
Toiminnanohjausjärjestelmän 

vaatimusmäärittely 

 

 

 

 

AMK, Opinnäytetyö 

Ammattikorkeakoulututkinto, Konetekniikka, insinööri (AMK) 

Kevät 2024 

Kimmo Riikonen 



 

 
 
Konetekniikka, insinööri (AMK) Tiivistelmä 
Tekijä Kimmo Riikonen Vuosi 2024 
Työn nimi  Toiminnanohjausjärjestelmän vaatimusmäärittely 
Ohjaaja Teppo Syrjäaho 

Opinnäytetyön aihe on toiminnanohjausjärjestelmän vaatimusmäärittely, joka liittyy Päijät-

Hämeen hyvinvointialueen uuden lääkintälaiterekisterin hankintaan. Opinnäytetyön tuloksena 

syntynyttä vaatimusmäärittelytaulukkoa käytetään myöhemmin tilaajan hankintamateriaalien 

liitteenä tarjouspyyntövaiheessa. 

Opinnäytetyön alussa eli esisuunnitteluvaiheessa työ rajattiin sopivaksi kokonaisuudeksi ja 

sille määriteltiin alustava aikataulu. Raportin alustava sisällysluettelo muotoiltiin myös tässä 

vaiheessa ja sen tarkoitus oli ohjata työn etenemistä tehokkaasti ja järjestelmällisesti. 

Opinnäytetyön kirjallinen raportti aloitettiin selvittämällä aiheeseen liittyviä termejä ja niiden 

sisältöjä. Tärkeimpiä työn sisällön ymmärtämistä helpottavia termejä ovat 

toiminnanohjausjärjestelmä, lääkintälaiterekisteri ja lääkinnällinen laite. Lääkinnälliseen 

laitteeseen liittyvät termit, joita ovat CE-merkintä, UDI-tunniste ja EUDAMED, on myös 

selvitetty työn teoriaosiossa. 

Edellä mainittujen termien lisäksi raportin alkupuolella on esitelty lyhyesti työn tilaaja eli 

Päijät-Hämeen hyvinvointialue ja sen organisaatioon kuuluva lääkintätekniikka. Koska 

kyseessä on julkinen hankinta, jota ohjaavat lait ja asetukset, on myös tätä ympäristöä ja sen 

periaatteita kuvailtu työn alkuvaiheessa. 

Ohjenuorana tässä vaatimusmäärittelyssä on käytetty julkisen hallinnon tietohallinnon 

neuvottelukunnan ohjeistusta koskien ICT-palveluiden kehittämistä ja vaatimusmäärittelyä. 

Tätä ohjeistusta on soveltuvin osin pidetty runkona toiminnanohjausjärjestelmän 

vaatimusmäärittelylle. Tärkeimpinä vaiheina voidaan mainita valmistautuminen 

vaatimusmäärittelyyn, vaatimusten määrittelyn tuottaminen ja vaatimusten määrittelyn 

hyväksyminen. 

Opinnäytetyön lopputuloksena syntyi tilaajan hankkeeseen hyvin sopiva tarkka ja 

yksiselitteinen vaatimusmäärittelytaulukko, jota voidaan käyttää liitteenä uuden 

toiminnanohjausjärjestelmän eli lääkintälaiterekisterin hankinnassa. Taulukko on helposti 

muokattavissa, joten siihen voidaan tehdä muutoksia ja lisäyksiä tarpeen niin vaatiessa. 
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The topic of the thesis is the requirement specification of the ERP system (enterprise 

resource planning), which is related to the acquisition of a new medical device register for the 

Päijät-Häme wellbeing services county. The requirement specification table resulting from 

the thesis will later be used as an attachment to the client’s procurement materials at the 

tendering stage. 

At the beginning of thesis, i.e. in the pre-planning phase, the work was limited to a suitable 

whole, and a preliminary schedule was defined for it. The preliminary table of contents of the 

report was also formulated at this stage. It was intended to guide the progress of the work in 

an efficient and systematic manner. 

The written report of the thesis was started by clarifying the related terms and their contents. 

The most important terms to help understand the content of work are ERP system, medical 

device register and medical device. Medical device-related terms such as CE marking, UDI 

and EUDAMED are introduced in the theory section of the work. 

In addition to the above terms, the client of the work, i.e. the Päijät-Häme wellbeing services 

county and the medical technology within its organization, is briefly presented at the 

beginning of the report. As this is a public procurement governed by laws and regulations, 

this environment and its principles are described in the early stages of the work. 

The guidelines used in this requirement definition are those of the Advisory Board on Public 

Administration Information Management concerning the development of ICT services and the 

requirement specification. This guidance has been considered, where applicable, as the 

framework for the requirements specification of the ERP system. The most important steps 

include preparing for the requirements specification, producing the requirements 

specification, and accepting the requirements specification. 

The result of the thesis was a suitable, accurate and unambiguous requirement specification 

table for the client’s project, which can be used as an attachment in the acquisition of a new 

ERP system, i.e. a medical device register. The table is easily customizable, so changes and 

additions can be made if necessary. 
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1 Johdanto 

Opinnäytetyön tarkoituksena on tuottaa vaatimusmäärittelytaulukko Päijät-Hämeen 

hyvinvointialueen toiminnanohjausjärjestelmän tarjouskilpailuprosessia varten. Työn 

tuloksena syntynyttä taulukkomuotoista (Excel) vaatimusmäärittelyä käytetään myöhemmin 

liitteenä hankintojen tarjouspyyntömateriaaleissa. 

Työn alkupuolella selvitetään muutamia termejä, kuten toiminnanohjausjärjestelmä, 

hyvinvointialue, lääkintälaiterekisteri, lääkintälaite ja julkiset hankinnat. Näihin termeihin ja 

niihin liittyvään asiasisältöön tutustuminen helpottaa vaatimusmäärittelyn sisällön 

ymmärtämistä ja selventää toiminnanohjausjärjestelmän käyttöympäristön laajuutta. 

Vaatimusmäärittelyä varten saatiin vertailukäyttöön toiminnanohjausjärjestelmien hankinta-

asiakirjoja HUSin (Helsingin- ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri), KSSHP:n (Keski-Suomen 

sairaanhoitopiiri) ja Varhan (Varsinais-Suomen hyvinvointialue) hyvinvointialueilta. Näiden 

materiaalien lisäksi työssä tutustutaan nykyisen käytössä olevan laiterekisterin (Megusoft) 

ominaisuuksiin ja kerätään vaatimuksia ja toiveita myös rekisterin käyttäjiltä. 

Vaatimusten määrittelyssä pyritään tuottamaan tarkka ja yksityiskohtainen listaus 

vaatimuksista ja toiveista, jotka vaikuttavat uuden järjestelmän ominaisuuksiin ja 

toiminnallisuuksiin. Hyvinvointialueen tavoitteena on tuottaa palveluja kestävästi ja 

ympäristöystävällisesti, joten vaatimuksia määriteltäessä pyritään karsimaan turhat toiminnot 

ja resursoimaan järjestelmät oikeassa mittakaavassa. 

Valmis vaatimusmäärittelytaulukko tulee myöhemmin liitteeksi tilaajan eli Päijät-Hämeen 

hyvinvointialueen lääkintätekniikan ja hankintaosaston tarjouspyyntömateriaaleihin. Tästä 

syystä vaatimusmäärittelyn on oltava tarkka, riittävän yksityiskohtainen ja yksiselitteinen 

kokonaisuus. Tästä vaatimuslistauksesta tulee käydä ilmi kaikki uudelta 

toiminnanohjausjärjestelmältä vaadittavat ja toivottavat merkitykselliset ominaisuudet. 
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2 Toiminnanohjausjärjestelmä 

Toiminnanohjausjärjestelmä eli ERP-järjestelmä (enterprise recource planning) on yrityksen 

tietojärjestelmä, joka on syntynyt korvaamaan manuaalista kirjanpitoa ja toimintoja. 

Järjestelmään voidaan tarpeen mukaan integroida erilaisia toimintoja, kuten tuotantoa, 

jakelua, varastonhallintaa, laskutusta ja kirjanpitoa. Samalla järjestelmät helpottavat ja 

nopeuttavat jokapäiväistä työntekoa, koska lähes kaikki yritysten tietojärjestelmät 

integroituvat jollain tavalla toisiinsa. Tämän seurauksena on mahdollista, että tiedon siirto eri 

yksiköiden ja toimijoiden välillä tapahtuu reaaliajassa. Reaaliaikainen tiedon siirto vähentää 

päällekkäistä työtä ja nopeuttaa asioiden käsittelyä ja päätöksen tekoa. Toimintojen 

automatisointi ja reaaliaikainen tiedonsiirto tuottavat yhdessä yrityksille huomattavaa 

kustannussäästöä. (Wikipedia, 2023) 

Uudella toiminnanohjausjärjestelmällä pyritään saavuttamaan säästöjä järjestelmän ylläpito- 

ja kehittämiskuluissa. Myös päivitettyjen toimintatapojen avulla pyritään saavuttamaan 

kustannussäästöjä, joista esimerkkinä mobiililaitteiden ja -sovellusten käyttö 

kenttäolosuhteissa. 

Tavoitteita, joita uudella toiminnanohjausjärjestelmällä pyritään saavuttamaan: 

- Yhdenmukaistetaan uuden järjestelmän käyttötavat kaikkien käyttäjien 

toimintayksiköiden välillä. 

- Hallitaan sujuvasti suurta käyttäjä- ja tietomäärää. 

- Kehitetään ja muokataan järjestelmää ja sen toimivuutta ulkopuolisten 

järjestelmien kanssa (integraatiot). 

- Parannetaan ja helpotetaan hakutoimintoja järjestelmässä sekä tuotetaan 

halutun kaltaisia raportteja ja listauksia päätöksenteon ja toiminnan 

seurannan helpottamiseksi. 

- Parannetaan ja nopeutetaan Lääkintätekniikan liiketoimintaprosessien 

läpimenoaikoja, kuten vastaanottotarkastus ja laitteiden kirjaus, 

määräaikaishuollot, vikakorjaukset, varaosahallinta ja kuljetukset. 

- Tehostetaan ja yhtenäistetään kirjaus- ja rekisteröintikäytäntöjä, jotka 

mahdollistavat yhtenäisen tilastoinnin, kustannusten ja 

liiketoimintaprosessien seurannan sekä tarvittavien dokumenttien 

tuottamisen. 
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Yhteisinä tavoitteina kaikilla edellä mainituilla seikoilla on saavuttaa parempi tehokkuus ja 

kustannussäästöjä koko toiminta-alueella. Edellä mainituilla keinoilla pyritään takaamaan 

myös parempi ja katkeamaton potilaan hoito, joka on yhteinen tavoite koko hyvinvointialueen 

tehtäväkentässä. (HUS Lääkintätekniikan toiminnanohjausjärjestelmä iNES, 2022 s. 8) 

Tässä tapauksessa, kun kyseessä on lääkintälaiterekisteri, keskitytään pääasiassa 

lääkintälaitteiden elinkaaren hallintaan liittyviin toimintoihin. Rekisteriin kirjataan kaikki tiedot 

ja tapahtumat laitteiden vastaanotosta niiden poistoon ja hävittämiseen saakka.  

3 Lääkintälaiterekisteri 

FINLEX on oikeudellisen aineiston julkinen ja maksuton Internet-palvelu, jonka omistaa 

oikeusministeriö. FINLEX:n verkkosivuilta löytyy laki lääkinnällisistä laitteista 719/2021 ja sen 

pykälässä §34 Seurantajärjestelmä kerrotaan seuraavaa: ”Sosiaali- ja 

terveydenhuollonyksiköillä ja muulla ammattimaisella käyttäjällä, joka on oikeushenkilö tai 

joka käyttää lääkinnällistä laitetta itsenäisenä ammatinharjoittajana, tulee olla 

seurantajärjestelmä laitteiden ja niiden käytön turvallisuuden varmistamiseksi.” 

Kyseisessä seurantajärjestelmässä tulee olla kirjattuna: 

1) jäljitettävyyden edellyttämät tiedot toimintayksikön käytössä olevista, edelleen 

luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista sekä potilaaseen asennetuista 

laitteista; 

2) laitteen käytön yhteydessä syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvät tiedot. (FINLEX, 

2021) 

Päijät-Hämeen hyvinvointialueella käytössä oleva laiterekisteri Mequsoft on tekniikaltaan ja 

ominaisuuksiltaan jo hieman vanhanaikainen. Tästä syystä tilaaja (Päijät-Hämeen 

hyvinvointialue) on päätynyt kartoittamaan uusia järjestelmiä, joiden avulla pyritään 

helpottamaan ja nopeuttamaan rekisterin ylläpitoa. Uuden järjestelmän on myös täytettävä 

lääkintälaitteiden rekisteröinnille asetetut lakisääteiset vaatimukset. 

Lääkintälaiterekisteriin kirjataan kaikki lääkintälaitteita koskevat tiedot ja tapahtumat niiden 

vastaanottotarkastuksesta laitteen poistoon saakka. Vastaanottotarkastuksessa täytetään 

laitekortti, joka pitää sisällään kaikki laitetta koskevat tiedot, kuten nimi, malli, sarjanumero, 

UDI-koodi, valmistaja, toimittaja, huoltaja, takuuaika, hinta, omistaja, sijainti sekä muut 
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tarvittavat tiedot. Samalla laitteelle muodostuu automaattisesti yksilöllinen tunnistuskoodi 

(laitetarra), joka liimataan laitteeseen hyväksytyn vastaanottotarkastuksen merkiksi. 

Lääkintälaiterekisteriin kirjataan kaikki laitteeseen tai järjestelmään kohdistuvat tapahtumat ja 

toimenpiteet sen elinkaaren ajalta. Näitä toimenpiteitä ovat esimerkiksi huollot, 

vikakorjaukset, kalibroinnit sekä työ- tai varaosakustannukset. Laitteen elinkaaren aikana 

rekisteriin kertynyt tieto jää historiatiedoksi rekisteriin, vaikka laite poistetaan käytöstä joko 

ikääntymisen tai vikaantumisen seurauksena. 

Nyt hankinnassa oleva toiminnanohjausjärjestelmä eli laiterekisteri tulee olla helposti 

muokattavissa oleva kokonaisuus, johon on helposti lisättävissä myös erilaisia integraatioita 

muihin hyvinvointialueen tai lääkintätekniikan käytössä oleviin järjestelmiin. Tulevalta 

lääkintälaiterekisteriltä vaaditaankin valtava määrä toimintoja ja ominaisuuksia, jotka pyritään 

luettelemaan mahdollisimman tarkasti ja yksiselitteisesti tämän opinnäytetyön liitteenä (LIITE 

1) olevassa vaatimustenmäärittelytaulukossa. Vaatimuksia määriteltäessä on nykyisestä 

järjestelmästä kerätty ominaisuuksia ja toimintoja, jotka halutaan säilyttää tulevassakin 

järjestelmässä. Vaatimusmäärittelyä varten on tarkasteltu myös muiden hyvinvointialueiden 

vastaavissa hankinnoissa käyttämiä asiakirjoja sekä kirjattu ylös nykyisen rekisterin 

käyttäjien toivomuksia uusista ominaisuuksista ja toiminnoista. 

Lääkinnällisellä laitteella tarkoitetaan MD-asetuksen (EU/2017/745) määritelmän mukaan 

laitteistoa, välinettä, instrumenttia, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta 

tarviketta. Näitä lääkinnällisiä laitteita on valmistaja tarkoittanut käytettäväksi ihmisillä joko 

yksinään tai yhdistelminä seuraavanlaisiin lääketieteellisiin tarkoituksiin: 

- sairauden diagnosointi, ehkäisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito tai 

lievitys, 

- vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi, 

- anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, 

korvaaminen tai muuntaminen, 

- tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla 

ihmiskehosta otetuista näytteistä, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten 

luovutukset, 

- ja jonka pääasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta 

farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan 

tällaisilla keinoilla edistää. (Fimea, n.d.) 
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Lääkinnällisiin laitteisiin kuuluu myös IVD-asetuksen (EU/2017/746) mukaiset In vitro 

diagnostiikkaan tarkoitetut lääkinnälliset laitteet. Näihin laitteisiin kuuluu esimerkiksi 

laitteet, laitteistot tai ohjelmistot, joita käytetään yhdessä tai erikseen ihmiskehon 

ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa. Tutkimuksen kohteena on 

ihmiskehosta otetut näytteet, kuten veri- ja kudosnäytteet. Näytteiden perusteella on 

tarkoitus saada tietoa yhdestä tai useammasta seuraavista: 

- a) fysiologisesta tai patologisesta toiminnasta tai tilasta; 

- b) synnynnäisestä fyysisestä vammasta tai älyllisestä kehitysvammasta; 

- c) alttiudesta sairaudelle tai taudille; 

- d) turvallisuuden ja yhteensopivuuden määrittämiseksi mahdollisten vastaanottajien 

kannalta; 

- e) hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi; 

- f) hoitotoimenpiteiden määrittelemiseksi tai tarkkailemiseksi. (Fimea, n.d.) 

Nykyään lääkinnällisiin laitteisiin luetaan kuuluvaksi myös esimerkiksi kylmägeelit, silmätipat 

ja laastarit. Tämän tyyppisiä lääkinnällisiä laitteita on lähes mahdotonta rekisteröidä ja 

seurata niiden elinkaarta. Tämän vuoksi tässä työssä keskitytäänkin pelkästään erilaisten 

hoitoon ja tutkimukseen liittyvien sähköisten laitteiden käsittelyyn ja rekisteröintiin. 

Lääkinnällisissä laitteissa tulee olla markkinoille hyväksynnän merkiksi valmistajan 

laitteeseen painama CE-merkki. Tämän lisäksi laitteesta tulee löytyä laitteen yksiselitteisesti 

yksilöivä UDI-koodi. 

3.1 CE-merkintä 

Jokaisella lääkintälaitteella tulee olla CE-merkintä, joka on merkki siitä, että kyseinen laite 

täyttää sille asetetut vaatimukset. Laitevalmista kiinnittää lääkinnälliseen laitteeseen CE-

merkin ennen laitteen markkinoille saattamista. Osa lääkinnällisistä laitteista pitää lisäksi 

hyväksyttää ilmoitetun laitoksen toimesta. Hyväksynnän seurauksena CE-merkin yhteyteen 

lisätään nelinumeroinen tunnistenumero, joka on yksilöllinen jokaisella ilmoitetulla laitoksella. 

(Fimea, n.d.) 
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3.2 UDI-tunniste 

Kaikilla lääkinnällisillä laitteilla, jotka kuuluvat MD- tai IVD-asetusten piiriin, tulee olla 

yksilöllinen tunnistekoodi eli UDI-tunniste (Unique Device Identification). Kyseinen koodi voi 

sisältää kirjaimia, numeroita tai molempia yhdessä. UDI-tunniste on yleensä viiva- tai QR-

koodi, mutta se voi olla myös muu koneluettava koodi. UDI-koodin suhteen on vielä menossa 

siirtymäaika, joten ihan kaikista markkinoilla olevista laitteista kyseistä koodia ei välttämättä 

löydy. (Fimea, n.d.) 

3.3  Eudamed 

Eudamed on Euroopan komission kehittämä IT-järjestelmä, joka perustuu MD- ja in vitro-

asetuksiin. Tietokanta perustuu kuuteen toisiinsa yhdistettyyn moduuliin ja julkiseen 

verkkosivustoon: 

- Toimijoiden rekisteröinti (valmistajat, valtuutetut edustajat ja maahantuojat) 

- UDI/laitteiden rekisteröinti 

- Ilmoitetut laitokset ja sertifikaatit 

- Kliiniset tutkimukset ja suorituskyvyn arviointi 

- Vaaratilanteiden ja markkinoille saattamisen jälkeinen valvonta 

- Markkinavalvonta 

Eudamed otetaan käyttöön vaiheittain. Nykyään käytössä on toimijamoduuli, 

UDI/laitemoduuli sekä ilmoitetut laitokset ja sertifikaattimoduuli. (Fimea, n.d.) 

4 Päijät-Hämeen hyvinvointialue 

Opinnäytetyön tilaajana toimii Päijät-Hämeen hyvinvointialue ja sen organisaatioon kuuluvat 

lääkintätekniikka sekä hankintaosasto. Opinnäytetyön lopputuloksena syntynyt 

vaatimusmäärittely taulukko liitetään myöhemmin osaksi Päijät-Hämeen hyvinvointialueen 

toiminnanohjausjärjestelmän tarjouskilpailuprosessia. 

4.1 Tietoja hyvinvointialueesta 

Päijät-Hämeen hyvinvointialue on aloittanut toimintansa 1.1.2023. Yritys on aikaisemmin 

toiminut nimillä Päijät-Hämeen sairaanhoitopiirin kuntayhtymä, Päijät-Hämeen sosiaali- ja 
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terveydenhuollon kuntayhtymä ja Päijät-Hämeen hyvinvointikuntayhtymä. Päijät-Hämeen 

hyvinvointialueeseen kuuluu kymmenen kuntaa, jotka on esitelty kuvassa 1. 

Kuva 1. Päijät-Hämeen hyvinvointialueen koko, sijainti ja siihen kuuluvat kunnat. 

 

4.1.1 Tehtävät 

Päijät-Hämeen hyvinvointialue vastaa sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottamisesta Päijät-

Hämeen alueella. Uutena vastuualueena hyvinvointialueelle tuli vuoden 2023 alusta 

pelastustoimi, joka toi mukanaan uusia toimipisteitä ja henkilökuntaa. 

Päijät-Hämeen keskussairaala sijaitsee Lahdessa ja sen toimialana on keskittyä 

erikoissairaanhoidon palvelujen tuottamiseen. Hyvinvointialueella on lisäksi kymmeniä 

erilaisia toimipisteitä ympäri Päijät-Hämeen maakuntaa. Näissä toimipisteissä toimii 

perusterveydenhuolto, sosiaalihuolto, perhepalvelut, ikääntyneiden palvelut, 

mielenterveyspalvelut, vammaispalvelut, oppilas- ja opiskelijahuolto ja pelastustoimi. (Päijät-

Hämeen hyvinvointialue, 2022) 
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4.1.2 Tunnuslukuja 

Päijät-Hämeen hyvinvointialueen toimintatuotot tuloslaskelman mukaan vuonna 2023 olivat 

noin 123 milj. euroa. Toimintakulut samalta ajanjaksolta on talousarvion mukaan 948 milj. 

euroa. (Päijät-Hämeen hyvinvointialue, 2023) 

Asukkaita Päijät-Hämeen alueella on yli 200 000. Hyvinvointialueen henkilöstön 

kokonaismäärä Päijät-Hämeessä on noin 7600, joka sisältää sote- ja pelastusalan sekä 

tukipalveluiden henkilöstön. 

Nykyisessä laiterekisterissä on laitteita kirjattuna noin 20 000 kappaletta, joka tarkoittaa 

melko suurta tietomassaa järjestelmäpalvelimilla. Tätä tietomassaa hallinnoidaan ja 

käytetään lääkintätekniikan ja sen sidosryhmien päivittäisessä toiminnassa useamman 

sadan henkilön toimesta. Suuri laite- ja käyttäjämäärä aiheuttaa suuren määrän 

järjestelmävaatimuksia, jotka on huomioitava tässä vaatimusten määrittelyvaiheessa. Myös 

järjestelmän toiminnallisuus on määriteltävä tarkkaan tässä vaiheessa, että uuden 

järjestelmän käyttö olisi helppoa, joustavaa ja resursseja säästävää. Vaatimusten 

määrittelyvaiheessa on siis karsittava kaikki turhat ominaisuudet pois vaatimuslistoilta ja 

mitoitettava järjestelmäpalvelut sopiviksi resurssien säästöjä ajatellen. Järkevässä 

resursoinnissa pyritään huomioimaan myös hyvinvointiyhtymän linjaus kestävästä 

kehityksestä ja ympäristöystävällisestä palvelujen tuottamisesta.  

4.2 Lääkintätekniikka 

Lääkintätekniikka on yksi osa Päijät-Hämeen hyvinvointialueen kunnossapitopalveluiden 

organisaatiota. Lääkintätekniikka vastaa koko Päijät-Hämeen hyvinvointialueen laitekannan 

rekisterin ylläpidosta ja sen tehtävänä on huolehtia lääkintälaitteiden omaisuudenhallinnasta 

ja huoltopalveluista. 

4.2.1 Lääkintätekniikan toiminta 

Toiminnanohjausjärjestelmän eli lääkintälaiterekisterin ylläpito pitää sisällään kaikkien 

rekisteriin kirjattujen laitteiden koko elinkaaren dokumentoinnin. Laitteen tai järjestelmän 

elinkaari alkaa laitteen tai järjestelmän vastaanottotarkastuksesta ja päättyy laitteen poistoon 

ja asianmukaiseen hävittämiseen. Vastaanoton ja poiston välissä kaikki laitteisiin tai 

järjestelmiin kohdistuvat toimenpiteet, kuten huollot, korjaukset, kalibroinnit, mittaukset, 
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varaosat, työtunnit, huoltoraportit ja näihin liittyvät kustannukset dokumentoidaan 

toiminnanohjausjärjestelmään (laiterekisteriin). Näin ollen kaikkien lääkinnällisten laitteiden ja 

järjestelmien historia löytyy laiterekisteristä niiden koko elinkaaren ajalta.  

Lääkintätekniikan ydinpalveluita ovat lääkintälaiterekisterin ylläpito sekä lääkintälaitteiden 

kunnossapitopalvelut, joista yleisimpiä ovat vikakorjaukset ja määräaikaishuollot. Muita 

kunnossapitoon liittyviä palveluita ovat laitteiden ja ohjelmistojen päivitykset. 

Lääkintätekniikan toimenkuvaan kuuluu myös erilaiset asiantuntijapalvelut, joista esimerkkinä 

voidaan mainita vastaanottotarkastukset, takuukatselmukset, käytön tukipalvelut ja muut 

asiantuntijapalvelut erilaisissa hankkeissa. Toimittajatietojen ja laitteiden kunnossapitoon 

liittyvien sopimusten hallinta ovat myös lääkintätekniikan tehtäviä. Näihin tehtäviin sisältyy 

esimerkiksi asiantuntijapalvelut hankinnoissa, huoltosopimusten hallinta, toimittajatietojen 

hallinta, laitteiden poistoon liittyvät kirjaukset ja laitteiden hävittäminen asianmukaisesti. 

(HUS Lääkintätekniikan toiminnanohjausjärjestelmä iNES, 2022, s. 3) 

Näillä edellä mainituilla toimilla lääkintätekniikka pystyy osaltaan huolehtimaan laitteiden 

turvallisesta käytöstä potilaan tutkimuksessa ja hoidossa. Lääkintälaiterekisterin oikeanlainen 

käyttö takaa myös sen, että kaikki lääkintälaitteille suoritetut toimenpiteet ovat jäljitettäviä. 

4.2.2 Sidosryhmät 

Toiminnanohjausjärjestelmän hankintaan ja käyttöön liittyy läheisesti myös lääkintätekniikan 

sidosryhmät. Sidosryhmiin kuuluu hankinnassa mukana olevat tahot, rekisterin käyttäjät 

hyvinvointialueella ja rekisterin ulkopuoliset käyttäjät. Päävastuu järjestelmän käytöstä ja 

toimivuudesta on lääkintätekniikalla ja sen pääkäyttäjillä. 

Lääkintätekniikan lisäksi kunnossapitopalveluilla on useita muitakin yksiköitä, jotka 

aktiivisesti käyttävät laiterekisteriä. Näitä yksiköitä ovat esimerkiksi hienomekaniikka, 

käyttötoiminta, sähköhuolto, kiinteistöhuolto ja kiinteistöpalvelut (isännöinti). Näille edellä 

mainituille käyttäjäryhmille on järjestelmään luotu omanlaisensa käyttäjäprofiilit. 

Teknisten osastojen lisäksi rekisteriä käyttävät asiakkaat eli koko hyvinvointialueen 

henkilökunta. Heitä voidaan tässä yhteydessä kutsua osastokäyttäjiksi. Myös heille luodaan 

omanlaisensa käyttäjäprofiilit rekisterin käyttöön. Usein nämä oikeudet pitävät sisällään 

ainoastaan työtilauksen teon ja työtilauksen seurannan. Osastojen vastuuhenkilöillä, kuten 

osastonhoitajat tai laitevastaavat, on laajemmat oikeudet rekisterin käyttöön. 
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Rekisteriin sallitaan rajoitettu pääsy myös ulkopuolisilta toimijoilta, joita ovat esimerkiksi 

laitteiden huoltoyritykset. Heidän käyttöoikeuksillaan pääsee tarkistamaan heidän itsensä 

tekemiä huoltotoimenpiteitä ja niihin liittyviä kirjauksia sekä lisäämään tai muokkaamaan 

huoltokirjauksia ja niihin liittyviä dokumentteja. 

5 Julkiset hankinnat 

Julkisissa hankinnoissa on huomioitava, että kaikki hankintaan liittyvä materiaali on julkista ja 

näin ollen kaikkien osapuolisen käytettävissä. Julkisia hankintoja ohjeistaa ja säätelee myös 

erilaiset lait ja asetukset, jotka varmistavat, että hankinnat suoritetaan reilussa ja 

yhdenvertaisessa hengessä. 

5.1 Hankinnat 

Tätä opinnäytetyön tulosta eli valmista vaatimusten määrittelytaulukkoa on tarkoitus käyttää 

tulevassa toiminnanohjausjärjestelmän hankinnassa tarjouspyynnön liitteenä. Hankinta 

suoritetaan tilaajan eli Päijät-Hämeen hyvinvointialueen lääkintätekniikan ja hankintaosaston 

yhteistyönä. Lääkintätekniikka määrittelee vaatimukset järjestelmille ja toiminnoille. 

Hankintojen tehtävänä on hankkeen virallinen läpivienti tarjouspyyntö vaiheesta tuotteen 

hankkimiseen saakka. 

Kyseessä on julkisen puolen hankinta, joten on syytä hieman tutustua julkisen hankinnan 

määritelmään ja siihen liittyviin lainalaisuuksiin. Kun hankinta täyttää julkisen 

hankintasopimuksen tai käyttöoikeussopimuksen määritelmän, sovelletaan siihen 

hankinnoista ja käyttöoikeussopimuksista annettua lainsäädäntöä. (JHNY, n.d.) 

Hankintalainsäädäntöä käytetään tehostamaan julkisten varojen käyttöä. Sitä käytetään 

myös parantamaan innovatiivisten, kestävien ja laadukkaiden hankintojen tekemistä sekä 

turvaamaan tasapuoliset mahdollisuudet julkisten hankintojen tarjouskilpailuissa. 

Hankintayksiköiden on pyrittävä suorittamaan hankintoja siten, että ne voidaan toteuttaa 

laadukkaasti, taloudellisesti ja suunnitelmallisesti kilpailuolosuhteet hyväksi käyttäen sekä 

ympäristö- ja sosiaaliset näkökohdat huomioiden. (JHNY, n.d.) 

Hankinnat on hankintalain mukaan järjestettävä siten, että pienet ja keskisuuret yritykset 

sekä muut yhteisöt pystyvät tasapuolisesti osallistumaan tarjouskilpailuihin. Hankinnat, jotka 
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alittavat kansalliset kynnysarvot, on pyrittävä suorittamaan siten, että hankinnoissa säilyy 

riittävä avoimuus ja syrjimättömyys niiden kokoon ja laajuuteen nähden. (JHNY, n.d.) 

6 Vaatimusmäärittely 

Vaatimusten määrittely ja hallinta on suoritettava järjestelmällisesti, jolloin voidaan varmistua 

siitä, että hankittava järjestelmä vastaa sille asetettuja vaatimuksia. Vaatimusten määrittelyä 

voidaan pitää osana vaatimusten hallintaa. Vaatimusten määrittely alkaa kehityskohteiden 

tunnistamisella, jonka jälkeen yhteen kootut tarpeet muokataan vaatimuksiksi. Hyvin 

suoritettu vaatimusten määrittely mahdollistaa onnistuneen kilpailutuksen ja uuden 

järjestelmän hankinnan. Kun vaatimusmäärittely on hyvin tehty, helpottuu järjestelmän 

käyttöönotto ja sovittujen ominaisuuksien todentaminen yhdessä tilaajan ja toimittajan 

kanssa. (JUHTA, 2020, s. 7) 

Yleisin syy ohjelmistojen hankintaprosessin epäonnistumiselle on riittämätön vaatimusten 

määrittely. Syynä epäonnistumiseen voi olla vaatimusten kerääjän ja järjestelmän 

loppukäyttäjän kommunikointi ongelmat. Epäonnistumisen voi aiheuttaa myös se, että tilaaja 

ja loppukäyttäjä voivat olla eri instanssit. Joskus menetelmät vaatimusten keräämiseen ja 

dokumentointiin voivat olla puutteellisia tai resurssit väärin mitoitettuja. (JUHTA, 2020, s. 8) 

Vaatimusten määrittelyn dokumentit ovat kommunikoinnin perusta tilaajan ja toimittajan 

välillä. Hankinta prosessista saadaan huomattavasti riskittömämpi, kun vaatimukset 

esitetään selkeästi ja riittävän kattavasti. Tämän seurauksena myös järjestelmän valinta ja 

käyttöönotto helpottuvat. (JUHTA, 2020, s. 9) 
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6.1 Vaatimusten jaottelu 

Vaatimusmäärittelyn rooli ja laajuus voi vaihdella hankittavan järjestelmän mukaan. Mitä 

monipuolisemmin ja kattavammin vaatimusten määrittely on tehty, sitä turvallisemmaksi ja 

riskittömämmäksi järjestelmän valinta ja sen käyttöönotto muodostuvat. Vaatimukset, joita 

määrittely sisältää, voidaan jakaa kuvan 2 mukaisesti kolmeen erilaiseen ryhmään. (JUHTA, 

2020, s. 9) 

Kuva 2. Vaatimusryhmät ja niiden hierarkia (JUHTA, 2020, s. 9). 

 

Toimintalähtöiset vaatimukset (business requirements) ovat korkean tason tavoitteita. Näitä 

tavoitteita yritys pyrkii saavuttamaan järjestelmien ja ohjelmistojen avulla. Toimintalähtöiset 

vaatimukset perustuvat toiminnan keskeisiin prosesseihin, joiden avulla pyritään 

määrittelemään yhteinen tavoitetila. Nämä dokumentoitavat vaatimukset perustuvat projektin 

visioihin ja laajuuteen. 

Käyttäjävaatimukset esittelevät toimia, joita käyttäjät pyrkivät toteuttamaan ohjelmistoja ja 

järjestelmiä hyväksikäyttäen. Käyttäjävaatimukset esitetään realistisina käyttötapauksina 

esimerkkien avulla tai hahmottelemalla haluttuja ominaisuuksia, joita järjestelmältä halutaan. 

Käyttäjävaatimuksia voidaan kutsua myös tarpeiden tunnistamiseksi, jossa analysoidaan 

nykytilan ongelmia ja epäkohtia. Analysointi ja kehitystarpeiden listaus esiselvityksen aikana 

luovat hyvän perustan käyttäjävaatimusten laadinnalle. Jos kehitystarpeiden listaus ja 

nykytilan analysointi jätetään myöhäisempään vaiheeseen eli vaatimusten 

määrittelyvaiheeseen, voi vaatimusmäärittelyn tekeminen hidastua ja työstä voi 

muodostuakin toiminnan kehitysprojekti.  
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Ohjelmiston toiminnallisuus määritellään järjestelmän toiminnallisilla vaatimuksilla. 

Toiminnallisilla vaatimuksilla pyritään luomaan käyttäjille edellytykset suoriutua vaadituista 

tehtävistä. Ei-toiminnallisia vaatimuksia ovat esimerkiksi luotettavuuteen, käytettävyyteen ja 

tietoturvaan liittyvät vaatimukset. 

Vaatimuksia määriteltäessä on yritettävä nähdä myös tulevaisuuden tarpeet eli niitä 

toiminnallisuuksia, joita todennäköisesti tullaan lisäämään järjestelmään myöhemmässä 

vaiheessa. Myös kaikki vanhasta järjestelmästä siirrettäväksi halutut toiminnot ja 

ominaisuudet on kirjattava vaatimusmäärittelyvaiheessa.  (JUHTA, 2020, s. 9) 

6.2 Vaatimusten määrittelyn vaiheet 

Vaatimusten määrittely voidaan jakaa kolmeen vaiheeseen, jotka ovat valmistautuminen 

vaatimusten määrittelyyn, vaatimusten määrittelyn tuottaminen ja vaatimusten määrittelyn 

hyväksyminen. Kun hankkeen esiselvitys on tehty huolella ja kaikki tarpeet 

järjestelmähankintaa varten on kirjattu tarkasti, muotoutuu vaatimusmäärittelystä selkeä ja 

yksiselitteinen kokonaisuus edellä mainittujen vaiheiden aikana.  

6.3 Valmistautuminen vaatimusten määrittelyyn 

Ensimmäisessä vaiheessa eli valmistautumisessa vaatimusten määrittelyyn suoritetaan 

esiselvitys ja uuden järjestelmän tarpeen arviointi. Usein tässä vaiheessa tunnistetut tarpeet 

ovat vielä suuntaa antavia, mutta muotoutuvat projektin edetessä tarkoin määritellyiksi 

vaatimuksiksi. Kuvassa 3 on esitetty harmaalla pohjalla valmistautuminen vaatimusten 

määrittelyyn ja sen eteneminen tavoitteiden täsmentämiseen ja vaatimusten määrittelyn 

läpiviennin suunnitteluun. 
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Kuva 3. Valmistautuminen vaatimusten määrittelyyn (JUHTA, 2020, s. 11). 

 

Vaihe, jossa valmistaudutaan vaatimusten määrittelyyn, jakautuu yleensä kahteen osaan eli 

tavoitteiden täsmentämiseen ja läpiviennin suunnitteluun. Vaatimusten määrittelyprosessi voi 

saada alkunsa vanhentuneesta järjestelmästä, liiketoiminnan kehittämisestä tai uuden 

teknologian mukanaan tuomista mahdollisuuksista. 

Projektin aluksi tunnistetaan kehittämiskohteet ja tunnistetaan päivitystarpeet. 

Vaatimusmäärittelyn lähtötietoina käytetään asiakirjoja ja määrittelyitä, jotka on tuotettu 

kehittämiskohteiden tunnistamisvaiheessa. Samaan vaiheeseen liittyy myös muita 

dokumentteja kuten hankkeen asettamiskirja liitteineen, vaatimusten määritysprojektin 

asettamisasiakirja ja hankesuunnitelma. Esimerkkejä kyseisistä asiakirjoista ovat: 

- strategiset vaatimukset ja tavoitteet 

- nykytilan ja tavoitteiden prosessikuvaukset 

- tavoiteratkaisun kuvaukset 

- tarveluettelo 

- organisaation ja sidosryhmien kuvaukset 

Vaatimusmäärittelyn alkuvaiheessa eli esisuunnitteluvaiheessa on syytä määritellä tarvittavat 

asiakirjat, projektin johto, sidosryhmien roolit hankkeessa ja lainsäädännön asettamat 

vaatimukset ja rajoitteet. Näin päästään sujuvasti seuraavaan vaiheeseen eli tavoitteiden 

täsmentämiseen.  (JUHTA, 2020, s. 11) 
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6.3.1 Tavoitteiden täsmentäminen 

Tavoitteiden täsmentämisvaiheessa on tarkoitus tarkentaa tekijöitä, jotka vaikuttavat 

vaatimusten määrittelyyn. Näitä tarkennuksia voivat olla esimerkiksi lainsäädännön vaikutus 

toteuttamisajankohtaan, vaatimusmäärittelyyn tarvittavat henkilöresurssit ja heidän 

osaamisensa tai muut hankkeeseen vaikuttavat ulkopuoliset ehdot. Tässä vaiheessa on 

myös syytä sopia erityisen tarkasti työn tavoitteista ja lähtökohdista, tavoiteltavista tuloksista 

ja niiden hyväksymiseen vaikuttavista kriteereistä, dokumenttien hyväksyjistä, saatavilla 

olevista henkilö- ja muista resursseista sekä kaikista muista vaatimusmäärittelyn läpivientiin 

vaikuttavista seikoista. Kuvassa 4 on esitetty eri alueita, joiden toimesta voidaan johtaa 

erilaisia tarpeita ja vaatimuksia. (JUHTA, 2020, s. 11) 

Kuva 4. Vaatimusten ja tarpeiden johtaminen eri osa-alueilta (JUHTA, 2020, s. 12). 

 

6.3.2 Vaatimusten määrittelyn läpiviennin suunnittelu 

Tämän suunnitteluvaiheen tuloksena syntyy suunnitelma siitä, miten vaatimusten määrittely 

suoritetaan, milloin työ suoritetaan ja ketkä sitä suorittavat. Usein vaatimusten määrittely 

suoritetaan ja toteutetaan projektina, jolloin tarvittavat osatehtävät tulevat tunnistetuiksi. 

Nämä tunnistetut osatehtävät auttavat jatkossa realistisen työsuunnitelman laadinnassa sekä 

tarvittavien resurssien arvioinnissa. 
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Esiselvitysraportissa ja hankesuunnitelmassa luetellut rajoitteet, kuten henkilöresurssit, 

kustannukset tai aikataulut toimivat projektisuunnitelman laadinnan lähtökohtana. Kun 

projektin tavoitteet on täsmennetty, pitää vaatimusten määrittelyprojektissa tehdä sopimukset 

henkilöresursseista, jotta toivottu ja laadukas tulos pystytään saavuttamaan. Näiden edellä 

mainittujen vaiheiden suorittamisen seurauksena syntyy projektisuunnitelma. (JUHTA, 2020, 

s. 12) 

6.4 Vaatimusten määrittelyn tuottaminen 

Tärkeimpänä lopputuloksena vaatimusten määrittelyssä tulee olla kaikkien osapuolien 

yhteinen ymmärrys ja päämäärä hankittavan tietojärjestelmän suunnitellusta toiminnasta. 

Usein tässä vaiheessa joudutaankin tekemään kompromisseja ja sovittelemaan 

yksityiskohtia eri osapuolten välillä johtuen ristiriitaisista intresseistä, kuten aika-, rahoitus- ja 

työvoimapula. Tärkeässä ja ratkaisevassa osassa tässä vaiheessa on yrityksen ylimmän 

johdon sitoutuminen hankkeeseen ja resurssien varmistamiseen. Vaatimusten määrittelyn 

tuottamisen vaiheet on esitetty kuvassa 5. (JUHTA, 2020, s. 12) 

Kuva 5. Vaatimusten määrittelyn tuottaminen (JUHTA, 2020, s. 13). 

 

Parhaita asiantuntijoita vaatimusten määrittelyssä ovat kyseisen järjestelmän nykyiset 

käyttäjät. Mukaan vaatimusten määrittelyyn kannattaa kutsua myös alan erityisasiantuntijoita, 

joita ovat esimerkiksi järjestelmien ylläpidosta ja hankinnoista vastaavat tahot. Myös 

asiakirjahallinnolla on tärkeä rooli sujuvien, tehokkaiden ja taloudellisten 

asiankäsittelyprosessien tuottamisessa. Lisäksi on huomioitava lainsäädännön asettamat 
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vaatimukset asiakirjahallinnolle, kuten tietojärjestelmissä säilytettävän ja käsiteltävän tiedon 

hävittäminen. (JUHTA, 2020, s. 13) 

6.4.1 Tarpeiden täsmentäminen ja analysointi 

Esiselvitysvaiheessa on tuotettu kuvaukset tietojärjestelmään kohdistuvista piirteistä, 

vaatimuksista ja ongelmista. Nämä ovat yhteiseltä nimeltään toimintoja, koska niitä on välillä 

vaikea erottaa toisistaan. Lisäksi esiselvitysvaiheessa on kuvattu myös ei-toiminnalliset 

rajoitteet ja vaatimukset. 

Tässä vaiheessa on syytä kohdentaa ja rajata täsmällisesti tietojärjestelmän hankintaan 

liittyvät vaatimukset. Kun tarpeet on tarkennettu ja analysoitu tarkasti, tuloksena saadaan 

priorisoidut toiminnot vaatimusmäärittelyä varten. Kaikkia toimintoja, tarpeita ja vaatimuksia 

ei yleensä pystytä toteuttamaan eikä kaikkia ongelmia saada ratkaistua, joten 

kompromissejakin joudutaan tekemään toimintojen prioriteetit huomioiden. (JUHTA, 2020, s. 

13) 

6.4.2 Vaatimusten priorisointi 

Vaatimusten priorisoinnilla pyritään hallitsemaan järjestelmän hankintaan tarjolla olevaa 

aikaa, rahaa ja ominaisuuksia. Tärkeimmät ja halutuimmat ominaisuudet ovat prioriteetiltaan 

korkeammalla, jolloin voidaan varmistaa niiden toteutuminen jo projektin alkuvaiheessa. 

Ominaisuuksien tärkeysjärjestystä mietittäessä on hyvä selvittää, onko kyseessä esimerkiksi 

parannus käytettävyydessä vai välttämätön ominaisuus toiminnalle. 

Priorisointia tehdessä on hyvä tiedostaa, että kaikki vaatimukset eivät ole pakollisia. Mikäli 

vaatimusten määrittelyssä määritellään liikaa tai tarpeettomasti pakollisia vaatimuksia, 

saattaa ne poissulkea järjestelmän tarjoajia tai nostaa hankinnan hintaa huomattavasti. 

Hyvin luokitellut ja selkeästi yksilöidyt vaatimukset palvelevat parhaiten kaikkien 

sidosryhmien vaatimuksia. Hyvä lähtökohta on suorittaa ja tarkastella priorisointia 

liiketoiminnan kannalta. Priorisoinnista on huomattava hyöty myös silloin, jos ominaisuuksia 

joudutaan karsimaan aikataulupaineiden tai taloudellisten seikkojen vuoksi. Usein parhaita 

priorisoinnin suorittajia ovat järjestelmän pääkäyttäjät, koska heillä on paras näkemys 

toimintojen ja ominaisuuksien tarpeellisuudesta. Kaikki vaatimukset tulee olla esittäjänsä 

toimesta hyvin perusteltuja. (JUHTA, 2020, s. 14) 
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6.5 Vaatimusten määrittelyn hyväksyminen 

Vaatimusten määrittelyn hyväksyminen jakautuu kuvan 6 mukaisesti kahteen osaan: 

vaatimusten katselmointiin ja hyväksymiseen. Vaatimusten hyväksymisen tarkoitus on 

lopullisesti varmistaa tuotetun vaatimusmäärittelyn laatu ja oikeellisuus. Kun 

vaatimusmäärittely on tehty edellä mainittujen vaiheiden mukaisesti, tuloksena on selkeä, 

yksiselitteinen ja tarkka kuvaus siitä, mitä hankittavalta järjestelmältä halutaan ja vaaditaan. 

Kuva 6. Vaatimusten määrittelyn hyväksyminen (JUHTA, 2020, s. 14). 

 

6.5.1 Vaatimusten katselmointi 

Katselmointeja käytetään hyväksi vaatimusten hyväksymisessä. Puheenjohtajaksi 

katselmointitilaisuuteen on hyvä valita ulkopuolinen henkilö, jonka ei tarvitse olla sisällön 

suhteen asiantuntija. Puheenjohtaja pitää huolen siitä, että katselmointitilaisuus etenee 

sujuvasti, eikä tilaisuudessa käytetä aikaa ongelmien ja virheiden ratkomiseen. 

Katselmoinnista laaditaan pöytäkirja, joka sisältää läsnäolijat, läpikäydyt asiat, sovitut 

muutokset ja niiden aikataulut, vastuuhenkilöt muutosten hoitoon ja katselmoinnin tuloksen. 

Katselmoinnin suorittamisella on useampi tarkoitus. Se mahdollistaa järjestelmähankinnan 

asianmukaisen valvonnan, ohjauksen ja ulkopuolisen laadunvarmistuksen. Tämän lisäksi 

hankinnan osapuolet saavat tietoa hankkeen etenemisestä. Samalla voidaan varmistua siitä, 

että vaatimusmäärittelyn aikana tehty työ vastaa asiakkaan tarpeita ja näkemyksiä. Kuvassa 

7 on esitetty kaaviona vaatimusten katselmoinnin ja sen ympärillä tapahtuvien muiden 

vaiheiden kytkeytyminen toisiinsa. (JUHTA, 2020, s. 15) 
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Kuva 7. Vaatimusten katselmointi (JUHTA, 2020, s. 15). 

 

Katselmukseen olisi hyvä saada mukaan mahdollisimman suuri joukko hankkeen 

sidosryhmistä ja asiakkaista. Näin pystytään varmistamaan, että kaikkien osapuolten 

näkemykset tulevat kuulluksi, tarvittavat korjaustoimet kirjatuksi ja mahdolliset korjaukset ja 

tarkennukset suoritetuksi ennen kuin lopullisia vaatimuksia hyväksytään kaikkien osapuolien 

toimesta. Tärkeät seikat, joita vaatimusdokumentin katselmoinnissa tarkastellaan, ovat 

ymmärrettävyyttä, oikeellisuutta sekä riittävää tarkkuutta ja riippumattomuutta. (JUHTA, 

2020, s. 15) 

6.5.2 Vaatimusten hyväksyminen 

Katselmoinnin jälkeen lopullinen vaatimusten määrittelyasiakirjojen hyväksyntä tapahtuu 

projektin ohjausryhmässä yleensä puheenjohtajan tai tietojärjestelmän omistajan toimesta. 

Heillä on valtuudet hyväksyä tai hylätä vaatimusmäärittely. Tämän jälkeen projektipäällikkö 

valmistelee päätösesityksen vaatimustenmäärittelyn hyväksyntää varten. Päätöksentekijä, 

joka yleensä on järjestelmän omistaja tai hänen edustajansa, hyväksyy vaatimusmäärittelyn, 

keskeyttää sen tai palauttaa sen takaisin viimeistelyä, täydennystä tai korjausta varten. 

Vaatimusmäärittely on tulos hyväksytystä vaatimusmäärittelystä. Tässä vaiheessa 

vaatimukset on vakiinnutettu sille tasolle, että sitä voidaan käyttää tarjouspyynnön pohjana. 

Päätöksestä tiedotetaan mukana oleville sidosryhmille. Tiedotus sidosryhmille on tehtävä 

myös siinä tapauksessa, että vaatimusmäärittely on palautettu takaisin vaatimusten 

määrittelytyöhön, koska sillä on usein vaikutusta esimerkiksi kustannuksiin ja aikatauluihin. 

(JUHTA, 2020, s. 16) 
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6.6 Vertailumateriaali 

Ennen varsinaisen vaatimusmäärittelyn ja sen esiselvityksen aloittamista kerättiin julkista 

vertailumateriaalia muiden hyvinvointialueiden vastaavista hankkeista. Oman 

vaatimusmäärittelyn tueksi saatiin jonkin verran HUSin (Helsingin- ja Uudenmaan 

sairaanhoitopiiri), KSSHP:n (Keski-Suomen sairaanhoitopiiri) ja Varhan (Varsinais-Suomen 

hyvinvointialue) hyvinvointialueiden erilaisia hankintamateriaaleja. Näistä materiaaleista 

pyrittiin poimimaan yleisiä ja yhteisesti käytettyjä vaatimuksia. Näiden lisäksi käytiin 

keskusteluja tilaajan edustajan ja järjestelmän pääkäyttäjän kanssa sekä kerättiin tietoja 

nykyisen järjestelmän ominaisuuksista, jotka tulisi siirtää uuteen 

toiminnanohjausjärjestelmään eli lääkinnällisten laitteiden laiterekisteriin. 

7 Vaatimusten määrittely 

Tämän opinnäytetyön tavoite oli tuottaa tarkka ja yksiselitteinen listaus vaatimuksista ja 

toiveista, joiden avulla uusi myöhemmin hankittava laiterekisteriohjelmisto täyttäisi tilaajan ja 

käyttäjien toiveet käytön helppoudesta, tehokkuudesta ja joustavuudesta. Uuden 

järjestelmän hankinnan taustalla oli tarve päivittää järjestelmän toimintaympäristö 

nykyaikaiselle tasolle, saada automatisoinnin kautta helpotusta ja selkeyttä järjestelmän 

käyttöön sekä yhdistää laiterekisterin tietoja suoraan muihin hyvinvointialueen tai muiden 

toimijoiden järjestelmiin erilaisten integraatioiden avulla. 

Tässä Päijät-Hämeen hyvinvointialueen lääkintätekniikan toimeksiannosta tehtävässä 

vaatimusten määrittelyssä pyrittiin noudattamaan edellä mainittuja vaatimusten määrittelyn 

vaiheita soveltuvin osin. Työn runko perustui suurelta osin samanlaiseen työjärjestykseen 

kuin kappaleessa 6 on vaatimusmäärittelyn etenemistä kuvattu. Ensimmäisenä vaiheena 

suoritettiin valmistautuminen vaatimusten määrittelyyn, jonka jälkeen siirryttiin 

vaatimustenmäärittelyn tuottamisen kautta vaatimusmäärittelyn hyväksymiseen. 

Aluksi määriteltiin karkeat tavoitteet ja suoritettiin esisuunnittelu. Tämän jälkeen luotiin listaus 

vaatimuksista ja toiveista, jotka olennaisesti liittyvät uuden toiminnanohjausjärjestelmän eli 

laiterekisterin hankintaan. Kolmannessa vaiheessa vaatimuksia vielä tarkennettiin ja 

hyväksyttiin ne yhdessä työn tilaajan kanssa. Valmis vaatimusmäärittelytaulukko tulee 

myöhemmin käytettäväksi hankinta-asiakirjojen liitteenä tarjouskilpailuvaiheessa.  
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7.1 Esisuunnittelu ja tavoitteet 

Opinnäytetyön aiheena oleva toiminnanohjausjärjestelmän vaatimusmäärittelyn kokoaminen 

aloitettiin käymällä läpi työlle asetetut tavoitteet ja listattiin ominaisuuksia, joita uudelta 

laiterekisteriltä vaaditaan tai toivotaan. Listalle kerättiin ominaisuuksia, jotka osittain olivat jo 

olemassa nykyisessä järjestelmässä. Lisäksi listalle lisättiin ominaisuuksia ja vaatimuksia, 

joita haluttiin sisällyttää uuteen laiterekisteriin. Tätä vaihetta voidaan pitää valmistautumisena 

vaatimusten määrittelyyn. Tämä vaihe pitää sisällään esisuunnittelun lisäksi tavoitteiden 

täsmentämisen ja vaatimusten määrittelyn läpiviennin suunnittelun. Kyseessä on siis 

kappaleessa 6.3 kuvatun kaltainen toimintamalli. 

Esisuunnitteluvaiheessa käytiin alustavasti läpi työn laajuus ja siihen läheisesti liittyvän 

teoriaosuuden sisältö. Vaatimusmäärittelyn yksityiskohtien ymmärrettävyyden vuoksi on hyvä 

tutustua myös sanastoon, joka liittyy julkisen organisaation suorittamaan ICT-järjestelmän 

hankintaan ja toiminnanohjausjärjestelmän eli laiterekisterin sisältöön. 

Alustava aikataulu hahmoteltiin myös tässä esisuunnitteluvaiheessa. 

Vaatimusmäärittelytaulukon valmistumisajankohdaksi sovittiin yhdessä tilaajan kanssa 

vuoden 2024 ensimmäinen neljännes. 

Työn sisällön ja aikataulun määrittelyn jälkeen aloitettiin vaatimusten ja toiveiden kirjaaminen 

yhdessä tilaajan ja järjestelmän pääkäyttäjän kanssa. Lisäksi tutustuttiin muiden 

hyvinvointialueiden vastaaviin hankintamateriaaleihin, joista päätettiin poimia ideoita ja 

vinkkejä tähän Päijät-Hämeen hyvinvointialueen tulevaan toiminnanohjausjärjestelmän 

hankintaan liittyvään vaatimusmäärittelyyn. 

7.2 Vaatimusmäärittelyn tuottaminen 

Vaatimusmäärittelyn tuottaminen aloitettiin suunnittelemalla Excel:iin taulukkopohja. 

Vaatimukset numeroitiin ja sarakkeet nimettiin otsikoilla vaatimukset, tarkennukset, lisätiedot 

ja prioriteetti. 
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Vaatimukset jaoteltiin myös niiden toiminnallisuuksien mukaisesti. Vaatimusten otsikointi 

taulukossa on seuraavanlainen: 

- Järjestelmävaatimukset ja käyttöoikeudet 

- Laitehallinta ja huoltotoiminta 

- Asiakkuuksien hallinta 

- Resurssien- ja kustannusten hallinta 

- Järjestelmätoiminnot 

- Integraatio pakolliset 

- Muut ominaisuudet / integraatiot 

Vaatimusten listaaminen aloitettiin kokoamalla yhteen erilaisia järjestelmävaatimuksia, kuten 

käyttökieli, käyttöliittymä, mobiilisovellukseen liittyvät vaatimukset, palvelin- ja 

laitteistovaatimukset sekä käyttöprofiileihin ja niiden jäljitettävyyteen liittyvät vaatimukset. 

Tämän jälkeen taulukkoon kirjattiin laitehallintaan ja huoltotoimintaan liittyviä vaatimuksia. 

Näistä esimerkkinä voidaan mainita laitteiden kirjaamiseen liittyvät vaatimukset, 

tiedonsiirtoon ja muokkaamiseen liittyvät vaatimukset sekä työtilauksiin liittyvät vaatimukset. 

Muita vaatimusryhmiä olivat asiakkuuksien, resurssien ja kustannusten hallintaan liittyvät 

vaatimukset. Yksittäisiä toiminnallisuuteen ja integraatioihin liittyviä vaatimuksia kirjattiin 

vaatimusmäärittelytaulukkoon suuri määrä. Nämä vaatimukset olivat suurelta osin tilaajan 

esittämiä tarkkoja ja yksityiskohtaisia vaatimuksia tai toiveita. 

Kaikki vaatimukset ja toiveet tähtäävät uuden järjestelmän helppoon, joustavaan, 

automatisoituun ja tehokkaaseen käyttöön. Yhtenä tehokkuutta ja automaattisuutta lisäävänä 

vaatimuskokonaisuutena voidaankin pitää integraatioiden lisäämistä uuteen 

toiminnanohjausjärjestelmään. Näiden integraatioiden avulla on tarkoitus linkittää 

laiterekisterin tietokanta tai yksittäiset tietokentät useisiin muihin tilaajan omiin tai 

ulkopuolisiin tietokantoihin. Tämä automaattisesti tai manuaalisesti toteutettu järjestelmien 

linkitys toisiinsa helpottaa ja nopeuttaa järjestelmän tietokenttien päivittämistä ja ajan tasalla 

pysymistä. Esimerkkeinä järjestelmien välisistä integraatioista voidaan mainita seuraavat 

vaaditut ja halutut integraatiot: 

- Sähköturvallisuusmittauksiin liittyvät Ansur- ja OneQA-integraatiot 

- Häiriö- ja vaaratilanteisiin liittyvät Haipro- ja Fimea-integraatiot 

- Laitenimikkeistöön liittyvä Eudamed-integraatio 

- Hankintojen järjestelmiin liittyvät integraatiot 
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Tässä vaatimusten määrittelyn tuottamisvaiheessa, joka on kuvattu kappaleessa 6.4, 

sovellettiin valmista toimintamallia siten, että vaatimuksia täsmennettiin ja niitä analysoitiin 

yhdessä tilaajan kanssa. Vaatimusten priorisointia ei erikseen suoritettu, koska lähes kaikki 

toiveet ja vaatimukset osoittautuivat prioriteeteiltään pakollisiksi muutamia poikkeuksia 

lukuun ottamatta. Näitä poikkeuksia olivat laitekorttien ja työmääräysten sisältö, jotka sovittiin 

määriteltäviksi myöhemmin yhdessä järjestelmän toimittajan kanssa. Tulevaisuuden toiveiksi 

kirjattiin integraatiot hyvinvointialueen hankintojen ja laskutuksen järjestelmiin. 

7.3 Vaatimusmäärittelyn hyväksyminen 

Vaatimusmäärittelyn hyväksymisvaiheessa, jonka toimintamalli on kuvattu kappaleessa 6.5, 

katselmointiin vaatimukset yhdessä tilaajan kanssa. Tässä vaiheessa tehtiin vielä pieniä 

lisäyksiä ja korjattiin virheitä tilaajan toiveiden mukaisesti. Koska tavoitteena oli tuottaa tarkka 

ja yksiselitteinen listaus tulevan toiminnanohjausjärjestelmän hankinnan liitteeksi, 

tarkastimme vaatimuslistauksen läpi huolella ja muokkasimme sen lopulliseen muotoonsa 

yhdessä tilaajan kanssa. 

Vaatimusmäärittelytaulukko (LIITE 1) valmistui helmikuussa 2024 (6.2.2024) eli se toimitettiin 

tilaajalle hyväksyttäväksi sovittuun määräaikaan mennessä, joka oli vuoden 2024 

ensimmäinen neljännes. Myöhemmin ilmenneiden muutosten eli rahoituksen tai muiden 

resurssien puutteiden vuoksi hankkeen toteutus siirtyi hieman myöhäisempään ajankohtaan, 

joten valmis vaatimusten määrittelytaulukko jää työn tilaajalla käytettäväksi myöhempänä 

ajankohtana. Jos hanke viivästyy pidemmän aikaa, tulee vaatimusmäärittelyn listaus 

päivittää ajankohtaiseksi ja uusien tarpeiden mukaiseksi. 

8 Yhteenveto 

Ajatus tämän opinnäytetyön aiheesta syntyi työpaikalla käydyssä keskustelussa, jossa 

mainittiin uuden toiminnanohjausjärjestelmän hankinta. Mielenkiintoa tähän lisäsi samaan 

aikaan opinnoissa meneillään olevat projektinhallinnan ja tuotetiedonhallinnan kurssit, joiden 

yhteydessä sivuttiin useampaan otteeseen ja eri tavoin toiminnanohjausjärjestelmiä eli ERP-

järjestelmiä. 
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Vaatimusmäärittelyn tuottaminen osoittautui mielenkiintoiseksi ja haastavaksi tehtäväksi. 

Omasta kokemuksestani toiminnanohjausjärjestelmän eli laiterekisterin pitkäaikaisesta 

käytöstä oli valtavasti hyötyä vaatimusten määrittelyssä ja sen yksityiskohtien 

ymmärtämisessä. Uusia asioita itselleni oli osa järjestelmävaatimuksista ja niiden 

kytkeytymisestä koko järjestelmähankintaan. Myös vaatimusten määrittelyn toimintamalli, 

joka on kuvattu kappaleessa 6, oli minulle ennestään vieras, mutta soveltui hyvin tämän 

opinnäytetyön tueksi ja toimintamalliksi. 

Lopullisessa vaatimusmäärittelyssä pyrittiin pysymään vain olennaisissa asioissa ja toiveena 

oli, ettei lista kasvaisi liian pitkäksi ja kokonaisuus vaikeasti hahmotettavaksi. Tämä tavoite 

saavutettiin mielestäni hyvin, koska listan pituus oli vain 51 erillistä vaatimusta / toivetta ja se 

sisälsi hyvin tiiviin läpileikkauksen tärkeistä ja yksiselitteisistä vaatimuksista. 

Yhteistyö työn tilaajan kanssa oli helppoa ja joustavaa. Alussa määritellyt tavoitteet, 

aikataulut ja työn sisältö olivat selkeitä ja toteutuskelpoisia. Pieniä haasteita 

vaatimusmäärittelyssä aiheutti referensseinä käytettyjen asiakirjojen eli muiden 

hyvinvointialueiden hankintamateriaalien sisällön hahmottaminen ja niistä kerätyn tiedon 

yhdisteleminen, koska materiaalia oli paljon ja sen sisältö oli osittain saman kaltaista 

toistensa kanssa sekä ajoittain liiankin laajaa ja yksityiskohtaista. 

Yksi ikävä vastoinkäyminenkin osui kohdalle työn edetessä, kun lähdemateriaalina käytetty 

internet-sivusto katosi kesken opinnäytetyön kirjoitusvaihetta. Kyseessä oli, tämän 

opinnäytetyön lähteekin käytetty suomidigi.fi-sivusto (JHS 173 ICT-palvelujen kehittäminen: 

Vaatimusmäärittely), josta olin onnekseni saanut talteen tarvittavat kuvat ja kaaviot 

opinnäytetyön kirjallista teoriaosuutta varten. 

Työ kokonaisuudessaan oli vaativa ja monipuolinen. Taustatyötä ja esiselvittelyjä tehdessäni 

uppouduin hetkittäin liiankin tarkasti tutkimaan lääkintälaiterekisteriin liittyviä termejä ja niiden 

merkityksiä, vaikka termit olivatkin minulle osittain ennestään tuttuja työni kautta. Myös 

ohjenuorana käyttämäni vaatimusmäärittelyn toimintamallin tutkiminen (kappale 6) vei aikaa, 

jotta asian ydin avautui ja pystyin hahmottamaan eri työvaiheet ja niiden sisällön. 

 Omana osionaan tässä työssä käsitelty julkiset hankinnat kappaleessa 5 oli omalla tavallaan 

uusi ja mielenkiintoinen tutkimuskohde. Vaatimuksia määritellessäni pohdin useaan 

otteeseen, ettei tuottamani vaatimukset sulkisi pois esimerkiksi pienempiä 

järjestelmätoimittajia, koska julkiset hankinnat tulee suorittaa reilussa ja tasavertaisessa 
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hengessä. Näitä hankintoja ohjaa myös useat lait ja asetukset, jotka on osittain huomioitava 

myös vaatimusmäärittelyssä. 

Työn edetessä ideat sen sisällöstä kasvoivat ja lisääntyivät, mutta lopputulokseen sain 

mielestäni rajattua vaatimusmäärittelyn ytimen eikä turhaa sisältöä syntynyt. Lopputulos oli 

mielestäni onnistunut ja siitä on varmasti hyötyä tilaajan myöhemmin suorittamassaan uuden 

toiminnanohjausjärjestelmän eli laiterekisterin hankintaprosessissa. 

Opinnäytetyön lopputuloksena syntyi hyvin rajattu ICT-järjestelmän eli tässä tapauksessa 

lääkintälaiterekisterin hankinnan tarjouskilpailuvaiheessa käytettävä vaatimusten 

määrittelylistaus. Listauksen tarkoituksena on esittää mahdollisille järjestelmän toimittajille 

tilaajan tarkat vaatimukset ja toiveet koskien tulevan järjestelmän järjestelmävaatimuksia, 

järjestelmän käyttöön liittyviä vaatimuksia, järjestelmän hallintaan liittyviä vaatimuksia ja 

muita yksityiskohtaisia vaatimuksia tai toiveita, jotka koskevat järjestelmältä haluttuja 

ominaisuuksia. 

Tämän vaatimuslistan avulla tilaaja pystyy määrittelemään tulevalle 

toiminnanohjausjärjestelmälleen kaikki haluamansa ominaisuudet ja toiminnallisuudet, joita 

se pitää tärkeänä ja jotka tulevat toteutuessaan helpottamaan, nopeuttamaan ja 

automatisoimaan toiminnanohjausjärjestelmän käyttöä ja lääkintälaitekannan elinkaaren 

hallintaa. Onnistunut hankinta, jossa edellä mainitut ominaisuudet ja vaatimukset toteutuvat, 

tuovat varmasti kustannus- ja resurssisäästöjä järjestelmän tilaajalle ja käyttäjille. Myös 

järjestelmäalustan eli palvelinympäristön ja siihen läheisesti liittyvän muun tekniikan 

päivittäminen samassa yhteydessä nykyaikaiselle tasolle nostaa järjestelmän tehokkuutta ja 

näin ollen tuottaa kustannussäästöjä järjestelmän omistajalle ja sen käyttäjille. 

Tämän opinnäytetyön tuloksena syntyneellä vaatimusmäärittelyllä järjestelmän tilaaja eli 

Päijät-Hämeen hyvinvointialue ja sen organisaatioon kuuluva lääkintätekniikka tulee 

saavuttamaan hankkeelle asetetut tavoitteet toiminnanohjausjärjestelmän 

helppokäyttöisyydestä, tehokkuudesta ja automatisoimisesta. Järjestelmän toiminnan nopeus 

ja käyttövarmuus tulee myös lisääntymään, kun ohjelmisto ja siihen liittyvä tekniikka 

päivitetään nykyaikaisiksi.  

 

 

 

  



26 

 

Lähteet 

FIMEA. (n.d.). Lääkinnällisen laitteen määritelmä. Haettu 15.1.2024 osoitteesta 

https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/laakinnallisen-

laitteen-maaritelma 

 

FIMEA (n.d.). Miten tunnistan lääkinnällisen laitteen? Haettu 15.1.2024 osoitteesta 

https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/miten-tunnistan-

laakinnallisen-laitteen- 

 

FIMEA (n.d.) Laite- ja toimijailmoitukset EUDAMED:n. Haettu 15.1.2024 osoitteesta 

https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/rekisteroinnit/laite_ja_toimijailmoitukset_eudame

d 

 

FINLEX. (15.7.2021). 719/2021 Laki lääkinnällisistä laitteista §34 Seurantajärjestelmä. 

Haettu 15.12.2023 osoitteesta https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719 

 

HUS Lääkintätekniikan toiminnanohjausjärjestelmä iNES. (5.5.2022). Hankekuvaus. 

 

JUHTA. (28.9.2020). Julkisen hallinnon tietohallinnon neuvottelukunta. JHS 173 ICT-

palvelujen kehittäminen: Vaatimusmäärittely. Haettu 4.12.2023 osoitteesta 

https://www.suomidigi.fi/ohjeet-ja-tuki/jhs-suositukset/jhs-173-ict-palvelujen-

kehittaminen-vaatimusmaarittely-vanhentunut 

 

JHNY. (n.d.) Julkisten hankintojen neuvontayksikkö. Mikä on julkinen hankinta? Haettu 

22.1.2024 osoitteesta https://www.hankinnat.fi/mika-julkinen-hankinta/mika-julkinen-

hankinta 

 

Päijät-Hämeen hyvinvointialue. (31.8.2023). Osavuosikatsaus 2/23. Haettu 13.11.2023 

osoitteesta https://www.paijatha.fi/tietoa-hyvinvointialueesta/talous/ 

 

Päijät-Hämeen hyvinvointialue. (2022). Tietoa hyvinvointialueesta. Haettu 13.11.2023 

osoitteesta https://www.paijatha.fi/tietoa-hyvinvointialueesta/ 

 

Wikipedia. (9.5.2023). Toiminnanohjausjärjestelmä. Haettu 21.12.2023 osoitteesta 

https://fi.wikipedia.org/wiki/Toiminnanohjausj%C3%A4rjestelm%C3%A4 

https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/laakinnallisen-laitteen-maaritelma
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/laakinnallisen-laitteen-maaritelma
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/miten-tunnistan-laakinnallisen-laitteen-
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/miten-tunnistan-laakinnallisen-laitteen-
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/rekisteroinnit/laite_ja_toimijailmoitukset_eudamed
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/rekisteroinnit/laite_ja_toimijailmoitukset_eudamed
https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719
https://www.suomidigi.fi/ohjeet-ja-tuki/jhs-suositukset/jhs-173-ict-palvelujen-kehittaminen-vaatimusmaarittely-vanhentunut
https://www.suomidigi.fi/ohjeet-ja-tuki/jhs-suositukset/jhs-173-ict-palvelujen-kehittaminen-vaatimusmaarittely-vanhentunut
https://www.hankinnat.fi/mika-julkinen-hankinta/mika-julkinen-hankinta
https://www.hankinnat.fi/mika-julkinen-hankinta/mika-julkinen-hankinta
https://www.paijatha.fi/tietoa-hyvinvointialueesta/talous/
https://www.paijatha.fi/tietoa-hyvinvointialueesta/
https://fi.wikipedia.org/wiki/Toiminnanohjausj%C3%A4rjestelm%C3%A4


Liite 1 / 1 
 

 

Liite 1. Vaatimusmäärittelytaulukko 

 PÄIJÄT-HÄMEEN HYVINVOINTIALUE    

      

 

Lääkintätekniikan 
toiminnanohjausjärjestelmän hankinta    

 Liite 1 Vaatimukset    

      

NRO Vaatimus Tarkennus Lisätiedot Prioriteetti 

  Järjestelmävaatimukset ja käyttöoikeudet       

1 Järjestelmän käyttökieli Suomi ja Englanti. Käyttökieli käyttäjän valittavissa. Ruotsin kieli optiona. Pakollinen 

2 Järjestelmän käyttöliittymä Selainpohjainen käyttöliittymä, joka skaalautuu 
tietokone- ja selainkäyttöön. 

Laiterekisterin tietojen selailu, työtilausten katselu ja muokkaaminen, liitetiedostojen 
lisääminen ja uusien työtilausten lisääminen valinnaiselle mobiililaitteelle. Pakollinen 

3 Järjestelmä ratkaisu sisältää erillisen 
mobiilisovelluksen (Android) 

Mobiilisovelluksen (applikaatio) minimivaatimukset. Huoltotöiden työjonojen seuranta, määräaikais- ja vikahuoltojen raportointi sekä 
laiteinventaarion tekeminen viiva- tai QR-koodilla. 
 
Osastokäyttäjille työtilauksen tekomahdollisuus. Pakollinen 

4 Palvelinalusta Järjestelmä toimii tilaajan palvelinalustalla. Järjestelmän palvelimien tulee olla virtualisoituja. Alustana VMWare tai Nutanix. Tilaaja vastaa 
päivityksistä ja tietoturvasta.   

5 Järjestelmän käyttäjämäärät Yhtäaikainen käyttäjämäärä max. 100 käyttäjää. Yhtäaikainen maksimi käyttäjämäärä ei saa vaikuttaa järjestelmän käytettävyyteen. Pakollinen 

6 Järjestelmän pääkäyttäjät Tilaajan pääkäyttäjillä pitää olla oikeus lisätä ja poistaa 
käyttäjiä, muokata käyttäjien järjestelmäoikeuksia, 
lisätä ja poistaa kenttiä ja muokata niiden tietoja. 

  

Pakollinen 

7 Järjestelmän käytön jäljitettävyys Järjestelmässä tulee olla saatavilla käytön logitiedot ja 
kaikkien tietokenttien muutostiedot. 

Järjestelmän kirjautumistiedot ja laitteiden muutostiedot tulee olla jäljitettäviä. 

Pakollinen 

8 Järjestelmän käyttäjäprofiilit Järjestelmässä pitää pystyä määrittelemään käyttäjille 
erilaisia käyttäjäprofiileja. 
 
Käyttäjäprofiileja pitää pystyä muokkaamaan ja 
käyttöoikeuksia rajaamaan tilaajan (pääkäyttäjän) 
toimesta. 

Käyttäjäprofiilit voidaan jakaa useampaan ryhmään: 
- Pääkäyttäjä 
- Lääkintätekniikka 
- Muu tekninen osasto 
- Osastokäyttäjä 
- Ulkopuolinen käyttäjä 
 
Eri käyttäjien oikeudet lääkintälaiterekisterin sisältöön pitää pystyä määrittelemään ja 
rajoittamaan tilaajan pääkäyttäjän toimesta. 

Pakollinen 

9 Järjestelmäkuvaus Kuvaus tarjotun järjestelmän 
tietojärjestelmäarkkitehtuurista. 

Kuvaus sisältää spesifikaatiot / vaatimukset palvelimille, tietoliikenteelle, laitteistoille ja 
työasemille. Pakollinen 

10 Testiympäristö Järjestelmästä tulee olla normaalin tuotantoympäristön 
lisäksi tilaajan muokattavissa oleva testiympäristö. 

Testiympäristössä tilaaja voi tehdä muutoksia järjestelmään ja testata niiden toimintaa. 

Pakollinen 
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  Laitehallinta ja huoltotoiminta       

11 Laitehallinta Järjestelmässä pitää pystyä hallinnoimaan 
lääkinnällisten laitteiden ja järjestelmien laitetietoja. 

Järjestelmä toimii ensisijaisena lääkinnällisten laitteiden rekisterinä ja sen tulee täyttää laissa 
(Laki lääkinnällisistä laitteista 719/2021, 34 § Seurantajärjestelmä) määritetyt vaatimukset. 
Tämän lisäksi laitteita ja niiden tietoja tulee pystyä hallinnoimaan yksilöllisesti. 
 
Laitekorttitiedot ovat lähde Lääkintätekniikan liiketoimintaprosesseille. Pakollinen 

12 Laitehallinta Laitteen tai järjestelmän kirjaus järjestelmään. Järjestelmä generoi automaattisesti uuden L-alkuisen yksilöivän numeron kirjattavalle 
laitteelle.  
 
Laitteen ja järjestelmän kirjaaja täyttää kaikki pakollisiksi määritellyt kentät laitekortilla esim. 
laitteen nimi, malli, UDI-koodi / sarjanumero, vastaanottopäivä, valmistaja, toimittaja ym. 
 
Laitekortin kenttiä ja niiden ehtoja (pakollinen / ei pakollinen) pitää pystyä muokkaamaan 
pääkäyttäjän toimesta. Pakollinen 

13 Laitehallinta Järjestelmään laitekortille voidaan määritellä laitteen 
tila. 

Järjestelmässä / laitekortilla on vaihtoehdot laitteen tilaksi esim. oma, koekäyttö, laina, 
leasing, vuokra ym. Pakollinen 

14 Laitekortti ja työmääräys Laitekortin, työmääräyksen ja muiden välilehtien sisältö 
kuvataan erillisessä liitteessä. 

Laitekorttien sisältö ja niiden ulkoasu määritellään projektin alkuvaiheessa yhdessä tilaajan ja 
toimittajan kanssa. Määritellään myöhemmin 

15 Massatiedonhallinta Järjestelmän pitää tukea massatiedon tuontia ja 
muokkausta massana. 

Laiteyksilöistä tulee pystyä muodostamaan laitekokonaisuuksia. Laitteille tulee pystyä 
tekemään massa-ajoja, kuten vastaanotto ja poisto, huoltotyömääräys sekä laitetietojen 
muokkaus. Esim. laitteiden tuonti massana exceliin, tietojen muokkaus ja vienti takaisin 
järjestelmään. 
 
Järjestelmässä pitää olla mahdollista laitekorttien ja työtilausten massaimportointi. Pakollinen 

16 Huolto-ohjelma Järjestelmässä laitteelle pitää pystyä luomaan ennakko- 
/ määräaikaishuolto-ohjelmia. 

Järjestelmää voidaan syöttää huolto-ohjelman muoto ja sisältö sekä jaksottaa se halutulle 
aikavälille. Pakollinen 

17 Työtilaushallinta Asiakkaiden pitää pystyä järjestelmän kautta tilaamaan 
palveluja lääkintätekniikalta tai muilta teknisiltä 
osastoilta. 

Tilattavia palveluita ovat esimerkiksi: 
- Vastaanottotarkastus / laitteen kirjaus rekisteriin 
- Määräaikaishuolto / viankorjaus 
- Laitteen poisto ja hävitys asianmukaisesti 
- Raportit ja dokumentit 
- Muut asiantuntijapalvelut 

Pakollinen 

18 Työtilaushallinta Asiakkaalle pitää pystyä lähettää viesti työn 
valmistumisesta. 

Järjestelmästä pitää pystyä lähettämään viesti (sähköposti) asiakkaalle, kun työ on 
valmistunut. Viesti voidaan määritellä automaattiseksi tai manuaaliseksi. Pakollinen 

19 Työtilaushallinta Järjestelmästä pitää selvitä työtilauksen tai 
huoltopyynnön tila. 

Käyttäjän pitää nähdä järjestelmästä haluamansa huoltopyynnön tila esim. tilattu, kesken, 
lähetty ulkopuoliseen huoltoon, odottaa kustannuksia tai valmis. Pakollinen 

20 Hakutoiminnot Vapaasanahaku tulee olla mahdollista kaikista 
laiterekisterin kentistä. Haku pitää ulottua myös 
poistettujen laitteiden laitekorteille. 

Käyttäjän on pystyttävä tallentamaan luodut hakuehdot myöhempää käyttöä varten. Haku ei 
saa kestää yli 5 sekuntia. 
 
Haetut laitteet pitää pystyä kopioimaan suoraan excel taulukkoon (ctrl c-periaatteella). Pakollinen 

21 Ominaisuudet Laite numerot ovat L-alkuisia. Laitekortit tuodaan uuteen järjestelmään vanhasta järjestelmästä. Tämän jälkeen numerointi 
(L-alkuinen) jatkuu viimeksi käytetystä numerosta eteenpäin. Pakollinen 

22 Ominaisuudet Järjestelmän on tuettava QR- ja viivakoodin lukua eri 
kentissä. 

QR-koodilla tai viivakoodilla voidaan hakea laitekorttia, työtilausta ym. 

Pakollinen 
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23 Huoltolähete Järjestelmä generoi huoltolähetteen automaattisesti. Järjestelmä hakee tarvittavat tiedot laitekortilta huoltolähetteelle esim. laite, laitekoodi, 
toimitusosoite, lähettäjän tiedot, tilausnumero ym. 
 
Huoltolähete tulee olla tulostettavissa A4-kokoiseksi. 
 
Huoltolähetteen automaattisesti täytetyt kentät pitää olla muokattavissa manuaalisesti. 
 
Huoltolähete pitää olla pääkäyttäjän muokattavissa (logot, kentät, ym.) 

Pakollinen 

24 Huoltokutsu Automaattinen huoltokutsu järjestelmästä. Järjestelmä lähettää asiakkaalle ennakkotiedon tai muun kutsun tulevasta huollosta. Kutsun 
muotoa ja automaattisuutta pitää pystyä muokkaamaan. 
 
Huoltokutsu lähetetään automaattisesti / manuaalisesti järjestelmästä asiakkaan (osasto / 
laitevastaava) sähköpostiin. Pakollinen 

25 Varaosatilaus Järjestelmä generoi varaosatilauksen automaattisesti. Järjestelmä hakee tarvittavat tiedot varaosatilaukseen laitekortilta ja varaosatietokannasta 
esim. tilausosoite, tilaajan tiedot, varaosakoodi ym. 
 
Varaosatilauksen automaattisesti täytetyt kentät pitää olla muokattavissa manuaalisesti. 
 
Tilauslomake pitää olla pääkäyttäjän muokattavissa (logot, kentät, ym.) 

Pakollinen 

26 Poisto Laitteen poisto järjestelmästä tapahtuu pääkäyttäjän tai 
muun luvitetun käyttäjän toimesta. 

Poistettu laite ja kaikki siihen liittyvä tieto jää järjestelmään historiatietona. 

Pakollinen 

          

          

  Asiakkuuksien hallinta       

27 Asiakashallinta Järjestelmässä on asiakasrekisteri 
(organisaatiorekisteri), joka pitää pystyä päivittämään 
massa-ajona. 

Asiakkaat ovat hyvinvointialueen osastoja, toimipisteitä tai ulkoisia asiakkaita. Asiakkaille pitää 
pystyä määrittämään erilaisia toimipistekohtaisia lokaatioita (esim. osoite, kiinteistö, kerros 
osasto, huone). 
  
Järjestelmään pitää pystyä syöttämään tilaajan organisaatiorakenne massa-ajona. 
 
Asiakkaita pitää pystyä lisäämään ja päivittämään myös manuaalisesti. Pakollinen 

28 Tilaajan tiedot Pääkäyttäjän pitää pystyä itsenäisesti muokkaamaan 
tilaajaa koskevia tietoja. 

Muokattavia tietoja ovat esimerkiksi nimet, logot, huoltoyksiköt, yhteystiedot, integraatioihin 
liittyvät sähköpostiosoitteet ym. Pakollinen 

29 Ulkoisten palveluntuottajien hallinta Järjestelmässä pitää pystyä luomaan rekisteri ulkoisista 
palveluntuottajista. 

Järjestelmässä tulee pystyä ylläpitämään ja päivittämään yhteystietoja ulkoisista 
palveluntuottajista kuten laitetoimittajat, valmistajat sekä huoltoyritykset. Pakollinen 
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  Resurssien- ja kustannusten hallinta       

30 Kustannusten hallinta Järjestelmään pitää pystyä syöttämään työtilauksille 
erilaisia kustannuksia. 

Erilaisia kustannuksia voi olla esim. työ-, matka- ja varaosakulut. 
 
Kustannuksia pitää pystyä seuraamaan ja raportoimaan järjestelmästä. 
 
Järjestelmästä pitää pystyä seuraamaan yksittäisen laitteen tai järjestelmän 
elinkaarikustannuksia. 

Pakollinen 

31 Kustannusten hallinta Järjestelmässä pitää pystyä seuraamaan kustannuksia ja 
muokata niiden näkyvyyttä käyttäjäryhmän mukaan. 

  

Pakollinen 

32 Sopimushallinta Järjestelmässä pitää pystyä ylläpitämään 
lääkintälaitteiden huoltosopimuksia 

Järjestelmässä seurataan laitteiden takuuaikaa ja tämän myötä voidaan määrittää milloin ja 
mitkä laitteet tuodaan huoltosopimuksen piiriin. Pakollinen 

33 Järjestelmäkoulutus Sopimukseen tulee sisältyä riittävä määrä 
järjestelmäkoulutusta käyttäjille. 

Koulutuksista sovitaan erikseen tilaajan ja toimittajan kanssa. 

Pakollinen 

          

          

  Järjestelmätoiminnot       

34 Dokumenttien hallinta Järjestelmässä pitää pystyä tallentamaan dokumentteja 
laitteille, työtilauksiin, sopimuksille ja kauppanimille. 

Lääkintätekniikka käyttää päivittäisessä toiminnassaan mm. seuraavia dokumentteja: 
- Työtilaus / lähete, joka lähetetään toimittajalle tilattaessa huoltotöitä 
- Varaosatilaus, joka lähetetään toimittajalle tilattaessa varaosia 
- Vastaanottopöytäkirja, joka muodostuu ja tallennetaan aina uuden laitekortin yhteydessä 
- Huoltoraportti, joka tulostetaan laitteen mukana asiakkaalle 
- Määräaikaishuoltokutsu, joka voidaan lähettää asiakkaalle muistutuksena tulevista 
laitehuolloista 

Pakollinen 

35 Dokumenttien hallinta Käyttö- ja huolto-ohjeet. Järjestelmässä pitää pystyä tallentamaan ja hallinnoimaan laitteiden erilaisia käyttö- ja huolto-
ohjedokumentteja (pdf tai vastaava). 
 
Käyttö- ja huolto-ohjeet tulee olla linkitettävissä halutuille laitteille tai laiteryhmille 
järjestelmän kautta. 
 
Dokumenttien näkyvyyttä pitää pystyä hallinnoimaan käyttäjien ja teknisen henkilökunnan 
roolien mukaisesti. Käyttäjillä pitää olla pääsy laitteiden käyttöohjeisiin järjestelmän 
käyttöliittymän kautta. 

Pakollinen 

36 Raportointityökalu Järjestelmästä voidaan tuottaa lääkintätekniikan 
liiketoiminnalle tarpeellisia raportteja ja analyysejä. 
Lääkintätekniikan järjestelmäkäyttäjien tulee voida 
tuottaa erilaisia raportteja ja listauksia reaaliaikaisesti ja 
ajastetusti. 

Esimerkkejä raporteista: 
- Avoimet työt 
- Töiden lukumäärä 
- Kustannukset (hankintahinta, huollot, varaosat, työt, poistot) 
- Tuotantotunnit henkilöittäin, toimipisteittäin, asiakkaittain, projekteittain 
- Laskutuskertymä 

Pakollinen 

37 Laitelistaus Järjestelmästä pitää pystyä generoimaan laitelistauksia 
halutuin ehdoin. 

Käyttäjän pitää pystyä generoimaan excel-listaus kustannuspaikan, sijainnin tai muun halutun 
tiedon perusteella kaikista toimintayksikön laitteista. Excel tiedosto tallentuu automaattisesti 
laatijan koneelle.  Pakollinen 
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38 Tiedostojen ja datan tallennus Järjestelmään pitää pystyä tallentamaan erilaisia 
tiedostoja lääkintälaitteille. 

Esimerkkejä: 
- Huoltoraportteja esim. PDF 
- Kuvia 
- Videoita 
- Taulukoita esim. Excel Pakollinen 

39 Toimittajahallinta Järjestelmällä voidaan ylläpitää toimittajien ja 
valmistajien yhteystietoja. 

Toiminnot: Uuden toimittajan lisääminen, toimittajan tietojen muuttaminen ja toimittajan 
poistaminen. 
 
Toimittajien tiedot voidaan integroida suoraan laiteryhmiin. Pakollinen 

40 Toimittajahallinta Toimittajatiedot pitää pystyä tarvittaessa tuomaan 
järjestelmään integraatiolla toisesta järjestelmästä. 

Integraatiossa huomioitavat tiedot määritellään tilaajan kanssa (esim. nimi-, osoite-, s-posti- ja 
puhelinnumerotietoja. Pakollinen 

41 Varaosa- / varastohallinta Järjestelmässä pitää pystyä hallinnoimaan varaosia ja 
varastointia. 

Järjestelmässä pitää pystyä ylläpitämään varaosatietokantaa, jossa varaosat ovat yksilöllisesti 
koodattuja ja kytkettävissä haluttuun laitteeseen, laiteryhmään tai järjestelmään. 
 
Järjestelmässä pitää olla hakutoiminto varaosille. 
 
Järjestelmästä tulee ilmetä varaosien varastointitiedot esim. määrä, sijainti, hinta ym. 

Pakollinen 

42 Laskutus Automaattinen laskutus halutun aikataulun mukaisesti. Järjestelmässä pitää pystyä luomaan automaattisia laskuja (työtunnit, varaosat ym.) halutuille 
laitteille tai kustannuspaikoille. 
 
Laskutustietoja, laskun kenttätietoja ja laskutusjaksoja pitää pystyä muokkaamaan 
pääkäyttäjän toimesta. Pakollinen 

43 Kuljetustilaus Järjestelmästä pitää pystyä tekemään kuljetustilauksia. Käyttäjän pitää pystyä tekemään ja käsittelemään kuljetuspyyntöjä. Järjestelmä generoi 
automaattisesti kuljetuspyynnön ja lähettää sen sähköpostilla tai vastaavalla tavalla 
kuljetuksista vastaavalle taholle. Lisäksi kuljetuspyyntö tallentuu tiedoksi työtilaukselle. Pakollinen 

44 Poistoesitys Järjestelmän kautta pitää pystyä tekemään 
poistoesityksiä laitteille. 

Poistoesityksen voi tehdä tietyn käyttäjäprofiilin omaava asiakas esim. osastonhoitaja tai 
laitevastaava. Pakollinen 
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  Integraatio pakolliset       

45 Sähköturvallisuusmittaus Ansur / OneQA integraatio. Mittauksen käynnistys järjestelmästä siten, että laitteen tiedot tuodaan automaattisesti 
testiohjelmaan ilman, että käyttäjä joutuu niitä manuaalisesti syöttämään. 
 
Mittaustulokset tuodaan automaattisesti järjestelmään kyseisen laitteen laitekortille. Pakollinen 

46 Häiriö / vaaratilanne Haipro ja Fimea integraatio. Ilmoitusten kohdistus laiteryhmiä kohtaan. 
 
Käyttäjillä tulee olla mahdollisuus tehdä Haipro- tai Fimea-ilmoitus suoraan laitteen tiedoista. 
 
Käyttäjän tekemästä ilmoituksesta lähtee aina tieto erikseen pääkäyttäjän määriteltävissä 
oleville henkilöille / jakelulistoille joko järjestelmän sisällä tai sähköpostitse tilaajan valinnan 
mukaisesti. 

Pakollinen 

47 Laitenimikkeet EUDAMED integraatio. Laitenimikkeistö tuodaan automaattisesti EUDAMED-rekisteristä laiterekisterin tietokantaa. 
Nimikkeistö päivittyy automaattisesti määrätyin väliajoin tai manuaalisesti. Pakollinen 

48 Tarratulostusintegraatio Järjestelmään pitää pystyä luomaan integraatio 
halutunlaiselle tarratulostimelle. 

Laitekortilta tulee voida tulostaa L-alkuisen koodin sisältävä tarra erikseen sovitun mallipohjan 
perusteella. Tarran muuna sisältönä tulee olla vähintään QR-koodi, joka sisältää minimissään 
laitteen L-tunnuksen. 
 
Tarrapohja tulee olla pääkäyttäjän muokattavissa ja QR-koodin sisältöä tulee myös pystyä 
muokkaamaan. 

Pakollinen 

          

          

  Muut ominaisuudet / integraatiot       

49 Laskutusjärjestelmäintegraatio Järjestelmään voidaan myöhemmin luoda valmis 
rajapinta tilaajan laskutusjärjestelmään. 

Valmius mahdolliseen laskutusintegraatioon esim. Basware P2P, jossa laskut voidaan linkittää 
työtilaukselle.  Toive 

50 Hankintaintegraatio Järjestelmä voidaan yhdistää integraation kautta 
hankintajärjestelmään. 

Valmius toteuttaa integraatio, jolla järjestelmä generoi automaattisesti uuden laitenumeron ja 
tuo laitekortille ennalta määritellyt tiedot hankintajärjestelmästä. Toive 

51 Muutostyöt Muutostöistä sovitaan erikseen myöhemmässä 
vaiheessa yhdessä tilaajan ja toimittajan kanssa. 

Sopimukseen kuuluvat ja sopimukseen kuulumattomat muutostyöt määritellään yhdessä 
tilaajan ja toimittajan kanssa. 
 
Toimittaja toimittaa palveluhinnaston, jonka mukaisesti ylläpitosopimukseen kuulumattomien 
muutostöiden laskutus suoritetaan. Määritellään myöhemmin 
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