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Tassa opinnaytetydssa tutustutaan yritysten laadunvalvontaan, erityisesti FPC-jarjestelmiin ja
CE-merkintéaéan. Tyo on luonteeltaan toiminnallinen, ja perustuu lasi- ja metallialan yritys Kaune
Oy:ltd saatuun toimeksiantoon sisdisen laadunhallintajarjestelman kayttéonotosta seka
rakennustuotteita koskevan EU:n rakennustuoteasetuksen mukaisen CE-merkinnan
litthmisesta yrityksen tuotteisiin.
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This thesis examines company quality management, in particular factory production control
systems and CE marking. A CE (from French Conformité Européenne, meaning European
Conformity) marking indicates, that a product complies with the requirements set in EU
legislation, and is thus allowed to move freely within the European market. The thesis work is
operational in nature, and was commissioned by a Finnish glazing and metal company Kaune
Oy. The purpose of this thesis was to introduce an internal quality management system to the
company and to attach CE marking to its building products.
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ISO

SFS
SMRY
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1 JOHDANTO

Tassa opinnaytetydssa tutustutaan yritysten laadunvalvontaan, erityisesti FPC-
jarjestelmiin (Factory Production Control), tehtaan sisaiseen laadunvalvontaan,
ja CE-merkintddn. Ty6 on luonteeltaan toiminnallinen, ja perustuu suomalaiselta
lasi- ja metallialan yritys Kaune Oy:lta saatuun toimeksiantoon sisaisen laadun-
valvontajarjestelman kayttoonotosta. Toimeksianto oli sen toteuttamisvaiheessa
vuonna 2013 ajankohtainen, kun Euroopan parlamentin ja -neuvoston raken-
nustuoteasetus ja sen CE-merkinnan kiinnittamista koskevat saannokset tulivat

voimaan kokonaisuudessaan.

Opinnaytetyon tutkimuksen tavoitteena on ensiksi perehtyé yleisella tasolla laa-
tuun, laadunhallintaan ja laadunhallintajarjestelmiin. Tutkimuksen aikana pyri-
taan ymmartamaan naiden kasitteiden eroja ja linkkeja toisiinsa, seka luomaan
teoreettista taustaa muille opinnaytetydssa kasiteltaville aiheille. Tata teoreettis-
ta taustaa vasten pyritddn seuraavaksi perehtymaan siihen, mita CE-merkinta ja
FPC-jarjestelma ovat seka siihen, mika on naiden kahden suhde toisiinsa.

Laadunhallintaan ja CE-merkintéaan liittyvat prosessit ovat perusluonteeltaan
samankaltaiset ja joissakin maarin yleistettdvissd olevat alasta riippumatta.
Suurimpana erona eri alojen valilla on se, mitka saadokset laadunhallintaa ja
CE-merkintaa saatelevat. Esimerkiksi lasi- ja metallialantuotteita saatelee EU:n

rakennustuoteasetus.

Opinnaytetyd koostuu teoriaosuudesta, FPC-jarjestelman kaytannon toteutuk-
sen kuvailusta ja loppuyhteenvedosta. Teoriaosuudessa perehdytddn aluksi
tarkemmin laatuun, laadunhallintaan ja laadunhallintajarjestelmiin. Taman jal-
keen tutustutaan tarkemmin CE-merkintdan, FPC-jarjestelmiin ja FPC-
manuaalin laatimiseen. Lopuksi kdydaan lapi laadunvalvontaa ja CE-merkintaa
hyvinvointiteknologian alan nakokulmasta. Kaytdnnon toteutuksen osassa ku-
vaillaan FPC-jarjestelman toteuttamisprosessia ja FPC-manuaalin laadintaa.

Yhteenvedossa arvioidaan projektin etenemista ja asetettujen tavoitteiden saa-
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vuttamista seka esitetdédn toimeksiantajayritykselle projektiin liittyva yllapito- ja

kehitysehdotuksia.

Teoriaosuus perustuu suurimmaksi osaksi Suomen standardisoimisliitto SFS
ry:n laatimiin asiakirjoihin ja SFS-kasikirjoihin. Liséksi tietolahteend on kaytetty
erilaisia artikkeleita ja kirjallisuutta laadunhallintaan liittyen. Oman lisdnsa tyo-
hon ovat tuoneet Suomen metallirakenneyhdistys SMRY:n yrityksille vuonna
2013 tarjoamat CE-koulutuspaivat seka myo6s vuonna 2013 jarjestetyt hyvin-
vointiteknologian seminaarit. Naiden koulutusten ja seminaarien aikana lapikay-

tyja asioita on esitelty niin tydn teoria- kuin kaytannon toteutus osissakin.
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2 LAATU, LAADUNHALLINTA JA
LAADUNHALLINTAJARJESTELMA

2.1 Laatu

2.1.1 Mitd on laatu?

Vaikka laadusta puhutaan paljon, on sen maaritteleminen yksiselitteisesti harvi-
naista (Salminen 2014). Yksinkertaisimmillaan laadun voidaan sanoa olevan
jonkin tuotteen tai palvelun kykya vastata siihen kohdistuviin toiveisiin ja odo-
tuksiin. Laatu voidaan joissain tilanteissa maarittaa myos kykyna tietdd, mita
edella mainitut toiveet ja odotukset oikeastaan ovat. Myds oppiminen ja oppimi-
sen kayttaminen toiminnan kehittdmiseen ovat laheisessa yhteydessa laadun

maarittamiseen. (OK-opintokeskus 2013.)

Bhat (2010, 1) kirjoittaa laadun olevan perinteisessa mielessa yhden- tai vaati-
muksenmukaisuutta eli sitd, tayttaako tietty tuote ne vaatimukset jotka sen on
suunniteltukin tayttavan. Salminen (2014.) taas pitaa ISO9000-laatujarjestelméan
standardissa esitettya maaritelmaa hyvana. Sen mukaan laatu on "aste, jolla on
joukko ominaisia piirteita tayttaa vaatimukset”. Vaatimuksella tarkoitetaan tar-
vetta tai odotusta, joka on erityisesti mainittu, yleisesti edellytetty tai pakollinen
(SFS ry 2011).

Laatukriteeri on ennalta asetettu kuvaus tai taso sille, millaisia laatua koskevat
toiveet ja odotukset ovat. Laatukriteerit ovat joko numeerisia eli maarallisia tai
ne voivat olla laadullisia, sanoin ilmaistuja maaritelmia siita, mita toiminnan pi-
taisi vastata. Nama kriteerit koskevat niin rakenteita, prosesseja kuin tuloksia-
kin. Kriteerin tehtavana on mitata ja eritella sita, mika toiminta on hyvaa. (OK-
opintokeskus 2013.)
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2.1.2 Laadun mittaaminen ja arviointi

Jotta laatua voidaan mitata ja arvioida, on ensin tunnistettava asiakkaiden na-

kokulmasta tarkeat ominaisuudet ja maariteltava niille tavoitearvot. Taman jal-

keen mitataan oloarvot ja verrataan niita tavoitearvoihin. Kun on tiedossa se,

mita pitaisi olla ja sen jalkeen mitataan, mita todellisuudessa on, ndhdaan, onko

olemassa jonkinlaisia laatupuutteita vai onko mahdollisesti tuotettu jopa ylilaa-

tua. (Salminen 2014.)

Degree to which a set of
inherent characteristics
fulfils requirements.

Reguirements,
Targets,

Specification poor,

GARP goodor
excellent
Actual,
Measured,

Based on IS0 9000:2008 standard.

Management

Kuva 1. Laadun mittaaminen ja arvioiminen (Salminen 2014).

Vaikka laatumaaritelmaa kaytetdén yleensa kuvaamaan tuotetta (eli tavaraa tai

palvelua), voidaan sitd kayttaa sen yleispatevyyden vuoksi myds mittaamaan ja

maarittdmaan prosessin ja johtamisen laatua. Kuvan 1 isot valkoiset nuolet ko-

rostavatkin sitd, etta yrityksen tai yhteison mahdollisten tuotelaatuun liittyvien

ongelmien juuret ovat prosessin laadussa ja edelleen johtamisen laadussa.

(Salminen 2014.)
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2.2 Laadunhallinta

2.2.1 Mitd on laadunhallinta?

ISO 9000 standardin mukaan laadunhallinnassa (quality management) on kyse
koordinoiduista toimenpiteistd organisaation suuntaamiseksi ja ohjaamiseksi
laatuun liittyvissd asioissa. N&in ollen laadunhallinnan voidaankin ymmartaa
tarkoittavan organisaation johtamisen laatua. Organisaation suuntaamiseen ja
ohjaamiseen liittyvéat toimenpiteet sisadltavat yleensa laatupolitikan maarittelyn,
laatutavoitteiden asettamisen, laadun suunnittelun, laadunohjauksen, laadun-

varmistuksen ja laadun parantamisen. (SFS ry 2011.)

Laadunhallinta on luonteeltaan useiden toimintojen valista, ja koskeekin siksi
koko organisaatiota. Organisaation toimien ja prosessien tarkoituksena on tuot-
taa asiakkaalle laatutuote. Taman vuoksi laadun hallintaan ja valvontaan onkin
Kiinnitettava erityista huomiota. (Bhat 2010, 28.)

Laadunhallinnan avulla organisaatio pyrkii parempaan toimintaan. Kun organi-
saatio keskittyy laadunhallintaan silla on todennékdisemmin tyytyvaisempia asi-
akkaita ja tyontekijoita, sen toiminta on seka taloudellisempaa, tehokkaampaa,
kestavampaa ja kannattavampaa, ja liséksi sen toimintaan sisaltyy vahemman
riskejd. Laadunhallinta korostaakin asiakaskeskeisyyttd yhtena periaatteena, ja
kun yritystoiminta perustuu sen asiakkaiden tarpeiden ymmartamiseen, ohjaa
laadunhallinta luontevasti yritysta tekemaan oikeita asioita sen kannattavuutta
ajatellen. (SFS ry 2011.)

2.2.2 Laadunhallinnan osa-alueet

Laadunhallintaan lasketaan nelja eri osa aluetta: laadun suunnittelu, laadunoh-
jaus, laadunvarmistus ja laadun parantaminen. Naiden osa-alueiden avulla or-
ganisaatiot toteuttavat laatuun liittyvia toimintaperiaatteita ja tavoitteita seka laa-
tuun liittyvid vastuita. (SFS ry 2011.)
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Laadun suunnittelussa (quality planning) asetetaan laatutavoitteet sekd méaa-
ritetdén niiden saavuttamiseksi tarvittavien toiminnalliset prosessit ja resurssit.
Laadunohjaus (quality control) puolestaan keskittyy laatuvaatimusten tayttami-
seen, ja se sisaltda niita tekniikoita ja toimintoja, joilla valvotaan prosesseja ja
mahdollisesti poistetaan epatyydyttavan toiminnan syita. Laadunvarmistuksen
(quality assurance) tehtdva taas on antaa luottamusta siihen, etta laatuvaati-
mukset todella tullaan tayttdmaan. Viimeisena laadun parantaminen parantaa

organisaation kykya tayttaa laatuvaatimukset. (SFS ry 2011.)

Silloin kun laatu on sit4, missd maarin tuotteen luontaiset ominaisuudet taytta-
vat sille asetetut vaatimukset, ja kun laadunhallinta sisaltdd koordinoidut toi-
menpiteet organisaation suuntaamiseksi ja ohjaamiseksi laatuun liittyvissé asi-
0issa, niin organisaation on hyodyllistéa luoda ja toteuttaa vaikuttava ja tehokas
laadunhallintajarjestelma ja yllapitaa tata jarjestelméaé laatutavoitteidensa saa-
vuttamiseksi (SFS ry 2011).

2.3 Laadunhallintajarjestelma

2.3.1 Mik& on laadunhallintajarjestelma?

Laadunhallintajarjestelma tietynlainen toimintojen yhdistelma, joka on kehitetty
asiakastyytyvaisyyden varmistamiseksi ja yrityksen tehokkuuden parantamisek-
si. Se on organisaatiorakenteen, prosessien, menettelyjen ja resurssien muo-
dostama kokonaisuus, ja my6s niiden tehokasta johtamista. Jokaisen yrityksen
laadunhallintajarjestelma on rakennettu ja sovitettu kyseisen yrityksen ominais-
ten liiketoimintojen mukaan. Yritys dokumentoi laadunhallintajarjestelménsa

laatukasikirjaan, menettely- ja tydohjeisiin. (Yritys Suomi 2015.)

Yrityksen laadunhallintajarjestelman tarkoitus on tuottaa yritykselle tietoa, jonka
pohjalta se voi tehda erilaisia johtopaatdksia ja toimenpiteitd. Vaikka laadunhal-
lintajarjestelméat poikkeavat yrityksen koon ja toimialan vuoksi usein toisistaan,

on niissé havaittavissa yhtenevaisyyksia. Jarjestelméa sisaltda usein toiminnan
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kuvauksen, varsinaisen toiminnan seka naytot itse toiminnasta. (Pesonen 2007,
53-54.)

Laadunhallintajarjestelman on hyva noudattaa verifioinnin ja validoinnin periaat-
teita. Verifioinnilla eli todentamisella tarkoitetaan tuloksen oikeellisuuden tarkis-
tamista siten, etta sitd verrataan edellisen vaiheen tuloksena syntyneisiin maari-
tyksiin. Validoinnilla eli kelpoistamisella taas selvitetaéan, onko tulos kayttotarkoi-
tuksensa mukainen. (tSoft 2007.)

Laadunhallintajarjestelmien tukena voidaan kayttaa erilaisia viitekehyksia, kuten
esimerkiksi ISO-standardeja, toimialaan sopivia standardeja, laatupalkintomalle-
ja tai naiden kaikkien yhdistelmia (Lecklin & Laine 2009, 115).

2.3.2 Laadunhallintajarjestelmén rakentaminen

Laadunhallintajarjestelman rakentamisen laht6kohtana on ymmartaa, etta laatu-
ty0 on paattymaton prosessi (Kenner 2008). Organisaation laadunhallintajarjes-
telman suunnitteluun ja toteutukseen vaikuttavat organisaation toimintaymparis-
t6, sen muutokset seka siihen liittyvat riskit, organisaation vaihtelevat tarpeet,
erityistavoitteet, tuotteet, sen kayttdméat prosessit seka tietenkin organisaation
koko ja rakenne (SFS ry 2011). Jarjestelméan rakentaminen tapahtuu aina yri-
tyksen ehdoilla, eli erilaisia laatumalleja on kaytettava valikoidusti yrityksen

omiin tarpeisiin nahden (Kenner 2008).
Jarjestelman suunnittelu

Laadunhallintajarjestelman suunnittelu aloitetaan projektipaallikon nimeamisel-
l&. Projektipaallikké on vastuussa projektin suunnittelusta ja etenemisesta, ja
hanen johdollaan laaditaan projektisuunnitelma. Laadunhallintajarjestelman
suunnitteluun ja toteuttamiseen tulisi osallistua niin organisaation hallitus, johto
kuin tyontekijatkin. Myos esimerkiksi tavarantoimittajat voivat osallistua jarjes-
telman suunnitteluun. (Lecklin & Laine 2009, 117-118.)

Suunnittelun aluksi laaditaan tilannekartoitus, jonka perusteella dokumentoi-

daan yrityksen liiketoiminnan perustat, kuten historia, perusarvot seka missio ja
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visio (Lecklin 2006, 52). Liséksi dokumentoidaan yrityksen strategia, toiminta-
suunnitelma ja budjetti (Lecklin & Laine 2009, 118).

Jarjestelman toteuttaminen

Laadunhallintajarjestelman toteutusvaiheessa liiketoiminnan perustiedot kay-
daan lapi henkiloston kanssa. Lisaksi luodaan tarvittaessa henkilostolle tayden-
tavia toimintaohjeita. (Lecklin & Laine 2009, 158.)

Lecklin & Laine (2009, 143.) mainitsevat laatujohtamisen perusperiaatteena
olevan prosessimainen johtamismalli, ja tAman vuoksi onkin tarkeaa, etta laa-
dunhallintajarjestelmén suunnitteluvaiheessa selvitetdadn yrityksen prosessit.
Prosessit tunnistetaan, maaritellaan, suunnitellaan ja dokumentoidaan. Ta&méan
lisdksi ne jaotellaan paa-, tuki- ja avainprosesseiksi. Lopputuloksena prosessien
tunnistamisen jalkeen syntyy prosessikartta, jossa esitetddn seka organisaation

tarkeimmat ettad niita tukevat prosessit.

Prosessikartta ei kuitenkaan avaa prosessien kaytdnnon suorittamista, vaan
sitd varten on luotava erilliset prosessikuvaukset. Prosessikuvaus esittdd pro-
sessin kannalta kriittiset asiat, selittdéa asioiden valisia riippuvuuksia seka auttaa
ymmartamaan kokonaisprosessia. Prosessille tulee nimeté niin kutsuttu proses-
sinomistaja, joka vastaa prosessin toiminnasta, tuloksista ja kehittamisesta.
(Lecklin & Laine 2009, 41.)

Prosessikartta, prosessikuvaukset sek& mahdolliset muut ohjeet eivat kuiten-
kaan muodosta helppokayttdista jarjestelméaa. Taman vuoksi koko laadunhallin-
tajarjestelmasta luodaan yhteenveto eli laatukasikirja, josta kay ilmi muun mu-
assa jarjestelman soveltamisala, erilaiset menettelyohjeet seka yrityksen laatu-
politiikka ja laatutavoitteet. (SFS 2009, 56-58.)

2.3.31SO 9001 -laadunhallintajarjestelma

ISO 9001 -standardin mukaan laadunhallintajarjestelman kayttéonoton tulisi olla
strateginen paatos (BSI Group 2015). Standardi méaérittelee sellaiset laadunhal-

lintajarjestelmia koskevat vaatimukset, joita organisaatiot voivat hyddyntaa kun
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niiden tarvitsee osoittaa kykynsa toimittaa johdonmukaisesti tuotteita, jotka tayt-
tavat asiakasvaatimukset seka lakien ja viranomaisten vaatimukset, tai kun ne
pyrkivat lisddmaan asiakastyytyvaisyyttd (SFS ry 2011). Yleisesti ottaen stan-
dardi vaatii, ettd organisaatio maarittelee laadunhallintaan vaadittavat prosessit
ja niiden jarjestyksen, maarittelee ne kriteerit ja metodit joiden avulla seurataan
naiden prosessien tehokkuutta, varmistaa erilaisen tiedon olevan saatavilla pro-
sessien toimimista ja valvomista varten, seuraa, mittaa ja analysoi prosesseja
seka toteuttaa ne toimenpiteet, jotka ovat tarkeitd suunniteltujen tulosten saa-
vuttamiseksi ja toiminnan parantamiseksi. ISO 9001 -standardissa on siis kyse
siitd, ettd keskitytd&n asiakkaisiin ja varmistetaan asiakastyytyvaisyys, suunni-
tellaan jarjestelma ja prosessi jotka jatkuvasti tayttavat asiakkaiden vaatimuk-
set, seka siita ettd varmistetaan oman lahestymistavan tarkistaminen ja paran-
taminen. (BSI Group 2015.)

Yhdessa kahden muun standardin, ISO 9000:n ja ISO 9004:n, kanssa ISO 9001
-standardin avulla voidaan luoda vahva laadunhallintajarjestelma. Kaikki nama
kolme standardia perustuvat kahdeksaan laadunhallinnan periaatteeseen: asia-
kaskeskeisyys, johtajuus, henkiloston osallistuminen, prosessimainen toiminta-
malli, jarjestelmalahtéinen johtaminen, jatkuva parantaminen, tosiasioihin perus-
tuva paatoksenteko ja molempia osapuolia hyddyttavat toimittajasuhteet. Nai-
den periaatteiden tarkoituksena on ohjata organisaatioita, jotta niiden johtami-
nen ja toiminta olisi menestyksellista, ja periaatteet muodostavatkin perustan
laadunhallintajarjestelmia koskeville ISO 9000 -sarjan standardeille. (BSI Group
2015; SFSry 2011.)
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3 CE-MERKINTA JA FPC-JARJESTELMA

3.1 CE-merkinta

Markkinatuotteiden ja -palveluiden laatua ja turvallisuutta kontrolloidaan erilais-
ten yhdenmukaisten vaatimusten avulla. Kun yritykset tayttavat asetetut vaati-
mukset, pystyvat ne osoittamaan, etta niiden tuote on sitd koskevien direktiivien
ja asetusten mukainen. Suomalaiset valmistajat noudattavat ensisijaisesti Eu-

roopan unionissa (EU) maariteltyja saannoksia. (PKY-laatu 2015.)

CE-merkinnan tehtava on osoittaa sita, etta tuote vastaa Euroopan unionin lain-
saadantoa, ja se mahdollistaa tuotteiden vapaan liikkuvuuden EU:n markkina-
alueella. Valmistaja takaa omalla vastuullaan tuotteessaan olevalla CE-
merkinnalla tayttavansa kaikki merkin edellyttdmat lainmukaiset laatuvaatimuk-
set Euroopan talousalueen ja Turkin markkinoilla. CE-merkintd vaaditaan kui-
tenkin vain tiettyjen merkintda koskevien direktiivien alaisissa tuoteluokissa.
(Euroopan komissio 2015.) CE-merkinté ei siis ole vapaaehtoinen, sen on olta-
va tuotteessa, mikali tuotetta koskeva direktiivi niin vaatii. Muita kuin direktii-

veissa saanneltyja tuotteita ei saa varustaa CE-merkinnalla. (SFS ry 2015.)

Tuotteita koskevien vaatimusten lisaksi direktiivit sisaltavat vaatimuksenmukai-
suuden osoittamiseen liittyvia vaatimuksia. Tietyt tuotteet on esimerkiksi tes-
tautettava ennen CE-merkintaa. (SFS ry 2015.) Vaatimuksenmukaisuuden var-
mistamisen menetelmat vaihtelevat sen mukaan, kuinka kriittisena tuotetta pide-
taan turvallisuuden tai terveyden nakokulmasta tai muiden direktiivin asettamien
olennaisten vaatimusten, kuten esimerkiksi energiatehokkuuden osalta (PKY-
laatu 2015).

AC-luokka (Attestation of Conformity, vaatimuksenmukaisuuden osoittaminen)
maarittdd vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseksi tarvittavat menettelyt seka
siihen osallistuvat tahot. AC-luokka kay ilmi harmonisoidusta tuotestandardista

tai European Technical Approvalsin julkaisemista ohjeista. Taulukko 1 kuvaa eri
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AC-luokkiin tarvittavat menetelmat sekd toteuttavat tahot tuotteen vaatimuk-
senmukaisuuden varmistamiseksi. (PKY-laatu 2015; Bolmberg 2012.)

Taulukko 1. AC-luokkiin tarvittavat menetelmat ja toteuttavat tahot (PKY-laatu
2015).

Imoitetun laitoksen todistus AC-kuokissa 1+, 1 ja
2+, valmistajan vakuutus kaikissa

1+ 1 2+ 3 4
Tuotteen tyyppitestaus Y Y (@) Y (0]
V tai L V tai L L
Tehtaalla otettujen naytteiden tes- (0] (0] @)
taus
Tehtaalta, markkinoilta tai raken- Y
nuspaikoilta otettujen naytteiden V tai L
testaus
Tehtaan sisdinen laadunvalvonta 0] 0] O (0] o
(FPC)
Tehtaan ja sen sisaisen laadunval- Y Y Y
vonnan alkutarkastus V tai L V tai L V tai L
Tehtaan sisdisen valvonnan jatku- Y Y Y
va valvonta, arviointi ja hyvaksynta T T T

V = varmistuselin, T = tarkastuselin, L = testilaboratorio
O =tehtaan sisdinen toimenpide
Y = akkreditoidun laitoksen tarkastus/testaus

Tuotteille voidaan hakea CE-merkintdd monella eri tavalla. Joskus merkinnan
saamiseksi riittaa pelkka valmistajan vakuutus, joissakin tapauksissa merkinnén
saamiseksi on kaytettava kolmatta osapuolta, muun muassa ilmoitettuja laitok-
sia. Naitd ovat Suomessa esimerkiksi Laadunvarmistus Oy, Inspecta Sertifiointi
Oy ja Suomen ymparistokeskus. (SFS ry 2015.)

Helpottaakseen direktiivien vaatimusten tayttavien tuotteiden valmistusta eu-
rooppalaiset standardisoimisjarjestot laativat EU:n ja Eftan toimeksiannosta eri-
laisia standardeja. Standardisoimisliitto vahvistaa nama standardit Suomessa
SFS-EN-standardeiksi. (SFS ry 2015.)
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3.1.1 CE-merkinnan kuusi vaihetta

Euroopan komissio (2015.) esittaa kuusi CE-merkintdan vaadittavaa vaihetta,
joita noudattamalla tuote tayttaa lainsdadannon vaatimukset ja on valmis Eu-

roopan markkinoille. Nama vaiheet ovat:

1. Tuotetta koskevien direktiivien ja yhdenmukaisten standardien tunnista-
minen

2. Tuotekohtaisten vaatimusten tarkistaminen

3. Tuotteen mahdollisesti vaatiman tarkastuslaitoksen antaman riippumat-
toman vaatimustenmukaisuusarvion méaaritteleminen

4. Tuotteen testaaminen ja vaatimusten vastaavuuden tarkistaminen

5. Tarvittavien teknisten asiakirjojen laatiminen ja niiden saatavilla pitami-
nen

6. CE-merkinnan kiinnittdminen ja vaatimustenmukaisuutta koskevan ilmoi-

tuksen tekeminen.

3.2 FPC-jarjestelméa ja FPC-manuaali

FPC-jarjestelman avulla yritys valvoo tuotteidensa valmistusprosessia teknisten
vaatimusten, standardien ja maaraysten pohjalta (Eurocell 2015). FPC-
jarjestelma voi olla paperidokumenteista koottu mappi tai esimerkiksi Excel- tai
Word-tiedostoista kasattu tiedostokokonaisuus. Jarjestelma kannattaa kuitenkin
laatia sellaisen alustan paalle, jota on helppo yllapitdéd ja jonka toteuttamiseen
kaikki asianosaiset voivat osallistua. Toimiva ja vaikuttava FPC-jarjestelma on-
kin kokonaisuus, joka muodostuu yrityksen laatujarjestelmasta ja sita tukevista

tuotannonohjausjarjestelmista. (PKY-laatu 2015.)

FPC-jarjestelman laatimista varten on eri toimialoille laadittu erilaisia oppaita
helpottamaan ja avaamaan jarjestelman sisaltéa ja toteuttamista. Varsinaisia
vaatimuksia FPC-jarjestelméssa kasiteltavista asioista on asetettu tuotteita kos-

kevissa harmonisoiduissa tuotestandardeissa ja niita koskevissa viitestandar-
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deissa. Naita ovat testausstandardit, luokittelustandardit, laskentastandardit ja
tyodsuoritusstandardit. (PKY-laatu 2015.)

Jokaisen CE-merkintdd koskevan, Taulukossa 1 esitetyn AC-luokan vaatimuk-
sena on tehtaan sisdinen laadunvalvonta, joka maaritelladn FPC-manuaalissa
eli tuotannon valvonnan kasikirjassa. FPC-manuaali on Kirjallinen kuvaus siita,
miten yritys varmistaa sen valmistamien tuotteiden vaatimuksenmukaisuuden.
(PKY-laatu 2015.)

FPC-manuaali sisaltda tuotannon prosessikuvauksen, kirjalliset ohjeet, suunni-
tellut sdanndlliset tarkastukset seka vaatimusten tayttdmisesta kertovat tallen-
teet, kuten esimerkiksi auditointiraportoinnit ja poikkeavien tuotteiden ohjeistuk-
sen. Manuaali ei kosketa ainoastaan suoraan tehtaaseen liittyvia prosesseja,
vaan myos esimerkiksi tyontekijoiden patevyytta, tehtavid hankintoja, toiminnan
seurantaa ja johtamista seka sisaisid auditointeja ja johdon katselmuksia. CE-
merkinta edellyttdd lahes aina FPC-jarjestelman luomista, silla CE-merkinnén
vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseksi yrityksella on oltava FPC-manuaali.
(PKY-laatu 2015.)

3.2.1 1SO 9001 -laadunhallintajarjestelma ja FPC-jarjestelma

CE-merkinnan edellyttaméksi laadunhallintajarjestelméaksi hyvaksytaan yleensa
ISO 9001 laatujarjestelma. Hyvaksynta edellyttaa, etta jarjestelmassa on huo-
mioitu tuote- ja viitestandardien vaatimukset. FPC-manuaalin yllapito ja toteut-
taminen on helpompaa, jos se on osa koko toiminnan kattavaa laatujarjestel-
maa. (Blomberg 2012.)

Mikali yrityksella ei ole olemassa laatujarjestelmad ennen FPC-projektin alka-
mista, aletaan jarjestelméaa rakentamaan FPC:n vaatimukset edella. Talloin lah-
detdan kuvaamaan ja méaarittelemaéan ensiksi ne prosessit, joilla on vaikutusta
tuotteiden ominaisuuksiin CE-merkinn&n kannalta. Tall6in maaritetaan ja kuva-
taan esimerkiksi henkiloston patevyyttd, tuotteen suunnittelua, ostotoimintaa,

tuotantoa, logistiikkaa ja asennusprosesseja. Koska ndméa vaatimukset ovat
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ISO 9001 -standardin perusedellytyksia, toimii FPC-jarjestelma myds k&aéantaen
pohjana ISO 9001 -jarjestelman laatimiselle. (Blomberg 2012.)

3.3 FPC-jarjestelmén ja CE-merkinnan toteuttamisprosessi

FPC-jarjestelman laadinta ja sita kautta CE-merkinnan toteuttaminen tapahtuu
prosessina. Jotta prosessi etenisi mahdollisimman sulavasti, on yrityksen tai
organisaation mahdollista saada apua ulkopuoliselta asiantuntijalta. Prosessin
jokaiseen vaiheeseen liittyy useita seikkoja ja toimenpiteitd, joissa ulkopuolisen
apu voivat osoittautua yritykselle jopa korvaamattomiksi. (PKY-laatu 2015.) Asi-
antuntija-apu ei ole kuitenkaan valttamaton FPC-jarjestelmén laatimisen kannal-

fa.

Kuva 2 esittdéa FPC-jarjestelman toteuttamisprosessin etenemista.

Tunnista
tuottetanne
palveluitanne Suunnittele tallenteider
koskevat hallinta, Talle
harmonisoidut osoitus jarjestelman
standardit / noudattamise: ja
vaatimusten tayttymisesta

Suorita sisainen auditointi ja johdon
katselmus jarjestelmalle

Hanki tarvittavat
standardit ja tee selkea
listaus niiden vaatimuksista
ja arvio yrityksen toiminnan
tilanne vasten vaatimuksia Suunnitele

Kouluta henkilostd ja alihankkijat
laatujarjestelmian kayttdon ja
palvitettyihin ohjeisiin sekd
laatujarjestelman loteutus tallenteiden laaditaan

ohjeiden ja
prosessikuvausten osalta
Suunnitiele laatujarjestelman sikuvausta
paivitys / toteutus Kartoita
alustat laatujanestelman

loteuttamiseksi ja valitse ¥ Tee tarvittava
toimintaan parhaiten sopiva tuotteiden
alkutestaukset ja
Alustaa valitessa ala rajoitu jarjestalman auditoinnit
vain tuotestandardien akkreditoidulla taholla
vaatimuksi vaan katso Laadi / paivita menettely- ja tydohjeet
hanketta myos asiakkaiden vastaaman FPC.n vaatimuksia

ja toiminnan kehittamisen
tarpeista’
t

CE-merkinta
Maanta yntyksen prosessit, tunnista

ne prosessit, joille FPCHarjestelma
asellaa vaatimuksia

Kuvaa yrityksen prosessit, paapaino
FPC:n edellyttamissi prosesseissa
Yllapida ja kehita
janestelmaa
hyvaksikayttaen
tuotteiden ja toiminnan
laatua seka lehokkuutta

Kuva 2. FPC-jarjestelman toteuttamisprosessin eteneminen (PKY-laatu 2015).
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4 FPC-MANUAALIN LAATIMINEN JA CE-MERKINNAN
KIINNITTAMINEN

Tassa opinnaytetybn osassa tutustutaan tarkemmin tyon kaytanndn osuuteen
eli Kaune Oy:ltd saatuun toimeksiantoon sisaisen laadunvalvontajarjestelméan
kayttoonotosta. Kaune Oy on lasi- ja metallialaan erikoistunut yritys, joka tarvitsi
projektinjohtajaa yrityksen alumiinituotteita, kuten ulkoikkunoita ja ulko-ovia,
koskevaan CE-merkintaprojektiin merkinnan tultua rakennustuotteille pakol-
liseksi 1.7.2013 alkaen.

Toimeksianto seurasi onnistunutta ty6harjoittelujaksoa, ja alkoi oikeastaan jo
harjoittelun aikana osallistuessani Kaune Oy:n tyontekijoiden kanssa Suomen
metallirakenneyhdistys SMRY:n CE-koulutuspaiville. Saamaani toimeksiantoon
sisédltyi laadunhallintajarjestelmén kayttoonotto eli FPC-manuaalin laatiminen
seka laadunhallintajarjestelman kayttdonottokoulutuksen jarjestaminen yrityk-
sen tyontekijdille. Laatimastani FPC-manuaalista tuli Kaune Oy:n alumiinituo-

tannon uusi laadun- ja tuotannon hallinnan kasikirja.

Seuraavassa esitelladn ensin laadunhallintajarjestelman suunnittelua ja toteut-
tamista yleisella tasolla, ja sitten paneudutaan tarkemmin FPC-jarjestelman ja -
manuaalin luomiseen. Lopuksi vield tarkastellaan koko prosessia CE-merkinnéan

nakodkulmasta.

4.1 Laadunhallintajarjestelman suunnittelu ja toteuttaminen

Toimeksiannon mukainen laadunhallintajarjestelmén suunnittelu alkoi, kun
Kaune Oy:n hallitus valitsi minut projektipaallikoksi yrityksen toteuttamaan laa-
dunhallintajarjestelméan luomisprojektiin. Tehtévani oli johtaa laadunhallintajar-
jestelman suunnittelua ja kayttdonottoa seké esittda projektin etenemista yrityk-

sen hallitukselle.

Alumiinituotteissaan Kaune Oy kayttaa Sapa Building Systems Ab:n alumiinijar-

jestelmia. Projektini alkoikin silld, etta tutkin erilaisia laadunhallintajarjestelmia ja
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osallistuin Sapan jarjestamille CE-merkintdd kasitteleville koulutuksille. Naiden
koulutusten aikana sain tarvittavat tiedot alumiinirakentamista koskevista erilai-

sista standardeista ja niiden laatuvaatimuksista.

Heti projektin alkajaisiksi aloitimme myds yhteistydn konsultointiyritys Innoriihi
Oy:n kanssa. Tama yhteistyd nopeutti laadunhallintaprojektin etenemista ja
FPC-manuaalin laadintaa huomattavasti, silla yhteistydssa Innoriihen kanssa

laadittiin muun muassa FPC-manuaalin ja sen liitteiden pohjat.

Laadunhallintajarjestelman suunnittelun aluksi laadin myds koko projektin katta-
van projektisuunnitelman. Suunnitelmana oli rakentaa koko Kaune Oy:n alumii-
nituotantopuolen kattava laadunhallintajarjestelmd, jota voitaisiin hyodyntaa
Kaune Oy:n tuotteiden CE-merkinndssa. Suunnitelma muodostui paapiirteittain
neljasta vaiheesta: tiedon hankinnasta erilaisten seminaarien, yhteistybkump-
paneiden sekd Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy:n avulla, laadunhallintajar-
jestelman suunnittelusta ja rajaamisesta, FPC-manuaalin laatimisesta ja liittei-
den suunnittelusta seka lopuksi FPC-jarjestelmaa kayttavan henkildéston koulut-
tamisesta. Projektisuunnitelman lisdksi kartoitin yrityksen tilannetta oman toi-
mintani tueksi. Tutustuin muun muassa Kaune Oy:n liiketoiminnan perustaan,

sen strategiaan ja liiketoimintasuunnitelmaan.

Laadunhallintajarjestelman toteuttamisvaiheessa kaytiin yrityksen henkildston
kanssa lapi Kaune Oy:n liiketoiminnan perustiedot seka laadunhallintajarjestel-
man perusteet. Koko laadunhallintajarjestelmésta luotiin yhteenveto eli laatuka-
sikirja (FPC-jarjestelmda) jonka luomista ja sisadltoa kuvaillaan tarkemmin seu-

raavassa osiossa.

4.2 FPC-jarjestelman toteuttamisprosessi ja FPC-manuaalin laatiminen

FPC-jarjestelman toteuttaminen alkoi FPC-jarjestelmékuvaus -asiakirjan luo-
misella. Asiakirjapohja luotiin yhteistydéssa Innoriihi Oy:n kanssa. Innoriihen
konsultoinnin avustuksella selvisi, mitkd osat ovat Kaune Oy:n nakotkulmasta
pakollisia ja mitk& eivat. FPC-jarjestelmékuvaus -dokumentti kasittelee yleisella,

teoreettisella tasolla yrityksen CE-merkintdprosessin menettelytapoja, jotka
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varmentavat tuotteiden merkinnan- ja maarityksenmukaisuutta. Jarjestelmaku-
vauksen siséalto kay ilmi Kuvassa 3 esitettavasta sisallysluettelosta. Jarjestel-
makuvausta ja -ohjeistusta liitetiedostoina tadydentavat erilaiset menettelyn edel-
lyttamat viralliset, dokumentoidut paatokset, jarjestelman yllapito- ja seurantare-
kisterit, muutos- ja taytantoonpanokirjaukset seka erilliset soveltamisohjeet.
Teoreettisempi FPC-jarjestelmékuvaus ja siihen liittyva laadunvalvonnan koko
dokumentaatio liitteineen ja suoritustietoineen on osoitus CE-merkinnan edellyt-
tdmasta tuotannon sisaisen laadunvalvonnan standardinmukaisesta suorituk-

sesta.

SISALLYSLUETTELO

5]

Kuva 3. Kaune Oy:n FPC-jarjestelm& -dokumentin sisallysluettelo.

Kun jarjestelméakuvaus asiakirja saatiin valmiiksi, alkoi konkreettisempi tyd eli
litetiedostojen ja materiaalien valmistelu. Ensimmaiseksi kaytiin lapi rakennus-
tuotteiden CE-merkintaan liittyvid sdannoksia ja standardeja. Tassa vai-

heessa tutustuttin muun muassa rakennustuotteiden CE-merkintaa saantele-
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vaan Euroopan parlamentin ja -neuvoston rakennustuoteasetukseen, ikkuna- ja
sisdankayntiovia koskevaan tuotestandardiin SFS-EN 14351-1 + A1:2010, julki-
sivujarjestelmia koskevaan tuotestandardiin SFS-EN 13830:2003 seka raken-

nustuotteiden perustasovaatimukset esittaviin kansallisiin rakennus- ja kaava-

maarayksiin.

Tuotieet Jarestelma- Tuotestandardi Sovellusalue

foimittsja
lkkuna ja si- Sapa Profiilit SFS-EM 1435141 Rakennuksen ulkoseinan ikkunat ja si-
sadankdyntiovet Oy +A1:2010 saankayntiovet, joita evat koske savun-
tiveys- ja palonkestavyysmaaraykset

Julkisivujdrjes-  Sapa Profiilit SFS-EM 13830:2003 Rakennusten ei-kantavat julkisivujarjes-
telmat Oy telmat

Kuva 4. Tuotteet ja niitd koskevat tuotestandardit.

CE-merkintaan liittyvien saanndsten ja standardien tunnistamisen jalkeen tutus-
tuttiin tarkemmin Kaune Oy:n organisaatioon ja henkiléston vastuualeisiin.
Tassa vaiheessa paivitettiin yrityksen organisaatiokaavio, luotiin taulukko FPC-
jarjestelman soveltamisesta vastaavista henkildista ja heidan vastuualueistaan
sekd laadittiin organisaation koulutusohjelma, jossa keskityttin niin FPC-
jarjestelman kayttoonottokoulutukseen kuin jatkokoulutukseen yritystoiminnan
laadun ja tehokkuuden varmistamiseksi.

Koulutus- ja patevéittamistilanne (esim. aputyévoima, harjoittelija, ammattitutkinto, tutkinto, hyva tydkokemus jne.).

Mikéli tarpeellista, kirjataan mahdolliset tiedot suunnitellusta patevoitymiskoululuksesta vrt, asiakirja 4.3

Vastuualue Vastuuhenkild, nimi Pétevyys, koulutus Péteviitymis-, koulutustarve; aikataulu ja suunnitelma

FPCjsriestelman Mikko Saksi Hyvé Tybkokemus Insinééri (AMK) ; 2010-2014

kokonaisvastuu

FPC-jarjestelman asia- | Mikko Saksi Hyvé Tyékokemus Insindéri (AMK) ; 2010-2014

kirjavastuu | ‘

Kuva 5. Ote vastuualueet ja vastuuhenkil6t -taulukosta.
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Seuraavassa vaiheessa luotiin yhteistytssa jarjestelmétoimittaja Sapa Building
Systems Ab:n kanssa suoritustasoilmoitukset erikseen ikkunoille, kattoikku-
noille, lasijulkisivuille ja sisaankayntioville. Kaikista ilmoituksista kay ilmi niiden
numero, tuotetunniste, tuotteen kayttokohde, tuotteen valmistaja ja yhteystiedot,
tuotteen suoritustason pysyvyyden arviointi ja varmennusjarjestelma, yhdenmu-
kaistetun tuotestandardin tunniste, standardinmukaiset perusominaisuudet ja
ilmoitetut arvot ja luokat seka valmistajan allekirjoitus tietojen oikeellisuuden
vakuudeksi.

Suoritustasoilmoitus Kaune Oy

21100 Naantali VvV UODTETGSTA 1 9 1

Ikkunat
Tuotestandardi Suoritustason pysyvyyden lImoitettu laitos
EN 14351-1:2008+A1:2010 arvointi- ja varmennusmenetelma SP Sitac nr. 0402
System 3
Perusominaisuudet
Tuotetunniste Sateen- Vaaralliset Tuulen- Turva- Aanitekniset Lammén- Aurinko- Valon- liman-
pitavyys aineet paineen laitteiden ominaisuudet |lapaisykerroin| energian- lapaisy pitavyys
kestavyys kestavyys R, (C; Cy) U, lapaisy (r,)
[dB] [Wim2K] q[%] [%]
HHHK 9A C3 4

npd= ei ilmoitettua suoritustasoa

Ylla olevien, tuotetunnisteilla varustettujen tuotteiden suoritustasot ovat yhtenevaiset iimoitettujen suoritustasojen kanssa
Taman suoritustasoilmoituksen on tehnyt omalla vastuullaan: Kaune Oy, Lisenssikatu 4, 21100 Naantali

Allekirjoitettu valmistajan toimesta

Nimi ja asema yrityksessd Paikkakunta ja ilmoituksen piivamaara Allekirjoitus

Kuva 6. Esimerkki suoritustasoilmoituksesta.

Seuraavaksi valmisteltin hankintaa, tuoteosia ja materiaaleja koskevat liit-
teet. Naihin dokumentteihin lukeutuu hyvaksynta- ja kayttoénottomenettely, jos-
sa selvitetddn materiaalien ja tuoteosien valinta- ja hyvaksymisperiaatteet seka
materiaalien ja tuoteosien tarkastusta koskevat ohjeistukset. Liséksi laadittiin
raaka-aineiden, tuoteosien ja varusteiden hankintasopimuksen siséltoa koskeva

ohjeistus, ja luotiin taulukko niista raaka-aineista ja tuoteosista, joiden kayttd on
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hyvaksytty aiemmin laaditun hyvaksyntamenettelyn ja kunkin tuotteen omien

tuotekohtaisten laatukriteerien mukaisesti.

Tilausta, tallennusta ja valmistuksen ohjausta koskevat dokumentit tallen-
nettiin kaikki samaan paikkaan, jotta ne olisivat mahdollisimman helposti saata-
villa. Namé jo olemassa olevat dokumentit sisélsivat ostotilauksen, projekti-

suunnitelman, tarjouksen ja tilausvahvistuksen lomakepohjat.

Taman jalkeen siirryttiin laatimaan tuotteiden valmistusta ja laadunvalvontaa
koskevia dokumentteja. Tuotannon kuvauksessa kasitelladn muun muassa tuot-
teiden suunnittelua, profiilien tydstda seka tuotteen kokoonpanoa ja pakkaamis-
ta. Liséksi jokaiselle CE-merkinnan alaiselle tuotteelle laadittiin oma laadunval-
vontasuunnitelmapohjansa, joita taytetddn aina samalla kun tuotetta valmiste-

taan.

Sapa Building System

Laadunvalvontasuunnitelma: Sisdan avautuva ikkuna SFB 1074

Valmistus kansion 5a piirustuksissa olevien ohjeiden mukaan.

Kohde : Valmistaja :

Piirustus / Asiakirja Hyvaksytty Arvio | Huomio Toimenpide
pvm Mirmni

Suunnittelun valvonta

Lshtétiedat Piirstus, tudseloste

Profiilivalints P074-401-408

llkunan helavalinta PI074-401, -403, -404

Lasivaihtoshdat P7d-301

Tydstdn valvonta

Profilit Tuatepiirustus

Karmin kulmat P74-503, 504 ja - 505

PFuitteen kulmat P1074- 501.-502 j= -S04

Painikkeen tdstt P1074-533

Vedenpoisto puite j karmi F1074-503

Kokoonpanon valvonta

lkkunapuitteen kekaorpano P1074-601, 602
Ikkunakamin kakoonpana P74 -603
lkkunan kakaonpano- ohie P074-E04
Kazkitivisteet asennus FI074-603
lkkunzhelojen LMdZ200-TET 2sennusz|  Lmen 1363
lkkunzhelojen LM 4200-0 asernus Lmen 1364
lkkunahelojen LM-KIZW azennus LMen 1365
lkkunshelojen LM-K azennus LMghb 1026
lkkunshelojen rlisaranaity asennus | PI074-313
LizZhukka LMgb 1022
Aukioitolaite LMab 1226

Lopputarkastus tuotannossa

Elementin vEri ja mitat Walmistuspir.
Pinnalaadun tarkastus

Kiinnitykset rakennusrunkoon Asennus pirustuksen mul
Lasituksen valvonta

Lasituschie P74-303-303
Lasitusvaihtoshdot P7d4-301, -307, -305

Asennuksen valvonta
Kiinritysperiazttest P7d-801, -802 2 -804
LiittSminen run koonfjulkisiuvuun P1074-501- 811

Kuva 7. Esimerkki sisaan avautuvan ikkunan laadunvalvontasuunnitelmasta.

Mikali jokin tuote ei vastaa sille asetettuja arvoja, on siitd taytettdva sen ei-
vaatimuksenmukaisuutta koskeva raportti. Myos talle raportille luotiin pohja,

jossa on valmiit kentat poikkeamahavainnolle, poikkeaman syylle, sen aiheut-
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tamille toimenpiteille tuotannossa, ohjeistuksessa, suunnitelmissa tai muissa,
poikkeaman aiheuttamalle seurannalle ja tiedottamiselle seka liitteille ja kirjauk-

sen vahvistukselle.

Seuraavassa vaiheessa listattiin tuotannon koneet seké tarkastuslaitteet ja -
valineet ja laadittiin niille sdanndllisin valiajoin paivitettavat yllapitosuunnitelmat.
Lisaksi tuotteiden kayttoa ja elinkaarta koskeviin materiaaleihin keréattiin tuot-
teiden huolto- ja kunnossapito-ohjeita.

Viimeisena vaiheena valmisteltiin asiakirjoja, dokumentteja ja muuta laadun-
valvonta-aineistoa koskevia materiaaleja. Asiakirjojen yllapitoa ja sailytysta
koskevassa ohjeistuksessa kerrotaan asiakirjan perustamisesta, yllapidosta ja
paivittamisesta, koulutuksesta ja tiedotuksesta, tallennuksesta ja sailytyksesta
seka asiakirjojen rakenteesta ja niihin liittyvista erityisvaatimuksista. Taman li-
saksi luotiin taulukko kuvaamaan sita, kenell&a on vastuu minkakin asiakirjatyy-
pin yllapitamisesta.

Asiakirjojen yllapitovastuut

Lk 03 Ynitys Kaune Oy
‘,“.-
\ 3 Lasi ja Alumii k f
F & aantali ulka N
& mainitut henkilot va a0. asiakirjojen seurannasta ja paivitvyksests
FPC-kasikirjan valmistelussa noudatetaan eriilista vaimistelusuunnitelmaa ja sovittua menettelyja
Asiakirjojen sovellusalue Vastuuhenkilé Tehtévakuvaus, erikoispiirteet
Jarnestelmakuvaus, mm
= Mikko Saksi FPC-Vastaava
uvit O - 4
uotteet, tuotedokumentaatio Mikko Saks/ FPC-Vastaava

Kuva 8. Esimerkki dokumentista asiakirjojen yllapitovastuut.

Kun seka FPC-jarjestelmakuvaus etta siihen tarvittavat liitteet oli saatu valmiik-

si, otettiin jarjestelma kayttoon 1.7.2013.
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4.3 Rakennustuotteiden CE-merkinta

Tassa osassa kaydaan lyhyesti lapi rakennustuotteisiin litettavdd CE-merkintaa
Euroopan komission esittaman CE-merkintdan vaadittavan kuuden vaiheen
avulla (ks. 3.1.1.).

Kuten edella mainittiin, rakennustuotteiden CE-merkintad sééntelee Euroopan
parlamentin ja -neuvoston rakennustuoteasetus. Sen mukaan CE-merkki on
kiinnitettavad rakennustuotteeseen tai siihen Kkiinnitettyyn etikettiin nakyvasti,
helposti luettavasti ja pysyvasti. Mikali tama ei kuitenkaan tuotteen luonteen
vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, voidaan CE-merkinta kiinnittaa pakkauk-

seen tai mukana tuleviin asiakirjoihin.

CE-merkinnassa on oltava maaraysten mukainen CE-symboli, ensimmaisen
kiinnitysvuoden kaksi viimeistd numeroa, valmistajan nimi ja osoite, tuotteen
yksilollinen tunniste, suoritustasoilmoituksen viitenumero, tuotteen ilmoitetut
suoritustasot tasoittain ja luokittain, viittaus sovellettuun tekniseen eritelmééan
(tuotestandardiin) seka sovelletun teknisen eritelméan mukainen tuotteen kaytto-

tarkoitustieto.

13
Kaune QY

Lisenssikatu 4
21100 Naantali

Suoritustasoilmoituksen nr. Tuotetunniste

SFE 1074

EN 14351-1:2006+A1:2010

Ikkunat

Sateenpitawyys 9A
Vaaralliset aineet NPD
Tuulenpaineen kestawys C3
Turvalaitteiden kestavyys NPD
Aanitekniset ominaisuudet Rw (C; Ctr) [dB] NPD
Lamminlapaisykerroin UD [W/m3K] 1.1
Aurinkoenergianlapaisy g [%] NFD
Valonlapaisy (1) [%] NFD
lImanpitanys 4

Kuva 9. Esimerkki valmiista CE-merkista.
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Opinnaytetyon kaytdnndén osuudessa Euroopan komission esittdmat CE-
merkintaan vaadittavat kuusi vaihetta tayttyivat seuraavasti:

1. Tuotetta koskevien direktiivien ja yhdenmukaisten standardien tunnista-

minen

FPC-jarjestelmakuvauksen luominen aloitettiin rakennustuotteiden CE-
merkintaan liittyvien saanndsten ja standardien tunnistamisella. Tall6in
tutustuttiin Euroopan parlamentin ja -neuvoston rakennustuoteasetuk-
seen, ikkuna- ja sisaankayntiovia koskevaan tuotestandardiin SFS-EN
14351-1 + A1:2010, julkisivujarjestelmia koskevaan tuotestandardiin
SFS-EN 13830:2003 seka rakennustuotteiden perustasovaatimukset

esittaviin kansallisiin rakennus- ja kaavamaarayksiin.
2. Tuotekohtaisten vaatimusten tarkistaminen

Kaune Oy:ssa tuotteiden suoritustasot merkitdan suoritustasoilmoituk-
seen, ja laadunvalvontaraportin avulla varmistetaan tuotteen oikea val-

mistus.

3. Tuotteen mahdollisesti vaatiman tarkastuslaitoksen antaman riippumat-

toman vaatimustenmukaisuusarvion maaritteleminen.

Kaikki Kaune Oy:n tuotteet on testattu jarjestelméatoimittajamallilla. Tal-
I6in jarjestelmatoimittaja testaa tuotteet ja antaa raportit kumppaniyritys-
tenkayttoon sitovaa sopimusta vastaan. AC 3 -luokassa, johon Kaune
Oy:n tuotteet kuuluvat ei ole erikseen tuotteita valvovaa tahoa. Ainoas-
taan Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukes saattaa tehda pistokokeita

tuotteiden valvomiseksi.

4. Tuotteen testaaminen ja vaatimusten vastaavuuden tarkistaminen

Kaune Oy:n tuotteet testataan valmistuksen ohessa ja taytetddn laadun-

valvontaan liittyvat raportit.
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5. Tarvittavien teknisten asiakirjojen laatiminen ja niiden saatavilla pitami-

nen.

Kaune Oy:sséa jokaisesta tuotteesta tehdéaan omat tekniset piirustukset,

joista selvida tuotteiden ominaisuudet ja komponentit.

6. CE-merkinnan kiinnittdminen ja vaatimustenmukaisuutta koskevan ilmoi-

tuksen tekeminen.

Kaunessa CE-merkintda ei kiinnitetd suoraan tuotteeseen vaan alumii-
nituotteiden mukana toimitetaan suoritustasoilmoitukset joka tuotteesta ja
naiden liséksi tulostettu CE-merkintaasiakirja suoritustasoilla. Naita asia-

kirjoja tarvitaan rakenteiden lopputarkastuksen aikana.
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5 POHDINTA JA JOHTOPAATOKSET

5.1 Asetetut tavoitteet ja niiden saavuttaminen

Opinnaytetyon tavoitteena oli tutustua yritysten laadunvalvontaan ja erityisesti
FPC-jarjestelmiin ja CE-merkintaan. Tavoitteena oli perehtya yleisella tasolla
laatuun, laadunhallintaan sek& laadunhallintajarjestelmiin, ja taman perehtymi-
sen pohjalta tutkia tarkemmin sitd, mita CE-merkintd ja FPC-jarjestelm& ovat ja

miten ne linkittyvéat toisiinsa.

Tyon teoriaosuudessa saavutettiin asetetut tavoitteet hyvin. Alkuun saatiin kasi-
teltyd loogisesti ja tarpeellisessa laajuudessa sita, mita laatu, laadunhallinta ja
laadunhallintajarjestelmat ovat. My6s CE-merkintdd ja FPC-jarjestelmid koske-
vat osa-alueet saatiin kasiteltya kattavasti ja monipuolisesti.

Opinnaytetyon kaytdnnén osuuden tavoitteena oli luoda toimiva Kaune Oy:lle
toimiva laadunhallintajarjestelma eli FPC-ké&sikirja sekéa saada tuotteille sellaiset
tarvittavat dokumentoinnit, etté niiden standardienmukaisuus voidaan todentaa.
Ennen jarjestelman virallista kayttbonottoa sita paivitettiin kahteen eri otteeseen
ja korjattiin jarjestelmassa havaitut puutteet, esimerkiksi kaikista tuoteryhmista
ei ollut viela alkuvaiheessa omaa kattavaa laadunhallintaraporttia. Jarjestelman
ensimmainen testikayttd osoittautui epaonnistuneeksi, koska henkildsto ei ollut
saanut tarpeellista koulutusta jarjestelman kayttoon. Ennen lopullista virallista
kayttoonottoa pidettiinkin kattava koulutus koko Kaune Oy:n henkil6kunnalle,
mink& avulla saatiin tyontekijoiden osaaminen tarvittavalle tasolle. Virheiden
korjaamisen jalkeen projekti saatiin vietya loppuun onnistuneesti. Kaune Oy:lla
on nyt kaikki tarvittavat dokumentoinnin tydkalut toiminnan normaalia jatkamista
varten. Projektin paatyttya minut palkattin Kaune Oy:n palvelukseen alumiini-
puolen projektijohtajaksi.
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5.2 Projektin eteneminen

Projektin tehokkaampaa etenemista olisi edesauttanut ulkopuolisen konsultin
mukaan ottaminen jo varhaisemmassa vaiheessa. Ulkopuolisen konsultin avulla
projekti saatiin nopeasti vaadittavalle tasolle, vaikka konsulttia ei suoraan voi-
dakaan kayttaa FPC-jarjestelman luomiseen, silla konsultit eivat tieda riittavasti
yrityksen toiminnasta tai CE-merkittavien tuotteiden tarkemmista ominaisuuksis-

ta.

Loppuen lopuksi projekti eteni seminaareista ja konsultilta saatujen ohjepohjien
kanssa mallikkaasti eteenpain. Ennen kuin yritys ottaa lopullisen FPC-
jarjestelman kayttéoénsa, on sen oikeaoppinen kayttd varmistettava hyvan ja
perusteellisen henkildston koulutuksen avulla. Myds Kaune Oy:lla jarjestettiin
tallainen koulutus, silla vaarinkaytettyna FPC-jarjestelma saattaa pahimmassa
tapauksessa olla jopa haitallinen yrityksen toiminnalle, koska se saattaa vieda

tyontekijoilta liikaa arvokasta tydaikaa.

Se, etta opinnaytetyd on lopullisesti kirjoitettu pari vuotta myéhemmin kuin viral-
linen ty0é on tehty aiheutti myds sen, ettd Kaune Oy:n FPC-jarjestelmaa alettiin
paivittdmaan uudelleen. Samaan aikaan FPC-jarjestelman suunnitteluun ja laa-
timiseen palaaminen toi kuitenkin ehkd jo tarvittavan piristysruiskeen myos

Kaune Oy:n FPC-jarjestelmén paivittamiselle.

Kaune Oy jarjestelmasta on parin vuoden aikana tullut tyénteon kannalta kan-
nattavampi, kun siind on alettu keskittyméan enemman jarjestelman olennaisiin
osa-alueisiin, kuten laadunvalvontasuunnitelmiin ja suoritustasoilmoituksiin.
Taman vuoksi jarjestelma on ollut todella hyodyllinen yritykselle, koska se on

enemman tehostanut konkreettista tydta kuin haitannut sita.

5.3 Kehittamisehdotukset

Kehittaakseen laadunhallintajarjestelmiaan yha edelleen, Kaune Oy voisi yhdis-

taa kaikki yrityksen kolmen osa-alueen, alumiinipuolen, lasipuolen ja laivapuo-
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len palotuotteiden, laadunhallintajéarjestelmat yhteen suureen laadunhallintajar-
jestelméaan, jotta tyontekijoiden ei tarvitse kayttdd tydssaan liian monta eri do-
kumenttia. Laivapuolen palotuotteiden liséaminen alumiinipuolen FPC-

jarjestelmaan on talla hetkella harkinnassa Kaune Oy:ssa.

Tarkeaa olisi myos se, ettd Kaune Oy:n projektijohto saataisiin ajan tasalle ta-
manhetkisten markkinoiden rakennustuotteita koskevien vaatimusten osalta.
Kaune Oy:n projektijohtajat joutuvat ajanpuutteen vuoksi tekeméaan valilla itsel-
leen tuntemattomampien osa-alueiden projektinjohtotehtavid. Yrityksessa toimii
projektijohtajat erikseen alumiini- ja lasipuolella. TAméan vuoksi olisi tarkeaa tu-
tustuttaa projektijohtajat tuntemattomamman puolen vaatimuksiin. Naitten vaa-
timusten koulutukseen on olemassa erindkoisid koulutuspéaivia ja liittojen ko-
koontumisia. Laadunhallinta jarjestelmaa pitaisi myoskin useammin kouluttaa
kaikille yrityksen tyontekijoille. Talla hetkella muutoksista ilmoitetaan tietyllle
muutosta koskevalle porukalle ja ylemmalle johdolle. Edistéisi koko tyévoiman
ammattitaitoa jos kaikki tietaisivat enemman kaytettavista jarjestelmista. Taman
tekee vaikeaksi laadunhallintajarjestelmien monipuolisuus ja sen tuomat haas-
teet koulutuksessa. Koulutukset tulisi saada aikaiseksi tarpeeksi pienissa pala-
sissa, ettei kaikki energia yrityksessa mene jarjestelman kehittamiseen ja yllapi-

tdmiseen konkreettisen tyon tekemisen sijaan.
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6 YHTEENVETO

Tassa opinnaytetydssa luotiin toimeksiantajayritykselle, Kaune Oy:lle, laadun-
hallintajarjestelma eli FPC-kasikirja seka luotiin yrityksen tuotteille sellaiset tar-
vittavat dokumentoinnit, etta niiden standardienmukaisuus voidaan todentaa, ja

tuotteisiin voidaan liittda EU:n rakennustuoteasetuksen vaatima CE-merkinta.

Projektin paatavoite eli toimivan laadunhallintajarjestelmén luominen ja kayt-
téonotto tayttyivat suunnitelman mukaisesti, kun yrityksen FPC-jarjestelma otet-
tiin virallisesti kayttoon 1.7.2013. Projektin tuloksena toimeksiantajalla on nyt
kaytossaan kattava jarjestelma sen tuotteiden laadunvarmistamiseen ja 0soit-
tamiseen. Laadunhallintaprojekti jatkuu yrityksessa yha, ja jarjestelmaa uudiste-

taan ja paivitetaan sdannollisesti.

Kehittadkseen laadunhallintaansa Kaune Oy voisi tulevaisuudessa yhdistaa
kaikkien yrityksen rakennustuotteiden laadunhallintajarjestelmat yhdeksi suu-
reksi laadunhallintajarjestelméaksi. Talldin kaikki laadunhallintaa koskeva doku-
mentointi olisi yrityksen tydntekijoiden saatavissa yha helpommin, ja laadunhal-

linta ja -valvonta tehostuisivat yha edelleen.
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