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Insinoritydn aiheena oli loytaa uusi tuotemerkintgjarjestelma GE Healthcare Finland
Oy:lle, silla kaytossa oleva tuotemerkintdjarjestelméa Label Printing System (LaPS) on tullut
riskiksi tuotannon jouhevalle toiminnalle. Valitulle jarjestelmalle tuli luoda kayttdohjeet sekéa
asennusprosessista etta taman kaytdsta. Tyohon sisallytettin myés Food and Drug Ad-
ministrationin (FDA) uusi Unique Device Identification (UDI) -tuotemerkintavaatimus.
UDl:sta tuli selvittdd, mitd yleisid vaatimuksia tama edellyttaa ja kuinka ndma tulevat vai-
kuttamaan Helsingin tehtaan tuotteisiin. The Global Trade Item Number (GTIN) -koodi oli
my0s tarked osa UDI:a, joten tasta tehtiin myos selvitys insindoritydhdn. Tavoitteena oli
saada uusi valittu GE:n oma globaali BarTender-tuotemerkintdjarjestelma asennettua ja
kayttoonotettua Helsingin tehtaalla.

Insin6oritydta varten tutkittiin kirjallisia lahteitd, jotka liittyivat sairaalalaitteiden valmistuk-
seen, laatuvaatimuksiin seka jaljitettavyyteen. Lisaksi tydssa tutkittiin valitun tuotemerkinta-
jarjestelmén ominaisuuksia testaamalla seka tutkimalla kayttboppaita ja opetusvideoita.
Uuden BarTender-sovelluksen asentamista ja kayttbonottoa varten on pidetty viikottain
palavereja, joiden tarkoituksena on johtaa kayttéonottoprojektia.

Kayttoonottoprojektin aikana selvisi, etta kyseisella ohjelmistolla ei kyetd tulostamaan
kaikkia Helsingin tehtaalla ennen tulostettuja tuotemerkintdja. Nama "Custom label” -
tuotemerkinnat pitavat sisallaén tietokenttia, joihin tuotannontydntekija itse kirjoittaa tuotet-
ta koskevia tietoja kuten tilaajatietoja. Taman takia Helsingin tehtaalle tulee asentaa myo6s
lokaali BarTender-asennus, jonka avulla voidaan taydentdd globaalia BarTender-
asennusta.

Tata insindorityotd voidaan kayttaa pikaoppaana uuden tydntekijan kouluttamisessa glo-
baalin BarTender-sovelluksen kayttoonottoon ja kayttdmiseen. Tyo antaa myos tietoa ylei-
sista ladkintalaitteita koskevista tuotemerkintavaatimuksista.

Avainsanat BarTender, UDI, GTIN, jaljitettéavyys, tuotemerkinta
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The purpose of this study was to find a new product marking system for GE Healthcare
Finland Ltd. The old product marking system Label Printing Software (LaPS) was becom-
ing a risk for the production process. The main objecktive for study was to create a user
manual for the new GE’s global labeling system BarTender and also include the Unique
Device Identification (UDI) required by the U.S. Food and Drug Administration (FDA).

The products made in the Helsinki factory are dependent on the new UDI requirements
and it was important to determine what impact they would have on the products. As the
Global Trade Item Number (GTIN) code is a critical part of UDI, it was also included in this
study.

Literary sources were examined for this final year project. The sources discussed produc-
tion of medical devices, product quality and traceability. The study also explored BarTend-
er application’s usability by studying user manuals and training videos. Weekly meetings
with the project team were held to observe how the commissioning of the application was
proceeding.

During the commissioning, engineers found out that, unlike the old system in Helsinki, the
new application could not print out all of the product labels. The problem labels were so
called “Custom labels” in which the workers input written information such as customer
details. Due to this problem the engineering team will have to install a local BarTender
software, which supplements the global software in such a way that the custom labels print
out as intended.

This study can be used as an initiation guide for a new employee who starts using the
global BarTender application. This project also gives information about general product
labeling requirements of medical devices.
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Lyhenteet

CE Conformité Européenne on tuotteeseen Kiinnitettava tuotemerkintd, joka
vakuuttaa kyseisen tuotteen tayttavan EU:n asettamat direktiivivaatimuk-

set.

CFR Code of Federal Regulations, Yhdysvaltojen kayttama nimitys saadoksis-
ta.

DCAR Yksi GEHC:n tuoteperhe.

DEV Development, Globaalin BarTender-ohjelman kehitystaso.

DHR Device History Record, laitteen historiatiedosto.

DI Device Identifier on UDI-koodin osa.

DMR Device Master Record, tuotteen paatiedosto.

dpi dots per inch, tulostimen tulostustarkkuus.

EAN European Article Number, 13-merkkinen standardisoitu viivakood,.

eDHR Electronic Device History Record, GE:n kayttama elektroninen tuotehisto-
ria.

ERP Enterprice Recource Planning, toiminnanohjausjarjestelma.

EU Euroopan unioni.

FDA Food and Drug Administration, Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkehallinto.

FQDN Fully Qualified Domain Name, tarvittava tulostimen domain-nimi tulosti-

men asennusta varten.

GE General Electric, Yhdysvaltalainen monialayritys.
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GEHC GE Healthcare, GE:n terveydenhuoltoon keskittynyt osasto.

GLBPD Global Product Serialization System, GE:n kayttdmé&n sarjanumeron

muodostamisohje.

GLPROD  Global Production, globaalituotanto.

GS1 GTIN-koodeja myyva yritys.

GTIN The Global Trade Item Number, GS1-yrityksen luoma yksil6llinen nume-
rollinen tuotekoodi.

GUDID Global Unique Device Identification Database, FDA:n perustama globaali
tuotteiden seurantatietokanta.

HEMO Yksi GEHC:n tuoteperhe.

HEL Lyhenne Helsingista.

ID Identifier, tuotteen kooditunnus.

P Internet Protocol, TCP/IP-malli on Internet-kerroksen protokolla.

ISO International Organization for Standardization, kansainvélinen standardi-

soimisjarjestd, joka ei ole mink&aéan hallituksen alainen vaan toimii itsenéi-

sena jarjestdbna, jonka tehtdvana on tuottaa kansainvalisia standardeja.

ISO/TC International Organization for Standardization Technical Committees,

ISO-jarjestdn tekninen komitea.

LaPS Label Printing Software, Denis Cepunin kehittdma tuotemerkintgjarjest-
elmé GE Healthcare Finland Oy:lle, joka pohjautuu Bar-One-

tuotemerkint6jenpiirto-ohjelmaan.

LOT Yritysten kayttama valmistuksen eranumero.
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MAEP Manufacturing Assisted Engineering Prototype, vakiotuotannon ulkopuoli-

set tuotteet eli prototyypit.

MWS MyWorkshop, GE:n kayttama tuotannon dokumenttien hallintajarjestelma.

OPSM Oracle Pedigree and Serialization Manager, sarjanumerogeneraattori.

PI Product Idenfier, UDI-koodin osa.

PPCC Product Process Change Control, tuotannon muuttoskaavake.

PROD Production, Globaalin BarTender-sovelluksen tuotantotaso.

QARA Quiality Assurance, Regulatory Assurance, laatu- ja saaddsvarmistus.

QR Quiality Record, laatutiedosto.

SSO Single Sign On, General Electricin kayttama henkilon yksildiva tyontekija-
tunnus.

STG Staging, Globaalin BarTender-sovelluksen testaustaso.

uDI Unique Device ldentification, FDA:n vaatima yksil6llinen tuotekoodi, joka

koostuu kahdesta osasta eli Device Identifier (DI) + Product Idenfier (PI).

WLAN Wireless Local Area Network , langaton verkko.

y =
e ——

@mpolia



1 Johdanto

Taman insindoritydn tavoitteena on selvittdd, mika olisi paras vaihtoehto uudeksi tuo-
temerkintajarjestelmaksi General Electric Healthcare (GEHC) Finland Oy:n kayttoon,
joka on tdman tyon tilaaja. Tuotemerkintgjarjestelmalla tullaan suunnittelemaan ja oh-
jaamaan tuotemerkintdjen tulostamista Helsingin tehtaan tuotannossa. Valitusta ohjel-
masta tulee myds selvittad, mitd asetuksia taytyy tehda, jotta kyseinen ohjelma saa-
daan tuotantokayttdon ja kuinka sita kaytetddn. Lisaksi tydssa tullaan selvittdmaan

uuden Unique Device Identification (UDI) tuotemerkintaan liittyvat vaatimukset.

GEHC Finland Oy on laakintalaitteita ja niihin liittyvia ohjelmistoja ja tarvikkeita valmis-
tava yritys. GEHC Finland Oy on yhdysvaltalaisen monialayrityksen, GE:n, tytaryhtio.
GEHC Finlandilla on kaksi toimipistettd Suomessa, jotka sijaitsevat Helsingissa ja Kuo-
piossa. Suomessa yrityksen palveluksessa tydskentelee noin 800 henkilda ja globaalis-
ti noin 46 000 tyontekijad. GEHC Finlandin valmistamiin paatuotteisiin kuuluvat mm.
potilasvalvontamonitorit, kaasumoduulit, HEMO-tuoteperheen moduulit sekd DCAR-
tuoteperheen tuotteet.

Tuotemerkintdihin katsotaan kuuluvaksi pakkaustarrat, laitekilvet eli laitteen paékilpi,
jossa tulee olla mm. sarjanumero, valmistuspaiva seka valmistuspaikka. Tuotemerkin-
téihin katsotaan kuuluvaksi myo6s niin kutsutut "Custom labelit’. Naita ovat esimerkiksi
optio- ja tuotetarrat. Yhteista naille tarroille on se, ettd kayttdja lisda itse haluamiaan

tietoja ennalta maariteltyihin tarrapohijiin.

Tuotemerkintdjarjestelméan valintaan tulee vaikuttamaan moni tekija, kuten GEHC:n
asettamat kayttajavaatimukset. Kayttdjavaatimukset tulevat pitdmaan sisalladn Food
and Drug Administrationin (FDA) asettamia maarayksia ja ohjeita seka International
Organization for Standardization (ISO) 13485:2012 ja 1SO 9001:2008 -standardien
asettamia vaatimuksia. Kayttajavaatimuksiin vaikuttavat suuresti myds GEHC:n sisai-
set laatuvaatimukset, jotka pohjautuvat mm. useiden eri maiden omiin laakintalaitteiden
valmistusta ja merkintaa koskeviin maarayksiin ja sdadoksiin. Tuotemerkintajarjestel-
man kaytettavyys on myds tarkea arviointiperuste, silla GEHC:n nykyinen tuotemerkin-
tajarjestelma sisaltaa useita tuhansia tuotemerkint6ja, joten naiden piirtdmisen uudel-

leen tulee olla helppoa.
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Helsingin tehtaalla valmistetaan noin 50 000 sarjanumerollista laitetta vuodessa ja li-
saksi tuhansia sarjanumeroimattomia tuotteita. Laitteet sisaltavat pdasaantoisesti use-
amman laitemerkintatarran, mika lisdd huomattavasti tulostettavien tuotemerkintatarro-
jen maaraa vuodessa. Tama asettaa my0s haasteita ja rajoitteita valittavalle tuotemer-
kintgjarjestelmalle. Tuotetuen saatavuus on ensisijaisen tarkeaa, silla ongelmatilanteis-
sa ratkaisu tulee l6ytda mahdollisimman nopeasti, jotta tuotanto ei keskeydy pitk&ksi
aikaa.

2 Tuotteen jaljitettavyys

Tuotteen jaljitettdvyyden parantaminen on kasvava trendi maailmalla, koska talla pyri-
taan esimerkiksi kehittamaan potilasturvallisuutta. Turkki on aloittanut luomaan kansal-
lista tuotekooditietopankkia, johon kerataan mm. tiedot kaikista sairaalalaitteista. Talla
pyritddn varmistamaan tuotteen taydellinen jaljitettavyys. Liséksi Turkissa on kaytdssa
omat tuotekoodit, joiden avulla identifioidaan jokainen laite. Yhdysvallat on myds otta-
massa kayttdonsa oman UDI-tuotekoodin, jonka tarkoituksena on myds identifioida
jokainen terveysteknologian tuote, joka valmistetaan Yhdysvalloissa tai tuodaan maa-
han. Taméan rinnalle on myds perustettu tietopankki, josta voidaan hakea yksilolliset
tiedot jokaisesta tuotteesta.

Talla hetkella EU:lla (Euroopan unionilla) on valmisteilla oma ohjeistuksensa tuotteiden
jaljitettavyydesta, taméan odotetaan valmistuvan kevaalla 2015. Mita todenndkdisemmin
se tulee pohjautumaan pitkélti Yhdysvaltojen kayttamaan UDI-tuotekoodiin. Lisdksi on

odotettavissa, etta muu maailma seuraa Yhdysvaltoja seka EU:ta.

2.1 Standardit ja viranomaismaaraykset

Sairaalatuotteiden jaljitettavyytta méaarittelevat useat eri standardit ja viranomaismaara-
ykset. Suurimpia suunnannayttajia ovat FDA ja ISO. Lahestulkoon jokaisella maalla on
myds omat vaatimuksensa ja maarayksensa sairaalatuotteiden jaljitettdvyydesta seka
valmistuksesta. Useimmiten nama ovat kuitenkin linjassa FDA:n sekad 1SO:n maaritte-

lemien vaatimusten kanssa.

Japanilla on erityisen tiukat sdddokset sairaalatuotteiden jaljitettavyydesta. Valmistajan

tulee sailyttaa jokaisen valmistamansa tuotteen tuotetiedot vahintddn 15 vuotta siita
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paivasta alkaen, kun viimeinen tuote on valmistettu, mika luonnollisesti kuormittaa yri-

tyksia.

2.1.1 The Global Trade Item Number — GTIN

GTIN-koodi eli The Global Trade Item Number on GS1-yrityksen myontama 8-, 12-, 13-
tai 14-numeroinen tuotekoodi (kts. taulukko 1). Koodeja myydaan yrityksille, jotka nai-
den koodien avulla yksiloivéat yrityksen tuottamat kauppanimikkeet ja palvelut. Yleisin
myytava tuotekoodi on GTIN-13, joka tunnettiin aiemmin European Article Number
(EAN)-13 -koodina, joka on yleisin Suomessa kayttssa oleva tuotekoodi. GTIN-koodin
tarkoituksena on helpottaa tuotteiden jaljitettavyyttd maailmalla. Annettu GTIN-koodi
seuraa tuotetta sen koko elinkaaren ajan. Erityisesti terveydenhuollon nékokulmasta
katsottuna GTIN-koodilla pyritddn myos parantamaan potilasturvallisuutta, silla mahdol-
lisesti vialliset tuotteet on helpompi jaljittdd maailmalta. GTIN-koodin omistaja on itse
vastuussa tietojensa paivittdmisesta ja yllapitamisesta. [7, s. 5; 5, s. 1]

Taulukko 1.  GTIN-koodin eri vaihtoehdot. [5, s. 1.]

GTIN-koodit
GTIN-8 | O 0 0 0 0 O | N1 | N2 |N3|N4|N5|N6| N7 /| N8
GTIN-12| O O | N1 | N2 | N3 | N4 | N5| N6 |N7| N8| N9 |N1I0|N11|N12
GTIN-13| O | N1 | N2 | N3 | N4 | N5 | N6 | N7 | N8 | N9 [N10|N11[N12|N13
GTIN-14 | N1 | N2 | N3 | N4 | N5 | N6 | N7 | N8 | N9 |N10|N11|N12|N13|N14

GTIN-koodi rakentuu 8-, 12-, 13- tai 14-numeroisesta numerosarjasta. Jarjestelmia
luotaessa ja suunniteltaessa on GTIN-koodille varattava 14-numeroinen paikka. Tar-
kasteltaessa yleisintd 13-numeroista numerosarjaa rakentuu tama kolmesta osasta.
Ensimmaiset yhdeksdn numeroa identifioivat yrityksen eli toimivat yritystunnisteena,
jonka yritys on saanut rekisteroityessddn GS1-yrityksen palveluun. Seuraavat kolme
numeroa toimivat tuoteviitteend eli tuotenumerona. Viimeinen numero on tarkastusnu-
mero, joka on laskettu kaikista aikaisemmista numeroista (kts. taulukko 2). [7, s. 6; 5, s.
1]



Taulukko 2. Esimerkki GTIN-13 numerosarjan rakentumisesta.

13-merkkinen GTIN

GS1 Yritystunniste Tuotenumero | Tarkistusnumero

N1|N2|N3|N4|N5|N6|N7|N8|N9 | N10|N11|N12 N13

GTIN-koodi voi rakentua myds siten, etta yritystunniste on 6-10 numeroa pitké ja tuote-
numero 2-6-numeroa pitka, mika riippuu GS1:n mydntaman yritystunnisteen pituudes-
ta. Yritys itse maarittelee tuotenumeronsa omille tuotteilleen. Yritystunnuksen pituuteen
vaikuttavat erityisesti yrityksen valmistamien tuotteiden ja palveluiden maara. 14-
numeroisessa GTIN-koodissa ensimmdainen numero toimii indikaattorina tuotteen ra-
kenteesta. Indikaattoreina voidaan kayttdd numeroita 1-8 (kts. kuva 1). Numero 9 on
varattu mitattavien arvojen kayttoon, terveydenhuollossa tallaisia mitattavia arvoja ovat
esimerkiksi anesteetit, joita voidaan kayttaa eri operaatioissa kuten leikkauksissa. [7, s.
7.]

Kuva 1. Esimerkiksi laékeruiskuja pakatessa tuote tarvitsee oman GTIN-koodin jokaiseen
pakkauskokoon. Yksittispakatulla ruiskulla on oma koodinsa, neljan kappaleen pakkauk-
sella on uusi GTIN-koodinsa, kuten myds kuljetuslaatikolla ja suurella lavapakkauksella.
Esimerkkitapauksessa yritys tarvitsee neljd GTIN-koodia, mikd on jarkevinta toteuttaa 14-
merkkisella GTIN-koodilla ja hyédyntaé indikaattorinumeroa (1-8) pakkauskoon kasvaessa.
[7,s.12]

Mikali tuotetta myydaan useammilla markkinoilla eri kieliversioina, yrityksen tulee
hankkia jokaiselle tuotteelle oma GTIN-koodi. Parhaiten asian havaitsee tarkasteltaes-
sa tuotteen pakkausta. Esimerkiksi tuotteen nimi tai kayttdtarkoitus voidaan ilmoittaa
kohdemaan kayttamalla kielella (kts. kuva 2). Yrityksen tulee tarkastaa kohdemaan
lainsdaadannosta tuleeko kyseiseen maahan myytavien tuotteiden olla tuotemerkitty
kohdemaan kielella. [7, s. 14-15.]



Kuva 2. Esimerkki maakohtaisesti kohdistetusta tuotteesta ja sen asettamista GTIN-koodi
vaatimuksista. Tuotepakkauksen ulkoasun muuttuessa radikaalisti katsotaan kyseessa ole-
van uusi tuote, joka vaatii uuden oman GTIN-koodin. [7, s.15]

Mikali tuote on tarkoitettu useamman maan markkinoille, voidaan tuotteeseen merkita
useammalla kielella tuotteen nimi, jolloin tuotteelle riittd& yksi GTIN-koodi (kts. kuva 3).
[7,s.15]
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Kuva 3. Esimerkki tuotteesta, joka on suunniteltu usean eri maan markkinoille. Tuote ei siis
tarvitse erillisia GTIN-koodeja eri maiden tuotemarkkinoilla. [7, s. 15.]

Mikali tuotepakkaukseen tehdéan pienia muutoksia materiaaliin tai ulkoasuun, ei tuote
tarvitse uutta GTIN-koodia (kts. kuva 4). Radikaalit muutokset pakkausmateriaaleissa
tai ulkoasussa katsotaan olevan tuotteen jaljitettdvyyden ja tunnistettavuuden kannalta
ongelmallista, joten tuotteelle on tuolloin annettava uusi GTIN-koodi, joka on rekisterdi-

tava kuvaamaan juuri kyseista tuotetta. [7, s.15]



Kuva 4. Tuotepakkauksen pienet muutokset materiaalissa tai ulkoasussa eivat aiheuta tarvet-
ta uuden GTIN-koodin rekisterdimiselle. [7, s. 15.]

Kun tuotteen pakkauskokoa muutetaan, kuten esimerkiksi ladkepakkauksen sisaltama
pillerimaara muuttuu 100 kappaleesta 125 kappaleeseen, tarvitsee kyseinen tuote ta-
man jalkeen uuden GTIN-koodin. Mikali yritys esimerkiksi paattdd muuttaa tuotteen
lavakokoa 12 laatikosta kahdeksaan, tulee lavakoolle rekisterdida uusi GTIN-koodi.
Tavallisesti tuotteet eivat vaadi lavakoolle omaa GTIN-koodia, mutta tietyt tilaukset

saattavat vaatia taman. [7, s. 16-17.]

Tarkasteltaessa laékintalaitteita on naiden GTIN-koodien vaihtuminen huomattavasti
vaikeampaa hahmottaa. Useasti lagdkintalaite saattaa koostua useammasta komponen-
tista kuten esimerkiksi hengityskone. Tama vaikuttaa erityisesti yritykseen, joka valmis-
taa modulaarisia laitteita. GTIN-koodin vaihtuminen vaikuttaa my6és UDI-koodin muo-
dostumiseen, jota tarkastellaan omassa kappaleessaan. Luotaessa laitteen rakennetta
on syyta kiinnittéda erityistd huomiota taman myyntirakenteeseen. Voidaan ajatella, etta
hengityskone koostuu kolmesta osasta: kayttojarjestelmastad, paayksikosta seka akus-
ta. Jokaisella kolmella osalla on oma sarjanumeronsa ja kokonaisuutena namé on ke-
ratty yhden paasarjanumeron alle. Jokaista kolmea osaa voidaan tilata erikseen tai
yhtena kokonaisuutena. Liséaksi jokainen osa voidaan konfiguroida eli muokata asiak-
kaan tarpeiden mukaisesti riippuen, mihin maahan kyseinen tuote on tilattu. [7, s. 18-
19.]

Laitevalmistajan tehtdvana on itse jakaa laitteensa jarkeviin myyntirakenteisiin, jotka
saavat omat GTIN-koodinsa. Jakoperuste voidaan ajatella kahdella tavalla esimerkiksi
kaupallisesta nakokulmasta tai itse laitteen ja sen toimintakokonaisuuden kannalta.
Tarkasteltaessa laitteen konfiguraatiota laite voidaan jakaa vield viiteen osaan. Kieli-
versioon, maakohtaisiin asetuksiin, firmware-versioon, ohjelmisto-optioihin seka laitteis-

toversioihin. Taulukossa 3 on jaoteltuna, milloin laitteelle tulee uusi GTIN-koodi ajatel-
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taessa taman kofikuraatiota kaupallisesta ndktkulmasta tai itse laitteiston ja tdman

toiminnallisuuden nakékulmasta. [7, s. 19.]

Taulukko 3. Uuden GTIN-koodin maaraytyminen konfiguraation muuttuessa tai muutoksessa.

[7,s.19]
Uusi GTIN-koodi
Konfiguraatio Kaupallinen Laitteisto ja toiminnallisuus

1. Kieliversiot Uusi GTIN Uusi GTIN
2. Maakohtaiset versiot | Uusi GTIN Uusi GTIN
3. Firmware-versio Ei uutta Uusi GTIN
4. Ohjelmisto-optiot Uusi GTIN Uusi GTIN
5. Laitteistoversio Ei uutta Uusi GTIN

Pienissa ohjelmistomuutoksissa, jotka eivat ole tarkoitusperaltdén kaupallisia tai eivat
vaikuta laitteiston toimintaan, kuten ongelmien korjauksissa ja pienissa ohjelmistopaivi-
tyksissa ei ole tarvetta hankkia laitteelle uutta GTIN-koodia. Suurissa paivityksissa,
jotka vastaavasti muuttavat laitteen toimintaa, tulee laitteelle hankkia uusi GTIN-koodi.
Lisattaessa laitteeseen tai sen pakkaukseen sertifikaattimerkintd, kuten CE-merkinta el
Euroopan sertifikaatti, tulee laitteelle hankkia uusi GTIN-koodi. [7, s. 20.]

Lisavaruste- ja varaosapaketeissa GTIN-koodin uusiminen tulee pakolliseksi, jos naihin
tulee lisayksia. Mikali vaihdettavan paketin osan toimittajalla on ollut tai tulee olemaan
oma GTIN-koodi, on koko paketin GTIN-koodi vaihdettava. Pienissd muutoksissa ei
tarvita uutta GTIN-koodia, kuten vaihdettaessa sellaista paketin osaa, jolla ei ole omaa
GTIN-koodia. Steriilien tuotteiden kohdalla GTIN-koodi ei vaihdu, vaikka tuote paka-
taan erilliseen steriiliin pakkaukseen. Se muuttuu ainoastaan, kun néaita steriilipakattuja
tuotteita pakataan uuteen pakkaukseen, joka sisaltdd useamman steriilin pakkauksen.
[7,s.21-22]

2.1.2 Unique Device Identification — UDI

UDI on FDA:n uusin terveysteknologiatuotteita koskeva jaljitettdvyysvaatimus, joka on
talla hetkell& pakollinen vain Yhdysvaltojen markkina-alueella. UDI on uusin tuotemer-

kinta, joka tulee kiinnittda tuotteeseen sekéa tdméan pakkaukseen. [9, s. 6.]
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UDI-koodi otetaan kayttoon neljdssa vaiheessa. Vaiheet on jaettu terveysteknolo-
giatuotteiden kayttotarkoituksen mukaisesti luokkiin Class Ill, Class Il ja Class I. Class
Il on jaettu viela kahteen osaan: Class Il Life supportiin ja sustaining ja Class Il:een.
Ensimmainen vaihe pitdé sisallaan Class Il -luokkaan kuuluvat tuotteet, kuten esimer-
kiksi kuvantamistuotteet CT-, magneetti- ja mammografiakuvantimet. Taman luokan
tuotteiden on pitanyt olla UDI-merkittyja jo 24.9.2014 alkaen. Class Il Life support- ja
sustaining -luokkaan kuuluvia tuotteita ovat esimerkiksi potilasvalvontamonitorit, kaa-
sumoduulit seka anestesialaitteet. Nama tuotteet tulee olla UDI-merkittyja 24.9.2015
alkaen. Class Il -luokkaan kuuluvat esimerkiksi ultradénilaitteet sekd DCAR-
tuoteperheen tuotteet. Nama tulee olla UDI-merkittyja 24.9.2016 alkaen. Class | ja luo-
kittelemattomat tuotteet tulee olla UDI-merkittyja 24.9.2018 alkaen. Téhan luokkaan

kuuluvat esimerkiksi elintoimintoja mittaavat anturit. [9, s. 23.]

UDI -koodi koostuu kahdesta osasta: "Device ldentifier” (DI) ja "Production Identifier”
(PI) (kts. kuva 5). Dl-osa identifioi kyseisen tuotteen valmistajan, mallin ja version, el
kyseessa on GTIN-koodi, jonka myontaa GS1. Pl-osa pitaa sisallaéan tiedon itse tuot-
teesta. Sisadlté maaraytyy tuotemerkinnassa olevan tiedon mukaan. Mahdollista tietoa
ovat esimerkiksi LOT-numero eli tuotannon valmistuserdnumero, sarjanumero, van-
henemispaivanmaara, valmistuspaivanmaara seka solupohjaisen siirrdnnaisen nume-
ro. [9,s.9-10.]

Device |dentifier + Production |dentifier = UDI

ANRAVARIAETEL N AN AR A

11 22222 333334  0A1B3C4D5E6GF7GBH (01)1122222333334 (21)0A1B3C4D5EGF7GEH

Kuva 5. Esimerkki kuinka UDI-koodi muodostuu

UDI:n tarkoituksena on parantaa tuotteiden jaljitettavyyttd tdman koko elinkaaren ajan.
UDI-koodilla pyritddn myds helpottamaan tuotteiden loppukayttajien tyotehtavia, paran-
tamaan potilasturvallisuutta sekd helpottamaan tuotteiden inventaariota. FDA on perus-
tanut UDI-projektin my6ta uuden globaalin tuotteiden seurantatietokannan, Global Uni-
que Device ldentification Database (GUDID). GUDID-sivustolle jokaisen tuotevalmista-
jan tulee lisatad valmistamiensa tuotteiden UDI-tiedot, jotta kuka tahansa voi tarkastaa

kayttamansa tuotteen valmistus- seka jakeluhistorian. [9, s. 8.]

Kayttdjan suunnitellessa tuotteille UDI-koodia hanen tulee huomioida, mité tietoa ky-

seisen tuotteen laitekilpeen on sisalletty. Mikali laitekilvess& on valmistus- tai vimeinen
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kayttopaivamaara, tulee tama paivamaara esittdéd muodossa 2015-02-21 eli vvvv-kk-
pp. Tarkasteltaessa GEHC:n Helsingin tehtaalla valmistettuja laitekilpia valmistuspai-
vanmaara on esitetty muodossa 2015-02 eli vwvv-kk. Tama tarkoittaa, etta jokaisen
tuotteen paatiedostoa Device Master Record (DMR)-tietoja tulee paivittaéa laitekilpien
osalta vastaamaan UDI-vaatimusta. Samalla jokainen laitekilpi tulee péaivittda vastaa-
maan uutta DMR-vaatimusta. [9, s. 14.]

UDI-koodin tulee olla luettavissa ihmissiimalla seka koneellisesti koodinlukijalla. UDI-
koodi voidaan esittda kayttamalla lineaarista 128-merkista viivakoodia tai kaksiulotteis-
ta Data Matrix koodia (kts. Kuva 6). UDI-koodi tulee sijoittaa siten, etta taman lukemi-
nen ei aiheuta ongelmia lukijalle eli koodin tulee olla sellaisessa kohdassa tuotetta, etta
loppukayttdjan ei tarvitse purkaa tuotetta tai siirtda tata kohtuuttoman paljoa. UDI-koodi
voidaan sijoittaa erilliselle tuotemerkinnalle. Selkeinta olisi sijoittaa UDI itse laitekilpeen,
jolloin tarvittavat tiedot ovat samassa paikassa. Ohjelmistoissa UDI-koodin tulee nakya

kaynnistettdessa ohjelmisto sekéd mahdollisessa tuotepakkauksessa. [9, s. 13-15.]

1. 2.

Kuva 6. Esimerkki tavat esittad UDI-koodi koneellisesti luettavana. 1. Lineaarinen 128-
merrkinen viivakoodi. 2. Kaksiulotteinen Data Matrix-koodi.

2.1.3 1S0O 9001:2008 ja 13485:2012

ISO 13485:2012- ja 9001:2008 -standardit ovat 1ISO:n teknisen komitean International
Organization for Standardization Technical Committeesin (ISO/TC) kokoamat ohjeis-
tukset laakinnallisten laitteiden valmistajille siitd, kuinka heidéan tulisi luoda oma laatu-
jarjestelmanséa. 13485:2012 ja 9001:2008 voidaan kayttaa pohjana oman laatujarjes-
telman luonnissa. ISO 13485:2012 pohjautuu ISO 9001:2008 -standardiin, mutta on

itsenainen standardi. [3, s. v.]

Laatujarjestelman luominen aloitetaan suunnittelemalla yleisella tasolla, kuinka organi-
saatio muodostetaan ja kuinka dokumentointi hoidetaan. Lisdksi tulee miettia, kuinka

tama saadaan implementoitua yritykseen ja kuinka tata tullaan yllapitamaan. Taman
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lisaksi tulee miettid, kuinka laatujarjestelmaa saadaan kehitettya jatkuvasti. [3, s. 4; 8,

S. v.]

Suunniteltaessa dokumentointia, on tahan suunniteltava mm. kuinka laatupolitiikka ja
vaatimukset dokumentoidaan laatukasikirjaan. Laatuk&sikirja on yksi naiden standardi-
en vaatimuksista. Laatukasikirjaan on myos selostettava esimerkiksi prosessien yhtey-
det yleisiin laatuvaatimuksiin. Liséksi tama toimii yleisen& ohjeistuksena dokumentoin-
nissa. [3, s. 4-5; 8, s. 2-3.]

Kaikki dokumentaatio tulee olla kontrolloitua ja lajiteltua jarkeviksi kokonaisuuksiksi.
Dokumenttien hyvaksyttamisprosessi tulee olla selkea siten, ettd vastuualueet ovat
selkeésti jaettu yrityksen organisaation mukaisesti. Dokumenttien pdivittdminen on
my0s tarkea osa dokumentoinnin suunnittelua, jotta kasilla olisi aina uusin versio do-
kumentista. Jokainen dokumentti tulee olla my6s helposti yksilditavissa dokumentti-
koodilla. [3, s. 5-6; 8, s. 3.]

Yrityksen hallinnon tehtéavana on valvoa, ettd laatukasikirjan ohjeistusta noudatetaan,
yllapidetdan ja kehitetddn. Hallinnon tehtéviin kuuluu myds valvoa, etta laatukasikirja
on ajan tasalla ja kaytetyt lahteet ovat I6ydettavissa. Hallinnon tulee olla yhteydessa
asiakkaisiin ja selvittdd heidan laatuvaatimuksensa. Lisdksi yrityksen tulee noudattaa
kansainvalisia ja valtiollisia vaatimuksia. Yrityksen hallinnon tehtdvéana on myds vakuut-
taa yrityksen laatupolitikka eli valvoa, kuinka prosesseja noudatetaan. [3, s. 6-8; 8, s.
4.]

Yrityksen organisaation tehtavana on yllapitaa riittévia resursseja, jotta laatupolitikassa
maaritellyt vaatimukset tayttyvat. Henkilostdd on myds koulutettava, jotta he eivat
omalla toiminnallaan vaaranna ennalta méaariteltyja tuotteiden tai palveluiden laatuvaa-
timuksia. Infrastruktuuri ja tydymparistd on suunniteltava siten, etta tuotteen laatuvaa-
timukset ja tydhyvinvointivaatimukset tayttyvat. Naitd on myos pyrittava kehittamaan ja
yllapitdmaan jatkuvasti. [3, s. 8-9, 15; 8, s. 6.]

Tuotteiden kehittdminen on yksi yrityksen organisaation tehtévistd. Sen tehtavana on
maaritella tuotteiden vaatimukset, kuten dokumentointi, valmistusprosessi, spesifikaati-
ot, verifiointi- ja validointiprosessit, tarkastukset, valvonta, testaus ja laatuvaatimukset.
Saadut tulokset tulee myds tallentaa asianmukaisesti. Asiakkaan tarpeiden huomioon-
ottaminen, kuten laatuvaatimukset ja toimitustavat tulee olla myos selvitettyna. Tilaus-

prosessi tulee olla validoitu ja testattu. Organisaation tehtdviin kuuluu myo6s kasitella
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asiakkailta saatua palautetta ja pyrkia kehittamaan prosesseja eteenpain mm. palaut-
teiden pohjalta. Tuotteiden tuotemerkintdprosessi on tarked osa tuotekehitysta ja

suunnittelua, jotta tuotteen jaljitettavyys olisi mahdollista. [3, s. 10-16; 8, s. 5, 9-11.]

Laatujarjestelman yllapitoon kuuluu tiedonkeruu valmistuksessa esiintyneista ongelmis-
ta sekd yleisesta toiminnasta. Lisaksi tietoa tulee kerata kayttajiltd saaduista palautteis-
ta. Myytyjen tuotteiden viat tulee keratd, jotta naita voidaan arvioida ja tilastoida. Talla
pyritddn parantamaan tuotteita ja kehittdmaén nditd koskevia prosesseja. Tuotteiden
testaustilastot tulee myds tallentaa. Auditointitulosten perusteella tulee organisaation
kehittda myds tuotteitaan. Tarkedaa on suunnitella, kuinka mahdolliset virheet saadaan

poistettua ennen asiakkaille toimittamista. [3, s. 17-20; 8, s. 8, 12-14.]

2.1.4 Elektroninen allekirjoitus, 21 CFR Part 11

Elektronisen allekirjoituksen kayttbéa saatelee FDA:n antama asetus 21 CFR Part 11.
Yleisia sdantoja, jotka maarittelevat elektronista allekirjoitusta on, etta jokainen allekir-
joitus on uniikki. Eikd kukaan muu saa kayttaa ikind samaa allekirjoitusta. Elektronista
allekirjoitusta kayttavan tahon on yksiloitava allekirjoitus jokaiselle tydntekijalleen.
GEHC:n Helsingin tehtaalla tdmé& on toteutettu siten, etta jokaisella tyontekijalla on yk-
siléllinen Single Sign On (SSO)-tunnus ja salasana. Tyontekijan suorittaessa elektroni-
sen allekirjoituksen han yksiloi itsensa SSO-tunnuksella ja vahvistaa tamén salasanal-
laan. Tama tallentuu tietojarjestelméén ja toimii virallisena allekirjoituksena. [4, s. 3-4;
6,s.1]

Tietojarjestelmaan jaa tieto kuka on allekirjoittanut, milloin ja mita. Allekirjoituksen tar-
koituksena on my@s tallentaa tietojarjestelmaan esimerkiksi luettu ja hyvaksytty. Elekt-
ronisen allekirjoituksen tarkoituksena on nopeuttaa ja selkeyttda allekirjoittamista, silla
kasinkirjoitettu allekirjoitus saattaa olla vaikeaselkoinen, eik& talléin voida selkeasti
identifioida allekirjoittajaa. Elektronisella allekirjoituksella voidaan myos pienentaa pa-

perin kulutusta mika alentaa yrityksen kustannuksia sekéa saastaa luontoa. [4, s. 1-3.]

2.2 Tunnistaminen ja jaljitettdvyys GE Healthcarella

Tuotteiden ja komponenttien jaljitettavyys on tarkeda niin tuotannossa kuin asiakaskay-
tossakin. GEHC noudattaa sisaista laatujarjestelméohjetta DOC0532492, joka pohjau-

tuu ISO 13485:2012 laakintalaiteita koskevaan laatujarjestelmastandardiin seka 1SO
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9001:2008 -standardiin. Laatujarjestelmaohjeessa on myds otettu huomioon Yhdysval-
tojen liittovaltion sdatdman saddddskokoelman 21 CFR kohdat 820, 1002, 1010 seka
1020. Kohta 820 kasittelee laatujarjestelmia koskevia saadoksia. 1002 kasittelee asia-
kirjoja ja raportteja. 1010 kasittelee yleiseltd kannalta sahkokayttoisia laitteita koskevia
suorituskykystandardeja. Vastaavasti 1020-kohdan s&aados késittelee ionisoivaa satei-
lya lahettavia tuotteita. Laatujarjestelmaohje pohjautuu Yhdysvaltain elintarvikkeita,
laakkeita ja kosmetiikkaa koskevaan lakiin US Food, Drug, and Cosmetic Act. Laatujar-
jestelméohjeen tarkoituksena on maaritella vaatimukset tuotteiden ja komponenttien
tunnistamista ja jaljitettavyyttd varten. Ohje on kaytossa kaikissa GEHC:n laakintalait-
teiden liiketoimintayksikdissa seka toimipisteissa, joissa kaytetddn GEHC-tasoisia laa-

tujarjestelmaohjeita. [13, s. 2.]

GE:n laatujarjestelméaohjeen mukaan roolit ja vastuut on jaettu hyvin selkedsti seitse-
maan osaan (kts. taulukko 4). Viranomaisasioidenosasto maarittelee regulatoriset jalji-
tettavyysvaatimukset tuotteille ja sen osille. Suunnitteluosasto méaarittelee tuotteen ja
sen osien tunnistamisen tasot ja menetelmat. Lisdksi suunnitteluosasto maarittelee
jaljitettavyysvaatimukset liiketoimintayksikdn ja toimipaikan tasolla. Laatuosaston teh-
tavana on luoda yksityiskohtaiset tytohjeet, jossa kuvaillaan vaatimukset tuotteen
suunnittelulle, valmistamiselle, jakelulle, asennukselle sekd huollolle tunnistamista ja
jaljitettavyytta varten. Hankintaosaston tehtdvana on vastaavasti ilmoittaa jaljitettavyyt-
ta koskevat vaatimukset toimittajille sekd valvoa niiden toteutumista. Toimittajan tehta-
vana on tarvittaessa maaritella tunnistamista ja jaljitettavyytta kasittelevia menetelmia,
jotka hankintaosasto on maaritellyt hankinta-asiakirjoissa spesifioiduille materiaaleille.
Valmistuksen eli tuotannon, jakelun, asennuksen seka huollon tehtdvana on noudattaa

tuotteta ja niiden osia koskevia tunnistamis- ja jaljitettavyysmenetelmia. [13, s. 3.]
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Taulukko 4.  Roolit ja vastuut GEHC:n tuotteen ja sen osien tunnistamisen ja jaljitettavyyden
osalta. [13, s. 3.]
Roolit ja vastuut
Rooli Vastuu

Viranomaisasioidenosasto

Madrittelee jaljitettavyysvaatimukset tuotteita ja sen osia varten regulatori-
selta kannalta.

Suunnitteluosasto

Maérittelee vaadittavan tason ja menetelman tunnistamista varten. Lisaksi
madrittelee liiketoimintayksikko- ja toimipaikkatasolla jaljitettavyysvaati-
mukset.

Laatuosasto

Luo tydohjeet suunnittelulle, valmistukselle, jakelulle, asennukselle ja huol-
lolle tunnistamista ja jaljitettavyytta varten.

Hankintaosasto

IImoittaa vaatimukset jaljitettdvyydesta toimittajille. Lisdksi valvoo naiden
vaatimusten toteutumista.

Toimittaja

Suorittaa tarvittaessa tunnistamisen ja jaljitettavyyden maarittelyn materiaa-
lille, joka on maaritelty hankinta-asiakirjassa.

Valmistus eli tuotanto

Noudattaa talle annettuja ohjeita koskien tunnistamista ja jaljitettavyytta.

Jakelu, asennus ja huolto

Noudattaa talle annettuja ohjeita koskien tunnistamista ja jaljitettavyytta.

Tunnistamisen ja jaljitettavyyden prosessi GE:lla on viisivaiheinen (kts. kuva 7). En-

simmainen vaihe pitaé sisallaén vaatimukset tunnistamisesta ja jdljitettavyydesta. Toi-

nen vaihe on tunnisteen ja valvontanumeron luominen ja naiden liitdminen pysyvasti

tuotteeseen. Kolmas vaihe on tunnisteen ja valvontanumeron tallentaminen laitteen

historiatiedostoon Device History Record (DHR). Neljanten& vaiheena on tunnisteen ja

valvontanumeron tallentaminen laitteen ensimmaisen vastaanottajan toimitusasiakirjoi-

hin. Viimeinen viides vaihe on jaljittda tuotetta koko sen elinkaaren ajan. [13, s. 4.]

Tunnistuksen ja jaljitettavyyden
vaatimusten maarittely

Tunniste ja valvontanumeron
luominen ja liitdminen
tuotteeseen

Tunnisteen ja valvontanumeron

tallentaminen DHR:aan

Tunnisteen ja valvontanumeron
tallentaminen
toimitusasiakirjoihin

Tuotteen jaljittdminen koko sen
elinkaaren ajan

Kuva 7. Tunnistamisen ja jaljitettavyyden prosessi yleisella tasolla. [13, s. 4.]
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Tuotteen tai sen osan tunnistaminen tapahtuu yleisesti tyéohjeiden, tarrojen, merkinto-
jen tai asiakirjojen muodossa. Suunnitteluosasto on suunnitellut jokaiselle tuotteelle ja
sen osalle parhaimmat menetelméat tunnistamiseen ja jaljitettavyyteen. GEHC:n suun-
nitteluosaston tehtavana on luoda jaljitettdvyysvaatimukset tuotteille ja sen osille, jotka
kuuluvat 21 CFR 1002- ja 1020-sdaddksien alaisuuteen tai jotka on luokiteltu II- tai Il
luokan l&&kintalaitteiksi. Il-luokan laitteita ovat esimerkiksi potilasvalvontamonitorit ja
[ll-luokan laitteita ovat esimerkiksi rontgentutkimuslaitteet. Liséksi tuote tai sen osa
voidaan maaritella jaljitettavaksi esimerkiksi liiketoimintayksikon tarpeen mukaan.
Suunnitteluosasto maarittelee myos tarkasti tunniste- ja valvontanumeroiden tyypit. [13,
s. 4.]

Tuotannon tehtdvana on luoda suunnitteluosaston maarittelema tunniste- ja valvonta-
numero ja Kiinnittdd tama pysyvasti tuotteeseen liimaamalla tai kaivertamalla. Tama
numero tulee olla helposti nahtavissa seka luettavissa koko tuotteen elinkaaren ajan,
kuten saados 21 CFR 1010.3 maarittelee. Tuotanto tallentaa myos tiedot laitteen val-
mistushistoriaan (DHR). DHR:n tulee siséaltaa vahintdan yksi tunniste- tai valvontanu-
mero. Kasiteltdessa tuotetta on tunniste- tai valvontanumeroa kaytettava koko sen elin-

kaaren ajan. [13, s. 5.]

Toimittajien tuotteiden ja osien on noudatettava GEHC:n toimittamia suunnitteluasiakir-
joja, jotka pitavat sisallaan mm. tunnistamis- ja jaljitettavyysvaatimukset. Hankintaosas-
to ilmoittaa toimittajalle tunnistamis- ja jaljitettéavyysvaatimukset sopimuksessa, hankin-
tamaarayksessd, piirroksissa, osaluetteloissa tai muulla sopivalla tavalla. Hankinta-
osaston viimeinen tehtava on, kuten aikaisemmin on mainittu valvoa vaatimusten toteu-

tumista toimittajan osalta. [13, s. 5.]

2.3 Tuotteen tunnistettavuus ja jaljittaminen GEHC:n Helsingin tehtaan tuotannossa

Kuten edellisessa luvussa todettiin tuotteen tunnistettavuuden ja jaljitettavyyden olevan
tarked osa GE:n laatupolitikkaa sekd kansallisten lainsd&dantdjen noudattamista.
Tuotteen tunnistamista Helsingin tuotannossa kasittelee GEHC:n sisainen dokumentti
DOC0513610, jonka tarkoituksena on maaritella tuotteen ja sen komponenttien tunnis-
tamiseen ja jaljittamiseen tarvittavat keinot tuotannon sisalla, jotta ongelmatilanteissa
korjaavat toimenpiteet voidaan toteuttaa mahdollisimman nopeasti ja tehokkaasti. [12,
S. 2]
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Roolit ja vastuut on jaettu tuotannossa tuotekehitykselle ja tuotannolle. Tuotekehityk-
sen tehtdvana on maaritella jaljitettavyytta ja tunnistamista koskevat vaatimukset ja
menetelmat tuotteen valmistusta koskevassa paadokumentissa DMR:ssé. Tuotannon
tehtadvana on DMR:ss& maariteltyjen menetelmien noudattaminen ja toteuttaminen (kts.
kuva 8). [12, s. 3, 8]

Tuotekehitys
laatii tuotteille
DMR:n, johon

Tuotannon
tehtdvana on

noudattaa
DMR:n
ohjeistusta

on maaritelty

kaikki tiedot
tuotteesta ja sen
valmistamisesta

Kuva 8. DMR:n vastuualueet ja tehtavat.

Tuotteen tai sen komponenttien tunnistaminen tapahtuu koodimerkinnan, laitekilven,
varastointipaikan, saatteen tai muiden asiakirjojen avulla, kuten DMR:ssa on maaritelty
tuotannon, toimituksen, asennuksen ja huollon aikana. Tuotannon tehtdvana on merki-

ta tuotteet ja komponentit niiden DMR:n mukaisesti. [12, s. 4.]

Ostettujen komponenttien saapuessa Helsingin tehtaan tavaran vastaanottokeskuk-
seen, kdyvat nama lapi vastaanottotarkastuksen, joka suoritetaan saapuvan materiaa-
lin kasittelyn, yleisohjeen DOC0479651_01.021 mukaisesti. Komponentit tunnistetaan
kuormakirjojen ja tilausten avulla, mink& jalkeen ne merkitddn koodeilla tai saatteella,
josta selvidd nimikkeen koodi. Tdman jalkeen komponentit siirretdén varastopaikalleen.
Siirrettdessa komponenttia varastopaikasta toiseen on télle annetun koodimerkinnan
seurattava komponentin mukana koko ajan (kts. kuva 9). Dokumentti DOC0407186
kasittelee yleisté materiaalink&sittelya ja varastoimista. [12, s. 4.]
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Komponentti
saapuu Tavaravastaanottokeskus

Helsingin suorittaa
tehtaalle vastaanottotarkastuksen

Komponentti
tuotemerkitaan
tuotekoodilla

Komponentti
siirretéan
tuotelinjan
varastopaikalle ja
koodit seuraavat
Komponennti komponenttia
siirretdan tuotantovaiheeseen
varastopaikalle asti.

Kuva 9. Komponentin kasittelyprosessi tdma saapuessa Helsingin tehtaalle.

Mikali vastaanottotarkastuksessa tai tuotannossa havaitaan spesifikaatioistaan poik-
keava tuote tai komponentti, ne tunnistetaan ja kasitellddn seuraavien ohjeiden mukai-
sesti: hyvaksyntétilan tunnistaminen ja merkitseminen DOC0513552_01.021 ja hylatyn
materiaalin kasittely DOC0447609. Vakiotuotannon ulkopuoliset tuotteet eli prototyypit
Manufacturing Assisted Engineering Prototype (MAEP) sek& validoimattomalla linjalla
valmistetut tuotteet tulee merkité selkeasti ja pitaa erillddn normaalituotannosta. Huol-
lettavat tuotteet merkitdan ohjeen DOC0389045 mukaisesti. [12, s. 4-5.]

Tuotekehitys on maarittanyt tuotteelle ja sen komponenteille jaljitettavyysvaatimukset
DMR:&éan, kuten tuleeko valvontanumerona kayttdd sarja- vai LOT-numeroa. Lisaksi
maaéaritetdan valvontanumeron formaatti. Talla hetkelld tuotanto luo tuon valvontanume-
ron ja tulostaa valvontanumerotarran kayttamalla tuotemerkintdjarjestelmaa Label Prin-
ting system (LaPS). Ostettavilla tuotteilla valvontanumerona voidaan kayttaa toimittajan
kayttamaa numeroa, mikali ndin on maaritelty DMR:ssad. Tuotannossa valvontanumerot
ja niiden keskindiset kytkennat kootaan ja tallennetaan tuotteen valmistushistoriaan,
DHR:&é&n. Asiakastoimitustietoihin tallennetaan tuotteen valvontanumero seka tuotteen

alkuperainen vastaanottaja seka toimitusajankohta. [12, s. 3, 5-6.]

Valvontanumeron eli sarjanumeron on seurattava tuotetta sen koko elinkaaren ajan,

jotta tdma& voidaan tunnistaa ja jaljittaa. Tarvittaessa valvontanumeron avulla saadaan
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laitteen DHR- ja toimitustiedot, joiden avulla voidaan raportoida, minne ja milloin tuo-

tannossa valmistettu tai huollettu laite on toimitettu ja kuka on tehnyt mitékin. [12, s. 6.]

Sarjanumeron ja eranumeron on aina oltava taysin yksiloitavissa tiettyyn tuotteeseen
tai komponenttiin. Tietojarjestelmissa, kuten elektronisessa tuotehistoriassa eli electro-
nic Device History Records (eDHR) ja Enterprice Recource Planning (ERP), yksil6i-
daan tuote tai komponentti yhden valvontanumeron alle. Joillekin alihankkijan toimitta-
mille komponenteille, kuten esimerkiksi elektroniikkakorteille saatetaan antaan oma
sarjanumero, jotta komponentit voidaan yksildida. Helsingin tehtaalla on kaytéssa kol-
me sarjanumeroformaattia. Kaytettavat formaatit ovat seitseman tai kahdeksan nume-
roisia tai ohjeen DOC0040227 Global Product Serialization System (GLBPD) mukaisia
13 merkkisia sarjanumeroita. Dokumentin DOC0513610 liitteessd A on maaritelty eri
toimittajille, jarjestelmille ja tuotteille allokoidut sarjanumeroalueet. Erdohjatuilla tuotteil-
la, joilla ei ole DMR:ssa maadriteltyna erdnmuodostamistapaa, voidaan tydonumeroa
kayttaa LOT-numerona. Helsingin tehtaalla valvontanumeron sisaltavia tuotemerkintéja
kasitellaan ohjeen DOC0455175 01.021 Tuotemerkinnttjen tulostaminen ja kasittely
tuotannossa mukaisesti. [12, s. 6-7.]

Tuotannon tehtéviin kuuluu myds yllapitaéd tietojarjestelmia, kuten ERP:i&, eDHR:aa
seka LaPS:ia siten, ettd namé vastaavat DMR:ssa maadriteltyja jaljitettavyysvaatimuk-
sia. Ohjeet eDHR:n asetuksiin Helsingissa I0ytyvat dokumentista DOC0499743. ERP-
ohjeet loytyvat dokumentista DOC0453638. Linjavalidointien ja muutosten implemen-
tointien yhteydessa tarkistetaan, ettd tuote valmistetaan DMR:n mukaisesti ja siina
maaritellyt jaljitettvyysvaatimukset toteutuvat. Lisaksi tarkistetaan, ettd nama tulevat
tallennetuksi vaadittuihin tietojarjestelmiin. Tuotantoprosessin todentamista ja kelpuut-
tamista kasittelee ohje DOC0508673. [12, s. 7.]

3 Kayttajavaatimukset

Kayttdjavaatimusten selvittamiseksi pidettiin projektipalaverit 03.02.2014 ja 06.02.2014,
joiden aikana kerdattiin listaa tarvittavista ominaisuuksista, joita uuden tuotemerkintajar-
jestelmén tai tdman rinnalla toimivien ohjelmien tulee tukea. Vaatimukset pohjautuvat
suurelta osin talla hetkella kaytdssa olevan LaPS-tuotemerkintajarjestelman ominai-

suuksiin seka eri viranomaisvaatimuksiin. [18, s. 1.]
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Tulevalla uudella tuotemerkintgjarjestelmalla pitda pystya tulostamaan sarjanumerolli-
sia tuotemerkintdja seka tavallisia sarjanumerottomia tuotemerkint6jd. Tulostamisen
tulee tapahtua Internetin kautta ja tulostamisen tulee onnistua minka tahansa tietoko-
neen kautta. Tulostus pitda olla ohjattavissa mille tahansa konfiguroidulle tulostimelle.
Ohjelman pitda tukea myds useita tulostinvalmistajia. Helsingin tehtaalla kaytossa ole-
via tulostinmerkkej& ovat Zebra, Intermec, Datamax sekéa Attune. [18, s. 1.]

Ohjelmalla tulee myds pystya suunnittelemaan ja tulostamaan eri kokoisille ja laatuisille
tarrapohjille. Ohjelmaan tulee pystya siirtdmaan GEHC Helsingin tehtaalla kaytossa
olevat tekstifontit. Ohjelmalla tulee myds pystya luomaan eri mallisia koneellisesti luet-
tavia koodeja. Sen pitdaa myds osata tallentaa kuva tulostetusta tuotemerkinnéasta tieto-

kantaan, koska tamé on FDA:n vaatimus laitekilpien tallentamisesta. [18, s. 1.]

Ohjelman pitdéa tukea elektronista allekirjoitusta, jolloin tuotemerkintdjen validointipro-
sessia voidaan nopeutta ja saada ymparistdystavallisemmaksi. Tama vahentaa paperin
kulutusta. Useita tuotemerkintoja tulee myds voida tallentaa saman tuotekoodin alle.
Ohjelman tulee myo6s osata hakea tietoa eri tietokannoista ennalta maariteltyihin tieto-
kenttiin kuten sarjanumerokenttaan. [18, s. 1.]

Ohjelmalla tai tamén rinnalla toimivalla erillisella ohjelmalla tulee voida generoida usei-
ta eri sarjanumeroformaatteja. Helsingin tehtaalla kaytdssé olevia sarjanumeroformaat-
teja ovat 13-merkkinen GE-formaatti, 7- ja 8-merkkinen-legacy seka heksadesimaali-
formaatti. Ohjelmalla pitaa myo6s olla malli- ja laitekohtaiset sarjanumerolaskurit, jotta
valtytaan kaksinkertaisilta sarjanumeroilta. Ohjelmalla tulee pystya tulostamaan tuote-

kohtaisia tuotemerkintdja antamalla tuotekoodi. [18, s. 1.]

Ohjelmalla on pystyttava luomaan ja tulostamaan niin kutsuttuja "Custom label” -
tuotemerkintdja eli tuotemerkint®ja, joissa on ennalta maariteltyja tietokenttid, joihin
kayttgjan tulee itse kirjoittaa tarvittavat tiedot ennen tulostamista. Ohjelmalla tulee
my0s pystya tulostamaan useita perakkaisia sarjanumeron sisaltavia laitekilpia yhdella
tulostuskomennolla. Lisdksi ohjelmalla taytyy pystya tulostamaan saman sarjanumeron

omaavia eri kokoisia tuotemerkintgja eri tulostimille. [18, s. 1.]

Ohjelmassa on oltava uudelleen tulostustoiminto, mikali kayttaja tarvitsee uuden tulos-
teen. Taman pitaa olla kontrolloitua, jotta kaksinkertaisilta laitekilvilta valtytaan. Sisdan
kirjautuminen tulostusohjelmaan tulee tapahtua kayttdjan henkilokohtaisella SSO-

tunnuksella ja salasanalla. Kayttajan pitaa Ioytaa helposti tarvitsemansa tuotemerkinnat
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ohjelmasta, jotta tulostaminen ei hidastaisi tuotantoprosessia. Ohjelmassa tulee myés

olla vahintaan kolme kayttaja tasoa kuten peruskayttaja, advanced ja admin. [18, s. 1.]

BarTenderin Enterprice Automation -versio vastaa parhaiten laadittuja kayttajavaati-
muksia. GEHC Helsingin tehdas paéatyi valitsemaan GE:n oman globaalin BarTender-
version, jolloin ohjelman yll&pito ja validointi vastuu siirtyy globaalille BarTender-tiimille.
Globaali BarTender ei kuitenkaan taytd kaikkia vaatimuksia “Custom label™-
tuotemerkintdjen osalta, minkd seurauksena Helsingin tehtaalle on asennettava myds
lokaali BarTender-versio. TAman lokaalin asennuksen asetuksia ei tulla kuitenkaan
kdymaan lapi tassa tyossa, koska tassa insindoritydossa keskitytaan globaalin BarTen-

der-ohjelman kayttdéonottoon. [2, s. 6.]

4 Globaalin BarTender-ohjelmiston kayttéonotto

Helsingin tehtaan tuotemerkintdtulostaminen on tapahtunut LaPS-ohjelman avulla.
LaPS-ohjelma on kehitetty ainoastaan GE Healthcare Finland Oy:lle Bar-One-ohjelman
pohjalta. Tuotemerkint6jen piirtAmiseen on kaytetty Bar-One-ohjelmaa. LaPS-ohjelma
toimii vanhalla palvelimella, joka on tarkoitus ajaa alas lahivuosina. Oman tuotemerkin-
tajarjestelman yllapitdminen ei ole mydskaan taysin riskitonta. Helsingin tehtaalla on
paatetty siirtyd kayttdmaan GE:n omaa globaalia BarTender-ohjelmistoa, joka on kay-
tosséd useammalla eri GE Healthcaren tehtaalla ympéari maailmaa. Tama vastaa talla
hetkella parhaiten Helsingin tehtaan asettamia kayttdjavaatimuksia. BarTender-
ohjelmisto on myos talla hetkella markkinoiden johtava tuotemerkintgjarjestelma. Glo-
baali BarTender-ohjelma on jaettu kolmeen tasoon: "Development” (DEV) eli kehitys-

tasoon, "Staging” (STG) eli testaustasoon ja "Production” (PROD) eli tuotantotasoon.

4.1 B450-pilotti

Siirtyminen globaaliin BarTender-sovellukseen pdaatettiin toteuttaa vaiheittain. Ensim-
maiseen vaiheeseen valittin B450 CARESCAPE -monitori, josta paatettiin toteuttaa
minipilotti. Ensimmaiset tuotemerkinnat B450-monitorista, jotka paatettiin siirtda uuteen
jarjestelmaan, olivat laitekilpi, Wireless Local Area Network WLAN -tarra, etupaneelin
tietotarra sek& pakkaustarra. Minipilotin tarkoituksena on testata BarTender-ohjelman
soveltuvuutta seké selvittaa, mita asetuksia ja muutoksia tarvitaan Helsingin tehtaan

tuotannossa, jotta uusi jarjestelmé saadaan implementoitua. Minipilotin jalkeen toises-
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sa vaiheessa siirretdén B450-monitorin loput tuotemerkinnat kuten, paivitys- ja kieliver-
siotarrat globaaliin BarTender-jarjestelmaan. Sen jalkeen aloitetaan kolmas vaihe el
muiden tuotteiden tuotemerkintdjen siirtdminen globaalin BarTender-ohjelmaan, aloit-

tamalla B650-monitorista.

Minipilottia varten perustettin monikansallinen projektiryhm&. Helsingin tehtaan ryh-
maan nimitettiin kuuden hengen tiimi, jossa jokaisella on oma vastuualueensa. Yhdys-
valloissa yhteyshenkiléina toimii neljan hengen tiimi, jonka tarkoituksena on toimia Hel-
singin ja globaalin BarTender-tiimin apuna ja yhteyshenkildind. Yhteyshenkil6t Helsin-
gin tehtaalla ja Yhdysvalloissa pyrkivat jarjestamaan viikoittain yhden tai kaksi palave-
ria, jossa seurataan projektin etenemista. Palavereissa kartoitetaan tulevia toimia ja
sitd, kuka vastaa mistakin tehtavasta. Lisdksi sovitaan aikataulusta. limenevia ongel-

mia pyritaan selvittdmaan ja ratkaisemaan mahdollisimman nopeasti.

Ensimmainen vaihe, jotta globaali BarTender-sovellus saadaan kéayttokuntoon, on laa-
tia kapasiteetti-ilmoitus globaalille BarTender-tiimille. Toisena vaiheena kayttgjan tulee
anoa kayttdoikeudet eri BarTender-ohjelman toimintoihin DEV-tasolla seka Citrix-
palvelimelle seka jaettuihin UDI-kansioihin. Kolmas vaihe on tulostimien asentaminen
DEV-, STG- ja PROD-tasoille. Néita kolmea edell&a mainittua vaihetta kasitellaén tar-
kemmin seuraavissa kappaleissa. Minipilotissa tullaan myds tekemaan eDHR ja Ora-
cle Pedigree and Serialization Manager (OPSM) eli sarjanumerogeneraattoriasetuksia.
Nailla asetuksilla ei ole vaikutusta BarTenderin toimintaan.

4.2 Kapasiteetti-ilmoitus

Kapasiteetti-ilmoituksen tekeminen globaalille BarTender-tiimille on ensimmainen vaihe
BarTenderin kayttoonotossa. Kapasiteetti-ilmoitukseen kayttajan tulee ladata ja tayttaa
Excel-dokumentti "BarTender New Program Questionnaire”. Kyseinen dokumentti 16y-
tyy globaalin BarTender-tiimin kotisivuilta valikosta "Support”. Tahan dokumenttiin kayt-
tajan tulee kerata tietoa tulevien tulostimien maarasta niiden sijoituspaikoista seka tie-
toa viikoittaisesta, paivittaisesta seka tunnin aikana tehtyjen keskimaaraisten tulostus-
ten maadrista. Kapasiteetti-ilmoitus tehdaan yleisesti vain kerran. Se voidaan tehdéa uu-

destaan, mikéali tarvittavan kapasiteetin maara muuttuu huomattavasti.

Selvitettdessd tuotemerkintdjen tulostusmaarid helpoin tapa on ladata tieto LaPS-

ohjelman tietokannasta vuoden ajalta. Tulostetuista tuotemerkinnéista voidaan laskea
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keskimaaraiset tulostusmaarat kapasiteetti-ilmoitukseen. B450-pilottia varten laadittiin
erillinen kapasiteetti-ilmoitus, johon arvioitiin tarvittavan kolme tulostinta, jotka on sijoi-
tettuna yhteen kohteeseen. Paivittaisena tulostusmaéarana arvioitiin olevan 120 tuote-

merkintaa, eli 15 tuotemerkintaa tunnissa.

Kayttajan taytettya "BarTender New Program Questionnaire” -dokumentin tulee hanen
avata globaalin BarTender-tiimin kotisivulta kapasiteetti-ilmoitus, johon tulee liittda ai-
kaisemmin taytetty dokumentti. limoitukseen tulee lisdtd samoja tietoja kuin aikaisem-
min taytetyssa dokumentissa. Anomukseen tulee myds lisatietoja, kuten tehtaan vas-
tuuhenkild sekd kuinka nopeasti tulostimen toivotaan reagoivan tulostuskomentoon.
Kayttgjan taytettyd ilmoitus, tdméa lahetetdén tehtaan vastuuhenkildlle hyvaksyttavaksi,
joka hyvaksymalla lahettaa taman taas globaalille BarTender-tiimille. Heidan hyvaksyt-
tyaan taman ilmoitus palaa kayttajalle, jonka tehtdavana on viela hyvaksya ja sulkea
ilmoitus. limoituksen numeroa tarvitaan myéhemmin mahdollisesti ensimmaisessa tu-
lostimen asennuspyynndssa, mutta tama selvida vasta tuolloin. Yhteenveto kapasiteet-

ti-ilmoituksen laatimisesta on kuvassa 10.



Ladataan Excel-tiedosto.

Selvitetédén tarvittavien tulostimien maara ja sijoituspaikat.

Ladataan LaPS-tietokannasta tulostettujen tuotemerkintdjen tiedot vuoden
ajalta.

Tietojen perusteella lasketaan keskimaariset tulostusmaaréat.

Lisatdan Excel-tiedostoon tulostimien maara ja sijoituspaikka. Arviot
viikottaisesta, paiva- ja tuntikohtaisista tulostusmaarista.

Avataan ja taytetaan kapasitettiimoitus.

Liitetaan Excel-tiedosto anomukseen.

Lahetetaan anomus tehtaan vastuuhenkilélle, joka hyvaksymalla lahettaa
taman globaalille BarTender-tiimille.

BarTender-tiimi hyvaksyy anomuksen ja palauttaa taméan hakijalle
hyvaksyttavaksi.

Hakija hyvaksyy anomuksen ja sulkee sen

Kuva 10. Kapasiteetti-ilmoitusprosessi globaaliin BarTender-sovellukseen.
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4.3 Oikeuksien anominen BarTender-ohjelmistoon

Tarvittavat oikeudet globaalin BarTender-ohjelmiston kayttéon anotaan GE:n My Re-
source -sivuston kautta. Ensimmainen oikeus, jonka kayttaja tarvitsee on "VT User”.
Tama tapahtuu kirjoittamalla "Submit a New Request’ -kohtaan “Active Directory
Groups”. Taman jalkeen kayttdja valitsee, kenelle han hakee oikeuksia ja valitsee
"Submit”. Seuraavaksi kayttajan tulee valita "Server Group Category” -kohtaan "Bar-
Tender”, jonka jalkeen alapuolella olevaan valikkoon valitaan "VT User”. Taman jalkeen
rastitetaan "BarTender’-valikosta ja valitaan "Add Selections to list” ja painetaan "Next”.
Sivusto siirtyy eteenpéin ja eteen aukeaa kommenttikenttd, johon kayttajan tulee kirjoit-
taa kommentiksi "Bartender Access request for Development. | am working on the Hel-
sinki team. Please approve.” ja valitaan "Next”. Nyt aukeaa yhteenvetosivu, joka kuita-

taan valitsemalla "Submit”. [16, s. 8.]

Kayttgja tarvitsee seuraavaksi oikeuksia Citrix-palvelimelle. Ensimmainen on "Label-
Design 10 - DEV / Admin”. Tama tapahtuu kirjoittamalla "Submit a New Request’-
kohtaan "Citrix”. Taman jalkeen kayttaja valitsee kenelle han hakee oikeuksia ja valit-
see "Submit’. "Application”-valikosta valitaan "BarTender Enterprise” ja "AD Pole”-
kohtaan "Europe”. "Role’-kohtaan valitaan "LabelDesign 10 - DEV / Admin”. Kom-
menttikenttaan kirjoitetaan "Bartender Access request for Development. | am working
on the Helsinki team. Please approve.” ja valitaan "Submit’. Taman jalkeen sivusto

siirtyy eteenpain ja seuraavaksi valitaan "Continue”. [16, s. 9.]

Toinen Citrix-palvelimen oikeus, jonka kayttaja tarvitsee, on "Librarian 10 - DEV / Ad-
min” Tdman anominen aloitetaan kirjoittamalla "Submit a New Request’-kohtaan ”Cit-
rix”. Taman jalkeen kayttaja valitsee, kenelle han hakee oikeuksia ja valitsee "Submit”.
"Application”-valikosta valitaan "BarTender Enterprise” ja "AD Pole” -kohtaan "Europe”.
"Role”-kohtaan valitaan “Librarian 10 - DEV / Admin”. Kommenttikenttaan kirjoitetaan
"Bartender Access request for Development. | am working on the Helsinki team. Please
approve.” ja valitaan "Submit”. Taman jalkeen sivusto siirtyy eteenpain ja seuraavaksi

valitaan "Continue”. [16, s. 9.]

Kolmas Citrix-palvelimen oikeus, jonka kayttaja tarvitsee on "History explorer 10 - DEV
/ Admin”. Taman anominen aloitetaan kirjoittamalla "Submit a New Request’-kohtaan

"Citrix”. Taman jalkeen kayttaja valitsee, kenelle han hakee oikeuksia ja valitsee "Sub-

oy

mit”. "Application”-valikosta valitaan "BarTender Enterprise” ja "AD Pole” -kohtaan "Eu-

rope”. "Role”-kohtaan valitaan ” History explorer 10 - DEV / Admin”. Kommenttikenttaan
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kirjoitetaan "Bartender Access request for Development. | am working on the Helsinki
team. Please approve.” ja valitaan "Submit”. Tdman jalkeen sivusto siirtyy eteenpain, ja

seuraavaksi valitaan "Continue”. [16, s. 9.]

Viimeinen oikeus, jonka kayttaja tarvitsee, jotta kykenee kayttamaan globaalia BarTen-
der-sovellusta on "Folder Share”. Tama oikeus haetaan kirjoittamalla "Submit a New
Request” -kohtaan "Folder Share”. Taman jalkeen valitaan jalleen, kenelle oikeuksia
haetaan ja valitaan "Submit”. "Cathegory”-valikosta valitaan "Apps” ja "Share Name” -
kohtaan kirjoitetaan "UDI_Labels_dev”. Valitaan "Search for Available Shares”, jonka
jalkeen alle aukeaa uusi valikko, josta valitaan "UDI_Labels_dev” ja valitaan "Add Se-
lected Share”. Taman jalkeen kommenttikenttdan kirjoitettaan "Bartender Access re-
quest for Development. | am working on the Helsinki team. Please approve.” ja "Access
Type” -kohta muutetaan "Change". Lopuksi valitaan "Submit’, jolloin anomus lahete-

taan hyvaksyntakierrokselle. [16, s. 10.]

Anomusten kasittelyssa aikaa kuluu yleensa yksi vuorokausi riippuen hyvéaksyjien tyo-
kiireista. Kayttajan tulee suorittaa GE Learning -sivustolla myos koulutuskokonaisuus
UDI-merkinndsta ja BarTender-ohjelman kaytostda. Kayttajan tulee itse hakea tama
koulutus GE Learning-sivuston koulutuskannasta ja lisdtd se omaan koulutussuunni-
telmaansa. Viimeinen asia, joka kayttajan tulee asentaa kayttdmalleen tietokoneelle, on
Citrix-palvelin, ellei han ole tehnyt sitd jo aikaisemmin. Asentaminen tapahtuu mene-
malla Citrix-palvelimen kotisivulle, joka kaynnistdd automaattisesti asentamisen, ellei
sitd ole jo asennettu. Asentamisen jalkeen kuluu noin tunti, etta kayttaja voi alkaa kayt-
tamaan Citrixid. Tahan kirjaudutaan omalla SSO-tunnuksella ja salasanalla ja mukana

on yhteenveto oikeuksien anomisesta (kts. kuva 11). [16, s. 10.]
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Siirry GE:n My Resource sivustolle
w
VT User oikeudet
-

Citrix: Label Design 10 - DEV / Admin oikeudet

Citrix: Librarian 10 - DEV / Admin

Citrix: History explorer 10 - DEV / Admin

Folder Share: UDI_Labels_dev

W

w
o

Koulutus kokonaisuus UDI-merkinndsté seka BarTenderin kaytosta

Kuva 11. Oikeuksien anomisen prosessi globaaliin BarTender-sovellukseen.

4.4 Tulostimien asentaminen

Tulostimien asentamisprosessi alkaa lataamalla globaalin BarTender-kotisivuilta Excel-
tiedosto "BarTender Printer Registration Request”, joka tulee tayttaa ennen varsinaisen
asennuspyynnon tayttamista ja lahettdmista (kts.kuva 12). Excel-tiedostoon kerétéén
tietoa asennettavista tulostimista. Tarvittavia tietoja ovat tulostimen nimi, valmistaja ja
tarkka malli. Taman jalkeen tarvitaan myos "Fully Qualified Domain Name” (FQDN).
Tama saadaan selvitettyd menemalla Windowsin kaynnistysvalikkoon, josta avataan
komentorivi. Komentoriville kirjoitetaan komento "nslookup” ja tulostimen Internet Pro-
tocol eli (IP)-osoite. Taman jalkeen kayttdja saa etsimansa tulostimen FQDN-tiedon.
Anomukseen tarvitaan myos tulostimen IP-osoite seka tulostimeen ennalta maaritellyn
tarranauhan oletuskoon. [15, s. 6.]
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Support

T Capacity & New Program Planning
@ 01. BarTender New Program Questionnaire

B D2. Request For Capacity Planning (Verif...

~ Release Support Activities - Printers & ...
@ 01. Printer Registration Reguest Excel T...

E 02. BarTender Printer Management Request
B D3. Request For BarTender Label Movement

E D4. BarTender History Explorer Sign-On C_.

L'i::'] 01. How to Raize a Bartender HelpDesk Ca...

Kuva 12. Valikko globaalin BarTender-kotisivulta, josta |0ytyvat tarvittavat dokumenttipohjat
seka linkit tarvittaviin anomuksiin.

Kayttdjan kerattya tarvittavat tiedot asennettavista tulostimista avataan globaalin Bar-
Tender-kotisivuilta "BarTender Printer Management Request”’ -tulostimen asennus-
pyyntokaavake. Kayttdja tayttaa tarvittavat tiedot kaavakkeeseen ja liittaa tahan tayt-
tamansa Excel-tiedoston, jonka jalkeen asennuspyyntt lahetetddn globaalille BarTen-
der-tiimille valitsemalla "Submit”. Asennuspyynto siirtyy ensimmaisend nimetylle vas-
tuuhenkildlle, joka hyvaksyy tai hylkaa pyynnon. Hyvaksyttyaan pyynndn asennuspyyn-
t6 siirtyy globaalille BarTender-tiimille, joka hyvéksyy pyynnén ja asentaa anotut tulos-
timet DEV-tasolle. [15, s. 5.]

Kayttaja saa viestin globaalilta BarTender-tiimiltd s&hkopostitse, kun anotut tulostimet
on asennettu DEV-tasolle ja ovat valmiita testaukseen. Taman jalkeen kayttaja suorit-
taa anotuille tulostimille testitulostukset. Mikali testitulostuksissa ilmenee ongelmia, on
syyta tarkistaa tulostimen asetuksista, etta sille on asetettu oikea tarkkuus. Yleisin tark-
kuus, jota tulostimet kayttavat Helsingin tehtaalla, on 300 "dots per inch” (dpi). Kayttaja
Voi itse asettaa oikean tarkkuuden tulostimen asetuksista, mikali tama on vaara. Muis-
sa ongelmatapauksissa tulee kayttajan palauttaa asennuspyyntdlomake takaisin glo-
baalille BarTender-tiimille seka lisata lomakkeen kommenttikenttaan palautuksen syy.
Taman jalkeen globaali BarTender-tiimi suorittaa tarvittavat toimenpiteet vian korjaami-

seksi ja palauttaa asennuspyyntélomakkeen takaisin kayttajalle. [15, s. 8.]

Siirrettdessa tulostimia STG-tasolle tulostettuihin DEV-tason testitulostuksiin kayttajan
tulee kirjoittaa tulostimen nimi, jolla kyseinen testitulostus on tulostettu ja ottaa tasta
kuva (kts. kuva 13). Taman jalkeen kuvat testitulostuksista liitetddn Word-dokumenttiin,

joka liitetaan aikaisemmin tehtyyn asennuspyyntdlomakkeeseen. Asennuspyyntdlo-



27

makkeeseen kirjoitetaan kommentiksi "Request for STG Installation printer”. Lisaksi
asennustasoksi valitaan STG, jonka jalkeen asennuspyyntélomakkeen voi lahettaa
eteenpdin globaalille BarTender-tiimille. [15, s. 8.]

’ Rx Only U.S.

@Mwmc‘l‘ann
ErIjstaaoomuA
AT T

Kuva 13. Esimerkki testitulostuksesta.

Siirrettdessa tulostin PROD-tasolle kayttaja ottaa testitulostukset eDHR:n testikannas-
sa. Taman jalkeen kayttaja liittaa STG-tasolta ottamansa testitulostuskuvat Word-
dokumenttiin ja liittaa taman aikaisemmin kayttamaansa tulostinasennuspyynttlomak-
keeseen. Taman jalkeen kayttdja vaihtaa asennustasoksi PROD ja kirjoittaa kommentti
kenttdan ” Request for PROD Installation printer” ja l1ahettaa taman globaalille BarTen-
der-tiimille. Vastaanotettuaan pyynnon globaali-tiimi ottaa yhteyttd, jolloin sovitaan tes-
titulostusten aikataulusta anotuille tulostimille. Testitulostuksissa toimitaan samalla ta-
valla kuin kayttajan itse tekemassa testitulostuksessa eli testitulostukseen kirjoitetaan
tulostimen nimi ja tastd otetaan kuva, joka lahetetddn globaalille BarTender-tiimille.
Onnistuneen testitulostuksen jalkeen globaali BarTender-tiimi siirtd& anotut tulostimet
PROD-tasolle seuraavan viikonlopun aikana, jotta valtytdédn mahdollisilta tuotannon
keskeytyksiltd. Taman jalkeen anotut tulostimet ovat kaytettévissd normaalissa tuotan-
nossa. Yhteenveto tulostimien asentamisprosessista (kts. kuva 14). [15, s. 24.]
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Ladataan globaalin BarTender-tiimin kotisivulta Excel-tiedosto,
johon taytetaan anottavien tulostimien tiedot.

Taytetddn Excel-tiedosta ja avataan asennusanomus BarTender-
tiimin kotisivuilta.

Taytetdaan anomus ja liitetdan Excel-tiedosto. Taman jalkeen
anomus lahetetaan tehteen vastaavallehenkil6lle, joka
hyvaksymalla |ahettdd anomuksen BarTender-tiimille.

BarTender-tiimi hyvaksyy asennusanomuksen ja asentaa tulostimet
DEV-tasolle.

Suoritetaan testitulostaminen DEV-tasolla ja anotaan siirtoa STG-
tasolle.

BarTender-tiimi asentaa tulostimet STG-tasolle.

Suoritetaan testitulostaminen eDHR:n testikannassa ja anotaan
siirtoa PROD-tasolle.

BarTender-tiimi suorittaa testitulostamisen STG-tasolla, joiden
tulokset kuvataan ja lahetettad sahkdpostilla BarTender-tiimille.

BarTender-tiimi asentaan tulostimet PROD-tasolle seuraavana
viikonloppuna.

Anotut tulostimet ovat tuotannon kaytossa.

Kuva 14. Prosessikuvaus tulostimien asentamisesta.

5 Tuotemerkinta

Tuotemerkinndiksi katsotaan kaikki tuotteeseen kiinnitettavat tarrat, kaiverrukset tai
laserilla tehdyt merkinnat. Helsingin tehtaalla kaytettavia merkintatapoja ovat tarrat ja
laser-merkinnat. Laser-merkinnéat tehdéaén erillisellda ohjelmalla, jota ei olla korvaamas-

sa tassa projektissa. LaPS-tuotemerkintdohjelmalla tulostetaan eri tarroille laitekilpia,
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pakkaustarroja, paivityspakkauksen tietotarroja, laitetarroja, varaosatarroja, optiotarroja
sekd valiaikaisia laitetarroja. Kaikki tuotemerkinndt ovat valvottuja ja hyvéksytettyja

Agile-tuotetietohallintajarjestelmassa.

Tiettyja tarroja, kuten paivityspakkausten tieto-, varaosa- seka optiotarroja kutsutaan
Helsingin tehtaalla myos "Custom labels” -nimella. Talla nimityksella tarkoitetaan sita,
etta naihin tuotemerkintoihin tulee sellaisia kohtia, jotka kayttajan tulee itse kirjoittaa tai
maarittaa kuten tilaajatietoja, vanhentumispaivanmaara, optiokoodit sekd paivitettavan

laitteen tiedot.

5.1 Tuotemerkintjen laatiminen

Tuotemerkintdjen laatiminen alkaa tuotekehitysosastolla, joka méaarittelee vaatimukset
koskien tuotemerkintdd. Taman jalkeen dokumentointiosasto suunnittelee tarvittavat
tuotemerkinnat ja hyvaksyttaa suunnitellun tuotemerkinnan Agile-
tuotetietohallintajarjestelmassa. Taman hetkinen prosessi Helsingin tehtaalla kulkee
seuraavaksi tuotantoon, jossa tuotemerkintojen piirtdmiseen erikoistunut henkild piirtaa
tuotemerkinnan uudelleen Bar-One-ohjelmalla ja suorittaa tarvittavat koetulostukset ja
hyvaksynnat erillisella tuotemerkintdjen hyvaksyttamisdokumentilla.

Kaytettdessa globaalia BarTender-ohjelmaa tuotemerkintdjen laatimisprosessi tulee
muuttumaan Helsingin tehtaalla. Piirtaminen ja Agile-hyvaksyttaminen tulee tapahtu-
maan ainoastaan dokumentointiosaston tai tdman nimedman henkilén toimesta. Sen
jalkeen tuotemerkintatiedosto siirtyy tuotannon testaukseen, joka siirtda taman globaa-
lin BarTender-tiimin hyvaksyttavaksi. Tuotemerkintdjen hyvaksyttamisen prosessi kasi-
telladn tarkemmin hyvaksyttdmisosiossa. Piirtdmisosiossa kaydaan lapi yleisimmat
toiminnot, joita kayttaja tarvitsee kayttdessaan BarTender-ohjelmistoa. Tuotemerkinto-
jen piirtdminen tapahtuu BarTender-ohjelman DEV-tilassa.

5.1.1 Piirtaminen

Uuden tuotemerkinn&n piirtdminen BarTender-ohjelmistolla alkaa avaamalla ikkunan
vasemmasta ylakulmasta pikanappaimella uuden tarran muotoilu tai valitsemalla "File”-
valikko (kts. kuva 15). Taman alta valitaan "New”, mikali kaytettavissa ei ole aiemmin
luotua tarpeiden mukaista tarrapohjaa. Kayttgjalle avautuu uusi ikkuna, josta kayttajan

tulee valita "Blank Template” ja painaa "Next”. Taman jalkeen ohjelma kysyy kayttajalta
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tulostinta, jolla tarra tullaan tulostamaan. Kayttgja valitsee haluamansa tulostimen listal-
ta ja painaa "Next”. Seuraavaksi valitaan "Specify Custom Settings”, jonka jalkeen vali-
taan montako saraketta ja rivia tarramateriaalinauhalla on. Kayttjan tulee painaa ta-
man jalkeen "Next”, jonka jalkeen ohjelma kysyy kayttamattomien alueiden mitat tuu-
missa. Taman jalkeen kayttaja painaa "Next”, jolloin valitaan tuotemerkinnan muoto ja
painaa "Next”. Viimeinen vaihe on mé&arittda tuotemerkinnén koko tuumissa sek& onko
tarra vaaka- tai pystyasennossa tarramateriaalirullassa, jonka jalkeen kayttajan tulee
painaa "Finish”. Taman jalkeen ohjelman tyopdydalle aukeaa tuotemerkinnan pohja,

jonka muokkaamisen kayttaja voi aloittaa. [1, s. 17.]

¥l BarTender Enterprise Automation

Wew Administer Tools Help

@ New (Ctrl+N)
- Clears the design area and resets options to their built-in
default settings.

Kuva 15. Yleisndkyma BarTender-sovelluksessa aloitettaessa uuden tarrapohjan suunnittelu.

Kaikkia edella valittuja tarramateriaalirullan ja tuotemerkinnén kokoa ja muotoa voidaan
muuttaa missa tahansa vaiheessa piirtamista. Tama tapahtuu helpoiten kaksoisnapaut-
tamalla tyhjaa aluetta tuotemerkinta pohjalta. Talldin kayttajalle aukeaa "Page setup” -
ikkuna (kts. kuva 16). Tasta kayttaja voi valita eri valilehtia ja muuttaa tarvittavia arvoja.
Mittasuhteiden uudelleen sédataminen voi olla tarpeellista, kun luodaan uutta tuotemer-
kintapohjaa. Tulostettaessa tuotemerkinnat eivat valttamattd asetu suoraan samoille
kohdille kuin pitaisi. Talloin kayttdjan tulee muokata tuotemerkintédpohjan mittasuhteita,
jotta tuotemerkintd saadaan tulostumaan oikein tuotemerkintamateriaalille. Tata koh-
distamista helpottaa, jos kayttaja piirtdd tuotemerkintdpohjan paalle mahdollisimman
suuren laatikon ja sen avulla alkaa muuttaa annettuja arvoja siten, etta laatikko tulostuu
kokonaisuudessaan tuotemerkintapohjalle. Tulostinta voidaan vaihtaa painamalla tulos-
timen kuvaa ylhaalta paatyokaluriviltd. Taman jalkeen kayttaja voi valita tulostinlistalta
milla tulostimella haluaa tulostaa tuotemerkinnan ja kuinka monta kappaletta kerralla.
[1, s. 18-20.]
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x]

Stockl Page Layout |Shape| Media Handlingl Printing Orderl Templatesl Backgroundl

- Layout Freview:
Rows: I 3: Columns: Il 3:

- Margins
Top: 0.0 in Left: 0.05 in
Bottom: 0.0 in Right: 0.05 in

- Template Size

Width: I 3.998 in

Height: 4.0 in

[~ Set Manually

Fage Size: 4.098 x4 in

Template Size: 3.998 x 4 in

Wizard... | OK I Cancel Help

Kuva 16. Sivun asetukset -ikkuna, josta kayttdja voi muokata erindisia tuotemerkintapohjan ja -
materiaalin asetuksia ja mittasuhteita.

Tekstiobjektin luominen tapahtuu valitsemalla paatyokaluriviltéa tekstiobjektin luonti,
jonka jalkeen aukeaa alasvetovalikko, josta kayttaja voi valita yksi- tai monirivisen teks-
tiobjektin. Kayttajan valittua haluamansa tekstiobjektin tulee valita, mihin kohtaan kéayt-
tdja haluaa taman tekstiobjektin sijoittaa. Tama tapahtuu napauttamalla hiiren vasenta
nappaintad kohtaan, johon haluaa tekstiobjektin sijoittuvan. Kaksoisnapauttamalla teks-
tiobjektia aukeaa uusi ikkuna, jonka kautta kayttaja voi kirjoittaa tekstiobjektiin halua-
mansa tekstin. Tekstiobjektin fonttia ja tAméan kokoa voidaan muuttaa paatyokalurivilta.
[1,s.20]

Tekstiobjekteja voidaan muuttaa esimerkiksi automaattiseksi paivanmaaralaskuriksi
siten, etté valitaan haluttu tekstiobjekti ja kaksoisnapautetaan tata, jolloin aukeaa "Text
Properties” -ikkuna (kts. kuva 17). Valitaan "Type”-kohdasta "Clock” (kts. kuva 18), jon-
ka jalkeen siirrytddn valilehdelle "Data Type”. Tasta valitaan alueeksi "Location’-
kohdasta "Finnsish (Finland)” ja formaatiksi "Format’-kohdasta "Custom”. Taman jal-
keen kayttaja voi lisatd Helsingin tehtaalla kaytettdvan paivamaaramuodon kirjoittamal-
la "Pattern™-kohtaan YYYY-MM, jolloin ohjelma muodostaa paivamaaran esimerkiksi
muodossa 2015-01 (kts. kuva 19).



|W] Text Properties
ET P

[ B

Data Source | Data Typel Transforms

A Text2
.. A" Font

- Border
j_““' Position

[hj B450

Kuva 17. Text Properties -valikko, joka saadaan auki kaksoisnapauttamalla tekstiobjektia.

JA5] Text Format

‘.4 Data Sources

[¥] Change Data Source Type Wizard

Select New Type

Name: |<none>
Type: Embedded Data

Default Reply: B450

Select the new type for the data source:

Type:

Descripti

<Select= j

<Select>
|4 Database Field
=2 Visual Basic Script

T Printer Code Template Field
Object Value

< Back | HEXE = | Eirmisty

Kuva 18. Tietotyypin valitseminen kelloksi.

L]

ENCRES
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'_lm =Y Data Source Data Type | Transforms |
A Text3 =
A Tz oo -
L-[ad Te Fo it
i é o Locale: |Finnish (Finland) |
- F Position Format: 14.3.01 13:30:55 =]
€I Data Seurces 14.3.01 13:30:55
D 10/09/14 01:18:03 2001-03-14 13:30:55

2001-03-14 13:30:55

14. maaliskuuta
2001-03-14T13:30:55.0000000
ke, 14 maalis 2001 13:30:55 GMT
2001-03-14T13:30:55
2001-03-14 13:30:557

maaliskuu 2001

Pattern: [revy-nam

Time Zone: ICentra\ Daylight Time (Local)} j
Sample

’72014710

O[] [Ca[@[a 8]

Close Help

Kuva 19. Paivamaaraasetusten muokkaaminen Helsingin tehtaan kéaytettavaksi.

Sarjanumerokentén luominen on myods tarked osa tuotemerkintéjen piirtdmista. Sarja-
numeron luominen tapahtuu kaksoisnapauttamalla tekstiobjektia, jolloin aukeaa jalleen
"Text Properties”ikkuna. Tasta kayttajan tulee valita "Type”, jolloin aukeaa uusi valikko,
josta valitaan "Database field” ja painetaan "Next” (kts. kuva 20). Taman jalkeen "Field
Name” -kenttdan kirjoitetaan "SERIALNQO”, joka on sarjanumeroattribuutti (kts. kuva
21). Lista talla hetkella kaytettavista attribuuteista globaalissa BarTender-ohjelmistossa
(kts. Taulukko 5.) "Sample Field Data” -kenttdan kirjoitettaan esimerkki sarjanumero
kuten esimerkiksi SJA14380001HA. Taman jalkeen valitaan "Finish”. Tulostettaessa
tuotemerkinta eDHR:std osaa tdmé hakea sarjanumeron laitteen eDHR:n tietokentasta

tulostuvalle tuotemerkinnélle.

I}l Change Data Source Type Wizard

Select New Type

Select the new type for the data source:

Type: | Bootabase Field

Description

The Database Field source is used to read data from a wide
wariety of external sources, including databases, delimited
text files, spreadsheets, and ODBC or OLE DB sources.

= Back I Mext > I Finish Cancel

Kuva 20. Tietokannan valitseminen tekstiobjektille.



[¥] Change Data Source Type Wizard

Database Field

Specifies the field to be read from the database at print-time.

Select the desired database field name from the list belows. (If the Field Name list is blank,
use the Database Connection Setup button to specify a database for use with this

BarTender document.)

Also, please type in 2 sample representation of the selected field's data.

Field Name:

Sample Field Data:

|

I SJA14380001HA

Database Connection Setup... |

< Back | lext = | Finish

Cancel
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Kuva 21. Tietokannan maarittdminen sarjanumeroa varten seka esimerkin antaminen sarjanu-

merosta.

Taulukko 5.

BarTender-ohjelmassa kaytdssa olevat attribuutit.

Attribuutit

XML Atribute

Description

Example

MM-DD format

FORMAT The valid Label Format, availabel in | GEHC_PC_NON_UDI
BarTender, There are 2 types of
label template UDI and Non UDI
Template
QUANTITY Quantity of the Label print 1
JOBNAME JobName is the name of the print in | 2014131_ANAS00044
format 'YYYYMDD_SN'
PRINTERNAME Name of the printer rpprt28
GTINNO GTIN of the part number 12312312312300
PRODUCTNO Part Number for which the Label to | 1011-9000-000
be created
SERIALNO Serial Number for which the Label | ANAS00044
to be printed
LOTID LOT ID for which the Label to be LOT_TEST_1
printed
UMA_PN UMA Part number 1011-9000-000
DOM_GS1 Date of Manufacturing in YYMMDD | 140623
format
DOM_FDA Date of Manufacturing in YYYY- 2014-06-23

Viivakoodiobjektin luominen tapahtuu valitsemalla viivakoodiobjektin luonti, minka jal-

keen kayttaja valitsee haluamansa viivakoodiformaatin. Taman jalkeen kayttaja valitsee

haluamansa kohdan tuotemerkintédpohjalta, johon haluaa sijoittaa taméan viivakoodiob-

jektin. Taman jalkeen kayttaja voi muokata kaksoisnapauttamalla viivakoodiobjektia.

Yleisesti asioita, joita kayttdjan tulee muokata, ovat numerosarjan nakyminen viivakoo-
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diobjektina alla. Tdma voidaan poistaa nakyvista poistamalla valinta "ihmissilmalla luet-
tavuudesta”. Lisaksi tarpeellista on maarittdd, mista tekstiobjektista viivakoodiobjekti
saa arvonsa. Taméa tapahtuu kaksoisnapauttamalla viivakoodiobjektia. Taman jalkeen
avautuu "Bar code Properties” -ikkuna. Kayttajan tulee nyt valita "Type”-kohtaan "Ob-
ject Value” ja "Object Name”-kohtaan tekstiobjektin nimi, joka on aikaisemmin muokattu
sarjanumero tekstiobjektiksi esimerkiksi Text 1 (kts. kuva 22). Taméan jalkeen viivakoo-
diobjekti hakee sarjanumeron tekstiobjektista tulostettaessa tuotemerkinta. [1, s. 21.]

|| Bar Code Properties

Iﬁﬂl Data Source I Data Typel Transforms

Il Bar Code 1 1 :

Al Symbolegy and Size A= I SONER il
‘123 Human Readable [ ; 7
_____ A? Font Type: Iml Object Value ﬁl
""" jE“‘“ Eun.:l.er Object Name: j

= osition

@ Data Sources Value: IMain Data Source j

L8| SJAL4380001HA

Kuva 22. Viivakoodiobjektin liittdminen sarjanumerotekstikenttaan.

Kuvaobjektin lisddminen tapahtuu valitsemalla paatyokaluriviltda kuvaobjektin lisays.
Taman jalkeen kayttgja valitsee haluamansa kuvan tietokannastaan ja liittda taman
tuotemerkintdpohjaan napauttamalla hiiren vasemmalla n&ppaimella kohtaa, johon
haluaa kuvaobjektin lisatd. Kaikkia objekteja voidaan liikuttaa. TA&ma tapahtuu napaut-
tamalla kyseista objektia, minkd jalkeen kayttdja voi liikuttaa objektia nappaimiston
nuolinappaimilla tai hiirella. Koon muuttaminen tapahtuu myds valitsemalla ensin halut-
tu objekti, minka jalkeen taman reunoihin ilmestyy pienet nelidmaiset pisteet. Ottamalla
hiirella kiinni jostakin ndista pisteista ja vetamalla tatd saadaan objektin kokoa muutet-
tua halutun kokoiseksi. Erityisen tarkedd on huomioida CE-merkin kohdalla, etta taméa

on vahintdan 5 mm korkea. [1, s. 22-23.]

Valmis tai keskenerdinen tuotemerkinta tallennetaan valitsemalla vasemmasta ylareu-
nasta "File”, jonka alta valitaan "Save as” (kts. kuva 23). Taméa aukaisee uuden ikku-
nan, jossa valitaan, mihin kansioon tiedosto tallennetaan. BarTender Documents/PC-
UDI Labels -polun alta I6ytyy Helsinki (HEL) -kansio, jonka alle kayttajan tulee luoda
jokaiselle tuotteelle oma kansio, jonka alle tiedosto tallennetaan esimerkiksi B450 (kts.
kuva 24). Tiedostot tulee nimetéa niiden Agile- tai MyWorkshop (MWS) -osanumeron ja

revision mukaan (kts. kuva 25).
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Kuva 23. Valmis tuotemerkinta.

[¥] Open Document

i3 ) - Location: | PC-UDILabels

L:I COrganize - 53] view = [ 3 New Folder

|| |II- 4 Name | Sizel ]
ET | BUC f
BarTender . HEL i
| STANDARD LABELS f

- | Sunnyvale Labels I
Desktop | UAS :

Kuva 24. Polku jonne tuotemerkintatiedostot tulee tallentaa.

=1 PR IET A (2 085614-001-REV-B. biw

File Type: |BarTender Document - 10.0 and higher {*.btw)

Kuva 25. Esimerkki tuotemerkinnan nimeamisesta.

5.1.2 Hyvaksyttdminen

36

Valmiit tuotemerkinnat tulee olla hyvéksyttaja Agilessa ja testattuja DEV-tasolla ennen

kuin nama voidaan siirtdd globaalin BarTender-tiimin hyvaksyttavaksi STG-tasolle (kts.
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Kuva 26.). Dokumentointiosaston tai sen nimeaman tahon tehtavana on piirtaa tuote-
merkinté ja testata tulostus DEV-tasolla, mink& jalkeen piirtaja siirtd& tuotemerkintatie-

doston Agileen hyvéaksyttavaksi.

2071316-001 Released

Documentation ltem * PRINTING FOR DWVD, B850, B650, 8450 ENG US Unincorporated

Rrev-[E ECD06104 Ll Effective From: 04/07/2014 11:31:05 AM EEST to &5 Mavigator P ——

Title Block Changes BOM Manufacturers Related ECRz Relationships Where Used | Attachments ® Hiztory

Attachments

Get Open View v CheckOut Cancel CheckOut Checkin More -
«” |4 Filename Filz Description
= 2071316-001_pdf

|=] 2071316-001.biw

= 2071316-001 cdr

= Stamped_2071316-001_pdf pdf

Kuva 26. Esimerkki Agile-hyvaksytysta tuotemerkinnasta.

Dokumentointiosasto ilmoittaa tuotantoinsindorille kun tuotemerkintétiedosto on hyvak-
sytty Agilessa. Tuotantoinsinddri aloittaa siirtAmisen tallentamalla tuotemerkintatiedos-
ton Librarian-moduulin kansioon lib://PC — eDHR, kayttaméalla BarTender-ohjelman

"Save as” -toimintoa. (kts. kuva 27). [17, s. 8.]

¥ Open Document

o - Location: [ Librarian (iib://PC-eDHR)
| organize - B3] view - |3 Mew Folder
||“T MName
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BarTender [y 2074231-REV-A.btww
[y 5549338-rev-1.btw
! [BEy GEHC_MSN_FLOWSENSOR.btwy

GEHC_MSN_FLOWSENSOR_2x4.b
GEHC_MSN_FLOWSENSOR_3x5.b
- L [y GEHC_MSN_FLOWSENSOR_QTY_
. [BEy GEHC_MSN_PN.btwe

Computer GEHC_MSN_PMN_AMNX. btw
GEHC_MSN_PN_ANB.btw
GEHC_MSN_PN_ANC.btwr
GEHC_MSN_PN_APH. btwy

Desktop
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Metwork .
GEHC_MSN_PN_APK.btw
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GEHC_MSN_PH_SH.btw
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GEHC_PC_MOMN_UDLbtw

i GEHC_PC_MNOMN_UDI_2_barcodes.
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Marcuc o LIRT CSRR kb

Kuva 27. Tuotemerkintatiedoston tallentaminen Librarian moduuliin.
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Taman jalkeen ohjelma avaa uuden "Add File(s)” -ikkunan, johon kayttajan tulee lisata
"Comments”-kenttddn kommentiksi "Moving file to Librarian module”. "New State” -
tilaksi vaihdetaan "Proposed”, minka jalkeen kayttaja voi valita "Add” (kts. kuva 28). Nyt
tuotemerkintétiedosto on lisatty Librarian-moduuliin. [17, s. 8-9.]

Fibe{s):

[ 20743 REV-Abw

Moving file to Libresian module

[ Leave file checked out

[Cros ) oo | e

Kuva 28. Tuotemerkinnan ehdottaminen STG-tasolle.

Seuraava vaihe on siirtya Citrix-palvelimelle, josta kayttaja valitsee Librarian-moduulin
ja kaynnistaa tdman (kts. kuva 29). Taman jalkeen kayttdja avaa PC-eDHR-kansion ja
valitsee taalta tuotemerkintatiedoston, jonka on lisannyt edellisessa vaiheessa. Tiedos-
to valitaan painamalla sen paalla hiiren oikeaa nappainta, jonka jalkeen avautuu valik-
ko, josta valitaan "Change State” (kts. Kuva 30.). Taman jalkeen kayttaja Kkirjoittaa

kommentiksi "Approved” ja vaihtaa "Proposed”-tilan "Approved”-tilaan. [17, s. 9.]

Applications Desktops

Main > BarTender > Development

L] a
BT
BarTender Label History Explorer Ver Librarian Ver 10 -
Design Ver 10 - Dev 10 - Dev Dev

Kuva 29. Citrix-palvelimen ndkyma, josta tulee kaynnistaa Librarian moduuli.
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Kuva 30. Tuotemerkinnan hyvaksyntatilan muuttaminen "Proposed”-tilasta "Approved”-tilaan.

Nyt kayttajan tulee avata globaalin BarTender-tiimin kotisivut intrasta, josta l6ytyy tuo-
temerkinnan hyvaksyttamislomakkeen linkki. Hyvaksyttamislomakkeeseen taytetdan
vaadittavat kohdat (kts. kuva 31). Lomakkeeseen lisatdan hyvaksyttavan tuotemerkin-
tatiedoston nimi sek& mihin kansioon tdma on tallennettu Librarian-moduulissa. Liséksi
maaritetaan tiedoston tyypiksi "Label’ seka lisatdan tehdaskohtaiset tiedot ja vastuu-
henkilét. Taman jalkeen hyvaksyttdmislomake lahetetdaan globaalin BarTender-tiimin
hyvaksyttavaksi STG-tasolle. Kéyttdaja saa vahvistusviestin sahkopostiinsa, jossa on
avatun hyvaksyttdmislomakkeen numero ja linkki tahan, mistd voi seurata pyynnén

edistymista ja kommentoida tarvittaessa. [17, s. 6.]

Request for BarTender Label Template Movement

Description Support Central Workflow Fonm to submit §
Community Bartender Enterprise \Version
Requestor (To log the Request on behalf of somebody else, click on + icon o "Change Requestor™) ——

B Requestor Details

Source Instance:- & DEV V|
Destination Instance:- & STG W
MyWorkShop DOCID (During Production Movement): & [
SRA Implementation Request# (Dunng Production Movement): & [
Program/Release/Site Name:- & [

Program/Release/Site Manager Name:- &

Librarian Folder Name: &) |

File Name - 1 & [

File Name - 1 Type:- & ~]
File Name - 1 Revision:- & J
File Name - 2: & |

File Mame - 2 Type: & ~
File Mame - 2 Revision: [

File Name - 3. & [

File Name - 3 Type: & .~
File Name - 3 Revision: & ]
File Name - 4: & |

File Name - 4 Type: & |

File Name - 4 Revision: & I

File Name - 5 & [

File Name - 5 Type: & >~

File Name - 5 Revision: & |

Attachment: & Brcwse.
(Fields marked as * ** are mandatory)

Kuva 31. Tuotemerkinnén hyvaksyttdmislomake globaalin BarTender-tiimin kotisivulta.



40

Globaali BarTender-tiimi lahettaa kayttajalle uuden sahkopostiviestin, kun tuotemerkin-
td on hyvaksytty STG-tasolle. Taman jalkeen kayttajd suorittaa testitulostuksen
eDHR:n testikannassa ja tarkastaa, ettd tuotemerkinta tulostuu DMR:n vaatimusten
mukaan. Seuraavaksi kayttaja avaa BarTender-timin edellisen lahettdman sahkopos-
tin, jossa on linkki edellisessa vaiheessa avattuun hyvéksymislomakkeeseen. Tasta
lomakkeesta kayttaja muuttaa STG-tason lahtdtasoksi ja PROD-tason seuraavaksi ja
lahettaa hyvaksyttamislomakkeen takaisin globaalille BarTender-tiimille hyvaksyttavak-
si. Kayttaja saa tasta jalleen séhkopostiviestin vahvistukseksi. Kayttajan tulee tehda
testiraportti tulostamisesta ja tallentaa tama MWS:n kirjaan BOK93320. Globaali Bar-
Tender-tiimi suorittaa testitulostamisen ja ndista testitulostetuista tuotemerkinngista

otetaan kuvat, jotka lahetetddn globaalille BarTender-tiimille. [17, s. 8.]

Viimeinen vaihe, jotta tuotemerkintd saadaan tuotannon kayttoon, alkaa, kun globaali
BarTender-tiimi on hyvaksynyt tuotemerkinndn PROD-tasolle. Kayttaja saa tasta viestin
sahkopostitse, jonka jalkeen suoritetaan testitulostus eDHR:std. Tulostuksen onnistut-
tua kayttaja tekee asiasta Product Process Change Control (PPCC)-raportin, jolla tuo-
temerkinta validoidaan. PPCC-raportti hyvaksytetddan MWS:ssa, jonka jalkeen tuote-
merkinté voidaan ottaa tuotannon kayttoon.

5.2 Tuotemerkinttjen tulostaminen ja kasittely

Tuotemerkintbjen tulostamista Helsingin tehtaan tuotannossa kasittelee ohje
DOC0455175. Taman ohjeen piiriin kuuluvat kaikki tuotteisiin kiinnitettavat tuotemer-
kinnat kuten laitekilvet, ID-tarrat eli tuotekoodit, LOT-numerotarrat, laserilla tulostetut
etumaskit ja kotelot seka muut tulostettavat tuotemerkinnét. Ohjeen piiriin eivat kuulu
Global Productionista (GLPROD) tulostettavat lahetystarrat DOC0533958 eivatkd oh-
jeen DOC0427618 mukaiset pakkaustarrat. Kaikki tulostettavat tuotemerkinnat tulee
olla DMR:ssa maaritellyiden mukaisia. Lisaksi tulostusjaljen on oltava hyvaa; vaatimuk-
set on maaritelty mydhemmin kappaleessa tuotemerkintdjen yleiset laatuvaatimukset
seka tarkemmin tuotannossa tulostettavan painetun materiaalin yleisissa laatuvaati-
muksissa DOC0814817. Kasiteltdessa tuotemerkintatarroja on noudatettava ehdotonta
tarkkuutta, jotta ne eivat missdan tilanteessa sekoitu tavalla, mik& aiheuttaisi kiinnitta-

misen vaaraan tuotteeseen. [10, s. 2.]
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5.2.1 Tuotemerkint6jen tulostaminen vanhalla prosessilla

Kaytettdessa vanhaa LaPS-tuotemerkintatulostusohjelmaa tuotemerkintéjen tulostami-
sesta vastaavat henkil6t, jotka ovat kayneet tarvittavat koulutukset liittyen tuotemerkin-
téjen tulostamiseen ja saaneet ajokortin tahan tehtavaan. Tulostettaessa tuotemerkin-
t6ja kayttajan tulee noudattaa LaPS-ohjelman kéayttbohjetta DOC0814758 seka kysei-
sen tuotteen DMR:ss& maariteltyja vaatimuksia, kuten tarramateriaalia, varinauhaa

seka tulostinmallia. [10, s. 4-5.]

Jokainen tuotannon kaytdssa oleva tarratulostin tulee olla merkitty koodilla, kuten myos
varinauhat seké tarramateriaalirullat. Tarramateriaalirulliin tulee lisatd myos niiden van-
henemispaivanmaarat erillisilla vanhenemispaivatarroilla rullan sisdpintaan. Tulostetta-
essa tarroja tulee nadilla olla vield kayttdaikaa vahintaan yksi viikko. Vanhentuneita tar-
ramateriaalirullia ei saa kayttaa tuotannossa, vaan ne on romutettava romutusproses-

sin mukaisesti. [10, s. 5.]

Talla hetkella sarja- ja LOT-numeroita tulostetaan LaPS-ohjelmalla suuria maaria ker-
rallaan. Tulostettavat maaréat saavat riittaa kerralla vain yhden viikon tarpeisiin. Yli vii-
kon vanhat sarja- ja LOT-numerot tulee romuttaa romutusprosessin mukaisesti. Tulos-
tetuista laitekilvistéa otetaan kuva tai kopio DHR:4an. Mikéli kuva otetaan sahkoisena,
tama liitetdén eDHR:aan. Paperikopiona otetut laitekilvet jarjestetaan sarjanumero jar-
jestykseen ja arkistoidaan. [10, s. 5.]

5.2.2 Tuotemerkinttjen sailyttdminen

Tuotannon tiloissa on jokaisella linjalla oma pisteensa, jossa sailytetdén valmiiksi tulos-
tettuja tuotemerkintatarroja. Tuotemerkintatarroja tulee aina sailyttda ennen kayttéonot-
toa niille varatuissa muovitaskuissa, kansioissa, lokerikoissa tai vastaavassa. Tuote-

merkintatarroja ei saa sdilyttaa irrallaan tai suojaamattomana tuotannossa. [10, s. 7.]

5.3 Tuotemerkint6jen valvonta

Tuotemerkintbjen valvontaa kéasittelee ohje DOC0463826. Ohjeen tarkoituksena on
selventdé tuotemerkint6jen valvontaprosessia Helsingin tehtaan tuotannossa. Tuloste-
tut ja tarkastetut tuotemerkintatarrat on kirjattava ja hyvéksyttava tuotemerkintéjen seu-

rantakirjaan, mikali ne eivat ole eDHR:n piirissa olevia tuotteita. Tuotemerkintakirjat
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ovat sijoitettuna yleisesti SuperMarket-alueille eli komponenttien sailytysalueille tai lai-
tekilpien ja tarrojen tulostuspaikoille. Tuotemerkintdjen seurantakirjat ovat "Quality Re-
cord 6” (QR6) -koodin alaisuudessa, joten ne kuuluvat tuotannon laatutiedostoihin. Sai-
lytysajat ja vastuuhenkilot ovat maariteltyind ohjeessa DOC0400531. [11, s. 2-3; 10, s.
7.]

5.3.1 Kirjaaminen ja kuittaaminen

Jokainen tuotannossa tulostettu tuotemerkintatarra tarkastetaan ohjeen DOC0814817
mukaisesti. Tarkastus kirjataan ja kuitataan aina tuotemerkint6jen seurantakirjaan tai
eDHR:aan. Vaikka kayttaja joutuisi vikatilanteessa kayttamaan eri tulostuspistetta tulee
tarkastukset merkata aina samaan kirjaan, jotta jaljitettvyys olisi helpompaa ja pa-

remmin valvottua. [11, s. 3]

Tuotemerkintjen seurantakirjasta l6ytyy tietoa, kuten mille tuotteelle on tulostettu tuo-
temerkinta. Tulostamisessa on kaytetyn tarra-aihion koodi. Liséksi kirjasta 16ytyy kohta,
johon merkitddn tulostetut sarja- tai LOT-numerot ja tulostettujen tuotemerkintéjen
maara. Kirjassa on myos kohta uudelleen tulostamisesta. Viimeiset tiedot, jotka kirjaan
merkitddn, ovat paivamaara, jolloin tarkastus on suoritettu ja tarkastajan henkilokohtai-
set SSO-tunnus seka puumerkki. Se on nelikirjaiminen tunnus, joka muodostuu kaytta-

jan nimesta. [11, s. 4.]

Mikali jotain edelld mainituista kohdista ei voida tayttaa, tulee ndma kohdat tayttaa vii-
valla, silla yksikdan kohta ei saa jadda tyhjaksi. Jos tayttaja joutuu korjaamaan jotain
kirjaamaansa kohtaa huolimattomuusvirheen takia, tulee taméa virheellinen kohta ylivii-
vata ja tehda korjaus viereen seka lisata tdhan paivanmaara seka puumerkki (kts. kuva
32).[11, s. 4-5]



43

Tuotemerkintdjen (labeling) seurantakirja

Tuotteen nimike ihi Kkoodi Sarjanumerowdli tai KPL | RE- Pdivdys S50 f puumerkki
litem) Tatrasailion kopdi Lot numerat(t) Print
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— e by 104503 6236456~ - [ I .
F-CH8-10-M4L MiGEs831 £236500 45— 30,06.2008 1000013058 KLy /
F-ClU8-10-VJ1 Ta1.y836 6236550 - i 30.06.2006 1600013058/ KLu
M1015831 T
30062008/ Ky
TR ECTTIT CETTTIT ETTIT X TT T o T AT IO TL R T TYT T X TT YT CoR T TTT T ECeA T T TIT T e T EEru T T e T E T EEX T T |
Huom! Vilvottimen avulla
vedetadn yhtendinen viiva
Ennen seurcavan tuoctemerkinnan
kirjoamista...

Kuva 32. Esimerkki kuinka tuotemerkintdjen seurantakirjaa tullee tayttaa ja kuinka virheet tulee
korjata. [11, s. 5.]

5.3.2 Sarja- ja LOT-numeroiden tuhoaminen ja uudelleen tulostaminen

Kayttamatta jaéneet, virheelliset tai romutettujen laitteiden laitekilvet, jotka siséltavat
sarja- tai LOT-numeron, havitetdan valittbmasti. Sarjanumerot, jotka on synnytetty
eDHR:&éan, romutetaan scrap-toiminnolla, joka vaatii romuttajalta superuser-oikeudet.
Suoritettaessa romutus eDHR:ssa tulee syy kirjata eDHR Note-kenttaan. Jos tulostettu
sarja- tai LOT-numero paatetdan jattaa kayttamatta, tama tulee merkita tuotemerkinto-
jen valvontakirjaan ylivivaamalla kyseinen kohta ja kuitata taméa paivamaaralla ja puu-
merkilla. [10, s. 6; 11, s. 5.]

Vahingoittuneita laitekilpia tulee uudelleen tulostaa tuotannossa aina aika-ajoin. Nama
uudet laitekilvet tulostetaan manuaalisesti viallisen laitekilven tilalle. Tehtdessa uudel-
leentulostus tulee vanhan laitekilven olla aina kasilla, ja tama tuhotaan ennen uuden
laitekilven tulostamista. Mikali jokin edelld mainituista vaatimuksista ei toteudu, tulee
tama poikkeama olla Quality Assurance, Regulatory Assurance (QARA) henkilon toi-
mesta. Uudelleentulostus dokumentoidaan DHR:44n kommentilla "Uudelleen tulostettu,

3

vanha tuhottu.” sekd uudelleen tulostamisen syy. Uudesta laitekilvesta tulee ottaa
my06s uusi kopio tai kuva arkistoitavaksi DHR:4an. Huollettavilla laitteilla on huomioita-
va myos, ettd valmistuspaivamaara on sama kuin alkuperéisessa laitekilvessa. [10, s.

6.]

5.3.3 Prototyyppien tuotemerkinta

Tuotteet, joille on méaaritelty 13-merkkinen sarjanumeroformaatti, tulee tuotekehityksen
kayttaa naiden laitteiden prototyypeissd myds samaa formaattia. Muille sarjanumero-

formaatin omaaville tuotteille prototyyppisarjanumerot saadaan erillisestd prototyyp-
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pisarjojen sarjanumerokirjasta. Prototyyppi tuotteiden laitekilpiin lisataan myds P-kirjain
version peraan, esimerkiksi E-CAIOV-01P. [10, s. 6.]

5.4 Tuotemerkinttjen yleiset laatuvaatimukset

Tuotemerkintbjen yleista laatua Helsingin tehtaalla kasittelee ohje DOC0814817. Ohje
koskee kaikkia Helsingin tehtaalla tulostettua materiaaleja, kuten laitekilpia, pakkaus-
tarroja, LOT-numerotarroja ja ID-tarroja eli tuotekooditarroja. Tuotteisiin liitettavien tu-
lostettujen materiaalien tulostusmallit 16ytyvat tuotekohtaisesti Agile- tai eMatrix- tuote-
tietohallintaohjelmistojen tietokannoista laitteiden DMR-tiedoista. Tulostusmalleissa on

myds maariteltynd materiaalit, joille tulostus tulee tapahtua. [14, s. 2.]

5.4.1 Tuotemerkintdjen tarkastaminen

Kaikki tulostetut tuotemerkinnat tarkastetaan ennen tuotteisiin kiinnittamista vertaamal-
la naita tulostusmalleihin, jotka loytyvat tuotteen DMR-tiedoista. Vertailu suoritetaan
noin 50 cm:n etdisyydelta normaalissa valaistuksessa ja vertailun suorittaa tuotannon
tyontekija. Tarkastus kirjataan eDHR:8an tai erilliseen tuotemerkintdjen seurantakirjaan
ohjeen DOC0463826 mukaan. [10, s. 7.]

5.4.2 Laatuvaatimukset

Tarkastettaessa tuotemerkintdja tulee tarkastaa ensimmadisend tekstit ja symbolit.
Teksteistéa tai symboleista ei saa puuttua osia eika niissa saa olla katkoksia vaan niiden
tulee olla eheita (kts. kuva 33). [14, s. 2-3.]

GE Healthcare Finland Oy Rx Only K GE Healthcar Finiéﬁ Oy Px Only

Helsinki, Finland }T{elsinki, Fin\an& '\

TYPE F-CMC1-02 A TYPE F-CMC1-02 A
/

SN 1234567890 II SN 1234567590 \ I-'l

VAR ORI Zgges | | AMENNTL IO AR RRRROD o6

Kuva 33. Vasemman puoleinen laitekilpi on hyvaksyttavissa laadullisesti. Oikean puoleinen
laitekilpi ei tayta laatuvaatimuksia tekstien eikd symbolien kohdalta.[14, s. 3.]
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Seuraava tarkastuksen kohde on viivakoodit, mikali tarkastettavat tuotemerkinndssa on
naitd. Viivakoodien tulee olla eheité viivaleveyksiltdéan eikd naissa saa esiintyd katkok-
sia eika naarmuja. Viivareunoissa sallitaan kuitenkin pienta rosoisuutta (kts. kuva 34.).
[14, s. 3]

A OO 00 O A

Kuva 34. Vasemmanpuoleisessa viivakoodissa esiintyy pientd rosoisuutta, mutta tama on edel-
leen hyvéksyttavan laatuista. Oikeanpuoleisessa viivakoodissa on katkoksia ja naarmu,
minka takia tama ei tayta yleisia laatuvaatimuksia. [14, s. 3.]

Viimeinen tarkastettava asia on ylimaaraisten jalkien ja pisteiden esiintyminen. Tuloste-
tulla alueella saa esiintyd maksimissaan viisi epapuhtauspistettd. Naiden maksimikoko
on korkeintaan 0,5 mm. Esiintyvat epapuhtauspisteet eivat saa olla kosketuksissa mi-

hinkaan viralliseen merkintaan (kts. kuva 35). [14, s. 3.]

GE Healthcare Finland Oy Rx Only GE Healtheare Finland Oy Rx Only

Helsinki, Finland D) o Helsinki, Finla ;Y

TYPE F-CMC1-02 é TYPE F-CMC1-02 {”5
© e /

SN 1234567890 o I-'I SN \1234587890 I-'I

(NN SOHCRTRR OO gg=+ | | TANRONRINTSO ARIVARAORNOANIAN  Zomess

Kuva 35. Vasemman puoleisessa laitekilvessa on viisi epapuhtauspistetta mutta nama eivat ole
kosketuksissa mihink&an viralliseen merkintaan, joten tama on hyvaksyttava tulostus. Oike-
an puoleisessa laitekilvessa on myds viisi epapuhtauspistettd, mutta nama ovat kiinni viralli-
sissa merkinnoissa ja vaikeuttavat luettavuutta, tastéa johtuen tama laitekilpi ei ole laadulli-
sesti hyvaksyttavissa. [14, s.3]

6 Yhteenveto

Insin6oritydn tehtavana oli selvittaa, mika olisi paras mahdollinen uusi tuotemerkintajar-
jestelmd GEHC:n Helsingin tehtaan tuotannon kayttoon. Liséksi tuli selvittaa, mita ase-
tuksia ja toimintoja tulee toteuttaa, ettd valittu uusi tuotemerkintdjarjestelma saadaan
toimintakuntoon. T&man lisdksi tuli selvittaa, kuinka tata ohjelmaa kaytetaan. Tydssa oli
my0ds olennaisena osana FDA:n uusin UDI-koodivaatimus, joka tulee kiinnittd& jokai-
seen Yhdysvaltoihin toimitettavaan tuotteeseen. Tamén pohjalta tydssé on kayty lavitse
tahan liittyvat sdadokset ja vaatimukset, joiden pohjalta voidaan suunnitella uusi UDI-

merkinta.
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Insin6oritydta varten on myos kayty lavitse tarkeimpia saadoksia, jotka vaikuttavat tuo-
temerkintdihin ja ndiden suunnitteluun, valvontaan ja tulostamiseen. Tydssa on kayty
lapi kaikki vaiheet, jotka tarvitaan globaalin BarTender-sovelluksen kayttoonottoon.
Naitd ovat kapasitetti-ilmoitus, tarvittavat oikeudet, tulostimien asennusprosessi, tuo-
temerkintdjen suunnittelu ja hyvéksyttamisprosessi. InsinG0rityd on siis pieni kasattu
pikaohje kayttbonotosta. Tata voidaan hyddyntdd uusien kayttgjien kouluttamisessa.
Liséksi tatd voidaan kayttaa selkeyttavana tietona UDI-merkintdjen suunnittelussa.
Taman lisaksi tydssa suunniteltin uusi tuotemerkintdjen hyvéaksyttamisprosessi (kts.

kuva 36).
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tuotemerkinnan STG-
tasolle

Tuotantoinsindori ja
globaali BarTender-tiimi
suorittavat
koetulostamisen
eDHR:n testitason
kautta

Tuotantoinsindéri avaa
hyvéksyttamislomakkeen
PROD-tasolle

Globaali-tiimi hyvaksyy
tuotemerkinnan PROD-
tasolle

PPCC-raportin
hyvéksynnan jalkeen
tuotemerkinta siirretdén
tuotannon kayttoon

Tuotantoinsindori avaa
PPCC-rapotin ja
hyvaksyttaa taman
MWS:ssa

Tuotantoinsindori
suorittaa
koetulostamisen
eDHR:n kautta

Kuva 36. Tuotemerkinnan hyvéksyttamisprosessi kaytettdessa globaalia BarTender-ohjelmaa.
Alkaen tuotekehityksen vaatimusten méaarittelysté ja loppuu PPCC-raportin hyvaksyntaan.

Haastavaa tassa tydssa oli selvittda tarkeimmat vaatimukset, jotka ohjaavat tuotemer-
kintoja. Liséksi FDA:n uusi UDI-vaatimus oli hieman vaikeaselkoinen, koska kyseessa
on uudehko vaatimus, josta ei ole kokemusta. Lisaksi ohjeistuksen tulkinta vaihteli 1&ah-

teisséa.

Valitulla globaalilla BarTender-sovelluksella ei voida tayttaa kaikkia GEHC:n Helsingin
tehtaan kayttajavaatimuksia, jonka seurauksena Helsingin tehtaalle tulee vield asentaa
lokaali asennus BarTender-sovelluksesta, jolla voidaan paikata puutteet. Samalla téma
toimii varatulostus-ohjelmana globaalin BarTenderin rinnalla. Jatkona talle tyélle voitai-
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siin suunnitella tdman lokaalin BarTender-sovelluksen asentamis-, yllapito- seka vali-

dointiprosessi.
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