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1 Johdanto

Opinnaytetydn tarkoituksena on tuottaa vaatimusmaarittelytaulukko Paijat-Hameen
hyvinvointialueen toiminnanohjausjarjestelman tarjouskilpailuprosessia varten. Tyon
tuloksena syntynytta taulukkomuotoista (Excel) vaatimusmaarittelya kaytetddn myohemmin

litteend hankintojen tarjouspyyntdmateriaaleissa.

Tyon alkupuolella selvitetdan muutamia termeja, kuten toiminnanohjausjarjestelma,
hyvinvointialue, l1aakintalaiterekisteri, Iaakintalaite ja julkiset hankinnat. Naihin termeihin ja
niihin liittyvaan asiasisaltéon tutustuminen helpottaa vaatimusmaarittelyn sisallon

ymmartamista ja selventaa toiminnanohjausjarjestelman kayttdympariston laajuutta.

Vaatimusmaarittelya varten saatiin vertailukayttodon toiminnanohjausjarjestelmien hankinta-
asiakirjoja HUSIn (Helsingin- ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri), KSSHP:n (Keski-Suomen
sairaanhoitopiiri) ja Varhan (Varsinais-Suomen hyvinvointialue) hyvinvointialueilta. Naiden
materiaalien lisaksi tydssa tutustutaan nykyisen kaytdssa olevan laiterekisterin (Megusoft)

ominaisuuksiin ja kerataan vaatimuksia ja toiveita myos rekisterin kayttajilta.

Vaatimusten maarittelyssa pyritdan tuottamaan tarkka ja yksityiskohtainen listaus
vaatimuksista ja toiveista, jotka vaikuttavat uuden jarjestelman ominaisuuksiin ja
toiminnallisuuksiin. Hyvinvointialueen tavoitteena on tuottaa palveluja kestavasti ja
ymparistoystavallisesti, joten vaatimuksia maariteltdessa pyritdan karsimaan turhat toiminnot

ja resursoimaan jarjestelmat oikeassa mittakaavassa.

Valmis vaatimusmaarittelytaulukko tulee myéhemmin liitteeksi tilaajan eli Paijat-Hameen
hyvinvointialueen laakintatekniikan ja hankintaosaston tarjouspyyntémateriaaleihin. Tasta
syysta vaatimusmaarittelyn on oltava tarkka, riittavan yksityiskohtainen ja yksiselitteinen
kokonaisuus. Tasta vaatimuslistauksesta tulee kdyda ilmi kaikki uudelta

toiminnanohjausjarjestelmalta vaadittavat ja toivottavat merkitykselliset ominaisuudet.



2 Toiminnanohjausjarjestelma

Toiminnanohjausjarjestelma eli ERP-jarjestelma (enterprise recource planning) on yrityksen
tietojarjestelma, joka on syntynyt korvaamaan manuaalista kirjanpitoa ja toimintoja.
Jarjestelmaan voidaan tarpeen mukaan integroida erilaisia toimintoja, kuten tuotantoa,
jakelua, varastonhallintaa, laskutusta ja kirjanpitoa. Samalla jarjestelmat helpottavat ja
nopeuttavat jokapaivaista tyontekoa, koska lahes kaikki yritysten tietojarjestelmat
integroituvat jollain tavalla toisiinsa. Taman seurauksena on mahdollista, etta tiedon siirto eri
yksikoiden ja toimijoiden valilla tapahtuu reaaliajassa. Reaaliaikainen tiedon siirto vahentaa
paallekkaista ty6ta ja nopeuttaa asioiden kasittelya ja paatdksen tekoa. Toimintojen
automatisointi ja reaaliaikainen tiedonsiirto tuottavat yhdessa yrityksille huomattavaa

kustannussaastoa. (Wikipedia, 2023)

Uudella toiminnanohjausjarjestelmalla pyritdan saavuttamaan saastoja jarjestelman yllapito-
ja kehittamiskuluissa. Myods paivitettyjen toimintatapojen avulla pyritdan saavuttamaan
kustannussaastgja, joista esimerkkina mobiililaitteiden ja -sovellusten kaytto

kenttdolosuhteissa.
Tavoitteita, joita uudella toiminnanohjausjarjestelmalla pyritddn saavuttamaan:

- Yhdenmukaistetaan uuden jarjestelman kayttotavat kaikkien kayttajien
toimintayksikoiden valilla.

- Hallitaan sujuvasti suurta kayttaja- ja tietomaaraa.

- Kehitetdan ja muokataan jarjestelmaa ja sen toimivuutta ulkopuolisten
jarjestelmien kanssa (integraatiot).

- Parannetaan ja helpotetaan hakutoimintoja jarjestelmassa seka tuotetaan
halutun kaltaisia raportteja ja listauksia paatéksenteon ja toiminnan
seurannan helpottamiseksi.

- Parannetaan ja nopeutetaan Laakintatekniikan liiketoimintaprosessien
lapimenoaikoja, kuten vastaanottotarkastus ja laitteiden kirjaus,
maaraaikaishuollot, vikakorjaukset, varaosahallinta ja kuljetukset.

- Tehostetaan ja yhtenaistetaan kirjaus- ja rekisterointikaytantoja, jotka
mahdollistavat yhtenaisen tilastoinnin, kustannusten ja
liketoimintaprosessien seurannan seka tarvittavien dokumenttien

tuottamisen.



Yhteisina tavoitteina kaikilla edelld mainituilla seikoilla on saavuttaa parempi tehokkuus ja
kustannussaastoja koko toiminta-alueella. Edella mainituilla keinoilla pyritaan takaamaan
myoOs parempi ja katkeamaton potilaan hoito, joka on yhteinen tavoite koko hyvinvointialueen

tehtavakentassa. (HUS Laakintatekniikan toiminnanohjausjarjestelma iNES, 2022 s. 8)

Tassa tapauksessa, kun kyseessa on ladkintalaiterekisteri, keskitytdan paaasiassa
laakintalaitteiden elinkaaren hallintaan liittyviin toimintoihin. Rekisteriin kirjataan kaikki tiedot

ja tapahtumat laitteiden vastaanotosta niiden poistoon ja havittdmiseen saakka.

3 Laakintalaiterekisteri

FINLEX on oikeudellisen aineiston julkinen ja maksuton Internet-palvelu, jonka omistaa
oikeusministeri6. FINLEX:n verkkosivuilta 16ytyy laki [aakinnallisista laitteista 779/2021 ja sen
pykalassa §34 Seurantajarjestelmé kerrotaan seuraavaa: "Sosiaali- ja
terveydenhuollonyksikéilla ja muulla ammattimaisella kéayttajélla, joka on oikeushenkilé tai
Joka kayttaa laékinnéllista laitetta itsendisend ammatinharjoittajana, tulee olla

seurantajéarjestelma laitteiden ja niiden kéytén turvallisuuden varmistamiseksi.”

Kyseisessa seurantajarjestelmassa tulee olla kirjattuna:

1) jéljitettdvyyden edellyttémét tiedot toimintayksikén kéytéssé olevista, edelleen
luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista seké potilaaseen asennetuista
laitteista;

2) laitteen kdytén yhteydessé syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvét tiedot. (FINLEX,
2021)

Paijat-Hameen hyvinvointialueella kaytdssa oleva laiterekisteri Mequsoft on tekniikaltaan ja
ominaisuuksiltaan jo hieman vanhanaikainen. Tasta syysta tilaaja (Paijat-Hameen
hyvinvointialue) on paatynyt kartoittamaan uusia jarjestelmia, joiden avulla pyritaan
helpottamaan ja nopeuttamaan rekisterin yllapitoa. Uuden jarjestelman on myds taytettava

ladkintalaitteiden rekisterdinnille asetetut lakisaateiset vaatimukset.

Laakintalaiterekisteriin kirjataan kaikki laakintalaitteita koskevat tiedot ja tapahtumat niiden
vastaanottotarkastuksesta laitteen poistoon saakka. Vastaanottotarkastuksessa taytetaan
laitekortti, joka pitaa sisallaan kaikki laitetta koskevat tiedot, kuten nimi, malli, sarjanumero,

UDI-koodi, valmistaja, toimittaja, huoltaja, takuuaika, hinta, omistaja, sijainti sekd muut



tarvittavat tiedot. Samalla laitteelle muodostuu automaattisesti yksiléllinen tunnistuskoodi

(laitetarra), joka limataan laitteeseen hyvaksytyn vastaanottotarkastuksen merkiksi.

Laakintalaiterekisteriin kirjataan kaikki laitteeseen tai jarjestelmaan kohdistuvat tapahtumat ja
toimenpiteet sen elinkaaren ajalta. Naita toimenpiteitd ovat esimerkiksi huollot,
vikakorjaukset, kalibroinnit seka ty6- tai varaosakustannukset. Laitteen elinkaaren aikana
rekisteriin kertynyt tieto jaa historiatiedoksi rekisteriin, vaikka laite poistetaan kaytdsta joko

ikdantymisen tai vikaantumisen seurauksena.

Nyt hankinnassa oleva toiminnanohjausjarjestelma eli laiterekisteri tulee olla helposti
muokattavissa oleva kokonaisuus, johon on helposti lisattavissa myés erilaisia integraatioita
muihin hyvinvointialueen tai Idakintatekniikan kaytdssa oleviin jarjestelmiin. Tulevalta
l&akintalaiterekisteriltd vaaditaankin valtava maara toimintoja ja ominaisuuksia, jotka pyritdan
luettelemaan mahdollisimman tarkasti ja yksiselitteisesti taman opinnaytetyon liitteena (LIITE
1) olevassa vaatimustenmaarittelytaulukossa. Vaatimuksia maariteltdessa on nykyisesta
jarjestelmasta keratty ominaisuuksia ja toimintoja, jotka halutaan sailyttaa tulevassakin
jarjestelmassa. Vaatimusmaarittelya varten on tarkasteltu myds muiden hyvinvointialueiden
vastaavissa hankinnoissa kayttamia asiakirjoja seka kirjattu ylés nykyisen rekisterin

kayttajien toivomuksia uusista ominaisuuksista ja toiminnoista.

Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan MD-asetuksen (EU/2017/745) maaritelman mukaan
laitteistoa, valinetta, instrumenttia, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta
tarviketta. Naita laakinnallisia laitteita on valmistaja tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla joko

yksinaan tai yhdistelmina seuraavanlaisiin ladketieteellisiin tarkoituksiin:

- sairauden diagnosointi, ehkéisy, 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 néytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten
luovutukset,

- jajonka pééasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan

téllaisilla keinoilla edistéé. (Fimea, n.d.)



Laakinnallisiin laitteisiin kuuluu myoés IVD-asetuksen (EU/2017/746) mukaiset In vitro
diagnostiikkaan tarkoitetut Iaakinnalliset laitteet. Naihin laitteisiin kuuluu esimerkiksi
laitteet, laitteistot tai ohjelmistot, joita kaytetaan yhdessa tai erikseen ihmiskehon
ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa. Tutkimuksen kohteena on
ihmiskehosta otetut naytteet, kuten veri- ja kudosnaytteet. Naytteiden perusteella on

tarkoitus saada tietoa yhdesta tai useammasta seuraavista:

- a) fysiologisesta tai patologisesta toiminnasta tai tilasta;

- b) synnynnéisesta fyysisestd vammasta tai élyllisesté kehitysvammasta;

- ¢) alttiudesta sairaudelle tai taudille;

- d) turvallisuuden ja yhteensopivuuden méérittdmiseksi mahdollisten vastaanottajien
kannalta;

- e) hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

- 1) hoitotoimenpiteiden méaérittelemiseksi tai tarkkailemiseksi. (Fimea, n.d.)

Nykyaan laakinnallisiin laitteisiin luetaan kuuluvaksi myds esimerkiksi kylmageelit, silmatipat
ja laastarit. Taman tyyppisia ladkinnallisia laitteita on Iahes mahdotonta rekisterdida ja
seurata niiden elinkaarta. Taman vuoksi tassa tydssa keskitytadankin pelkastaan erilaisten

hoitoon ja tutkimukseen liittyvien sahkoisten laitteiden kasittelyyn ja rekisterointiin.

Laakinnallisissa laitteissa tulee olla markkinoille hyvaksynnan merkiksi valmistajan
laitteeseen painama CE-merkki. Taman lisaksi laitteesta tulee I6ytya laitteen yksiselitteisesti

yksiloiva UDI-koodi.

3.1 CE-merkinta

Jokaisella ladkintalaitteella tulee olla CE-merkintd, joka on merkki siita, ettd kyseinen laite
tayttaa sille asetetut vaatimukset. Laitevalmista kiinnittaa Iaakinnalliseen laitteeseen CE-
merkin ennen laitteen markkinoille saattamista. Osa laakinnallisista laitteista pitaa lisaksi
hyvaksyttaa ilmoitetun laitoksen toimesta. Hyvaksynnan seurauksena CE-merkin yhteyteen
lisdtaan nelinumeroinen tunnistenumero, joka on yksiléllinen jokaisella ilmoitetulla laitoksella.

(Fimea, n.d.)



3.2 UDI-tunniste

Kaikilla [aakinnallisilla laitteilla, jotka kuuluvat MD- tai IVD-asetusten piiriin, tulee olla
yksil6llinen tunnistekoodi eli UDI-tunniste (Unique Device Identification). Kyseinen koodi voi
sisaltaa kirjaimia, numeroita tai molempia yhdessa. UDI-tunniste on yleensa viiva- tai QR-
koodi, mutta se voi olla my6s muu koneluettava koodi. UDI-koodin suhteen on vield menossa
siirtymaaika, joten ihan kaikista markkinoilla olevista laitteista kyseista koodia ei valttamatta

I6ydy. (Fimea, n.d.)

3.3 Eudamed

Eudamed on Euroopan komission kehittama IT-jarjestelma, joka perustuu MD- ja in vitro-
asetuksiin. Tietokanta perustuu kuuteen toisiinsa yhdistettyyn moduuliin ja julkiseen

verkkosivustoon:

- Toimijoiden rekisteréinti (valmistajat, valtuutetut edustajat ja maahantuojat)
- UDV/laitteiden rekisteréinti

- Illmoitetut laitokset ja sertifikaatit

- Kiliiniset tutkimukset ja suorituskyvyn arviointi

- Vaaratilanteiden ja markkinoille saattamisen jélkeinen valvonta

- Markkinavalvonta

Eudamed otetaan kayttéén vaiheittain. Nykyaan kaytéssa on toimijamoduuli,

UDl/laitemoduuli seka ilmoitetut laitokset ja sertifikaattimoduuli. (Fimea, n.d.)

4 Paijat-Hameen hyvinvointialue

Opinnaytetyon tilaajana toimii Paijat-Hameen hyvinvointialue ja sen organisaatioon kuuluvat
l&akintatekniikka seka hankintaosasto. Opinnaytetydn lopputuloksena syntynyt
vaatimusmaarittely taulukko litetddn mydhemmin osaksi Paijat-Hameen hyvinvointialueen

toiminnanohjausjarjestelman tarjouskilpailuprosessia.

4.1 Tietoja hyvinvointialueesta

Paijat-Hameen hyvinvointialue on aloittanut toimintansa 1.1.2023. Yritys on aikaisemmin

toiminut nimilla Paijat-Hameen sairaanhoitopiirin kuntayhtyma, Paijat-Hameen sosiaali- ja



terveydenhuollon kuntayhtyma ja Paijat-Hameen hyvinvointikuntayhtyma. Paijat-Hameen

hyvinvointialueeseen kuuluu kymmenen kuntaa, jotka on esitelty kuvassa 1.

Kuva 1. Paijat-Hameen hyvinvointialueen koko, sijainti ja siihen kuuluvat kunnat.

e

Aiikkals

Crimattila

A e
ale

41.1 Tehtavat

Paijat-Hameen hyvinvointialue vastaa sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottamisesta Paijat-
Hameen alueella. Uutena vastuualueena hyvinvointialueelle tuli vuoden 2023 alusta

pelastustoimi, joka toi mukanaan uusia toimipisteita ja henkildkuntaa.

Paijat-Hameen keskussairaala sijaitsee Lahdessa ja sen toimialana on keskittya
erikoissairaanhoidon palvelujen tuottamiseen. Hyvinvointialueella on lisaksi kymmenia
erilaisia toimipisteita ympari Paijat-Hameen maakuntaa. Naissa toimipisteissa toimii
perusterveydenhuolto, sosiaalihuolto, perhepalvelut, ikdantyneiden palvelut,
mielenterveyspalvelut, vammaispalvelut, oppilas- ja opiskelijahuolto ja pelastustoimi. (Paijat-
Hameen hyvinvointialue, 2022)



4.1.2 Tunnuslukuja

Paijat-Hameen hyvinvointialueen toimintatuotot tuloslaskelman mukaan vuonna 2023 olivat
noin 123 milj. euroa. Toimintakulut samalta ajanjaksolta on talousarvion mukaan 948 mil].

euroa. (Paijat-Hameen hyvinvointialue, 2023)

Asukkaita Paijat-Hameen alueella on yli 200 000. Hyvinvointialueen henkiléston
kokonaismaara Paijat-Hameessa on noin 7600, joka sisaltaa sote- ja pelastusalan seka

tukipalveluiden henkildston.

Nykyisessa laiterekisterissa on laitteita kirjattuna noin 20 000 kappaletta, joka tarkoittaa
melko suurta tietomassaa jarjestelmapalvelimilla. Tata tietomassaa hallinnoidaan ja
kaytetdan ladkintatekniikan ja sen sidosryhmien paivittaisessa toiminnassa useamman
sadan henkilén toimesta. Suuri laite- ja kayttdjamaara aiheuttaa suuren maaran
jarjestelmavaatimuksia, jotka on huomioitava tassa vaatimusten maarittelyvaiheessa. Myds
jarjestelman toiminnallisuus on maariteltdva tarkkaan tassa vaiheessa, ettd uuden
jarjestelman kayttd olisi helppoa, joustavaa ja resursseja saastavaa. Vaatimusten
maarittelyvaiheessa on siis karsittava kaikki turhat ominaisuudet pois vaatimuslistoilta ja
mitoitettava jarjestelmapalvelut sopiviksi resurssien saastoja ajatellen. Jarkevassa
resursoinnissa pyritdan huomioimaan myds hyvinvointiyhtyman linjaus kestavasta

kehityksesta ja ymparistoystavallisesta palvelujen tuottamisesta.

4.2 Laakintatekniikka

Laakintatekniikka on yksi osa Paijat-Hameen hyvinvointialueen kunnossapitopalveluiden
organisaatiota. Ladkintatekniikka vastaa koko Paijat-Hameen hyvinvointialueen laitekannan
rekisterin yllapidosta ja sen tehtédvana on huolehtia laakintalaitteiden omaisuudenhallinnasta

ja huoltopalveluista.

4.2.1 Laakintiatekniikan toiminta

Toiminnanohjausjarjestelman eli 1aakintalaiterekisterin yllapito pitda sisallaan kaikkien
rekisteriin kirjattujen laitteiden koko elinkaaren dokumentoinnin. Laitteen tai jarjestelman
elinkaari alkaa laitteen tai jarjestelman vastaanottotarkastuksesta ja paattyy laitteen poistoon
ja asianmukaiseen havittamiseen. Vastaanoton ja poiston valissa kaikki laitteisiin tai

jarjestelmiin kohdistuvat toimenpiteet, kuten huollot, korjaukset, kalibroinnit, mittaukset,



varaosat, tyotunnit, huoltoraportit ja naihin liittyvat kustannukset dokumentoidaan
toiminnanohjausjarjestelmaan (laiterekisteriin). Nain ollen kaikkien laakinnallisten laitteiden ja

jarjestelmien historia 16ytyy laiterekisterista niiden koko elinkaaren ajalta.

Laakintatekniikan ydinpalveluita ovat |aakintalaiterekisterin yllapito seka laakintalaitteiden
kunnossapitopalvelut, joista yleisimpia ovat vikakorjaukset ja maaraaikaishuollot. Muita
kunnossapitoon liittyvia palveluita ovat laitteiden ja ohjelmistojen paivitykset.
Laakintatekniikan toimenkuvaan kuuluu my®os erilaiset asiantuntijapalvelut, joista esimerkkina
voidaan mainita vastaanottotarkastukset, takuukatselmukset, kayton tukipalvelut ja muut
asiantuntijapalvelut erilaisissa hankkeissa. Toimittajatietojen ja laitteiden kunnossapitoon
littyvien sopimusten hallinta ovat myo6s laakintatekniikan tehtavia. Naihin tehtaviin sisaltyy
esimerkiksi asiantuntijapalvelut hankinnoissa, huoltosopimusten hallinta, toimittajatietojen
hallinta, laitteiden poistoon liittyvat kirjaukset ja laitteiden havittdminen asianmukaisesti.

(HUS Laakintatekniikan toiminnanohjausjarjestelma iNES, 2022, s. 3)

Nailla edellda mainituilla toimilla I&d8kintatekniikka pystyy osaltaan huolehtimaan laitteiden
turvallisesta kaytosta potilaan tutkimuksessa ja hoidossa. Laakintalaiterekisterin oikeanlainen

kayttd takaa myos sen, ettd kaikki Iaakintalaitteille suoritetut toimenpiteet ovat jaljitettavia.

4.2.2 Sidosryhmat

Toiminnanohjausjarjestelman hankintaan ja kayttéon liittyy 1aheisesti myods Iaakintatekniikan
sidosryhmat. Sidosryhmiin kuuluu hankinnassa mukana olevat tahot, rekisterin kayttajat
hyvinvointialueella ja rekisterin ulkopuoliset kayttajat. Paavastuu jarjestelman kaytosta ja

toimivuudesta on Ia3kintatekniikalla ja sen paakayttajilla.

Laakintatekniikan lisaksi kunnossapitopalveluilla on useita muitakin yksikoita, jotka
aktiivisesti kayttavat laiterekisteria. Naita yksikoita ovat esimerkiksi hienomekaniikka,
kayttétoiminta, sdhkdhuolto, kiinteistdhuolto ja kiinteistopalvelut (isdnndinti). Naille edella

mainituille kayttajaryhmille on jarjestelmaan luotu omanlaisensa kayttajaprofiilit.

Teknisten osastojen lisaksi rekisteria kayttavat asiakkaat eli koko hyvinvointialueen
henkilokunta. Heita voidaan tassa yhteydessa kutsua osastokayttajiksi. Myos heille luodaan
omanlaisensa kayttajaprofiilit rekisterin kayttéén. Usein ndma oikeudet pitavat sisallaan
ainoastaan tyotilauksen teon ja tyétilauksen seurannan. Osastojen vastuuhenkil6illa, kuten

osastonhoitajat tai laitevastaavat, on laajemmat oikeudet rekisterin kayttoon.
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Rekisteriin sallitaan rajoitettu paasy myés ulkopuolisilta toimijoilta, joita ovat esimerkiksi
laitteiden huoltoyritykset. Heidan kayttdoikeuksillaan paasee tarkistamaan heidan itsensa
tekemia huoltotoimenpiteita ja niihin liittyvia kirjauksia seka lisdéamaan tai muokkaamaan

huoltokirjauksia ja niihin liittyvia dokumentteja.

5 Julkiset hankinnat

Julkisissa hankinnoissa on huomioitava, etta kaikki hankintaan liittyvd materiaali on julkista ja
nain ollen kaikkien osapuolisen kaytettavissa. Julkisia hankintoja ohjeistaa ja sdatelee myds
erilaiset lait ja asetukset, jotka varmistavat, ettd hankinnat suoritetaan reilussa ja

yhdenvertaisessa hengessa.

5.1 Hankinnat

Tata opinnaytetyon tulosta eli valmista vaatimusten maarittelytaulukkoa on tarkoitus kayttaa
tulevassa toiminnanohjausjarjestelman hankinnassa tarjouspyynnon liitteena. Hankinta
suoritetaan tilaajan eli Paijat-Hameen hyvinvointialueen ladkintatekniikan ja hankintaosaston
yhteistyona. Laakintatekniikka maarittelee vaatimukset jarjestelmille ja toiminnoille.
Hankintojen tehtavana on hankkeen virallinen lapivienti tarjouspyynté vaiheesta tuotteen

hankkimiseen saakka.

Kyseessa on julkisen puolen hankinta, joten on syyta hieman tutustua julkisen hankinnan
maaritelmaan ja siihen liittyviin lainalaisuuksiin. Kun hankinta tayttaa julkisen
hankintasopimuksen tai kayttdéoikeussopimuksen maaritelman, sovelletaan siihen

hankinnoista ja kayttdoikeussopimuksista annettua lainsaadantéa. (JHNY, n.d.)

Hankintalainsdadantda kaytetaan tehostamaan julkisten varojen kayttéa. Sita kaytetaan
myOs parantamaan innovatiivisten, kestavien ja laadukkaiden hankintojen tekemista seka
turvaamaan tasapuoliset mahdollisuudet julkisten hankintojen tarjouskilpailuissa.
Hankintayksikoiden on pyrittava suorittamaan hankintoja siten, ettd ne voidaan toteuttaa
laadukkaasti, taloudellisesti ja suunnitelmallisesti kilpailuolosuhteet hyvaksi kayttaen seka

ymparisto- ja sosiaaliset nakdkohdat huomioiden. (JHNY, n.d.)

Hankinnat on hankintalain mukaan jarjestettava siten, etta pienet ja keskisuuret yritykset

seka muut yhteisot pystyvat tasapuolisesti osallistumaan tarjouskilpailuihin. Hankinnat, jotka
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alittavat kansalliset kynnysarvot, on pyrittava suorittamaan siten, ettd hankinnoissa sailyy

riittdva avoimuus ja syrjimattdmyys niiden kokoon ja laajuuteen nahden. (JHNY, n.d.)

6 Vaatimusmaarittely

Vaatimusten maarittely ja hallinta on suoritettava jarjestelmallisesti, jolloin voidaan varmistua
siita, ettd hankittava jarjestelma vastaa sille asetettuja vaatimuksia. Vaatimusten maarittelya
voidaan pitaa osana vaatimusten hallintaa. Vaatimusten maarittely alkaa kehityskohteiden
tunnistamisella, jonka jalkeen yhteen kootut tarpeet muokataan vaatimuksiksi. Hyvin
suoritettu vaatimusten maarittely mahdollistaa onnistuneen kilpailutuksen ja uuden
jarjestelman hankinnan. Kun vaatimusmaarittely on hyvin tehty, helpottuu jarjestelman
kayttdéonotto ja sovittujen ominaisuuksien todentaminen yhdessa tilaajan ja toimittajan
kanssa. (JUHTA, 2020, s. 7)

Yleisin syy ohjelmistojen hankintaprosessin epaonnistumiselle on riittamaton vaatimusten
maarittely. Syyna epaonnistumiseen voi olla vaatimusten keraajan ja jarjestelman
loppukayttajan kommunikointi ongelmat. Epaonnistumisen voi aiheuttaa myos se, etta tilaaja
ja loppukayttaja voivat olla eri instanssit. Joskus menetelmat vaatimusten kerdamiseen ja

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

Vaatimusten maarittelyn dokumentit ovat kommunikoinnin perusta tilaajan ja toimittajan
valilla. Hankinta prosessista saadaan huomattavasti riskittdmampi, kun vaatimukset
esitetdan selkeasti ja riittdvan kattavasti. Taman seurauksena myos jarjestelman valinta ja
kayttéénotto helpottuvat. (JUHTA, 2020, s. 9)
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6.1 Vaatimusten jaottelu

Vaatimusmaarittelyn rooli ja laajuus voi vaihdella hankittavan jarjestelman mukaan. Mita
monipuolisemmin ja kattavammin vaatimusten maarittely on tehty, sita turvallisemmaksi ja
riskittdmammaksi jarjestelman valinta ja sen kayttdonotto muodostuvat. Vaatimukset, joita
maarittely sisaltaa, voidaan jakaa kuvan 2 mukaisesti kolmeen erilaiseen ryhmaan. (JUHTA,
2020, s. 9)

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

— T . Vaatimukset johdetaan
Toimintalahtoiset vaatimukset ylemmn tason

(business requirements) vaatimuksista tarkemmalle
tasolle

Vaatimuksen poislamisen \aatimuksen poistamisen
vaikutukset vaikutukset

Kayttajavaatimukset

Vaatimuksen poislamisen Vaatimuksen poistamisen
vaikutukset vaikutukset

Jarjestelman toiminnalliset ja ei-
toiminnalliset vaatimukset

Toimintalahtdiset vaatimukset (business requirements) ovat korkean tason tavoitteita. Naita
tavoitteita yritys pyrkii saavuttamaan jarjestelmien ja ohjelmistojen avulla. Toimintalahtdiset
vaatimukset perustuvat toiminnan keskeisiin prosesseihin, joiden avulla pyritaan
maarittelemaan yhteinen tavoitetila. Nama dokumentoitavat vaatimukset perustuvat projektin

visioihin ja laajuuteen.

Kayttajavaatimukset esittelevat toimia, joita kayttajat pyrkivat toteuttamaan ohjelmistoja ja
jarjestelmia hyvaksikayttden. Kayttajavaatimukset esitetdan realistisina kayttotapauksina

esimerkkien avulla tai hahmottelemalla haluttuja ominaisuuksia, joita jarjestelmalta halutaan.

Kayttajavaatimuksia voidaan kutsua myés tarpeiden tunnistamiseksi, jossa analysoidaan
nykytilan ongelmia ja epakohtia. Analysointi ja kehitystarpeiden listaus esiselvityksen aikana
luovat hyvan perustan kayttajavaatimusten laadinnalle. Jos kehitystarpeiden listaus ja
nykytilan analysointi jatetddn myohaisempaan vaiheeseen eli vaatimusten
maarittelyvaiheeseen, voi vaatimusmaarittelyn tekeminen hidastua ja tyoésta voi

muodostuakin toiminnan kehitysprojekti.
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Ohjelmiston toiminnallisuus maaritellaan jarjestelman toiminnallisilla vaatimuksilla.
Toiminnallisilla vaatimuksilla pyritdan luomaan kayttjille edellytykset suoriutua vaadituista
tehtavista. Ei-toiminnallisia vaatimuksia ovat esimerkiksi luotettavuuteen, kaytettavyyteen ja

tietoturvaan liittyvat vaatimukset.

Vaatimuksia maariteltdessa on yritettava nahda myos tulevaisuuden tarpeet eli niita
toiminnallisuuksia, joita todennakdisesti tullaan lisdamaan jarjestelmaan mydhemmassa
vaiheessa. Myos kaikki vanhasta jarjestelmasta siirrettavaksi halutut toiminnot ja

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

6.2 Vaatimusten maarittelyn vaiheet

Vaatimusten maarittely voidaan jakaa kolmeen vaiheeseen, jotka ovat valmistautuminen
vaatimusten maarittelyyn, vaatimusten maarittelyn tuottaminen ja vaatimusten maarittelyn
hyvaksyminen. Kun hankkeen esiselvitys on tehty huolella ja kaikki tarpeet
jarjestelmahankintaa varten on kirjattu tarkasti, muotoutuu vaatimusmaarittelysta selkea ja

yksiselitteinen kokonaisuus edellda mainittujen vaiheiden aikana.

6.3 Valmistautuminen vaatimusten maarittelyyn

Ensimmaisessa vaiheessa eli valmistautumisessa vaatimusten maarittelyyn suoritetaan
esiselvitys ja uuden jarjestelman tarpeen arviointi. Usein tassa vaiheessa tunnistetut tarpeet
ovat viela suuntaa antavia, mutta muotoutuvat projektin edetessa tarkoin maaritellyiksi
vaatimuksiksi. Kuvassa 3 on esitetty harmaalla pohjalla valmistautuminen vaatimusten
maarittelyyn ja sen eteneminen tavoitteiden tdsmentéamiseen ja vaatimusten maarittelyn

[&piviennin suunnitteluun.
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Kuva 3. Valmistautuminen vaatimusten maarittelyyn (JUHTA, 2020, s. 11).

Vaatimusten mikrittelyn
tuottaminen

Valmistautuminen
vaatimusten médrittelyyn

Vaatimusten midrittelyn
hyviksyminen

r

Tavoittelden tismentiminen Tarpeiden tismentiminen ja . .
) [ analysointi Vaatimusten katselmointi
Vaatimusten mairittelyn
lipiviennin suunnittelu Vaatimusten priorisointi Vaatimusten hyviksyminen

Vaihe, jossa valmistaudutaan vaatimusten maarittelyyn, jakautuu yleensa kahteen osaan eli

tavoitteiden tdsmentamiseen ja lapiviennin suunnitteluun. Vaatimusten maarittelyprosessi voi
saada alkunsa vanhentuneesta jarjestelmasta, liiketoiminnan kehittdmisesta tai uuden

teknologian mukanaan tuomista mahdollisuuksista.

Projektin aluksi tunnistetaan kehittdmiskohteet ja tunnistetaan paivitystarpeet.
Vaatimusmaarittelyn l1ahtétietoina kaytetdan asiakirjoja ja maarittelyita, jotka on tuotettu
kehittdmiskohteiden tunnistamisvaiheessa. Samaan vaiheeseen liittyy myds muita
dokumentteja kuten hankkeen asettamiskirja liitteineen, vaatimusten maaritysprojektin

asettamisasiakirja ja hankesuunnitelma. Esimerkkeja kyseisista asiakirjoista ovat:

- Strategiset vaatimukset ja tavoitteet

- nykytilan ja tavoitteiden prosessikuvaukset
- tavoiteratkaisun kuvaukset

- tarveluettelo

- organisaation ja sidosryhmien kuvaukset

Vaatimusmaarittelyn alkuvaiheessa eli esisuunnitteluvaiheessa on syyta maaritella tarvittavat
asiakirjat, projektin johto, sidosryhmien roolit hankkeessa ja lainsaadanndn asettamat
vaatimukset ja rajoitteet. Nain paastaan sujuvasti seuraavaan vaiheeseen eli tavoitteiden
tdsmentamiseen. (JUHTA, 2020, s. 11)
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6.3.1 Tavoitteiden tasmentaminen

Tavoitteiden tdsmentamisvaiheessa on tarkoitus tarkentaa tekijoita, jotka vaikuttavat
vaatimusten maarittelyyn. Naita tarkennuksia voivat olla esimerkiksi lainsaadannoén vaikutus
toteuttamisajankohtaan, vaatimusmaarittelyyn tarvittavat henkiléresurssit ja heidan
osaamisensa tai muut hankkeeseen vaikuttavat ulkopuoliset ehdot. Tassa vaiheessa on
my0s syyta sopia erityisen tarkasti tyon tavoitteista ja lahtokohdista, tavoiteltavista tuloksista
ja niiden hyvaksymiseen vaikuttavista kriteereista, dokumenttien hyvaksyjista, saatavilla
olevista henkil6- ja muista resursseista seka kaikista muista vaatimusmaarittelyn lapivientiin
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).

——

Lait, asetukset

s Tulevaisuuden
liketoiminnan haasteat -
lavoitteet muulosvalmius J a ) )
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toimintaprosessi
o
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toimintaprosessi tarpeat tarpest ja jérjestelméan
ja jarjestelmét mykytilassa nakymat \_ vaatimuksst J
3 N
Luppukﬁyﬂﬁ]ﬁt Toteutusprojektin
= N ittel
Tietoturvallisuus SERSNEct

Teknologian
tarjoamat
mahdollisuudet

Ymipdriston tai
yhteistyén tarpaet

Yhteistybkumppanit,
asiakkaat

Ohjelmistotoimittajat,
konsultit, toimiala

6.3.2 Vaatimusten maarittelyn lapiviennin suunnittelu

Taman suunnitteluvaiheen tuloksena syntyy suunnitelma siita, miten vaatimusten maarittely
suoritetaan, milloin tyo suoritetaan ja ketka sita suorittavat. Usein vaatimusten maarittely
suoritetaan ja toteutetaan projektina, jolloin tarvittavat osatehtavat tulevat tunnistetuiksi.
Nama tunnistetut osatehtavat auttavat jatkossa realistisen tyosuunnitelman laadinnassa seka

tarvittavien resurssien arvioinnissa.
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Esiselvitysraportissa ja hankesuunnitelmassa luetellut rajoitteet, kuten henkiléresurssit,
kustannukset tai aikataulut toimivat projektisuunnitelman laadinnan Iahtékohtana. Kun
projektin tavoitteet on tdsmennetty, pitda vaatimusten maarittelyprojektissa tehda sopimukset
henkiléresursseista, jotta toivottu ja laadukas tulos pystytdaan saavuttamaan. Naiden edella
mainittujen vaiheiden suorittamisen seurauksena syntyy projektisuunnitelma. (JUHTA, 2020,
s. 12)

6.4 Vaatimusten maarittelyn tuottaminen

Tarkeimpana lopputuloksena vaatimusten maarittelyssa tulee olla kaikkien osapuolien
yhteinen ymmarrys ja paamaara hankittavan tietojarjestelman suunnitellusta toiminnasta.
Usein tassa vaiheessa joudutaankin tekemaan kompromisseja ja sovittelemaan
yksityiskohtia eri osapuolten valilla johtuen ristiriitaisista intresseista, kuten aika-, rahoitus- ja
tydvoimapula. Tarkeassa ja ratkaisevassa osassa tassa vaiheessa on yrityksen ylimman
johdon sitoutuminen hankkeeseen ja resurssien varmistamiseen. Vaatimusten maarittelyn
tuottamisen vaiheet on esitetty kuvassa 5. (JUHTA, 2020, s. 12)

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

Valmistautuminen
vaatimusten maarittelyyn

Vaatimusten middrittelyn
tuottaminen

Vaatimusten mibrittelyn
hywiksyminen

4 i r

N

Tavoitteldan thsmentiminen Tarpeiden tismentiminen ja .
analysola Vaatimusten katselmointi
4 P w— 1,
Vaatimusten maarittelyn )
lipiviennin suunnittelu Vaatimusten priorisointi Vaatimusten hyviksyminen

Parhaita asiantuntijoita vaatimusten maarittelyssa ovat kyseisen jarjestelman nykyiset
kayttajat. Mukaan vaatimusten maarittelyyn kannattaa kutsua myds alan erityisasiantuntijoita,
joita ovat esimerkiksi jarjestelmien yllapidosta ja hankinnoista vastaavat tahot. Myos
asiakirjahallinnolla on tarkea rooli sujuvien, tehokkaiden ja taloudellisten

asiankasittelyprosessien tuottamisessa. Lisaksi on huomioitava lainsdadannon asettamat
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vaatimukset asiakirjahallinnolle, kuten tietojarjestelmissa sailytettavan ja kasiteltavan tiedon
havittaminen. (JUHTA, 2020, s. 13)

6.4.1 Tarpeiden taismentidminen ja analysointi

Esiselvitysvaiheessa on tuotettu kuvaukset tietojarjestelmaan kohdistuvista piirteista,
vaatimuksista ja ongelmista. Nama ovat yhteiseltd nimeltaan toimintoja, koska niita on valilla
vaikea erottaa toisistaan. Lisaksi esiselvitysvaiheessa on kuvattu myos ei-toiminnalliset

rajoitteet ja vaatimukset.

Tassa vaiheessa on syyta kohdentaa ja rajata tdsmallisesti tietojarjestelman hankintaan
liittyvat vaatimukset. Kun tarpeet on tarkennettu ja analysoitu tarkasti, tuloksena saadaan
priorisoidut toiminnot vaatimusmaarittelya varten. Kaikkia toimintoja, tarpeita ja vaatimuksia
ei yleensa pystyta toteuttamaan eika kaikkia ongelmia saada ratkaistua, joten
kompromissejakin joudutaan tekemaan toimintojen prioriteetit huomioiden. (JUHTA, 2020, s.
13)

6.4.2 Vaatimusten priorisointi

Vaatimusten priorisoinnilla pyritdan hallitsemaan jarjestelman hankintaan tarjolla olevaa
aikaa, rahaa ja ominaisuuksia. Tarkeimmat ja halutuimmat ominaisuudet ovat prioriteetiltaan
korkeammalla, jolloin voidaan varmistaa niiden toteutuminen jo projektin alkuvaiheessa.
Ominaisuuksien tarkeysjarjestysta mietittdessa on hyva selvittda, onko kyseessa esimerkiksi

parannus kaytettavyydessa vai valttamaton ominaisuus toiminnalle.

Priorisointia tehdessa on hyva tiedostaa, etta kaikki vaatimukset eivat ole pakollisia. Mikali
vaatimusten maarittelyssa maaritellaan liikaa tai tarpeettomasti pakollisia vaatimuksia,

saattaa ne poissulkea jarjestelman tarjoajia tai nostaa hankinnan hintaa huomattavasti.

Hyvin luokitellut ja selkeasti yksiloidyt vaatimukset palvelevat parhaiten kaikkien
sidosryhmien vaatimuksia. Hyva lahtokohta on suorittaa ja tarkastella priorisointia
liketoiminnan kannalta. Priorisoinnista on huomattava hyoty myads silloin, jos ominaisuuksia
joudutaan karsimaan aikataulupaineiden tai taloudellisten seikkojen vuoksi. Usein parhaita
priorisoinnin suorittajia ovat jarjestelman paakayttajat, koska heillda on paras nakemys
toimintojen ja ominaisuuksien tarpeellisuudesta. Kaikki vaatimukset tulee olla esittdjansa
toimesta hyvin perusteltuja. (JUHTA, 2020, s. 14)
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6.5 Vaatimusten maarittelyn hyvaksyminen

Vaatimusten maarittelyn hyvaksyminen jakautuu kuvan 6 mukaisesti kahteen osaan:
vaatimusten katselmointiin ja hyvaksymiseen. Vaatimusten hyvaksymisen tarkoitus on
lopullisesti varmistaa tuotetun vaatimusmaarittelyn laatu ja oikeellisuus. Kun
vaatimusmaarittely on tehty edelld mainittujen vaiheiden mukaisesti, tuloksena on selke3,

yksiselitteinen ja tarkka kuvaus siitd, mita hankittavalta jarjestelmaltad halutaan ja vaaditaan.

Kuva 6. Vaatimusten maarittelyn hyvaksyminen (JUHTA, 2020, s. 14).

Valmistauwtuminen Vaatimusten maSrittelyn

Tuottaminen

Vaatimusten médrittelyn
hyviiksyminan

r r

/

vaatimusten midrittelyyn
Tarpeiden tismentiminen ja
analysointi

r
Tavoitteiden tdsmentimine n} (
Vaatimusten madrittelyn .
lipiviennin suunnittelu Vaatimusten priorisointi

6.5.1 Vaatimusten katselmointi

Vaatimusten katselmointi

Vaatimusten hyvaksyminen

\__ .

Katselmointeja kaytetdan hyvaksi vaatimusten hyvaksymisessa. Puheenjohtajaksi
katselmointitilaisuuteen on hyva valita ulkopuolinen henkild, jonka ei tarvitse olla sisallén
suhteen asiantuntija. Puheenjohtaja pitda huolen siita, ettad katselmointitilaisuus etenee
sujuvasti, eika tilaisuudessa kayteta aikaa ongelmien ja virheiden ratkomiseen.
Katselmoinnista laaditaan pdytakirja, joka sisaltda lasnaolijat, 1apikaydyt asiat, sovitut

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

Katselmoinnin suorittamisella on useampi tarkoitus. Se mahdollistaa jarjestelmahankinnan
asianmukaisen valvonnan, ohjauksen ja ulkopuolisen laadunvarmistuksen. Taman lisaksi
hankinnan osapuolet saavat tietoa hankkeen etenemisesta. Samalla voidaan varmistua siita,
etta vaatimusmaarittelyn aikana tehty tyo vastaa asiakkaan tarpeita ja nakemyksia. Kuvassa
7 on esitetty kaaviona vaatimusten katselmoinnin ja sen ymparilla tapahtuvien muiden
vaiheiden kytkeytyminen toisiinsa. (JUHTA, 2020, s. 15)
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Kuva 7. Vaatimusten katselmointi (JUHTA, 2020, s. 15).

Vaatimusten
Vaatimusten Katselmointi- maarittelyn
hyvaksymisen kokous lopullinen
suunnittelu hwaksynta j

Katselmointiin \ Korjaukset ja

: : =  tasmennykset,
valmistautuminen seuranta

Katselmukseen olisi hyva saada mukaan mahdollisimman suuri joukko hankkeen
sidosryhmista ja asiakkaista. Nain pystytdan varmistamaan, etta kaikkien osapuolten
nakemykset tulevat kuulluksi, tarvittavat korjaustoimet kirjatuksi ja mahdolliset korjaukset ja
tarkennukset suoritetuksi ennen kuin lopullisia vaatimuksia hyvaksytaan kaikkien osapuolien
toimesta. Tarkeat seikat, joita vaatimusdokumentin katselmoinnissa tarkastellaan, ovat
ymmarrettavyytta, oikeellisuutta seka riittavaa tarkkuutta ja riippumattomuutta. (JUHTA,
2020, s. 15)

6.5.2 Vaatimusten hyvaksyminen

Katselmoinnin jalkeen lopullinen vaatimusten maarittelyasiakirjojen hyvaksynta tapahtuu
projektin ohjausryhmassa yleensa puheenjohtajan tai tietojarjestelman omistajan toimesta.
Heilla on valtuudet hyvaksya tai hylata vaatimusmaarittely. Taman jalkeen projektipaallikkd
valmistelee paatésesityksen vaatimustenmaarittelyn hyvaksyntaa varten. Paatdksentekija,
joka yleensa on jarjestelman omistaja tai hanen edustajansa, hyvaksyy vaatimusmaarittelyn,

keskeyttaa sen tai palauttaa sen takaisin viimeistelya, tdydennysta tai korjausta varten.

Vaatimusmaarittely on tulos hyvaksytysta vaatimusmaarittelysta. Tassa vaiheessa
vaatimukset on vakiinnutettu sille tasolle, etta sitd voidaan kayttaa tarjouspyynnon pohjana.
Paatoksesta tiedotetaan mukana oleville sidosryhmille. Tiedotus sidosryhmille on tehtava
my0s siina tapauksessa, ettad vaatimusmaarittely on palautettu takaisin vaatimusten
maarittelytyohon, koska silla on usein vaikutusta esimerkiksi kustannuksiin ja aikatauluihin.
(JUHTA, 2020, s. 16)
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6.6 Vertailumateriaali

Ennen varsinaisen vaatimusmaarittelyn ja sen esiselvityksen aloittamista kerattiin julkista
vertailumateriaalia muiden hyvinvointialueiden vastaavista hankkeista. Oman
vaatimusmaarittelyn tueksi saatiin jonkin verran HUSin (Helsingin- ja Uudenmaan
sairaanhoitopiiri), KSSHP:n (Keski-Suomen sairaanhoitopiiri) ja Varhan (Varsinais-Suomen
hyvinvointialue) hyvinvointialueiden erilaisia hankintamateriaaleja. Naista materiaaleista
pyrittiin poimimaan yleisia ja yhteisesti kaytettyja vaatimuksia. Naiden lisaksi kaytiin
keskusteluja tilaajan edustajan ja jarjestelman paakayttajan kanssa seka kerattiin tietoja
nykyisen jarjestelman ominaisuuksista, jotka tulisi siirtada uuteen

toiminnanohjausjarjestelmaan eli Iaakinnallisten laitteiden laiterekisteriin.

7 Vaatimusten maarittely

Taman opinnaytetydn tavoite oli tuottaa tarkka ja yksiselitteinen listaus vaatimuksista ja
toiveista, joiden avulla uusi myéhemmin hankittava laiterekisteriohjelmisto tayttaisi tilaajan ja
kayttajien toiveet kaytdn helppoudesta, tehokkuudesta ja joustavuudesta. Uuden
jarjestelman hankinnan taustalla oli tarve paivittaa jarjestelman toimintaymparisto
nykyaikaiselle tasolle, saada automatisoinnin kautta helpotusta ja selkeytta jarjestelman
kayttédn seka yhdistaa laiterekisterin tietoja suoraan muihin hyvinvointialueen tai muiden

toimijoiden jarjestelmiin erilaisten integraatioiden avulla.

Tassa Paijat-Hameen hyvinvointialueen ladkintatekniikan toimeksiannosta tehtavassa
vaatimusten maarittelyssa pyrittiin noudattamaan edelld mainittuja vaatimusten maarittelyn
vaiheita soveltuvin osin. Tyon runko perustui suurelta osin samanlaiseen tydjarjestykseen
kuin kappaleessa 6 on vaatimusmaarittelyn etenemista kuvattu. Ensimmaisena vaiheena
suoritettiin valmistautuminen vaatimusten maarittelyyn, jonka jalkeen siirryttiin

vaatimustenmaarittelyn tuottamisen kautta vaatimusmaarittelyn hyvaksymiseen.

Aluksi maariteltiin karkeat tavoitteet ja suoritettiin esisuunnittelu. Taman jalkeen luotiin listaus
vaatimuksista ja toiveista, jotka olennaisesti liittyvat uuden toiminnanohjausjarjestelman eli
laiterekisterin hankintaan. Kolmannessa vaiheessa vaatimuksia viela tarkennettiin ja
hyvaksyttiin ne yhdessa tyon tilaajan kanssa. Valmis vaatimusmaarittelytaulukko tulee

myohemmin kaytettavaksi hankinta-asiakirjojen liitteena tarjouskilpailuvaiheessa.
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7.1 Esisuunnittelu ja tavoitteet

Opinnaytetydn aiheena oleva toiminnanohjausjarjestelman vaatimusmaarittelyn kokoaminen
aloitettiin kdymalla 1api tyolle asetetut tavoitteet ja listattiin ominaisuuksia, joita uudelta
laiterekisteriltd vaaditaan tai toivotaan. Listalle kerattiin ominaisuuksia, jotka osittain olivat jo
olemassa nykyisessa jarjestelmassa. Lisaksi listalle lisattiin ominaisuuksia ja vaatimuksia,
joita haluttiin sisallyttda uuteen laiterekisteriin. Tata vaihetta voidaan pitaa valmistautumisena
vaatimusten maarittelyyn. Tama vaihe pitaa sisallaan esisuunnittelun lisaksi tavoitteiden
tdsmentamisen ja vaatimusten maarittelyn Iapiviennin suunnittelun. Kyseessa on siis

kappaleessa 6.3 kuvatun kaltainen toimintamalli.

Esisuunnitteluvaiheessa kaytiin alustavasti l1api tyon laajuus ja siihen Iaheisesti liittyvan
teoriaosuuden sisaltd. Vaatimusmaarittelyn yksityiskohtien ymmarrettavyyden vuoksi on hyva
tutustua myos sanastoon, joka liittyy julkisen organisaation suorittamaan ICT-jarjestelman

hankintaan ja toiminnanohjausjarjestelman eli laiterekisterin sisaltéon.

Alustava aikataulu hahmoteltiin myds tassa esisuunnitteluvaiheessa.
Vaatimusmaarittelytaulukon valmistumisajankohdaksi sovittiin yhdessa tilaajan kanssa

vuoden 2024 ensimmainen neljannes.

Tyon sisallon ja aikataulun maarittelyn jalkeen aloitettiin vaatimusten ja toiveiden kirjaaminen
yhdessa tilaajan ja jarjestelman paakayttajan kanssa. Lisaksi tutustuttiin muiden
hyvinvointialueiden vastaaviin hankintamateriaaleihin, joista paatettiin poimia ideoita ja
vinkkeja tahan Paijat-Hameen hyvinvointialueen tulevaan toiminnanohjausjarjestelman

hankintaan liittyvaan vaatimusmaarittelyyn.

7.2 Vaatimusmaarittelyn tuottaminen

Vaatimusmaarittelyn tuottaminen aloitettiin suunnittelemalla Excel:iin taulukkopohja.
Vaatimukset numeroitiin ja sarakkeet nimettiin otsikoilla vaatimukset, tarkennukset, lisatiedot

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

taulukossa on seuraavanlainen:

- Jarjestelmavaatimukset ja kayttdoikeudet
- Laitehallinta ja huoltotoiminta

- Asiakkuuksien hallinta

- Resurssien- ja kustannusten hallinta

- Jarjestelmatoiminnot

- Integraatio pakolliset

- Muut ominaisuudet / integraatiot

Vaatimusten listaaminen aloitettiin kokoamalla yhteen erilaisia jarjestelmavaatimuksia, kuten
kayttokieli, kayttoliittyma, mobiilisovellukseen liittyvat vaatimukset, palvelin- ja
laitteistovaatimukset seka kayttoprofiileihin ja niiden jaljitettavyyteen liittyvat vaatimukset.
Taman jalkeen taulukkoon kirjattiin laitehallintaan ja huoltotoimintaan liittyvia vaatimuksia.
Naista esimerkkind voidaan mainita laitteiden kirjaamiseen liittyvat vaatimukset,
tiedonsiirtoon ja muokkaamiseen liittyvat vaatimukset seka tyodtilauksiin liittyvat vaatimukset.
Muita vaatimusryhmia olivat asiakkuuksien, resurssien ja kustannusten hallintaan liittyvat
vaatimukset. Yksittaisia toiminnallisuuteen ja integraatioihin liittyvia vaatimuksia kirjattiin
vaatimusmaarittelytaulukkoon suuri maara. Nama vaatimukset olivat suurelta osin tilaajan

esittdmia tarkkoja ja yksityiskohtaisia vaatimuksia tai toiveita.

Kaikki vaatimukset ja toiveet tdhtadavat uuden jarjestelman helppoon, joustavaan,
automatisoituun ja tehokkaaseen kayttoon. Yhtena tehokkuutta ja automaattisuutta lisdavana
vaatimuskokonaisuutena voidaankin pitda integraatioiden lisdamista uuteen
toiminnanohjausjarjestelmaan. Naiden integraatioiden avulla on tarkoitus linkittaa
laiterekisterin tietokanta tai yksittaiset tietokentat useisiin muihin tilaajan omiin tai
ulkopuolisiin tietokantoihin. Tama automaattisesti tai manuaalisesti toteutettu jarjestelmien
linkitys toisiinsa helpottaa ja nopeuttaa jarjestelman tietokenttien paivittamista ja ajan tasalla
pysymista. Esimerkkeina jarjestelmien valisista integraatioista voidaan mainita seuraavat

vaaditut ja halutut integraatiot:

- Sahkoéturvallisuusmittauksiin liittyvat Ansur- ja OneQA-integraatiot
- Hairié- ja vaaratilanteisiin liittyvat Haipro- ja Fimea-integraatiot
- Laitenimikkeistdon liittyva Eudamed-integraatio

- Hankintojen jarjestelmiin liittyvat integraatiot
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Tassa vaatimusten maarittelyn tuottamisvaiheessa, joka on kuvattu kappaleessa 6.4,
sovellettiin valmista toimintamallia siten, etta vaatimuksia tdsmennettiin ja niitd analysoitiin
yhdessa tilaajan kanssa. Vaatimusten priorisointia ei erikseen suoritettu, koska lahes kaikki
toiveet ja vaatimukset osoittautuivat prioriteeteiltdan pakollisiksi muutamia poikkeuksia
lukuun ottamatta. Naita poikkeuksia olivat laitekorttien ja tydmaaraysten sisaltd, jotka sovittiin
maariteltaviksi myéhemmin yhdessa jarjestelman toimittajan kanssa. Tulevaisuuden toiveiksi

kirjattiin integraatiot hyvinvointialueen hankintojen ja laskutuksen jarjestelmiin.

7.3 Vaatimusmaarittelyn hyvaksyminen

Vaatimusmaarittelyn hyvaksymisvaiheessa, jonka toimintamalli on kuvattu kappaleessa 6.5,
katselmointiin vaatimukset yhdessa tilaajan kanssa. Tassa vaiheessa tehtiin viela pienia
lisdyksia ja korjattiin virheita tilaajan toiveiden mukaisesti. Koska tavoitteena oli tuottaa tarkka
ja yksiselitteinen listaus tulevan toiminnanohjausjarjestelman hankinnan liitteeksi,
tarkastimme vaatimuslistauksen lapi huolella ja muokkasimme sen lopulliseen muotoonsa

yhdessa tilaajan kanssa.

Vaatimusmaarittelytaulukko (LITE 1) valmistui helmikuussa 2024 (6.2.2024) eli se toimitettiin
tilaajalle hyvaksyttavaksi sovittuun maaraaikaan mennessa, joka oli vuoden 2024
ensimmainen neljannes. Mydhemmin ilmenneiden muutosten eli rahoituksen tai muiden
resurssien puutteiden vuoksi hankkeen toteutus siirtyi hieman mydhaisempaan ajankohtaan,
joten valmis vaatimusten maarittelytaulukko jaa tyon tilaajalla kaytettavaksi myohempana
ajankohtana. Jos hanke viivastyy pidemman aikaa, tulee vaatimusmaarittelyn listaus

paivittdd ajankohtaiseksi ja uusien tarpeiden mukaiseksi.

8 Yhteenveto

Ajatus taman opinnaytetyon aiheesta syntyi tydpaikalla kdydyssa keskustelussa, jossa
mainittiin uuden toiminnanohjausjarjestelman hankinta. Mielenkiintoa tahan lisasi samaan
aikaan opinnoissa meneillaan olevat projektinhallinnan ja tuotetiedonhallinnan kurssit, joiden
yhteydessa sivuttiin useampaan otteeseen ja eri tavoin toiminnanohjausjarjestelmia eli ERP-

jarjestelmia.
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Vaatimusmaarittelyn tuottaminen osoittautui mielenkiintoiseksi ja haastavaksi tehtavaksi.
Omasta kokemuksestani toiminnanohjausjarjestelman eli laiterekisterin pitkaaikaisesta
kaytosta oli valtavasti hyotya vaatimusten maarittelyssa ja sen yksityiskohtien
ymmartamisessa. Uusia asioita itselleni oli osa jarjestelmavaatimuksista ja niiden
kytkeytymisesta koko jarjestelmahankintaan. Myds vaatimusten maarittelyn toimintamalli,
joka on kuvattu kappaleessa 6, oli minulle ennestaan vieras, mutta soveltui hyvin tdman

opinnaytetyon tueksi ja toimintamalliksi.

Lopullisessa vaatimusmaarittelyssa pyrittiin pysymaan vain olennaisissa asioissa ja toiveena
oli, ettei lista kasvaisi liian pitkaksi ja kokonaisuus vaikeasti hahmotettavaksi. Tama tavoite
saavutettiin mielestani hyvin, koska listan pituus oli vain 51 erillista vaatimusta / toivetta ja se

sisalsi hyvin tiiviin [apileikkauksen tarkeista ja yksiselitteisistad vaatimuksista.

Yhteistyd tyon tilaajan kanssa oli helppoa ja joustavaa. Alussa maaritellyt tavoitteet,
aikataulut ja tyon sisaltd olivat selkeitd ja toteutuskelpoisia. Pienid haasteita
vaatimusmaarittelyssa aiheutti referensseina kaytettyjen asiakirjojen eli muiden
hyvinvointialueiden hankintamateriaalien sisallon hahmottaminen ja niista keratyn tiedon
yhdisteleminen, koska materiaalia oli paljon ja sen siséltd oli osittain saman kaltaista

toistensa kanssa seka ajoittain lilankin laajaa ja yksityiskohtaista.

Yksi ikadva vastoinkdyminenkin osui kohdalle tydn edetessa, kun lahdemateriaalina kaytetty
internet-sivusto katosi kesken opinnaytetyon kirjoitusvaihetta. Kyseessa oli, tdman
opinnaytetyon lahteekin kaytetty suomidigi.fi-sivusto (JHS 173 ICT-palvelujen kehittdminen:
Vaatimusmaéérittely), josta olin onnekseni saanut talteen tarvittavat kuvat ja kaaviot

opinnaytetyon kirjallista teoriaosuutta varten.

Tyo6 kokonaisuudessaan oli vaativa ja monipuolinen. Taustatyota ja esiselvittelyja tehdessani
uppouduin hetkittain liiankin tarkasti tutkimaan |aakintalaiterekisteriin liittyvia termeja ja niiden
merkityksia, vaikka termit olivatkin minulle osittain ennestaan tuttuja tyoni kautta. Myds

ohjenuorana kayttamani vaatimusmaarittelyn toimintamallin tutkiminen (kappale 6) vei aikaa,

jotta asian ydin avautui ja pystyin hahmottamaan eri tyovaiheet ja niiden sisallon.

Omana osionaan tassa tydssa kasitelty julkiset hankinnat kappaleessa 5 oli omalla tavallaan
uusi ja mielenkiintoinen tutkimuskohde. Vaatimuksia maaritellessani pohdin useaan
otteeseen, ettei tuottamani vaatimukset sulkisi pois esimerkiksi pienempia

jarjestelmatoimittajia, koska julkiset hankinnat tulee suorittaa reilussa ja tasavertaisessa
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hengessa. Naita hankintoja ohjaa myds useat lait ja asetukset, jotka on osittain huomioitava

my0s vaatimusmaarittelyssa.

Tyon edetessa ideat sen sisallésta kasvoivat ja lisdantyivat, mutta lopputulokseen sain
mielestani rajattua vaatimusmaarittelyn ytimen eika turhaa sisaltéa syntynyt. Lopputulos ol
mielestani onnistunut ja siitd on varmasti hyotya tilaajan mydhemmin suorittamassaan uuden

toiminnanohjausjarjestelman eli laiterekisterin hankintaprosessissa.

Opinnaytetydn lopputuloksena syntyi hyvin rajattu ICT-jarjestelman eli tassa tapauksessa
laakintalaiterekisterin hankinnan tarjouskilpailuvaiheessa kaytettava vaatimusten
maarittelylistaus. Listauksen tarkoituksena on esittda mahdollisille jarjestelman toimittajille
tilaajan tarkat vaatimukset ja toiveet koskien tulevan jarjestelman jarjestelmavaatimuksia,
jarjestelman kayttdéon liittyvid vaatimuksia, jarjestelman hallintaan liittyvia vaatimuksia ja
muita yksityiskohtaisia vaatimuksia tai toiveita, jotka koskevat jarjestelmalta haluttuja

ominaisuuksia.

Taman vaatimuslistan avulla tilaaja pystyy maarittelemaan tulevalle
toiminnanohjausjarjestelmalleen kaikki haluamansa ominaisuudet ja toiminnallisuudet, joita
se pitaa tarkeana ja jotka tulevat toteutuessaan helpottamaan, nopeuttamaan ja
automatisoimaan toiminnanohjausjarjestelman kayttéa ja laakintalaitekannan elinkaaren
hallintaa. Onnistunut hankinta, jossa edella mainitut ominaisuudet ja vaatimukset toteutuvat,
tuovat varmasti kustannus- ja resurssisaastoja jarjestelman tilaajalle ja kayttajille. Myos
jarjestelmaalustan eli palvelinympariston ja siihen laheisesti liittyvan muun tekniikan
paivittdminen samassa yhteydessa nykyaikaiselle tasolle nostaa jarjestelman tehokkuutta ja

nain ollen tuottaa kustannussaastoja jarjestelman omistajalle ja sen kayttajille.

Taman opinnaytetyon tuloksena syntyneelld vaatimusmaarittelylla jarjestelman tilaaja el
Paijat-Hameen hyvinvointialue ja sen organisaatioon kuuluva laakintatekniikka tulee
saavuttamaan hankkeelle asetetut tavoitteet toiminnanohjausjarjestelman
helppokayttdisyydesta, tehokkuudesta ja automatisoimisesta. Jarjestelman toiminnan nopeus
ja kayttovarmuus tulee myos lisaantymaan, kun ohjelmisto ja siihen liittyva tekniikka

paivitetdadn nykyaikaisiksi.
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Liite 1. Vaatimusmaarittelytaulukko

PAIJAT-HAMEEN HYVINVOINTIALUE

Ladkintatekniikan
toiminnanohjausjarjestelman hankinta

Liite 1 Vaatimukset
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NRO Vaatimus Tarkennus Lisatiedot Prioriteetti
Jarjestelmdvaatimukset ja kayttéoikeudet
1| Jarjestelman kayttokieli Suomi ja Englanti. Kayttokieli kayttajan valittavissa. Ruotsin kieli optiona. Pakollinen
2 | Jarjestelman kayttoliittyma Selainpohjainen kayttoliittyma, joka skaalautuu Laiterekisterin tietojen selailu, tyotilausten katselu ja muokkaaminen, liitetiedostojen
tietokone- ja selainkayttoon. lisddminen ja uusien tyotilausten lisdaminen valinnaiselle mobiililaitteelle. Pakollinen
3| Jarjestelma ratkaisu sisaltaa erillisen Mobiilisovelluksen (applikaatio) minimivaatimukset. Huoltotdiden tydjonojen seuranta, maaraaikais- ja vikahuoltojen raportointi seka
mobiilisovelluksen (Android) laiteinventaarion tekeminen viiva- tai QR-koodilla.
Osastokayttajille tyotilauksen tekomahdollisuus. Pakollinen
4 | Palvelinalusta Jarjestelma toimii tilaajan palvelinalustalla. Jarjestelman palvelimien tulee olla virtualisoituja. Alustana VMWare tai Nutanix. Tilaaja vastaa
paivityksista ja tietoturvasta.
5| Jarjestelman kayttajamaarat Yhtdaikainen kayttdjamaara max. 100 kayttajaa. Yhtaaikainen maksimi kdyttdjamaara ei saa vaikuttaa jarjestelman kaytettavyyteen. Pakollinen
6 | Jarjestelmadn paakayttajat Tilaajan paakayttajilla pitda olla oikeus lisata ja poistaa
kayttajia, muokata kayttajien jarjestelmaoikeuksia,
lisata ja poistaa kenttid ja muokata niiden tietoja. Pakollinen
7 | Jarjestelman kayton jaljitettavyys Jarjestelmdssa tulee olla saatavilla kdyton logitiedot ja | Jarjestelman kirjautumistiedot ja laitteiden muutostiedot tulee olla jaljitettavia.
kaikkien tietokenttien muutostiedot. Pakollinen
8 | Jarjestelman kayttajaprofiilit Jarjestelmdssa pitdaa pystya maarittelemaan kayttdjille | Kayttajaprofiilit voidaan jakaa useampaan ryhmaan:
erilaisia kayttajaprofiileja. - Paakayttaja
- Ladkintatekniikka
Kayttajaprofiileja pitda pystya muokkaamaan ja - Muu tekninen osasto
kayttooikeuksia rajaamaan tilaajan (paakayttajan) - Osastokayttaja
toimesta. - Ulkopuolinen kayttaja
Eri kayttajien oikeudet ladkintalaiterekisterin sisaltoon pitda pystya maarittelemaan ja
rajoittamaan tilaajan padkayttdjan toimesta.
Pakollinen
9 | Jarjestelmakuvaus Kuvaus tarjotun jarjestelman Kuvaus sisaltaa spesifikaatiot / vaatimukset palvelimille, tietoliikenteelle, laitteistoille ja
tietojarjestelmaarkkitehtuurista. tydasemille. Pakollinen
10 | Testiymparisto Jarjestelmasta tulee olla normaalin tuotantoympariston | Testiymparistdssa tilaaja voi tehda muutoksia jarjestelmaan ja testata niiden toimintaa.
lisaksi tilaajan muokattavissa oleva testiymparisto. Pakollinen




Lite1/2

Laitehallinta ja huoltotoiminta

11

Laitehallinta

Jarjestelmdssa pitda pystya hallinnoimaan
ladkinnallisten laitteiden ja jarjestelmien laitetietoja.

Jarjestelma toimii ensisijaisena ldadkinnallisten laitteiden rekisterina ja sen tulee tayttaa laissa
(Laki lagkinnallisista laitteista 719/2021, 34 § Seurantajarjestelma) maaritetyt vaatimukset.
Taman lisdksi laitteita ja niiden tietoja tulee pystya hallinnoimaan yksildllisesti.

Laitekorttitiedot ovat Iahde Laakintatekniikan liiketoimintaprosesseille.

Pakollinen
12 | Laitehallinta Laitteen tai jarjestelman kirjaus jarjestelmaan. Jarjestelma generoi automaattisesti uuden L-alkuisen yksildivan numeron kirjattavalle
laitteelle.
Laitteen ja jarjestelman kirjaaja tayttaa kaikki pakollisiksi maaritellyt kentat laitekortilla esim.
laitteen nimi, malli, UDI-koodi / sarjanumero, vastaanottopaiva, valmistaja, toimittaja ym.
Laitekortin kenttid ja niiden ehtoja (pakollinen / ei pakollinen) pitda pystya muokkaamaan
padkayttajan toimesta. Pakollinen
13 | Laitehallinta Jarjestelmaan laitekortille voidaan maaritella laitteen larjestelmassa / laitekortilla on vaihtoehdot laitteen tilaksi esim. oma, koekaytto, laina,
tila. leasing, vuokra ym. Pakollinen
14 | Laitekortti ja tydmaarays Laitekortin, tydmadarayksen ja muiden valilehtien sisaltd | Laitekorttien sisalto ja niiden ulkoasu maaritelladn projektin alkuvaiheessa yhdessa tilaajan ja

kuvataan erillisessa liitteessa.

toimittajan kanssa.

Maaritelldadan myohemmin

15

Massatiedonhallinta

Jarjestelman pitaa tukea massatiedon tuontia ja
muokkausta massana.

Laiteyksil6ista tulee pystyd muodostamaan laitekokonaisuuksia. Laitteille tulee pystya
tekemaan massa-ajoja, kuten vastaanotto ja poisto, huoltotydmaardys seka laitetietojen
muokkaus. Esim. laitteiden tuonti massana exceliin, tietojen muokkaus ja vienti takaisin
jarjestelmaan.

Jarjestelmassa pitda olla mahdollista laitekorttien ja tyotilausten massaimportointi. Pakollinen
16 | Huolto-ohjelma Jarjestelmassa laitteelle pitda pystya luomaan ennakko- |Jarjestelméaa voidaan sy6ttda huolto-ohjelman muoto ja sisalto seka jaksottaa se halutulle
/ maaraaikaishuolto-ohjelmia. aikavalille. Pakollinen
17 | Tyétilaushallinta Asiakkaiden pitda pystya jarjestelméan kautta tilaamaan | Tilattavia palveluita ovat esimerkiksi:
palveluja lddkintatekniikalta tai muilta teknisilta - Vastaanottotarkastus / laitteen kirjaus rekisteriin
osastoilta. - Méaraaikaishuolto / viankorjaus
- Laitteen poisto ja havitys asianmukaisesti
- Raportit ja dokumentit
- Muut asiantuntijapalvelut Pakollinen
18 | Tyotilaushallinta Asiakkaalle pitda pystya lahettada viesti tyon Jarjestelmasta pitaa pystya lahettamaan viesti (séhkoposti) asiakkaalle, kun tyo on
valmistumisesta. valmistunut. Viesti voidaan maaritelld automaattiseksi tai manuaaliseksi. Pakollinen
19 | Tyétilaushallinta Jarjestelmasta pitaa selvita tyotilauksen tai Kayttdjan pitda nahda jarjestelmasta haluamansa huoltopyynnon tila esim. tilattu, kesken,
huoltopyynnon tila. lahetty ulkopuoliseen huoltoon, odottaa kustannuksia tai valmis. Pakollinen
20 | Hakutoiminnot Vapaasanahaku tulee olla mahdollista kaikista Kayttdjan on pystyttava tallentamaan luodut hakuehdot myohempéaa kayttoa varten. Haku ei
laiterekisterin kentista. Haku pitaa ulottua myos saa kestaa yli 5 sekuntia.
poistettujen laitteiden laitekorteille.
Haetut laitteet pitda pystya kopioimaan suoraan excel taulukkoon (ctrl c-periaatteella). Pakollinen
21 | Ominaisuudet Laite numerot ovat L-alkuisia. Laitekortit tuodaan uuteen jarjestelmaan vanhasta jarjestelmasta. Taman jalkeen numerointi
(L-alkuinen) jatkuu viimeksi kdytetysta numerosta eteenpadin. Pakollinen

22

Ominaisuudet

Jarjestelman on tuettava QR- ja viivakoodin lukua eri
kentissa.

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

Pakollinen
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23 | Huoltoldhete Jarjestelma generoi huoltolahetteen automaattisesti. Jarjestelma hakee tarvittavat tiedot laitekortilta huoltoldhetteelle esim. laite, laitekoodi,
toimitusosoite, ldhettdjan tiedot, tilausnumero ym.
Huoltoldhete tulee olla tulostettavissa Ad4-kokoiseksi.
Huoltoldhetteen automaattisesti taytetyt kentat pitda olla muokattavissa manuaalisesti.
Huoltoldhete pitda olla paakayttajan muokattavissa (logot, kentat, ym.) .
Pakollinen
24 | Huoltokutsu Automaattinen huoltokutsu jarjestelmasta. Jarjestelma lahettaa asiakkaalle ennakkotiedon tai muun kutsun tulevasta huollosta. Kutsun
muotoa ja automaattisuutta pitda pystya muokkaamaan.
Huoltokutsu ldhetetddn automaattisesti / manuaalisesti jarjestelmasta asiakkaan (osasto /
laitevastaava) sdhkopostiin. Pakollinen
25 | Varaosatilaus Jarjestelma generoi varaosatilauksen automaattisesti. Jarjestelma hakee tarvittavat tiedot varaosatilaukseen laitekortilta ja varaosatietokannasta
esim. tilausosoite, tilaajan tiedot, varaosakoodi ym.
Varaosatilauksen automaattisesti taytetyt kentat pitaa olla muokattavissa manuaalisesti.
Tilauslomake pitda olla paakayttajan muokattavissa (logot, kentat, ym.) Pakollinen
26 | Poisto Laitteen poisto jarjestelmasta tapahtuu paakayttdjan tai | Poistettu laite ja kaikki siihen liittyva tieto jaa jarjestelmaan historiatietona.
muun luvitetun kdyttdjan toimesta. Pakollinen
Asiakkuuksien hallinta
27 | Asiakashallinta Jarjestelmdassa on asiakasrekisteri . L . e C . . . I
. . o o e s e Asiakkaat ovat hyvinvointialueen osastoja, toimipisteita tai ulkoisia asiakkaita. Asiakkaille pitda
(organisaatiorekisteri), joka pitdd pystya paivittdmaan o amotrise e e . . . . N
. pystyd maarittamaan erilaisia toimipistekohtaisia lokaatioita (esim. osoite, kiinteisto, kerros
massa-ajona.
osasto, huone).
Jarjestelmaan pitaa pystya syottamaan tilaajan organisaatiorakenne massa-ajona.
Asiakkaita pitda pystya lisédmaan ja paivittdmaan myos manuaalisesti. Pakollinen
28| Tilaajan tiedot Paakayttajan pitaa pystya itsendisesti muokkaamaan Muokattavia tietoja ovat esimerkiksi nimet, logot, huoltoyksikot, yhteystiedot, integraatioihin
tilaajaa koskevia tietoja. liittyvat sdhkopostiosoitteet ym. Pakollinen

29

Ulkoisten palveluntuottajien hallinta

Jarjestelmdssa pitda pystya luomaan rekisteri ulkoisista
palveluntuottajista.

Jarjestelmassa tulee pystya yllapitamaan ja paivittamaan yhteystietoja ulkoisista
palveluntuottajista kuten laitetoimittajat, valmistajat seka huoltoyritykset.

Pakollinen
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Resurssien- ja kustannusten hallinta

30

Kustannusten hallinta

Jarjestelmaan pitda pystya syottamaan tyotilauksille
erilaisia kustannuksia.

Erilaisia kustannuksia voi olla esim. tyo-, matka- ja varaosakulut.
Kustannuksia pitda pystya seuraamaan ja raportoimaan jarjestelmasta.

Jarjestelmasta pitda pystya seuraamaan yksittaisen laitteen tai jarjestelman
elinkaarikustannuksia.

Pakollinen
31 | Kustannusten hallinta Jarjestelmdssa pitda pystya seuraamaan kustannuksia ja
muokata niiden nakyvyytta kayttajaryhman mukaan. Pakollinen
32| Sopimushallinta Jarjestelmassa pitaa pystya yllapitamasan Jarjestelmassa seurataan laitteiden takuuaikaa ja taman myota voidaan maarittaa milloin ja
laakintalaitteiden huoltosopimuksia mitkd laitteet tuodaan huoltosopimuksen piiriin. Pakollinen
33| Jarjestelmakoulutus Sopimukseen tulee siséltya riittdva maars Koulutuksista sovitaan erikseen tilaajan ja toimittajan kanssa.
jarjestelmakoulutusta kayttajille. Pakollinen
Jarjestelmatoiminnot
34 | Dokumenttien hallinta Jarjestelmdssa pitda pystya tallentamaan dokumentteja | Ladkintatekniikka kayttaa paivittdisessa toiminnassaan mm. seuraavia dokumentteja:
laitteille, tyotilauksiin, sopimuksille ja kauppanimille. - Tyotilaus / lahete, joka ldhetetdan toimittajalle tilattaessa huoltotoita
- Varaosatilaus, joka ldhetetdan toimittajalle tilattaessa varaosia
- Vastaanottopoytakirja, joka muodostuu ja tallennetaan aina uuden laitekortin yhteydessa
- Huoltoraportti, joka tulostetaan laitteen mukana asiakkaalle
- Maaraaikaishuoltokutsu, joka voidaan lahettda asiakkaalle muistutuksena tulevista
laitehuolloista pakollinen
35 | Dokumenttien hallinta Kaytto- ja huolto-ohjeet. Jarjestelmassa pitda pystya tallentamaan ja hallinnoimaan laitteiden erilaisia kdytt6- ja huolto-
ohjedokumentteja (pdf tai vastaava).
Kaytto- ja huolto-ohjeet tulee olla linkitettavissa halutuille laitteille tai laiteryhmille
jarjestelman kautta.
Dokumenttien nakyvyytta pitda pystya hallinnoimaan kayttdjien ja teknisen henkilékunnan
roolien mukaisesti. Kayttdjilla pitda olla paasy laitteiden kayttéohjeisiin jarjestelman
kayttoliittyman kautta.
Pakollinen
36 | Raportointityokalu Jarjestelmasta voidaan tuottaa laakintatekniikan Esimerkkeja raporteista:
lilketoiminnalle tarpeellisia raportteja ja analyyseja. - Avoimet tyot
Laakintatekniikan jarjestelmakayttdjien tulee voida - Toiden lukumaara
tuottaa erilaisia raportteja ja listauksia reaaliaikaisesti ja | - Kustannukset (hankintahinta, huollot, varaosat, tyot, poistot)
ajastetusti. - Tuotantotunnit henkildittain, toimipisteittdin, asiakkaittain, projekteittain
- Laskutuskertyma .
Pakollinen

37

Laitelistaus

Jarjestelmasta pitaa pystya generoimaan laitelistauksia
halutuin ehdoin.

Kayttdjan pitaa pystya generoimaan excel-listaus kustannuspaikan, sijainnin tai muun halutun
tiedon perusteella kaikista toimintayksikon laitteista. Excel tiedosto tallentuu automaattisesti
laatijan koneelle.

Pakollinen
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38 | Tiedostojen ja datan tallennus Jarjestelmaan pitaa pystya tallentamaan erilaisia Esimerkkeja:
tiedostoja ladkintalaitteille. - Huoltoraportteja esim. PDF
- Kuvia
- Videoita
- Taulukoita esim. Excel Pakollinen
39 | Toimittajahallinta Jarjestelmalla voidaan yllapitaa toimittajien ja Toiminnot: Uuden toimittajan lisddminen, toimittajan tietojen muuttaminen ja toimittajan
valmistajien yhteystietoja. poistaminen.
Toimittajien tiedot voidaan integroida suoraan laiteryhmiin. Pakollinen
40 | Toimittajahallinta Toimittajatiedot pitda pystyd tarvittaessa tuomaan Integraatiossa huomioitavat tiedot madritelldan tilaajan kanssa (esim. nimi-, osoite-, s-posti- ja
jarjestelmaan integraatiolla toisesta jarjestelmasta. puhelinnumerotietoja. Pakollinen
41 | Varaosa- / varastohallinta Jarjestelmdassa pitda pystya hallinnoimaan varaosia ja Jarjestelmdssa pitda pystya yllapitamaan varaosatietokantaa, jossa varaosat ovat yksil6llisesti
varastointia. koodattuja ja kytkettavissa haluttuun laitteeseen, laiteryhmaan tai jarjestelmaan.
Jarjestelmdssa pitda olla hakutoiminto varaosille.
Jarjestelmasta tulee ilmeta varaosien varastointitiedot esim. maara, sijainti, hinta ym. Pakollinen
42 | Laskutus Automaattinen laskutus halutun aikataulun mukaisesti. |Jarjestelmassa pitda pystya luomaan automaattisia laskuja (ty6tunnit, varaosat ym.) halutuille
laitteille tai kustannuspaikaille.
Laskutustietoja, laskun kenttatietoja ja laskutusjaksoja pitda pystya muokkaamaan
paakayttajan toimesta. Pakollinen
43 | Kuljetustilaus Jarjestelmasta pitaa pystya tekemaan kuljetustilauksia. | Kayttdjan pitda pystya tekemaan ja kasittelemaan kuljetuspyyntoja. Jarjestelma generoi
automaattisesti kuljetuspyynnon ja lahettda sen sdhkopostilla tai vastaavalla tavalla
kuljetuksista vastaavalle taholle. Lisaksi kuljetuspyyntd tallentuu tiedoksi tyétilaukselle. Pakollinen
44 | Poistoesitys Jarjestelman kautta pitaa pystya tekemaan Poistoesityksen voi tehda tietyn kayttdjaprofiilin omaava asiakas esim. osastonhoitaja tai
poistoesityksia laitteille. laitevastaava. Pakollinen
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Integraatio pakolliset
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Sahkoturvallisuusmittaus

Ansur / OneQA integraatio.

Mittauksen kaynnistys jarjestelmasta siten, ettd laitteen tiedot tuodaan automaattisesti
testiohjelmaan ilman, etta kayttaja joutuu niitd manuaalisesti syottamaan.

Mittaustulokset tuodaan automaattisesti jarjestelmaan kyseisen laitteen laitekortille.

Pakollinen
46 | Hairio / vaaratilanne Haipro ja Fimea integraatio. [Imoitusten kohdistus laiteryhmia kohtaan.
Kayttadjilla tulee olla mahdollisuus tehda Haipro- tai Fimea-ilmoitus suoraan laitteen tiedoista.
Kayttdjan tekemasta ilmoituksesta lahtee aina tieto erikseen padkayttdajan maariteltavissa
oleville henkildille / jakelulistoille joko jarjestelman sisilla tai sdhkdpostitse tilaajan valinnan
mukaisesti. .
Pakollinen
47 | Laitenimikkeet EUDAMED integraatio. Laitenimikkeistd tuodaan automaattisesti EUDAMED-rekisterista laiterekisterin tietokantaa.
Nimikkeisto paivittyy automaattisesti maaratyin valiajoin tai manuaalisesti. Pakollinen
48 | Tarratulostusintegraatio Jarjestelmaan pitda pystya luomaan integraatio Laitekortilta tulee voida tulostaa L-alkuisen koodin sisaltava tarra erikseen sovitun mallipohjan
halutunlaiselle tarratulostimelle. perusteella. Tarran muuna sisaltona tulee olla vahintdaan QR-koodi, joka sisaltdad minimissaan
laitteen L-tunnuksen.
Tarrapohja tulee olla paakayttajan muokattavissa ja QR-koodin sisdltda tulee myods pystya
muokkaamaan. Pakollinen
Muut ominaisuudet / integraatiot
49 | Laskutusjarjestelmaintegraatio Jarjestelmaan voidaan myéhemmin luoda valmis Valmius mahdolliseen laskutusintegraatioon esim. Basware P2P, jossa laskut voidaan linkittaa
rajapinta tilaajan laskutusjarjestelmaan. tyotilaukselle. Toive
50 | Hankintaintegraatio Jarjestelma voidaan yhdistaa integraation kautta Valmius toteuttaa integraatio, jolla jarjestelma generoi automaattisesti uuden laitenumeron ja
hankintajarjestelmaan. tuo laitekortille ennalta maaritellyt tiedot hankintajarjestelmasta. Toive
51 | Muutostyot Muutostdista sovitaan erikseen myohemmassa Sopimukseen kuuluvat ja sopimukseen kuulumattomat muutostydt maaritellaan yhdessa

vaiheessa yhdessa tilaajan ja toimittajan kanssa.

tilaajan ja toimittajan kanssa.

Toimittaja toimittaa palveluhinnaston, jonka mukaisesti yllapitosopimukseen kuulumattomien
muutostodiden laskutus suoritetaan.

Maéritelldadan myohemmin
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