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InsinGoritydn aiheena oli kehittda Icare Finland Oy:n tuotetiedon hallintaa. Tavoitteena oli
saada tuotetietojen paivitysprosessista ketterampi ja vdhemman resursseja kuluttava. Ta-
man lisaksi selvitettiin mahdollisuutta hyddyntaa toiminnanohjausjarjestelmaa tuotehallin-
nan tukena seka kartoitettiin markkinoilla olevia jarjestelmatoimittajia, jotka voisivat tarjota
PDM-jarjestelmia (Product Data Management) automaattisempaan tuotetiedon hallintaan.
Yrityksen tamanhetkiseen tuotetiedon hallintaan liittyvia ongelmia ja kehityskohteita selvi-
tettiin useiden eri tutkimus- ja aineistonkeruumenetelmien avulla. Tuotetiedon hallinnan
prosesseja havainnoitiin, testattiin ja mallinnettiin k&ytanndssa, seka niihin liittyen suoritet-
tiin henkilohaastatteluita. Tuotetiedon hallintaan liittyvia paivittaisia tydtehtavia suoritettiin
tydn ohjaajan opastuksella seké itsenéisesti. Kaytannén menetelmien liséksi teoria- ja
taustatietoa ty0lle haettiin eri kirjallisuusléhteistéa. Teoriapohjan ja kaytannon kehitysideoi-
den perusteella suoritettiin kehitystyota.

Tuloksena oli konkreettisia toimenpiteitd tuotetiedon hallinnan parantamiseksi seka kehi-
tysehdotuksia jatkoa ajatellen. Suurin osa tuloksista liittyi erityisesti paivitysprosessin pa-
rantamiseen ja sen johdonmukaisempaan lapivientiin. Kaikkien laitteiden tuotetietodoku-
menttien rakenteet yhtenaistettiin ja tuotetiedot jaettiin niin sanottuun paarekisteriin seka
osaluetteloihin. Osaluetteloita on useampi kappale per laite, ja niihin on koottuna teemoit-
tain kaikki laitteeseen liittyva dokumentaatio ja komponentit. Viittaukset naihin osaluetteloi-
hin on koottu laitekohtaiseen paarekisteriin. Taméan ansiosta laitteita voidaan tilata alihank-
kijoilta pelkalla osaluettelolla, eikd sen ulkopuoliset paivitykset vaikuta alihankkijoiden toi-
mintaan.

Toiminnanohjausjarjestelman hyddyntaminen tuotetiedon hallinnassa ei ole suositeltavaa
yksistaan, silla jarjestelmaa ei ole siihen tarkoitukseen luotu. Toiminnanohjausjarjestelma
voidaan integroida osaksi PDM-jarjestelmaa ja siihen sitd suositellaankin, jotta yrityksen eri
toiminnot saadaan linkitettya toisiinsa. PDM-jarjestelmia on markkinoilla useita erilaisia ja
insindoritydn aikana vertailtiin neljaé erilaista. Kartoitusty® on vasta alussa, mutta jatkuu
tulevaisuudessa. Insindoritydn aikana keratyn tiedon ja muiden tulosten ansiosta kartoituk-
sen jatkaminen on helpompaa tulevaisuudessa.
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The subject of this thesis was to improve product data management in Icare Finland Oy.
The purpose of this study was to make updating of the product data more agile and less
resource intensive. In addition, the purpose was to find out the possibilities of utilizing en-
terprise resource planning software (ERP) for product data management and survey prod-
uct data management softwares in the market.

Problems and improvement targets of current product data management was examined
with several research methods. Processes of product data management was observed,
tested and modeled in practice. Interviews and daily tasks concerning the subject was per-
formed as well. Theoretical background for this study was searched from the literature.
The development was based on theoretical backround and practical ideas about improving
the processes.

Results were concrete actions to improve product data management promptly and devel-
opment suggestions for the future. Most of the results concerned the improvement of up-
dating process. Structure of product data documentations were standardized and product
data of each device were separated into device master records and bill on materials. One
device has several bills of materials and all documentations and components are compiled
into those bills. References to those bills are compiled into the device master records. Ow-
ing to new structure devices can be ordered from the subcontractor by only bill of materials
of the device.

Utilizing enterprise resource planning software for product data management is not advisa-
ble. ERP system is not designed for that but can be integrated with PDM (Product Data
Management) softwares to link various functions together. There are a lot of different PDM
softwares available in the market. During this study four of those were compared together
but the project is still at the starting line. Taking advantage of the results and knowledge of
this study continuation of the project is more effortless in the future.

Keywords Product data, Device Master Record (DMR), Bill of Materials
(BOM), Product Data Management (PDM), Product Lifecycle
Management (PLM), Medical device
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1 Johdanto

Taméan insinddritydn toimeksiantajana toimii kotimainen terveysteknologiayritys Icare
Finland Oy, joka on terveysteknologiakonserni Revenio Group Oyj:n yksi tytaryhtidista.
Icaren paatuote ja yhtion perusliiketoiminnan ydin on silmé&npainemittarit. Kasikayttdiset
Icare-silmé&npainemittarit ovat silmanpaineen mittauksiin, seurantaan ja seulontoihin tar-
koitettuja laitteita, joilla tunnistetaan mahdollinen glaukooma [1]. Icare on myds silmén-
paineen ja glaukooman seulontaan seka seurantaan tarkoitettujen kasikayttoisten sil-
manpainemittareiden markkinajohtaja [2]. Silm&npainemittarit perustuvat suomalaisen
ladkarin Antti Kontiolan kehittdmaan kimmoketonometria-nimiseen teknologiaan. Kim-
moketonometria on vahvasti patentoitu menetelma silménpaineen mittaamiseen kevy-
ella anturilla ilman puudutusta. Icarella on asiakkaita maailmanlaajuisesti kaikkiaan yli

75 maassa [1; 3].

Tuotetiedolla tarkoitetaan kaikkea valmistettavaan tuotteeseen liittyvaa tietoa. Nain laa-
jasti kasiteltynd suurin osa valmistavan teollisuuden tiedoista voitaisiin tulkita tuotetie-
doiksi. Tuotetiedon hallinnassa nailla tiedoilla tarkoitetaan paasaantoisesti kuitenkin tuot-
teisiin liittyvia teknisia tietoja, kuten tuotekehityksen tuottamia méaarittelytietoja, tuotera-
kenteita sekd nimiketietoja. Tuotetietoja pidetdén yleisesti yritysten ytimena ja arvok-
kaimpana paaomana. [4, s. 9-10; 5, s.17.]

Tuotetietojen hallinnan yleisimp&nd ongelmana on, etta tiedot ovat usein hajallaan yri-
tyksen eri osastoilla ja viel& eri jarjestelmissé. Tuotetietojen hallinnan eri vaiheisiin kuu-
luu muun muassa tiedon luomista, kasittelya, jakamista, kehittdmista, raportointia seka
implementointia. Naita yhdistelemalla litetaan yrityksen aineeton ja aineellinen osaami-
nen yhteen. Talldin niista rakentuu varsinainen fyysinen tuote. Samaa tietoa yllapidetaan
kuitenkin monessa eri paikassa ja taméan seurauksena tuotetiedoista voi olla useita eri
versioita. Osa tiedoista saattaa olla vanhentunutta tai muuten virheellistd inhimillisten
virheiden takia. Kun tuotetiedon maara kasvaa jatkuvasti ja liiketoiminta digitalisoituu,
tulee hajallaan olevan tiedon hallinnasta ja hytdyntamisesta entistéa hankalampaa. llman
tehokkaita prosesseja ja toimivia tyokaluja yrityksen yhtenainen nakyma kaikkeen tuote-

tietoon puuttuu, ja sen paivittdminen ja jakelu eri kanaviin on tehotonta. [6.]

Taman insindoritydn aihe on rajattu koskemaan Icaren tuotetiedon hallinan kehittamista.

Tuotetietodokumenttien ylldpitoon ja pdivitysprosessiin kaivataan muutosta monen eri



tahon toiveesta. Siité halutaan ketterampi, vihemman virhealtis sek& vahemman resurs-
seja kuluttava prosessi. Silmanpainemittareita myydaan ympari maailmaa yli 75 maa-
han, joten laitteiden seka niiden eri maihin kehitettyjen konfiguraatioiden méaéara on jo
suuri ja kasvaa jatkuvasti, ja ndiden toimivaan hallinnointiin tarvitaan kehittyneempia tyo-

kaluja nykyisten tilalle.

Insinoritydn konkreettisena tavoitteena on siis yksinkertaisesti jakaa tuotetietoja laa-
joista dokumenteista erillisiin teemakohtaisiin osaluetteloihin, jotta yritysten valilla liikkuu
molempien toiminnan kannalta vain olellista tietoa. Osaluettelot, joista kaytetaan usein
englanninkielistd termia BOM (Bill of Materials), ovat tarke& osa tuotetieto-kokonai-
suutta. Osaluettelo on valmistuksessa kaytettava lista tuotteen valmistamiseen tarvitta-
vista komponenteista. Viittaukset osaluetteloihin tullaan kokoamaan yhteen tuotetietodo-
kumenttiin, joka toimii pdarekisterind, eli niin sanottuna "masterina” tuotetiedon hallin-
nassa. Tuotetietojen jakamisen johdosta saadaan niiden yllapidosta ja paivityksesta ke-
vyempi prosessi, eivatka ylimaaraiset paamiehen tai alihankkijoiden suorittamat paivityk-
set aiheuta turhia tydvaiheita ja virheita tuotannon eri vaiheissa. Taman liséksi otetaan
selvad Microsoft NAV -toiminnanohjausjarjestelman mahdollisuuksista tuotetiedon hal-
linnassa, seka tehdaan hieman kartoitusta mahdollisista uusista jarjestelmatoimittajista,
jotka voisivat tarjota ratkaisuja automaattisempaan tuotietojen hallintaan PDM-jarjestel-

mien (Product Data Management) avulla. [7; 5, s.17.]

2 Tausta

Tassa luvussa pohjustetaan insindority6ta taustojen ja tavoitteiden avulla seka selvite-
taan tyon lahtokohta ja ongelmat. Ongelmien ollessa tiedossa tullaan tyo rajaamaan vas-
tatakseen insindoritydn ohjeistusta ja helpottamaan tydn toteutusta. Tamén pohjalta
tydlle asetetaan myods selkeét tavoitteet, joita tavoitellaan eri tiedonkeruumenetelmien
avulla. Samalla pyritddn vastaamaan tutkimuskysymyksiin, jotka maariteltiin jo tytn al-

kuvaiheessa, mutta jotka ovat muovautuneet tydn edetessa.



2.1 Lahttkohta ja ongelman kuvaus

Taméanhetkinen tuotetiedon hallinta Icare Finland Oy:ll& suoritetaan Microsoft Excelia
kayttden. Tama juontaa juurensa menneisyyteen, kun laitteita oli vahemman, ja nain ol-
len myos tuotetietodokumentteja oli vain vahan. Nain vahaisen maaran hallinnointiin Ex-
cel on hyva apuvaline ja silla oli helppo aloittaa tuotetietojen hallinnointi. Nyt kun yritys
on vuosien saatossa kasvanut huomattavasti, on laitteiden maaralle kaynyt samoin. Uu-
sia laitteita on tullut lis&a ja niille on myos kehitetty maakohtaisia konfiguraatioita kasva-
vaan tarpeeseen seka regulatiivisista syista. Tama on tarkoittanut, etta tuotetietodoku-
menttien maara on myds moninkertaistunut ja tuotetiedon hallinnasta on tullut yrityk-

sessd tarked, mutta aikaavieva prosessi.

Tarve kehittaa nykyista tuotetiedon hallintaa ketterammaksi on havaittu yrityksen johtoa
myo6ten. Kehitys alkaa kuvaamalla nykyinen jo olemassa oleva prosessi. Taman jalkeen
erilaisiin tiedonkeruumenetelmiin pohjautuen kehitetdén sita paremmaksi. Jotta resurssit
voidaan keskittaa jatkossa hyodylliseen arvoa lisddvaan toimintaan ja etta tulokselli-
suutta heikentavat tekijat kyetaan karsimaan pois, on prosessin mallintaminen tarpeen

heti kehitystyon alkuvaiheessa. [7.]

Tuotetietodokumenttien ja niiden liitteiden paivittdminen on raskas ja virhealtis prosessi
ja vaatii paljon resursseja. Esimerkiksi kayttbohjeiden tai laitteiden kuoriosien pienetkin
muutokset vaativat uusia versioita tuotetietodokumenteista. Tama tarkoittaa useiden eri
tiedostojen paivittamista seka uusien versioiden jakelua alihankkijoille. Késin tehtavan
paivittdmisen takia inhimillisten virheiden mahdollisuus on erittdin suuri, kun samoja asi-
oita pitda paivittda useisiin eri paikkoihin. Dokumenttien on myds oltava ajan tasalla niin
sahkoisessa kuin paperisessakin muodossa. Tiedostojen hallinta tietokoneella on melko
yksinkertaista ja nopeaa. Paivitettyjen dokumenttien tulostaminen, niiden allekirjoittami-

nen seka arkistoiminen paperisessa muodossa on hidasta ty6ta.

Paivitysten takia paljon ylimaaraista tietoa liikkuu edestakaisin alihankkijoiden ja paamie-
hen valilla. Laitteet valmistetaan alihankintana, joten ulkoistetut toiminnot vaativat vain
tiettyja laitteen valmistamiseen liittyvid tietoja tuotetietodokumenteista. Alihankintatoi-
minnan kannalta merkityksettdmien tietojen paivittaminen aiheuttaa vain turhaa tyota ja

epaselvyyksia, eikd ole pidemman paalle kannattavaa.



Perinteisesti yritykset luovat ja paivittavat tuotetietonsa itse. Naisté informoidaan yrityk-
sen sisdisia osastoja, alihankkijoita seka jakelijoita. Tuotteen elinkaari, regulatiiviset vaa-
timukset, maantieteellisesti hajaantuneet osastot, kustannuspaineet seka ulkoistetut yh-
teistybkumppanit asettavat kuitenkin useita haasteita perinteiselle dokumentoinnille ja

yhteydenpidolle sidosryhmien valilla. [8.]

Tuotteen elinkaaren aikana tuotetiedoista luodaan useita eri versioita, joiden jakelu ta-
pahtuu niin yrityksen siséisten kuin ulkoistenkin tahojen valilla. Jokaisen asiaan kuuluvan
tahon pitaminen tietoisena uusimmista versioista on haastavaa, etenkin jos tiedot ovat
hajautettuina eri tietokoneiden, taulukoiden ja papereiden valille. Erityisen haasteen
tama aiheuttaa alihankkijoille, joille ajantasaisten tuotetietojen saavuttaminen on hyvin
tarkeaa.

Tuotteisiin liittyva dokumentaatio on usein laaja sekd monimutkainen. Naita dokument-
teja joudutaan paivittdmaan useasti tuotteen koko elinkaaren ajan. Dokumentaation laa-
timinen ja hallinta manuaalisesti on tehotonta, virhealtista seka tekee vaatimustenmukai-
sesta jaljitettavyydesta haastavaa, varsinkin kun asiakirjat on hajautettu viela useaan eri

paikkaan.

Jokaisen tuotteen dokumentaatio tulee olla selkeasti yhdistettavissa ja jaljitettéavissa tuot-
teen paarekisteriin. Naité asioita vaaditaan, jotta yrityksen toiminta olisi kokonaisvaltai-
sesti maaraystenmukaista. Asiakirjat on oltava saatavilla koko ajan esimerkiksi auditoin-
teja varten ja niitd on sdilytettdva vahintaan kaksi vuotta. Laakinnallisten laitteiden alan
vastuullisuuden vuoksi asiakirjoja on sdilytettava niin paperisessa kuin sahkdisessakin

muodossa. [8.]

2.2 Tutkimuskysymykset ja -menetelmat

Insin6oritydssa tullaan keskittymaan seuraaviin tutkimuskysymyksiin ja pyritaan loyta-

maan niille selkeat ratkaisut.

e Mihin tuotetiedon hallinan prosessin vaiheeseen kuluu talla hetkella eniten aikaa
ja resursseja ja miksi?

¢ Miten naita prosessin "pullonkauloja” voidaan parantaa?



e Toiminnanohjausjarjestelman mahdollinen hyoédyntaminen tuotetiedon hallin-
nassa?

¢ Millaisia jarjestelmia tuotetiedon hallintaan markkinoilla on jo olemassa?

Insindoritydssa tullaan mallintamaan nykyinen prosessi, jotta sen tehokkuudesta saa-
daan luotettavaa tietoa. T&ma toimii keskeisend osana toiminnan kehittdmista. Proses-
sista tullaan kerddmaan sen toteutustapaa havainnollistavaa tietoa usealla eri tiedonke-
ruumenetelmallad: haastatteluilla, prosessin havainnoinnilla seka aktiivisella osallistumi-
sella siihen liittyvien tydtehtavien hoitoon. Naiden menetelmien tavoitteena selvittda ny-
kyisen prosessin keskeiset ongelmakohdat sekd saada ideoita niiden kehittdmiseen.
Tastéa kehitystyosta tulisi seurata vaihe, jossa uutta prosessia kokeillaan eli pilotoidaan
joko mallinnetuissa tai todellisissa olosuhteissa. Pilotointi on tarkeassa osassa ennen
laajamittaista kayttdonottoa, silla prosessilla voi olla laajamittaiset vaikutukset yrityksen
toimintaan eika virheellista tai puutteellista prosesia kannata ottaa kayttéon. Pilotointivai-
heessa saadaan myos tarkeaa tietoa siita, ratkaiseeko uudistettu prosessi aikaisempia

ongelmia ja onko siita todellista hyotya. [7.]

Kun tavoitteena on ratkaista kaytannon ongelma, voidaan taté lahtokohtaa ajatellen sa-
noa, etté tassa insinooritydssé kyseessa on tutkimuksellinen kehittamistyd. Se saa usein
alkunsa juuri organisaation kehittdmistarpeista ja halusta saada aikaan muutosta. Tutki-
muksellisessa kehittdmistydssa olennaista on kaytdnndén ongelmien ratkaisu seka uu-
sien ideoiden, kaytantojen, tuotteiden ja palvelujen suunnittelua ja toteuttamista. Sen
tarkoituksena on tyypillisesti myds luonnostella, kehitella ja ottaa kayttdon ratkaisuja. Ke-
hittdmistytssa ei pelkastaén kuvailla asioita teoriassa, vaan niille etsitdan parempia vaih-
toehtoja ja viedaan asioita kaytdnndssa eteenpain. Juuri naissa toiminnan paamaarissa
onkin merkittdva eroavaisuus vertaillessa tieteellista tutkimusta sekéa tutkimuksellista ke-
hittamista keskenaan. Taman takia kehittamistydn prosessit seka niissa kaytettavat la-
hestymistavat ja menetelmat eroavat tietysti myos tieteellisessa tutkimuksessa kaytetta-
vista. Vaikka tekstin ja uuden tiedon tuottaminen onkin keskeisessa osassa myds tutki-
muksellisessa kehittdmisessa, on sen paapaino usein varsinaisen kaytannon kehittamis-

tehtavan suorittamisessa ja kaytannon tiedon tuottamisessa. [9, s. 18-19.]

Voidaan katsoa, etta tutkimuksellinen kehitystyd alkaa ideoinnista ja paattyy monien ide-
oiden kehittelyvaiheiden kautta ratkaisuun, sen toteutukseen ja arviointiin. Téllaisessa
projektissa korostuu toiminnallisuus, kehitysideoiden hakeminen seka ratkaisujen toteu-

tettavuuden arviointi tutkimuksen keinoin. Tavoitteena ovat ensisijaisesti kaytannolliset



ratkaisut, joita tuetaan teorian avulla. Tulosten hyodyllisyytta arvioidaan yleisesti kyvylla

siirtdd ne kaytantdon seka toteuttaa kehitettyja ideoita. [9, s. 20.]

Aiheen valinnan ja rajauksen seka sen parissa suoritetun projektityéskentelyn ohella ke-
hittamistyossa tarvitaan myos itse kehittamisen osaamista. Téatd osaamista peilataan
usein muun muassa aloitteellisuutena, oman tydn arviointina, innovatiivisuutena, vuoro-
vaikutuksena, verkostoitumisena seka tiedon tuottamisena. Projektissa on keskeisté so-
veltaa, muokata ja luoda uusia ratkaisuja, joita olemassa olevat teoriat ja menetelmat
auttavat saavuttamaan. Uuden tiedon luominen ei kuitenkaan perustu pelkastaan ongel-
mien ratkaisemiseen, vaan ne on myds pystyttava aluksi ylipaatadan havaitsemaan. Tut-
kimuksellinen kehittamisty®d on siis ihmisten valistd vuorovaikutusta, kysymysten esitté-
mistd, tiedon tuottamista, uusien verkostojen rakentamista, muutoksen hakemista ja oh-
jaamista, liikkumista tuntemattomalla alueella, epdvarmuuden kohtaamista seka yllatta-

vien haasteiden kasittelya. [9, s. 20.]

3 Standardit ja asetukset

Laakinnalliset laitteet ovat ihmisten hoitamisessa tai sairauksien diagnooseissa tarke-
asséa osassa. Naihin sisaltyvat terveydenhuollon laitteet, tarvikkeet ja ohjelmistot, joilla
on kaikilla merkittava vaikutus potilaan turvallisuuteen ja riskien hallintaan terveyden-
huollossa. Jotta laitteiden, tarvikkeiden ja ohjelmistojen turvallisuudesta ja tehokkuu-
desta voidaan olla varmoja, tulee niiden tayttaa tietyt vaatimukset. Globalisaation my6ta
standardit ovat yhd enemman maailmanlaajuisia ja entista tarkedmpia. Standardien
avulla eri organisaatiot voidaan liittda toisiinsa ja tuotteita voidaan valmistaa hajautetusti.
Kun vaatimuksia on harmonisoitu ja teknisia esteitéd poistettu, on tuotteiden ja palvelui-
den kaupankaynti huomattavasti helpompaa. Yrityksien, jotka valmistavat l&a&kinnallisia
laitteita tai ovat niiden kanssa tekemisissa niiden elinkaaren aikana, tulee tayttaa viran-
omaisten asettamat tiukat vaatimukset. Keskeisimmista vaatimuksista alaan, seka tahan

insinddritydhon liittyen on kerrottu seuraavissa luvuissa. [10.]



3.1 1S0 9001:2015

Laadunhallintajarjestelmien vaatimuksia kasitteleva standardi ISO 9001 (International
Organization of Standardization) on maailman tunnetuin standardi ja tyOkalu laadunhal-
lintajarjestelmén rakentamiseen ja kehittdmiseen. Sen tavoitteena on yrityksen toimin-

nan jatkuva parantaminen ja asiakastyytyvaisyyden lisdaminen.

Standardin uusin versio vuodelta 2015 korvaa vuoden 2008 version. Uusitussa versiossa
painottuu laadunhallintajarjestelmén suunnittelun ja kaytén kokonaisvaltaisuus suh-
teessa toimintaymparistoon ja liiketoimintaan. Sen avulla organisaatiossa kyetaan opti-
moimaan resurssien kayttéa ja ottamaan huomioon paatésten seuraukset seka lyhyella
ettd pitkalla aikavalilla. Tassa versiossa on myds keskitytty parantamaan rakennetta ja

maaritelmia yhtendaisemmiksi muiden standardien ja jarjestelmien kanssa. [11; 12.]

3.2 1S0O 13485:2016

ISO 13485 -standardi méaéarittelee vaatimukset laadunhallintajarjestelmille (QMS — Qua-
lity Management System) yrityksessa, joka valmistaa terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita, tai on niiden kanssa tekemisissa yhdessa tai useammassa laitteen elinkaaren vai-
heessa. Sen avulla valmistajat voivat varmistaa lainsdadannon turvallisuusvaatimusten
tayttymisen ja asiakasvaatimuksiin vastaamisen. Se on maailmanlaajuisesti laajimmin
kaytetty johtamisjarjestelmastandardi laakinnallisten laitteiden alalla ja perustuu 1SO
9001:een. Elinkaareen sisaltyy laitteen suunnittelu ja kehitys, tuotanto, varastointi ja ja-
kelu, asennus ja huolto sekd myos siihen liittyvat epdsuorat toiminnot kuten tekninen
tuki. Tata standardia voi kayttaa myds yrityksen tavarantoimittajat tai muut laitteiden
kanssa tekemisissé olevat ulkoiset osapuolet, ja se on sovellettavissa muihinkin organi-

saatioihin koosta tai tyypista riippumatta. [13; 14.]

Jokaisella tuotteella tai tuoteperheelld on oltava organisaation yllapitama kansio, josta
[6ytyy 1ISO 13485:n vaatimustenmukaisuudet, sekd muut asiaankuuluvat viranomaisvaa-
timukset todistavat dokumentit. Kansion pitda vahintaan sisaltaa yleiskuvaus laékinnalli-
sestd laitteesta, laitteen kayttotarkoitus, ohjeet etiketdinnistd, kayttdohjeet, tuotteen
maarittelyt. Myds ohjeistukset liittyen valmistukseen, pakkaamiseen, sailyttdmiseen, ka-
sittelyyn ja jakeluun, laitteella mittaamiseen ja monitorointiin sek& asianmukaiset asen-

nus- ja huolto-ohjeet tulee sisaltya kansioon. [13, s. 7-8.]



Standardissa maaritelladn myds naiden dokumenttien (Documents) ja rekistereiden (Re-
cords) hallintaan liittyvid vastuita ja vaatimuksia. Nama, ja erityisesti rekistereita koske-
vat vaatimukset ovat keskeisessa osassa tata insinéoritydta, ja ne on otettava tarkasti
huomioon. Dokumentit ja rekisterit jaetaan standardissa erilleen, silla ne usein sekoite-
taan keskenaan, joten niiden maarittelyyn ja hallintaan liittyvat asiat on eroteltu omiksi
kappaleiksi. Standardin mukaan rekistereita yllapidetaan todistukseksi vaatimustenmu-
kaisuudesta ja tehokkasta laadunhallintajarjestelmasta. Dokumentit sisaltavat eri tehta-
vien yleiset toimintaohjeet, tuotteiden valmistukseen ja verifioimiseen, seka palveluiden

tarjontaan liittyvia ohjeita. [13, s. 7; 15, s. 51.]

Dokumenttien hallintaan liittyvassa luvussa 4.2.4 rekisterit maaritellaan erityisiksi doku-
menteiksi, joita tulee hallinnoida niille laaditun oman kappaleen vaatimusten mukaisesti.
Dokumentteja, joita laadunhallintajarjestelméssa vaaditaan, tulee hallita tietyn proseduu-
rin mukaan. Proseduurissa maaritellaan dokumenttien katselmointiin, hyvaksyntaan, pai-
vityksiin, version- ja muutostenhallintaan liittyvat toimet ja se, ettéd dokumentit ovat kaik-
kien saatavilla, lukukelpoisina seka tunnistettavissa. Alkuperaltaan ulkopuoliset doku-
mentit tulee olla myds tunnistettavissa ja niiden jakelun tulee olla kontrolloitua. Hyvin
tarkea seikka on myds estaa vanhentuneiden dokumenttien tahaton kaytto ja niiden sel-
ked merkitseminen. Ainakin yhta versiota vanhentuneista dokumenteista tulee kuitenkin
sdilyttaa arkistossa yrityksen itse maarittelemén ajan, ei kuitenkaan vahempaa aikaa
kuin mitd viranomaisvaatimukset maarittelevat. Taméa ajanjakso varmistaa, etta doku-
mentit laakinnallisten laitteiden valmistuksesta ja testauksesta on saatavilla vahintaan

laitteen koko elinkaaren ajan. [1, s. 8.]

Standardin seuraavassa luvussa 4.2.5 kasitellaan rekistereihin liittyvaa hallintaa. Niita
yllapidetaan todistukseksi vaatimustenmukaisuudesta ja tehokkasta laadunhallintajar-
jestelméasta. Organisaation tulee kirjata tarvittavat proseduurit kuvatakseen toiminnot liit-
tyen rekistereiden tunnistamiseen, sailytykseen, turvallisuuteen, jaljitykseen seké saily-
tys- ja havitysaikoihin. Organisaation tulee myds kuvata ja toteuttaa viranomaisvaatimus-
ten mukaiset keinot, joilla luottamuksellista terveystietoa sisaltavia rekistereita tullaan
suojelemaan. Rekistereiden tulee pysya lukukelpoisina, helposti tunnistettavina ja palau-
tettavissa, seka niihin tehdyt muutokset tulee saada selville helposti. Rekistereita tulee
sailyttaa vahintaan laékinnallisen laitteen koko elinkaaren ajan, kuten organisaatio tai
viranomaisvaatimukset ennalta méaarittelevat, mutta kuitenkin vahintaan kaksi vuotta lait-

teen julkaisusta. [1, s. 8.]



3.3 Medical Device Regulation (MDR)

Euroopan Unionin (EU) komissio paéatti vuonna 2007, ettd terveydenhuollon laitteita kos-
kevaa lainsdadannon kokonaisuutta tulee uudistaa. Aikaisemmin jokainen EU:n jasen-
valtio on implementoinut direktiivin 93/42/EY (EY - Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus) omalla tavallaan, josta on syntynyt tulkintaeroja myos eri viranomaisten kesken.
Saannot ovat peraisin 1990-luvulta, eivatka ne ole pysyneet terveydenhuoltoalan tieteel-
lisen ja teknisen kehityksen tasalla. Korjausliike pyrittiin tekemaan direktiivilla
2007/47/EY, jossa on muun muassa tarkennettu vaatimuksia kliinista dataa, seka sen
arvioimista kohtaan laitteiden turvallisuuden takaamiseksi. TAma ei kuitenkaan ollut riit-
tava. [16.]

Vuonna 2012 komissio esitti kahdesta lainsdadantbehdotuksesta koostuvan paketin
seka siihen liittyvan tiedonannon. MDR, eli uusi eurooppalainen ladkintalaiteasetus kor-
vaa aikaisemmin kayttssa olleen MDD-direktiivin (Medical Device Directive). Laakinnal-
listen laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnéallisten laitteiden tulee
olla turvallisia ja niita tulee voida myyda koko EU:n alueella. In vitro -diagnostiikalla tar-
koitetaan potilaasta tai terveesté henkilosta otetuista ladketieteellisista naytteista tehta-
viad tutkimuksia, eli kaytannossa laboratoriotutkimuksia ja niihin kaytettyja valineita. [17.]

Taman takaamiseksi laitteille tehddan vaatimustenmukaisuuden arviointia, jolla selvite-
taan, etté ne tayttavat kaikki sovellettavat standardit. Uusia innovatiivisia laitteita tulisi
saada myds nopeammin markkinoille ja potilaskayttéon. Tahan esitetylla paketilla on ta-
voitteena vaikuttaa ja nykyaikaistaa tdmanhetkista lainsaadantéa. Saadoksen alainen
tuotevalikoima olisi hyvin laaja, koskien tuotteita aina laastareista ja raskaustesteista
huippuluokan sydamentahdistajiin, réntgenlaitteisiin seka geenitesteihin. Nykyaikaista-
malla lainsaadantda tuotteiden valvontaa lisattaisiin ennen niiden tuloa markkinoille ja
valvontaa my6s tiukennettaisiin sen jalkeen, kun laitteita on jo saatavilla. Myds yksil6lli-
nen laitetunnistejarjestelma, eli niin sanottu UDI-tunnisteen (Unique Device Identifier)
kaytto olisi tavoitteena, jonka avulla helpotettaisiin viallisten tuotteiden palautusmenette-

lya ja vaarennettyjen laitteiden tunnistamista. [18.]

Tamanhetkisten saantdjen mukaan EU:ssa myytavien laitteiden valmistajaa ei ole aina
mahdollista jaljittdd. Puutteelliset tiedot laitteiden turvallisuudesta, tehokkuudesta ja klii-
nisestd tutkimusnaytdsta ovat vaikuttaneet siihen, ettd monet jasenmaat ovat ottaneet

omia sahkdisia rekisterdintijarjestelmia kayttoonsa. Nama jarjestelmat eivat kuitenkaan
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aina ole yhteensopivia toistensa kanssa, mika on vaikeuttanut toimintaa ja laitteiden jal-
jitettavyytta rajojen yli. Tasta on aiheutunut myés vaivaa laitteiden valmistajille, jotka ha-

luavat saattaa tuotteensa markkinoille useammassa kuin yhdessa EU-maassa. [18.]

Asetuksessa on my6s esitelty tarkempia tietoja liittyen muun muassa riskitasoihin, tuot-
teiden vaatimustenmukaisuuteen, jaljitettavyyteen seké ilmoitettuihin laitoksiin. limote-
tuilla laitoksilla tarkoitetaan laboratorioita, kansallista standardointiviranomaista tai vas-
taavaa, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. In vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetut laakinnalliset laitteet luokitellaan neljaén riskiluokkaan jo olemassa olevan laa-
kinnallisten laitteiden luokituksen mukaisesti. Ladkinnallisten laitteiden nelja riskiluokkaa
ovat I, Il a, Il b ja lll. Luokitus tehdaan MDR-asetuksen liitteen VIII mukaan, joka vastaa
paaasiallisesti viela talla hetkella kaytossa olevan 93/42/EY direktiivin (MDD) vastaavaa
luokitusta. Laitteen riskitasojen mukaan maaraytyisivat valmistajia, tutkimuksia seka vi-

ranomaisia koskevat vaatimukset ja velvoitteet. [16; 18.]

Yrityksissa on oltava jatkossa MDR:n mukaan yrityksen nimittdma kelpoisuusvaatimuk-
set tayttava henkild, jonka vastuulla on voimassa olevien vaatimusten noudattaminen.
Vaatimusten noudattamista valvoo laitteen riskiluokasta riippuen, joko laitteen valmistaja

tai riippumaton organisaatio, eli niin sanottu ilmoitettu laitos. [18.]

Laitteiden valmistajilta ja maahantuojilta vaaditaan ehdotetun asetuksen mukaan tiettyja
toimenpiteita jaljitettavyyden parantamiseksi. Laitteet tulee varustaa yksil6llisella laite-
tunnisteella (UDI). Yritykset ja EU:n markkinoille saattamat laitteet tulee rekistergida eu-
rooppalaiseen keskustietokantaan ja laitteista on kyettava maarittamaan ketka ovat niita
toimittaneet ja kenelle niitd on toimitettu. Valmistajia vaaditaan myds kayttamaan uutta
EU-portaalia raportoidakseen vakavista vaaratilainteista seka korjaavista ja ehkaisevista

toimenpiteista. [18.]

Lainsaadantd koskee myos ilmoitettuja laitoksia selventaékseen ja vahvistaakseen nii-
den toimivaltaa. Keskimaaraisen ja suuren riskin laitteita ja niiden ominaisuuksia on hy-
vaksytettava ilmoitetuilla laitoksilla ennen niiden saattamista markkinoille. Markkinoilla jo
olevilta laitteilta on tarkastettava niiden turvallisuus ja suorituskyky. Uudet sdanndt salli-
vat myds ilmoitettujen laitosten tehda tuotantolaitosten tarkastuksia ilman ennakkoilmoi-
tuksia ja suorittaa laitteille seka fyysisia- ettd laboratoriotesteja. Naiden taustalla on ta-

sapuoliset toimintamahdollisuudet koko EU:ssa. [18.]
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3.4 FDA/CFR Title 21 Part 820.181

FDA eli Yhdysvaltain elintarvike- ja laékevirasto (Food and Drug Administration) saatelee
laaketieellisten laitteiden markkinoita Yhdysvalloissa. Myydakseen laitteita Yhdysvaltain
markkinoilla tulee suurimmalla osalla valmistajista olla 21 CFR-sdannoksen (Code of
Federal Regulations) osan 820 mukainen laadunhallintajarjestelmé. CFR on Yhdysval-
tain hallituksen julkaisema kodifikaatio, eli laajan asiakokonaisuuden kattava saannos,
joka maarittelee yleisia ja pysyvia asetuksia. Se on jaettu 50 aiheeseen, joista jokainen

edustaa omaa laajaa aihealuettaan. [19; 20.]

CFR:n yksi osa, otsikko 21: Elintarvikkeet ja ladkkeet, maaraa elintarvikkeisiin ja 1&aék-
keisiin liittyvaa saatelya Yhdysvaltojen sisaisilla markkinoilla. Maaraykset ovat jaettu kol-
meen kappaleeseen. Kappale | koskee FDA:ta, kappale || DEA:ta (Drug Enforcement
Administration) seka kappale [l ONDCP:ta (Office of National Drug Control Policy). Kap-
pale | on jaettu alakappaleisiin A-L, joista tédssa insin0oritydssa tarkedna osana projektia
toimii alakappale H — Laakinnalliset laitteet (Osat 800 — 898). Taman alta I6ytyy osa 820
— Laatujarjestelman vaatimukset, jonka alla on osio M — Asiakirjat, ja sieltéa 16ytyy §
820.181 Device master record. Tama kappale maérittelee, mita Device master recordin
(DMR) tulee sisaltaa tayttddkseen FDA:n vaatimukset. Sen pohjalta Icaren tdmanhetki-
nen DMR:n (jatkossa DMR: tuotetietojen paarekisteri) rakenne on myoés luotu. Raken-
netta ja sisaltoa kasitellaan tarkemmin tdman insindorityon luvussa "4.2 Device Master
Record”. [21.]

3.5 PMDA / Seihin Hyojun Sho

PMDA (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency) on Japanin lupa- ja valvoltavi-
ranomainen, joka toimii yhdessa terveys-, ty6- ja hyvinvointiministerion kanssa. Heidan
velvoitteenaan on taata yleinen hyvinvointi varmistamalla ladkkeiden ja laakinnallisten

laitteiden turvallisuus, tehokkuus ja laatu. [22.]

Seihin Hyojun Sho on Japanin viranomaisten vaatima dokumentti jokaisen laakinnallisen
laitteen tuotetiedoista. Vaatimusten mukaan tuotteen valmistajan tulee luoda ja yllapitaa
dokumenttia, jossa tuote méaaritellddn, sen vaatimustenmukaisuus osoitetaan, seka sen

valmistusprosessin, asennuksen ja huoltotoimenpiteiden vaatimukset esitellaan. Taméa
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koskee kaikkia laatujarjestelman mukaisia tuotteita ja FDA:n vaatimusten mukaan laa-

dittu DMR vastaa Seihin Hyojun Sho:n vaatimuksiin myos. [23; 24.]

4 Tuotetiedon hallinta

Tuotetiedolla tarkoitetaan valmistettavan tuotteen eri tietoja laajassa merkityksessa,
mista koostuu lopulta tuoterakenne. Tuotetiedon hallinnasta puhuttaessa tuotetiedoilla
tarkoitetaan kuitenkin yleensa ennen kaikkea tuotteisiin liittyvia teknisia tietoja [4, s. 9].
Tietojen ajantasaisuus, oikeellisuus sek& nopea saatavuus ovat elintarkeita tekijoita
useimmissa yrityksen prosesseissa ja tuotetiedon hallinnalla on tarkoitus saada aikaan
parannusta naihin prosessin osa-alueisiin [4, s. 14]. Tuotetiedot voidaan jakaa karkeasti
kolmeen ryhmaan: tuotteen maarittely- ja elinkaaritietoihin seka tuotetietoa kuvaavaan

metatietoon, eli tietoon muista tiedoista. [5, s. 17.]

Tuotteen maarittelytiedoilla viitataan tietoihin, jotka kuvaavat tuotteen fyysisia ja toimin-
nallisia ominaisuuksia. Tahan ryhmaan kuuluu hyvin tdsmallisia teknisia tietoja, etta
abstrakteja ja kasitteellisid tuotteen luonteeseen ja siitd syntyviin mielikuviin liittyvia tie-
toja. [5, s. 17.]

Tuotteen elinkaaritiedot liittyvat aina tuotteeseen ja tuote- tai asiakasprosessin eri vai-
heisiin. Naitd vaiheita ovat teknologiatutkimus, tuotesuunnittelu, tuotteen valmistaminen,

kayttd, huolto, havittaminen seka mahdolliset viranomaismaaraykset. [5, s. 17.]

Tuotteen metatiedoilla tarkoitetaan tietoja muista tiedoista. TAma tarkoittaa informaa-
tiota, jolla voidaan kuvata, missd muodossa tieto on, misté tietovarastosta se 16ytyy seka

kuka sen on tallentanut ja milloin. [5, s. 17.]

Tuotetiedon hallinnalla ei viitata suoraan mihinkaan yksittaiseen tietokoneohjelmistoon
tai menetelmaan, vaikka lahes poikkeuksetta PDM-lyhenteella kuitenkin tarkoitetaan tuo-
tetiedon hallintaan kehitettyd tietojarjestelmééa. Tuotetiedon hallinta on laaja koko-
naisuus, joka kattaa alleen paljon tietojen hallinnoimiseen liittyvid toimintoja. Tiedon luo-
minen, kasittely, jakelu ja tallentaminen ovat osa tata kokonaisuutta. Nykypaivana tuote-
tietojen hallintaan kaytetaan lahes poikkeuksetta erilaisia tietojarjestelmia, vaikka kaik-

keen ei aina sellaista tarvita.
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Tuotetiedon hallintaan tarkoitettuja jarjestelmia kutsutaan siis yleisesti PDM/PLM-jarjes-
telmiksi. PLM (Product Lifecycle Management) on kéasitteend hieman laajempi kattaen
alleen tuotteen koko elinkaaren, ja PDM on usein osa PLM-jarjestelmaa. Yrityksissa teh-
daan usein paljonkin asioita tiedonhallinnan kehittamiseksi, ja kehitystyon pohjana voi
olla esimerkiksi uusi toimintamalli tai sopimus muuttamaan kaytantéja tiedon hallintaan
ja kasittelyyn. Jotta tietojen luomiseen ja jasentelyyn saadaan parannusta, on tallaisten
yhteisten toimintatapojen luominen ja noudattaminen hyvin keskeisessa osassa kehi-
tysta. Vaikka monet tietojarjestelmat ovatkin hyvin kehittyneité ja monet tiedon hallintaan
liittyvat ongelmat pystytaankin ratkaisemaan niiden avulla, ei kaikkia ongelmia ole silti
kyetty poistamaan. Suurimmat ongelman aiheutuvat juuri toimintatapaeroista, erilaisten
ohjelmistojen laajasta kirjosta seka niiden toiminnallisista eroavaisuuksista ja lukuisista
rajapinnoista eri jarjestelmien valilla. [5, s. 13; 18-19.]

4.1 PDM-jarjestelmat

PDM-jarjestelmét rakennetaan lahes aina relaatiotietokannan paalle, ja ne pohjautuvat
paaosin asiakas-palvelin-rakenteeseen. Relaatiotietokannalla tarkoitetaan tietokantaa,
joka koostuu useista taulukoista. Taulukoissa tiedot esitetaan riveilla seka sarakkeissa
ja tietokantaan tallennetaan myds tieto siitd, miten eri taulukot liittyvat toisiinsa. Tieto-
kannassa tarvittavat tiedot pyritd&dn myos jasentdmaan eri talulukoihin niin, etté yksi tieto

tallennetaan vain yhteen paikkaan.

PDM-jarjestelmassa kayttajalle nakyvilla oleva asiakasohjelma on graafinen kayttoliit-
tymé&. Asiakasohjelman avulla l&hetetaan palvelupyyntdja keskitetylle PDM-palvelimelle,
joka kasittelee sinne tallennettuja tietoja. Tietokantaan tallennetaan usein vain ominai-
suus- eli attribuuttitiedot ja dokumenttien siséllét tallennetaan tavallisiin tiedostoihin.
Nama tavalliset tiedostot ovat suojattu niin, etta tavallinen kayttaja paasee niihin vain

PDM-jarjestelman kautta kasiksi (kuva 1).
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Web-selain

kayttsliittyma

Web-palvelin

PDM-palvelin

tiedonhallintajarjestelma

relaatio- dokumentti-

tietokanta tiedostot

Kuva 1. Tyypillinen PDM-jarjestelméan rakenne [4, s.105]

Tietokantoja voi olla useampia, ja ne pyritaan sijoittamaan lahelle niiden p&aasiallisia
kayttgjia. Nain tieto on hajautettuna, jonka tarkoituksena on nopeuttaa tiedon kasittelya.
Tyypillisesti jarjestelman kayttdjat voidaan jakaa karkeasti kahteen ryhmaan: kayttajiin,
jotka vain hakevat ja lukevat tietoja jarjestelmasta, seka kayttgjiin, jotka tuottavat uutta
tietoa jarjestelmaan ja muokkaavat jo olemassa olevaa. Tallaisessa tilanteessa lukijoilla
voi olla kaytdssaan vain yksinkertainen, Web-pohjainen kayttoliittyma, joka toimii Inter-
net-selainta kayttaen. [4, s.106.]
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Tuotetiedon hallintaan kehitetyille PDM-jarjestelmille tyypillisia ominaisuuksia ovat:

o Nimikkeiden hallinta — Tdma on yksi PDM-jarjestelmien perusominaisuuksista.
Jarjestelman avulla hallitaan nimikkeiden tietoja, elinkaarta seka niiden luomi-
seen ja yllapitoon liittyvia prosesseja.

o Tuoterakenteen hallinta ja yllapito — Jarjestelma tunnistaa yksittaisen tiedon ja
sen yhteyden toisiin tietoihin tuoterakenteen avulla, joka muodostuu hierarkki-
sesti yhteen liitetyista nimikkeista.

o Kayttboikeuksien hallinta — Jarjestelmaa kayttaa paaosin kaksi eri tyyppista
kayttajaryhmada. Henkilot jotka luovat ja muuttavat tietoja seka tarkastaa ja hy-
vaksyy niihin tehdyt muutokset, sek&a henkilt, jotka vain katselevat jarjestel-
massa olevia tietoja ja dokumentteja. Naiden henkildiden oikeuksia hallinnoidaan
PDM-jarjestelman avulla.

o Dokumenttien ja nimikkeiden statuksen yllapito — Jarjestelmasta selviaa kun-
kin dokumentin ja nimikkeen sen hetkinen tila seka niiden muutoksiin liittyvat tie-
dot. Tilana voi olla muun muassa luonnos, tarkastettu, hyvaksytty, luovutettu tai
jaettu.

e Tiedonhaku — Tiedon hakemisen tehoistaminen ja helpottaminen on yksi PDM-
jarjestelmien paatehtavista.

e Muutosten hallinta — Taman ominaisuuden avulla tuotteisiin ja sen osiin tehdyt
muutokset ja niiden uusimmat versiot saadaan perille oikeaan paikkaan oikeaan
aikaan.

¢ Konfiguraatioiden hallinta — Konfiguraatioilla tarkoitetaan samaan kayttétarkoi-
tukseen tehtyja tuotteita, joiden fyysisia ominausuuksia muunnellaan ja vaihtoeh-
toisia kokoonpanoja tai komponentteja vaihdellaan.

e Viestien hallinta — Tama liittyy vahvasti muutosten hallintaan, ettd viestinnén
hallinta mahdollistaa tehokkaan tiedonvalityksen organisaation siséalla seka si-
dosryhmien valilla.

o Tiedostojen/dokumenttien hallinta — Taméa koskee padasiassa metatietoja, eli
tietoja siitd, mika tieto sijaitsee missakin.

o Tiedon katoamisen esto — Ominaisuus liittyy erityisesti paivityksiin, jonka aikana
jarjestelma valvoo tiedostojen kopiointia ja varmistaa, etta master-tiedosto sailyy
niin kauan, kunnes tiedostot ovat onnistuneesti paivitetty.

o Varmuuskopioiden hallinta — Jarjestelma yllapitdd automaattisesti lokia teh-
dyistd varmuuskopioista.
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e Lokikirjanpito — Tamé&n ominaisuuden avulla pidetdan kirjaa tehdyista toimenpi-
teista tietokantaan, jotta kaikki tehdyt toimenpiteet voidaan tarvittaessa jaljittaa.
[5, 5.21-23]]

4.2 Device Master Record

Device Master Record, vapaasti suomennettuna siis tuotetietojen paarekisteri, on kaiken
kattava kokoelma dokumentteja ja tietueita, joiden vaatimukset on méaritelty CFR-doku-
mentin otsikon 21 alla. Osio § 820.181 Device master record maarittelee, etta jokaisen
valmistajan on yllapidettava tuotetietojen paarekisteria, ja tiedostojen on noudatettava
osion § 820.40 mukaista ohjeistusta. Tassa ohjeistuksessa § 820.40 kasitelladn muun

muassa dokumenttien hyvaksyntad, jakelua seka niihin tehtavia muutoksia.

Laakinnallisia laitteita kehittéavien ja valmistavien yritysten alalla dokumenttien hallin-
nointi on kriittisessa osassa yritysten menestyksen kannalta. Tekniset tiedostot ja doku-
mentit ohjaavat tuotteen kehitysta, ja laatujarjestelmét yhdessa yleisten toimintaperiaat-
teiden kanssa maarittelevat, miten yrityksessa toimitaan. Jarjestelmallinen dokumen-
tointi, niin versioinnin kuin auditointien osalta on olennaista dokumenttien maaraysten-

mukaiseen yllapitoon. [8; 25.]

Se, mita jokaisen eri laitteen tuotetietojen paérekisterin tulee sisaltdd, on osiossa §
820.181 jaettu kohtiin a) — e).

a) Laitteen maarittely sisaltden tasmalliset piirustukset, kokoamisohjeet, muotoilu-

dokumentit, komponenttien seka ohjelmiston maarittelyn.

b) Tuotantoprosessin maarittely sisaltden laitteiston, tuotantotapojen, tuotantopro-

seduurien seka tuotantoympariston maaritelmaét.

¢) Laadun varmistuksen maarittely sisdltden hyvaksymiskriteerit sek& laadun var-

mistuksessa kaytettava laitteisto.

d) Pakkaus- seka etiketdintimaarittelyt sisdltden kaytetyt menetelmat ja prosessit.

e) Asennus, yllapito sekd huoltoproseduurit ja -menetelmat. [26.]
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4.3 Nykytilanne Icarella

Nykyaan jokaisella laitteella ja sen maakohtaisilla versioilla, eli konfiguraatioilla on oma
Excelilla luotu tuotetietojen paarekisteri, jota kutsutaan siis Device Master Recordiksi
(DMR). Tuotetietojen paarekisterista tai sen liitteista 10ytyvat kaikki laitteen valmistuk-
seen liittyvat tiedot ja laitteeseen liittyvat osat. Niistd selviad muun muassa, millaisia oh-
jeita alihankkijat kayttavéat osien valmistuksessa ja laitteiden kokoonpanossa, milla ta-
valla laitteiden jaljitettavyys ja merkinté tapahtuvat, mita testausohjeita on kaytetty lait-
teen lopputestaamisessa sekd mita myyntipakkaukset sisaltavéat. Rakenne eri laitteiden

tuotetietojen paarekisteiden valilla ei ole yhtenainen.

Luvussa "4.2 Device Master Record” mainittujen kohtien a-e pohjalta on rakennettu uu-
simmat Icarella kaytdssa olevat tuotetietojen paarekisterit. Uudemmat dokumentit sisal-
tavat viisi otsikkoa, jotka ovat suoraan FDA:n ohjeistusten mukaiset ja rakenne on nain
ollen selkea ja johdonmukainen. Otsikkojen alla on tavallaan lisakysymyksia, mihin eri
dokumenteissa/tiedostoissa vastataan (kuva 2). Naissa eri otsikoilla erotelluissa kappa-
leissa on siis viittauksia myds muihin dokumentteihin kuten osaluetteloihin. Osaluette-
loista 10ytyy yksityiskohtaisemmat tiedot komponenteista riippuen, mikd dokumentti on
kyseessa.

Uudemmissa tuotetietojen paarekistereissa luetelluista nimikkeista kerrotaan myés mah-
dollisuuden mukaan tarkat tunnistekoodit, versiot, paivamaarat, tekijat ja hyvaksyjat, al-
kuperaisen dokumentin sijainti, vastuuhenkiltt yrityksessa, tiedot jakelusta seka mahdol-
liset ECR-numerot (Engineering Change Request) (kuva 2). ECR-muutospyyntéja luo-
daan tuotteisiin liittyvien muutosten yhteydessa. Muutosten selkeddn hallinnoimiseen
kaytetaan Jira-tehtavienhallintaohjelmistoa, joka luo jokaiselle muutospyynnélle yksilolli-

sen numeron.
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|(a) Device Specification (DS)

Document Responsible

Covered in Document Distribution

Author / Approved  [Original / Master
by

Identification Document location |Company / Person

Intented Use

Performance Characteristics and Theory of ottt/ leare Finland Oy /
P
L Icare ic100 Instruction Manual TA011-122-10 | 10 | 01122017 uvi Vel Icare Finland Oy Icare Finland / Mariachi Oy /

i isti Jouni Onnel:
Physical Characteristics ouni Onnela www

Envirenmental Limitations, Product

Stablility and Sterage Requirements
User Safety Characteristics

Component, Subassembly and Assembly
Drawings and i
Bill of Materials lcare TA011 Bill of Materials, Matias Peltonen / Icare Finland Oy / | Icare Finland Oy /

TA011-061 10 30.11.2017 Icare Finland Oy Operations Director | Mariachi Oy ECR-704

Compositions Device Ari Isomaki

Formulations

Wiring diagram

Software Spesification SW version Version history | 1.30A | 28102016 | TUoMo Leskinen/ Espotel Oy / lcare Finland Oy /| Icare Finland Oy /
Mika Salkola Icare Finland Oy R&D Director Mariachi Oy

Critical Components List of Critical components TAO11 27901311 - | 01092017 | SGSFimkoLid./ leare Finland 0y | e Finland Oy /. lcare Finland Oy /
Matti Tulikoura RA Manager Mariachi Oy

Kuva 2. Uudemman tuotetietojen paarekisterin rakenteen yksi kappale sarakkeineen ja lisaky-
symyksineen.

Vanhemmissa tuotetietojen paarekistereissa luetelluista nimikkeista kerrotaan mahdolli-
sesti tunnistenumero, nimikkeen tyyppi, kuvaus, siihen liittyvan dokumentin numero, ni-
mikkeen versio, niiden maara laitteessa tai myyntipaketissa sekd mahdolliset ECR-nu-
merot (kuva 3).

Unit_| ECR

]
@

| |P°=- Item number _|Class Il_lem ipti [Document No Rev
o - Document | Main Assembly drawing TA022 TA022-008 3 0
o Document | Assembly Instructions TA22 TA022-009 3 o
[ Document | Testing Specifications TA022 TA022-039 A 0
o Document | Testing Instructions TAO22. TA022-040 C o
o Document | Test Report Form TA022 TA022-041 E o
o Document | Critical components TAD22 2735991 - 0
Amendment -1: 08.01.2015.
Pages 7-8
o 2000042 Software SW TA022 TA022-SW 1.40 o -
1 5650464 Markings Shell Set with markings TA0Z2, Icare White TA022-007 B 1 pes
1 3050267 Assembly Shell Set TA022, Icare White TA022-004 C 1 pes
1 - Part Shell A TA022, Icare White TA022-005 C 1 pes
2 - Part Shell B TA022, Icare White TA022-006 C 1 pes
2 3070275 Part UI LED Board Tape TA022 TA022-016 A 1 pes

Kuva 3. Vanhan tuotetietojen paarekisterin rakenteen sarakkeita.

Uudemmissa tuotetietojen paarekistereissa viitataan siis ulkoisiin osaluetteloihin. Uu-
demmat osaluettelot on jaettu laite, pakkaus ja USB-muistitikku-dokumenteiksi (Univer-
sal Serial Bus). Laitekohtainen osaluettelo on laitteen valmistajalle suunnattu lista, jonka
pohjalta laite valmistetaan. Se sisaltdd muun muassa kaikki laitteen sisaltamat elektro-
niset komponentit ja mekaaniset osat, seka laitteen kokoamiseen kaytettavan ohjeistuk-
sen. Laite- tai maakohtainen myyntipakkauksen osaluettelo sisaltaa tiedot kullekin asi-
akkaille [&hetettavan myyntipakkauksen siséllosta. Laitteiden myyntipakkausten mukana
tulee myds USB-muistitikku, joka siséltdd muun muassa kayttéohjeita seka opetusmate-

riaalia. USB-tikuille on myds omat osaluettelot, joissa niiden siséltdé on eriteltyna. Kai-
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kissa osaluetteloissa luetelluista nimikkeisté kerrotaan mahdollisesti tunnistenumero, ni-

mikkeen tyyppi, kuvaus, siihen liittyvan dokumentin numero, nimikkeen versio, niiden

maara laitteessa tai myyntipaketissa seka mahdolliset ECR-numerot (kuva 4).

D t N
Pos. Item number  |Class Item Description ocumen . D_ Rev pes Unit ECR
Code description
1 = 1= A Ll C T.‘\m1 TA011 0ec v\ k]
(Aluminium case, Icare ic100)
0 Document Case TAO11 markings TA011-081 A 1
2 570 Electronics Battery LR6 AA 1.5V Alkaline 4 pcs
Duracell Industrial 1D1500

Kuva 4. Osaluettelon (BOM) rakenne.

Vanhempien laitteiden tuotetietojen paarekisterit ovat jaettuu vain kahteen kappalee-

seen: "Device”, eli "Laite” (kuva 5) ja "Packing”, eli "Pakkaus” (kuvat 6) ja kaikki laittee-

seen liittyva tieto on koottu yhden dokumentin sisélle. T&mé& rakenne koskee tuotetieto-

jen paarekistereitd, jotka on luotu kauan sitten, eika rakennetta ole myohemmin paivitetty

uuden rakenteen mukaiseksi. Yksi dokumentti siséltaa siis kaiken laitteeseen liityvan tie-

don eika erillisia osaluetteloita ole. Laite-osioon sisaltyy yhteensa 180 rivia tietoja ja Pak-

kaus -osioon 44 rivia, joten kyseessa on melko laaja dokumentti manuaalisesti hallitta-

vaksi.
Pos. ltem number _|Class ||_|=m Description [Document No. Rev. | pes | Unit | ECR
DEVICE
0 Document Main Assembly drawing TAD22 TA022-008 E 1]
] Document Assembly Instructi TA022 TAD22-009 F 0
0 Document Testing Specifications TAQ22 TA022-039 A 1]
0 Document Testing Instructions TA022 TA022-040 C 1]
0 Document Test Report Form TA022 TA022-041 E 1]
] Document Critical components TA022 273599-1 - 0
Amendment -1: 08.01.2015
Pages 7-8
] 9000042 Software SW TA022 TAD22-SW 1.40 0 -
1 5650464 Markings Shell Set with markings TA022, Icare White TAD22-007 B 1 pcs
1 3050267 Assembly Shell Set TA022, Icare White TAD22-004 C 1 pcs
1 - Part Shell A TA022, Icare White TAD22-005 C 1 pcs
2 - Part Shell B TA022, Icare White TAD22-006 C 1 pcs
2 3070275 Part Ul LED Board Tape TA022 TAD22-016 A 1 pcs
Kuva 5. Osavanhemman laitteen tuotetietojen paarekisterin Laite-osiosta.
PACKING
0 QA-75-01 Document Packing Instruction of Icare Tonometer sets 0A-75-01 - 0 -
] QOP-74-02 Document Purchasing and receiving purchased products QoP-74-02 - 0 -
) QOP-75-01 Document Production History Management QOP-75-01 - 0 -
] QOP-72-01 Document Customer Order Processing and Delivery QOP-72-01 - 0 -
) WI-26 Document Labelling Quidelines and Instructions 'WI-26 - 0 -
] QA-75-30 Document Serial / LOT numbering 0A-75-30 - 0 -
51 TA022-044 Assembly Icare HOME carrying case TAD22-044 A 1 pcs
52 571 Electronics Battery 3V CR123A 2 pcs
53 575 Electronics USB 2.0 cable 1.0m, USB A Type male - USB Micro B 1 pes
Type male
54 112 Assembly Sterilized single-use probe 10x 1 pes
1 3050031 Part Probe 3050031 6l 10 pes
Kuva 6. Osa vanhemman laitteen tuotetietojen paarekisterin Pakkaus-osiosta.
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Vaikka tuotetietojen paarekisterilla ja osaluetteloilla on melko selke& suunnitelma niiden
paivittdmisen ja yllapidon suhteen, on erityisesti juuri paivittdminen ja uuden version jul-
kaiseminen usein hidasta ja saattaa unohtua pitkdksikin aikaa. Kun tarve jollekin muu-
tokselle tulee, luodaan siitda ECR-muutospyynto Icarella kaytéssa olevaan Jira tehtavien-
hallintaohjelmistoon. Jokaisella tydntekijalla on omat tunnukset Jiraan ja kayttdoikeudet
riippuvat asemasta organisaatiossa. Jiran avulla muutokseen liittyvat henkilét kykenevat
jakamaan sen edistymiseen liittyvia tehtdvia ja seuraamaan niiden edistymista. Usein
tama tapahtuu luomalla ECR-muutospyynnélle niin sanottuja alitehtavia (Sub-tasks).
Jiraan voi myos liittdé eri tyyppisia tiedostoja ja ECR-muutospyynndissa sinne liitetaan
esimerkiksi paivitetyn osan uudet piirustukset. N&ain kaikki tietdvat suurin piirtein muutok-

sen tilan ja kenella on mik&kin projekti meneillaan.

Yksi Jiraan muutoksen yhteydessé luoduista alitehtavista on tuotetietojen péérekisterin
paivittdminen. Paaosin paivittdmisesta vastaa yksi henkild, ja Icarella paivittaminen kuu-
luu tuotantoinsinddrin tydnkuvaan. Tehtavan saanut henkil6 hakee Sharepointista, eli
sahkoisestd dokumenttienhallintajarjestelméastd, edellisen version tuotetietojen paare-
Kisterista ja muutokseen mahdollisesti liittyvat osaluettelot Excel-muodossa seké lataa
Jirasta aiheeseen liittyvat paivitetyt dokumentit. Tuotetietojen paarekisterista ja osaluet-
teloista luodaan uudet versiot, joihin kaikki ECR-muutoksessa ilmoitetut paivitykset mer-
kitaan. Excel-tiedostojen paivitysten jalkeen niista luodaan PDF-tiedostot, jotka tuloste-
taan ja allekirjoitetaan. Tuotetietojen paarekistereihin vaaditaan tuotekehitys-, operaatio-
seka laatuosastojen johtajien allekirjoitukset. Osaluetteloihin riittdad vain tuotekehitys- ja
operaatio-osastojen johtajien allekirjoitukset. Allekirjoitusten jalkeen paperit kopioidaan
takaisin sahkdiseen muotoon, jotta ne voidaan liittd& dokumenttienhallintajarjestelmaéan
ja Jiraan oikean ECR-muutospyynnon liitteeksi. Tama lisdksi muutoksista informoidaan
alihankkijoita, joille my6s allekirjoitetut versiot jaetaan. Taméan jalkeen kaikki paivitetyt
tiedostot ladataan Sharepointiin oikeisiin kansioihinsa, ja vanhat versiot siirretaan niille
tarkoitettuun Obsolete-kansioon (suom. vanhentunut). Taman jalkeen on viela paivitet-
tava tulostetut dokumentit vastaaman sahkadisté jarjestelmaa. Paperikansioista siirretaan
my06s vanhat dokumentit Obsolete-kansioihin ja kaikki paivitetyt dokumentit oikeille pai-

koilleen oikeisiin kansioihin.

Kun paivitykset on hyvaksytty ja kansiot ovat ajan tasalla, taytyy henkildkunnan tietotaito
viela paivittad vastaamaan muutosten vaatimaa tasoa. Osalle henkilokuntaa tama tar-
koittaa vain muutoksista informointia ja dokumenttien l&pikayntia, mutta osalle pitaa pai-

vityksisté johtuvat muutokset kouluttaa tarkemmin. Jos vaikka myyntipakkauksessa jokin
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asia muuttuu, pitdd muutos kayda asiaankuuluvien henkildiden kanssa kunnolla lapi,

jotta asiakkaille lahtee jatkossakin vaatimustenmukaisia tuotteita.

Koulutus tapahtuu Jirassa, jossa henkildille annetaan tehtéavaksi opiskella muutokseen
liittyvat tehtavat. Dokumentit jaetaan sahkoisessa muodossa ja jokainen kuittaa ne hen-
kilokohtaisesti luetuiksi sdhkoiselld allekirjoituksella. Sahkdisesta allekirjoituksesta jaa
jarjestelmaan aina jalki mahdollista mydhempaa tarkastelua varten. Kun henkildkunta on
koulutettu ja tieto muutoksista on saavuttanut alihankkijat, alkaa paivitetyn tuotteen tuo-
tanto. Ennen tata vaihetta tulee varmistua, ettd ensimmaisen paivitetyn tuotteen sarja-

numeron seuranta on my0s kunnossa. Nain jaljitettavyys tuotteissa sailyy.

4.4 Ongelmat

Tuotetietojen paarekisterin paivittdmiseen liittyy useitakin ongelmia, osa pienempia ja
osa suurempia. Vanhempien laitteiden osalta paarekisterin rakenne eroaa uusista sel-
vasti ja kaikki tieto on sisallytetty yhteen tiedostoon. Tuotetiedot on jaettu "Laite” ja "Pak-
kaus” -osioihin, mutta ndma kaikki tiedot 16ytyvat kuitenkin yhdestd Excel-tiedostosta.
Tahan liittyy monta ongelmaa ja ne koskevat vahvasti myos alihankkijoita. Kun yhdessa
ja samassa tiedostossa on kaikki laitteeseen liittyvat tiedon, kulkeutuu paljon ylimaa-
raista tietoa paikasta toiseen, mika aiheuttaa turhaa ty6ta. Laitteenvalmistajat eivat esi-
merkiksi tarvitse tietoja myyntipakkausten siséllosta tai kayttboppaiden versioista, ja toi-
saalta Icaren henkildkunta ei tarvitse versiotietoja kaikista alihankkijoiden kayttamista
dokumenteista. Naiden tietojen paivittamiset aiheuttavat dokumenttien turhaa uudelleen-
versiointia ja siihen liityvid tydtehtavia, vaikka tiedot eivat vaikuta tydskentelyyn millaéan

tavalla.

Hieman vastaavia ongelmia on myds uudemmissa tuotetietojen paarekistereiden versi-
oissa. Vaikka tuotetiedot on jaettu eri dokumentteihin, kulkee silti ylimaaraista tietoa
edestakaisin. Laitteen valmistusta varten olisi oltava yksi dokumentti, mika sisaltaa kai-
ken valmistukseen tarvittavan tiedon eikd mitaan ylimaaraista. Nain esimerkiksi paivityk-
set, jotka eivat koske laitteenvalmistusta, eivéat aiheuttaisi ylim&araista tyota useille eri
henkilGille. Tuotetietojen paarekistereiden rakenteisiin liittyy muitakin korjausta vaativia
kohtia. Allekirjoituskentat dokumenttien hyvaksymisté varten ovat vaihdelleet eri tiedos-
tojen valilla. Hyvaksymiseen vaaditaan tiettyjen osastojen esimiesten allekirjoitus, ni-

menselvennys seka paivamaara, ja naiden jarjestys on vaihdellut dokumentista toiseen.
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Tallainen pienikin epaloogisuus dokumenttien rakenteissa aiheuttaa turhaa pahkailya ja

kasvattaa virheiden mahdollisuutta.

Tuotetietojen paivittamiset Excel-dokumentteihin tapahtuu manuaalisesti kirjoittamalla.
Uusia versioita laatiessa useita eri kentti& pitdd muistaa paivittaa, ja oikeat muutokset
tulee paivittaé oikeiden laitteiden ja oikeiden nimikkeiden kohdalle. P&ivitysprosessi vaa-
tii erityista tarkkuutta ja siind tulee huomioida monta asiaa samaan aikaan, kuten ver-
sionumeron jatkuva kasvu kaikissa dokumenteissa. Joitain samoja tietoja pitdd myos
paivittad useisiin eri paikkoihin. Pelkk& oikean rivin paivittaminen ei valttamatta riita, jos
paivittdessa tapahtuu esimerkiksi nappailyvirhe. Tallaiset manuaaliset ja toisaalta hyvin
yksinkertaiset prosessit altistavat helpoille virheille ja unohduksille, mitka usein aiheutta-
vat dokumenttien hylkdamisen ja ylimaaraista lisatyotd dokumenttien laatijalle.

Kun jotain tuotteeseen liittyvaa pitaé paivittaa, luodaan siita ECR-muutospyyntd Jira-teh-
tavienhallintaohjelmaan. Muutospyynnélle luodaan alitehtdvia, joiden avulla tehtavia
pystytaan kohdistamaan oikeille henkildille ja paivitysprosessin edistymista kyetaan hal-
linncimaan helposti. Tuotetietojen paarekisterin paivitys on usein myds yksi alitehtavista
ja Jiran avulla tehtavien edistymista on helppo seurata. Padosin tuotetietojen paarekis-
terin paivitys tapahtuu tuotantoinsindérin toimesta, mutta valilla muutkin henkil6t saatta-
vat tehda naita paivityksia. Tallaisessa tilanteessa, jossa paivityksesta vastaa useampi
henkil®, tieto ei valttamatta kulje tarpeeksi hyvin henkildiden ja osastoiden valilla ja péi-
vitysprosessissa saattaa tapahtua paallekkaisyyksia. Edellinen versio paarekisterista on
siis kaikkien ladattavissa ja muokattavissa yrityksen dokumenttienhallintajarjestelmasta,
eika tietoa jo kdynnissa olevasta paivityksesta ole valttamatta saatavilla. Myos tieto tule-
vista paivityksista ei aina ole yleisesti tiedossan, vaan se on niin sanottua hiljaista tietoa
yhden henkilén takana. Téallaisissa tilanteissa tuotetietojen paarekisteri ja osaluettelot
voivat olla jo paivitetty, kunnes tieto joistain paivityksisté tulee viela esille ja dokumentteja
tulee viela paivittaa lisdd. Tama tuhlaa turhaan resursseja ja hidastaa paivityprosessia

huomattavasti.

Kun tuotetietojen paarekisteri on paivitetty ja hyvaksytty, tulee tieto paivityksista infor-
moida kaikille asiaankuuluville tahoille, alihankkijoista huolto-osastolle. Yrityksessa on
kaytossa séhkdinen koulutuslomake Jirassa, jonka avulla jokainen saa paivitetyt doku-
mentit sahkoisessa muodossa ja kuittaa ne hyvaksytyksi sahkoisella allekirjoituksella.

N&in varmistutaan, etta kaikki ovat tietoisia uusista péaivityksistd, eika vanhoja versioita
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tuotteista enaa kayteta. Tassakin prosessissa on aikaisemmin ilmentynyt informaatiokat-
koksia, kun kaytossa ei vield ollut sdhkoista koulutuslomaketta. Kaikki henkil6t eivat ol-
leet tietoisia uusista versioista, ja esimerkiksi yrityksen huolto-osastolta on ainakin tullut
palautetta, ettei tieto paivityksista tule aina sinne asti ja etta varaosahyllyissa saattaa olla
viela pitkdankin vanhoja osia. Uusi sahkoéinen koulutuslomake on aivan uusi asia, joka

helpottaa monen henkilén tyota.

5 Toiminnanohjausjarjestelma (ERP)

ERP-jarjestelmé (Enterprise Resource Planning) viittaa yrityksella kaytdssa olevaan ko-
konaisvaltaiseen toiminnanohjausjarjestelmaan, jolla ohjataan liiketoimintaa. ERP:in
avulla yrityksen eri toiminnot pyritdan yhdistdmaan toisiinsa saumattomasti, seka niiden
tuottavuutta ja tehokkuutta pyritddn parantamaan. Se auttaa yritysta jasentdmaan tietoa
ja varmistamaan, etté liiketoimintatiedon hallinta tulee yritystoimintaa. Tiedon kerays ja
sen analysointi ovat tarkeita palasia yrityksen menestyksessa. Tyypillisia ominaisuuksia
ERP-jarjestelmissa ovat tuotannonohjaus, valmistuksen-, toimitusketjun-, projektien-,
huollon-, varaston- sekd materiaalinhallinta. Joissain jarjestelmissd mukaan kuuluvat
my0s asiakkaiden-, talouden-, henkiléresurssien-, dokumenttien- sekd omaisuudenhal-
linta. Paaosin nama eri ominaisuudet ovat erillisia moduuleita, joita voi ostaa jarjestel-

matoimittajilta erikseen ja ottaa kayttdon vaiheittain. [27; 28.]

5.1 Nykytilanne Icarella

Icarella on talla hetkella kaytdssa Microsoft Dynamics NAV-toiminnanohjausjarjestelma,
jota kaytetaan virtuaalisen tyopoydan avulla. Virtuaalinen tyopoyta tarkoittaa pilvipoh-
jaista ratkaisua, jossa tydpoyta sijaitsee palveluntarjoajan turvallisessa datakeskuksessa
ja kayttgjilla on paasy tydymparistdon etana Internetin valityksella. NAV:in avulla yhdis-
tetdan talouden-, varastoinnin-, tuotannon-, huollon-, asiakkuudenhallinnan seka sahkai-
sen kaupankaynnin toiminnot yhteen jarjestelmaan. Kaytannossa NAV:ia hyddynnetaan
Icarella muun muassa tilaamalla sen kautta valmiita laitteita ja varaosia alihankkijoilta,
silla yllapidetddn varastomaaria, hoidetaan laskutusta, NAV-rakenteen mukaan myy-
daan ja pakataan tuotteita asiakkaille eri konfiguraatioiden mukaisesti seka hoidetaan

huoltotoimimintaa. Tuotekehitysosastolla ei toisaalta kaytetd NAV:ia, vaan sen kaytto on
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kohdistunut erityisesti tuotannon ja myynnin kayttéon. Naista edella mainituista toimin-
noista itsellani on kokemusta paaosin huollosta, silla aloitin tydskentelyn huoltopisteessa
ensimmaisena kesana Icarella. Muihin toimintoihin liittyvat kokemukset ja tiedot pohjau-
tuvat paaosin suoritettuihin henkildhaastatteluihin. Naiden pohjalta saatiin kylla kattava

kuva NAV:in hyodyistd, haitoista seka mahdollisuuksista.

NAV:issa olevat nimikkeet ja tuoterakenteet tulee olla uusimman tuotetietojen paarekis-
terin mukaisia. N&in varmistutaan, etta alihankkijoilta tilataan oikeanlaisia tuotteita ja etta
oikeita tuotteita myos myydaan eteenpain asiakkaille myyntipakkauksen mukana. Asiak-
kaalle lahtevan myyntipakkauksen sisalto tulee suoraan NAV:ista, jonka mukaan léhe-
tykset pakataan. Huollon kayttaméat varaosat tulee olla myds uusimman paarekisterin
mukaisia, ettei vanhoja osia kayteta laitteita huollettaessa. NAVin nimikkeiden paivitta-
minen tapahtuu manuaalisesti paarekisterin paivitysten yhteydessa. Jiran avulla osoite-
taan alitehtava tietylle henkildlle, jonka tehtavana on paivittdd NAV-rakenne vastaamaan

muutoksen sisaltdéa. Nain vanhoja osia ja laitteita ei enda kaytetad tuotannon eri vaiheissa.

5.2 Ongelmat

NAV:in ongelmakohtia selvitettiin haastatteluiden avulla ja tuloksia tullaan purkamaan ja
analysoimaan tassa luvussa. Kuten aikaisemmin on todettu, NAV:ia kaytetaan virtuaali-
sen tyopdydan avulla. Tama ratkaisu jakaa mielipiteita ja haastatteluissa tuli erityisesti
negatiivinen puoli esille. NAV:ia kayttadkseen on siis aluksi avattava virtuaalitydpoyta
normaalin tyopoytdkuvakkeen kautta ja kirjauduttava sisddn. Taman jalkeen paasee
vasta avaamaan NAV:in virtuaalitydpdydan kautta. Virtuaalitydpoyta vaatii myos interne-
tyhteyden, joten jos on jotain ongelmia yhteyksissa tai muuten jarjestelmén toiminnassa
iimenee, ei NAV:ia voi kukaan kayttaa ja tuotanto pysahtyy. Joidenkin kayttdjien mielesta
osaa tiedoista NAV:issa on vaikea |8ytaa tai ne on hankalasti saatavilla. Jotkut nimikkei-
siin liittyvat tiedot ovat myos turhia ja hankaloittavat nain jarjestelman kayttéa. Paivityk-

siin liittyvan informaation kulkeminen kaikille osastoille saattaa my6s joskus unohtua.

Osa ongelmista ei liity suoraan jarjestelméan toimintaan tai kaytettavyyteen, vaan ovat
l[Ahinna kayttajariippuvaisia. Tahéan voidaan vaikuttaa lisddmalla ja parantamalla koulu-
tusta NAV:iin liittyen ja korostamalla tuotetietojen paivitysprosessin johdonmukaisuutta.
Na&in saataisiin NAV myds monipuolisemmin kayttoon. Jarjestelman kayttgjien tulisi olla

varmoja, ettd NAV:iin syotetty tuoterakenne ja nimikkeet ovat uusimman tuotetietojen
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paarekisterin mukaisia. NAV:in tuoterakenteiden ja nimikkeiden paivittamiset ovat paa-
osin yhden henkilén vastuulla. Jos paivitys unohtuu tai siina tapahtuu jokin inhimillinen
virhe, seurataan tuotannossa sen johdosta epéavirallista listaa ja kaytetddan mahdollisesti
vadria osia tai tuotteita. Tuoterakenteiden luotettavuus pitdisi pystya varmistamaan te-
hokkaammin. Dokumenttien vienti NAV:iin ja niiden hyvaksymisprosessi siellda vaatisi
kayttoon FDA:n vaatimustenmukaisen elektronisen allekirjoituksen, joka ei yksinkertai-

sesti ja edullisesti ole mahdollista.

Osa edella mainituista ongelmista on korjattavissa lisékoulutuksilla ja ohjeistuksen péi-
vittamisella, mutta NAV:iin liittyvat toimet vaativat ulkopuolisen konsultin palveluita jar-
jestelméatoimittajan puolesta. Jarjestelmatoimittaja siis vastaa kaikesta paivittamiseen ja
uusien ominaisuuksien kayttoonottoon liittyvista palveluista. Insindorityota tehdessa pi-
dettiin palaveri jarjestelmétoimittajan konsultin kanssa NAV:iin liittyvistd mahdollisuuk-
sista. Haastatteluista saatua palautetta sekéa omia kokemuksia kaytettiin pohjana kes-
kustelulle. Naiden avulla kaytiin [&pi muutoksiin liittyvia asioita, niin mahdollisuuksia kuin
esteitdkin. Palaveri oli kuitenkin vasta alkua mahdollisille konkreettisille muutoksille. Kon-
sultilta saatujen neuvojen avulla jatketaan aluksi keskustelua yrityksen sisalla seka pyri-
taan rajaamaan NAV:iin liittyvid muutosehdotuksia selkedmmin. Sitten voidaan vasta jat-
kaa keskustelua konsultin kanssa, jotta tarvittavat asiat osataan ottaa huomioon ja jar-
jestelméa saadaan oikeasti parannettua. NAV:in hyddyntamista tuotetiedon hallinnassa
kaydaan tarkemmin lapi luvussa ”7.2 ERP-jarjestelman hyédyntaminen tuotetiedon hal-

linnassa”, jossa avataan muun muassa konsultilta saatuja neuvoja aiheeseen liittyen.

6 Kehitystybn menetelmat ja eteneminen

Kuvassa 7 on mallinnettu tyypillisen tutkimuksellisen kehittdmistyon prosessia. Tdman
avulla saadaan kokonaiskuva kehittamisty6hon liittyvista vaiheita seka niiden suhteista
toisiinsa. Prosessin kulku ja vaiheiden ero ei kuitenkaan yleensé ole nain selkeasti ero-
teltavissa, silla monesti saatetaan palata taaksepain tai edeté edestakaisin eri vaiheiden

valilla.

Taman insingoritydn eri vaiheet ovat helposti verrattavissa kuvan 7 vastaaviin. Osa vai-
heista on esitelty jo raportin aikaisemmassa vaiheessa ja osaan perehdytaan seuraa-

vissa luvuissa. Kuvan 7 kohta 2. "Kehittdmiskohteeseen perehtyminen teoriassa ja kay-
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tanndssa” vastaa pitkalti lukua "6.1 Testaaminen ja havainnointi’, nimenomaan kaytan-
nén perehtymisen osalta. Kohta 4. "Tietoperustan laatiminen seka lahestymistavan ja
menetelmien suunnittelu” vastaa raportin aikaisempaa teoria- ja taustaosuutta, mutta
my0s lukua ”6.2 Haastattelut”. Kohta 5. "Kehittamishankkeen toteuttaminen ja julkista-
minen eri muodoissa” vastaa lukujen "7 Tulokset” ja "8 Johtopaatdksen ja pohdinta” si-

saltdd. Niissa luvuissa juuri toteuttamisen tulokset julkistetaan ja niita avataan tarkem-

min.
) ) o 1. Kehittdmiskohteen tunnista-
6. Kehittdmisprosessin ja . . . .
o minen ja alustavien tavoit-
lopputulosten arviointi ) ) )
teiden méaarittdminen
Koko prosessin ajan huolehditaan
e  jarjestelméllisyydesta
5.  Kehittamishankkeen *  analyyttisyydesta
. . it 5 2. Kehittdmiskohteeseen
toteuttaminen ja jul- *  krittisyydesta _ _
kistaminen eri muo- e aktiivisesta vuorovaikutuk- perehtyminen teori-
. assa ja kéytanndssa
doissa sesta Jakayt

e kirjoittamisesta eri tahoille

e  eettisyydesta

4. Tietoperustan laatiminen 3. Kehittdmistehtavan méaa-
seka lahestymistavan ja rittdminen ja kehittamis-
menetelmien suunnittelu kohteen rajaaminen

Kuva 7. Tutkimuksellisen kehittdmistydn prosessi [9, s. 24].

6.1 Testaaminen ja havainnointi

Insin6oritydn aiheeseen liittyva testaaminen ja havainnointi alkoi jo toukokuussa 2017,
kun aloitin ty6t Icarella. Tutkimuksen yhtend osa-alueena on siis omat kokemukset ja
havainnot liittyen tuotetiedon hallintaan. Uutena tydntekijdna kykenin objektiiviseen tar-
kasteluun, silla aikaisempaa kokemusta jarjestelmista ja prosesseista ei ollut, eika mit-
kaan tavat ja tekniikat olleet vaikuttaneet vield toimintatapoihini. T&t& my6s painotettiin
minulle alusta alkaen ja sita pidettiin mahdollisuutena. Kokonaisuudesta oli saatava

aluksi kattava kuva, jotta kehitysty6ta olisi mahdollista edes suorittaa ja tuloksista tulisi
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uskottavia. Opettelin alussa insinddritydn ohjaajan opastuksella aiheeseen liittyvia tyo-
tehtavia ja olin mukana prosessien suorittamisessa. Otin my6s itsenaisesti paljon selvaa
asioista ja tutkin yrityksen siséisia lahteita ja dokumentteja, jotka ohjaavat tuotetietoihin
liittyvia proseduureja. Naiden perusteella aloin tydskenteleméén yhd enemman itsenai-
sesti ja saamaan lisda vastuuta. Taméan pohjalta oma kokemukseni karttui ja pystyin
hahmottelemaan kehityskohteita ja -ideoita. Testaaminen ja havainnointi jatkui koko in-
sinboritydn ajan aivan loppuun asti. Vaihtelevat tyotehtavat ja uudet projektit uusien ih-
misten kanssa auttoivat saamaan parempaa kasitystd muiden tietotaidoista, tyotehta-

vista sekd prosessien etenemisesta.

6.2 Haastattelut

Tietoa kerattiin organisaation eri asemien tydntekijoilta liittyen tuotetiedonhallinnan ke-
hittdmiseen. Tahan osallistui myds muutamia alihankkijoilla tydskentelevia, eli organi-
saation ulkopuolisia henkil6ita. Tiedonkeruumenetelmaksi valikoitui haastattelu kysely-
lomakkeen sijaan. Seka haastattelu ettd kyselylomake ovat tietoisuuden ja ajattelun si-
saltoihin kohdistuvia menetelmia, ja kumpiakin on useita eri lajeja. Kyselylomaketta kay-
tetdan usein sen helppouden vuoksi hieman enemman ei-tieteellisiin tarkoituksiin, kun
taas haastattelussa halutaan usein syventaa saatavia tietoja seka vaatia perusteluita ja
esittdd mahdollisesti lisakysymyksia. Haastatteluiden avulla saadaan myos tyontekijoi-
den niin sanottu hiljainen tieto sek& kokemuksellinen ammattitieto kuuluviin ja hyddyn-
netyksi. [29, s. 34-37; 9, s. 21.]

Haastattelu on kaytetyimpié tiedonkeruumenetelmia ja suosiota on kasvattanut erityi-
sesti vapaamuotoisten tai vain vahan strukturoitujen haastattelumenetelmien kaytto.
Haastattelun ollessa my6s hyvin joustava menetelméa sopii se moniin erilaisiin tutkimus-
tarkoituksiin. Suora kielellinen vuorovaikutus tutkittavan kanssa, tiedonhankinnan muo-
vautumiskyky kesken haastattelun seka vastausten taustalla olevien motiivien mahdolli-
nen esiin saaminen ovat haastattelun etuja tiedonkeruuta tehdessa. Haastattelulla on
my06s helpompi motivoida tutkittavia vastaamaan kuin kyselylomakkeella, ja lomakkeen
hyvinkin kattavat vastausvaihtoehdot harvoin tavoittavat vastaajan ajatusmaailman olen-
naiset puolet. Aiheiden jarjestyksen saately haastattelussa on huomattavasti helpom-
paa, ja niin kysymysten kuin vastaustenkin tulkinnalle on enemmé&n mahdollisuuksia.

Kaikin puolin haastattelu on menetelmana joustavampi ja sallii tAsmennykset.
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Vaikka haastattelun edut ovat huomattavat ja siihen paadyttiinkin tassa insin6oritydssa,
on siind myos huonojakin puolia. Haastattelu vie huomattavasti enemman aikaa ja var-
sinkin strukturoimattomassa haastattelussa on paljon eparelevanttia materiaalia tutki-
musaiheen kannalta. Tama nousee erityisesti esille tulosten analysoinnissa, joka on
melko hidas prosessi ja tietojen kerddminen tilastolliseen analyysiin on hankalaa. Haas-
tattelun haittana on pidetty myds sita, etta haastatteluiden anonyymius ei vastaa kysely-

lomakkeiden tasoa, ja tima saattaa vaikuttaa vastauksiin. [29, s. 34-37.]

Haastattelut toteutettiin yhté lukuun ottamatta yksildhaastatteluina viikkojen 5-7 aikana.
Haastatteluita pidettiin yhteensa 12 kertaa ja yhdella kerralla haastateltavana oli kolme
henkil6d, muina kertoina vain yksi henkilé. Kokonaisuudessaan haastateltavia oli siis 14
henkil6d, 10 Icaren omia tydntekijoita ja nelja tyontekijaa alihankkijayrityksista. Haasta-
teltavien tyonkuvat yritysten sisélla vaihtelivat hyvin paljon, ja néin ollen saatiin kattava
kuva koko tuotetiedon hallintaprosessista ja siihen liittyvista kehitysideoista. Kysymyksia
oli keskimaarin 13 kappaletta, mutta haastattelun sisalt6 vaihteli aina riippuen haastatel-
tavasta henkildsta ja hanen tydnkuvastaan. Kysymykset paaosin ohjasivat keskustelua
liittyen tuotetiedon hallintaan ja sen kehittdmiseen, eivéatka haastattelut olleet kovin tark-
kaan strukturoituja tai rajattuja. Nain saatiin luotua rento ilmapiiri ja luontevia vastauksia
kysymyksiin. Tama toisaalta loi haasteita tulosten analysointivaiheeseen, kun vastaus-
tyylit vaihtelivat hyvin paljon, eiké helposti analysoitavaa tietoa ollut saatavissa. Taméan
takia kaikki haastattelut &anitettiin, jotta vastauksia paastiin kuuntelemaan ja analysoi-

maan myds jalkikateen. Haastattelukysymykset [6ytyvat liitteesta 1.

Aineisto purettiin ja vastaukset kirjoitettiin puhtaaksi, eli litteroitiin yhteen taulukkoon. Lit-
terointi suoritettiin kuitenkin hyvin valikoiden, eik& haastatteludialogia kirjoitettu koko-
naan puhtaaksi tekstiksi, vaan tallenteesta tehtiin suoraan paatelmia ja vastauksista poi-
mittiin oleelliset osat taulukkoon. Sana sanasta kirjoittaminen on ty6lasta ja hidasta ja
mahdollisesti eniten resursseja vaativa vaihe koko haastattelututkimuksissa. Paatelmien
tekeminen suoraan tallennetusta materiaalista oli yksinkertaista, kun haastateltavia oli
suhteellisen vahan eivatka haastattelut kestaneet kovinkaan pitkdan. Kokonaisuudes-
saan jatkokasittely oli muutenkin melko yksinkertaista, vaikka koko haastattelua ei pu-
rettu sanatarkasti, kun sen hoiti sama kuin haastattelun tehnyt henkild. Aineisto oli tuttu

ja tallenteesta oli helppoa ja nopeaa tunnistaa tietyt teema-alueet. [29, s. 138-142.]
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7 Tulokset

Analysoimalla insinddritydn aikana suoritettujen eri tiedonhankintamenetelmien tuloksia,
saatiin laajasti erilaisia kehityskohteita ja -ideoita tuotehallinnan kehittamiseksi. Haastat-
telut olivat paaosin kysymysten ohjaamaa vapaata keskustelua, joten vastaukset olivat
laajoja ja vaihtelevia, eik& yksinkertaista tietoa niiden pohjalta keratty. Tamén johdosta
haastatteluiden vastauksia ei tulla avaamaan yksitellen ja sanatarkasti, vaan niiden poh-
jalta saadut ideat ja ehdotukset on sisallytetty muihin insinddritydn tuloksiin ja kehitys-
ideoihin. Haastatteluiden vastaukset tukivat kuitenkin hyvin pitkélti omia ajatuksiani ja

ideoitani testaamisen ja havainnoinnin pohjalta.

Osa tuloksista oli pienia vinkkeja ja korjauksia tydskentelytapoihin tai kayttssa oleviin
jarjestelmiin liittyen, ja osa suuria uusien jarjestelmien hankintoihin liittyvia visioita. Insi-
nddrityon tulosten kannalta kehitysideoista tuli I6ytaa oleelliset kohdat ja suhteellisen no-
pealla aikataululla toteutettavat, jotta ne kyettiin implementoimaan ja kirjaamaan tulokset
raporttiin. Suurempien kehitysideoiden kohdalla osa piti rajata kokonaan ulos insin66ri-
tydsta tai niista pystyttiin suorittamaan vain osa tiukan aikataulun puitteissa. Kehitysty6ta
tehdessa tuli myos esille seikka, etta kovin suuria muutoksia tuotetiedon hallintaan ei
voida tehd& kerralla. Ehdotus kehitysideoista tulee aluksi esittda yrityksen sisélla, jonka
pohjalta aletaan prosessia viem&an eteenpdin, ja tama saattaa kestaa kauan. Kehitys-
ideoista tulee keskustella eri osastojen kanssa, silla ala on erittédin tarkkaan saannelty,

ja kaikki vaatimukset ja ndkokulmat pitaa huomioida.

7.1 Testaaminen ja havainnointi

Esimmainen ja ehka suurin tulos testaamisesta ja havainnoinnista liittyi jarjestelman au-
tomatisointiin. Koin heti alusta alkaen, etta yrityksessa, jossa tuotteita ja tuotekonfigu-
raatioita on taman verran ja niiden maaré kasvaa koko ajan, tulee tuotetietojen hallinta
olla automatisoidumpaa ja paljon luotettavampaa nykyiseen verrattuna. Nykyinen jarjes-
telma ei myodskadan motivoi tekeméaan paivityksia. Jarjestelma on kankea, vaatii suurta
tarkkaavaisuutta ja paljon t0ité pientenkin asioiden eteen kun samoja asioita pitaa muis-
taa paivittaa useisiin eri kenttiin. Taman takia osa paivityksista jaa laahaamaan tuotetie-
todokumenttien osalta jalkeen ja muutokset tuotannossa tehdaan poikkeusluvalla. Myds
se seikka, etta poikkeuslupien takia tuotetietodokumentteja ei ole tavallaan pakko paivit-

téa niin nopeasti, ei nosta niiden paivittamiseen kohdistuvaa motivaatiota.
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Tuotetietodokumenttien rakenne vaihteli myds paljon riippuen tuotteesta. Tahan puutut-
tiin jo aikaisemmin niin insinddritydn ulkopuolella paivittaisissa tydtehtavissa, seka myos
haastatteluiden aikana. Rakenteen yhtenaistamista ja tuotetietojen jakamista eri doku-
mentteihin toivottiin useaan eri otteeseen, silla rakenteen vaihtelu sek& saman tiedon
esiintyminen useassa ei paikassa aiheutti vaarinkasityksia ja paljon ylimaaraisia tyétun-
teja. Rakenteiden yhtendistamiseen ja tuotetietojen jakamiseen eri dokumentteihin puu-
tuttiin erityisesti insin6orityon tulosten ja tuotehallinan kehitysmielessa, silla sen tiedettiin
olevan melko nopea kehitysprosessi ja vaikuttavan erittéin positiivisesti monen eri hen-
kilon ty6hon. Tata kehitysprosessia tarkastellaan yksityiskohtaisemmin luvussa ”7.3 Tuo-

tetietodokumenttien rakenteen paivittaminen”.

Tuotetietojen paivitys tulisi myds tapahtua tietyin véliajoin, esimerkiksi nelja kertaa vuo-
dessa ennalta sovitusti. Nain osattaisiin ajoittaa ECR-muutospyynnoét ja ne saataisiin
my0ds varmasti valmiiksi. Pienid paivityksia ei tulisi jatkuvasti ja paallekkaisyyksilta val-
tyttaisiin. Poikkeustapauksena olisi kuitenkin niin sanotut CAPA-tapaukset (Corrective
Actions and Preventive Actions), ja muut vastaavat tilanteen, jossa vaadittaisiin valittd-
mia toimenpiteita. Tallaisissa tilanteissa selvitetdén ongelman juurisyyt ja ratkaistaan ne.
Taman jalkeen suoritetaan korjaavat toimenpiteet seka varmistetaan, ettei vastaavaa ta-
pahdu jatkossa. Muutoksia suunnitellessa paivitykset tehdaan usein my6s suoraan
NAV:iin, jonka mukaan tuotannossa toimitaan. Virallisesti NAV:in nimikkeiden ja tuote-
rakenteiden paivitys tulisi tehda paivitetyn ja hyvaksytyn tuotetietodokumentin pohjalta,
mutta nain ei aina ole. Taméan takia tuotetietodokumenttien yllapito ja paivittaminen tun-

tuu hiukan vékinéiseltéd ja niin sanotulta pakkopullalta vain viranomaisvaatimusten takia.

Jiran kaytén tehostamisella ja uusia toimintatapoja omaksumalla voitaisiin 6ytaa paran-
nuksia naihin ongelmiin. ECR-muutospyynndissa luodaan alitehtavid, joiden johdosta
tuotetietodokumentit ja NAV-rakenteet tulee paivittdd muutosten mukaisiksi. Alitehtavat
suoritetaan usein omalla ajalla riippumatta muista alitehtavista, vaikka vaatimusten mu-
kaan niiden paivittdmisessa tulisi noudattaa tiettya kaavaa. Jatkossa alitehtava NAV-ra-
kenteen paivittdmisesta tulisi luoda vasta, kun tuotetietodokumentit on paivitetty ja ali-
tehtavat niihin liittyen kuitattu suoritetuksi. Nain paivitykset kulkisivat virallisen kaavan
mukaisesti. Tuotetietodokumentit tulisi myods varmasti paivitettya ajoissa, silla muuten
tuotanto paivitettyjen tuotteiden osalta pysahtyisi eika tuotteita pystyttaisi myymaan asi-

akkaille.
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7.2 ERP-jarjestelmén hydédyntaminen tuotetiedon hallinnassa

ERP-jarjestelmén hyodyntamisté tuotetiedon hallinnassa on pohdittu yrityksesséa jo
kauan ja siité keskusteltiin myds jarjestelmatoimittajan konsultin kanssa. NAV:in hyddyn-
tamista eri prosesseissa haluttiin kartoittaa, silla se on jo laajasti kaytdssa yrityksen si-
salla, ja nimikkeet seka tuoterakenteet ovat jo NAV:issa. Naiden perusteluiden pohjalta

sen toivottiin tuovan lisdarvoa myds muihin kuin myynnin ja huollon prosesseihin.

Hyvia tuloksia saatiin jo ensimmaisen konsultin kanssa pidetyn palaverin pohjalta. ERP-
jarjestelmat eivat ole tarkoitettu tuotetietojen hallintaan, eivatké nain ollen verrattavissa
PDM-jarjestelmiin. ERP-jarjestelmda voidaan tehokkaaasti hytdyntaa PDM-jarjestel-
mien rinnalla integroimalla jarjestelmat toisiinsa. Nain tietoa voidaan siirtaa joko yhteen
tai kahteen suuntaan. Yhden suunnan tiedonsiirrolla tarkoitetaan, etta tietoa siirretaan
esimerkiksi vain PDM-jarjestelmasta ERP-jarjestelmédan, mutta ei toisinpain. Kahden
suunnan tiedonsiirrolla tietoa siirtyy molemmista jarjestelmistad molempiin suuntiin. Jar-
kevinta olisi yllapitaa ja paivittaa tuotetietoja PDM-jarjestelmassa ja yhdensuuntaista tie-
donsiirtoa hyddyntaen siirtdad vain paivitetyt tuotetiedot ERP-jarjestelmaan. PDM-jarjes-
telman ominaisuuksia hyédyntden muutosten hyvaksynta tapahtuisi myts séhkoisesti,
joten paivitetyt tuotetiedot siirrettynd ERP-jarjestelmaan olisi heti kaytettavissa.

Osaluetteloiden tulostaminen suoraan NAV:ista ilman Excel-valivaihetta on myds oletet-
tua haastavampaa. Osaluetteloissa tulee olla tietynlainen tietokentté alussa seka allekir-
joituskentta hyvaksymista varten sen lopussa. Tiedot tulee myo6s paivittdd NAV:iin hy-
vaksytyn ja allekirjoitetun osaluettelon mukaan, eikd viranomaisvaatimukset salli pain-
vastaista prosessia. Osaluetteloiden hyvaksyntd NAV:issa vaatisi FDA:n vaatimusten-
mukaisen elektronisen allekirjoituksen, eika sellaista ainakaan valmiina ratkaisuna ole.
Hyvaksymisketjuja varten myds osa dokumentaatiosta tulisi vieda NAV:iin. Tama ei kon-
sultin mukaan ole jarkevasti ratkaistavissa, mutta hyperlinkkien kautta linkitys ulkopuoli-
siin dokumentteihin onnistuu. Tata ominaisuutta voidaan jatkossa hyddyntaa esimerkiksi
eri nimikkeiden kohdalla. Nimikkeen piirustuksen hyperlinkin voi lisata tiettyyn kohtaan
NAV:issa, jonka kautta aukeaa hyvéksytty piirustus yrityksen dokumenttienhallintajarjes-
telmasta. Tuotetietojen paarekisterissa voisi myos viitata NAV-rakenteeseen myyntipak-
kausten sisallén kohdalla. N&in erillistd osaluetteloa ei tarvittaisi vaan tiedot 16ytyisi suo-

raan NAV:ista, mitd myos tuotannossa kaytetaan.
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Haastatteluissa ilmeni toive, ettd NAV ilmoittaisi kayttgjalle, mikali tAma on kayttamassa
vanhaa/vaaraa tuotetta tuotannon jossain vaiheessa. Tahan liittyi myds vanhojen/vaa-
rien tuotteiden helppo siirto karanteeniin jarjestelman avulla. Karanteeni-sijainti ja siihen
liittyvia siirtovariaatioita on jarjestelmassa jo olemassa, joten niita voitaisiin hyédyntaa
tallaisissa tilanteissa jatkossa. Vanhan/vaaran tuotteen kaytosta aiheutuvaan ilmoituk-
seen ei loytynyt mydskaan yksinkertaista ja suoraa ratkaisua NAV:ista, vaan joitain sen
toimintoja olisi voitu soveltaa néissa tilanteissa, mutta nek&an eivat olisi korjanneet tilan-
netta kokonaan. Nimikkeiden kautta on |0ydettavissa eranumerotietojen Kkortti, jota kautta
kortti voidaan sulkea ja néin estdé sen kayttd. Nama muutokset vaatisivat kuitenkin pal-
jon manuaalista ty6ta eika toiminnot olisi kovinkaan automatisoituja ja ne voitaisiin suo-

rittaa hyvin yksinkertaisesti PDM-jarjestelman avulla.

Osalla kayttagjista oli myos haasteita NAV:in k&yton suhteen liittyen tiettyjen tietojen I0y-
tamiseen ja tietokenttien hyddyntamiseen. Osa tiedoista on hankalasti saatavilla, ja var-
sinkin vdhemman jarjestelmaé kayttavat ovat helposti ongelmissa tiedonhaun kanssa.
Tietokenttia jatetddn myds taydentamatta, vaikka niiden avulla tiedonhaku ja muutosten-
hallinta olisi helpompaa. Moni ongelmista pohjautuu vanhoihin tapoihin, jotka olisi korjat-
tavissa selkeyttamalla ohjeistusta ja opastusta. NAV:issa on muutenkin paljon kaytta-
mattdmia ominaisuuksia, joita voitaisiin paremmalla opastuksella hyodyntaa ja kayttéa
tehostaa. Yksi esimerkki tasta on osien versiotietojen merkkaaminen jarjestelmaan. Tie-
tokentta on NAV:issa jo olemassa, mutta se jatetddn usein tyhjaksi tai merkataan vain

viivalla.

Tuotemuutoksiin ja -paivityksiin on onneksi tulossa muutos ja eri osastojen rooleja ja
tyonjakoja tullaan selkeyttdamaan. Jatkossa muutokset tulevat kulkemaan tietyn johdon-
mukaisen proseduurin I&pi ennenkuin ne menevat tuotantoon asti. Nain kaikki ovat jo
ajoissa tietoisia, millaisia tyovaiheita, dokumentteja ja testeja tietyt muutokset vaativat ja
tiedot muutoksista tulevat myds tdméan johdosta kulkemaan kaikille osastoille eika infor-

maatiokatkoksia paése syntymaan.

7.3 Tuotetietodokumenttien rakenteen paivittdminen

Eri laitteiden tuotetietodokumentit paivitettiin yhtendisiksi kokonaisuuksiksi. Dokument-

tien paivittaminen on jatkossa huomattavasti kevyempéaa ja selkeampaa, kun kaikilla tuo-
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tetietodokumenteilla on yhtendinen ja paranneltu rakenne. Uudempia FDA:n vaatimus-
tenmukaisia tuotetietojen paarekistereitéd ja osaluetteloita paranneltiin entisestaan ja

vanhemmat paarekisterit paivitettiin niité vastaaviksi.

Jokaisella laitteella on jatkossa oma tuotetietojen p&arekisteri, joka toimii niin sanottuna
"masterina” ja jossa on viittaukset erillisiin osaluetteloihin. Laitteen valmistuksessa vaa-
ditut komponentit ovat listattuina omaan laitekohtaiseen osaluetteloon, jolla tilataan jat-
kossa laitteet alihankkijoilta. Laitekohtainen osaluettelo ei sisalla mitddn muuta kuin vaa-
dittavat komponentin laitteen valmistukseen. Alihankkijoiden oma dokumentaatio laitteen
valmistukseen liittyen on omassa "Subcontractor BOM” -osaluettelossa. Yksi alihankkija
voi valmistaa useaa eri tuotetta ja samoja dokumentteja voi kayttda usean eri laitteen
valmistukseen. Kun ne ovat koottuna yhteen osaluetteloon, ei samoja dokumentteja tar-
vitse paivittdd moneen eri paikkaan ja paivitysprosessi helpottuu. Vastaavasti Icarella
tuotteiden laadunhallintaan kaytettdvat dokumentit ovat koottuna yhteen "QA BOM” -
osaluetteloon (Quality Assurance). Laadunhallintaa koskevassa osaluettelossa listatut
dokumentit ovat padosin samoja kaikille laitteille, joten tietoja ei tarvitse paivittda moneen
paikkaan. Myyntipakkauksen sisaltda koskevat tiedot on listattu omaan osaluetteloon.
Myyntipakkauksen osaluettelo on kaytdssa Icaren varastolla, jossa myyntipakkauksen

siséltd kerataan kokoon ja lahetetdén asiakkaalle.

Tuotetietodokumenttien rakenteiden paivittamisessa oli kaksi teemaa: Uudempien doku-
menttien paivittAminen paremmiksi seka vanhojen dokumenttien paivittdminen uusien
paranneltujen dokumenttien kaltaisiksi. Taman avulla saatiin nimikkeita siirrettyd paare-
kisteristd muihin dokumentteihin ja rakennetta kevennettyd. Osa nimikkeista oli myo6s
kirjattu turhaan kahteen kertaan ja naitd kohtia myds korjattiin. Tuloksia vertailtaessa
hyddynnetiin vanhaa TA022-laitteen sek& uutta TAO11-laitteen paarekisterid, ja niiden
muutoksia paivitettyihin versioihin. Kaikki vanhat tuotetietojen p&é&rekisterit noudattavat
samaa rakennetta eika niité siksi tarvitse kaikkia esitella erikseen. Sama paatee uuteen

rakenteeseen, josta riittdd vain yksi esimerkki vertailukohteeksi.

Mallinimike TA022:n vanha tuotetietojen paarekisteri sisaltda kaikki laitteen tiedot yh-
dessa dokumentissa. Yhteensa tama tarkoittaa 209 rivia tietoja, jotka koostuvat 180 ri-
vista laitteeseen liittyvista nimikkeista (Device BOM) ja 29 rivista myyntipakkaukseen liit-
tyvistd nimikkeista (Packing BOM). Yksittéaisen tuotetietodokumentin jakaminen pé&ére-
kisteriin sek& osaluetteloihin eli BOM-dokumentteihin yksinkertaisti dokumenttien raken-

netta huomattavasti. Kuvasta 8 huomataan, ettd paarekisterin rivien méaéara on laskenut
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peréti 89 prosenttia luvusta 209 lukuun 23. Laitekohtaisessa osaluettelossa oli avattu
osaluettelo osaluettelon sisééan, joka tarkoittaa, etta tieto oli turhaan listattu kahteen ker-
taan. Tuplatiedot poistettiin ja rivien lukumaara laski lahes 51 prosenttia luvusta 180 lu-
kuun 89. Myyntipakkauksen osaluettelossa suurin osa tiedoista on ajan tasalla. Pienien

muutosten johdosta rivien maara laski silti lahes 21 prosenttia luvusta 29 lukuun 23.
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® TAO022 vanha DMR 209 180 29
TAO022 uusi DMR 23 89 23

Kuva 8. TAO022 vanhan ja uuden paarekisterin sekd osaluetteloiden rakenteiden vertailu.

TAO11-laitteen tuotetietojen paarekisteri ja osaluettelot olivat alun perin jo uudemmat
sekad FDA:n vaatimustenmukaiset. Tuotetiedot oli jo valmiiksi jaettu paarekisteriin ja osa-
luetteloihin, ja rakenne oli muutenkin vanhoja dokumentteja johdonmukaisempi, kuten
rivien maarasta ilmenee (kuva 9). Rivien maara laski silti yksinkertaisilla parannuksilla ja
vastaavilla tuplatiedon poistamisilla kuten TA022-laitteen kanssa. TAO011-laitteen paare-
Kisterin rivien maara laski yli 57 prosenttia luvusta 47 lukuun 20. Tassa onnistuttiin paa-
osin luomalla uusia osaluetteloita, joihin tuotetietoa koottiin teemakohtaisesti. Laitteen
osaluettelossa rivien maara laski yli 46 prosenttia luvusta 203 lukuun 109. Tama johtui
paaosin vastaavasta tuplatiedon poistamisesta kuin TAO022-laitteen osaluettelossa.
Myyntipakkauksen osaluettelon sisdltd pysyi samana, silld siitd on jo aikaisemmin kar-
sittu kaikki ylimaarainen tieto pois.
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Kuva 9. TAO11 vanhan ja uuden péérekisterin seka osaluetteloiden rakenteiden vertailu.

Yksinkertaisilla toimilla saatiin jo merkittavid muutoksia aikaan. Tuotetietodokumenttien
rakenne selkeytyi ja paivitettavien rivien maara laski. Useimmiten paivitettavat nimikkeet
ovat omissa osaluetteloissaan eivatka kaikki nimikkeet ole enaé sidoksissa toisiinsa. Péi-
vittdmisprosessin yksinkerttaistaminen johtaa myos rahallisiin saastoihin, vaikka se on
suoraan vaikeasti laskettavissa. Aikaa jaa muihin, mahdollisesti hyddyllisempiin tydteh-
taviin, ja turhauttavat konemaiset napyttelyty6t vahenee. Muutosten avulla nimikkeet

ovat helpommin luokiteltavissa ja tastd on myos hyotya PDM-jarjestelmia kartoittaessa.

7.4 PDM-jarjestelmien kartoitus

Tuotetietojen hallintaan tarkoitettuja PDM-jarjestelmia ja jarjestelmatoimittajia kartoitet-
tiin osana insin6orityotd, sekéa osakseen tulevaisuuden mahdollista jarjestelman hankki-
mista varten. Kartoituksen tavoitteena oli saada yleiskuva markkinoilla olevista jarjestel-
mista ja niiden mahdollisuuksista. Insindoritydn aikana toteutettu Icaren tuotetiedon hal-
linnan nykytilanteen selvittdminen toimi hyvana pohjana kartoitukselle, silla ennen jarjes-
telmien vertailua on otettava selvad, mita asioita halutaan muuttaa ja missa asioissa
PDM-jarjestelmén halutaan auttavan. Jarjestelman hankintaa perustellaan ja toivotaan
yleensé tuovan kustannussééstojd, mutta niita on kuitenkin hyvin vaikea laskea suoraan.
Kustannusanalyysin teko on ongelmallista siksi, ettd useimmiten jarjestelmasti saatavat

suorat sdastot, kuten poistuva tietojen uudelleensy6ttd, eivat riitd kattamaan jarjestelméan
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kustannuksia halutussa aikataulussa. Jarjestelman kustannuksia ovat muun muassa lait-
teisto, ohjelmalisenssit, jarjestelman mukauttaminen, asennus, kayttéénotto, koulutus
seka yllapito. Naiden rinnalle on otettava mukaan epasuoria kustannussaastoja, kuten
nopeutunut tuotteen markkinoillepaésy, tehokkaampi muutosten hallinta, parantunut
laatu seka vahemman vaaraan tietoon perustuvia toimintoja. Naiden perusteella PDM-
jarjestelman hankinta on enemman yrityksen strateginen valinta, silla ajan mittaan tuo-

tetiedon heikosta hallinnoimisesta tulee koitumaan ongelmia. [4, s.115-122.]

Kartoituksessa kaytiin tarkemmin [api neljan eri jarjestelmatoimittajan tuotteita ja niihin
liittyvi& prosesseja. Tavoitteena ei ollut viela valita PDM-jarjestelmaéa vaan selvittaa, mil-
laisia vaihtoehtoja markkinoilla on saatavilla ja miten Icaren tuotetiedon hallintaa voisi
naiden avulla parantaa. Tulosten pohjalta vasta pohditaan, pitdakd yrityksen hankkia
PDM-jarjestelma ja mita vaatimuksia mahdollisesti hankittavalle jarjestelmélle asetetaan.
Kartoituksen lahtokohtana oli erityisesti |6ytda vaihtoehtoja tuotetietojen muutosten ja
konfiguraatioiden hallintaan. Tarkeimpina kriteeteind pidettiin jarjestelméatoimittajan ai-
kaisempaa kokemusta laakinnallisia laitteita valmistavien yritysten alalta, FDA:n vaati-
mustenmukaisen sahkdisen allekirjoituksen mahdollisuutta, ERP-integrointia, kayttéon-

ottoprojektin vaatimuksia seka erityyppisia kayttajalisensseja. [4, s.115-118.]

Neljasta yrityksestéa yksi rajattiin heti ensimmaisen palaverin jalkeen ulos jatkosta, silla
kyseisella yritykselld ei ollut aikaisempaa kokemusta laakinnallisia laitteita valmistavien
yritysten alalta. Taté pidettiin yhtené lahtokohtana kartoitusta tehdess4, silla alan vaativa
luonne yllattda monet ja asettaa tiukkoja vaatimuksia myds alihankkijoille ja jarjestel-
matoimittajille. Olemassa oleva valmius toimia la&kinnallisten laitteiden alalla oli ehdoton

edellytys jatkoonpaasylle tasséa prosessissa.

Kolmella muulla yrityksella oli huomattavasti paremmat valmiudet toimia laakinnallisten
laitteiden alalla padosin aikaisemman kokemuksen ansiosta. Vaihtelua naidenkin yritys-
ten valilla oli huomattavasti. Joissain jarjestelmissa tarkeina pidettyja ominaisuuksia oli
jo valmiina saatavilla ja osalla ne puuttui, mutta niiden raatalointi jarjestelmaan onnistuisi.
Jarjestelman raataldinti asiakkaan tarpeisiin vaikuttaa tietenkin hintaan, mutta naita yri-

tyksia ei ainakaan viel& karsittu ulos.

PDM-jarjestelm&n hankinta on kuitenkin pitka ja vaativa prosessi, eikd tdmén insindori-
tydn puitteissa ehditty perehtymé&én asiaan tarkemmin. Kartoitustyo tulee kuitenkin jat-

kumaan tulevaisuudessa ja seuraavista palavereista on jo ollut puhetta. Insin66rityon
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aikana keratty tieto aiheesta ja taméanhetkisten tuotetietodokumenttien kehittaminen toi-
mii hyvana pohjana jatkon kannalta, silla ne auttavat kartoitusta tehdessa ja tarjousky-
selyita laatiessa. Yrityksen sen hetkisen tuotetietojen tila vaikuttaa kuitenkin merkitta-
vasti uuden jarjestelman kayttéonottoprojektin haastavuuteen ja kestoon, ja néain ollen

myds hintaan.

8 Johtopdaatokset ja pohdinta

Insindoritydssa kaytettiin erilaisia tutkimusmenetelmia kehityskohteita selviteltdessa. Ke-
hityskohteet liittyivat erityisesti tuotetietojen paivitysprosessiin ja sen eri vaiheisiin. Pro-
sessin kulkua havainnoitiin, testattiin ja mallinnettiin tydn ohjaajan opastuksella seka it-
senaisesti aiheeseen liittyvia tydtehtavia hoitamalla. Lisaksi suoritettiin henkilbhaastatte-
luita yhteensa 14 eri henkilblle. Kaytannonlaheisten menetelmien lisdksi teoriatietoa han-
Kittiin eri kirjallisuuslahteista seka alaan liityvistd seminaareista. Tutkimus- seka aineis-
tonhankintamenetelmien avulla pyrittiin kehittdmaan Icaren tuotetiedon hallintaa ja 16y-

tamaan ratkaisu prosessin keventamiseksi.

Tutkimusmenetelmien avulla keratyn tiedon avulla saatin vastaukset tutkimuskysymyk-
siin. Tuotetiedon hallintaan kulutettu aika vaihtelee ty6tehtdvien mukaan. Paivityspro-
sessit ja muutostenhallinta kokonaisuutena kuormittaa eri henkilgita eniten, mutta nekin
ovat jaettavissa viela pienempiin tyévaiheisiin. Muutospyynnon tullessa kaiken siihen liit-
tyvan materiaalin valmistelu vie paljon aikaa. Kaikille muutoksiin liittyvat tyonjaot ja niiden
vaikuttavat tekijat eivat ole selvilld, vaan asioiden oletetaan etenevan hyvinkin yksinker-
taisesti. Valmisteluun voi liittyd markkinointimateriaalin paivityksid, tuotteen ulkoisia
muutoksia tai laitteen toimintaan liittyvia muutoksia. Erityisesti laitteen toimintaan liitty-
vista muutoksista vaaditaan myds hyvin tarkat dokumentit. Tuotetietodokumenttien péai-
vittdminen voi olla valilla hyvinkin nopeaa verrattuna muihin tydvaiheisiin. Jiran kaytén
opastamisella ja tehostamisella voidaan edella mainittujen tyévaiheiden kuormitusta ke-
ventaa ja tehdad muutoksista muutenkin ketterampid. Muutosten vaikutusten arviointiin
seka tydnjaon selkeyttamiseksi on myos tulossa muutos. Yritykseen tulee kayttoon sel-
ke& kaavio muutosprosessin etenemisestd. TAma vaatii kuitenkin aluksi selkeaa ohjeis-

tusta ja sitoutumista kaikilta osapuolilta, jotta prosessit myds kaytannossa kehittyvat.

Paivittdessa tuotetietodokumentteja paljon aikaa kuluu myos oikeiden tietojen hakemi-

seen yrityksen eri jarjestelmista ja niiden paikkansapitavyyden varmistamiseen. Tiedot
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uusimmista versioista saattavat olla yksittdisten henkildiden takana heidan omilla tieto-
koneillaan. Muutoksiin liittyvaa dokumentaatiota voidaan myds joutua odottamaan hyvin-
kin pitkaan, eika tuotetietodokumentteja voida téasta syysta paivittaa ja julkaista. Tuote-
tietodokumenttien hitaista paivityksista johtuen osa muutoksista etenee tuotantoon poik-
keusluvalla. Usein nimikkeet paivitetddn myds suoraan NAV:iin ilman paivitettyja tuote-
tietodokumentteja. Jiraan tulee ottaa kayttéon kaytantd, jonka perusteella NAV-raken-
teen paivittaminen ja tuotantoon siirtiminen on mahdollista vasta, kun tuotetietodoku-
mentit on paivitetty ja hyvaksytty. Nain kaikki dokumentit paivitetdén ajoissa ja poikkeus-

lupien maaraéd saadaan vahenemaan huomattavasti.

Tiettyjen henkilGiden rooli on katselmoida, hyvaksya ja allekirjoittaa paivitetyt tuotetieto-
dokumentit. Insinddritydn aikana oli tapaus, jossa hyvaksyntaa ja allekirjoitusta odotti yli
40 dokumenttia. Dokumentista riippuen niihin vaaditaan kaksi tai kolme allekirjoitusta
tietyilta henkildiltéd. Tama kuormittaa naita henkildita hetkellisesti hyvin paljon ja pienetkin
muutokset tuotetietodokumentteihin vaatii uudet hyvaksynnét allekirjoituksineen. Henki-
|6t eivat valttamatta ole aina paikalla hyvaksymaéassa ja allekirjoittamassa dokumentteja
ja heidan odotteluun ja etsimiseen kuluu paljon aikaa. Elektronisen allekirjoituksen avulla
dokumenttien hyvaksynta muuttuu huomattavasti ketterammaksi. Sen avulla dokumentit
voidaan hyvéaksya etana omalla ajalla eika henkildiden etsimiseen kulu aikaa. Useampi
dokumentti voidaan myts mahdollisesti hyvaksya kerralla yhdella elektronisella allekir-

joituksella.

Laitteet valmistetaan alihankintana ja heilla kuluu paljon aikaa ja resursseja ylimaarais-
ten paivitysten takia. Esimerkiksi Icaren myyntipakkauksen paivittdminen aiheuttaa myods
sen, etta laitteenvalmistajien on paivitettava tuotetietodokumentin versio uuteen. Kay-
tanndssa tama ei vaikuttanut laitteen valmistamiseen, mutta myos alihankkijoilla tulee
olla kaytdéssaan uusimmat versiot tuotetietodokumenteista. Uusien tuotetietodokument-
tien rakenteiden ansiosta naista ylimaaraisista paivityksistd paastdan eroon. Laitteen
valmistukseen liittyvat komponentit ovat koottuna omaan osaluetteloon, jolla laitteet jat-
kossa tilataan. Muita dokumentteja ei heille tarvitse jakaa, eika niihin kohdistuvat paivi-

tykset nain ollen aiheuta toimenpiteita.

Toiminnanohjaus- eli ERP-jarjestelman hyddyntdminen koitui haastelliseksi selvitystyota
tehdessa. Jarjestelman integrointi tuotehallinnan tueksi vaatii paljon muutostéita jarjes-

telmatoimittajan puolesta, eikd ERP-jarjestelmaa ole tuotehallintaan tarkoitettukaan. Ta-
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man takia jatkossa tulee keskittya PDM-jarjestelmien mahdollisuuksiin ja sen integroimi-
seen ERP-jarjestelman kanssa. Markkinoilla on useita potentiaalisia PDM-vaihtoehtoja,
joita pitéda vertailla ja sen pohjalta valita yrityksen tarpeisiin sopiva jarjestelma. PDM-
jarjestelman avulla pystytdan ratkaisemaan moni aikaisemmin mainittu, seka tuotehal-
linnan automatisointiin liittyva ongelma. Uusi jarjestelma vaikuttaa kuitenkin yrityksessa
monen henkilén tydhon ja kohtaa helposti muutosvastarintaa. Uuden jarjestelman han-
kinta vaatii siis koko johdon sitoutumista ja vahvaa tukea. Kayttgjien motivointi on téar-
kead, silla uusi jarjestelma aiheuttaa ainakin aluksi lisaa toita, ja jatkossakin on mahdol-
lista, ettd jarjestelmaan tietoja syottavat henkilot eivat hyddy siitéd samalla tavalla, kuin
henkil6t, jotka kayttavat jarjestelmasta loytyvia tietoja. Taulukossa 1. on vertailtu manu-
aalisen ja automaattisen jarjestelman eroja tuotetiedon hallinnassa, ja sita voidaan myds
kayttaa yhtena perusteena PDM-jarjestelmaa hankittaessa.

Taulukko 1. Manuaalisen ja automaattisen tuotetiedon hallintajarjestelméan vertailua [29].

Automaattinen jarjestelma

Automaatio takaa tarkkuuden ja nopeu-
den

Jarjestelma yllapitad yhté versiota keski-
tetysti

Automaattinen laaduntarkkailu on kustan-
nustehokasta

Automaattisen jarjestelman avulla yhteis-
ty6 osastojen valilla on helpompaa
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Usein vaihtuvat vaatimukset aiheuttavat | Ylimaarainen kopiointi ja saman tiedon
tietojen kopiontia ja samojen tietojen tayt- | tayttaminen useisiin eri paikkoihin on kar-
tamista eri paikkoihin ja tama vaatii aikaa | sittu pois automaattisessa jarjestelmassa
henkilokunnalta

Suuren datamaaran yllapito fyysisesti tie- | Automaattinen jarjestelma hallitsee hel-

dostoissa ja kansioissa on hankalaa posti suuren maaran tietoja

Tavoitteet olivat pitkdan hyvin epaselvét ja tarkentuivat pikkuhiljaa tyon edetessa. Tama
johtui osittain tyon suurpiirteisesté aiheesta, jonka mukaan tavoitteena oli vain kehittaa
tuotetiedon hallintaa asettamatta sen tarkempia tavoitteita. Tyon edetessa aihe alkoi tulla
tutummaksi, ja tavoitteet alkoivat selkeytyd. Taman pohjalta oli helpompi jatkaa eteen-
pain kohti paamaaraé. Tyon edetessa selkeytyneet tavoitteet saavutettiin lopulta hyvin,
ja lopputuloksena on lista kehitysehdotuksia jatkoa ajatellen seké konkreettisia rakenne-
mutoksia tuotetietodokumenteissa. Tyon aikana saatiin myds alulle erittdin suuri muutos
littyen PDM-jarjestelman hankintaan, jolle muut insindoritydn aikana tehdyt kehitystoi-
met toimivat hyvana pohjana. Jarjestelmien kartoittaminen ja niiden hankinnasta keskus-
teleminen olisi voinut jAdda kokonaan tekemétta tai siirtynyt kauas tulevaisuuteen ilman

tata insinorityota.

Jatkon kannalta olisi tarkeaa saada kehitysehdotukset nopeasti implementoitua ja osaksi
paivittaista tekemista. Niiden ansiosta tuotetiedon hallinnasta tulee ketterampaa ja voi-
daan keskittya suurempiin hankkeisiin, kuten PDM-jarjestelman hankintaan. Uuden jar-
jestelmén hankinta on kuitenkin pitk& ja vaativa prosessi, jolle on nyt luotu hyvat 1&hto-
kohdat.
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Haastattelukysymykset

o Kaytatko DMR:&4?

e Miksi ja missa vaiheessa prosessia?
e Kuinka usein?

e Mitad hyodyt DMR:sta?

o Miksi excel? Onko parempia ideoita?
e Mihin menee eniten aikaa?

o Miksi pitaisi kehittaa?

e Mihin kaipaisit kehitysta?

e Millaista kehitysta?

e Elektronisen allekirjoituksen kaytto?
e NAV:in hyddyntaminen ylldpidossa ja paivittamisessa?

o Hyddyt
o Haitat
e Miten muissa firmoissa hoidetaan DMR yll&pito?

e Kommentteja, ehdotuksia, ideoita?

Lisakysymykset alihankkijoille:
o Tuleeko teille ylimaaraista tietoa, kun lahetamme DMR:n? Millaista?
¢ Voiko teille lahetettavaa DMR:4a supistaa?
o Kaipaatteko jotain tietoja lisaa?

e Mita tietoja tarvitsette DMR:sté ja mit& Device BOM:ista?



