selkeaa, jotta tuotteiden ja
palveluiden vaatimukset ovat selvilla kummallekin osapuolelle. Tuotteiden ja
palveluiden vaatimukset voivat tulla asiakkaan liséksi myos eri standardeista ja

viranomaismaarayksistd. Muutoksista tulee informoida asiakasta seka asiakkaan
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tulee olla tietoinen keneen voi olla yhteydessa. (Suomen Standardisoimisliitto
SFSry 2017, 60-61.)

Organisaation tulee myds sailyttad dokumentoitua tietoa, jotka liittyvat asiakkaan
tuotteiden ja palveluiden tuottamiseen. Dokumentteja voi esimerkiksi olla erilaiset
sopimukset, tyopiirustukset ja ohjeet. Niitd voidaan sailyttdd kirjallisena tai
sahkoisend. Jos vaatimuksiin tulee muutoksia, tulisi organisaation varmistaa, etta
kaikki tuotteeseen tai palveluun liittyvat dokumentit paivitetddn myds vastaamaan
uusinta tietoa tilaukseen koskien. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 62-
63.)

Suunnittelu- ja kehitystoiminnot tulee myds suunnitella johdonmukaisesti ja
niiden tehtaviin tulee maaritella selkeasti eri roolit ja vastuut. Suunnittelu- ja
kehittamisprojektien lahtttiedot tulee maarittdd selkeasti ja niitd tulee sailyttaa
dokumentoituna tietona. Lahtttietojen maadrittamisella varmistetaan se, etta
kaikki projektiin osallistuvat henkilét ovat tietoisia halutuista tuloksista ja
tavoitteista. Suunnittelu- ja kehittdmistoimien tuloksia katselmoidaan, jotta ne
tayttavat kaikki l&htdtiedoissa asetetut vaatimukset. (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 65-69.)

Organisaatiolla tulee olla hallintakeinot tuotteiden ja palveluiden tuottamiseen.
Talla varmistetaan, etté saavutetaan halutut tulokset ja vahennetaan poikkeavien
tuotteiden syntymista. Koko tuotannon elinkaari, johon sisaltyy myos toimituksen
jalkeiset toiminnot, kuten asennukset, takuut tai reklamaatioiden ké&sittely tulisi
ottaa huomioon. Tuotteita ja palveluita pitdd pystya myos tunnistamaan ja
jaljittamaan. Organisaatiolla voi olla erilaisia keinoja tuotteen tai palvelun
tunnistamiseen sen luonteesta riippuen ja niista pitaa sailyttdd dokumentoitua
tietoa. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 74-76.) Tuotteita voidaan

merkata esimerkiksi kaivertamalla yksil6llinen numerokoodi niihin.

Poikkeavia tuotteita tulee hallita niin, etteivat ne ajaudu takaisin tuotantoon tai
paady asiakkaalle. Poikkeamista tulee sdailyttdd dokumentoitua tietoa, josta
selvidd poikkeaman syy, tehdyt toimenpiteet ja kenen vastuulla poikkeavan
tuotteen jatkotoimet ovat. Tuotteen tai palvelun tuottamisen aikana voi tulla
muutoksia, joita pitdd pystya hallitsemaan johdonmukaisesti seka niista pitaa

keratd dokumentoitua tietoa. Muutoksen syy voi tulla ulkoiselta toimittajalta,
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omasta tuotannosta tai asiakkaan halusta. Muutoksissa olisi varmistettava, etta
tuote tai palvelu tayttdd edelleen siihen kohdistetut vaatimukset. (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 79-82.)

5.6 Arviointi ja mittarit

Suorituskykya tulee seurata ja siihen liittyen pitdd maarittdd, mitd kuuluu seurata
ja miten. Tuloksia tulee myds analysoida ja arvioida tietyin valiajoin.
Laadunhallintajarjestelméan dokumentoidusta tiedosta saadaan apua, kun
tuloksia analysoidaan. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 83.) Tarkeaa
on myds maarittaa, mita tietoa eri toiminnoissa tarvitaan ja missd muodossa siitéa
olisi eniten hyotya (Laine & Lecklin 2006, 147). Mitattavia kohteita voivat olla
esimerkiksi laatutavoitteet, toiminnan suunnittelu ja ohjaus, asiakastyytyvaisyys,
sisaiset auditoinnit ja johdon katselmukset. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry
2017, 83.)

Asiakastyytyvaisyyden mittaamiseen voidaan kayttaa erilaisia tyokaluja, kuten
reklamaatiot ja muut palautteet. Organisaatiot voivat myos jarjestaa kyselyita
asiakkailleen esimerkiksi l&hettdmalla kyselykaavakkeen tai suoraan suullisesti
haastattelemalla. Kyselyita voidaan myQs tarvittaessa jarjestaa jonkin ulkoisen
toimijan kautta. Reklamaatioista ja palautteista tulisi keratd dokumentoitua tietoa,
jotta niitd voidaan kayda lapi johdon katselmuksissa tai muissa palavereissa.
(Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 84.)

Seurannan ja mittauksen tuloksia tulee analysoida ja arvioida keratyn
informaation perusteella. Nain organisaatio voi maarittdaa, onko se onnistunut
annetuissa tavoitteissaan ja mita pitdd mahdollisesti parantaa ja kehittda
edelleen. Mittauksen tuloksia voidaan saada esimerkiksi tuotetuista tuotteista
vertaamalla poikkeamien ja asiakasreklamaatioiden maarda edelliseen
katselmusvaliin, miten asiakkaiden palautteet ovat muuttuneet tai onko aloitetut
projektit saatu vietya suunnitellusti loppuun asti. (Suomen Standardisoimisliitto
SFSry 2017, 85.)

Sisdisia auditointeja ja johdon katselmuksia tulee jarjestaa suunnitelluin valiajoin,
jotta niistd saadun tiedon perusteella voidaan maarittdd, onko annetuissa

tavoitteissa onnistuttu (Lecklin 2006, 72). Sisaisen auditoinnin tarkoituksena on
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saada puolueetonta tietoa laadunhallinnan suorituskyvysta. Auditoinneissa ei
tarvitse joka kerta katselmoida koko organisaation toimintaa, vaan se voidaan
kohdentaa johonkin tiettyyn toimeen ja sen voi suorittaa johdon lisaksi myds
tyontekijat. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 86-87.) Johdon
katselmuksissa tavoitteena on selvittdd, onko johtamisjarjestelma edelleen
soveltuva ja asianmukainen. Katselmuksissa maéaaritetdan parantamis- ja
muuttamismahdollisuuksia seka paatetaan korjaavista toimenpiteista. (Laine &
Lecklin 2006, 187-188.)

5.7 Parantaminen

Parantamisen tarkoituksena on se, ettd organisaatio lisda asiakastyytyvaisyytta
parantamalla omia tuotteita seka palveluita ja sitd, miten niitd tuotetaan.
Parantamisella halutaan vahentd& poikkeamien syntyd ja kehittaa yrityksen
olemassa olevia prosesseja. Parantamistoimia voidaan toteuttaa prosesseille,
tuotteille, palveluille ja laadunhallintajarjestelmalle. (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 92.) Kun on valittu, mitd lahdetdén
parantamaan, laaditaan sille parantamissuunnitelma, joka voi siséltdd muun
muassa parantamistavoitteet, uuden prosessikuvauksen, vastuut ja aikataulun,

prosessin mittauksen ja seurantavaatimukset (Lecklin 2006, 190).

Parantamistoimia voidaan toteuttaa esimerkiksi sisaisten poikkeamien ja
asiakasreklamaatioiden perusteella. Organisaation tulee tutkia, mikd on
aiheuttanut poikkeaman tai reklamaation ja korjattava kyseinen asia, jotta
vastaava tilanne ei paase toistumaan jatkossa. Aina ei kuitenkaan poikkeaman
syyta pystyta poistamaan kokonaan, silloin organisaation tulisi harkita
toimenpiteitd, joilla poikkeaman vaikutukset voidaan havainnoida ja minimoida.
(Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 92-93.) Kun korjaavia toimenpiteita
katselmoidaan, olisi tarke&d& ottaa huomioon, onko vastaavia poikkeamia
esiintynyt muissa organisaation toimissa. Poikkeamien syita kasitellessa
organisaation tulisi myds ottaa huomioon mahdollinen tarve muuttaa
laadunhallintajarjestelmaan siséaltyvia prosesseja. Organisaation tulee myos
sailyttdd dokumentoitua tietoa poikkeamista, reklamaatioista seka korjaavista
toimenpiteista. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2017, 93-94.)
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Organisaation tulee my0s jatkuvasti parantaa sen laadunhallintajarjestelmén
soveltuvuutta ja tarkoituksenmukaisuutta. Analysoinnin ja arvioinnin seka johdon
katselmuksien perusteella voidaan maarittad, mitd toimia tulee Kkasitella
tarkemmin. Jatkuvalla parantamisella halutaan parantaa tuotosten, tuotteiden ja
palveluiden tasalaatuisuutta ja sitd, ettd prosessien kyvykkyys paranisi.
Jatkuvaan parantamiseen on olemassa myo6s tyokaluja kuten Kaizen- ja Six
Sigma -menetelmat seka Lean-hankkeet. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry
2017, 94.) Pelkastddn hyvéat olosuhteet ja innokkaat ihmiset eivat tee
automaattisesti jatkuvasti kehittyvdd organisaatiota, vaan ideat pitdd vieda

systemaattisesti arvioinnin ja jatkokasittelyn kohteeksi (Laine & Lecklin 2006, 75).

5.8 Laatukasikirja

Laatukasikirja ei ole pakollinen osa ISO 9001:2015 standardin mukaista
laadunhallintajarjestelmaa. Se on kuitenkin hyodyllinen tydkalu, kun osoitetaan,
etta toimet ovat standardin vaatimusten mukaiset. Pienellakin yrityksella voi olla
monia tarkeita prosesseja ja tydvaiheita, joita johdetaan ja seurataan standardin
osoittamalla tavalla. Laatukasikirjasta siis [6ytyy kaikki laadunhallintajérjestelmén
osa-alueet ja niiden toimintatavat kirjoitettuna selkeéasti. Taten yrityksen jokainen
tyontekija voi todeta laatukasikirjan avulla, mita prosesseja yrityksen toimintaan
kuuluu ja miten niitd johdetaan ja seurataan. Laatukasikirja kasitetddn myos

laadunhallintajarjestelmassa dokumentoituna tietona.



28

6 LAATUKASIKIRJAN LAATIMINEN NORECA OY:LLE

Opinnaytetyon toimeksianto suoritettin kevatlukukauden 2021 aikana.
Laatukasikirjan ja laadunhallintajarjestelmén toimeksianto tuli suoraan Noreca
Oy:n toimitusjohtajalta Kari-Pekka Uurtamolta. Projekti suoritettiin Noreca Oy:n
toimitiloissa, jossa suorittamiseen oli oma tyopiste sekd henkildston tuki
saatavilla. Tyd aloitettiin tutustumalla 1ISO 9000 -standardisarjaan sek& Noreca
Oy yrityksen toimintaan, jonka jalkeen suunniteltiin tyon etenemisen vaiheet,
pidettiin  palaverit projektin tiedottamiseen sek& lopuksi luotiin valmis
laatukasikirja ja laadunhallintaan tarvittavat koulutukset ja dokumentit.

6.1 Aihealueeseen perehtyminen ja suunnittelu

Projektin toteuttaminen aloitettiin tutustumalla Noreca Oy:n toimintaan seka 1SO
9000 standardisarjaan, eritoten standardiin ISO 9001:2015, koska se on
standardi, jonka mukaan lopullinen laatukasikirja luodaan. Jotta laatukasikirja
voidaan luoda, vaaditaan aiheeseen perinpohjainen tutustuminen. Standardi ISO
9001:2015 ei ole vain vaatimuslista, mita yrityksen toiminnasta pitaa loytya, vaan
se osoittaa mita taytyy seurata ja mitata mutta, ei miten. Toimintatavat voitiin siis
luoda palvelemaan yrityksen strategiaa vapaasti, ja jotta niista saatiin parhaat
mahdolliset yrityksen kayttoon, taytyi aihealueeseen tutustua tarkoin. Standardiin
ISO 9001:2015 saa myos tukea standardeista ISO 9000:2015, ISO 9004:2018 ja
ISO 19011:2018, joihin oli myds hyva perehtyd taman projektin yhteydessa.

Kun aihealueen kokonaiskuva oli hahmottonut perehtymisvaiheen jalkeen,
alettiin suunnitella, miten tyd toteutettaisiin ja milla aikataululla tyd tehtaisiin.
Pidettiin palaveri toimitusjohtajan kanssa, jossa sovittiin, ettd olisin vastuussa
laatukasikirjan laatimisesta ja tietyin valiajoin pidettaisiin sen sisallosta ja
etenemisesta tarkastuspalavereita. Laatukasikirjasta tulisi 16ytya kaikki
standardin vaatimat asiat sekd yhtend ehtona oli myds, etta laatukasikirjan tulisi
olla alle 30 sivua pitka, jotta se olisi helppo ja nopea kayttaa. Laatukasikirjan
lisdksi luotiin yhteisty6ssa henkildston kanssa toimintatapoja ja dokumentteja,
joita laadunhallinta vaatii. Esimerkiksi kahtena puutteellisena ja tarkeéné asiana
oli mittalaiterekisterin ja tuotteiden muutosten seurannan luominen, jotta ne

voitaisiin ottaa kayttoéon taman opinnaytetydn suorittamisen jalkeen.
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6.2 Aikataulu

Tyon suorittamiseen laadittiin aikataulu, jossa ty0 tulisi suorittaa (Kuva 5). Tyon
takarajaksi asetettiin viikot 16 ja 17, jonka jalkeen laatukasikirjan tulisi olla valmis.
Sovittiin myds ajankohdat henkilostod koskeville koulutuksille, jotka pidettaisiin
aiheesta. Ensimmaisen koulutuksen aiheena oli laadunhallinnan seka
laatukasikirjan alkeet ja ne pidettiin viikkojen 8 ja 9 aikana. Toinen koulutus
pidetddn henkilostolle laatukasikirjan ja opinnaytetydn valmistumisen jalkeen,

jolloin laatuka&sikirjan tulee olla valmis ja se voitaisiin kouluttaa koko henkildstolle.

(

. *|SO 9000 -standardisarjaan tutusuminen )
Pe re htym Inen eNoreca Oy:n toimintaan tutustuminen
18. 1 _ 12 .2 *Muihin alan Iaatuk'a:-siki.rj?ihin tutustuminen
eNoreca Oy:n laatukasikirjan luonnostelu y
. elaatukasikirjan sisallon maarittel )
Su unn Ittel u 15 . 2 - oEri prosessi;n vastaavien henkilé‘)\i/den haastattelua
5 3 eNoreca Oy:n henkildstélle laatukasikirjan ja laadunhallintajarjestelman
* perehdytyskoulutus y
. . . . . . 1
TOte utus eLaadunhallintaan tarvittavien toimien suunnittelu
eLaatukasikirjan lopullisen sisallon laatiminen
123 = 164 eLaadunhallintajarjestelman dokumentointi )
IIMEISte y eLaatukasikirjan ulkoasun viimeistely
eLaatukasikirjan kirjoitusasun tarkastus
| 19.4-264 )

Kuva 5. Projektin aikataulu

6.3 Laatukasikirjan laatiminen

Laatukasikirjan ensimmaisend vaiheena maéariteltiin yrityksen eri prosessit,
resurssit ja vastuut. Prosesseista luotiin laatukasikirjaan prosessikaaviot, jotka
helpottavat havainnollistamaan prosessien kulkua, seké resursseista ja vastuista
luotiin vastuumatriisi, josta selviaa eri resurssien vastuualueet. Talla vaiheella
varmistettiin, etté laatukasikirjan kirjoittaminen pysyi yhdenmukaisena. Naiden
asioiden maarittaminen ensimmaisena tyona antoi myds hyvan pohjan

laatukasikirjan laatimiselle.
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Yhtena tarkeana asiana laatukasikirjaa luodessa nousi esille, kun useassa
kohdassa mainittiin sana suunnittelu. Suunnittelu on sanana laaja ja silla voidaan
tarkoittaa tuote- ja palvelusuunnittelua tai mitéa tahansa muuta suunnitteluty6ta,
jotka eivat valttamatta lity tdman laatukasikirjan aihealueeseen. Yrityksessa
suunnittelulla viitataan yleisesti koneistuskeskuksien ajoratojen luomiseen seka
tydstomenetelmien suunnitteluun, joten laatukasikirjaan tarkennettiin sanat

muotoon tydstosuunnittelu ja menetelmasuunnittelu.

6.3.1 Mittalaiterekisteri

Mittausmenetelmat ja mittalaitteet ovat yrityksen yksi tarkeimmista, ellei jopa
tarkein kehittdmisen ja seuraamisen alue, koska niilla varmistetaan asiakkailleen
laatuvaatimusten mukaisten tuotteiden valmistaminen sek& ne ovat tarkea
tyokalu yrityksen omissa kehitysprojekteissa. Mittalaitteiden tulee olla
mittaustarpeisiin sopivia ja riittdvan tarkkoja. Jotta mittalaitteiden tarkkuuteen
voidaan luottaa, niita pitaa kalibroida annetuin véliajoin seka niiden kuntoa tulee

tarkkailla paivittain.

Laatukasikirjan ohella luotiin mittalaiterekisteri, koska 1SO 9001:2015 standardi
vaatii, ettd mittaustulosten ja mittalaitteiden tulee olla jaljitettavissa.
Mittalaiterekisteriin listattiin kaikki yrityksen mittalaitteet, joilla varmistetaan
asiakkaille valmistettujen osien laatu ja maaritellyt mitat sekd dimensiot.
Mittalaiterekisteri toteutettiin Excelilla, jossa luotiin kaikille mittalaitetyypeille oma
valilehti ja mittalaitteiden kohdalta selviaa niiden yksilolliset tiedot ja kalibroinnin
tilanne. Rekisterin lisaksi jokaiselle mittalaitteelle tehtiin oma mittalaitekortti, jossa
on tarkemmin tietoa kyseessd olevasta mittalaitteesta, kuten mallinimi,
sarjanumero, mitta-alue, tarkkuus, mita kalibrointiohjetta kaytetaan ja kuka on
tehnyt edellisen kalibroinnin.

Rekisteriin merkityt mittalaitteet myds yksiléidaan omalla numeroinnilla, joka
voidaan liittaa mittalaitteeseen tarralla, tussilla tai kaivertamalla. Mittalaitteisiin
kiinnitetddn myos kalibrointien yhteydessa tarrat, joista selvidd, onko mittalaite
kalibroinnin piirissa ja milloin seuraava kalibrointi suoritetaan. Mittalaitteet, jotka

eivat kuulu kalibroinnin piiriin, merkitaan tarralla "ei kalibroitu”.
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6.3.2 Tuotteiden muutokset

Yhtena tarkeana asiana laadun kannalta oli laatia toimintatavat, miten toimitaan,
kun tuotteisiin tulee muutoksia asiakkaiden, alihankkijoiden tai oman tuotannon
tarpeista. Tarkeaa on, ettei tuotteita valmisteta vanhentuneilla dokumenteilla tai
vaaranlaisilla menetelmilla. Esimerkiksi tyostokoneella tydvuoron aikana ilmennyt
tyostéradan tai tydostomenetelman muutosidea voidaan toteuttaa tuotannossa
olevilla PC:ll4, jonka jalkeen se toimitetaan yrityksen CAD/CAM-suunnittelijalle
hyvaksytettavaksi. Mikali muutoksella ei ole suoranaista vaikutusta itse
tuotteeseen, kuten sen dimensioihin, voidaan muutos hyvéksyttaa vertaamalla
tuotetta tyopiirustuksiin sekad mallikappaleisiin. Jos tyostomenetelmiin halutaan
tehda muutoksia, joilla on vaikutusta myds valmistettavaan tuotteeseen,
hyvaksytetddn se aina asiakkaalla ennen tuotantoon ottamista. Kun tuotteen
muutostarve tulee asiakkaan halusta, esimerkiksi uusi versionumero,
tarkistetaan, voidaanko muutos toteuttaa teknisesti ja minkalaiset taloudelliset
vaikutukset silla on. Tuotteesta tehdaan mallikappaleet ja mittauspoytakirja,

jonka jalkeen se hyvaksytetddn viela asiakkaalla ennen tuotantoon ottamista.

Tuotemuutoksien yhteydessa kuuluu myds paivittaa kaikki dokumentit, jotka
littyvat valmistettaviin tuotteisiin. Dokumentteja ovat esimerkiksi ERP-
jarjestelmasta loytyvat tiedot, tyopiirustukset, solidit, tydohjeet ja tydstdohjelmat.
Muutostilanteisiin  haluttin myds seuranta, mista tieto olisi néhtavissa
vaivattomasti kaikissa vaiheissa, joissa muutos on tapahtunut. Aiheesta
haastateltiin tyontekijoita ja yhteinen mielipide oli se, ettd muutosseuranta olisi
hyva toteuttaa, mutta sen kayttaminen ei saisi aiheuttaa kovin paljoa lisétyota.
Seuranta toteutettiin niin, ettd tuotteille luotiin muutosloki, joka lisattiin jo
olemassa olevaan tydohjepohjan kansilehteen. Muutoslokista nakee aina
tydohjeen avatessa, onko tuotteeseen tullut muutoksia edellisen valmistuskerran
jalkeen ja siitd voidaan my6s varmistaa, ettd kaikki kaytdssa olevat dokumentit

ovat merkattu samalla versionumerolla.

6.3.3 Dokumentoinnin automatisointi

Dokumentoitu tieto on elintarkedd, kun arvioidaan laadunhallinnan ja eri

prosessien suorituskykya ja toimivuutta. Dokumentoidun tiedon avulla osataan
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tehda oikeita paatoksia ja painottaa parantamistoimia niille alueille, jotka sita
eniten tarvitsevat. Tietoa saadaan monista eri lahteista ja sitéa voidaan kerata
esimerkiksi kasin erilaisilla dokumenteilla ja lomakepohjilla. Noreca Oy:lla on
meneilladn uuden ERP-jarjestelman maarittelyvaihe, joten laatukasikirjan
laatiminen osui sen puolesta hyvd&n saumaan, silla tulevaan ERP-jarjestelméaéan
voitiin maarittdd laadunhallintajarjestelman kannalta tarkeitd ominaisuuksia.
Yrityksen nykyisesta ERP-jarjestelmasta saatiin myos ennestaan jo paljon tietoa
ulos, kuten esimerkiksi reklamaatiot ja toimitusvarmuus, mutta uusi jarjestelméa
tulee palvelemaan laadunhallintajarjestelmaa viela entistékin paremmin. Taman
projektin lisaksi kehitteilla on myo6s tydstbkoneiden tiedonkeruuprojekti, jossa
tarkoituksena on saada automaattisesti l&apimenoaikatietoja ja hairitietoja
tyostokoneilta. Tyodstokoneilta kerattya tietoa voidaan kayttaa hyodyksi
prosessien parantamista varten. Laatukasikirja toimii apuna, kun maaritetaan,

mit& tietoja edella mainituista jarjestelmista halutaan kerata.

6.4 Perehdytyskoulutus laadunhallintaan ja standardiin ISO 9001:2015

Laadunhallintajarjestelmé&n luomisen yhtend osana kuuluu perehdyttdd ja
kouluttaa henkilosto yrityksen laatupolitikkaan. Ensimmaéiset koko henkilost6a
koskevat koulutukset pidettiin 25.2 - 1.3 vélisené aikana kolmessa eri ryhmassa.
Koulutusten  tarkoituksena oli  esitellda tulevaa laatukasikirjaa ja
laadunhallintajarjestelmad, jotka otetaan mydhemmin kayttoon yrityksessé seka
kertoa samalla toimenpiteista, joita tullaan mahdollisesti tekemaan projektin
aikana.

Koulutukset pidettiin yhdessa toimitusjohtaja Kari-Pekka Uurtamon kanssa.
Ennen koulutuksia sovittiin, ettd valmistelen muutaman sivun mittaisen
PowerPoint-esityksen, jonka avulla aihetta voitiin esitella ja sen sisaltd ol

seuraavanlainen:
-laatu ei ole pelkastaan valmistuneen tuotteen laatua
-ISO 9001:2015 ei ole vaatimuslista

-virheet kasitellaan analyyttisesti
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-laadunhallinnan seitseman perusperiaatetta

-dokumentointi

-poikkeamat ja kehitysideat

-ISO 9001:2015 sertifikaatti

-laatukasikirja

-tavoitteena olisi, etta laatuajattelusta tulisi rutiini — eika riesa.
-projektin aikataulu

-seuraava koulutus.

6.5 Tulokset

Tuloksena saatiin laatukasikirja, jossa on Kkirjattuna kaikki 1ISO 9001:2015 -
standardissa esitetyt vaatimukset ja kuinka ne toteutetaan yrityksessa.
Laatukasikirja voidaan kouluttaa yrityksen henkilostolle sek& se voidaan ottaa
kayttoon testaus- ja kehitysvaiheeseen myéhemmin. Tyon ohella myods kehitettiin
toimintatapoja  alueisiin, joissa oli puutteita standardin vaatimusten
nakokulmasta. Kiriittisimpina alueina oli tuotemuutosten seurannan ja
mittalaiterekisterin kehittdminen. Tydn aikana pdivitettin myds olemassa olevia
dokumentteja ja lomakepohjia sekéa luotiin taysin uusia, joilla muun muassa
edella mainittujen toimien seuranta ja dokumentointi on mahdollista. Yhtena
tavoitteena oli myds, ettd laatukasikirja pysyisi alle 30-sivuisena ja siind myos

onnistuttiin sen ollessa lopulta 27-sivuinen.



34

7 POHDINTA

Opinnaytetyon aiheena oli ISO 9001:2015 -standardin mukaisen laatukasikirjan
laatiminen Noreca Oy:lle. Laatukasikirjan laatimisen ohessa luotiin myds
toimintatapoja ja malleja, miten standardin vaatimuksien mukaan tulisi toimia
yrityksessa. Tyon suorittamiseen kaytettiin paljon kirjallisuutta, kuten 1SO 9000 -

sarjan standardeja ja muita oppaita, joita verkosta ja kirjastosta I6ytyi.

Noreca Oy:n toimintaan tutustuminen uutena asiana toi omia haasteita ty6hon
liittyen ja miten 1SO 9001:2015 -standardin vaatimukset tulisi yrityksen toimiin
soveltaa, kun standardikaan ei kovin tuttu ennestdan ollut. Naméa haasteet
pakottivat tutustumaan perinpohjaisesti ISO 9000 -sarjan standardeihin ja Noreca

Oy:n toimintaan, jotta ty® voitiin toteutettua asianmukaisesti.

Tyon edetessa oli kuitenkin helpottavaa huomata, ettd Noreca Oy:n toiminta oli
jo valmiiksi pitkalti 1ISO 9001:2015 -standardin vaatimuksien mukaista. Kuitenkin
joitakin puutteellisia alueita oli ja dokumentoinnissa oli parantamisen varaa. Ty6n
tuloksina saatiin valmis laatukasikirja, jossa on kerrottu ISO 9001:2015 -
standardin vaatimukset ja tavat miten niita yrityksessd toteutetaan.
Laatukasikirjan ohella suunniteltiin myds toimintatapoja yrityksen toimiin, jotta ne

vastaavat ISO 9001:2015 -standardin vaatimuksia.

Tyo6ta helpotti myos se, etta yrityksen henkilostd oli yhteistydhaluisia ja heita
haastatellessaan sai oikeasti hyvid ideoita ja rehellisia mielipiteitd aiheeseen
liittyen. Henkilostolta sai myds arvokasta tukea, kun tutustui yrityksen toimintaan

ja maaritteli yrityksen prosesseja ja resursseja.
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