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SUUNITELMA YRITYKSEN SISAISILLE
AUDITOINNEILLE JA TUOTANNON SISAISEN
AUDITOINNIN TOTEUTUS

Taman opinnaytetydn tarkoituksena oli luoda Turun Tekotekniikka Oy:lle standardien mukaiset
sisaiset auditointisuunnitelmat ja samalla toteuttaa tuotannon sisdinen auditointi. Jarjestettavan
sisdisen auditoinnin avulla haluttiin selvittdd, milld tavalla yrityksen toimintoja voitaisiin
[8hitulevaisuudessa kehittaa.

Turun Tekotekniikka Oy noudattaa kansainvalisia 1SO 9001:2015 ja ISO 13485:2016 -
laatustandardeja. Nama laatustandardit velvoittavat koko organisaation rakenteen sisaista
auditointia. Sisaiset auditoinnit on aina suoritettava kolmen vuoden jaksoissa, eli niin kutsutun
paaauditointijakson aikana. Taman seurauksena on tarkoitus laatia jatkossa pidettaville
auditoinneille omat auditointisuunnitelmat aikatauluineen. Laadittavat auditointisuunnitelmat
kasittelevat organisaation tuotantoa, varastoa, tuotannonjohtoa, myyntia ja ostoja.

Opinnaytetyon kirjallisessa osiossa keskitytaan yleisella tasolla laatuun, standardeihin, sisdiseen
auditointiin ja sen dokumentointiprosessiin. Opinnaytety6ta kirjoittaessa lahdeaineistona on
hyoddynnetty laajasti alan kirjallisuutta ja standardien kokoelmia.

Tybssa keskityttiin luomaan laatustandardien maaritelmien mukaiset dokumentit. Samassa
jarjestettaisiin auditointitilaisuus, jossa auditoitaisiin tuotannon asiakaskohtaiset avainhenkil6t.
Jérjestetysta auditoinnista laaditaan tarvittavat dokumentit, joista ilmenee auditointiohjelman
sisalto, tilaisuudessa esille tulleet havainnot ja parannusehdotukset.

Tydn tuloksena organisaation on mahdollista hyddyntda laadittuja suunnitelmia tulevilla
padauditointijaksoilla, mikd vahentaa jatkossa toteutettavien auditointien tydmaaraa. Sisaisten

auditointien perusteella olennaisia kehittdmiskohteita olivat testauksen ja virityksen
ristiinkoulutuksen jarjestdminen seka varaosavaraston laatiminen tarpeelliselle elektroniikalle.
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PLAN FOR INTERNAL AUDITS AND
IMPLEMENTATION OF INTERNAL PRODUCTION
AUDIT

The purpose of this thesis was to create standard international audit plans for Turun Tekotekniikka
Oy and, at the same time, perform internal production audits. The goal was to determine how a
company's operations could be improved through an international audit.

Turun Tekotekniikka Oy complies with the international 1ISO 9001:2015 and ISO 13485:2016
quality standards. These quality standards obligate auditing inside the structure of the whole
organization. The international audits must always be performed in three-year periods, in other
words, during the so-called main audit period. The intention is to draw up their existing auditing
plans with their schedules to the auditing’s the company for the future. These auditing plans are
for the organization's production, storage, management, sales and purchases.

The written part of this thesis focuses on quality, standards, internal auditing and its
documentation process at a general level. When writing this thesis, literature and standards in the
field were used extensively as source material.

The work on the documents was concentrated on following quality standard definitions. In addition
an auditing in which the customer-specific key persons of the production would be arranged.
Necessary documents are compiled from the organized audit that shows the content of the audit
program, the findings of the event and suggestions for improvement.

As a result of this work, the organization can use the prepared plans in future main audit periods
to reduce the amount of work in these future audit periods. Based on internal audits, the essential
subjects of development were the arranging of the cross-training of the testing and tuning and
establishment of a spare parts warehouse for the electronics.
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Internal Auditing, standard, quality, ISO 9001, ISO 13485, Quality management system
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KAYTETYT LYHENTEET JA SANASTO

Analyyttinen

Benchmarking

ISO 9000
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Kustannustehokkuus

Kayttokateprosentti

Laatukulttuuri

Laatutakuu

OEM-valmistus

Prosessimittarit

Analyysiin  perustuva tutkimusmenetelma.
kieltenkeskus ja Kielikone Oy 2021).

(Kotimaisten

Benchmarking eli vertailuanalyysi, jolla tarkoitetaan
prosessia, jossa verrataan yrityksen liiketoimintaa toisiin
yhtidihin oman toiminnan kehittamiseksi. (Visma Software Oy
2021).

Joukko standardeja organisaation johtamisen ja
laadunhallinnan maarittamiseen. (SFS-EN ISO 9000, 5).

Itsearvioinnissa arvioidaan omaa toimintaa, jota voidaan
hyddyntaa organisaation toiminnan kehittamisessa. (THL
2020).

Perimmainen syy. (Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy
2021).

Myynnin jalkeiset toimenpiteet, joilla tavoitellaan yllapitamaan
asiakassuhdetta. (Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy
2021).

Potilaaseen kohdistuva hoito. (Kotimaisten kielten keskus ja
Kielikone Oy 2021).

Kustannuksiltaan edullinen ja saman aikaisesti kannattava.
(Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy 2021).

Tunnusluku, josta kay ilmi paljonko yrityksella on
varallisuutta kattaa poistokuluja, rahoituskuluja ja veroja sen
jalkeen, kun liikevaihdosta on vahennetty toimintakulut.
(Lindstrém 2020).

Laatukulttuuri maarittyy sen avulla, miten organisaatiossa
toiminnan laatu on maaritelty ja kuinka laatu ja sen tarkoitus
ymmarretdan. (Kansallinen koulutuksen arviointikeskus
2021).

On yrityksen myontdma laadunvarmistus, jota tarjotaan
ensisijaisesti maksaville asiakkaille. (Wiesen 2021).

Original Equipment Manufacturer, eli alkuperainen
laitevalmistaja. (Corporate Finance Institute 2021).

Ovat nimensad mukaan mittareita, joita kaytetdan yrityksen
prosessien mittaamiseen pitkalla aikavalilla. (Twin 2021).
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Sertifikaatti

Six Sigma

Sijoitetun paaoman

Reklamaatio

Taylorismi
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prosessiohjaus

Tulosjohtaminen

Valmistussopimus

Sertifiointi on maaritelman mukaisesti vaatimusten arviointia.
(FINAS 2021).

Luotettavuustodistus. (Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone
Oy).

Kokoelma menetelmia ja kaytantdja, joiden avulla
parannetaan jarjestelmallisesti organisaation prosesseja.
(Quality Knowhow Karjalainen Oy 2021).

Tunnusluku, joka mittaa sijoituksen tuottoa suhteessa tuotto-
prosentti kustannuksiin (Fernando 2021).

Tarkoitetaan asiakkaalta saatavaa ilmoitusta koskien
tavaran tai palvelun virheellisyytta. Reklamaatioon liittyy
tyypillisesti korvaus tai sopimuksen purku. (Kotimaisten
kielten keskus ja Kielikone Oy.)

Tieteellinen liikkeenjohto, esimerkkina tavaroiden
sarjatuotanto. (Berndtson 2018).

Tilastollinen prosessiohjaus on tuotannonprosessien
hajonnan syiden maarittdmista ja hallinnointia. (Karjalainen &
Karjalainen 2002, 180).

Tulosjohtaminen on yrityksen johtamistyokalu, jonka avulla
johtohenkilét voivat seurata ja arvioida tydntekijdidensa
tydpanosta. (Tardi 2021).

On sopimus laitevalmistajan ja tuotteen kehittaneen
yrityksen valilla. Sopimuksessa maaritellddn molempien
osapuolten vastuut. (VisionLaw Oy 2019.)



1 JOHDANTO

Yha useammat yritykset noudattavat jokapaivaisessa toiminnassaan kansainvalisia
standardeja. Ensisijaisesti standardeilla tavoitellaan organisaatioiden toimintapatojen
yhdenmukaistamista. Turun Tekotekniikka Oy noudattaa omassa toiminnassaan kan-
sainvalisia ISO 9001:2015 ja ISO 13485:2016 laadunhallintastandardeja. Edella mainitut
laadunhallintastandardit velvoittavat suunnitelluin aikavalein jarjestamaan sisaisia audi-

tointeja, joilla mahdollistetaan uusien kehityskohteiden tunnistaminen.

Taman opinnaytetydn toimeksiantajana toimii Turun Tekotekniikka Oy. Yritys on erikois-
tunut monipuolisten tutkimus- ja mittalaitteiden sopimusvalmistukseen, joiden varsinaisia
loppukayttdjia ovat tutkimuslaitokset ja |adketeollisuus. Opinnaytetydn tarkoituksena on
luoda Turun Tekotekniikka Oy:lle standardien mukaiset sisdiset auditointisuunnitelmat ja
samalla toteuttaa tuotannon sisainen auditointi. Organisaation sisdiset auditoinnit on
suoritettava kolmen vuoden jaksoissa, eli niin kutsutun paaauditointijakson aikana. Laa-
dittavat auditointisuunnitelmat kasittelevat organisaation tuotantoa, varastotoimintoja,

tuotannonjohtoa, myyntia ja ostoja.

Tavoitteena tassa opinnaytetydssa on kehittda organisaation toimintatapoja ja tuoda sa-
malla esille mahdollisia parannuskohteita, jotka edellyttaisivat erilaisia korjaavia toimen-
piteitad. Korjaaville toimenpiteille maaritetdan aikataulut ja samalla vastuuhenkilét, jotka
vastaavat parannuskohteiden korjauksien toteutuksesta. Organisaation on mahdollista
hyodyntaa etukateen laadittuja auditointisuunnitelmia tulevilla paaauditointijaksoilla,

tama vahentaa jatkossa toteutettavien sisaisten auditointien tydomaaraa.

Opinnaytetydn tekeminen aloitettiin perehtymalld laadunhallintastandardeihin ja sa-
massa pohdittiin, miten naita sovelletaan kyseisen organisaation laatujarjestelmissa. Ta-
man tarkoituksena on saada selkea kasitys aiheesta, silla itsellani ei ollut aikaisempaa
kokemusta asiasta. Perehtymisprosessin jalkeen aloitettiin valittdmasti auditointisuunni-
telmien ja muiden tarvittavien dokumenttien laadinta, jonka jalkeen on tarkoitus toteuttaa
tuotannon sisainen auditointi. Auditoinnista laaditaan standardien mukaiset dokumentit,
joista kayvat ilmi havainnot ja mahdolliset parannuskohteet. Lopuksi pohditaan saatujen
tulosten pohjalta keinoja, kuinka tuotannon toimintoja voitaisiin kehittda laadun ja tuotan-

non nakokulmista.



2 TOIMEKSIANTAJA

Opinnaytetydn toimeksiantaja on Turun Tekotekniikka Oy. Yritys on toiminut vuodesta
1990 tutkimus- ja mittalaitteiden kokonaisvaltaisena sopimusvalmistajana. Yritys on eri-
koistunut monimutkaiseen laite- ja osakokopanoon. Yrityksella ei ole omia tuotteita, vaan
koko tuotanto perustuu asiakkaiden tilaamien tuotteiden valmistamiseen. Turun Teko-
tekniikka Oy tarjoaa asiakkailleen useita monipuolisia palveluita, joita ovat (Turun Teko-
tekniikka Oy 2021):

e prototyyppivalmistus

e OEM-valmistus

¢ toiminnallisten testausjarjestelmien suunnittelu ja kaytantéén otto
e sarjatuotanto

e jalkimarkkinointi

e materiaalihankinta

logistiikka.

Yhtion yksittdinen toimipiste sijaitsee Varsinais-Suomen Turussa, tyollistden kokopaivai-
sesti noin 20 henkilda. Yrityksen asiakkaita ovat korkean teknologian yritykset, joiden
tuotteita ovat ammattikayttoon tarkoitetut kliiniset ja analyyttiset laitteet. Laitteistojen
kayttajat ovat paasaantoisesti erilaiset tutkimuslaitokset, sairaalat ja laakekehitysteolli-
suus. (Turun Tekotekniikka Oy 2021.)

Laitteiden ja osakokoonpanojen valmistus tapahtuu aina asiakaskohtaisesti, hydodyntaen
asiakkaan omia piirustuksia ja kokoonpanossa vaadittavia dokumentteja. Valmis laite
paatyy tyypillisesti kansainvalisille markkinoille. Yhtidlla on kaytdssaan kansainvaliset
ISO 9001:2015- ja ISO 13485:2016 -laatustandardit. Edella mainitut laatustandardit kat-
tavat tutkimus- ja mittalaitteiden sopimusvalmistuksen, tuotantoon siirron, huollon ja lo-
gistiikanpalvelut. (Turun Tekotekniikka Oy 2021.)
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3 LAATU JA LAATUJOHTAMINEN

3.1 Laadun méaaritelméa

Laatukasitteella on kirjallisuudessa lukuisia erilaisia maaritelmia. Laatu on subjektiivinen
kasitys jonkin hyddykkeen (tuotteen tai palvelun) ominaisuuksista. Jokaisella yksil6lla on
sille henkildkohtainen maaritelma, taman vuoksi erinomaisen laadun maaritys on kohta-
laisen ongelmallista. Objektiivinen laatu sen sijaan on yksikasitteisesti mitattavissa, tun-

nistettavissa ja verrattavissa. (Hannukainen ym. 2006, 25-26.)

Lecklin (2006, 18—19) toteaa teoksessaan, etta yleinen ymmarrys laadun maaritelmasta
on asiakkaan tarpeiden toteuttaminen mahdollisimman kustannustehokkaasti. Asiakas-
tyytyvaisyytta ei tule tavoitella keinoilla milla hyvansa. Laatuun liittyy yhtena tarkeana
osana suorituskyvyn jatkuva parantaminen. Kaikki laatuparannukset on toteutettava no-
pealla aikataululla kehityksen sallimissa rajoissa. Laatu maaritelmana tarkoittaa taydelli-
syytta, toisin sanoen sita, etta asiat tehdaan oikein valittémasti ensimmaisella kerralla.
Laatuty6n jatkuva parantaminen on valttamatonta jokaisessa organisaatiossa tdma mah-
dollistaa toimintojen laadun kehityksen. Kuvassa 1 kasitellaan kokonaisvaltaisen laadun-
hallinnan toimintaperiaatetta. Yrityksen laatuajattelu perustuu viime k&dessa onnellisiin

asiakkaisiin, organisaation korkealaatuiseen toimintaan ja markkinoiden tunnistamiseen.

Asiakas

on

lopullinen ONNELLINEN
arvioija ASIAKAS

KOKONAISVALTAINEN
LAADUNHALLINTA

KORKEA-
LAATUINEN

MARKKINOIDEN
JA ASIAKKAIDEN

TOIMINTA > TUNTEMINEN
Toimitusten vastaavuus Toiminnan
Prosessit laadun
Laatujarjestelmat ldhtokohdat

Kuva 1. Kokonaisvaltainen laadunhallinta (mukaillen Lecklin 2006, 19).
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Laatukasitteeseen kuuluu monia ominaisuuksia ja tunnusmerkkeja. Naita laadun eri na-
kékulmia ovat muun muassa; valmistuslaatu, tuotelaatu, arvolaatu, kilpailulaatu, asia-

kaslaatu ja ymparistdlaatu.

Valmistuslaatu keskittyy kuvaamaan tuotteen laatua valmistusprosessin nakodkulmasta.
Talla pyritaan tuotteen yhdenmukaisuuteen ja siihen, etta tuote on valmistettu maarays-
ten mukaisesti. Tuotelaadussa tuotekehityksen (suunnittelun) osuus nousee esille laa-
dun maarityksessa. Arvolaadussa korkein laatu on sellaisella tuotteella tai palvelulla,
joka tarjoaa kayttajalleen parhaan kustannushyoétysuhteen. Kilpailulaadussa laatu on sil-
loin erinomainen, kun se vastaa muiden kilpailijoiden tuotetta. Asiakaslaadulla tarkoite-
taan yleisesti hyvaa laatua, joka tayttaa asiakkaiden tarpeet ja odotukset. Taman laadun
tason maarittelee varsinaisen tuotteen tai palvelun kayttaja. Ymparistélaadussa tuotteen
laatua tarkastellaan ympariston ja yhteiskunnan osalta. Talla siis pyritdan ymparistoékuor-

mitusten pienentamiseen. (Lecklin 2006, 20.)

Kaikki laadun nakdkulmat ovat tyypillisesti edustettuina jokapaivaisessa yritystoimin-
nassa. Tulee siis huomioida, etta yrityksen toimiala ja organisaation eri osastot maarit-
tavat itse laadun nakdkulmien painoarvon. Naista kaikista laadun nakdkulmista voi kui-
tenkin korostaa asiakaslaadun tarkeyttad, silla asiakaskokemuksella on suuri vaikutus
lopputulokseen. (Lecklin 2006, 20.)

Naiden viimeisten vuosikymmenien aikana laadun mielikuva on muuttunut tavaroiden ja
palveluiden virheettémyydesta yritysten ylimman johdon paivittaiseksi kasitteeksi. Ta-
man paamaarana on asiakastyytyvaisyyden, kannattavuuden, samalla kilpailukyvyn yl-

lapitdminen ja vahvistaminen. (Silén 2006, 40—41.)
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3.2 Laadun historia

Laadun historia juontaa juurensa jo 1900 — luvun alkupuolelle, jolloin syntyi tieteellinen
likkeenjohto, eli taylorismi. Taylorismin keulakuvaksi nousi sen kehittdja Frederick
Taylor. (Silén 2006, 10.) Taylorin luoman koulukunnan myéta erotettiin tuotteiden suun-
nittelu ja valmistus toisistaan. Koulukunta pyrki tydnjakomallin ohella laadun varmistami-
seen toistuvien sisaisten laatutarkastuksien avulla. Ongelmana oli vahainen ymmarrys
tydn kokonaisnakemyksesta, myods virheiden muodostuminen oli tavanomaista. Laatu-
virheiden alentamiseksi perustettiin erillinen laaduntarkastajien ammattiryhma. Laatutar-
kastajien tehtavana oli kontrolloida osastojen ja eri tyovaiheiden puolivalmisteita ja val-
miita tuotteita, joiden tuli tayttaa niille asetetut tavoitteet. Poikkeamien ja parannusehdo-

tuksien raportointi kuului myds tyypillisesti tarkastajien tehtaviin. (Lecklin 2006, 15-16.)

Vuodesta 1930 alkaen laatuajattelussa ilmeni merkittava parannus, jolloin tilastollinen
prosessiohjaus, SPC (engl. Statistical process control), sai alkunsa. Tilastollisen proses-
siohjauksen kehittdjana toimi yhdysvaltalainen Walter Shewhart. Taman menetelman
hyddyntamisella tavoiteltiin yhtenaista laatua ilman tyélastd seurantaa. (Hannukainen
ym. 2006, 33.)

Toisen maailmansodan paatyttya amerikkalaiset Deming ja Joseph Juran veivat eteen-
pain laatuajattelun kehitysta. He toivat esille korkeimman johdon merkityksen laatu-
tydssda, samalla korostaen suunnittelun tarkeytta laadun maarityksessa. Deming ja Juran
vaikuttivat suuresti laatuajattelun kehitykseen Japanissa. Laatujarjestelmien muodosta-
misen paamaarana oli pyrkia laaduntarkastuksen kehittdmiseen ja kustannuksien etuka-

teiseen ehkaisevaan toimintaan. (Hannukainen ym. 2006, 33; Lecklin 2006, 17.)

Kokonaisvaltainen laadunhallinta, TQM (engl. Total quality management), sai alkunsa
1960-luvun alussa japanilaisten inspiroimana. Kokonaisvaltaisella laadunhallinnalla tar-
koitetaan ajattelumallia, jossa kehitetdan ja toistuvasti parannetaan johtamista, strate-
gista suunnittelua, organisaatiota ja asiakastyytyvaisyytta. Laatuajattelun paaasiallisena
perustana ovat sidosryhmat asiakkaat ja heidan tarpeensa. ISO 9000 -standardisarja on
laadittu kokonaisvaltaisen laadunhallinnan pohjalta. (Hannukainen ym. 2006, 33; Lecklin
2006, 17.)

Suomeen laatujohtamisen perusteet saapuivat vasta 1970-luvun loppupuolella. Silloiset

yritykset =~ paaasiassa  testasivat laadunhallinnan hyédyntamistd  omassa
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yritystoiminnassa. Hiljattain lukuisat suomalaiset yritykset ovat siirtyneet tdhan asti kay-

tossa olleista tavoite- ja tulosjohtamisesta kokonaan laatujohtamiseen. (Silén 2006, 44.)

3.3 Laadunhallintajarjestelma ja rakenne

Laadunhallintajarjestelma, eli QMS (engl. Quality management system) on jarjestelma,
jolla yritys tarkkailee ja ohjaa omia toimintojaan siten, ettd toiminnan kohteena oleva
asiakas on mielissddn saamastaan palvelusta tai tuotteesta. Laadunhallintajarjestel-
malla on lukuisia eri nimityksia, naitd ovat esimerkiksi toiminnan ohjausjarjestelma, toi-
mintajarjestelma ja johtamisjarjestelma. Laadunhallintajarjestelma syventyy nimensa
mukaisesti vain laatuun, vastaavasti toimintajarjestelma koostuu ymparistdjarjestel-

masta ja mahdollisista tydterveys- ja turvallisuusjarjestelmista. (Pesonen 2007, 50.)

Laadunhallintajarjestelman tarkoituksena on kerata tietoa. Monissa organisaatioissa on
olemassa jonkinlainen toimiva laadunhallintajarjestelma. Taman avulla yrityksen johto
tekee johtopaatoksia ja samalla reagoi mahdollisiin tuotannossa ilmeneviin ongelmati-
lanteisiin, huomioiden niiden jalkivaikutukset niin lyhyella kuin pidemmallakin aikavalilla.
(Pesonen 2007, 51-52; Silén 2006, 47—-48.)

Laadunhallintajarjestelmaan vaikuttavia tekijoitd ovat organisaation toimintaymparisto,
kaytettavissa olevat resurssit ja jarjestelman rakenteen monimutkaisuus. Merkittavien si-
dosryhmien jatkuva huomioiminen on olennaista, silla niistd on apua yrityksen jatku-

vassa kehittdmisessa ja menestymisessa. (SFS-EN I1SO 9000, 6-7.)

Laadunhallintajarjestelman suunnittelussa ja toteuttamisessa tulee ottaa huomioon kes-
keisia asioita (Lecklin 2006, 32):

o tarkeat prosessit on tunnistettava

o maaritettava prosessien keskindinen jarjestys ja vuorovaikutus
e varmistettava prosessien toiminnan ohjaus

o tarkistettava riittavien resurssien ja tiedon saatavuus

e analysoitava seka seurattava prosesseja

e huolehdittava prosessien jatkuvasta parantamisesta ja tulosten saavuttamisesta.

Laadunhallintajarjestelman rakenteesta ei ole olemassa valmista ohjeistusta, paasaan-
tona voidaan pitaa, etta dokumentointi tulee toteuttaa organisaation tarpeiden mukaan.

Tavallisesti dokumentoinnissa hyddynnetdan useampitasoista mallia, tdman rakennetta
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ja sisaltdéa havainnollistetaan kuvan 2 avulla. Ylin taso sisaltda organisaation ohjaukseen
littyvia asioita, kuten organisaation esittelyn, arvot ja periaatteet, tulevaisuuden nake-
myksen, yrityksen toiminta-ajatuksen, strategiat ja laatupolitikan. Seuraavalla tasolla
ovat organisaation rakenne ja yhteisty6. Prosessikuvaukset ovat poikkeuksellisen tarkea
osa koko jarjestelmaa. Jarjestelman rakennetta tarkastellaan prosesseina ja kaikkein
tarkeimmat toiminnot eli avainprosessit on kuvattu yksityiskohtaisesti hyédyntaen erilai-
sia prosessikaavioita. Huolellisesti tehtyja prosessikaavioita hydédynnetdan myoés kehi-
tystydssa. Kolmannella tasolla ovat organisaation tyotapakuvaukset ja tyoohjeet. Kol-
mannella tasolla huomioidaan yksityiskohtaisesti tydmenetelmat, ja annettujen ohjeiden
kautta huolehditaan oikeaoppisesta tyon suorittamisesta. Tyypillisesti laatuvaatimukset,
vastuut ja valtuudet lukeutuvat myds kolmanteen tasoon. Laadunhallintajarjestelman
alimmaisella tasolla ovat viiteaineistot. Viiteaineistoilla tarkoitetaan tyonkulkuihin ja pro-
sesseihin kuuluvaa ulkopuolista aineistoa. Aineistoon voi muun muassa kuulua koneiden
ja ohjelmistojen ohjekirjat, normit, viranomaisohjeistukset ja -maaraykset seka lainsaa-
danto. (Lecklin 2006, 30.)

Periaatteet, arvot,
visio, missio

Rakenteet, organisaatio,
prosessit, tiimit,
verkostot

Yhteistyo

Tyokalut, mallit,
ohjeet,
ohjelmistot

Toiminta

Viiteaineistot

Kuva 2. Esimerkki laadunhallintajarjestelman rakenteesta ja sisallésta (mukaillen Lecklin
2006, 31)
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Kun jarjestelma ymmarretaan syvallisesti ja samalla toteutetaan laadukkaasti, palvelee
se tehokkaasti koko organisaatiota. Sen my6ta helpottuu toiminnan johtaminen, suunnit-
telu, valvonta ja laatukustannusten kasittely. Myos tasta on apua organisaation tavoittei-
den saavuttamisessa ja paivittdisen arjen pyorittamisessa. Jarjestelman hyodyllisyys ei
ole mitenkaan riippuvainen organisaation koosta. Siitd huolimatta suuryrityksilla on aina
omassa toiminnassaan kaytdssa laadunhallintajarjestelma. (Lecklin 2006, 33; Lindroos
2021.)

3.4 Laadunhallinnan tarkeys yritystoiminnassa

Laadunhallintaa pidetaan valttamattomana osana tuloksellisen yritystoiminnan jatku-
vassa kehittamisessa. Laadunhallinnalla yritys havittelee asiakastyytyvaisyyden, tehok-
kuuden ja toimintojen kannattavuuden kasvua, seka riskien minimointia. Onnistuneen
laadunhallinnan myo6ta saadaan taloudellisten hyotyjen lisaksi myos muita tarkeita etuja.
Naita ovat esimerkiksi sopeutumiskyvyn vahvistuminen, tydyhteison osaamisen kehitta-

minen ja tydviihtyvyyden parantaminen. (Honkavaara 2018; Logistiikkan maailma 2021.)

Laatu sellaisenaan merkitsee yritykselle erittain paljon. Laadun ansiosta kyetaan edista-
maan yrityksen markkinaosuuden kasvua ja ennen kaikkea helpottamaan yrityksen toi-
mintojen jatkuvuutta. Pitkalla aikavalilla laadulla tarkoitetaan yrityksen jo olemassa ole-
vien tyopaikkojen sailymista. Hyva laatu merkitsee virheettomia tuotteita ja matalia laa-
tukustannuksia, naiden seurauksena kustannustehokkuutta. Kustannustehokkuuden an-
siosta yritykselld on potentiaalia parempaan kannattavuuteen ja katteeseen. Kuvassa 3
havainnollistetaan laadun merkitys, jolla taataan yritystoiminnan jatkuvuus. (Lecklin
2006, 24-25.)
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Tuotteiden ja
toiminnan laatu

A 4

\ 4

Asiakkaiden Kustannus-
tyytyvaisyys il tehokkuus

y Hinta

Asema

markkinoilla l

I » Kannattavuus |e

/ v
Reagointikyky Henk‘llostc.)n Imago
motivaatio

A 4

A

Eloonjaaminen

A 4

Kuva 3. Laadun merkitys (mukaillen Lecklin 2006, 25).

Monesti yrityksilla ei ole kaytdssaan ainuttakaan kokonaisvaltaista laatujohtamisen mal-
lia, ja samanaikaisesti laatuun liittyvat toimet ovat vasta suunnitteluvaiheessa. Yrityksen
tulee pohtia erittain tarkasti niita asioita, ettd miksi heidan tulisi ylipaataan panostaa laa-
tuun ja sen kehittamiseen. Kustannusten supistamista ei pida naamioida laadunkehitta-
miseksi. Laadunhallinnan parantamiseen liittyy aina riskeja, jotka yrityksen johdon tulisi
etukateen pystya havaitsemaan. Laadunhallinnan parantamisen suunnitteluun on siis
olennaista kayttda runsaasti aikaa ja resursseja, tdméa pienentdd mahdollisten riskien
muodostumista. Mydhemmassa vaiheessa tehtavien korjaavien toimenpiteiden teko on

aina huomattavasti kallimpaa. (Lecklin 2006, 51-52.)

Asiakaslahtoisyys on keskeinen osa yrityksen toimintaa. Puhtaasti asiakaslahtoisessa
yrityksessa asiakkaan mielipide otetaan huomioon ja samalla hanet sijoitetaan liiketoi-
minnan keskioon. Asiakkaalle siis tarjotaan mahdollisuus vaikuttaa yrityksen palvelun-
tuotantoon, eli palvelun tuottajan ja asiakkaan valiseen vuorovaikutusprosessiin. Vakaan
laadunhallintajarjestelman laatimisessa tulee ottaa huomioon yrityksen asiakkaiden ja
useiden eri sidosryhmien tarpeiden toteutuminen. Osapuolille annettavien lupausten

merkitys on yrityksen menestymisen kannalta olennaisessa osassa. Laadukkaan
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asiakaskokemuksen muodostuminen eri sidosryhmille, eteenkin asiakkaille, takaa mah-
dollisuuden pitkiin asiakassuhteisiin ja kestavaan liiketoimintaan. Toivottavaa on myds
se, etta yrityksen omien tavoitteiden toteutumista seurataan saanndllisesti. (Attido Oy
2016; Moisio & Ritola 2001, 12; Torvela 2017.)

3.5 Laatukasikirja

Laatukasikirja on dokumentti, jonka sisaltdé koostuu usein organisaation laadunhallinnan
keskeytymattdmasta kehityksesta, prosessien valisesta vuorovaikutuksesta ja kaytdssa
olevista menettelyohjeista. ISO 9000 -standardisarja velvoittaa, etta kaikilla organisaati-
oilla tulee olla luotuna laatukasikirja ja tarpeen tultaessa sita on yllapidettava ja muokat-
tava. Paivittdmisen osalta suotavaa on, ettd laatukasikirja laaditaan aina sahkdiseen
muotoon, eika vain kirja- tai mappimuotoon. Dokumentaation tulee joka tapauksessa olla
tulostettavissa. Laatukasikirjaa laadittaessa oletuksena ovat organisaation omat vaati-

mukset, lisaksi sen sisaltd ja rakenne tulee sopeuttaa organisaatiota palvelevaksi.

Hyvin laadittu laatukasikirja pitda sisallaén alla mainittuja asioita, kuten (Lecklin 2006,
31-32; Pesonen 2007, 87):

organisaation esittely

¢ laadunhallintajarjestelman esittely

e laatutavoitteet ja laatupolitiikka

e organisaation rakenne, vastuut ja valtuudet
e dokumentoinnin rakenne

e kaytdssa olevat maaritelmat ja lyhenteet.

Laatukasikirjan taytyy olla yksiselitteinen ja helposti ymmarrettavissa oleva. Erinomainen
laatukasikirja helpottaa ymmartamaan organisaation toimintaa kokonaisuutena, samalla
se toimii yrityksen kaytannon apuvalineena uusien tyontekijoiden perehdytyksessa. Laa-
tukasikirjan ei edellytetd olevan yksityiskohtainen, toisaalta sitd muodostaessa on hyva
ottaa huomioon opastuksen kannalta oleellisia asioita. Laatukasikirjaa ei lahtokohtaisesti
edellytetd muokkaamaan kovinkaan usein. Paivitys on silloin tarpeellinen, kun organi-
saatiossa keskeiset asiat ovat muuttuneet huomattavasti. Kaikista laatukasikirjan si-
vuista on selvasti iimettdva voimassa oleva versio ja milloin se on hyvaksytty kayttoon-
otettavaksi. (Lecklin 2006, 32.)
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3.6 Laatumittarit

Laadun tarkkaillulle on mahdollista maarittaa erilaisia strategisia mittareita ja tavoitteita.
Strategiset tavoitteet muodostuvat tyypillisesti taloudellisista tavoitteista. Taloudellisia ta-
voitteita ovat esimerkiksi tuottoprosentti sijoitetulle paaomalle ja kayttokateprosentti.
Strategista laatua mittaavia tavoitteita ovat esimerkiksi asiakasvalituksien lukumaara,
toimitusvarmuus, asiakastyytyvaisyys, tilausten kasittelyyn ja toimitukseen kulunut aika
seka laatukustannusten osuus koko yrityksen liikevaihdosta. (Lecklin 2006, 39; Mantero
2017, 14.)

Laatumittareiden avulla pystytdan saamaan palautetta yrityksen prosessien onnistumi-
sesta, lisaksi tatd voidaan hyddyntaa jarjestelmien kehitystydssa. Laadun mittaaminen
mahdollistaa erilaisten tavoitteiden seurannan, ja potentiaalisten ongelmien esiin tuomi-
sen. Niiden avulla pystytdan helpottamaan yrityksen johdon paatdksentekoa ja keraa-
maan numeraalista dataa strategian toteuttamisesta. Organisaation kehityksen kannalta
numeraalinen data on aarimmaisen tarkeassa asemassa. (Business Excellence Finland
Oy 2015; Mantero 2017, 13—-14.)

Tehtavistd mittauksista aiheutuu tyypillisesti aina lisdkustannuksia, naitd ovat raha ja
henkildston resurssit. Tasta syysta on valittava laatumittarit, joita kayttamalla saavute-
taan juuri haluttu lopputulos. Yrityksen tulee kyetd analysoimaan kerattya dataa, tama
siis edellyttaa resurssien oikeaoppista hyodyntamista. Tarpeettoman datan keraaminen
ja tarkastelu lisda aina kokonaiskustannuksien maaraa. Laadun mittaamisen eri mitta-
reita sovelletaan monesti erilaisten bonus- ja kannustinpalkkioiden maarittelyssa. (Jar-
velin 2015; Mantero 2017, 13-14.)

3.7 Laadun kehittdminen ja parantaminen

Johtamisjarjestelman suunnitteluvaiheeseen sisaltyvat prosessien maarittdminen, suun-
nittelu ja niiden tunnistaminen. Johtamisjarjestelmalla tarkoitetaan kattavaa nakemysta
organisaation toiminnasta, jota hallinnoimalla pyritaan saavuttaa haluttu paamaara. Paa-
maarat liittyvat useimmiten tuotteiden ja palvelun laatuun, toiminnan tehokkuuteen ja or-
ganisaation tydturvallisuuteen. Varsinaisen jarjestelman monimutkaisuus riippuu kunkin
organisaation rakenteesta. Toteutuksen ja tehtyjen arviointien jalkeen on mahdollista

siirtya itse kehittamisvaiheeseen. Kaytdssa oleville prosessimittareille asetetaan tietyt
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tavoitteet, jotka pyritdan saavuttamaan hyddyntamalla eri menetelmia ja tyévalineita.
Prosessimittareilla pyritdan korostamaan suorituskyvyn kannalta olennaisia asioita. Kun
tarkastellaan prosessimittareiden tuloksia ja tavoitellaan korvaavia toimintatapoja tulos-
ten parantamiseksi, voidaan puhua prosessianalyysista. Analyysivaiheessa sovelletaan
usein ongelmanratkaisumenetelmia, tilastollista prosessin ohjausta (SPC), Six Sigmaa,

Benchmarking-menetelmaa ja itsearviointia. (ISO 2021; Laine & Lecklin 2009, 43.)

Laatutyokalujen ja tekniikoiden tavoitteena on tiedon kokoaminen ja sen tiivistaminen.
Lisaksi havainnollistetaan esiin tulleita ongelmia ja pyritdan poistamaan mahdollisia on-
gelman aiheuttajia. Laatutytkaluja hyddyntden on potentiaalista tarkastella organisaa-
tion prosessien suorituskykya, kehitysmahdollisuuksia ja helpottaa asioiden merkittavyy-
den maaritysta seka toimenpiteiden soveltamista kaytanndénlaheisesti. Edellda mainitut
tydkalut ovat laadun kehittdmisen apuvalineita. Niitd on osattava kayttaa laatujohtamisen
ideologian mukaan, jonka perimmaisena tarkoituksena yrityksen kilpailukyvyn vahvistu-
minen. Samaan aikaan on huomioitava organisaation olennaiset tarpeet ja vakiintuneen
laatukulttuurin toimivuus. (Silén 2006, 62-63.)

Kehittamisella tarkoitetaan tyypillisesti muutosta. Nykyisin huomattavasti aiempaa use-
ammin organisaatioiden laajat muutokset edellyttavat henkiléstdn osallistumista erilaisiin
kehitystehtaviin ja -projekteihin. Henkildston osallistumisella eri kehitystdihin ja -projek-
teihin on havaittu mydnteisia vaikutuksia organisaatioiden uudistuksien toteutumisessa.
Prosesseja kehittdessa on olennaista, etta siina tydskentelevat otetaan jo alkuvaiheessa
mukaan prosessien maarittdmiseen. Useimmiten heilld on paras tietdamys tyon kulusta
ja projektiin liittyvistd vaikeuksista. Pienemmat parannukset ovat mahdollista toteuttaa
sisdisesti, jolloin kehitystyd toteutetaan normaalin tydn ohella. Laajemmat paivitykset
tehdaan yleensa projektiluontoisesti, ne voivat olla lyhyitad tai pidemman ajan kehitys-
toitd. Organisaatioilla on siis potentiaalia kehittda toimintojaan jatkuvasti. (llomaki ym.
2008, 12; Laine & Lecklin 2009, 43—-44.)

TQM sisaltaa organisaation tuotteiden ja palveluiden ohella laadun parantamisen, seka
kannattavuuden ja hintakilpailukyvyn kehittamisen. Kokonaisvaltaisen laadunhallinnan
peruslahtokohtana ovat erityisesti asiakaslahtoisyys ja jatkuva parantaminen. Laatu ha-
vaitaan asiakkaiden tyytyvaisyytena, joka on ansaittava kerta toisensa jalkeen uudelleen
asiakkaiden odotuksien ja edellytysten muuttuessa. Asiakaslahtdisyydessa pyritdan
tuottamaan entistd enemman lisdarvoa uusille kuin vanhoille asiakkaille. Jatkuva paran-
taminen koskettaa jokaista organisaatiossa palvelevaa henkil6a. Ongelmien ennaltaeh-

kdiseminen ja varsinaisten ongelmien ratkaiseminen ovat olennainen osa koko
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prosessia. Muodostuneista ongelmista on mahdollista oppia aina uutta. Asiakasrekla-
maatioiden ja -palautteiden myo6ta voidaan ennaltaehkaista syntyvia ongelmia. Kaytan-
non toteutuksen lahtdkohtana kokonaisvaltainen laadunhallinta tarvitsee kaikkien orga-
nisaation ylimpien johtohenkildiden omistautumisen ja tuen. (Hannukainen ym. 2006,
31-32.)

Six Sigma on laadunkehittamismenetelma, joka pohjautuu erilaisten prosessien jatku-
vaan kehittdmiseen ja prosesseissa syntyvien virheiden ennaltaehkaisemiseen seka
poistamiseen. Six Sigma -menetelman tarkoituksena on parantaa jokaista organisaation
osa-aluetta voidakseen saavuttaa erilaisia kustannussaastéja ja parannuksia. Kuvassa
4 nahdaan Six Sigman viisivaiheinen menetelma. Tama menetelma on tydvaiheiden mu-
kaisesti nimetty DMAIC-prosessiksi. DMAIC-prosessissa vaihe D (Define) maarittelee
projektin kohteen ja sen tarkoituksen. M (Measure) havainnollistaa tutkittavan projektin,
lisdksi valikoidaan tarvittavat mittarit ja laaditaan mittaussuunnitelma. A (Analyze) osi-
ossa tarkastellaan kerattya mittausaineistoa, jonka avulla pyritaan tunnistamaan ongel-
mien aiheuttajat. Parannusvaiheessa | (Improve) aloitetaan projektin kehittdmistoimet.
Viimeisend on ohjaamisvaihe C (Control), jossa valvotaan projektin toteutumista ja sen
paivittamista. DMAIC-prosessia voidaan kutsua jatkuvan parantamisen malliksi. DMAIC-
ongelmanratkaisumenetelmaa hyédyntaen pystytaan tunnistamaan prosessin toimintaa
parantavat tekijat ja samalla muuttamaan niita. (Karjalainen & Karjalainen 2002, 46-52;
Lecklin 2006, 203—207; Quality Knowhow Karjalainen Oy 2021.)

4
IMPROVE

Kuva 4. DMAIC-ongelmanratkaisumenetelma (mukaillen Lana Labs GmbH 2021).
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PDCA-ympyra on Edwards Demingin luoma yleispateva kehittdmismenetelma. Kuvan 5
mallissa on ensimmaisena suunnitteluvaihe P (Plan). Suunnitteluvaiheen jalkeen varsi-
nainen toteuttaminen ja tekeminen D (Do). Kolmantena vaiheena on paatelmien arviointi
ja tuloksien tarkastaminen C (Check). Viimeisena vuorossa on toimenpiteiden paranta-
minen ja tarvittavien korjausten teko A (Act). Tehtyjen korjausten jalkeen kehittdmisen
ympyra sulkeutuu ja kierros aloitetaan uudestaan suunnitteluvaiheella. On suositeltavaa
toteuttaa sama prosessi useita kertoja, sillda monesti saavutetaan haluttu lopputulos.
PDCA-malli perustuu ISO 9000 laadunhallintajarjestelman jatkuvan kehittdmisen perus-
periaatteisiin. (Karjalainen & Karjalainen 2002, 15; Laine & Lecklin 2009, 32-33.)

e Act * Plan

* Paranna * Suunnittele
A P
C D

¢ Check * Do

* Arvioi * Toteuta

Kuva 5. PDCA-ympyra (mukaillen Laine & Lecklin 2009, 33).
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4 STANDARDIT

4.1 Standardien synty ja niiden merkitys

Standardien syntymiseen on vaikuttanut suuresti asiakkaan mahdollisuus tarkistaa toi-
mittajiltaan saamiensa tuotteiden ja palveluiden laadun. Laaduntarkastus on mahdollista
toteuttaa heti tuotteita vastaanottaessa. Mikali asiakas haluaa varmistua siita, etta toi-
mittajien laitteet ja toimintatavat tayttavat halutut laatuvaatimukset ja tuottavat vaatimus-
ten mukaisia lopputuotteita, on asiakkaalla oikeus jarjestaa tarkastus toimittajiensa tuo-
tantolaitoksiin. Maarien kasvaessa kaikkien tuote-erien tarkastaminen kay aarimmaisen
raskaaksi ja resursseja kuluttavaksi. Luomalla standardit on sovittu yksimielisesti laa-
dulle asetettavista tavoitteista, valtuutetusta seurannasta ja puolueettoman osapuolen
kehitystyosta. Taman seurauksena laadun tarkastamiseen ja seurantaan kaytettavia re-
sursseja on ollut mahdollista vahentaa ja kohdistaa niita muihin tarpeellisiin kehittamis-
kohteisiin. (Lecklin 2006, 308.)

Standardit ovat kirjallisia teoksia, jotka maarittelevat esimerkiksi tuotteiden ja palveluiden
vaatimukset ja jarjestelmien yhdenmukaisen toimintatavan. Standardit sisaltavat teknis-
ten tietojen lisédksi myos ohjeistuksia, joita organisaatioiden on tarkoitus noudattaa. Stan-
dardisointi pitaa huolen siita, etta tuotteet ja kaytdssa olevat jarjestelmat ovat yhteenso-
pivia keskendan. Niiden tehtavana on helpottaa kaikkien paivittaista toimintaa lisddmalla
kaytettavien tuotteiden ja palvelujen luotettavuutta seka parantamalla jatkuvasti tuotetur-
vallisuutta. (IRENA 2021; Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2021; Suomen Yrittajat

ry.)

Standardit laaditaan tyypillisesti yhteistydéna palvelualojen, teollisuuden viranomaisten ja
tutkimuslaitosten edustajien kanssa. Standardeja muodostaessa tarkea osatekija on eri
alojen asiantuntijoiden yhteinen kasitys lopullisen standardin sisallosta. (IRENA 2021;

Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2021; Suomen Yrittajat ry.)
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4.2 ISO-organisaatio

ISO (International Organization for Standardization) on kansainvalinen standardisoimis-
jarjestd. Jarjestd on taysin puolueeton ja ei toimi minkdan maan hallituksen alaisena.
ISO-organisaatio on perustettu vuonna 1946 ja sen paatoimipaikka sijaitsee Genevessa.
Organisaatio koostuu 165:sta eri jasenmaasta. Naiden jasenmaiden tarkoitus on jakaa
tietoa asiantuntijoidensa toimesta ja laatia uusia kansainvalisia standardeja. Standardien
laatiminen pohjautuu jasenmaiden vapaaehtoiseen toimintaan ja jatkuvaan yhteisty6-
hon, jonka lopputuloksena syntyy standardeja, jotka tarjoavat ratkaisuja erilaisiin globaa-
leihin haasteisiin. Tahan paivaan mennessa kansainvalisia standardeja ISO on julkaissut
vajaa 24 000 kappaletta. Standardit ja niihin liittyvat asiakirjat koskettavat lahestulkoon
jokaista teollisuudenalaa (tekniikka, elintarviketeollisuus seké terveydenhuolto). (1ISO
2021.)

1 Uutta standardia ehdotetaan tekniselle
toimikunnalle.

’ Jos ehdotus hyvaksytaan

Asiantuntijatydryhma aloittaa keskustelun
luonnoksen valmistelemiseksi.

Ensimmainen luonnos jaetaan tekniselle
3 | toimikunnalle ja ISO-organisaation
paasihteerille

Jos yhteisymmarrys saavutetaan
teknisen toimikunnan kanssa

3 vuotta

4 Luonnos jaetaan niiden ISO jasenmaiden
kanssa, joita pyydetaan kommentoimaan

Jos onnistutaan paasemaan
yksimielisyyteen jasenmaiden kanssa

Lopullinen luonnos ldahetetaan jokaiselle 1SO-
organisaation jasenmaalle

Jos standardi vahvistetaan jasenmaiden
aanestyksessa

6 Kansainvalisen standardin julkaiseminen

Kuva 6.Esimerkki standardien laadintaprosessista (mukailen ISO 2021).

Kuvassa 6 havainnollistetaan yleisella tasolla uusien standardien laadintaprosessia. Ku-
vasta voidaan todeta, ettd uuden standardin luominen on pitkdan kestava prosessi.
Tama edellyttda useiden eri organisaatioiden ja jAsenmaiden hyvaksynnan, ennen kuin

se on mahdollista ottaa omassa organisaatiossa kayttoon.
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4.31S0 9001:2015

ISO 9001:2015 -standardi on kansainvalinen laadunhallintastandardi, joka tarkentaa laa-
dunhallintajarjestelmia koskevia vaatimuksia. Organisaation on mahdollista hyddyntaa
laadunhallintajarjestelman vaatimuksia, kun sen taytyy ilmaista patevyytensa toimittaa
tuotteita, joiden tulee tyydyttda asiakasvaatimukset, lainsdadannén pykalat ja viran-
omaisten vaatimukset. Edistamalla asiakastyytyvaisyytta hyédynnetdan jarjestelmaa,
joka koostuu asiakasvaatimusten, jatkuvan parantamisen prosesseista ja tuoteisiin liitty-
vista vaatimuksista eri viranomaisten nakokulmista. Standardit ovat suosituksia, jotka on
tarkoitettu kaytettavaksi jokaisessa organisaatiossa niiden tuotteista tai organisaation
koosta huolimatta. (Laine & Lecklin 2009, 246.)

Kansainvalinen ISO 9001:2015 -standardi maarittelee organisaatioille erilaisia edellytyk-
sia liittyen organisaation toimintaymparistoon, suunnitteluun, riskien ja mahdollisuuksien
hallintaan, suorituskyvyn arviointiin, toimintojen parantamiseen ja johtajuuteen. (SFS-EN
ISO 9001, 2; Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2021.)

Laadunhallintajarjestelman kayttéonotto on jokaisen organisaation strateginen paatés.
Laadunhallintajarjestelmasta on hyoétya toimintojen uudistamisessa, samalla se toimii
kestavan kehityksen lahtdkohtana. ISO 9001:2015 -standardi ei velvoita organisaatioilta
laadunhallintajarjestelmien yhdenmukaista rakennetta eikd dokumentoinnin identtisyytta
standardin rakenteen kanssa. Alle on lueteltu esimerkkeja ISO 9001:2015 -standardisar-
jan laadunhallinnan perusperiaatteista (SFS-EN ISO 9001, 5-6):

e asiakaskeskeisyys

e johtajuus

e tyOntekijoiden sitoutuminen

e prosessimainen toimintamalli

e uudistaminen

e nayttdon pohjautuva paatoksenteko

e suhteiden hallinta.

ISO 9001:2015 -standardi korostaa ylimman johdon sitoutumista laadunhallintajarjestel-
man kehittamisessa ja toteutuksessa. Ylimman johdon vastuissa tarkennetaan velvolli-
suuksia liittyen asiakastyytyvaisyyteen, laadunhallintajarjestelman suunnitteluun, val-
tuuksien maarittelyyn ja laatupolitikkaan. Organisaation on itse maaritettava tarvittavat

resurssit laadunhallintajarjestelman yllapitoa ja suunnittelua varten. Johdon on



25

hankittava patevat tydntekijat suorittamaan annettuja tyotehtavia. Henkilékunnan osaa-
mista on yllapidettava saannollisesti jarjestettavien koulutuksien avulla. ISO 9001:2015
-standardin mukaan kaikkien prosessien on toimittava yhdenmukaisesti, talla vahviste-
taan organisaation toiminnan tehokkuus ja suorituskyky. Laadunhallintajarjestelman toi-
mintaa on pystyttava mittaamaan, jotta saadaan kerattya tietoa siitd, miten jarjestelmaa
voidaan tulevaisuudessa kehittaa. (Lecklin 2006, 311-313.)

4.4 1S0O 13485:2016

Kansainvalinen ISO 13485:2016 -standardi maarittelee laadunhallintajarjestelman ta-
voitteet organisaatioille, jotka valmistavat Iaakinnallisia laitteita, niihin kuuluvia palveluita
ja ohjelmistoja. Standardin ehtoja sovelletaan lukuisiin organisaatioihin niiden tyypista ja
koosta huolimatta. ISO 13485:2016 -standardia noudatetaan paasaantoisesti niissa or-
ganisaatioissa, joissa tydskennelldan Iaakinnallisten laitteiden elinkaaren eri vaiheissa.
Naita eri vaiheita ovat esimerkiksi laitteiden seka palveluiden suunnittelu, tuotekehitys,
valmistus, sailytys, jakelu, kunnossapito seka tekninen neuvonta. Mahdolliset sopimuk-
set saattavat velvoittaa organisaation tavarantoimittajien, aliurakoitsijoiden ja muiden ul-
kopuolisten toimittajien velvollisuutta noudattaa standardin ehtoja. (SFS-EN 1SO 13485,
5.)

Kansainvaliseen ISO 13485:2016 -standardiin pohjautuva laadunhallintajarjestelma pal-
velee useita I1aakinnallisten laitteiden ja varusteiden valmistajia, auttaa niiden kayttgjia
parantamaan luotettavuutta ja samalla pienentdmaan uhkia. ISO 13485:2016 -standardi
perustuu kaytdssa olevaan 1ISO 9001:2015 -standardiin. ISO 13485:2016 -standardi ka-
sittelee erityisesti terveydenhuollon alaan kuuluvaa erikoissanastoa, josta on jatetty pois
tiettyja 1SO 9001:2015 -standardin kohtia, silla ne eivat liity mitenkaan viranomaisvaati-
muksiin. (Kiwa Inspecta Finland 2021; SFS-EN ISO 13485, 7-8.)

Laakinnallisten laitteiden laatujarjestelman hyotyja ovat (Kiwa Inspecta Finland 2021;
Williams 2021):

e asiakastyytyvaisyyden lisaantyminen

tuotannon tehokkuuden kasvu ja kustannuksien aleneminen

jatkuva parantaminen

kilpailuedun muodostuminen

tydntekijéiden sitoutuminen.
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5 SISAINEN AUDITOINTI

5.1 Sisaisen auditoinnin maaritelma ja hyodyt

ISO 9001:2015 -standardi velvoittaa organisaatioiden sisdisten auditointien jarjestamista
saanndllisin valiajoin. Sisdinen auditointi on oman organisaation sisalla toteutettava ar-
viointi, jonka avulla voidaan selvittda miten, organisaatio toimii. Sitd voidaan hyddyntaa
laadun seurannassa, kehityskohteiden tunnistamisessa ja mahdollisten ongelmakohtien
esiin tuomisessa. Huolellisesti suoritettu auditointi edistaa laadunkehittdmistyota ja te-
hostaa organisaation toimintojen tehokkuutta. Kuvassa 9 auditointia hyédynnetaan joh-
tamisjarjestelman tehokkuuden kehittdmisessa. Auditointeja on pidettdva saanndllisin
valiajoin, jotta voidaan taata organisaation kehityksen kasvu. (Heikkild 2003, 11; SFS-
EN 1SO 9001, 28; Lecklin 2006, 72-73.)

A
| TEHOKKUUS A = auditointi

AIKA

A A A

Kuva 7. Auditoinnin vaikutukset johtamisjarjestelman yllapitoon (Lecklin 2006, 74).

Sisaisen auditoinnin toteuttaa monesti organisaatio itse. Organisaation jarjestamia audi-
tointeja kutsutaan ensimmaisen osapuolen auditoinneiksi. Ulkoisia auditointeja nimite-
taan tyypillisesti toisen tai kolmannen osapuolen auditoinneiksi. Toisen osapuolen audi-
tointi liittyy ulkoisen tavarantoimittajan auditointiin ja kolmannen osapuolen auditointi mo-

nesti sertifioinnin hankintaan. Auditoinnin tulisi toimia aina osana organisaation
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johtamista ja suunnittelua. Sisdinen auditointi tukee koko organisaatiota tuottamalla tie-
toa, jota voidaan hyddyntaa toimintatapojen ja prosessien kehittamisessa, henkildston
kouluttamisessa ja kaytdssa olevien ohjeistuksien paivityksessa. Auditointi tarjoaa erin-
omaisen tilaisuuden palautteen saamiseen organisaation henkildstolta. (Moisio & Ritola
2001, 150; SFS-EN ISO 19011, 5, 7, 11.)

Organisaation tulee yllapitaa auditointiohjelmia. Auditointiohjelma sisaltda auditointien
toteuttamiseen ja suunnitteluun tarkeita tietoja, kuten auditointien laajuuden, aikaisem-
pien auditointien tulokset, laadittavien kokousten aikataulut ja kokousten jarjestamispai-
kan. Sisdinen auditointi on maaritetty johdonmukaiseksi ja puolueettomaksi prosessiksi.
Dokumentoitua tietoa on sailytettava todisteena auditointien toteutuksesta ja johtopaa-
toksista. (Kiwa Inspecta Finland 2016; Laine & Lecklin 2009, 188-189; SFS-EN ISO
9001, 28.)

ISO 19011:2018 -standardin ehtona on, etta jarjestettavissa sisaisissd auditoinneissa
tulee noudattaa niin kutsuttuja pakollisia toimintaperiaatteita. Toimintaperiaatteita nou-
dattamalla sisaisesta auditoinnista saadaan luotettava tyokalu, josta on hyotya koko or-
ganisaatiolle. (SFS-EN ISO 19011, 11.)

ISO 19011:2018 -standardin auditoinnin periaatteet perustuvat seuraavaksi esitettaviin
toimintaperiaatteisiin (SFS-EN 1SO 19011, 11-12):

e moraalinen kaytds

e puolueeton toiminta

e asianmukainen ammatillinen toiminta
e |uottamuksellisuus

e riippumattomuus

e nayttdon perustuva toimintamalli

o riskiperusteinen toimintamalli.

5.2 Sisaisen auditoinnin toimintatapoja

Organisaatioiden sisaisissa auditoinneissa on mahdollista hyddyntaa erilaisia auditointi-
tapoja. Yleensa auditoinnit toteutetaan niin kutsutusti satunnaisotannalla, tdman toimin-
tatavan hyédyntaminen tuo esille heikosti organisaation puutteellisuudet. Ongelmien si-

sallén selvittaminen on hyodyllisempaa, kuin oireiden ja seurauksien listaus. Raportoijan
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osalta on suotavaa voida tunnistaa ja dokumentoida yksittaisten huomioiden sijasta nii-
den taustalla olevia syitd. Tasta syysta auditointiin on kehitetty vaihtoehtoisia auditointi-
tapoja. Vaihtoehtoisia auditointitapoja ovat; alavirtaan auditointi, ylavirtaan auditointi, ho-
risontaalinen auditointi, vertikaaliauditointi ja prosessiauditointi. (Moisio & Ritola 2001,
152.)

Jarjestelman toiminnan selvityksessa on jarkevaa hyddyntaa alavirtaan auditointia. Ala-
virtaan auditoinnissa valikoidaan organisaation yksi tilaus ja tarkastellaan sen eri vai-
heita, jotka ovat suunnittelu, hankinnat, valmistus, pakkaus ja toimitus. Ylavirtaan audi-
toinnissa toiminnot on kdannetty painvastaiseen suuntaan, jolloin esimerkki on otettava
jo toimitetusta tuotteesta. (Moisio & Ritola 2001, 153.)

Vertikaaliauditoinnissa haastatellaan eri organisaatioportaita, kuten ostoprosesseja, toi-
mitusjohtajaa, tuotantopaallikkda, tydnjohtajia ja tydntekijoita. Tavoitteena on arvioida
milla tavalla organisaation eri osastot tulevat toimeen keskenaan ja onko eri prosessien
valilla havaittavissa ongelmia, jotka vaikeuttavat organisaation jokapaivaista toimintaa.
Horisontaalinen auditointi antaa vastauksia samankaltaisiin kysymyksiin, mutta tarkas-
telussa haastatellaan saman organisaatiotason henkildst6a, johon lukeutuu tuotanto-,

suunnittelu- ja myyntipaallikét. (Hammar 2015; Moisio & Ritola 2001, 154.)

Prosessiauditointi sopii sellaiselle yritykselle, jolla toimintaperiaatteet ovat jarjestyk-
sessa, toimintojen mahdolliset riskit on maaritetty ja tydvaiheista on olemassa kirjalliset
ohjeistukset. Prosessien auditoinnilla on tarkoitus pyrkia organisaation toimintojen saan-
ndlliseen parantamiseen. Prosessiauditoinnilla on tarkoitus analysoida asiakkaita, tie-
donkulkua, resursseja, materiaaleja ja palveluita seka tuotteita. Organisaation proses-
sien pelkistaminen, ty6tehtavien yhdistaminen ja niiden automatisointi ovat hyvia esi-
merkkeja onnistuneesta prosessiauditoinnista. (Moisio & Ritola 2001, 126—127; Villanen
2013.)

5.3 Auditoijan patevyys

Sisaisen auditoinnin suorittaa tyypillisesti organisaation oma henkiléstd. Prosessiin au-
ditoijia osallistuu yleensa kaksi henkil6a, poikkeustapauksessa mukana voi olla kolmas-

kin henkild, joka seuraa auditoinnin kulkua. (Pesonen 2007, 190.)

Auditoivalla henkil6lla tulee olla tarvittava tieto ja osaaminen, jota hyédyntden mahdol-

listetaan  jarjestelmallisten  auditointien  suorittaminen.  Johtamisjarjestelman
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auditointiohjeiden standardissa mainitaan, etta henkilon taytyy olla tietoinen liittyvista ris-
keista, hanen tulee voida soveltaa auditoinnin periaatteita ja menetelmia kaytannon teh-
tavissa. Henkilén on myds pidettava huolta erilaisten asiakirjojen ja muiden pakollisten
raporttien laadinnasta sekad hanen tulee kyeta hyddyntda niitd auditointiprosesseissa.
Auditoijan on tunnettava hyvin koko organisaatio ja sen toimintaymparistd. Tama helpot-
taa auditoijaa ymmartamaan kohteen rakennetta ja merkitysta. Organisaation toimin-
nassa noudatettavien saadosten ja viranomaisvaatimuksien tunteminen on olennaista
auditoijan ty6ssa. Auditoinnista vastaavien henkildiden tulee jatkuvasti kehittdd omaa
asiantuntemustaan, talla varmistetaan laadukkaiden auditointien toteutus myds jatkossa.
(SFS-EN ISO 19011, 17, 36-37.)

Auditointeja suorittaessa pidetaan tarkeana auditoijien yksildllisia ominaisuuksia, joiden
avulla voidaan toimia auditoinnin sdannosten mukaisesti. Naitd ovat haastattelutaidot,
kuuntelutaidot, henkildiden kunnioittaminen, ajanhallinta ja erimielisyyksien selvittely.
Haastattelutaitoja edellytetddn auditoinnissa, auditoijan on siis osattava laatia selkeita
kysymyksia auditoitaville ja kiteytettava tarkeat asiat ymmarrettdvaan muotoon. Kuunte-
lutaitojen merkitysta auditoinnissa ei voi vaheksya, auditoijan tulee voida osoittaa kiin-
nostus auditoitavaa henkil6a kohtaan. Henkildiden kunnioittaminen on tarkea osa audi-
tointiprosessia, jokaista auditoitavaa osapuolta on kohdeltava tasapuolisesti, lisdksi au-
ditoinnissa esiin nousseita tietoja ei levitetd harkitusti kolmansille osapuolille. Ajanhallin-
nan merkitys on suuri, auditoinnit pyritdan suorittamaan etukateen laaditun suunnitelman
mukaisesti, kaikkia asioita ei voi kasitelld yhdella auditoinnilla. Muodostuneet erimieli-
syydet henkildiden valilla on selvitettava auditoijan toimesta. Edella lueteltuja ominai-
suuksia hyddynnetdan samanaikaisesti auditointiprosessin edetessa. (Arter ym. 2003,
89-90; SFS-EN ISO 19011, 35-36.)

Auditoijan kelpoisuus voidaan ansaita yhden tai useamman ehdon toteuduttua. Ehtoja
ovat muun muassa suorittamalla hyvaksytysti auditointiin liittyva koulutus, jossa kasitel-
I&an yleisia auditointiin liittyvia perustietoja ja taitoja. Henkilolta I0ytyy aikaisempaa ko-
kemusta teknilliseltd- tai asiantuntijuusalalta, joka sisaltda pohdintaa, paatdksentekoa ja
viestintaa eri sidosryhmien kanssa. Henkil6lla tulee olla kokemusta johtamisjarjestelman
hallintajarjestelmista tai tietynlaiseen toimintaan liittyva koulutus. (SFS-EN ISO 19011,
39.)
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Auditoijien on jatkuvasti yllapidettava ja parannettava omaa patevyyttaan. 1ISO 19011 -
standardin mukaisesti patevyytta voi yllapitaa osallistumalla auditointeihin ja oman osaa-
misen jatkuvalla kehittamisella. Osaamisen kehittdmiseen on olemassa lukuisia toimen-
piteita, kuten koulutukset, tydkokemus ja opiskelu. (SFS-EN ISO 19011, 40.)

5.4 Sisaisen auditoinnin vaiheet

Organisaation sisaisen auditoinnin vaiheita on tyypillisesti nelja (Pesonen 2007, 193—

202):

valmistautuminen
varsinainen toteutus

raportointi

b=

poikkeamien tarkastelu.

Auditoinnin lopuksi

3. Raportointi tuodaan julki kaikki
ilmenneet poikkeamat.

Poikkeamille méaritetaan

vastuuhenkild, joka vastaa

poikkeamin korjaamisesta.

Varsinaiseen toteutukseen
osallistuu auditoija ja
auditoitavat henkil6t.

Tyypillisesti aloituskokous,
jossa paatetdan mm.
|apikaytévista toiminnoista
ja auditoinnin tavotteista.

Auditoinnin pohjalta
laaditaan loppuraportti.

4. Poikkeamien

tarkastelu

Kuva 8. Sisaisen auditoinnin vaiheet (mukaillen Pesonen 2007, 193-202).

Valmistautuminen

Auditointi on suoritettava aina jarjestelmallisesti. Laadunhallintajarjestelmaan liittyvien
prosessien auditointi tulee toteuttaa vuosittain. Jarjestelmallisyys edellyttaa, etta tule-
vista auditoinneista on organisaation toimesta laadittu tarvittavat auditointisuunnitelmat.

Suunnitelman on mahdollista olla yksinkertainen taulukko, johon listataan auditoitavat
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toiminnot, toteutuksen alkamisaika ja osallistuvien henkildiden nimet. (Pesonen 2007,
191.)

Auditoijan on valmistauduttava hyvin jarjestettavaan auditointiin, silld se on auditoinnin
yksi tarkeimmista vaiheista. Puutteellinen valmistautuminen pilaa kokonaan auditoinnin,
lisdksi kaytdssa olleet resurssit menetetdan (Pesonen 2007, 193). Auditoijan on tarpeen
tullessa perehdyttava organisaation toimintoihin, johtamisjarjestelmaan ja aikaisempien
suoritettujen auditointien tuloksiin. Ennen varsinaista auditointia jarjestetaan aloitusko-
kous, johon osallistuvat organisaation johto, laadusta vastaavat henkil6t ja itse auditoin-

nin suorittajat.

Kokouksen tavoitteena on sopia seuraavista asioista (Lecklin 2006, 73—-74):

o |apikaytavista toiminnoista
e auditoinnin tavoitteista

o toteutusajankohdasta

e haastateltavista henkil6ista

e auditointiraportin laatimisesta ja sen jakamisesta.

Varsinainen toteutus

Varsinainen auditointi alkaa organisaation jasenten ja auditoijan ollessa paikalla. Ensim-
maisena kerrataan tavoitteet, mahdolliset sdannét ja keskustellaan ajankaytdosta. Suu-
rissa yrityksissa auditointiprosessi voi kestaa viikkoja, kun taas pienissa yrityksissa au-
ditointi on mahdollista suorittaa loppuun perati yhden tyopaivan aikana. Auditointiryhman
tavoitteena on perehtya organisaation eri osastojen toimintaan. Organisaation toimintoi-
hin perehtyminen ndhdaan koko auditoinnin merkittdvimpana vaiheena ja siihen tulee
varata riittavasti aikaa. (Lecklin 2006, 74—-75; Pesonen 2007, 198.)

Auditointiryhman saanndllisiin tehtaviin kuuluvat erilaisten asiakirjojen ja toimenpiteiden
tarkastukset, henkiléhaastattelut, toimintatapojen seuraaminen ja todentaminen, ilmene-
vien havaintojen ja poikkeamien kirjaukset. Organisaation toimintaa tulee tarkkailla mo-
nipuolisesti erilaisista ndkdkulmista. Arvioinnin jalkeen suoritetaan loppukokous, johon
osallistuvat ne henkilét, jotka olivat Idsna aloituskokouksessa. Loppukokouksessa laadi-

taan alustava tiivistelma toteutetusta auditoinnista ja kasitellaan esiin tulleita poikkeamia,
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joihin on tavoitteena laatia korjaavia toimenpiteitd. Kuvassa 9 esitellaan vaihe vaiheelta

yksinkertaisen sisainen auditointiprosessin toteutus. (Lecklin 2006, 74-75.)

T, Vastaus, . Lisaa kysymyksia,
Poydan aarella : Tarvittaessa i
ey mnvelareall > jatkokysymys, detidn navttss vastauksia ja —
ysymy rafiaan vastaus jne. pyydetaan naytto nayttéa
K ksid Poikkeamat ja
- . ysymyksia, -
Mahdollinen kierros . = . mahdolliset
! » ey
— toimitilisea VaSta.L.”istI..a..s.Eka Loppupalaveri Ruomattakset
12yELela todetaan
Paatetaan R tointi Auditoinnin jalkeen:
—t poikkeamien . a,p°r, O!T : Poikkeamien korjaaminen,
: ; auditoinnin jalkeen ; “ :
korjaamisesta korjausten hyvaksyminen

Kuva 9. Esimerkki yksittaisesta sisdisen auditoinnin toteutuksesta (mukaillen Pesonen
2007, 198).

Raportointi

Jarjestetysta auditoinnista tulee laatia aina loppuraportti. Useasti raportointi suoritetaan
auditointitilaisuuden jalkeen heti kun auditoijat ovat analysoineet riittavasti auditoinnin

aikana tehtyja muistiinpanoja. (Lecklin 2006, 75.)

Auditointiraportti on kaksiosainen. Ensimmaisesta osiosta ilmenee kaikki yhteisesti sovi-
tut asiat, vastuuhenkildiden nimet ja heidan allekirjoituksensa. Auditointiraportin seu-
raava vaihe on kirjallinen osio, jossa kaikki esille tulleet huomiot raportoidaan mahdolli-

simman yksityiskohtaisesti. Raportin lopussa on lista esille tulleista poikkeamista.
Sisainen auditoinnin olennaiset dokumentit (Koskivaara 2019):

e auditointiohjelma
¢ auditointisuunnitelma
¢ auditointiraportti

e poikkeamalomake.
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Poikkeamien tarkastelu

Poikkeamat on mahdollista jaotella organisaation toimintaympariston ja sen riskien mu-
kaisesti. Imaantuvat poikkeamat jaotellaan kahteen eri osioon, lieviin poikkeamiin ja va-
kaviin poikkeamiin. Lieviksi poikkeamiksi merkitdan vajaavaisuudet, joissa toimintatapa
on olemassa, mutta siitd on osittain lipsuttu. Vakavaksi poikkeamaksi lukeutuu tilanne,
jossa todetaan, ettd organisaation kaytdssa oleva toiminta ei milldan tavalla vastaa luon-
nehdittua tilannetta. Vakavaksi poikkeamaksi voidaan myds luokitella tilanne, jossa jokin
ISO standardin selkea ehto ei tayty. Esimerkiksi organisaation sisaista auditointia ei ole
raportoitu oikeaoppisesti, vaikka siitd on maininta auditoinnin toimintaperiaatteissa. (Pe-
sonen 2007, 202; SFS-EN ISO 19011, 31.)

Auditointiprosessin lopuksi tuodaan julki ilmenneet poikkeamat perusteluineen ja sovi-
taan niiden korjaamisen aikataulusta. Tyypillisesti poikkeamille sallitaan korjausajaksi
kolme kuukautta, kuitenkin joissakin poikkeustapauksissa on sallittu yli kolmen kuukau-
den takaraja. (FINAS 2015.)

Esiin tulleiden poikkeamien my¢6ta liitetddn auditointiin tyypillisesti pienimuotoinen seu-
ranta-arviointi. Seuranta-arvioinnin tavoitteena on todentaa, ettd samankaltaisia poik-
keamia ei tulevaisuudessa enaa ilmenisi. Kaikkien havaittujen poikkeamien tulee olla
korjattuna ennen kuin organisaatiolle voidaan myontaa sertifikaatti. Padasiassa korjauk-
sia on mahdollista tehda kerran, jonka jalkeen auditoijat suorittavat uuden auditointikayn-
nin, varmistuakseen siita, etta korjaukset on toteutettu asianmukaisella tavalla. (FINAS
2015; Lecklin 2006, 76.)

Organisaation on mahdollista saada poikkeaman sijasta huomautus, jos esille tulleet
epakohdat ovat riittavan pienia. Huomautus on olennainen, jos esimerkiksi organisaation
toimintakuvaukset ovat jokseenkin epaselvat ja toimintaan liittyvat asiakirjat ovat osittain

tulkinnanvaraisia. (Pesonen 2007, 202.)
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6 AUDITOINTISUUNNITELMIEN JA SISAISEN
AUDITOINNIN TOTEUTUS

Turun Tekotekniikka Oy on tutkimus- ja mittalaitteiden kokonaisvaltainen sopimusval-
mistaja. Yritys noudattaa jokapaivaisessa toiminnassaan kansainvalisia 1ISO 9001:2015
ja ISO 13485:2016 laadunhallintastandardeja. Standardeissa ja yrityksen laatimassa
laatukasikirjassa on selked maininta, jossa edellytetdan koko organisaation rakenteen
sisdista auditointia. Sisaiset auditoinnit on aina suoritettava kolmen vuoden jaksoissa, eli
niin kutsutun paaauditointijakson aikana. Auditoinnin toteutuksen ohella on tarkoitus laa-
tia jatkossa pidettaville sisaisille auditoinneille tarvittavat auditointisuunnitelmat. Laadit-

tavat auditointisuunnitelmat koskisivat yrityksen paatoimintoja.

Sisaisten auditointien avulla yritys pyrkii omien toimintojensa jatkuvaan kehittdmiseen,
mahdollisten puuteiden esiin tuomiseen ja virheiden vahentamiseen. Auditoineilla halu-
taan kerattavan tiedon lisdksi huolehtia henkildkunnan ammattitaidosta ja tarvittaessa
informoida organisaation yleisista toimintatavoista. Puutteiden korjauksien paaasialli-

sena tarkoituksena on helpottaa organisaation omaa toimintaa tehden siita sujuvampaa.

6.1 Tyon aloitus ja rajaus

Opinnaytetyon aiheeksi valikoitui organisaation laatupaallikén ehdotus sisaisten audi-
tointien hyodyntamisesta toimintojen kehittamisessa. Ennen varsinaisen tyon aloitta-
mista jarjestettiin johtoryhman kokous, jossa maaritettiin ne organisaation toiminnot,
jotka tultaisiin auditoimaan. Auditoitavia toimintoja olisivat tuotannosta asiakaskohtaiset
avainhenkilot, varastotoiminnot, tuotannonjohto, myynti ja ostot. Avainhenkiliksi lukeu-
tuisi tassa tapauksessa tuotannon henkild, joka hoitaa ensisijaisesti yhteydenpidon lop-
puasiakkaan kanssa. Varastotoimintoja olisivat muun muassa tavaroiden vastaanotto ja
toimittajareklamaatiot. Tuotannonjohdosta vastaa organisaation laatupaallikkd. Myyn-
nista ja ostoista vastaavat toimitusjohtaja ja varatoimitusjohtaja. Valmistettavat laitteet
eivat ole organisaation omia, laitteiden omistaja on itse vastuussa laitteistojen ohjelmis-
toista. Tasta syysta opinnaytetydssa ei huomioida ISO 13485:2016 standardin vaatimuk-

sia liittyen laakinnallisten laitteiden testausohjelmistoihin.
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Opinnaytetyo rajattiin organisaation paatoimintojen auditointisuunnitelmien laatimiseen,
tuotannon avainhenkildiden auditoinnin toteutukseen ja siihen liittyvaan raportointiin.
Opinnaytetydn tekeminen aloitettiin kevaalla 2021, tutustumalla laatupaallikbén kanssa
kaytdssa oleviin standardeihin ja miten niitéa sovelletaan kyseisen organisaation laatujar-

jestelmissa.

6.2 Auditointisuunnitelmien laatiminen

Tarkoituksena oli laatia auditointisuunnitelmat organisaation maarittamille paatoimin-
noille. Paatoimintoja olisivat tuotanto, varastotoiminnot, tuotannonjohto, myynti ja ostot.
Sisaisten auditointisuunnitelmien laatimisessa sovellettin  kansainvalisia SO
9001:2015- ja ISO 13485:2016 -standardeja. Kaikkien laadittavien auditointisuunnitel-
mien sisaltd muodostuisi auditoitavasta kohteesta, tilaisuuteen osallistuvista auditoijista,
toteutuksen ajankohdasta ja haastateltavista henkiloista. Auditointisuunnitelman lopussa

0sio, jossa esitetdan auditoinnin sisalto.

Tuotanto

Tuotannon auditointisuunnitelmaan (Liite 1.) maaritettiin seuraavat paakohdat; tuotanto,

projektityoskentely ja muuta-osio.

Tuotannosta paatettiin auditoida ohjeet ja dokumentaatio, koska haluttiin pitda huoli siita,
etta tuotannon tyovaiheistuksien ohjeistukset ovat ajan tasalla. Laitteisiin liittyvistd doku-
menteista on saatavilla viimeiset versiot ja vanhojen dokumenttien versiot ovat arkistoitu.
ISO 9001:2015 ja ISO 13485:2016 laadunhallintajarjestelmat velvoittavat organisaatioita
sailyttdmaan ja jossain tapauksissa havittdmaan vanhentuneita dokumentteja. (SFS-EN
ISO 9001, 19; SFS-EN ISO 13485, 15). Sailytysajan pituus voi olla pysyva, asiakkaan
ilmoittama tai standardien ja vaatimusten maarittelema. Tama patee niin sahkaisiin do-
kumentteihin, kuin fyysisessa eli paperimuodossa oleviin ohjeisiin ja piirustuksiin. Uusien
tyéntekijoiden on haastavaa tehda kokoonpanoja vanhojen kuvien perusteella, siitd syn-
tynyt selvittely voi vieda paljon aikaa ja resursseja. Auditoinnin avulla pyritdankin ennal-
taehkaisemaan tilanne, ettei tuotantoon ole jaanyt vanhentuneita tytohjeita ja piirustuk-

sia.
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Seuraava tuotannosta auditoitava aihe on tydn keskeytyminen. Tuotannon keskeytymi-
sestad tulee aina tehda tarvittavat dokumentit tuotannon johdolle seurannan helpotta-
miseksi. Keskeytymisen syyna on normaalisti edellytettavien osien puuttuminen tai tyon-
tekijdiden vuosilomat. Puuteiden saapuessa tuotantoon on tyéta paljon helpompi jatkaa,
kun raportointi on suoritettu. Auditoinnilla halutaan muistuttaa tuotannon henkildstéa lo-

makkeen laadinnasta ja sen mahdollisista hyédyista koko organisaatiolle.

Poikkeama menettely on perusteltua auditoida, silld organisaation johto haluaa varmis-
tua siita, ettd tuotannossa havaitut poikkeamat aina dokumentoidaan. Poikkeama me-
nettelylla tarkoitetaan kaytanndssa kaikkea mika eroaa normaalista toiminnasta. Poik-
keama on syyta laatia, jotta voidaan selvittda havaittujen ongelmien juurisyyt ja pyrkia
valittémasti korjaamaan ilmenneet ongelmat. Dokumentoinnin avulla on helpompi rekla-

moida mahdollinen viallinen tuote, lisdksi seuranta helpottuu.

Jaljitettavyys on osa ISO 9001:2015 ja ISO 13485:2016 laadunhallintajarjestelmia. (SFS-
EN ISO 9001, 25; SFS-EN ISO 13485, 26). Standardit edellyttavat tuotteiden yksildimista
erilaisten tunnisteiden avulla. Organisaation on kyettava jaljittdmaan valmistamansa
tuotteet kaikissa tuotannon eri vaiheessa. Jaljitettavyydestad on aina sailytettava doku-
mentteja, jotka tulee tarpeen tullen olla saatavilla. Jaljitettavyys on syyta auditoida, koska
halutaan muistuttaa henkildst6a sarjanumerojen merkintdjen hyddyista. Sisainen jaljitet-
tavyys paranee laitekohtaisen sarjanumeroinnin ansiosta, lisdksi valtytdan mahdollisilta

vaarinkasityksiltd. Sarjanumerointi helpottaa syntyneiden tuotantovirheiden jaljityksessa.

Lopputarkastus on tarked osa laadunvarmistusta. Lopputarkastus suoritetaan usein sil-
loin, kun varsinainen laite on kokoonpantu ja lopputestit on suoritettu. Organisaation kay-
tossa olevat laadunhallintajarjestelmat velvoittavat tarkastukseen tai testaukseen osal-
listuvien henkildiden henkil6tietojen tallentamista, seurannan helpottamiseksi. Lopputar-
kastukseen liittyy usein myds ristiintarkastus, jossa henkil® silmailee toisen henkilon te-
kemia t6ita. Ristiintarkastuksella halutaan varmentaa laitteiden oikeellisuus, kun sille ei
valttamatta pystyta suorittamaan mekaanisia testauksia. Lopputarkastus on syyta audi-
toida, sillda sen hyotyjd halutaan tuoda avoimesti esille, samalla voidaan pohtia miten

ristiintarkastusta hyodyntaa muissa tyovaiheissa.

Tyontekijéiden ristiinkoulutus on syyta auditoida, koska organisaation tuotanto on kas-
vanut merkittavasti edelliseen vuoteen verrattuna. Se nakyy suoraan organisaation lait-
teiden tilausmaarissa, tavaravirran kasvuna ja uusien henkildiden palkkauksessa. Tuo-

tannon kasvaessa on syntynyt tarve koko organisaation ristiinkoulutukselle.
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Ristiinkoulutuksen tarkoituksena on laajentaa henkildiden osaamista ja parantaa tuotan-
non kannattavuutta. Ristiinkoulutus on osa riskienhallintaa. Riskienhallinnalla tarkoite-
taan organisaation varautumista erilaisten yllattavien riskien ja vahinkojen tunnistami-
seen. Tyontekijdiden koulutukset kirjataan aina koulutusrekisteriin, koska laadunhallin-
tastandardit edellyttavat yllapitdmaan koulutusrekisteria henkildston osaamisesta. Kou-
lutusrekisterin avulla tuotannonjohdolla on tiedossa jokaisen tyontekijan osaaminen.
Tama helpottaa tuotannonohjausta ja asioiden priorisointia. Ristiinkoulutuksen auditoin-

nin perimmaisena tavoitteena on turvata tuotannonjatkuvuus kaikissa olosuhteissa.

Varaosatoiminta on tarpeellista auditoida, silld maailmalla oleviin laitteisiin on lahiaikoina
lahetetty normaalia enemman varaosia. Auditoinnin tarkoituksena on informoida henki-
I6stda varaosiin liittyvissa kaytannoissa. Vuosittain johtoryhma tekee ennusteen koko
vuoden aikana tehtavien laitteiden maarasta, jonka perustella tarvittavat komponentit ti-
lataan. Vuositason ennusteissa on kuitenkin hankala ottaa huomioon varaosiksi paatyvia
komponentteja tai nilden maaria. Tasta syysta asiakkaalle luovutetuista varaosista tulee
tehda merkinta varaosakirjaan. Johtoryhma kokoontuu kuukausittain, jolloin seurataan
toteutunutta myyntia ja kulutusta. Talloin oikaistaan mahdolliset varaosakirjaan tehdyt
kirjaukset. Tilaamalla puutteena olevat komponentit, pysyvat varaston saldot ajan ta-
salla. Varaosat saadaan reaaliaikaisesti laskutettua asiakkaalta ja tuotannossa kootta-

vien laitteiden kokoonpano ei keskeydy.

Projektitydskentely nahdaan tarkedna osana organisaation arjessa. Yhteydenpito asiak-
kaan kanssa on valttdmatonta. On toivottavaa, ettd asiakkaat ovat teknisissa asioissa
yhteydessa suoraan tuotannon avainhenkil6ihin. Nain ollen valtetaan sisallén muuttumi-
nen matkalla ja asiakas saa kysymykseensa valittémasti vastauksen. Auditoinnilla halu-
taan sopia yhteisista toimintatavoista liittyen asiakkaan ja tuotannon henkilon yhteyden-

pitoon.

Projektitydskentely on kasvanut merkittavasti edelliseen vuoteen verrattuna, tasta syysta
sisdinen viestintd nahdaan tarkeana kohteena auditoida. Organisaation sisaista viestin-
taa pidetaan yhtena tarkeimpana viestinnan muotona. (Honkala ym. 2013, 184). Sisaista
viestintdd ovat esimerkiksi epaviralliset keskustelut tydntekijdiden ja johdon valilla, jar-
jestetyt palaverit ja sahkopostiketjut. On tarkeaa, ettd asiakkaan kanssa keskustelluista
tuotantoon liittyvista asioista raportoidaan tuotannonjohdolle, etenkin silloin kun keskus-
telussa nousee esille parannusehdotuksia. Auditoinnilla halutaan varmistaa riittava tie-

donkulku ja korostaa organisaation avoimuutta.
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Tuotannon vastuualueet maarittavat tydntekijoiden tehtavat ja vastuut. Yksiselitteiset
tehtavankuvat pienentavat tyén aiheuttamaa rasitusta. Tyon tavoitteet tulee pitaa sel-
keina ja lisdksi on huolehdittava siita, ettéd ne ovat jokaisella tyéntekijalla tiedossa. (Tyo-
turvallisuuskeskus 2021.) Jokaisella tuotannon henkil6lla on organisaatiossa mahdollista
laatia tarjous esimerkiksi koneistettavasta osasta. Tilausten kasittelyn ja lopullisen tuot-
teen tilaamisen hoitaa organisaation tuotannonjohto. Tuotannon vastuualueet koetaan
tarkedksi auditoida, koska halutaan huolehtia siita, ettd henkilostolla on tiedossa omat

vastuut ja tavoitteet.

Testilaitteiden kalibroinnin ja tydkalujen auditoinnilla halutaan muistuttaa henkiléstoa
huolehtimaan laitteiden kalibroinnista, koskien organisaation omia ja asiakkaan omista-
mia laitteita. ISO 9001:2015 ja ISO 13485:2016 laadunhallintajarjestelmien mukaan kay-
tossa olevat laitteet tulee kalibroida sdanndllisesti. (SFS-EN ISO 9001, 17; SFS-EN ISO
13485, 27). Kalibroinnin avulla pystytdan varmistamaan mittaustuloksien luotettavuus.
Laitteiden viralliseen poytakirjaan voidaan merkita ainoastaan sellaiset mittaustulokset,

jotka on mitattu laitteilla, joiden kalibrointi on suoritettu.

Tyéturvallisuuteen halutaan ennen kaikkea kiinnittda huomiota. Tuotantotilojen tyéym-
paristdn tulee olla turvallinen siella tydskenteleville. Laki velvoittaa, ettd tydnantaja ja
tydntekijat yhdessa parantavat tydpaikan turvallisuutta. (Tydturvallisuuskeskus 2021).
Tarkoin maaratyissa tyotehtavissa on muistettava kayttaa suojaimia, joilla voidaan vai-
kuttaa tyoturvallisuuteen. Auditoinnilla halutaan tuoda esille henkiloston mahdollisia ke-

hitysideoita koskien tyoturvallisuutta.

Varastototoiminnot

Varastotoiminnot lukeutuvat organisaation paatoimintoihin. Varastotoimintojen auditoin-
tisuunnitelmaan (Liite 2.) maaritettiin seuraavat paakohdat; varastotoiminnot, reklamaa-

tiot, toiminnanohjausjarjestelma, kalibroinnit ja muuta-osio.

Varastotoiminnoista on tarkoitus auditoida saapuvien tavaroiden vastaanotto, tarkastus
ja tuotteiden varastointi. Talld halutaan varmistaa saapuvien tavaroiden ja komponent-
tien laatutakuu. Samalla voidaan todentaa tarpeellisten laatutarkkailu menetelmien oi-

keellisuus ja toimivuus.

Toinen varastotoiminnoista auditoitava aihe on inventointi ja saldojen saannéllinen seu-

ranta. Inventointiprosessi suoritetaan organisaatiossa segmentoidusti, eli hylly osio
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kerrallaan. Tall6in ennen inventoinnin aloittamista kerataan tuotannolle valttamattomat
komponentit. Inventoinnin ajaksi pysaytetaan kokonaan tiettyjen tuotelinjojen kerays ja
saapuvien tuotteiden varastointi. Auditoinnin tavoitteena on tuoda esille kyseisen inven-
tointimenetelman hyétyja ja haittoja. Toisena padamaarana on pohtia miten toimintaa olisi
mahdollista parantaa tulevien inventointijaksojen osalta. Saldojen seurannalla ja saan-
ndllisen raportoinnin avulla varastosaldot pysyvat luotettavina. Auditoinnilla pysytaan to-
dentamaan syntyvien saldopoikkeamien syyt ja miten niiltd voitaisiin mahdollisesti valt-
tya. Saldojen ollessa ajan tasalla valtytaan ylimaaraiselta tyolta, jolloin siitd vapautuvat

resurssit on mahdollista siirtda sinne missa niilla on oikeasti tarvetta.

Toimittajareklamaatiot ja nilden maarien kasvu ovat nousseet keskustelun aiheeksi kuu-
kausittain jarjestetyissa johtoryhman kokouksissa. Kokouksessa olleet henkilét ovat
paattaneet yksimielisesti toimittajareklamaatioiden auditoinnista. Organisaatiossa vuo-
sittain valmistettavien laitteiden kokonaismaarat ovat kasvaneet. Tuotannon kasvun
myo6ta tarvitaan laitteiden valmistamiseen runsaasti enemman komponentteja. Tilatta-
vien nimikkeiden maarien kasvaessa mahdollisten viallisten tuotteiden osuus kasvaa ja
todenndkdisesti tullaan laatimaan enemman toimittajareklamaatioita. Huolellisesti hoide-
tuilla toimittajareklamaatioilla kasittelyprosessi on lyhyt. Sen sijaan heikosti hoidetuilla
toimittajareklamaatioilla kasittelyaika on pitka ja korvaavan tuotteen saamiseen voi
menna paljon aikaa. Toimittajareklamaatioiden arkistointia pidetaan organisaatiossa tar-
keana. Sen avulla pystyaan tarkastelemaan ovatko ilmaantuneet reklamaatiot sdannoén-
mukaisia vai kausikohtaisia. Arkistointi mahdollistaa my®s seurannan. Seurannan avulla
pystytdan todentamaan, ovatko reklamaatiot otettu jo kasiteltdvaksi vai odottavatko ne
viela kasittelya. Auditoinnilla voidaan varmistaa, etta tietoon tulleista toimittajareklamaa-
tioista on tehty vaadittavat dokumentit ja kaytdéssa oleva seurantataulukko on ajan ta-

salla.

Toiminnanohjausjarjestelma on yrityksen ohjaamiseen tarkoitettu tietojarjestelma. Orga-
nisaatio soveltaa toiminnanohjausjarjestelmaa ostojen, varaston, myynnin ja tuotannon
osa-alueilla. (Logistiikan maailma 2021.) Toiminnanohjausjarjestelméassa olevien tuote-
rakenteiden saannollisella yllapidolla halutaan varmistua, ettei jarjestelmaan ole tallen-
nettu useaan kertaan samoja tuotteita. Tallaisten virheiden selvittely ja korjaaminen ai-
heuttaa organisaatiolle useimmiten runsaasti lisatyéta. Auditoinnilla halutaan muistuttaa
toiminnanohjausjarjestelman eri kayttjjia yhteisten toimintaohjeiden ja saantbjen nou-

dattamisesta. Talla pyritdan siihen, ettd toiminnanohjausjarjestelmassa toimintatavat
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pysyvat samanlaisina riippumatta siitd kuka merkinnat jarjestelmaan on tehnyt. Erilainen

kirjaustapa mahdollistaa virheiden muodostumisen jarjestelmaan.

Toiminnanohjausjarjestelmaan liittyy myos nimikkeistdn hallinta. Organisaatiossa nimik-
keitd ovat paasaantodisesti kokoonpanoon vaadittavat komponentit ja pienemmat osako-
koonpanot. Nimikkeiston tarkastelun ja kasittelyn helpottamiseksi on oleellista, etta ni-
mikkeet laaditaan jarjestelmaan aina organisaation yhteisien sdantdjen mukaan. Audi-
toinnilla keskitytaan toimintatapoihin, jotka kasittelevat uusien nimikkeiden luomista ja
vanhojen paivittamista. Kayttajien on noudatettava organisaation ohjeistuksia, jotta voi-

daan taata yhdenmukaiset toimintatavat.

Tyokohtainen tuntiseuranta on osa toiminnanohjausjarjestelmaa. Tuntiseurantaa voi-
daan pitda yhtena tyén tehokkuuden seurannan tydkaluna. Tydkalun avulla voidaan seu-
rata, kuinka tyontekijoiden todelliset tehdyt ty6tunnit kohdistuvat eri projekteille. Aikai-
sempien vuosien dokumentointi mahdollistaa samanlaisten projektien vertaamisen kes-
kenaan. Tuntiseurannalla pystytaan todentamaan tavoitteiden toteutuminen, samalla se
helpottaa tuotannon poikkeuksien esiintuomisessa, kuitenkaan se ei suoraan kerro mista
ongelma on lahtdisin. Ongelmien ratkaisujen I0ytamiseksi tydskennellaan tiiviissa yhteis-

tydssa tuotannon henkildiden kanssa.

Tuotantosarjojen avaus halutaan auditoida, koska tavoitteena varmistua, ettd kaikkien
henkildiden toimintatavat ovat yhdenmukaiset. Tuotantosarjojen avaamisella tarkoite-
taan hetke3, jolloin tyd virallisesti aloitetaan. Avatulle tydlle voidaan saman tien aloittaa
tuntien kirjaukset. Avauksen yhteydessa suoritetaan varastosta otto eli siirto, jossa va-
rastossa olevat nimikkeet siirretdan tuotantoon. Paaasiassa halutaan pitda huolta siita,

ettd avaukset suoritetaan aina samalla tavalla riippumatta henkilosta.

Mittalaitteiden kalibrointia pidetaan perusteltuna auditoida, silla 1ISO 9001:2015 ja ISO
13485:2016 laadunhallintajarjestelmissa edellytetaan, etta kaytettavat mittalaitteet on
kalibroitava maaraajoin, jotta voidaan varmistua tulosten paikkansapitavyydesta. (SFS-
EN ISO 9001, 17; SFS-EN ISO 13485, 27). Organisaation omistamista mittalaitteista
tulee pitda mittalaiterekisteria, josta kay ilmi kaikkien laitteiden kalibrointipaivat ja laitteille
maaritetyt tunnistetiedot. Auditoinnilla tarkastetaan, ettd kaytdéssa olevat mittalaitteet
ovat vaatimusten mukaisesti kalibroitu. Kalibrointi on voitava my6s todentaa, tdman
vuoksi siihen liittyvat dokumentit on arkistoitava. Kun mittalaitteet on kalibroitu, voidaan

taata vaadittava tarkkuus mittaustuloksissa.
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Tyéturvallisuuden kehittamiseen tulee jatkuvasti panostaa. Tydymparistd varastossa tu-
lee olla turvallinen kaikille sen kayttajille. Tietyissa tydvaiheissa suojavarusteita tulee
kayttaa, jotta voidaan entisestdan parantaa turvallisuutta. Auditoinnilla halutaan tuoda

esille mahdollisia kehitysideoita, jotka koskevat tyéturvallisuutta varastossa.

Tuotannonjohto

Kolmantena auditoitavana toimintona on tuotannonjohto, eli organisaation laatupaal-
likk6d. Tuotannonjohdon auditointisuunnitelmaan (Liite 3.) maaritettiin seuraavat paakoh-

dat; tuotanto, laatu ja muuta-osio.

Tuotannosta on tarkoitus auditoida tuotannon dokumenttien hallinta ja tallentaminen,
koska halutaan varmistua, etta tuotannolla ja tavarantoimittajilla on kaytdssa viimeisim-
mat versiot dokumenteista. Tama koskee myds organisaation toiminnanohjausjarjestel-
massa olevia osa- ja kokoonpanopiirustuksia seka testausohjeita. Auditoinnin tarkoituk-
sena on varmistaa, etta kaytdssa on asiakkaan viimeisimmat versiot ja vanhat versiot on
arkistoitu. Dokumenttien ollessa ajan tasalla valtytdan tuotannossa syntyvilta virheilta ja
selvittelyltd. Lisdksi sdastyy resursseja, joita voidaan kayttdd organisaation sisalla mui-

hin tyotehtaviin.

Organisaation kaytdssa olevat laadunhallintajarjestelmat velvoittavat yllapitamaan kou-
lutusrekisteria. (SFS-EN ISO 9001, 18; SFS-EN ISO 13485, 18). Tuotannonjohdolla on
tiedossa jokaisen henkilén suorittamat koulutukset, tdma helpottaa tuotannonsuunnitte-
lua. Koulutusrekisteristda nahdaan kaynnissa olevat koulutukset. Kaikkien koulutuksiin
littyvien dokumenttien on oltava tarvittaessa saatavilla. Auditoinnilla halutaan varmistaa,

ettd henkildiden koulutukseen liittyva raportointi on suoritettu maaraysten mukaisesti.

Laatudokumentaatiolla tarkoitetaan uusien dokumenttien laatimista ja olemassa olevien
dokumenttien yllapitoa. Saanndllisesti yllapidettavia dokumentteja ovat organisaation
laatukasikirja ja kaytdssa olevat yleisohjeistukset. Standardien uudistuessa organisaa-
tion taytyy pitda huolta siita, etta laatudokumentaatioon tehdaan tarvittavat muutokset.
Kaikki muutokset on toteutettava aina suunnitelmallisesti. (SFS-EN ISO 9001, 15). Nain
voidaan varmistua, ettd dokumentit tayttavat laatustandardien vaatimukset. Muutokset
voivat olla yleisohjeistukseen tehtavia pienempia korjauksia tai uusien oleellisten osioi-
den lisyksia. Laatudokumentaatioon tehtavista muutoksista pidetaan aina koulutus or-

ganisaation henkilokunnalle. Auditoinnilla varmistetaan, ettd tuotannonjohdon
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henkildiden toimintatavat ovat standardien maarayksien mukaisia. Samassa kiinnitetaan

huomiota laatudokumenttien sisaltdéon ja siihen ovatko dokumentit paivitetty ajan tasalle.

Asiakasreklamaatio muodostuu silloin kun asiakas havaitsee valmiista laitteesta jonkin
laatuun liittyvan ongelman. Asiakas laatii taman pohjalta reklamaation ja lahettaa laitteen
takaisin, jotta ilmennyt vika voidaan korjata. Laadunhallintastandardin mukaan organi-
saation on dokumentoitava kaikki asiakasreklamaatiot. (SFS-EN I1SO 13485, 28). Tuo-
tannonjohto kasittelee ja tallentaa reklamaation tiedot organisaation jarjestelmaan hel-
pottaakseen mahdollista seurantaa. Vian pohjalta laaditaan raportti, jossa kerrotaan yk-
sityiskohtaisesti mita laitteelle on tehty vian korjaamiseksi. Samalla tarkastellaan laitteen
vian laajuutta ja pohditaan, olisiko mahdollisille lisdohjeistuksille laitteen asennusvai-
heessa tarvetta. Dokumentoinnilla pyritdan siihen, ettei samankaltaisia virheitd enaa jat-
kossa ilmenisi. Asiakasreklamaatioiden auditoinnilla varmistetaan, etta kaikki esiin tulleet
valitukset on kasitelty tai ovat kasittelyssa. Raportointi suoritettu ohjeistuksien mukaisesti

ja tuotannonjohto on tietoinen reklamaatioon liittyvista tehtavista.

Laatupoikkeamat ovat suunnitellusta poikkeavia tapahtumia. (Labquality Oy 2020). Laa-
tupoikkeamaa voidaan silloin kutsua sisdiseksi poikkeamaksi, kun mahdollinen vika il-
menee omassa tuotantoprosessissa, esimerkiksi laitteen valmistusvaiheessa. Tuotan-
nossa huomatusta viasta tehdaan poikkeamaraportti. Dokumentista kay ilmi poikkeaman
kuvaus ja millaiset ovat toimenpiteet vian uusiutumisen ehkaisemiseksi. Korjaavien toi-
menpiteiden on oltava riittdvia poikkeamien aiheuttamiin vaikutuksiin nahden. (SFS-EN
ISO 9001, 30). Tuotannonjohto arkistoi liséksi sisdisen poikkeaman tiedot organisaation
jarjestelmaan. Auditoinnilla halutaan kiinnittdd huomiota erityisesti laatupoikkeamien ka-

sittelyyn ja dokumentointikdytantoihin.

Muutosehdotuksen tarkoituksena on ensisijaisesti pyrkia korjaamaan ja samalla kehitta-
maan prosesseja seka toimintatapoja. Suuremmat muutokset vaativat aina suunnitel-
man, jossa huomioidaan muutosten tarkoitus ja niiden mahdolliset seuraukset. Muutok-
set on aina dokumentoitava. (SFS-EN ISO 9001, 15, 26.) Ehdotus voi tulla suoraan asi-
akkaalta tai organisaatiossa tyoskentelevaltd henkil6lta. Ne voivat esimerkiksi kohdistua
laitteiden osien modifiointiin tai laitteen toteutuksen yksinkertaistamiseen. Muutosehdo-
tuksilla pyritaan organisaatiossa kannattavuuden parantamiseen optimoimalla laitteiden
valmistusprosesseja. Ehdotukset kasitelldan aina johtoryhman palavereissa. Muutoseh-
dotuksien auditoinnilla halutaan todentaa prosessien oikeellisuus ja se, ettda dokumen-

tointi on suoritettu kaikkien maaraysten mukaisesti.
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Sisaisen ja ulkoisen viestinnan tarkeys korostuu organisaation toiminnassa. Yrityksen
tydntekijat lukeutuvat sisaisen viestinnan joukkoon. Asiakkaat ja muut sidosryhmat puo-
lestaan kuuluvat ulkopuolisen viestinnan piiriin. Viestinnan tarkoituksena on hyva ja
avoin tiedonkulku. (Honkala ym. 2013, 182—184, 190.) Tydntekijéiden ja tuotannonjoh-
don valista viestintaa voidaan pitdd menestymisen ehtona. Organisaatiossa avoin kes-
kustelu mahdollistaa uusien kehitysideoiden esiin tuomisen. Sdannoéllinen vuorovaikutus
ulkoisien sidosryhmien kanssa yllapitda olemassa olevia asiakassuhteita. Perusteelli-
sesti hoidettu asiakasviestintd on aina avointa. (Honkala ym. 2013, 190). Auditoinnin ta-
voitteena on muistuttaa valttamattoman tiedon jakamisesta. Avoimella tiedonkululla voi-
daan taata organisaation menestyminen myos jatkossa. Ulkoisen viestinnan merkitysta

halutaan myos korostaa, silla asiakassuhteista on jarkeva pitéa huolta.

Myynti ja ostot

Viimeisena auditoitavana toimintona on organisaation myynti ja ostot. Myynnin ja ostojen
auditointisuunnitelmaan (Liite 4.) maaritettiin seuraavat padkohdat; asiakassuhteet, han-

kinnat ja muuta-osio.

Organisaatiolta 16ytyy niin uusia, kuin vanhoja asiakkuuksia. Asiakassuhteita on yllapi-
dettava saannollisesti. Sdanndllisella yllapidolla varmistetaan organisaation ja asiakkaan
valisen yhteistydn jatkuminen. Asiakassuhteiden yllapitoon lukeutuu perinteisen yhtey-
denpidon ja palaverien lisdksi myds vanhojen valmistussopimuksien paivittaminen. Or-
ganisaation valmistussopimuksessa maaritelladn sopimuksen kesto, valmistettavat lait-
teet, vuosittainen ennakkoarvio laitteiden maarista, hinnat, takuutiedot ja toimitusehdot.
Valmistussopimusten paivittaminen koetaan tarpeelliseksi silloin, kun asiakkaalta jaa
tuotteita pois tai tilalle tulee uusia tuotteita. Muutokset tehdaan aina kirjallisesti osapuol-
ten hyvaksymana. Sisaisen auditoinnin tarkoituksena on muistuttaa henkildstéa sopi-

musten ajoittaisesta paivittdmisesta ja siihen liittyvasta dokumentoinnista.

Organisaation toimitusjohtaja ja varatoimitusjohtaja vastaavat yhdessa myyntiin liittyvista
toimista. Asiakkaiden tekemat tilaukset vahvistetaan ja samalla sovitaan tilaajan kanssa
laitteen toimituksen ajankohdasta ja hinnasta. Toteutunut myyntitilaus kirjataan toimin-
nanohjausjarjestelmaan. Kirjaus vahentaa varastossa olevien valmiiden laitteiden luku-
maaraa. Jokaiselle valmisvaraston laitteelle on maaritetty alaraja, eli montako laitetta on

aina oltava valmiina varastossa. Sisdisen auditoinnin tavoitteena on selvittaa
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myyntiprosessin mahdolliset kehityskohteet ja samalla tarkastella milla tavalla sita sovel-

letaan organisaatiossa.

Hankinnoista huolehtivat organisaation johtohenkil6t. Hankintahenkildiden vastuut ja vel-
vollisuudet maaraytyvat laitteiden tuotekannan mukaan. Tuotannossa tarvittavat osat ja
komponentit tilataan toimittajilta joko vuosittaisien arvioiden perusteella tai kulutusennus-
teen mukaisesti. Uusien toimittajien kelpoisuutta tarkastellaan erilaisten testikappaleiden
avulla. Organisaatio vastaa laitteiden mekaanisten osien tilaamisesta ja niiden oikeelli-
suudesta. Laitteiden kallimmat osat ja tarvittavat elektroniikka komponentit saadaan

suoraan asiakkaalta.

Organisaation toimintaan liittyy monia ulkoisia ja sisaisia riskitekijoita. Riskienhallinnan
tarkoituksena on minimoida toimintaan liittyvat riskit, samalla huomioiden niiden talou-
delliset vaikutukset. (Logistiikan maailma 2021). Riskienhallinnasta on ensisijaisesti vas-
tuussa varatoimitusjohtaja. Kaikki riskienhallintaan liittyvat toimenpiteet on dokumentoi-
tava ja arkistoitava organisaation ohjeistuksien mukaisesti. Organisaatio maarittelee itse
ne osa-alueet, joihin mahdollisia resursseja halutaan kohdistaa. Johtoryhméan palave-
reissa seurataan saannollisesti toimenpiteiden tehokkuutta ja niiden vaikutuksia organi-

saation toimintaan.

6.3 Sisaisen auditoinnin valmistelu

Ennen tuotannon sisdisen auditoinnin toteuttamista laadittiin auditointisuunnitelma (Liite
1.) johtoryhman kokouksen pohjalta. Valmiin auditointisuunnitelman hyvaksyi organisaa-
tion johto. Tuotannon auditointisuunnitelmassa on lueteltuna auditointiin osallistuvat hen-
kilot, auditoijat, toteutuksen aikataulu ja auditoinnissa kasiteltavat asiat. Henkil6illa on
oltava mahdollisuus perehtya etukateen auditoinnin ohjelmaan. Auditointisuunnitelma ja-
ettiin tuotannonjohdon toimesta jokaiselle auditointiin osallistuvalle henkilolle. Auditoita-
villa henkiléilla oli mahdollista laatia ohjelman pohjalta lisdkysymyksia. Talla tavoin taa-

taan toiminnan avoimuus ja monipuolinen keskustelu.

6.4 Sisaisen auditoinnin toteutus

Kutsutut henkilét kokoontuivat neuvotteluhuoneeseen auditointisuunnitelman paivamaa-

ran mukaisesti. Sisdiseen auditointiin osallistui kahden auditoijan lisdksi organisaation



45

toimitusjohtaja. Toimitusjohtaja ei osallistunut keskusteluun, vaan seurasi vieresta audi-
toinnin kulkua. Auditointiryhma muodostui organisaation laatupaallikdsta ja tuotannon
tydntekijasta, joka padasiassa raportoi auditoinnin tapahtumia. Laatupaallikélla on sel-
kea yleiskuva organisaation tuotannon toiminnoista, tdma helpottaa jarjestelmallisen au-
ditoinnin toteuttamista. Auditointihaastattelussa oli I1asna tuotannosta kolme avainhenki-

164.

Sisainen auditointi toteutettiin henkildhaastatteluiden ja tuotannon auditointisuunnitel-
man sisaltéad hyddyntden. Ensiksi auditoija havainnollisti osallistuneille henkiléille audi-
toinnin tarkoituksen ja toteutuksen aikataulun. Taman jalkeen aloitettiin auditointisuunni-
telman ohjelman lapikaynti. Auditoija esitti suunnitelman mukaiset auditointikysymykset
tuotannon henkildille. Tuotannon henkildiden tehtavana oli kommentoida esitettyihin ky-
symyksiin. Kommentit kirjattiin valittdmasti ylés raportoinnin helpottamiseksi. Auditoinnin
loppupuolella kirjattiin ylés esiin tulleet parannuskohteet. Tuotannon sisainen auditointi

suoritettiin yhdella kertaa.

6.5 Sisaisen auditoinnin dokumentointiprosessi

Haastatteluiden jalkeen auditoijat laativat auditoinnin muistiinpanojen pohjalta varsinai-
sen auditointiraportin. Auditointiraporttiin kirjattiin kaikki olennaiset asiat, joista auditoin-
nissa keskusteltiin. Raportin loppuosaan listattiin esiin tulleet parannuskohteet. Jokai-

selle parannuskohteelle nimettiin vastuuhenkild, joka vastaa korjauksien toteutuksesta.

Valmis auditointiraportti jaettiin kaikille auditointiin osallistujille luettavaksi. Osallistujilla
oli mahdollisuus tarkistaa, ettd raporttiin on kirjattu ne asiat, joista todellisuudessa kes-
kusteltiin. Kun henkilot olivat lukeneet ja hyvaksyneet auditointiraportin, tallennettiin se

laatupaallikon toimesta organisaation laatujarjestelmaan.
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7 SISAISEN AUDITOINNIN TULOKSET

Tulokset perustuvat laatupaallikon kanssa tehtyihin paatelmiin, jotka pohjautuvat audi-
toinnin muistiinpanoihin ja sielld kasiteltyihin asioihin. Tuotannon auditoinnin avulla tun-
nistettiin useita parannuskohteita. Sisaisen auditoinnin tuloksien pohjalta voidaan todeta,
ettd organisaatiossa tydskentelevilla tuotannon avainhenkiléilla on kattava kasitys tuo-

tannon toiminnoista kokonaisuutena.

Asiakkaan ja tuotannon valistd kommunikaatiota pidettiin osallistujien toimesta erityisen
tarkeana. Asiakkaan on jarkeva olla yhteydessa suoraan tuotannon henkil6ihin, etenkin
silloin, kun asia koskee laitteen teknista toteutusta. Talla tavoin pystydan valttamaan
asiasisallon muuttuminen. Sisdisessa auditoinnissa sovittiin, ettad kaikki kirjallinen vies-
tinta asiakkaiden ja toimittajien kanssa tulee valittda organisaation laatupaallikdlle. Yh-
teisien toimintatapojen avulla voidaan taata, ettd tuotannonjohdolla on viimeisin infor-

maatio asiakkaan ja tuotannon valilla keskustelluista asioista.

Muutosehdotuksiin suhtaudutaan tuotannon henkildiden toimesta erittdin myonteisesti.
Virallisten muutosinformaatioiden kuuluisi |ahtokohtaisesti saapua tuotannonjohdolle.
Asiakkaan ja tuotannon valisen yhteydenpidon my6ta on mahdollista, ettd muutosinfor-
maatiot tulevat kuitenkin suoraan tuotantoon. Muutosinformaatiot on aina muistettava
valittda tuotannonjohdolle. Talla tavoin voidaan varmistaa, ettd muutokset on dokumen-
toitu seurannan vuoksi jarjestelmaan ja organisaatio on tietoinen asiakkaan uusista muu-

toksista.

Vastuualueisiin liittyvista kaytanndista oli tarpeellista sopia paikalla olleiden henkildiden
kanssa. Tuotannon vastuualueeksi on sovittu tuotannolliset toiminnot. Talla tarkoitetaan
tilannetta, jolloin paatdkseen liittyy joko rahallinen tai muutokseen johtava ratkaisu, siirtyy
silloin vastuu tuotannosta tuotannonjohdolle. Tilaukset hoidetaan aina tuotannonjohdon

toimesta. Poikkeustapauksista tulee sopia erikseen tuotannonjohdon kanssa.

Sisaisessa auditoinnissa nousi esille myds hyvin hoidettuja asioita. Kuten Jaljitettavyys,
mittalaitteiden kalibroinneista huolehtiminen ja lopputarkastuksien suorittaminen. Jaljitet-
tavyys vastasi yleisesti organisaation ja laadunhallintajarjestelman vaatimuksia. Mitta-
laitteiden kalibroinnit oli suoritettu ajallaan ja kokonaan kalibroimattomat laitteet oli siir-

retty karanteenihyllyyn. Ennen laitteen lahettamistd asiakkaalle suoritettiin sille
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lopputarkastus toisen tyontekijan toimesta. Lopputarkastuksen suorittajan nimi 16ytyi lait-

teen seurantalomakkeesta.

Sisaisella auditoinnilla havaittiin useita parannuskohteita. Ohjekansioissa oli vanhentu-
neita dokumentteja, kuormanostimen kayttokoulutus puuttui nostinta kayttaviltd henki-
16ilta, huoltolaitteiden elektroniikalle oma varaosavarasto ja tarve testauksen seka viri-

tyksen ristiinkoulutukselle.

Laitteiden kokoonpano-ohjeista I0ydettiin useita vanhentuneita dokumentteja. 1SO
9001:2015 ja ISO 13485:2016 -laatustandardien mukaan organisaation on huolehdittava
dokumenttien saanndllisesta paivittamisesta ja vanhojen dokumenttien arkistoimisesta.
(SFS-EN ISO 9001, 19; SFS EN ISO 13485, 15.) Kirjallisia ohjeistuksia ja kuvia ei kui-
tenkaan ole jarkeva havittaa. Ohjeista voi olla apua esimerkiksi vanhempien laitteiden

korjaus- ja huoltotdissa.

Haastatteluissa kavi ilmi, ettd kuomanostinta kayttavat sellaiset henkil6t, joilla ei ole mer-
kintda suoritetusta koulutuksesta. Organisaatio on itse maaritellyt, ettd nostimen kaytta-
jilla tulee koulutus olla suoritettu. Koulutuksella varmistutaan, ettd nostimen kayttaja hal-
litsee laitteen ja tiedostaa sen kdytén mahdolliset riskit. Koulutus tullaan jarjestdmaan

heti, kun tuotannon tilanne sen sallii.

Pohdittiin paikalla olevien henkildiden kanssa laitekohtaisen varaosavaraston perusta-
mista, silla asiakkaan varaosanoudot sotkevat keskeneraisia tuotantosarjoja. Laitteiden
kokoonpano saattaa keskeytya kokonaan puuttuvien komponenttien takia. Varaosava-
rastossa olisi sellaisia elektroniikkakomponentteja, joita kuluu runsaasti, ovat laitteen toi-
minnan kannalta hyvin tarkeita ja niissd on useimmiten pitkat toimitusajat. Varaosava-

raston komponentit ovat ensisijaisesti tarkoitettu varaosanoutoihin ja huoltolaitteisiin.

Organisaation laitteiden tilausmaarien kasvaessa on tullut tarve testauksen ja virityksen
ristiinkoulutukselle. Haastateltavan henkildn mukaan kyseisen laitteen virityksesta vas-
taa ainoastaan yksi henkild. ISO 9001:2015 -laatustandardissa mainitaan, ettad organi-
saation on huolehdittava uusien henkildiden patevyydesta soveltuvan koulutuksen, har-
joittelun tai kokemuksen perusteella. (SFS-EN ISO 9001, 18.) Tavoitteena on kouluttaa
tarvittavat tydvaiheet uudelle henkilélle vanhemman tyéntekijan toimesta. Henkilén kou-

lutuksella halutaan turvata tuotannon jatkuvuus.
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8 YHTEENVETO

Opinnaytetyon tarkoituksena oli laatia Turun Tekotekniikka Oy:lle standardien mukaiset
sisdiset auditointisuunnitelmat ja samalla jarjestaa tuotannon sisainen auditointi. Opin-
naytetydn pohjalta laadittiin onnistuneesti auditointisuunnitelmat jokaiselle organisaation
maarittelemalle paatoiminnolle. Olemassa olevat auditointisuunnitelmat vahentavat tule-
vaisuudessa toteutettavien sisaisten auditointien tydmaaraa. Standardien pysyessa en-
nallaan voidaan laadittuja suunnitelmapohjia hyddyntada myos tulevilla paaauditointijak-
soilla. Tuotannon sisaisen auditoinnin avulla pyrittiin tunnistamaan uusia kehityskohteita,
joiden avulla voidaan taata toimintojen jatkuva kehitys. Auditoinnissa havaitut poik-
keamat kirjattiin auditointiraportin loppuosioon, samalla jokaiselle korjaavalle toimenpi-

teelle maariteltiin oma vastuuhenkild, joka vastaa korjauksista.

Haastateltavien mukaan sisaisia auditointeja voidaan hyédyntaa varsin hyvin organisaa-
tion kehityskohteiden ja poikkeamien tunnistamisessa. Jokaisella auditointiin osallistu-
valla oli mahdollisuus perehtya etukateen auditoinnin sisaltéon. Sisaisen auditoinnin au-
ditointikaavakkeet olivat henkildiden mukaan selkeét ja ne toimivat samalla muistiinpa-
noina. Henkil6iltd nousi esille useita kehityskohteita. Adrimmaisen tarkeitad kehityskoh-
teita olivat laitteiden testauksen ja virityksen ristiinkoulutus seka kriittisten elektroniikka-

korttien varaosavaraston luominen.

Sisainen auditointi on taysin puolueeton tilaisuus ja siihen osallistuvat ainoastaan kutsu-
tut henkilét. Jokaisella lasnaolijalla on mahdollisuus vapaaseen keskusteluun. Jarjestet-
tyyn tilaisuuteen osallistui organisaation molemmat johtohenkilét. Taman seurauksena
tuotannon henkilGilta ei valttamatta saatu niin laajasti kehitysideoita, kuin olisi ollut mah-
dollista. Jatkoa ajatellen olisi hyva pohtia, vaaditaanko johtohenkildiden lasnaolo sisai-
sissa auditoinneissa. On my0ds hyva pitdad mielessa, ettd organisaation kehitys voi hel-
posti Iahtea laskuun, jos sisaiset auditoinnit laiminlyddaan taysin. Tasta syysta auditoin-

nit on kyettava aikatauluttamaan.

Tyon tekeminen osoittautui mielenkiintoiseksi ja erittéin opettavaksi. Tyota tehdessa oli
perehdyttava yrityksen toimintatapoihin, kaytossa oleviin standardeihin ja laatujarjestel-
miin. Laatupaallikdltd saatu apu helpotti omaa tydskentelyani huomattavasti, silla itsel-

Iani ei ollut aikaisempaa kokemusta edelld mainituista aihealueista.
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Opinnaytetyon jatkotydssa voitaisiin osallistua yrityksen paaauditointiin tai mahdollisesti
kasitella jo auditoituja aiheita eri nakokulmista. Auditoinnin toteutus mahdollistaa erilais-
ten nakemysten esiintuominen ja uusien kehityskohteiden tunnistamisen. Paaauditointiin
osallistuminen edellyttda organisaation toimintojen laajemman kokonaisuuden ymmar-

tamista.



50

LAHTEET

Arter, D. R., Cianfrani, C. A. & West, J. E. 2003. How to Audit the Process-Based QMS [E-kirja].
Milwaukee: American Society for Quality.

Attido Oy. 2016. Asiakkaaseen kallellaan — Asiakaslahtoéisella liiketoimintamallilla pohjaa hyville
kokemuksille [Blogikirjoitus]. Viitattu 13.6.2021. Haettu osoitteesta: https://www.attido.com/fi/na-
kemyksia/ajankohtaista/asiakkaaseen-kallellaan-asiakaslahtoisella-liiketoimintamallilla-pohjaa-
hyville-kokemuksille/

Berndtson, T. 2018. Johtamisopeissa uusi ei korvaa vanhaa [Blogikirjoitus]. Viitattu 15.9.2021.
Haettu osoitteesta: https://www.kuntatyonantajalehti.fi/2018/1/johtamisopeissa-uusi-ei-korvaa-
vanhaa

Corporate Finance Institute. 2021. What is an Original Equipment Manufacturer (OEM)? Viitattu
3.6.2021. Haettu osoitteesta: https://corporatefinanceinstitute.com/resources/knowledge/ot-
her/original-equipment-manufacturer-oem/

Fernando, J. 2021. Return on Investment (ROI). Viitattu 15.8.2021. Haettu osoitteesta:

https://www.investopedia.com/terms/r/returnoninvestment.asp

FINAS. 2021. Sertifiointiorganisaatiot. Viitattu 23.8.2021. Haettu osoitteesta: https://www.fi-

nas.fi/akkreditointi/Akkreditointialueet/Sivut/Sertifiointiorganisaatiot.aspx

FINAS. 2015. Varsinainen arviointikynti. Viitattu 12.9.2021. Haettu osoitteesta: https://www.fi-

nas.fi/akkreditointi/Akkreditointiprosessi/Sivut/Varsinainen-arviointik%C3%A4ynti.aspx

Hammar, M. 2015. ISO 9001 Horizontal audit vs. vertical audit. Viitattu 8.8.2021. Haettu osoit-
teesta: https://advisera.com/9001academy/blog/2015/03/03/iso-9001-horizontal-audit-vs-verti-

cal-audit/

Hannukainen, T., Kilpi, E., Nikiforow, R. & Slotte, S. 2006. Johtamisen kuntokoulu : vuorovaiku-

tuksella laadun lapimurtoon. Helsinki: Talentum Media Oy.

Heikkila, H. 2003. Laatu, laadun mittaaminen, auditointi, laatujarjestelmat. Viitattu 13.7.2021. Ha-

ettu osoitteesta: http://www.mit.jyu.fi/opetus/kurssit/jot/2005/kalvot/qij.pdf

Honkala, P., Kortetjarvi-Nurmi, S., Rosenstrom, A. & Siira-Jokinen, S. 2013. Linkki : tydyhteison
viestinta. Helsinki: Edita Publishing Oy.

Honkavaara, T. 2018. Laadunhallinnan merkitys yrityksen menestymisessa [Blogikirjoitus]. Vii-
tattu 8.6.2021. Haettu osoitteesta: https://www.qreform.com/ajankohtaista/laadunhallinnan-mer-
Kitys-yrityksen-menestymisessa/

llomaki, S., Liukko, T. & Simons, M. 2008. Kohti yritysten vuorovaikutteista kehitystoimintaa. Hel-
sinki: Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy. Viitattu 8.7.2021. Haettu osoitteesta:
https://www.vitresearch.com/sites/default/files/pdf/tiedotteet/2008/T2424.pdf




51

International Organization for Standardization: 1ISO. 2021. About us. Viitattu 22.7.2021. Haettu
osoitteesta: https://www.iso.org/about-us.htmli#1

International Organization for Standardization: ISO. 2021. Developing standards. Viitattu

23.7.2021. Haettu osoitteesta: https://www.iso.org/deliverables-all.html

International Organization for Standardization: ISO. 2021. Management system standards. Vii-
tattu 7.7.2021. Haettu osoitteesta: https://www.iso.org/management-system-standards.html

International Renewable Energy Agency: IRENA. 2021. What are Standards? Viitattu 21.7.2021.

Haettu osoitteesta: https://www.irena.org/inspire/Standards/What-are-Standards

Jarvelin, H. 2015. Laadun mittaaminen. Viitattu 31.5.2021. Haettu osoitteesta: https://erinomai-

nen.fi/laadun-mittaaminen/

Kansallinen koulutuksen arviointikeskus. 2021. Arvioinnin ja laadunhallinnan tuen kasitteet. Vii-

tattu 15.8.2021. Haettu osoitteesta: https://karvi.fi/karvi/tukea-laadunhallintaan/arvioinnin-ja-laa-

dunhallinnan-tuen-kasitteet/

Karjalainen, E. & Karjalainen, T. 2002. Six sigma : uuden sukupolven johtamis- ja laatumene-

telIma. Hollola: Quality Knowhow Karjalainen Oy.

Kiwa Inspecta Finland. 2016. Auditoinneilla saadaan oikea kuva kehityksen tasosta ja tasalaa-

tuistetaan toimintaa. Viitattu 5.8.2021. Haettu osoitteesta: https://www.lis.fi/turvallisuuskehi-

tys/turvallisuusauditoinnit/

Kiwa Inspecta Finland. 2021. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Johtamisjarjestelman ser-
tifiointi (ISO 13485). Viitattu 29.7.2021. Haettu osoitteesta: https://www.kiwa.com/fi/fi/palve-

lumme/terveydenhuollon-laitteet-ja-tarvikkeet-johtamisjarjestelman-sertifiointi-iso-13485/

Koskivaara, P. 2019. Riskienhallinta; ISO 14971:201X, GHTF Guidance ja niiden soveltaminen

Medical Device ja IVD -yrityksissa [Koulutusmateriaali].

Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy. 2021. Kielitoimiston sanakirja. Analyyttinen. Viitattu

3.6.2021. Haettu osoitteesta: https://www.kielitoimistonsanakirja.fi/#/analyytti-

nen?searchMode=all

Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy. 2021. Kielitoimiston sanakirja. Jalkimarkkinointi. Vii-
tattu 15.8.2021. Haettu osoitteesta: https://www.kielitoimistonsanakirja.fi/#/j%C3%A4Ikimarkki-
nointi

Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy. 2021. Kielitoimiston sanakirja. Juurisyy. Viitattu
12.10.2021. Haettu osoitteesta: https://www.kielitoimistonsanakirja.fi/#/juurisyy

Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy. 2021. Kielitoimiston sanakirja. Kliininen. Viitattu
3.6.2021. Haettu osoitteesta: https://www.kielitoimistonsanakirja.fi/#/kliininen?searchMode=all




52

Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy. 2021. Kielitoimiston sanakirja. Kustannustehokas.
Viitattu 19.9.2021. Haettu osoitteesta: https://www.kielitoimistonsanakirja.fi/#/kustannusteho-
kas?source=suggestion

Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy. 2021. Kielitoimiston sanakirja. Sertifikaatti. Viitattu
12.9.2021. Haettu osoitteesta: https://www.kielitoimistonsanakirja.fi/#/sertifikaatti

Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy. 2021. Kielitoimiston sanakirja. Reklamaatio. Viitattu
4.11.2021. Haettu osoitteesta: https://www.kielitoimistonsanakirja.fi/#/reklamaatio

Labquality Oy. 2020. Laadun sanastoa. Viitattu 4.11.2021. Haettu osoitteesta:
https://www.labquality.fi/laadun-sanastoa/

Laine, R. & Lecklin, O. 2009. Laadunkehittajan tydkalupakki : innovatiivisen johtamisjarjestelman
rakentaminen. Helsinki: Talentum Media Oy.

Lana Labs GmbH. 2021. DMAIC — Why use the DMAIC cycle? Viitattu 16.7.2021. Haettu osoit-

teesta: https://lanalabs.com/en/glossary/dmaic/#

Lecklin, O. 2006. Laatu yrityksen menestystekijana. Helsinki: Talentum Media Oy.

Lindroos, E. 2021. Kaikki toimintajarjestelmasta [Blogikirjoitus]. Viitattu 1.7.2021. Haettu osoit-
teesta: https://www.arter fi/kaikki-toimintajarjestelmasta/

Lindstrom, O. 2020. Yrityksen hyvinvoinnin kolme tukipilaria. Katetuottoprosentti. Haettu osoit-
teesta: https://valjas.fi/yrityksen-hyvinvoinnin-kolme-tukipilaria/

Logistiikan maailma. 2021. Laadunhallinta, laatujohtaminen ja -jarjestelmat. Viitattu 8.6.2021. Ha-
ettu osoitteesta: https://www.logistiikanmaailma.fi/logistiikka/laatu/laadunhallinta-laatujohtami-
nen-ja-jarjestelmat/

Logistikan maailma. 2021. Riskienhallinta. Viitattu 13.12.2021. Haettu osoitteesta:

https://www.logistiikanmaailma.fi/sopimukset/riskienhallinta/

Logistiikan maailma. 2021. Toiminnanohjausjarjestelma. Viitattu 26.10.2021. Haettu osoitteesta:

https://www.logistiikanmaailma.fi/logistiikka/ohjausjarjestelmat/toiminnanohjausjarjestelma/

Mantero, J. 2017. Laatuosaaminen suurhankkeissa [PowerPoint-diat]. Viitattu 31.5.2021. Haettu

osoitteesta: https://pohjoinenkoulutus.fi/mediapankki/laatu _turvallisuus ymparisto/ammatilli-

nen toinen aste/3 Laatuosaaminen suurhankkeissa Diat Amm 2. aste.pdf

Moisio, J. & Ritola, O. 2001. ISO 9000:2000 ja menestyksen avaimet : vinkkeja pohdiskelijoille.
Helsinki: Gummerus Kirjapaino Oy.

Pesonen, H. 2007. Laatua! : asiantuntujaorganisaation laatuopas. Helsinki: Infor Oy.

Quality Knowhow Karjalainen Oy. 2021. Lean Six Sigma DMAIC. Viitattu 19.7.2021. Haettu osoit-

teesta: http://www.sixsigma.fi/index.php/fi/six-sigma/dmaic/




53

Quality Knowhow Karjalainen Oy. 2021. Six Sigma. Viitattu 15.8.2021. Haettu osoitteesta:

http://www.sixsigma.fi/index.php/fi/six-sigma/

SFS-EN ISO 13485. 2016. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajarjestelmat.
Vaatimukset viranomaismaarayksia varten. Helsinki: Suomen Standardisoimisliitto SFS ry.

SFS-EN ISO 19011. 2018. Johtamisjarjestelman auditointiohjeet. Helsinki: Suomen Standardi-
soimisliitto SFS ry.

SFS-EN ISO 9000. 2015. Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto. Helsinki: Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry.

SFS-EN ISO 9001. 2015. Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset. Helsinki: Suomen Standardi-
soimisliitto SFS ry.

Silén, T. 2006. Johtamisen ja strategisen ajattelun ndkdkulmia. Helsinki: Yliopistopaino.

Suomen Standardisoimisliitto SFS ry. 2021. ISO 9001 Laadunhallinta. Viitattu 27.7.2021. Haettu

osoitteesta: https://sfs.fi/standardeista/tutustu-standardeihin/suositut-standardit/iso-9001-laadun-

hallinta/

Suomen Standardisoimisliitto SFS ry. 2021. Mit& standardi tarkoittaa? Viitattu 21.7.2021. Haettu

osoitteesta: https://sfs.fi/standardeista/mika-on-standardi/

Suomen Yrittajat ry. 2018. Standardit. Viitattu 21.7.2021. Haettu osoitteesta: https://www.yritta-

jat.fi/yrittajan-abc/innovaatiot-ja-aineeton-omaisuus/standardit-317950

Tardi, C. 2021. Performance Management. Viitattu 17.8.2021. Haettu osoitteesta: https://www.in-
vestopedia.com/terms/p/performance-management.asp

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos - THL. 2020. Itsearviointi. Viitattu 23.8.2021. Haettu osoitteesta:
https://thl.fi/fi/lweb/hyvinvoinnin-ja-terveyden-edistamisen-johtaminen/osallisuuden-edistami-
nen/heikoimmassa-asemassa-olevien-osallisuus/hankkeet-ja-hanketuki/arviointi/itsearviointi

Torvela, T. 2017. Paasta asiakas aidosti avainpaikalle [Blogikirjoitus]. Viitattu 14.6.2021. Haettu
osoitteesta: https://www.yrittajat.fi/lapin-yrittajat/a/blogit/y-vinkkeli/paasta-asiakas-aidosti-avain-

paikalle

Turun Tekotekniikka Oy. 2021. Yrityksen verkkosivut. Viitattu 14.4.2021. Haettu osoitteesta:
http://www.tekotekniikka.fi/index.html

Twin, A. 2021. Key Performance Indicators (KPIs). Viitattu 16.9.2021. Haettu osoitteesta:

https://www.investopedia.com/terms/k/kpi.asp

Tyoturvallisuuskeskus ry. 2021. Digijulkaisut : Keinoja tydon kuormittavuuden hallintaan. Haettu

osoitteesta: https://ttk.fi/oppaat ja_ohjeet/digijulkaisut/keinoja_tyon kuormittavuuden hallin-

taan#



54

Villanen, H. 2013. Prosessin tehokkuuden tarkastelu: LPA-auditointi, Layered Process Audit. Vii-

tattu 8.8.2021. Haettu osoitteesta: http://prosessitaito.fi/Prosessien auditointi LPA.pdf

VisionLaw Oy. 2019. Yrittdjan tarkedt sopimukset. Viitattu 2.12.2021. Haettu osoitteesta:

https://www.visionlaw.fi/ajankohtaista/yrittajan-tarkeat-sopimukset/

Visma Software Oy. 2021. Benchmarking — Mikd on Benchmarking? Viitattu 15.8.2021. Haettu

osoitteesta: https://www.visma.fi/epasseli/kirjanpidon-sanakirja/b/benchmarking/

Wiesen, G. 2021. What is a Quality Guarantee? Viitattu 4.10.2021. Haettu osoitteesta:

https://www.infobloom.com/what-is-a-quality-guarantee.htm

Williams, C. 2021. The Six Benefits of ISO 13485:2016 For Product Developers [Blogikirjoitus].
Viitattu 29.7.2021. Haettu osoitteesta: https://www.starrapid.com/blog/the-six-benefits-of-iso-
134852016-for-product-developers/




