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YDINVOIMALAITOSTEN LAADUNVARMISTUSOHJELMA

1

JOHDANTO Ohjeen YVL 1.1 mukaisesti luvanhakijan tulee
esittdd sdteilyturvallisuuslaitokselle (STL) hyvak-
syttédvdksi sekd@ luvanhakijan oma ettd laitoksen
pddtoimittajan laadunvarmistusohjelma. Laadunvar-
mistusohjelmien hyvdksyminen on yhtend edellytyksend
sille, ettd STL antaa rakentamislupahakemuksesta
my8nteisen lausunnon kauppa- ja teollisuusministe-
rille. Muiden laitoshankkeeseen osallistuvien
organisaatioiden laadunvarmistusohjelmat tulee esittdd,
mikdli STL katsoo tarpeelliseksi.

Luvanhakijan kdytdnaikaisen laadunvarmistusohjelman
hyvdksyminen on yhtend edellytyksend sille, etta

STL antaa k&ytt&lupahakemuksesta mydnteisen lausunnon
kauppa- ja teollisuusministeridlle.

Tdmd ohje pohjautuu standardiin ANSI N45.2-1971,
Quality Assurance Requirements for Nuclear Power
Plants. Laadunvarmistuksella tarkoitetaan kaikkia
suunniteltuja ja jdrjestelmdllisid toimenpiteitd,
joilla varmistetaan rakenteen, jdrjestelmdn tai
laitteen riittdva@n luotettava toiminta. Laadun-
valvonnalla tarkoitetaan laadunvarmistustoimenpiteitd,
joilla voidaan osoittaa, ettd valmisteet ja toimin-
nat ovat asetettujen vaatimusten mukaiset.

Tdtd ohjetta sovelletaan ydinvoimalaitosten
suunnittelun, rakentamisen ja k&ytdn kaikkiin vaihei-
siin sekd kaikkiin henkildihin ja organisaatioihin,
joiden toiminnalla on vaikutusta laatuun. Ohjeesta
poikkeavia menettelytapoja voidaan kdyttdd, kunhan
ohjeen edellyttdmd laadunvarmistustaso saavutetaan.

Tdssd ohjeessa esitetddn laadunvarmistusohjelmien
laatimiselle ja tdytdntdSnpanolle asetettavat yleiset
vaatimukset ja suuntaviivat. T&m3n ohjeen vaatimuksia
ja suuntaviivoja sovelletaan my®s niihin organisaa-
tioihin, joilta kirjallista laadunvarmistusohijelmaa

ei edellytetd.
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1al
Ajantasallapito

1.2
Soveltamisalue

1.3
Vastuu

Luvanhakijan tulee pitd3i laadunvarmistusohjelmia
ajantasalla ja esittdd niihin tulevat lisdykset

ja muutokset STL:1le hyvédksyttdvdksi. Samoin
luvanhakijan tulee varmistaa se, ettd ndmd lisdykset
ja muutokset ovat niiden henkil&iden ja organisaa-
tioiden kdytettdvissd, jotka tekevdt kyseiseen asiaan
liittyvid, laatuun vaikuttavia toimintoja.

Tdssd ohjeessa annetaan suunnitteluun, rakentamiseen

ja kdyttddn liittyvid laadunvarmistusvaatimuksia

ja =suuntaviivoja rakenteille, jdrjestelmille ja

laitteille, joiden tyydyttdvd toiminta on edelly-

tyksend

= laitoksen luotettavalle toiminnalle,

- vdestdn terveydelle ja turvallisuudelle
kohtuutonta riskid aiheuttavien onnetto-
muuksien ehkdisemiseksi tai

- em. onnettomuuksien seurausten lieventdmi-
seksi, mikdli t&dllaisia onnettomuuksia
sattuu.

Vaatimukset koskevat laatuun vaikuttavia toimintoija
kuten suunnittelua, hankintoja, valmistusta, kdsitte-
lyd, kuljetuksia, varastointia, puhdistusta, rakenta-
mista, asennusta, tarkastuksia, koestuksia, kayttdE,
huoltoa, korjauksia, polttoainelatauksia sek& ndihin
liittyvid muutoksia. T&md ohje koskee luvanhakijaa,
pddtoimittajia sekd muita organisaatioita, jotka
osallistuvat laatuun vaikuttaviin toimintoihin. Se,
missd md3drin t3médn ohjeen eri osat koskevat pdd- Jja
muita toimittajia, riippuu tydn luonteesta ja laajuu-
desta sekd kyseessd olevien valmisteiden ja tybsuo-
ritusten tdrkeydestd.

Luvanhakija on vastuussa laitosta koskevan, tdmin
ohjeen mukaisen laadunvarmistusohjelman k&yttd&6n-
otosta ja tdytdntb6npanosta. Luvanhakija voi antaa
laadunvarmistusohjelman tai sen osan kdyttddnoton

ja tdyt&ntdonpanon muiden organisaatioiden tehtd-
védksi, mutta luvanhakijalla tulee olla vastuu
ohjelman kokonaistehokkuudesta. Luvanhakijalle ase-
tettu kokonaisvastuu el saa millddn tavalla pienentdd
minkddn toimittajan vastuuta toimitettavien valmis-
teiden tai ty®suoritusten laadusta tai vastuuta
toimittajalle kuuluvan laadunvarmistuohjelman osan
tdytdntdSnpanosta.
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2
LAADUNVARMISTUSOHJELMA

Laadunvarmistusohjelma tulee ottaa kadytté8cn mahdol-
lisimman varhaisessa ydinvoimalaitoksen suunnittelu-
vaiheessa. Ohjelmaa kdyttddnotettaessa on kiinni-
tettdvd huomiota suoritettavien toimintojen teknisiin
ndkO8kohtiin. Ohjelmassa tulee olla selvitys menettely-
tavoista, joilla varmistetaan, ettd asiaa koskevat
lait, sovellettavat tekniset standardit sekd muut
mddrdykset ja kdytdnndt yksildidddn ja ettd niita
noudatetaan.

Ohjelmassa tulee mddritelld niiden organisaatioiden
rakenne, joita varten laadunvarmistusohjelma on
suunniteltava ja joissa se on pantava tdytdntddn,
sekd selvdsti kuvata eri henkildiden ja organisaa-
tioiden vastuu Jja toimivalta.

Ohjelmassa tulee yksildidd valmisteet ja tyOsuori-
tukset, joita td@md@ ohje sekd muut sovellettavat mda-
rdaykset koskevat. Koska valmisteet erocavat niiltéd
edellytetyn turvallisuuden, luotettavuuden ja
toiminnan tdrkeyden suhteen, voidaan valmisteiden

ja tySsuoritusten riittdvdn laadun varmistamiseksi
kdyttdd erilaisia valvonta- ja todentamismenetelmid
ja —tasoja. Kdytetyistd menetelmistd ja tasoista
riippumatta ohjelmalla tulee varmistaa sovelletta-
vien mddrdysten mukainen laatu.

Laadunvarmistuksen menetelmien ja tasojen mddr&ddmi-
seksi on seuraavassa lueteltu muutamia suuntavii-
voiksi tarkoitettuja seikkoja:

1 Valmisteen virheellisen toiminnan tai
vian merkitys laitoksen turvallisuudelle
tai luotettavuudelle

2 Valmisteen suunnittelun ja wvalmistuksen
monimutkaisuus tai valmisteen ainutlaatuisuus

3 Erityisvalvonnan ja -tarkkailun tarve ty&n
toteutuksessa ja kdytettdvissd laitteistoissa

4 Mahdollisuudet kokeilla ja tarkastuksilla
osoittaa valmisteen todellinen laatu ja
toiminta

5 Valmisteesta saadut kokemukset, siihen

liittynyt tekninen kehitys ja valmisteen
standardisointiaste.



SATEILYTURVALLISUUSLAITOS OHJE YVL 1.4

3
ORGANISAATIO

Ohjelmalla tulee varmistaa, ettd laatuun vaikuttavat
toiminnat esitetddn kirjallisesti kdyttden sopi-
vaa asiakirjojen tallentamis- ja valvontajdrjestel-
mdd. Namd toiminnat tulee panna tdytd&ntdon kirjal-
listen ohjeiden, menettelytapojen ja piirustusten
mukaan.

Ohjelman tulee sisdltdd mddrdykset laatuun vaikuttavia
tehtdvid suorittavan henkil&kunnan koulutuksesta ja
asennekasvatuksesta siind md&rin, kuin on vidlttdma-
tdntd sopivan asiantuntemuksen saavuttamiseksi ja
ylldpité&miseksi.

Ohjelmalla tulee varmistaa, ettd laatuun vaikuttavat
toiminnat pannaan tdytdntddn sopivasti valvotuissa
olosuhteissa. Valvottuihin olosuhteisiin kuuluu
asianmukaisten laitteistojen kdyttd, toiminnan téay-
tdnttbnpanolle sopivat ulkoiset olosuhteet seka
varmistuminen siitd, ettd edellytykset tietylle
toiminnalle ovat olemassa. Ohjelmassa tulee ottaa
huomiocon vaaditun laadun saavuttamiselle tarpeelliset
vaativat valvontatoimenpiteet, tyOmenetelmat, koestus-
laitteet, tydkalut ja taidot sekd laadun todenta-
miseksi tarpeelliset tarkastukset, tutkimukset Jja
koestukset.

Ohjelman tulee edellyttdd, ettd toimintoihin osal-
listuvien organisaatioiden johto tarkistaa sddnn6lli-
sesti vastuualueeseensa kuuluvien laadunvarmistus-
toimintojen tilan ja riittdvyyden.

Laadunvarmistusohjelman johtamiseksi ja tdytdntdon-
panemiseksi tulee organisaation rakenne, toiminnalli-
set vastuut, toimivaltatasot sek&d sisdiset ja ulkoi-
set yhteydenottokanavat esittdid kirjallisesti.
Milloin on olemassa moninkertaisia organisaatioita,
tulee kunkin organisaation vastuu selvdsti mddri-
telld ja rajata.

Laatuun wvaikuttavia toimintoja suorittavien henki-
l6iden ja organisaatioiden toimivalta ja wvastuu
tulee selvdsti mddritelld ja rajata. Laadunvarmis-
tustoimintoja suorittavilla henkildilld ja organi-
saatioyksik6illd tulee olla riittdvd@ toimivalta ja
organisatorinen wvapaus
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i vksildidd laatuongelmia,

2 panna alulle, suositella tai edellyttdad
ratkaisuja mddriteltyjd yhteydenottokana-
via kdyttamdllsg,

3 todentaa ratkaisujen tdytéd@ntddnpano sekéd

4 valvoa ei-hyvdksyttdvdn valmisteen, puut-
teellisuuden tai epdtyydyttdvan tilan
jatkokdsittelyd, kunnes asianmukainen tila
on saavutettu.

Laadunvarmistusohjelman kokonaistehokkuuden md&dritta-
misestd ja arvioimisesta vastuussa oleva henkild tai
organisaatio on nimettdvad. T&mdn henkildn tai orga-
nisaation tulee olla riittédv&n riippumaton tuotan-
nosta, omata suora yhteydenottomahdollisuus vaadit-
tavasta toiminnasta vastuussa olevaan johtoon ja tehdé&
sddnndllisesti selkoa ohjelman tehokkuudesta.

Organisaation rakenteen ja toiminnallista vastuuta
koskevien m3drdysten tulee olla sellaiset, ettad

1 laatutavoitteiden saavuttaminen kuuluu tydn
toteutuksesta vastuussa oleville henkildille,
esimerkiksi suunnittelijalle, hitsaajalle
tai ydinvoimalaitoksen ohjaajalle. T&dma voi
edellyttdd tydn suorittajalta ajoittaista,
tyOsuoritukseensa liittyvdd wvalvontaa.

2 kdyttodnotettujen laatuvaatimusten tdyttdmisen
todentavat henkildt, joilla ei ole suoranais-
ta vastuuta tydSn toteutuksesta.

Organisaatiota muodostettaessa ja vastuita mddrdt-
tdessd tulisi laadunvarmistus kdsittdd monen alan
vhteistoiminnaksi, joka koskee useita organisaation
osia. Sen takia laadunvarmistusta ei tulisi pité&d
erillisen laadunvarmistusryhmdn yksind&n hoitamana
alueena. Tarkoituksenmukaista voi esimerkiksi olla,
ettd suunnittelun arviointi annetaan suunnittelu-
insintdrien eikd laadunvarmistusinsinttrien tehtd-
vdksi, koska arviointien suorittamiseen vaaditaan

ao. alan erikoispdtevyyttd. Laadunvarmistus kdsitt&d
monia tehtdvid ja toimintoja ja ulottuu eri tasoille
kaikissa toimintoihin osallistuvissa organisaatioissa,
toimitusjohtajasta kaikkiin tybntekijdihin, joiden
toimet voivat wvaikuttaa laatuun. '
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B
SUUNNITTELUN VALVONTA

4.1

Yleistd
On otettava kdyttddn ja esitettdvd kirjallisesti
menettelytapa, jolla varmistetaan, ettd suunnittelu-
perusteet, lait, standardit ja muut mddrdykset
tulkitaan dkein laadittaessa suunnitteluasiakirjoja
sekd toiminta- ja menettelvohjeita. T&1l3 menettely-
tavalla tulee varmistaa, ettd suunnitteluasiakirjoissa
madrdtddn asianmukaiset laatustandardit ja ettd ne
sisdllytetddn suunnitteluasiakirjoihin. Muutokset
tai poikkeamat mddrdtyistd suunnitteluvaatimuksista
ja laatustandardeista tulee yksildidda, esittda kir-
jallisesti ja muutoksia sekd poikkeamia tulee valvoa.
Tallenteet, jotka koskevat suunnittelun valvontaan
liittyvdn menettelytavan tdytdntdSnpanoa, tulee
olla kdytettdvissd arvioimista varten.

Suunnittelun valvontaan liittyviin menettelytapoihin
tulee sisdllyttdd suunnitteluanalyysien, materiaalien
yhteensopivuuden, mddrdaikaistarkastusten, huollon

ja korjausten sekd alustavien hyvdksymiskriteerien
arvioiminen. K&dyttddn tulee ottaa myds menettely-
tavat, joiden mukaisesti rakenteen, jdrjestelmédn

tai laitteistojen toiminnalle oleelliset materiaalit,
osat ja laitteistot valitaan sekd ndiden

soveltuvuus kdyttdddn arvioidaan.

4,2
Raja-alueiden valvonta

Suunnittelun raja-alueiden yksil&intiin ja valvontaan
sekd suunnitteluun osallistuvien organisaatioiden toi-
mintojen koordinointiin tulee tarpeen mukaan soveltaa
suunnittelun valvontaan liittyvid menettelytapoja.
N&dihin menettelytapoihin tulee sisdllyttdd toiminta-
ohjeiden kdytttdnotto suunnitteluun osallistuvissa
organisaatioissa suunnittelun raja-alueisiin liitty-
vien asiakirjojen arvioimista, hyvdksymistd, julkaise-
mista ja jakelua varten.

4.3
Suunnittelun todentaminen

Suunnittelun valvontaan liittyvdd menettelytapaa tulee
soveltaa suunnittelun riittdvyyden todentamiseen tai
tarkistamiseen. T&m& voidaan tehdd esim. arvioimalla
suunnittelua, kdyttdmdlld vaihtoehtoisia tai yksin-
kertaistettuja laskennollisia menetelmid tai k&aytta-
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mdllEd sopivaa koestusohjelmaa. Muiden henkildiden
tai ryhmien kuin niiden, jotka suorittavat alkuperdi-
sen suunnittelun, tulee suarittaa kyseinen toden-
taminen tai tarkistus. Todentamisen tai tarkistuksen
suorittajat voivat kuitenkin olla samasta organisaa-
tiosta kuin suunnittelijat. Todentamiseen tai tarkis-
tukseen tulisi kuulua vdhintddn ko. suunnittelun ar-
viointi, laskelmien tai analyysien pistokoemainen
tarkistus sekd tulosten arviointi alkuperdisten suun-
nitteluperusteiden ja toiminnallisten vaatimusten
pohjalta. Vastuussa olevan suunnitteluorganisaation
tulee tuntea suunnittelun todentamiseen kdytettd-
vdt menetelmdt.

Suunnittelun arviointi voidaan suorittaa useilla eri
tavoilla. Eri arvioimisasteita voidaan vaatia riippuen
arvioitavan suunnittelun tdrkeydestid ja monimutkai-
suudesta, standardisointiasteesta, teknisen kehityksen
tilasta sekd@ samankaltaisuudesta aikaisemmin koetel-
tujen ratkaisujen kanssa. Riippumatta standardisointi-
asteesta tai samankaltaisuudesta aikaisemmin koetel-
tujen ratkaisujen kanssa tulee ratkaisujen soveltuvuus
todentaa kussakin tapauksessa erikseen. Suunnittelun
arviointi voi vaihdella mddrdmuotoisesta, useaan
organisaatioon kohdistuvasta arvioinnista vapaamuo-
toiseen, yksittdiseen henkilddn kohdistuvaan arvioin-
tiin. Arvioimisaste voi vaihdella koko suunnittelun
kattavasta yksityiskohtaisesta tarkistuksesta esim.
suunnittelun periaatteista ja alkuperdisestd suun-
nittelusta saatavien tulosten suppeaan tarkistukseen.

Niissd tapauksissa, joissa suunnittelun asianmukai-
suus on todennettava koestamalla, tulee koestukset
yvksildidd. Koestusten tulee osoittaa toiminnan ole-
van riittdvad epdedullisimmissakin suunnitteluolosuh-
teissa. Epdedullisimpia olosuhteita mddrdttdessa
tulee ottaa huomioon kdytt&tavat ja ympdristbdolosuh-
teet, joissa valmisteen on toimittava tyydyttdvédsti.
Mik&dli koestus osoittaa, ettd muutosten teko valmis-
teeseen on vdlttdmdtdntd tyydyttdvdn toiminnan aikaan-
saamiseksi, tulee valmiste muuttaa ja koestaa
uudelleen tarvittavassa laajuudessa tyydyttdvan toi-
minnan varmistamiseksi.

4.4
Muutosten valvonta

Suunnitteluun tuleviin muutoksiin, rakennuspaikalla
tehtdvidt muutokset mukaan luettuna, tulee soveltaa
samaa arvioimismenettelyd kuin varsinaiseen suunnit-
teluun. Samat organisaatiot, jotka suorittivat alku-
perdisen suunnittelun, arvioinnin ja hyvdksymisen,
arvioivat ja hyvdksyvdt mySs suunnitteluun tulevat
muutokset. Jos alkuperdiset organisaatiot eivéat
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kdytdnndn syistd voi suorittaa vaadittua arviointia
tai hyvdksymistd, voidaan teht&dvddn nimittdd muita
vastuullisia suunnitteluorganisaatioita. Edellytyk-
send on, ettd nimitetyilld organisaatioilla on kdy-
tettdvissddn asiaankuuluva taustatieto, ettd ne ovat
osoittaneet pdtevyytensd kyseessd olevalla suunnit-—
telun erikoisalalla ja ettd niilld on riittdva tun-
temus alkuperdisen suunnittelun vaatimuksista ja
merkityksestd.

5
HANKINTA-ASTAKIRJOJEN VALVONTA

On otettava kdyttddn ja esitettdvd kirjallisesti menet-
telytapa, jolla varmistetaan, ettd sovellettavat mddra-
vkset, suunnitteluperusteet ja muut riittdvdn laadun
varmistamiseksi vadlttidmdttSmdt vaatimukset, sisdlly-
tetddn tai niihin viitataan valmisteiden ja tySsuori-
tusten hankinta-asiakirjoissa. Hankinta-asiakirjo-

jen muutoksia tulee valvoa samalla tavalla kuin
alkuperdisen asiakirjan laatimista. Hankinta-asia-
kirjojen tulee riittdvdssd laajuudessa velvoit-

taa sopimuspuolia huolehtimaan tdmdn ohjeen vaatimus-
ten mukaisesta laadunvarmistusohjelmasta.

Hankinta-asiakirjoihin tulee soveltuvin osin sisdl-
lyttdd seuraavat sopimusehdot:

1 Toimittajan laadunvarmistusohjelma
Toimittajan laadunvarmistusohjelmaan tulee
kuulua laadunvarmistusvaatimusten yksildinti
ja hankittuihin valmisteisiin tai tydsuori-
tuksiin soveltuvat ohjelman osat. T&amd
voidaan toteuttaa esimerkiksi

- viittaamalla t&Zhdn ohjeeseen,

- viittaamalla t&mdn ohjeen soveltuviin
osiin tai

- viittaamalla muihin erikoisvaatimuksiin,
jotka vastaavat td@mdn ohjeen vaatimuksia.

2 Tekniset perusvaatimukset
Teknisid perusvaatimuksia ovat piirustukset,
tekniset erittelyt, lait, standardit ja muut
mddrdykset soveltuvine, ajan tasalla olevine
muutoksineen, koestus- ja tarkastusvaati-
mukset sekd erikoisohjeet ja vaatimukset,
jotka koskevat suunnittelua, valmistusta,
puhdistusta, asentamista, pakkausta, k&sit-
telyd, kuljetusta sekd@ koestuslaitteistoja
ja tarvittaessa pitkdaikaista varastointia
rakennuspaikalla.
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3 Toimituskyvyn toteaminen
Mahdollisuudet pddstd tarvittaessa tutustumaan
toimittajan tiloihin ja asiakirjoihin toimi-
tuskyvyn toteamista ja seurantakdynteja
varten.

4 Asiakirjoja koskevat vaatimukset
Tallenteet tulee tehdd, pitdd@ kunnossa ja
niiden tulee olla saatavilla arvioimista
varten. T&dllaisia tallenteita ovat piirus-
tukset, tekniset erittelyt, menettelyohjeet,
hankinta-asiakirjat, tarkastus- ja koestus-
podytdkirjat, henkildkunnan pdtevyyden ja
menettelyohjeiden kelpoisuuden osoittavat
todistukset sekd materiaalikokeiden,
kemiallisten ja fysikaalisten kokeiden
tulokset jne. Tallenteiden sdilyttdmisestd
ja arkistointijdrjestelyistd tulee edel-
lyttd3i ohjeet.

5 Alihankinnat
Mahdollisuudet ulottaa hankinta-asiakirjois-
sa asetetut vaatimukset alihankintoihin
mukaan luettuna tilaajan mahdollisuudet
pddstd tutustumaan toimittajan tiloihin
ja asiakirjoihin.

6
TOIMINTA~ JA MENETTELYOHJEET SEKA PIIRUSTUKSET

Laatuun vaikuttavat toiminnat tulee esitt&dd olosuh-
teisiin sopivilla kirjallisilla toiminta- tai
menettelyohjeilla tai piirustuksilla. Toiminnat
tulee suorittaa ndiden toiminta- ja menettely-
ohjeiden sekd piirustusten mukaisesti. Toiminta-
ja menettelyohjeisiin sekd@ piirustuksiin tulee
sisdllyttdd tarkoituksenmukaiset kvantitatiiviset
tai kvalitatiiviset kriteerit, joiden perusteella
voidaan todeta, ettd tdrkedt toiminnat on tyydyt-
tavdsti toteutettu.

Toiminta voidaan md&drdtd tybohjeissa, tyOmddrdi-
missd, tyOkorteissa, tybsuunnitelmissa, tehdas-
standardeissa tai menettelyohjeissa tai kirjal-
lisesti muulla sopivalla tavalla edellyttden, ettd
kuvaus on riittdvd. Kvantitatiiviset kriteerit kuten
mitat, toleranssit ja kdyttdrajoitukset sekd kvalita-
tiiviset kriteerit kuten ammattitaidon osoittavat
ndytetydt tulee eritelld asianmukaisesti niin,

ettd voidaan todeta kriteerien edellyttdmd tybsuo-
ritus ja laatu.



SATEILYTURVALLISUUSLAITOS OHJE YVL 1.4

9
ASTAKIRJOJEN VALVONTA

Laatuun vaikuttavia toimintoja kuvaaville asiakir-
joille kuten toiminta- ja menettelyohjeille, pii-
rustuksille sekd niiden muutoksille tulee ottaa
kdyttddn ja esittdd kirjallisesti menettelytapa,

jolla valvotaan em. asiakirjojen kdytdntddn saatta-
mista. T&lld menettelytavalla tulee varmistaa, ettd
hyvdksytty henkildkunta arvioi asiakirjojen sekd nii-
hin tehtyjen muutosten riittdvyyden ja antaa luvan
asiakirjojen jakeluun. Edelleen tulee varmistaa, ettad
asiakirjat ja niihin tehtdvidt muutokset jaetaan ja
ettd niitd kdytetddn kohteissa, missd vaadittu
toiminta toteutetaan. Samojen organisaatioiden, jotka
suorittavat alkuperdisen arvioinnin ja hyvdksymisen,
tulee arvioida ja hyvédksyd asiakirjoihin tehdyt
muutokset, ellei muita organisaatioita ole eikoi-
sesti t&hdn tehtdvddn nimitetty. Arviointiin osal-
listuvilla organisaatioilla tulee olla kdytettd-
vissddn asiaankuuluva taustatieto, johon perustaa
hyvdksymisensd, sekd riittdvd@ tuntemus alkuperdisen
asiakirjan vaatimuksista ja merkityksestd.

Toimintaan osallistuvat tulee saattaa tietoisiksi
oikeista ja voimassa olevista toiminta- ja menettely-
ohjeista, piirustuksista sekd teknisistid vaatimuksista
ja heiddt tulee saada kdyttdmddn niitd toiminnan
toteutuksessa. Toimintaan osallistuvilla organisaa-
tioilla tulee olla menettelyohjeet asiakirjojen ja
niihin tehtyjen muutosten valvomiseksi, jotta este-
tddn mahdollisuus vanhentuneiden tai sopimattomien
asiakirjojen kayttdon.

Asiakirjojen valvonnan tulee sisdltdd

= asiakirjojen ja niiden muutosten tekemisestd,
arvioinnista, hyvidksymisestd ja kdyttdon
saattamisesta vastuussa olevien henkilodiden
ja organisaatioiden yksil®inti,

= toimintaan kulloinkin kdytettdvien oikeiden
asiakirjojen yksildinti,

= raja-alueita koskevien asiakirjojen koordi-
nointi ja valvonta,

= varmistautuminen siitd, ettd kdytetddn oikeita
asiakirjoja,

=2 voimassa ja ajantasalla olevien jakeluluet-
teloiden kdyttoonottaminen.
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8
MATERIAALI- JA LAITTEISTOHANKINTOJEN SEKA
TYOSUORITUSTEN VALVONTA

On otettava kdyttdon ja esitettdvd kirjallisesti
menettelytapa, jolla varmistetaan, ettd hankitut val-
misteet ja ty®suoritukset ovat hankinta-asiakirjojen
mukaiset riippumatta siitd, onko valmisteet ja tyo-
suoritukset hankittu suoraan vai kolmannenosapuolen
vdlitykselld. Tamdn menettelytavan tulee sisdltdd
mahdollisuudet tarvittaessa arvioida toimittajan toi-
mituskykyd ja valita toimittaja, saada todellinen kuva
toimittajan toteuttamasta laadusta, tehdd@ tarkastuksia
ja seurantaa toimittajan lucna ja tutkia valmisteet
luovutuksen yhteydessd.

Toimittajan arvioimis- ja valitsemismenettely voi
perustua aiemmin toteutetusta laadusta saatuihin
kokemuksiin, selvitykseen toimittajan toimitus-

kyvystd tai toimittajan laadunvarmistusohjelmaan.

Toimittajan luona tehtdvd tarkastus ja seuranta
tulee toteuttaa tarvittaessa valmisteelle asetet-
tujen laatuvaatimusten t&yttdmisen varmistamiseksi.
N&in ei tarvitse menetelld, jos valmisteen laatu
voidaan todentaa koestusasiakirjojen arviocimisella,
vastaanottotarkastuksella tai muilla keinoin.

Mikdli lait, standardit, sopimusehdot tai muut
mddrdykset vaativat:tulee ydinvoimalaitospaikalla

olla ennen valmisteen asennusta ja kdyttdd asia-
kirja-aineisto, jolla osoitetaan valmisteiden olevan
hankinta-asiakirjojen vaatimusten mukaisia. T&md
asiakirja—aineisto tulee sdilyttdd ydinvoimalaitospai=-
kalla ja aineiston tulee olla riittdva yksildimddn
sellaiset erityisvaatimukset, Joita hankituille wval-
misteille on asetettu laeissa, standardeissa ja muissa
mddrdyksissd. Elleivdt muut vaatimukset aseta estei-
td, asiakirja-aineisto voi muodostua kirjallisista
hyvédksymistodistuksista, jotka yksildivdt valmisteelle
asetetut vaatimukset. Edellytyksend on, ettd tdl-
laisten todistusten paikkansapitdvyys voidaan osoittaa.

Ostajan tulee arvioida laadunvalvonnan tehokkuus
aikavdlein, jotka vastaavat valmisteen tai ty®&suori=-
tuksen tdrkeyttd, monimutkaisuutta ja laatua.
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9
MATERIAALIEN, OSIEN JA LAITTEIDEN TUNNISTAMIEN
JA VALVONTA

On otettava kdytt&dn ja esitettdvd kirjallisesti
menettelytapa materiaalien, osien, laitteiden ja
puclivalmisteiden tunnistamista ja valvontaa varten.
Tdamdn menettelytavan tulee edellyttdd, ettd vain
oikeita ja hyvadksyttyjd valmisteita kdytetdan ja
asennetaan ja ettd valmiste (erd, osa, laite tms.)
kaikissa tuotantovaiheissaan alkaen materiaalien
valmistuksesta ja kdsittden laitteen valmistuksen, asen-
tamisen, korjaukset ja muutokset on yhdistettdvissd
asianmukaisiin piirustuksiin ja muihin teknisiin
asiakirjoihin ja tallenteisiin. Fyysistd yksildintiad
tulee kdyttdd siind laajuudessa kuin on mahdollista.

Mikdli fyysinen yksildinti on epdkdytdnndllistd

tai riittam&tdntd, tulee kdyttdd fyysistd erottelua,
tai muita soveltuvia keinoja. Tunnistaminen voi
tapahtua valmisteesta suoraan tai siihen j&dljitettéa-
vistd tallenteista siten kuin on tarkoituksen-
mukaista.

Mikdli kdytetddn tunnistamismerkintd@d, tulee mer-
kinndn olla selvd, yksiselitteinen ja pysyvd ja mer-
kintd tulee tehdd tavalla, joka ei vaikuta valmisteen
toimintaan. Merkinndt tulee siirtdd valmisteen
kuhunkin osaan valmistetta paloiteltaessa tai
jaettaessa. Merkintdjd ei saa hdvittdd eikd peit-
tdd8 pintakdsittelyssd tai pddllystettdessd, ellei
tunnistamista korvata muilla keinoilla.

Milloin lait, standardit tai muut mddrdykset vaati-
vat materiaalien, osien tai laitteiden jdljitettéd-
vyyttd tiettyihin tarkastus- tai koestuspdytdkirjoi-
hin, tulee ohjelma suunnitella siten, ettd tdllainen
jdljitys on mahdollinen.

10
VAATIVIEN TYOMENETELMIEN VALVONTA

On otettava kayttddn jaesitettdvd kirjallisesti menet-
telytapa, jolla varmistetaan, ettd vaativat tyOmene-
telmdt kuten hitsaus, la&mp&kdsittely, puhdistus ja
rikkomaton aineenkoetus suoritetaan valvotuissa
olosuhteissa tarkoitukseen sovellettavien lakien,
standardien ja teknisten erittelyjen ja muiden
erityisvaatimusten mukaisesti ja ettd suorittamiseen
kdytetddn pdtevyysvaatimukset tdyttdvid henkilditad
ja kelpoisuusvaatimukset tdyttdvid menettelyohjeita.
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Henkildkunnan pdtevOittdmisen sekd@ menettelyohjeiden
ja laitteiden kelpuuttamisen tulee tdyttdd sovel-
tuvien lakien ja standardien vaatimukset. Pdtevyys-
vaatimukset t&yttdvistd henkildistd ja kelpoisuus-
vaatimukset tdyttdvistd tySmenetelmistd ja laitteista
tulee olla jatkuvasti ajantasalla olevat asiakirjat
siten, kuin ao. laeissa ja standardeissa vaaditaan.
Jos kdytetddn sellaisia vaativia tySmenetelmid, joita
voimassa olevat lait ja standardit eividt kata,

tai mikdli laatuvaatimukset ylittdvdt voimassa-
olevien lakien ja standardien vaatimukset, tulee
mddritelld tarpeelliset henkildkunnan pdtevyydet

sekd menettelyohjeiden ja laitteistojen kelpoisuudet.

) ;

TARKASTUKSET
Laatuun vaikuttavien toimintojen tarkastusta wvarten
tulee tarkastavan organisaation tai tarkastavaa
organisaatiota varten ottaa k&yttddn ja panna tdytdn-
td6n ohjelma. Tdssd ohjelmassa esitetddn toiminnat,
joilla todennetaan tdytd&ntddnpantavien toimintojen
yhdenmukaisuus kirjallisten toiminta- ja menettely-
ohjeiden sekd piirustusten kanssa. Muiden henkildiden
kuin niiden, jotka ovat toteuttaneet varsinaisen
tydn, tulee tehdd ty®n laadun todentamiseksi vaadit-
tavat tarkastukset. Ndiden henkiltiden ei tule
raportoida tarkastettavasta tydstd@ suoraan tybn toteu-
tuksesta vastuussa oleville esimiehille.

Tyon alaisena olevat valmisteet tulee tutkia, mitata
tai koestaa kussakin ty®vaiheessa, missd se on
valttdmdtontd laadun varmistamiseksi. Mik&li ndy-
tettd kdytetddn valmisteryhmdn hyvaksyttdvyyden
todentamiseksi, tulee ndytteenotto-ohjeen perustua
yleisesti hyvdksyttyyn kdytdntd8n ja ohjeessa tulee
perustella tarkastuksen laajuus ja ndytteen valin-
tamenettely.

Jos tydn alaisena olevien valmisteiden tarkastus on
mahdotonta tai haitallista, tulee kdyttdd epdsuoraa
valvontaa tarkkailemalla tydn toteutusta, laitteis-
toa ja henkilBkuntaa. Tarkastuksia sekd tyon toteu-
tuksen seurantaa tulee suorittaa, mikdli valvonta
vain toista tapaa kdyttden on riittdmdton.

Mikdli vaaditaan pakollisia tarkastuskiinnekohtia,
jotka edellyttdvidt ostajan mdirddmdn edustajan todis-
tusta ja tarkastusta ja joista ty6 ei saa edetid

ilman ostajan mddrddmdn edustajan lupaa, tulee ndmia
kiinnekohdat ilmetd kdytettdvistd asiakirjoista.

Lupa tulee esittdd kirjallisesti, ennen kuin tyotéd
jatketaan.
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Laitoksen kdytdstd vastuussa olevan organisaation tai
tdtd organisaatiota varten tulee suunnitella ja panna
tdytdntodn ohjelma, jonka mukaan toteutetaan valmii-
den jdrjestelmien, rakenteiden ja laitteiden

vaaditut mddrdaikaistarkastukset.

12
KOESTUKSEN VALVONTA

On otettava kdyttdon koestusohjelma, jolla varmiste-
taan, ettd kaikki vaaditut koestukset, joilla etukd-
teen osoitetaan valmisteen toimivan kdytdssa tyydyttd-
vdsti, yksildidddn ja esitetddn kirjallisesti ja

ettd koestus toteutetaan kirjallisten koestusohjeiden
mukaisesti. Sovellettavien suunnitteluasiakirjojen
mukaiset vaatimukset ja hyvdksymisrajat tai viit-
taukset niihin tulee sisdllyttdd ndihin ohjeisiin.
Koestusohjelman tulee kattaa kaikki wvaaditut kokeet,
mukaan luettuna tarpeen mukaan prototyyppikokeet,
ennen asennusta tehtdvadt toiminnalliset kokeet,
kdyttodnottotarkastukset, koekdyttd sekd kdytdnai-
kaiset kokeet, joilla todennetaan jatkuva, tyydyttava
toiminta kdytdn aikana. Koestettavan valmisteen
suunnittelusta vastuussa olevan organisaation tulee
mddrdtd koestusvaatimukset ja hyvdksymiskriteerit,
ellei toista organisaatiota ole ko. tehtdvdidn
madrdatty.

Koestusohjeisiin tulee sisdllyttdd mahdollisuudet
varmistaa, ettd edellytykset tietylle koestukselle
ovat olemassa, ettd riittdvd mittauslaitteisto on
kdytettdvissd ja sitd kdytetddn ja ettd tarpeellinen
valvonta toteutetaan. Edellytyksiin kuuluvat mm.
kalibroidut ja soveltuvat mittauslaitteistot, pateva
henkil6kunta, koestuslaitteiston ja koestettavan
valmisteen kunto, sopivat ulkoiset olosuhteet sekd
tietojen tallentamismahdollisuudet. Koestustulokset
tulee esittdd kirjallisesti ja vastuullisen henkildn
tulee arvioida ne varmistaakseen, ettd koestusvaati-
mukset on tdytetty.

13
MITTAUS- JA KOESTUSLAITTEISTON VALVONTA

On otettava kdyttddn ja esitettdvd kirjallisesti menet-
telytapa, jolla varmistetaan, ettd laatuun vaikutta-
vissa toiminnoissa kdytettdvdt tydkalut, mittaus-
anturit ja instrumentit ja muut tarkastus-, mittaus-

ja koestuslaitteistot ja -laitteet ovat kdyttdalueeltaan,
tyypilt&&n ja tarkkuudeltaan oikeita todentamaan
asetettujen vaatimusten tdyttdmisen. Tarkkuuden
varmistamiseksi pitdd tarkastus-, mittaus- ja koes-
tuslaitteisto valvoa, s&3dtdd, kalibroida ja huoltaa
m&drdajoin tai ennen kdyttdd kansallisten standar-

dien mukaisesti. Ellei kansallisia standardeja ole,
tulee kalibrointiperusteet esittdd kirjallisesti.
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T&md vaatimus ei koske viivaimia, mittanauhoja,
vesivaakoja ja muita sellaisia laitteita, joille
normaali kaupallinen kdyté&ntd takaa riittédvdn tark-
kuuden.

Kunkin valmisteen kalibrointimenetelmd ja —-aikavédli
tulee mddrittdd laitetyypin, stabiliteettiominaisuuk-
sien, vaaditun tarkkuuden ja muiden mittauksen val-
vontaa koskevien tekijdiden perusteella. Erillinen
kalibrointi tulee suorittaa, jos laitteiston tark-
kuutta epdill&d&n. Jos tarkastus-, mittaus- tai
koestuslaitteistolla havaitaan saatavan virheellisid
arvoja, tulee aikaisempien tarkastus- tai koestustu-
losten ja aikaisemmin tarkastettujen tai koestettujen
laitteiden hyvdksyttdvyys arvioida ja esittdd kirjal-
lisesti. Mik&dli jonkin tarkastus—, mittaus- tai
koestuslaitteiston havaitaan antavan pysyvdsti vir-
heellisd arvoja, laitteisto pitdd korjata tai

korvata toisella.

Tallenteet tulee sdilyttdd ja laitteisto merkitd
sopivalla tavalla siten, ettd kalibreintitilanne
tulee ilmaistuksi.

14
KASITTELY, VARASTOINTI JA KULJETUS

On otettava kdyttddn ja esitettdvd kirjallisesti me-
nettelytapa kdsittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen,
mukaan luettuna materiaalien ja laitteiden puhdistus,
pakkaus ja sdilytys, valvomiseksi asetettujen toi-
minta- ja menettelyohjeiden sekd piirustusten
mukaisesti estdmdédn valmisteen vaurioituminen,
turmeltuminen tai katoaminen. Tarvittaessa tulee
tiettyjd valmisteita varten mddritelld ja edel-
lyttdd erikoispéddllykset ja -laitteistot sekd
sellaiset suojaavat ympdristdolosuhteet kuten
suojakaasu ja sopivat kosteus- ja lampdtilaolo-
suhteet ja niiden k&yttd tulee todentaa.

Kriittisten, herkkien, helposti turmeltuvien tai
erittdin arvokkaiden tavaroiden kdsittelyyn, varas-
tointiin, pakkaukseen, kuljetukseen ja sdilytyk-
seen tulisi kdyttdd erityisid kirjallisia ohjeita.
Turvallisen ja asianmukaisen k&dsittelyn varmista-
miseksi tulisi tarpeen mukaan mddrdtd kdytettdvdksi
kdsittelyyn tarvittavat erityistydkalut ja -laitteet
ja valvoa niité.

Kdsittelyyn tarvittavat erityistytkalut ja -lait-
teistot tulee tarkastaa Jja koestaa kirjallisten
menettelyohjeiden mukaisesti m&&rdajoin tydkalujen
ja laitteistojen riitt&vdn kunnon todentamiseksi.



SATEILYTURVALLISUUSLAITOS OHJE YVL 1.4
16

Erityistd huomiota tulee kiinnittdd siihen, ettd on
olemassa riittdvdt ohjeet valmisteiden pakkausta,
kuljetusta ja varastointia koskevia merkintdjd wvarten.
Merkintdjen tulee olla sellaiset, ettd niiden avulla
voidaan tunnistaa ldhetys ja kdsitelld sitd asian-
mukaisesti. Merkinndstd tulee kdydd ilmi mm. vaadi-
tut ympdristdolosuhteet tai erikoisvalvonta.

15
TARKASTUSTEN, KOESTUSTEN JA KAYTON TILA

On otettava kdyttddn ja esitettdvd kirjallisesti
menettelytapa tarkastusten ja koestusten tilan
vksilOimiseksi. T&dmdn menettelytavan tulee varmis-
taa, ettd vaaditut tarkastukset ja koestukset
toteutetaan ja ettd valmisteiden hyvdksyttdvyys
toteutettujen tarkastusten ja koestusten suhteen
on tiedossa koko valmistuksen, asennuksen ja

kdytdn ajan. Ei-hyvdksyttdvat valmisteet tulee
selvdsti yksiloida.

Valmisteiden tarkastus- ja koestustilanne tulee
olla jatkuvasti tiedossa. T&md voidaan toteuttaa
kdyttam&dlla sellaisia tilanteen osoittavia merkkeja
kuten fyysistd sijaintia sekd nimilappuja, leimoja
tai tarkastuspdytdkirjoja. Menettelytavan tulee
varmistaa, ettd ainoastaan vaaditut tarkastukset ja
koestukset ldpdisseitd valmisteita kdytetddn,
asennetaan ja pidetddn toiminnassa. Menettelytavan
tulee sisdltdd menettelyohjeet tilannetta osoitta-
vien merkkien valvomiseksi, mukaan luettuna oikeudet
nimilappujen, merkintdjen ja leimojen asettamiseen,
siirtdmiseen ja poistamiseen.

Menettelytavan tulee myds edellyttdd, ettd vdinvoima-
laitoksen jdrjestelmien ja laitteiden kdyttdtila
osoitetaan esim. merkitsemdlld venttiilit ja
kytkimet tahattoman kdytdn estd@miseksi.

16
EI-HYVAKSYTTAVAT VALMISTEET

On otettava kdyttddn ja esitettdvd@ kirjallisesti
menettelytapa, jota kdyttden valvotaan valmisteita,
tybsuorituksia ja toimintoja, jotka eivdt tdytd
vaatimuksia. Menettelytavan tulee sisdltdid tarpeen
mukaan menettelychjeet ei-hyv@ksyttdvdn valmisteen
tai tyOsuorituksen tunnistamista, kirjallisesti
esittdmistd, eristdmistd, tarvittavista toimenpiteis-
td pddttamistd ja asianomaisille organisaatioille
tiedottamista varten. Ei-hyvdksyttdvdt valmisteet
tulee arvioida ja hyvdksyd, hyldtd, korjata tai
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kunnostaa kirjallisten menettelyohjeiden mukaisesti.
Vastuu ja valtuudet ei-hyviksyttdvid valmisteita
koskevista toimenpiteistd tulee mddritelld. Kor-=
jatut ja kunnostetut valmisteet tulee tarkastaa
uudelleen soveltuvien menettelyohjeiden mukaisesti.

On otettava kdyttddn menettelytapa ja sitd tulee
yll&pitdd Jjatkokdsittelyd odottavan ei-hyvdksyttdvan
tai virheellisen valmisteen kdsittelyn, toimituksen
tai asennuksen valvontaa varten. Ei-hyvdksyttéavat
valmisteet voidaan hyvédksyd "sellaisenaan",

hyl&dtad, korjata tai kunnostaa piirustusten tai
muiden mddrdysten mukaiseksi. Tdmén menettelytavan
tulee varmistaa, ettd valmiste yksildidddn ei-
hyvdksyttdvdksi ja ettd sitd valvotaan. Menettely-
tavan tulee edellyttdd asiakirjaa, Jjonka avulla
todennetaan "korjattavaksi" tai "sellaisenaan kd&y-
tettdvdksi" mddrdttyjen ei-hyviksyttdvien valmis-
teiden hyvaksyttdvyys. Kuvaus muutoksesta, hylkaa-
misestd tai hyvdksyttdvdstd poikkeamasta tulee
esittdd kirjallisesti muutoksen tallentamiseksi ja
valmisteen kunnon osoittamiseksi valmistumishetkelld. .

Milloin fyysinen eristd@mien ei ole kdytdnnbllistd,

voidaan ei-hyvédksyttdvid valmisteita valvoa varus-

tamalla ne nimilapuilla tai tunnusmerkinndllad

tai kdyttdmdlld muita vksilbintikeinoja. Kuitenkin

suositellaan fyysistd eristdmistd merkitsemisineen.

L/
EI-HYVAKSYTTAVIEN SEIKKOJEN KORJAAMINEN JA EHKAISEMINEN

On otettava kdyttddn ja esitettdvd kirjallisesti
menettelytapa, jolla varmistetaan, ettd laatuun
haitallisesti wvaikuttavat tekijdt kuten vauriot,
toimintahdiridt, puutteellisuudet, poikkeamat,
virheellinen materiaali tai laitteisto sekd muut
ei-hyvdksyttdvdt seikat yksildidddn tdsmdllisesti
ja korjataah niin pian kuin mahdollista. Mik&li
on kysymys merkittdvistd laatuun haitallisesti
vaikuttavista tekijtistd, tulee menettelytavalla
varmistaa, ettd syy mddritetddn ja ettd korjaus-
toimiin ryhdytddn toistumisen estdmiseksi. Merkit-
tdvdt laatuun haitallisesti vaikuttavat teki-
jdt, niiden syyt sekd suoritetut korjaustoimet
tulee esittdd kirjallisesti ja niistd pitdd tie-
dottaa asianomaisiin johteoportaisiin.
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18
LAADUNVARMISTUKSEEN LIITTYVAT TALLENTEET

Toiden toteuttamisesta tulee tehdd riittdvat tallen-
teet, jotka ovat kirjallisena todistusaineistona
valmisteiden laadusta ja laatuun vaikuttavista toimin-
noista. Tallenteiden tulee olla noudatettavaksi
mddrattyjen lakien, standardien, teknisten erit-
telyjen ja sopimusten ja muiden mddrdysten mukaiset
sekd riittdvit laadunvarmistustoiminnan valvomiseksi.

Tallenteiden tulee sisdltdd arviointien, tarkastusten,
koestusten, seurantakdyntien, tydn toteutuksen ja
materiaalianalyysien tulokset sekd voimalaitoksen
kdyttopdivdkirjojen tiedot. Tallenteiden tulee

myOs sisdltdd selvitykset henkildkunnan pdtevyydestd,
menettelyohjeiden ja laitteistojen kelpoisuudesta
sekd soveltuvin osin muu tdmdn ohjeen vaatima
asiakirja-aineisto. Tarkastus- ja koestuspdytdkir-
joista tulee kdydd ilmi vdhintddn tarkastus- ja
koestuspdivamddrd, tarkastaja, tarkastus- ja
koestustapa, tulokset, hyvdksyttdvyys sekd
havaittujen puuttellisuuksien yhteydessd@ suori-
tetut toimenpiteet. Vaadittujen tallenteiden tulee
olla yksilditdvissd ja loydettdvisséE.

Vaatimukset ja vastuut tydn loppuun saattamisen
jdlkeisestd poytdkirjojen kuljettamisesta, sdailyt-
tdmisestd ja kunnossa pitdmisestd tulee astua
voimaan ja esittdd kirjallisesti, siten kuin
sovellettavissa laeissa, standardeissa ja hankinta-
asiakirjoissa madrdatdédn.

Tallenteet, jotka yksildivédt laitoksessa olevien
valmisteiden todellisen tilan valmistumishetkesta
kdytdstd poistoon saakka, tulee luvanhskian tai sen
toimeksiannosta sdilyttdd koko laitoksen kayttdidn.
Nédiden tallenteiden tulisi sisdltédd

- materiaalitodistukset ja koestustiedot
jdljittdmistd ja laadun todentamista varten,

- selvitykset tarkastus-, tutkimus- ja
koestustuloksista yhdenmukaisuuden
todentamiseksi,

= piirustukset, tekniset erittelyt, menettely-
ja toimintaohjeet kdytettdvdksi rakenteen
valvonnassa sekad

= tallenteet ei-hyvdksyttdvistd seikoista ja
niiden ratkaisuista.
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Edelld mainitut tallenteet tulee luetteloida, arkis-
toida ja sdilyttdd sellaisissa tiloissa, ettd turmel-
tuminen tai vahingot pysyvdt mahdollisimman vdhdisind
ja ettd vdltytddn katoamiselta.
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SEURANTAKAYNNIT
Laaja, suunniteltu ja kirjallisesti esitetty seuranta-
jdrjestelmd tulee panna tdytdntd6n kaikkien laadun-
varmistusohjelmaan liittyvien ndkdkohtien huomioon-
ottamisen . todentamiseksi. Seurantakdynnit tulee tehdd
kirjallisten menettelyohjeiden tai tarkistuslistojen
mukaisesti. Seurantakdynnit tulee antaa tehtavidksi
sopivasti koulutetulle henkildkunnalle, jolla ei ole
sucranaista vastuuta seurannan kohteesta. Seurannan
tulokset tulee esittdd kirjallisesti ja seurannan
kohteesta vastuussa olevan johdon tulee arvioida ne.
Vastuussa olevan Jjohdon tulee huolehtia tarpeelli-
sista toimenpiteistd seurantakdyntien paljastamien
puutteellisuuksien korjaamiseksi.

Seurantakdyntejd tulisi tehda

- todellisen kdsityksen saamiseksi siitd, ettd
kdyttddn otettuja vaatimuksia, menetelmid
ja menettelyohjeita noudatetaan,

miseksi,

- laadunvarmistusohjelman tehokkuuden mddrit-
tadmiseksi sekd

- ei-hyvdksyttédvien seikkojen korjaamiseksi
ja ehkdisemiseksi ehdotettujen toimintojen
tdytdntddnpanon todentamiseksi.

Seurannan kohteet, joissa on havaittu puutteita,
tulisi tarkastaa seurantakdynnein uudelleen, kunnes
korjaukset on suoritettu.

Seurantakdyntien tulisi sisdltdd laadunvarmistus-
kdytdntOjen sekd menettely- ja toimintaohjeiden,
tdytdntbéd6npanotehokkuuden sekd laadunvarmistuksen
johtosddnndén noudattamisen arviointi. Seurantakdyn-
tien toteutukseen tulisi kuulua myds tydkohteiden,
toimintojen, tyOmenetelmien ja valmisteiden arviointi
sekd asiakirja-aineistojen ja tallenteiden arviointi.

Seurantakdyntisuunnitelma tulisi kehittd3 antamaan
tietoja seurantakdynneistd. Tdllaisiin tietoihin
kuuluu mm. seurannan kohteet, seurantakdynnin
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tekevien henkildiden tehtdvadnimikkeet ja toimeksi-
annot, aikataulujdrjestelyt sekd@ havaintojen ja
huomautusten selostusmenetelmda.

Seurantakdyntejd voidaan tehdd sekd mddrdajoin ettad
satunnaisesti ilman aikataulua. Seurantakdyntien
toteuttaminen on toivottavaa,

= kun on vadlttd@midtbntd mddrittdd alihankki-
joiden laadunvarmistusohjelman tehokkuus
ennen sopimuksen solmimista tai tilauksen
antamista tai

= kun sopimuksen solmimisen jdlkeen on kulunut
riittdvd aika laadunvarmistuschjelman tdytdn-
t&6npanemiseksi ja on tarkcituksenmukaista
todeta, ettd organisaatio toteuttaa toiminnat
siten, kuin on mddritelty laadunvarmistusoh-
jelmassa, laeissa, standardeissa ja muissa
sopimusasiakirjoissa tai

= kun tehdddn merkittdvid muutoksia laadunvar-
mistusohjelman soveltamisalueisiin, mukaan
luettuina merkittdvdt uudelleen organi-
soinnit ja menettelvohjeiden muutockset tai

- kun epdilldédn, ettd valmisteen turvallisuus,
toiminta tai luotettavuus eivdt ole moit-
teettomat laadunvarmistusohjelmassa esiin-
tyvien puutteellisuuksien ja ei-hyvdksyt-
tdvien seikkojen vuoksi tai

= kun ohjelman tehokkuuden tai valmisteen
laadun tai molempien jdrjestelmdllistd
riippumatonta arviointia pidetdan vadltta-
mattomand tai

= kun pidetddn valttdmdttbmdnd vaadittujen
korjaustoimintojen tdytdntddnpanon
todentamista.



