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The aim of this action was to develop the medical device receiving inspection pro-
cess at HUS Runkopalvelut Medical Technology. Medical Technology administers
the receiving inspection of the acquired device, and records information and data into
the medical equipment registry. The information to be recorded is related to the pro-
curement contract, product order, and manufacturer-specified maintenance require-
ments for the device.

The current state analysis identified problem areas related to the flow of information,
availability, and consistency of registered information. The research problem focused
on finding ways to ensure the quality and consistency of the data recorded during the
receiving inspection. The research questions derived from this problem aimed to ex-
plore how the data can be reliably and correctly recorded, how the recorded data can
be managed, and how the employee's work performance could be facilitated. The
thesis relied on using qualitative research methods for analyzing internal documents,
interviews, and the use of internal systems, and applied the action research method-

ology.

The development work was carried out in connection with the implementation of a
new enterprise resource planning system. As a result of development work, a pro-
cess was created to ensure the consistency of devices recorded in the equipment
registry. By standardizing registry entries, the full potential of the new enterprise re-
source planning system's features could be utilized, ensuring that the manufacturer-
required maintenance obligations were properly recorded. Additionally, a working
model was created to ensure that the conditions outlined in the procurement contract
are made accessible to the employee performing the receiving inspection. The re-
search results improved the quality of acceptance records and reduced the employ-
ees’” workload.
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Lyhenteet ja kasitteet

CE - Conformité Européenne. CE-Merkinnalla valmistaja osoittaa ja vakuuttaa,
etta markkinoilla oleva tuote tayttaa EU:n direktiivien vaatimukset. Merkinta on
EU-markkinoilla pakollinen tietyissa tuoteryhmissa.

CND - Classificazione Nazionale Dispositivi medici. Italiassa vuonna 2005 kayt-
toonotettu Iaakinnallisten laitteiden nomenklatuuri.

EMDN — European Medical Devices Nomenclature. EU-lainsaadannén mukai-
nen laakinnallisten laitteiden nomenklatuuri.

EUDAMED - European Database on Medical Devices. Euroopan komission ke-
hittma ja EU-lainsaadannon mukainen laakinnallisten laitteiden tietokanta.

GMDN - Global Medical Device Nomenclature.

IVDR - In Vitro Diagnostic Regulation. EU asetus 2017/746 koskien In vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita.

MDR — Medical Device Regulation. EU asetus 2017/745 koskien laakinnallisten
laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn varmistamista.



1 Johdanto

1.1 Kehittamistyon merkitys

Kehittamistyon kohdeorganisaationa toimiva HUS on Suomen erikoissairaan-
hoidon suurin toimija, jolla on tavoitteena toimia alan edellakavijana, mahdolli-
suus toimia suunnan nayttajana ja vaikuttaa alan kehitykseen (HUS 2024a). Ve-
rotuloin rahoitettavana julkisena organisaationa HUSIilla on velvollisuus paran-
taa, kehittaa ja tehostaa toimintaansa myos kestavan talouden nakdkulmasta.
Kehittamistyon kohteena on HUSIn hankintasopimusten mukaisten 1aakinnallis-
ten laitteiden vastaanottoprosessi. Naiden laitteiden markkinoille saattamisesta,
asettamisesta saataville markkinoilla ja kayttoonotosta EU-alueella saadetaan
EU-tasoisilla asetuksilla seka niita taydentavilla, kansallisilla lainsaadannailla.
Kansainvalisen lainsaadannon uudistumisen my6ta alan toimijoille on tulossa
pakolliseksi myds ladkinnallisten laitteiden tietokanta EUDAMED, johon valmis-
tajan tulee rekisterdida markkinoille saatettava laakinnallinen laite. Kehittamis-
tyossa on kyse laakinnallisten laitteiden vastaanottotarkastuksen prosessin ke-
hittdamisesta seka seurantajarjestelman, eli laiterekisterin yllapidon prosesseista,
ja rekisterin nimikkeiston ja laitetyyppien hallinnasta. Rekisterin tietojen yhtenai-
syydella tavoitellaan laadun parantamista ja valmistaudutaan myohempaan vai-
heeseen, jossa nimikkeisto tulisi yndistaa EMDN-nimikkeiston ja EUDAMED:in
mukaiseksi. Ladkinnallisten laitteiden vastaanottotarkastuksen prosessia kehite-

taan lisaamaan tyon tehokkuutta ja vastaamaan laatukriteereja.

1.2 Kohdeorganisaatio

Tutkimus- ja kehittdmistydn kohdeorganisaationa toimii HUS Runkopalveluiden
alaisuuteen kuuluva Laakintatekniikka. Laakintatekniikka tuottaa monipuolisesti
laakintalaitteiden elinkaarenhallintaan nivoutuvia palveluja HUSIn erikoissai-

raanhoidon yksikoille, Helsingin Kaupungille seka useammalle Uudenmaan alu-
eella sijaitsevalle hyvinvointialueelle. Keskeisimpia palveluita ovat lakisaateisiin



velvoitteisiin liittyvat yllapidon palvelut, eli Iaakintalaitteiden seurantajarjestel-
man yllapito seka huoltopalvelut, jotka suoritetaan laitevalmistajien maaritysten
mukaisesti (HUS 2024b). Laakintatekniikka tarjoaa lisaksi asiantuntijapalveluita
mm. laitehankintoihin ja erilaisiin kehityshankkeisiin, sopimus- ja toimittajahallin-
nan palveluita, laakinnallisten laitteiden vuokrapalveluita seka valo- ja videoku-
vaamista. Laakintatekniikan organisaatio koostuu noin sadasta tekniikan am-

mattilaisesta.

Laakintatekniikka on rakenteeltaan matriisiorganisaatio, jossa yhdistyy linjaor-
ganisaatiot seka linjat vaakasuunnassa lapileikkaavat prosessit. Varsinainen
henkiloston johtamistyd rakentuu linjaorganisaation pohjalta, ja prosessinomis-
tajat vastaavat omien vastuuprosessien toimivuudesta. Laakintatekniikan
paaprosesseja ovat laakintalaitteiden elinkaaren hallinta, toimittaja- ja sopimus-
hallinta seka asiakkuudet ja laatu. Laakintalaitteiden elinkaarenhallinta esitetaan
toisinaan myos organisaation ydinprosessina. Elinkaarenhallinnan alle asettuu
aliprosesseja, jotka ovat hankinnan asiantuntijapalvelut, vastaanottotarkastus,
maaraaikaishuolto ja vian korjaus seka poisto. Laakintatekniikan vuoden 2024

organisaatiokuva on esitetty kuviossa yksi.

LAAKINTATEKNIIKKA HUS Runkopalvelut

TEKNINEN
JOHTAJA —|—|
STRATEGISET HANKKEET ELINKAARENHALLINTA JA VALOKUVAUS

Kehittamispadllikké LAAKINTALAITE LAAKINTALAITE DIAGNOSTISET LAITIEET | VALOKUVAUS
KESKUSHUOLTO ALUEHUOLTO JA PALVELUT JA VIDEOINTI

Projektip&dllikkd Huoltopadallikké Huoltop&dllikké Huottop&dlikké Huoltopd&dlikké

Suunnittelija

31 hid 24 hio 17 hig 12hié

Voimakeskus Lansi-Uusimaa Sateiytekniset laitteet
Klinikkahuelto It&-Uusimaa Laboratoriclaitteet
Tornisairaala Verkkopalvelut

PROSESSIT
ASIAKKUUDET JA LAATU LAAKINTALAITTEIDEN ELINKAAREN HALLINTA | TOIMITTAJA- JA SOPIMUSHALLINTA

Sairaalainsinédri Sairaalainsinééri Sairaalainsin&ri
Sairaalainsindri Suunnittelija

Kuvio 1. Laakintatekniikan organisaatiokuva 2024



Organisaatiorakennetta ollaan uudistamassa vuoden 2025 aikana, mutta orga-
nisaation paaprosessit, ydintehtavat ja perusrakenne sailyvat ennallaan. Omat
vastuuprosessini ovat elinkaarenhallinnan alkuvaiheet, eli hankintojen asiantun-
tijapalvelut seka vastaanottotarkastukset. Hankintoihin liittyviin tyotehtaviini kuu-
luu varmistaa, etta Iaakinnallisten laitteiden hankinnoissa huolehditaan laitteen
yllapitoon liittyvat seikat, tarjota teknista osaamista ja tukea hankinta-asiantunti-
joille, toimia Laakintatekniikan yhteyshenkilona hankintoihin liittyen seka koordi-
noida niihin liittyvia tehtavia vastuualueiden ja osaamisalueiden mukaisesti. Tyo
edellyttaa tiivista yhteistyotda HUS Hankintojen, HUSin Materiaalinhallinnan ja
Laakintatekniikan asiantuntijoiden kanssa, seka alan lainsaadannon, maarays-
ten ja standardien tuntemista. Vastaanottotarkastusten osalta tarkeita asioita
ovat prosessien sovittaminen asiakastarpeisiin, henkildston osaamisen varmis-
taminen ja toiminnan kehittaminen, jossa tavoitellaan tyon tehokkuuden kasvat-

tamista ja laadun parantamista.

1.3 Kehittamishankkeen tausta

Laakintatekniikalla pitkaan kaytossa ollut toiminnanohjausjarjestelma Mequsoft
on otettu kayttoon vuonna 2000. Jarjestelma on toiminut ensisijaisesti ladkinta-
laitteiden seurantajarjestelmana ja laiterekisterin ymparille on vuosien aikana
rakennettu lisatoiminnallisuuksia, jotka yhdessa ovat tayttaneet laajemmin myds
toiminnanohjausjarjestelman maaritelman. Jarjestelma on kuitenkin jo pitkadan
ollut jatkokehityksen kannalta elinkaarensa paassa seka toiminnallisuuksiltaan
ja tekniselta ratkaisultaan vanhentunut. Jarjestelman uusimista on valmisteltu

Laakintatekniikassa jo usean vuoden ajan.

Nykyaikainen toiminnanohjausjarjestelma ohjaa organisaation lilkketoimintoja ja
sen keskeisia toiminnallisuuksia ovat mm. tuotannon ja hankintojen suunnittelu
ja seuranta, asiakas- ja toimittajakontaktien hallinta seka henkildostoresurssien

hallinta. Organisaation toiminnanohjausjarjestelmat rakentuvat tyypillisesti mo-
duuleista, joiden avulla hallitaan tiettyja kokonaisuuksia ja joiden kautta raken-

netaan integraatioita muihin jarjestelmiin. Toiminnanohjausjarjestelman avulla



saavutettavia hydtyja on mm. eri toimintojen ja ohjelmistojen valisten integraati-
oiden tuoma arvon lisays, prosessien vakiointi ja kehitysmahdollisuudet seka
tiedon saatavuus. (Nestell & Olson 2017, 2-3.)

Laakintatekniikka kilpailutti uuden toiminnanohjausjarjestelman vuonna 2022.
Kilpailutuksen toteutti Laakintatekniikan silloisen organisaatiorakenteen mukai-
nen Strategiset Hankkeet -yksikkd ja olin itse osallisena hankintaa edeltavassa
markkinakartoituksessa. Jarjestelmatoimittajaksi kilpailutuksessa valikoitui
Softpro Medical Solutions -yritys Medusa-tuotteellaan. Medusa on valmisohjel-
misto, joka on kehitetty erityisesti Iaakinnallisten laitteiden yllapidon prosesseja
varten ja yllapidosta vastaavan organisaation toiminnanohjausjarjestelmaksi
(SoftPro). Jarjestelman vaihdolla on tavoiteltu tehokkuuden ja laadun paran-
nusta, joka saavutetaan nykyaikaisten toiminnallisuuksien, parannettujen pro-
sessien ja jarjestelmaintegraatioiden avulla. Kayttoonottoprojektin aloituskokous
pidettiin toimittajan kanssa syyskuussa 2022. Laakintatekniikan puolelta projek-
tiin nimettiin osallistumaan nelja henkil6a. Minun tehtavakseni nimettiin toimia
teknisena asiantuntijana datamigraatioon liittyen seka vastata elinkaarenhallin-
nan prosessien implementoinnista uuteen jarjestelmaan. Uuden jarjestelman
tarjoamat toiminnallisuudet mahdollistivat myods taman tyon kohteena olevan
vastaanottotarkastettavien laitteiden rekisterdintiin liittyvien prosessien ja jarjes-

telman yllapidon kehitystyon.

Kayttoonottoprojektille luotiin yhdessa toimittajan ja kayttoonottoprojektiryhman
kanssa aikataulu. Aikataulun mukaan uuden jarjestelman kayttoonotto olisi ollut
kevaalla 2023. Projektin edetessa alkoi jo melko varhaisessa vaiheessa kayda

ilmi, ettei asetettu aikataulu ole realistinen. Prosessien yksityiskohtiin ja laatuun
liittyvat odotukset tilaajan puolelta, kasiteltdvan migraatiodatan maara ja siihen

liittyvat ongelmat seka jarjestelmaintegraatioiden vaatima tyo eivat kohdanneet
jarjestelmatoimittajan esittaman aikataulun kanssa. Samalla myo6s Laakintatek-
niikan projektirynman johtamiseen tehtiin muutoksia ja projektiin osoitettiin lisa-
resursseja. Kayttoonottopaiva siirrettiin lokakuuhun 2023 ja yhdessa toimittajan

kanssa katsottiin, etta puutteet ja ongelmat pystyttaisiin ratkomaan siirtamalla



ajankohtaa noin neljalla kuukaudella. Elokuussa 2023 projektiryhmassa todet-
tiin, ettei asetetun ja odotetun kaltaista edistymista ole saavutettu. Teknisten
ratkaisujen, prosessien maaritysten ja datamigraation osalta ei oltu saavutettu
odotettua tasoa, eika aikatauluun sovitettujen henkildston ja asiakkaiden koulu-
tusten toteuttamiseen ollut aikataulun puolesta enaa mahdollisuutta. Projektiryh-
man tehtavanjaossa tehtiin toistamiseen muutoksia ja projektipaallikon vastuu
asetettiin minun tehtavakseni. Yhdessa projektiryhman kanssa teimme uudel-
leen arvioinnin keskeneraisten asioiden maarasta ja niihin tarvittavasta tyopa-
noksesta, jonka pohjalta asetimme uudeksi kayttoonottopaivaksi 13.2.2024.
Kayttoonotto pystyttiin toteuttamaan taman asetetun aikataulun mukaisesti.
Kayttdonottoprojektin ja kehittdmistoimien toteutunut aikataulu on esitetty kuvi-
ossa kaksi. Aikajanalla on kuvattuna Medusa-kayttdonoton kannalta keskeiset
paivamaarat ja aikajanan alla on kuvattu kehittamistoimet otsikkotasolla ja nii-

den asettuminen aikajanalle.

12.4.2023 13.2.2024
Ensimmdinen asetettu Toteutunut
kayttdédnoton ajankohta kayttédnoton ajankohta
2023 5 12024 A 2025
—O0— O O— O :
6.9.2022 24.10.2023
Kayttdonottoprojektin Toinen asetettu
ja kehitystydn aloitus kayttédnoton ajankohta
Vastaanottotarkastusprosessit, madritys ‘ Vastaanotto-
prosessin
‘ Yllapitoprosessien madritys ‘ jatkckehitys
‘ Koodien siistiminen ‘ ‘ Koodien jatkosiistiminen

Kuvio 2. Medusa-kayttddnottoprojektin ja kehitystyon aikataulu

Kaikki kayttoonoton kannalta kriittiset prosessit pystyttiin maarittamaan, valtta-
mattdmat jarjestelmaintegraatiot pystyttiin toteuttamaan, datamigraatio saatiin
valmiiksi ja Laakintatekniikan henkilostéa koskevat koulutukset ja asiakaskoulu-
tukset pystyttiin pitamaan ennen kayttdoonottopaivamaaraa. Taman tutkimuksen
ja kehittamistyon vaiheet alkavat kayttoonottoprojektin toteutusvaiheesta ja kes-

kittyvat erityisesti projektin loppuvaiheisiin seka myos kayttéonoton jalkeiseen



jatkokehitystydohon, joka sijoittui loppuvuoteen 2024 ja alkuvuoteen 2025. Varsi-
naista tutkimusongelmaa seka kehittamistyon tavoitteita on kasitelty tarkemmin

luvussa 4. Tutkimusasetelma.

2 Tutkimus- ja kehittamismenetelmat
2.1 Toimintatutkimus

Tama opinnaytetyo ja siihen liittyva kehittamishanke on toteutettu toimintatutki-
muksen keinoja hyddyntaen. Toimintatutkimuksessa on kyse osallistavasta tut-
kimuksellista ongelmanratkaisusta, jossa tavoitellaan pysyvaa muutosta. Toi-
mintatutkimus nahdaan kehittymisen prosessina, johon osallistuu ihmisia kay-
tannon tyoelamasta. Kehittamistyd kumpuaa kaytannon ongelmista ja ratkaisua
ovat hakemassa tyohon osallistuvat henkilot, mika sitouttaa henkilot muutok-
seen. Muutoksen aikaansaaminen edellyttdd muutettavan kohteen tuntemista ja
siihen vaikuttavien seikkojen selvittamista. Muutos saadaan aikaan toiminnan ja
osallistuminen kautta, johon kuuluu oleellisesti syklinen kehittdmisprosessi. Syk-
lisyys koostuu suunnittelusta, toimeenpanosta, havainnoinnista ja reflektoin-
nista. (Kananen 2009, 9-11.) Tassa tutkimuksessa syklisyys ilmenee erityisesti
uuden jarjestelman kayttoonoton validointikierroksissa ja sen yhteydessa teh-
dysta prosessien vaiheittaisessa maarityksessa. Yhta lailla havainnointia ja ref-
lektointia tehtiin jarjestelman kayttoonoton jalkeen, jonka pohjalta pohdittiin seu-
raavat kehitysvaiheet ja niiden toteutus. Toimintatutkimuksen kaytannonlahei-
syys ja konkreettisen muutoksen tavoittelu tekevat siitd hyvin tahan kehitystyo-

hon soveltuvan menetelman.

Oleellista toimintatutkimuksessa on maarittaa tarkasti ratkaistava ongelma.
Pelkka ongelman maarittaminen tai paikallistaminen ei kuitenkaan riita, silla on-
gelmien syyt taytyy pystya selvittamaan. Toimintatutkimuksen eri vaiheet, kuten
ongelman syiden maarittely voivat sisaltaa tutkimusta, joka voi olla kvalitatiivista
tai kvantitatiivista. Onnistumisen kannalta on kriittista, ettd ongelman ydin pysty-
tdan ymmartamaan, ja tunnistetusta ongelmasta johdetaan tutkimuskysymyk-

set. Tutkimuskysymyksilla tuotetaan tietoa ongelman ratkaisemiseksi. (Kananen



2014, 35-37.) Oikein muotoillut tutkimuskysymykset muodostavat tutkimuksen
ytimen, eika toimintatutkimusta voi tehda ilman oikein muotoiltua tutkimuskysy-
mysta tai -kysymyksia (Kananen 2014, 44). Tutkimustyossa on luontaista, etta
alussa maaritetty tutkimusongelma voi tarkentua tai muuttua tutkimuksen ede-
tessa. Nain tapahtui myos taman tyon kohdalla ja tutkimusongelman muotoutui
tarkempaan muotoon sen myo6ta, kun ymmarrys ongelman ymparilla kasvoi.
Tutkimuksen aihe sisaltaa eri osa-alueita ja tutkimuskysymykset pyrittiin asette-

lemaan siten, etta naihin tyon eri osa-alueiden ongelmiin I0ydetaan ratkaisuja.

Toimintatutkimuksen tavoitteena on aina muutos ja muutoksella pyritaan paran-
tamaan kohteeksi valitun ilmion tilaa. Toimintatutkimus edellyttaa tutkimuksel-
lista otetta ja edellyttdaa ongelman ratkaisun kaytantéonpanoa. (Kananen 2014,
117.) Muutos on kyettava nayttamaan toteen, joka osoitetaan ennen ja jalkeen -
mittauksella (Kananen 2014, 119). Tutkimusty6ta on tassa tydssa tehty suhteel-
lisen pitka aika ja ongelman ratkaisemiseksi tehtyja muutoksia on tuotu kaytan-
toon vaiheittain. Muutosta pyrittiin mittaamaan siten, etta tyon onnistumista voi-

tiin arvioida eri tulokulmista ja saada muutoksesta luotettava kokonaiskuva.

2.2 Kaytetyt tutkimusmenetelmat

Tutkimustyon tukena kaytetaan menetelmia, jotka valitaan tutkittavan kohteen ja
tarpeen mukaisesti. Tutkimusmenetelmilla tuotetaan tietoa tutkittavasta koh-
teesta ja ne toimivat muun muassa paatoksen teon apuvalineina. Tutkimusme-
netelmat jaetaan paasaantoisesti laadullisiin, eli kvalitatiivisiin ja maarallisiin, el
kvantitatiivisiin menetelmiin. Kayttamalla tutkimustyossa eri menetelmia voidaan

nostaa tutkimuksen laatua.

2.2.1 Strukturoitu lomakekysely

Lomakekysely on yksi tyypillisimmista kvantitatiivisen tutkimuksen menetel-
mista, jossa kysytdan samoja asioita suurelta joukolta vastaajia. Menetelmassa
valitaan tutkimuksen kohteena olevasta perusjoukosta otos, jonka tulokset yleis-

tetdan koskemaan koko perusjoukkoa. Kyselyssa asetetaan usein vaittamia ja



oletuksia, joiden avulla tutkitaan pitaako olettamus ja teoria taman osalta paik-
kaansa. (Ojasalo & Moilanen & Ritalahti 2015, 104.)

Mittauksen kohteita kutsutaan havaintoyksikoiksi, jotka muodostavat tutkimuk-
sen perusjoukon. Jotta perusjoukosta poimitusta otoksesta voitaisiin tehda koko
perusjoukkoa koskevia oletuksia, tulisi otos poimia satunnaisesti. Jos havainto-
yksik6t poimitaan harkinnanvaraisesti, puhutaan naytteesta. (Ojasalo ym. 2015,
122-123.)

Tassa tutkimuksessa kyselya on kaytetty mittaamaan kehittamistyon tuloksia.
Mittauksella on haettu varmennusta siihen, onko kehittamistoimenpiteilla saavu-
tettu tavoiteltuja parannuksia. Vaikka otoksen poiminta satunnaisesti olisi loma-
kekyselyn kannalta paras toteutustapa, tassa tydssa vastaajat on poimittu har-
kinnanvaraisesti. Syy harkinnanvaraiseen poimintaa on se, etta kaikki Laakinta-
tekniikan asiantuntijat eivat osallistu tutkittavaan ja kehitettavaan prosessiin riit-
tavan aktiivisesti. Huoltohenkil6illa on erilaisia tyon kuvia ja vaikka vastaanotto-
tarkastus kuuluu kaikkien tydtehtaviin ja osaamisalueeseen, kaytannossa kaikki
henkilot eivat tee tata tyota erityisen usein. Kun henkilo tekee tutkittavia tehtavia
vain hyvin harvoin, ei tyosuoritteita synny siina maarin, etta henkilo voisi ottaa
kantaa tehtyyn muutokseen. Toinen syy harkinnanvaraiseen naytteeseen oli
henkildiden tyokokemus. Jos kyselyyn osallistuisi henkild, joka on vasta hiljat-
tain aloittanut tyotehtavissa, perustuisi hanen vastauksenansa osittain siihen,
ettei henkilo ole viela taysin perehtynyt tyotehtaviin. Lomakekyselyyn osallistu-
vat henkilot valittiin siten, ettd henkildt osallistuvat tutkimuksen kohteena ole-
vaan prosessiin, heilla on jo vahintdan kohtuullinen tydkokemus, laajempi ym-
marrys ja osaaminen seka edustavat vastaajajoukkona tutkijan subjektiivisesta
nakokulmasta parhaalla tavalla suoritustasoltaan keskiarvoista ryhmaa. Nayte
oli my6s perusjoukkoon nahden suhteellisen suuri, jonka myota mahdollisia ole-
tuksia koko perusjoukon osalta voidaan pitaa jonkin verran luotettavampana.
Kyselyt toteutettiin Webropol-kysely ja raportointitydkalun avulla. Vastaukset
saapuvat anonyymeina eika raportointitydkalusta voida todeta, ketka kyselyn

vastaanottaneista henkildista ovat vastanneet tai jattaneet vastaamatta.



2.2.2 Teemahaastattelu

Laadullisen menetelman tutkimuksessa keskitytaan ymmartamaan ilmioita ja
keskittymaan kapeaan tutkittavaan osaan. Haastattelut ovat tyypillinen ja paljon
kaytetty laadullisen tutkimuksen menetelma, jossa tutkimuksen kohde valitaan
harkiten ja tutkittavasta kohteesta on tarkoitus luoda erityisesti uutta tietoa, jol-
loin ennakko-oletukset eivat ohjaa tutkimusta samalla tapaa kuin maarallisessa
tutkimuksessa. Laadullisessa tutkimuksessa on tyypillista, etta tutkija on lahella
tutkittavaa kohdetta ja tekee tutkittavasta asiasta perusteltuja tulkintojaan. (Oja-
salo ym. 2015, 105.) Haastattelua voidaan kayttaa muun muassa asioiden sel-
vittamiseen tai tiedon syventamiseen ja haastattelu kannattaa useimmiten yh-
distdd muihin tutkimusmenetelmiin, jotka tukevat toisiaan. Haastattelumenetel-
mien merkittavin ero on se, kuinka strukturoitu haastattelu on. Strukturoituja
haastattelumenetelmia tulisi kayttaa erityisesti silloin, kun haastattelu toistetaan
usean henkildn kanssa ja kohteesta kerataan faktatietoa. (Ojasalo ym. 2015,
106-107.) Taysin strukturoidussa haastattelussa ennakkoon maaritetyt kysy-
mykset kasitellaan maaritetyn jarjestyksen mukaisesti. Puolistrukturoidussa en-
nakkoon maaritettyjen kysymysten jarjestys voi vaihtua haastattelun kulun mu-
kaisesti. Avoimessa haastattelussa asiaa kasitellaan yleisella tasolla, jossa
seka haastattelija ja haastateltava ovat tasavertaisessa asemassa. (Ojasalo ym.
2015, 108-109.) Puolistrukturoitu haastattelu soveltuu kayttdon muun muassa
silloin, kun tutkitaan kvantitatiivisen tutkimuksen tuloksia tai halutaan varmistaa

yksittaisten mittareiden paikkaansa pitavyytta (Ojasalo ym. 2015, 109).

Puolistrukturoidut haastattelut toteutettiin tassa tyossa tehtyjen kehittamistoi-
mien jalkeen. Haastatteluilla haluttiin tuottaa lisatietoa siita, kuinka kehittamistoi-
missa onnistuttiin ja I0ytaa tukea kvantitatiivisen lomakekyselyn paikkaansa pi-
tavyyden tulkitsemiseen. Haastatteluilla haluttiin saada esiin tyon suorittajien
subjektiivisia kokemuksia kehittamistydn tuloksista ja lisaksi vastaanottaa henki-

I6iden omia nakemyksia jatkokehittamistarpeista ja -toimenpiteista.
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2.2.3 Kalanruotokaavio

Kalanruotokaavio tunnetaan myos Ishikawa-diagrammina sen kehittajan Kaoru
Ishikawan mukaisesti. Kalanruotokaavio on yksi klassisista syy-seuraus-kaavi-
oista ja tyOkaluista, jonka avulla pyritaan tunnistamaan ja ymmartamaan ongel-
man syita. Kaavion karkeen asetetaan tutkittava seuraus, yleensa ratkaistava
ongelma. Tutkittavaan ongelmaan vaikuttavat seikat ja syyt kirjataan kalanruo-
tokaavion ruodoille. Ongelmaan johtavat syyt kategorisoidaan siten, etta osate-
kijat voidaan luetella naiden alle. Valmistus ja tuotantoprosessien analysoin-
nissa yleisin tapa on jakaa syyt kuuteen eri kategoriaan, jotka ovat tyovoima ja
ihmiset, menetelmat ja prosessit, materiaalit, koneet ja valineet, mittaus ja ym-
paristo. (Barsalou 2015, 17-18.).

Kaavion kategoriat valitaan tutkittavan ongelman mukaisesti. Muita kaytettavia
kategorioita voivat olla muun muassa johtaminen, tieto ja ohjeistus, asiakkaat,
sidosryhmat tai jarjestelmat. Kaavio on mahdollista tehda yhden henkilon sub-
jektiivisen nakemyksen pohjalta, mutta jotta analyysista saadaan suurempi
hyoty, tulisi analyysi tehda useamman henkildn muodostaman asiantuntijaryh-
man toimesta (Barsalou 2015, 18). Kaaviota pidetaan yleisesti juurisyyanalyysin
tyokaluna, mutta sen kayttoon voi olla myods muita tulokulmia. Tyypillinen keino
on jarjestaa kaavion laatimisen yhteydessa asiantuntijaryhman kanssa aivoriihi,
jossa tuotetaan suuri maara luovia ideoita ongelman ratkaisuksi. Analyysi voi-
daan tehda laadun tai prosessin parantamista ajatellen tai ennakoivana analyy-
sing, jolla pyritaan ehkaisemaan tulevia ongelmia. Kalanruotokaavio on hyva
tydkalu rajaamaan ja kuvaamaan ongelmaa seka ymmartamaan sen monimuo-
toisuutta, mutta varsinaista ongelman ratkaisua tai juurisyyn analyysia varten
tarvitaan tueksi usein myos muita tyokaluja. Kalanruotokaaviota yhdistetaankin
usein tavoitteista riippuen muun muassa viisi kertaa miksi -menetelman ja aikai-

semin mainitun aivoriihin kanssa.
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2.2.4 Tiedonkulkukaavio

Tiedonkulkukaaviolla tai tietovirtakaaviolla esitetaan tiedon kulun vaiheet seka
siihen liittyvat toimijat ja tiedon prosessointi. Kaaviolla visualisoidaan tiedon
kulku muotoon, josta on helpompi ymmartaa, mista tieto tai data tulee, miten
sita kasitellaan ja mihin se kasittelyn jalkeen paatyy. Kaaviossa esitetaan mita
tiedolle tapahtuu, mutta kaaviossa ei esiteta, kuinka itse prosessit toimivat. Kaa-
viossa kaytettavat symbolit ovat vakiintuneet siten, etta yleisesti kaytdssa olevia
esitysmalleja on kaksi. Gane and Sarson- seka Yourdon -standardien mukaiset
symbolit ovat esitetty kuviossa kolme. (Shelly & Rosenblatt 2012, 200; Miro
2024.)

Gane and Sarson Symbols Symbol Name Yourdon Symbols

APPLY

APPLY

Process PAYMENT

PAYMENT

BANK DEPOSIT BANK DEPOSIT

Data Flow
STUDENTS Data Store STUDENTS
CUSTOMER External Entity CUSTOMER

Kuvio 3. Tiedonkulkukaavion symbolit (Shelly & Rosenblatt 2012, 201)

Ulkoinen entiteetti- tai ulkoinen kokonaisuus -symbolilla kuvataan yleisesti jar-
jestelman ulkopuolista osaa, jolla esitetaan sisaan tulevaa dataa seka tiedon
paatepistetta. Prosessissa tietoa muokataan tavoiteltavaan muotoon ja tietosai-
lid tai tietovarasto on komponentti, jossa tieto on tallennettuna tai olemassa.

Tiedonkulkukaavio voi olla hyvin yksityiskohtainen tai yksinkertaistettu hahmo-
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telma tiedon kulusta. Tiedonkulkukaaviot jaetaankin tasoihin 0, 1 ja 2 sen tark-
kuudesta ja tasosta riippuen. Tason 0 kaaviota kutsutaan kontekstikaavioksi, si-
saltaa vahiten yksityiskohtia ja on peruskatsaus tiedon kulun logiikkaan. Tiedon
kulkua kuvataan viivoilla, jonka paissa olevat nuolet kuvaavat tiedon kulun
suuntaa. (Shelly & Rosenblatt 2012, 201-206; Miro 2024.)

Tiedonkulkukaaviota kaytetaan erityisesti kuvaamaan tietojarjestelmien sisalla
tapahtuvaa tiedonkulkua, mutta sita voidaan kayttaa yhta lailla esittamaan eri
jarjestelmien ja tahojen valisten tietojen kulun havainnollistamiseen. Tassa tutki-
mustyossa tiedonkulkukaaviolla on havainnollistettu seka lahtokotilannetta ny-
kytila-analyysissa etta kehittamistoimenpiteiden jalkeista tilannetta. Kehittamis-
tydssa on kyse tiedon kulusta ja tiedon saatavuudessa vastaanottotarkastuk-

sessa ja tiedonkulkukaavio on hyva tapa esittda kokonaiskuva.

3 Nykytila-analyysi
3.1 Lahtotilanteen yleiskuvaus

Kansallisen kynnysarvon ylittdvat hankinnat toteutetaan HUSissa Hankintojen,
Tietohallinnon tai Apteekkipalveluiden toimesta (HUS 2023a, 5-7). Konsernipal-
velujen alaisuudessa Hankintojen suorittamia laitehankintakilpailutuksia toteute-
taan hankinnan kohteen mukaan investointiohjelman mukaisina kertahankin-
toina tai puitesopimuksina. Puitesopimus ei ole juridisesti maaritelty termi ja voi
sisaltonsa mukaan olla luonteeltaan joko hankintasopimus tai lain maarittelema
puitejarjestely. Tassa kehittamistydssa keskitytaan puitesopimuksiin, joissa tuot-

teita hankitaan sopimuskautena sopimuksen alkamishetken mukaisin ehdoin.

Laakintatekniikka suorittaa HUSin hankkimien kehon ulkopuolisten, monikayt-
toisten laakinnallisten laitteiden vastaanottotarkastukset ennen laitteen kayt-
téonottoa. Ladkintatekniikan suorittamassa vastaanottotarkastuksessa tarkaste-
taan toimituksen maara ja laatu. Vastaanottotarkastuksessa selvitetaan, etta

laite on voimassa olevien sdanndsten mukainen ja lapaisee hyvaksytysti tekni-
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set tarkastukset. Laitteeseen ja toimitukseen liittyvat tiedot kirjataan Laakinta-
tekniikan yllapitamaan seurantajarjestelmaan, laiterekisteriin. Hankinnan kohde
voidaan hyvaksya vasta, kun sen on todettu olevan tilauksen mukainen ja tayt-

tavan hankintasopimuksen ehdot.

Kun laite kirjataan vastaanottotarkastuksessa Mequsoft-seurantajarjestelmaan,
laitteen perustietoihin kirjataan yksildivan inventaariotunnuksen ja sarjanumero-
tiedon lisaksi laitteen valmistaja, nimike ja kauppanimi. Mequsoft-jarjestelman

laitekortin perustiedot-valilehti on esitetty kuvassa yksi.

l Muuttiedotl Takuu l Huollot] Lisétiedotl Verkkotiedot] Vastaanottomittaukset | Vastaanottopdytaki

Lomake: * " Laite =

Jarjestelmalinkki i

Tunnus: * 1Ly

Paaryhma: * | 2 Operativiset tutkimus- ja hoitolaitteet / 2021 Verenkiemon elvytyslaitteet # 202105 DEFIBRILLAATTORI
Kauppanimi - 1 TZOLL AED 3BLS 4

Valmistaja: 1 ZOLL MEDICAL CORPORATION (Loki —> __1)

[~ LTn mitalaite

Kuva 1. Mequsoft-laitekortin perustiedot-valilehti

Mequsoft-jarjestelmassa nimike on esitetty nimella paaryhma. Uudelle laitteelle
valittavat nimikkeet ja valmistajat noudattavat jarjestelmaan maaritettyja listauk-
sia. Aikaisempien, vanhojen laitekorttien maaritykset voivat tosin poiketa nyKkyi-
sesta aktiivisista listauksista siten, etta esimerkiksi valmistaja voi ilmeta jarjes-
telmassa eri kirjoitusasuin. Kauppanimi-kentta on taysin vapaa tekstikentta.
Vastaanottokirjauksessa Laakintatekniikan asiantuntija poimii laitteelle parhaan
nakemyksensa mukaisesti valmistajan, nimikkeen ja kirjaa sille vapaamuotoi-
sesti kauppanimen, tai pyrkii kopioimaan tietoa aikaisemmista vastaavista kir-

jauksista.

Kauppanimi on laakinnallisissa laitteissa ja muissa tuotteissa se tuotteen nimi,

jolla tuotetta myydaan ja markkinoidaan. Kauppanimen lisaksi valmistajat kayt-
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tavat myos itse maarittamaansa tuotekooditusta, josta iimenee tuotteen tar-
kempi malli. Koska Mequsoft-jarjestelmassa ei ole ollut mahdollisuutta erottaa
kauppanimea ja mallia toisistaan eri tietokenttiin, naita asioita on kirjattu vaihte-
levin kaytannodin Kauppanimi-kenttaan. Taman lisaksi tietyt laitteiden loppukayt-
tajat ovat nimenneet laitteitaan vapaamuotoisilla kutsumanimilla, joka on haluttu
tunnistetiedoksi osaksi kauppanimea. Kirjauskaytannot ovat olleet niin kirjavia,
etta toisinaan Mequsoftin Kauppanimi on kirjattu taysin vapaamuotoisesti ku-
vaamaan tuotetta ilman, etta se vastaa suoraan mitdan valmistajan maaritta-
maa nimea tai mallia. Kaiken taman myota jarjestelmassa on esiintynyt samaa
laitetyyppia eri kauppanimilla, nimikkeilla ja jopa merkeilla. Huonoimmassa ta-
pauksessa sama laitetyyppi on saattanut esiintya 10-20 eri merkintatavalla. Kir-

jausten kirjavuutta on eraan laitemallin osalta esitetty taulukossa yksi.

Taulukko 1. Laitekoodiston lahtétilanne MR850-kauppanimen osalta

Nimike, tunniste Nimike Valmistaja Kauppanimi
201575 |LAMPOKOSTUTIN Fisher & Paykel |FISHER & PAYKEL MR850
201575 |LAMPOKOSTUTIN Fisher & Paykel |FISHER&PAYKEL MR 850 ANU
201575 |LAMPOKOSTUTIN Fisher & Paykel |[MR850
201575 |LAMPOKOSTUTIN Fisher & Paykel |MR 850 Kostutin
205100 [LAMMITTIMET, ERITTELEMATON  |Fisher & Paykel |MR850
201575 |LAMPOKOSTUTIN Fisher & Paykel |MR850
201575 |LAMPOKOSTUTIN Fisher & Paykel |MR850 ANU
201575 |LAMPOKOSTUTIN Fisher & Paykel |MR850;;;;MR850ANU
201575 |LAMPOKOSTUTIN Fisher&Paukel |MR850

Tunnistetietojen lisaksi laitekortille on pitanyt kirjata yksityiskohtia hankinnasta
ja laitteen yllapidosta. Yllapitoon liittyvat keskeiset tiedot ovat valmistajan maa-
rittdma huolto-ohjelma seka hankintasopimukseen kytkeytyvat mahdolliset toi-
mittajan velvoitteet, kuten takuuaikaan sisaltyvat maaraaikaishuollot. Myds sopi-
muksen mukainen tuotteen takuuaika on kirjattu laitekortille. Kaikki nama tiedot
ovat olleet jarjestelmassa laitekorttikohtaisia tietoja, jotka kirjataan vastaanoton
yhteydessa saatavilla olevin, toisinaan puutteellisin tiedoin tai tyontekijoiden te-
kemien oletusten pohjalta. Takuuaika poimitaan ensisijaisesti HUSin tilauskopi-
olta, mutta usein tieto ei ole saatavilla. Toisinaan takuuaikaa on tiedusteltu Han-

kinnoista tai tieto on kopioitu aikaisemmista kirjauksista, joiden luotettavuus on
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ollut kyseenalainen. Maaraaikaishuoltovalin kirjaaminen on edellyttanyt perehty-
mista valmistajan huolto-ohjeisiin, eika tyota ole aina tehty riittdvan huolellisesti.
Koska laitteita on voitu kirjata vapaamuotoisesti jarjestelmaan, ei laiterekisteri
ole ollut yhtenainen kokonaisuus, eivatka laitekorteille kirjatut tiedot ole olleet

kaikilta osin luotettavia.

3.2 Hankintojen johtamisjarjestelma ja sopimushallinta

HUS Konsernipalvelujen alla toimivan Hankinnat-yksikon toimintaa on kehitetty
merkittavalla tavalla kuluvien vuosien aikana. Vuonna 2015 laaditussa hankinta-
strategiassa painopisteina oli hankintojen strategisen luokittelun kayttoonotto
seka hankintojen ohjauksen, kategoriajohtamisen ja hankintaohjaamisen kehit-
tamien (HUS 2023b, 3—4). Vuodelle 2023-2027 asetetussa paivitetyssa strate-
gissa on mukana osa aikaisemmista teemoista ja uusina teemoina ovat hankin-
tojen tiedolla johtaminen seka vastuullisuuden edistaminen. Tiedolla johtamisen
merkittavin tavoite on ollut 2023 ottaa kayttoon hankintojen johtamista tukevat
tietojarjestelmat ja tuoda ne osaksi Hankintayksikon hankinta-, sopimushallinta-

ja toimittajayhteistyoprosesseja. (HUS 2023b, 4.)

Ennen vuotta 2023 HUSIn hankintojen kaytdssa ei ole ollut kokonaisvaltaista
sopimushallinnan jarjestelmaa. Jarjestelmahankinnan kilpailutuksessa jarjestel-
matoimittajaksi valikoitui SC Software Oy SC Sourcing Suite -hankintojen johta-
misjarjestelmallaan (SC Software 2023). Jarjestelman kayttdonotto suunniteltiin
tapahtuvan kolmessa vaiheessa. Ensimmainen vaihe sisaltaisi hankintaprojek-
tien hallinnan, joka tukee hankintoja toteuttavien yksikoiden tyota. Toinen,
vuonna 2024 toteutettu vaihe oli sopimus- ja toimittajahallinnan kayttéonotto.
Nama toiminnallisuudet helpottavat erityisesti sopimusten omistajien ty6ta. Lop-
puvuoteen 2024 suunniteltu kolmas vaihe sisaltaa hankintaportaalin, joka tar-
koittaa nakyvyytta hankintasopimuksien valikoimaan kaikille HUSilaisille. Han-
kintaportaalin kayttddnotto siirtyi alkuperaisesta aikataulusta vuodelle 2025.

Hankintojen johtamisjarjestelmalle annettiin nimi Voitto. (HUS 2023c.)
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Voitto on sopimushallinnan jarjestelma, joka palvelee erityisesti Hankintayksik-
koa. Toiminnallisuudet keskittyvat Hankintayksikon tyon ohjaukseen ja hankin-
tojen johtamiseen. Jarjestelmassa voidaan kategorisoida ja ohjata sopimuksia
lukuisilla tavoilla, jotka palvelevat erityisesti nimenomaan Hankintoja, mutta ovat
merkityksellisia myds muun muassa Laakintatekniikalle. HUS Hankintojen ja
Laakintatekniikan valisen yhteistyon merkittavin haaste on ollut tiedon kulkuun
liittyvat puutteet. Laakintatekniikan osaaminen ja tarpeet on huomioitu hyvin
hankinnan valmistelussa ja kilpailutuksessa, mutta voimassa olevien sopimus-
ten tiedot, ehdot tai edes niiden olemassaolo ei ole valittynyt luotettavalla tavalla
Laakintatekniikalle. Sopimustuotteiden valikoimaa Laakintatekniikka on voinut
tarkastella HUSIn intranetin sopimusvalikoima-sivulta, jonka luettavuus on ollut
kuitenkin hankalaa, eika sivustoa paiviteta riittdvan usein. Sopimusvalikoima-
sivu on laadittu tuotetta hankkivan yksikon nakokulmasta, eika sivusto sisalla
juurikaan niita tietoja, joita Laakintatekniikan tyo vastaanottotarkastuksessa

edellyttaa. Tarvittavat tiedot eivat ole olleet helposti saatavilla.

3.3 Tiedon kulku vastaanottotarkastukseen

Hankintojen johtamisjarjestelma Voitto saatiin kayttoon asetetun aikataulun mu-
kaisesti ja kayttoonotto tapahtui 11.12.2023. Nykytilaa tiedon kulun suhteen on
kuvattu siten, etta Voitto-jarjestelma on Hankintojen kaytdssa. Kaytanndssa Voi-
ton kayttoonoton ensimmainen vaihe, eli hankintaprojektien hallinta ei vaikuta
taman tutkimuksen kohteeseen. Hankintaprojektien hallinta on hankintatarpei-
den hallintaa varten oleva Hankintayksikon sisaiseen kayttoon oleva osio, joka
ei muuta nykytilaa Laakintatekniikan nakokulmasta tai sopimusten ehtojen saa-
tavuuden kannalta. Nykytilanteen, kehittamistoimien merkityksen ja niiden jal-
keisen tilanteen ymmarrettavyys on selkeammin esitettavissa, kun Voitto esite-
taan osana lahtotilannetta. Nykytilaa on kuvattu ja havainnollistettu tiedonkulku-

kaaviolla, joka on esitetty kuviossa nelja.
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Vet /\
ohjeet

Laitteen vastaanottotarkastus ja
rekisterdinti.

' Laitteen luovutus asiakkaalle.

Tarjousten ja
sopimusten
tiedot

[ENELHERICH
kilpailutus

Laitetilaus
toimittajalle

Tilauksen laatija,
hankintasihteeri

Voitto
sopimuslistaus

Kuvio 4. Tiedonkulkukaavio vastaanottotarkastukseen, nykytila

Tiedonkulkukaaviossa sinisella korostetut kohdat ovat osa kilpailutusta, sopi-
mushallintaa ja kilpailutettua tuotetta. Oranssilla korostetut ovat tilaustoimintoja
ja vihrea Laakintatekniikan osuus. Asiakas maarittaa tilaustarpeen ja toimii siis
heratteena seka lopuksi vastaanottaa tarkastetun ja rekisterdidyn laitteen, mutta
koska asiakasrajapintaan liittyvat toiminnot eivat ole osana tutkimuksen koh-
detta, niita ei ole erikseen piirretty tahan kaavioon. Kaavion aktiiviset prosessit
ovat laitehankinta, laitetilaus ja Laakintatekniikan suorittama vastaanottotarkas-

tus.

Tehdyn kilpailutuksen myoéta syntyy kilpailutusmateriaalin lisdksi luonnollisesti
my0Os sopimus ja sen liitteet, jotka hankinnasta vastaava taltioi Sharepoint-ym-
paristéon. Sharepointin ja Voiton valille on rakennettu integraatio siten, etta Voi-
ton ja valitun sopimuksen kautta paasee suoraan tarkastelemaan Sharepointtiin
tallennettua dataa. Tieto ei kuitenkaan automaattisesti kulje millaan tasolla nai-
den valilla ja yhteytta onkin kuvattu kaaviossa katkoviivalla. Kun asiakkaan ti-
laustarve ilmenee, tekee hankintasihteeri sopimusvalikoimaan perustuvan ti-
lauksen. Toimittaja vastaanottaa tilauksen ja toimittaa laitteen tilauksen mukai-

sesti Laakintatekniikan vastaanottotarkastukseen ennen kayttéon toimittamista.
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Vastaanottotarkastuksessa yksi keskeisista dokumenteista on kopio HUSIn ti-
lauksesta, jonka tyontekija saa poimittua kayttoonsa toimittajan Iahetteella mai-
nitun tilaajan viitteen pohjalta. Muita keskeisia tietoja tulisi saada kirjattua seu-
rantajarjestelmaan toimittajan tarjouksen ja valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Nama on kuvattu tiedonkulkukaaviossa harmaalla katkoviivalla, koska taman
tiedon siirtymiseen liittyy huomattavaa epavarmuutta. Tyontekijoilla on paasy ja
nakyvyys toimittajan tarjousmateriaaleihin, mutta tiedon I6ytaminen vaatisi pal-
jon tyota ja sellaista hankintaprosessiin liittyvaa erityisosaamista, jota ei monella
tyontekijalla ole. Tata osaamista ei ole myoskaan tyontekijoilta edellytetty,
koska hankintoihin liittyva osaaminen ei lahtokohtaisesti kuulu Laakintatekniikan
huoltohenkildiden tehtaviin. Valmistajan huolto-ohje toimitetaan toisinaan lait-
teen mukana, mutta toisinaan ohjeistusta joudutaan tiedustelemaan laitteen toi-
mittajalta, joka edellyttaa lisaa tyota. Tiedon saatavuus naiden asioiden osalta
on yleisesti ottaen puutteellista, tyon suoritus ei ole sujuvaa ja tydsuorituksen

tehokkuus karsii.

Vastaanottotarkastuksessa tulisi varmistaa, etta tuote on CE-merkitty 1aakinnal-
linen laite, joka todennetaan valmistajan laatimasta vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksesta. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksella valmistaja vakuuttaa, etta
laite tayttaa lain sdadosten vaatimukset (Fimea 2024a). Laitekilpailutuksissa
kaytetaan Laakintatekniikan maarittamia vakiomuotoisia vaatimuksia, jotka
edellyttavat, etta toimittaja lataa tarjouksen liitteeksi laitteen vaatimustenmukai-
suusvakuutuksen. Tahan vastaanottotarkastukseen sisallytettyyn tehtavaan liit-
tyy sama hankaluus tiedon saamisen suhteen kuin aikaisemmin on kuvattu.
Vaatimustenmukaisuusvakuutus on tallennettavissa Mequsoftiin, jotta tietoa ei
tarvitsisi toistuvasti yrittaa etsia hankintaan liittyvistd dokumenteista, mutta
Mequsoftin asiakirjojen hallinta ei ole ominaisuuksiltaan kovinkaan monipuoli-

nen.
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3.4 Ongelman eri aiheuttajien analyysi

Kalanruotomalli on hyva visuaalinen tapa esittaa ongelman syita ja sita kayte-
taan usein myos juurisyyn analysoimiseen. Tassa kehittamistydssa kalanruoto-
mallia on kaytetty havainnollistamaan ongelman eri osa-alueita ja kehittamis-
kohteita. Kalanruotokaavio toimii prosessien kehittamisen tukityokaluna. Kalan-

ruotokaavio on esitetty kuviossa viisi.

Tietojarjestelmét Organisaatiof

Osaaminen & ymmdarrys Integraatiot Yhteistyd

Asenne & moftivaatio Ketteryys

Toiminnallisuudet

V'\rTousTehokkuus/ Perehdytys /

Hukan eri muodot

Ongelma:
Puutteet

vastaanottotar-
kastuksessa

Rahoitus

Resursointi Julkisuus

Ymparistd

Kuvio 5. Kalanruotokaavio

Jos kaaviota ajatellaan juurisyyanalyysina, voitaisiin ongelman perimmaisina
syina pitda organisaatioon ja toimintaymparistoon liittyvia seikkoja. HUSIn toi-
minta on verotuotoilla rahoitettua toimintaa. HUS saa rahoituksen hyvinvointi-
alueilta ja Helsingin kaupungilta, jotka saavat rahoituksena uuden SOTE-mallin
mukaisesti valtiota. HUSin suorittamat hankinnat ja puutteet kilpailutuksissa
ovat olleet useamman kerran uutisoinnin alla. Hankintoja on aiemmin suoritettu
hankintalain vastaisesti ja HUS on tuomittu vuonna 2020 markkinaoikeudessa
seuraamussakkoihin (YLE 2021). Hankintojen saattaminen hankintalain mu-
kaiseksi on vaatinut vuosien tyon ja sitonut Hankintojen resurssit ensisijaisesti
kilpailutusten tekemiseen. Hankintojen puutteiden korjaaminen on saatu vasta
viime vuosina paatdkseen ja tama on vapauttanut resursseja Hankintojen toi-
minnan jatkokehittamiseen, kuten johtamisjarjestelman kayttéonottoon. Uuden
SOTE-mallin astuttua voimaan ja nykyisen vallitsevan taloustilanteen vuoksi
myds HUSIn rahoitus on aikaisempaa tiukempi, mika pakottaa HUSIn rajuihin
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saastotoimiin (HUS 2024). Talla voi olla joko negatiivinen vaikutus kehittamis-
mahdollisuuksiin, tai voi toimia myos pakotteena toiminnan tehostamiseen, joka
voidaan pitkalla aikavalilla ajatella my6s positiivisena asiana. Hankintaorgani-
saation resurssien sitominen pitkalti kilpailutusten tekemiseen on voinut viivas-
tyttda HUSIn sisaisten organisaatioiden valisen toiminnan kehittamista. HUS on
yksi Suomen suurimmista julkisista organisaatioista ja suuret julkiset organisaa-
tiot sisaltavat usein kankeita rakenteita eivatka perinteisesti tayta erityisen hyvin
ketteran organisaation maaritelmaa. On kuitenkin huomion ja mainitsemisen ar-
voista, etta jatkuva parantaminen ja uudistaminen on yksi HUSIin strategisista
painopisteita ja edellakavijyys on yksi HUSIn arvoista (HUS 2024a). HUSissa on
pitkdan noudatettu LEAN-johtamismallin mukaisia kehittdmismenetelmia ja toi-
minnan jatkuva kehittdminen on elinehto toiminnan jatkumiselle talouspaineiden

alla.

Kehittamistyossa on kyse erityisesti prosessien kehittamisesta, joissa ovat mu-
kana tyon suorittajat. Prosessien johtaminen ja henkildston johtaminen ovat rin-
nakkain toimivaa johtamista, jossa prosessijohtamisen voidaan ajatella olevan
horisontaalista toiminnan ohjausta ja henkiloston johtaminen vertikaalista esi-
henkildohjausta. Henkiloston osaamisen varmistaminen, tydhon perehdyttami-
nen, osaamisen hyddyntaminen ja oikean tasoinen resursointi ovat kaikki yhtey-
dessa henkildston motivaatioon ja sitoutumiseen. Tydhon tulee olla ohjeistus ja
vastuiden tulee olla tiedossa. Vaikka ohjeistuksia on tehty ja henkiloston pereh-
dytykseen on panostettu, silla ei ole voitu korvata prosesseissa esiintyvia puut-
teita. Prosesseissa esiintyvat ongelmakohdat ja puutteet Laakintatekniikan ja
Hankintojen valisessa tiedon kulussa ovat heikentaneet prosessin virtaustehok-
kuutta, ja ongelmakohdat voivat vaikuttaa negatiivisesti henkildston motivaati-
oon. Virtaustehokkuus on LEAN:in mukainen termi, jolla tarkoitetaan asiakkaan
kokeman lapimenoajan tehostamista (Torkkola 2015, 57). My6s hukka on erityi-
sesti LEAN:issa kaytetty termi, joka kuvaa arvoa tuottamaton tekemista (Tork-
kola 2015, 25). Nykytilanteessa tyon suoritukseen liittyy muun muassa odotta-
mista, virheita ja siihen liittyvaa uudelleen tekemista seka ylimaaraisia tyovai-
heita, jotka ovat hukkaa ja huonontavat virtaustehokkuutta.
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Merkittavimpana ongelman aiheuttajana voidaan pitaa kuitenkin kalanruotokaa-
viossa esitettyja tietojarjestelmia. Vanhentuneet tietojarjestelmat ja integraatioi-
den puutteet ovat keskeisin ongelman aiheuttaja, ja niihin liittyvat puutteet hei-
jastuvat myos edella kuvattuihin ongelmakohtiin. Kun tietojarjestelmiin liittyvat
puutteet ovat olleet merkittavia, ei niiden toimintojen ymparille ole voitu luoda
prosesseja, joissa ei esiintyisi merkittavaa maaraa hukkaa tai jossa virhemah-

dollisuus olisi saatu minimoitua.

3.5 Lahtodtilanteen henkildstokyselyn tulokset

Huoltohenkilostolle suunnattu kyselylomake laadittiin siten, etta se tullaan tois-
tamaan saman muotoisena kaikkien kehittamistoimenpiteiden jalkeen ja se toi-
mii ensisijaisesti muutoksen onnistumista osoittavana mittarina. Nykytilan osalta
kysely tuottaa tietoa siita, kuinka henkildsto itse kokee kehittamisen kohteena
olevat osa-alueet. Kyselyyn valittiin Laakintatekniikan organisaatiosta harkin-
nanvaraisesti 15 sellaista henkil6a, jotka ovat olleet tehtavassaan useamman
vuoden ja tekevat paljon tahan tutkimukseen liittyvia tyotehtavia. Lisaksi henki-
I6jen valinnassa huomioitiin, ettd useamman tiimin ja tyopisteen henkildita koko
HUS alueelta on edustettuna riittavan tasapuolisesti. Kyse on siis perusjoukosta
harkinnanvaraisesti poimitusta otoksesta, eli naytteesta. Lahtotilannetta mit-
taava ja selvittava kysely olisi pitanyt lahettaa henkildille ennen Medusan kayt-
téonottoa, mutta kyselyn laatiminen lykkaantyi kayttoonottoprojektiin liittyvasta
aikataulupaineesta ja tyon suuresta maarasta johtuen. Kysely toteutettiin ke-
vaalla pian Medusan kayttoonoton jalkeen ja vastaajia pyydettiin vastaamaan
kysymyksiin nimenomaan aikaisempien Mequsoftin aikaisten toimintamallien
pohjalta, huomioimatta vastauksissaan laisinkaan uutta jarjestelmaa tai kayt-
toonottoprojektia. Kysely ei ole siis niinkaan ohjannut kehittamistyon suuntaa tai
kohteita.

Kysely laadittiin vaittdmamuotoon siten, etta vastaajalla on nelja eri vastaus-
vaihtoehtoa. Vastaaja voi olla vaittaman kanssa taysin eri mielta, osittain eri

mielta, osittain samaa mielta tai taysin samaa mielta. Neljalla vastausvaihtoeh-
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dolla haluttiin korostaa sita, etta vastaajan on annettava jollain tasolla kantaa ot-
tava vastaus, eika keskelle asettuvaa neutraalia vaihtoehtoa ole tarjolla. Laakin-
tatekniikan noin sadan henkilon organisaatiosta varsinaista huoltotyota tekee
noin 70 henkil6a. Tassa lukumaarassa on arviolta 15-25 henkil6a, jotka eivat
tee erityisen aktiivisesti vastaanottotarkastuksia tai ovat uusia tyontekijoita, jotka
eivat ole erityisemmin tahan tyotehtavaan viela perehtyneita. Voidaan arvioida,
etta vastaanottotarkastusprosessin kehittamistoimet koskee 50 henkilon tyota,
joka muodostaa perusjoukon (N). Valittu nayte (n) 15 henkiléa on talléin 30 pro-

senttia perusjoukosta.

Asetetut vaittamat asetettiin siten, etta ne koskevat kehittamistyon alla olevia
seikkoja hieman eri tulokulmista, eivatka vaittamat ole riippuvaisia poistuvan tai
tulevan jarjestelman toiminnallisuuksista. Kysely haluttiin pitaa tiiviina ja vaitta-
mia asetettiin nelja kappaletta. Vaittamat ovat esitetty kuvassa kuusi. Kahdella
ensimmaisella vaittamalla haluttiin tutkia tyontekijan omaa kokemusta siita,
kuinka rekisteriin lisattavan laitteen nimeaminen onnistuu. Vaittamassa ei suo-
raan oteta kantaa esimerkiksi siihen, osaako henkil6 noudattaa olemassa ole-
vaa ohjeistusta tai kuinka han tyon tekee, vaan vastaus kertoo enemman henki-
|Ion omasta kokemuksesta. Kolmas vaittama koskee valmistajan maarittaman
huoltovelvoitteen kirjaamista. Kyse on tiedon saatavuudesta ja tydon sujuvuu-
desta. Neljannessa vaittdamassa pyritaan selvittamaan sita, kuinka henkild na-
kee laiterekisterin kirjaukset kokonaisuutena, eli kuinka eri tydntekijoiden teke-
mat kirjaukset nayttaytyvat yhdelle henkildlle. Kuviossa kuusi on esitetty kysely-
lomakkeen tulokset lahtotilanteessa. Tulokset on esitetty vastausten keskiar-
vona. Vastauksia kyselyyn tuli 12 kappaletta, eli vastausprosentti oli 80 prosent-

tia.
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Henkilostokysely. lahtotilanne. Vastaajat (n) = 12

Minulle on selvad, kuinka vastaanottotarkastettava laite
nimetdan seurantajarjestelmadn, kun vastaava laitemalli _ 2,4
loytyy jo jarjestelmasta.
Minulle on selvas, kuinka vastaanottotarkastettava laite
tulee nimet3 seurantajarjestelmaan, kun kyse on kokonaan
uudesta laitemallista, jollaista ei l3ydy jarjestelmasta.

Loydan luotettavasti ja helposti tiedon siitsd, mika on
vastaanottotarkastuksessa laitteelle kirjattava
madrdaikaishuoltovili.

=
B4
oa

1,7

Laitemallit ovat kirjattu seurantajarjestelmaan yhtenevalla

ja loogisella tavalla (esim. kauppanimi ja laitenimike).

0-Téysineri 1-0Osittaineri 2 - Osittain  Taysin samaa
mieltd mieltd samaa mieltd mielts

Kuvio 6. Henkilostokyselyn tulokset lahtotilanteesta vastausten keskiarvoina

Kuviossa seitseman on esitetty vastausten jakaumaa, eli hajontaa. Hajonta on
esitetty graafisesti vastausten lukumaarina ja lisaksi vastauksista on laskettu

keskihajonta.

Vastausten hajonta graafisesti ja keskihajontana. Vastaajat (n) = 12

8
7
6
5
4
3
2
1
0 || | -l

Taysin eri mieltd Osittain eri mielta Osittain samaa mieltd Taysin samaa mieltd

Vastausten lukumaéira

Keskihajonta 0,67  m Minulle on selvia, kuinka vastaanottotarkastettava laite nimetasn
seurantajarjestelmian, kun vastaava laitemalli 16ytyy jo jarjestelméasta.

Keskihajonta 0,62 m Minulle on selvid, kuinka vastaanottotarkastettava laite tulee nimeti
seurantajarjestelmain, kun kyse on kokonaan uudesta laitemallista, jollaista ei
l6ydy jarjestelmasta.

Keskihajonta 0,89 m Loydan luotettavasti ja helposti tiedon siitd, mika on vastaanottotarkastuksessa
laitteelle kirjattava maaraaikaishuoltovali.

Keskihajonta 0,52 m Laitemallit ovat kirjattu seurantajérjestelmaan yhtenevilld ja loogisella tavalla
(esim. kauppanimi ja laitenimike).

Kuvio 7. Henkildstokyselyn tulokset l1ahtotilanteesta ja vastausten hajonta
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Ensimmaiseen kysymykseen saadut vastaukset osoittavat, ettd henkilot eivat
koe ongelmalliseksi laitteen nimeamista silloin, kun vastaava laite [0ytyy jo jar-
jestelmasta. Yleinen kaytanto on ollut, ettd kopioidaan aikaisempaa vastaavaa
kirjausta. Aktiivisia laitteita on kuitenkin ollut jarjestelmassa eri kauppanimilla, ja
kirjauksissa on ollut alueellista eroa eri toimipisteiden valilla, joka on nahtavissa
laiterekisterin datasta. Toiseen kysymykseen saaduissa vastauksissa nakyy jo
se, ettei uuden laitteen nimeaminen ole kaikille vastaajille selvaa. Jarjestelma ei
ohjaa kirjaamisessa tyontekijaa ja tyontekijan on itse paateltava, mita kauppa-
nimeksi tulisi kirjata. Vastauksissa nakyy jonkin verran hajontaa. Vaikka henkilo
kokisi, etta uuden laitteen nimeaminen olisi hanella taysin selvaa, se ei kuiten-
kaan suoraan tarkoita, etta kirjaus olisi tehty ohjeistuksia noudattaen. Kuten
edella on kuvattu, Mequsoftin ominaisuudet laitetietojen kirjausten osalta on
puutteellisia, joten tuotteen nimeaminen tarkasti oikein ei ole aina edes mahdol-
lista. Kyselysta ei mydskaan selvia se, kuinka henkild voi varmuudella todentaa,

onko vastaavaa laitemallia jo aikaisemmin kirjattu jarjestelmaan.

Kolmannen kysymyksen vastauksissa nahdaan selvasti hajontaa. Kysymyk-
sessa ei oteta kantaa siihen, mista maaraaikaishuoltovali-tieto tulisi saada,
koska tassakin on ollut vaihtelevia kaytantoja. Lahes puolet vastaajista ovat
vastanneet, ettd he ovat osittain tai taysin eri mielta siita, etta tieto 16ytyisi hel-
posti ja luotettavasti. Neljannella kysymyksella haluttiin tutkia sita, kuinka henki-
|0t itse nakevat muiden tyontekijoiden tekemat kirjaukset. Vastauksista nah-
daan, etta kaikki henkilot ovat joko osittain tai taysin eri mielta siita, etta laitteet
olisi kirjattu yhtenevin kaytannoin. Kokonaisuutena vastauksista voidaan tulkita,
etta vaikka kyselyyn vastanneet eivat itse kokisi laitteiden nimeamista erityisen
suurena ongelmana oman tyonsa etenemisen kannalta, eivat kirjauskaytannot

ole olleet henkiloiden valilla ollenkaan yhtenevia.
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4 Tutkimusasetelma

4.1 Tutkimusongelma

Laakintatekniikalla aiemmin kaytossa olleessa Mequsoft-jarjestelmassa vas-
taanottotarkastuksen tekijalla on ollut vapaus kirjata rekisteroéitavan laitteen ni-
mike, merkki ja malli vapaasti ja parhaaksi katsomallaan tavalla. Vastaanottotar-
kastuksen yksi keskeisia tehtavia on kirjata laitteelle sen yllapitoon liittyvat tie-
dot, eli ensisijaisesti valmistajan edellyttaman maaraaikaishuoltovali ja -ohjelma.
Naiden tietojen luotettavaan ja systemaattiseen kirjaukseen ei ole ollut luotetta-
vaa tapaa. Nykytila-analyysissa kuvatut asiat ovat aiheuttaneet sen, etta sa-
manlainen laakinnallinen laite on kirjattu eri henkildiden toimesta useilla eri ta-
voilla seurantajarjestelmaan. Tasta on seurannut mm. tiedon hakuun ja rapor-
tointiin liittyvia haasteita seka yleisesti tiedon luotettavuuteen liittyvia ongelmia.
Laitemallin tunnistaminen seurantajarjestelmasta on erityisen tarkeaa tapauk-
sissa, joissa tuotteen valmistaja julkaisee turvallisuustiedotteen, joka koskee
juuri tiettyja malleja ja tuotantoeria. Laitemallien tulisi olla luotettavasti tunnistet-

tavissa jarjestelmasta kaikissa kayttotapauksissa.

Laakinnallisten laitteiden hankinnat ylittavat paasaantodisesti vahintaan kansalli-
sen hankinnan arvon kynnysrajan ja myos taman arvon alittavat hankinnat tulee
HUSIn pysyvaisohjeen mukaan kilpailuttaa samoja periaatteita noudattaen
(HUS 2023, 5). Hankintasopimukseen on kytketty toimittajaa koskevia velvoit-
teita, jotka koskevat laakintalaitteen elinkaarta. Nykyisellaan ei ole olemassa
luotettavaa prosessia siihen, kuinka nama hankintasopimuksiin kytketyt seikat
ja ehdot saataisiin luotettavasti vastaanottotarkastusta suorittavan henkilon tie-

toon ja osaksi rekisterditavan laitteen tietoja.

Tutkimuksen kohteena on laakinnallisten laitteiden hankintaan liittyvan vastaan-
ottotarkastuksen prosessin tehostaminen, vastaanottotarkastuksen merkitys yl-
|apidon prosesseissa ja seurantajarjestelman yllapito. Tydossa keskitytaan val-

mistajan maarittdmien huoltovelvoitteiden luotettavaan kirjaamiseen, laiterekis-
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terin eheyteen ja yllapitoon, seka hankintasopimukseen kytkettyjen ehtojen huo-
mioimiseen. Prosessin kehittamistyd nojautuu uuden toiminnanohjausjarjestel-
man kayttoonottoon ja sen tarjoamiin uusiin toiminnallisuuksiin. Tutkimuksessa
on kyse erityisesti seurantajarjestelman laadun kasvattamisesta tavalla, joka
nakyy elinkaaren hallinnan muissa vaiheissa. Naiden pohjalta tutkimusongel-
maksi asetettiin: Miten vastaanottotarkastuksessa kirjattavien tietojen oikeelli-

suus ja laatu voidaan varmistaa?

4.2 Tutkimuskysymykset ja tavoitteet

Tutkimusongelmasta johdetut tutkimuskysymykset toimivat tutkimuksen kehitta-
miskohteina ja johdattelevat tutkimaan varsinaista tutkimusongelmaa. Ensim-

maiseksi ja koko tutkimuksen paatutkimuskysymykseksi asetettiin:

e Miten vastaanottotarkastuksessa saadaan kirjattua elinkaarenhallintaa
koskevat tiedot seurantajarjestelmaan yhtenevalla ja luotettavalla ta-

valla?

Paatutkimuskysymys toimii tdman kehittamistyon lahtékohtana. Taman lisaksi
tarvittiin kaksi muuta tutkimuskysymysta, jotka ovat alisteisia paatutkimuskysy-
mykselle, ja jotka tuottavat lisdinformaatiota tutkittavasta ongelmasta. Naiden
avulla pyritaan varmistamaan, etta prosessin kehittdmista on tutkittu riittavan

laajasti, ongelmia on saatu ratkaistua ja kirjausten laatu on parantunut.

Tutkimusongelman asettelussa luvussa 3.1. on kuvattu, ettei laitetyyppien kir-
jauksia ole pystytty aikaisemmin hallinnoimaan. Laitetyyppien hallinnointi on
keskeinen asia tutkimusongelman ratkaisemiseksi ja toimintatapojen vakioi-

miseksi. Tata varten johdettiin toinen tutkimuskysymys:

e Miten uusien laitetyyppien kirjauksia voidaan hallinnoida?

Tyon suorittamisen helpottamisella ja automatisoinnilla voidaan vahentaa inhi-
millisten virheiden maaraa ja tata kautta myos laatua voidaan parantaa. Tyon
helpottamisella voidaan saavuttaa myos tyon tehokkuuden paranemista, joka
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on ollut yksi kayttéonottoprojektin tavoitteista. Aihetta on oleellista tutkia tutki-
musongelman laajuus huomioiden ja tata varten johdettiin kolmas tutkimuskysy-

mys:

¢ Miten tyontekijan tydsuoritusta voidaan helpottaa ja tehostaa?

Kehittamistyon tavoitteena on kehittaa vastaanottotarkastusprosessia siten, etta
uudessa toimintamallissa on olemassa vakioitu tapa, jolla hallinnoidaan vas-
taanottotyon laitekirjauksia Medusa-jarjestelmassa. Toimintatapojen tulee oh-
jata tyontekijaa toimimaan oikein ja nain myos inhimillisten virheiden maaraa
voidaan vahentaa. Tavoitteena on myos vahentaa manuaalisen tyon maaraa
toimintoja automatisoimalla. Nimikkeiston ja rekisteritietojen laadun kasvattami-
sella ja yhtenaistamisella pyritdaan varmistamaan, etta tulevaisuudessa on mah-

dollista siirtya kayttamaan EU-lainsaadannon mukaista EMDN-nimikkeistoa.

4.3 Mittarit

Muutoksen onnistumista osoittavat mittarit asetettiin siten, etta kehittdmistyon
vaikutuksista voitiin luoda kattava kuva. Ensimmaiseen tutkimuskysymykseen
littyvana mittarina hyddynnetaan Medusa-jarjestelman rekisteritiedoissa olevien
laitekoodien lukumaaraa. Mittarin Iahtétasona toimii Mequsoft-jarjestelmasta da-
tamigraatiossa siirrettavien laitteiden generoimien laitekoodien lukumaara. Ta-
voitteena on, etta laitekoodien lukumaara laskee, mika kertoo rekisterin yhden-
mukaisuuden ja tiedon eheyden kasvusta. Tarkeimpina mittapisteina kaytetaan
kayttoonottoprojektin aikaista lahtotilannetta, Medusa-jarjestelman kayttoonoton
ajankohtaa seka kayttoonoton jalkeen tehdyn jatkokehitystydn lopputilannetta.
Koodien yhdenmukaisuus on perusedellytys sille, etta laitetiedot voidaan kirjata

jarjestelmaan yhtenevalla tavalla.

Harkinnanvaraisten kenttatietojen maara laitteen rekisterdinnissa toimii mittarina
toiselle asetetulle tutkimuskysymykselle, mutta antaa tietoa myds kahteen muu-
hun tutkimuskysymykseen liittyvista kehittamistoimenpiteista. Harkinnanvarais-

ten kenttatietojen korkea maara aiheuttaa inhimillisia virheita seka hidastaa tyon
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suorittamista. Tavoitteena on tallaisten kenttatietojen lukumaaran pienenemi-
nen, jolloin kirjausten laatu paranee. Lahtotilanteena mittarille toimii vanhan
Mequsoft-jarjestelman aikainen vastaanottotarkastusprosessi ja siihen liittyvat
vapaat laitekortin kenttatiedot, ja lopputilannetta mitataan Medusa-jarjestel-

massa kehitystoimien jalkeen.

Kolmannen tutkimuskysymyksen mittarina hyddynnetaan lomakekyselyna toteu-
tetun henkilostokyselyn tuloksia. HenkilOstokyselylla tutkitaan erityisesti, koke-
vatko ty6ta suorittavat henkilot uudet toimintamallit aikaisempaa helpommaksi
ja onko tyovaiheiden automatisoinnissa onnistuttu. Mittarin I1ahtotilanteena toimii
vaistyvan Mequsoft-jarjestelman aikainen tilanne. Sama kysely toistetaan, kun

uusi jarjestelma on kaytdssa ja kehittamistoimet on tehty.

5 Tietopohja

5.1 Laakinnalliset laitteet ja lainsaadanto

Laakinnallinen laite on termi, jonka alle nivoutuu eri kayttotarkoitukseen tarkoi-
tettuja ja soveltuvia fyysisia laitteita ja tarvikkeita seka ohjelmistoja. Ladkinnallis-
ten laitteiden turvallisuutta ja suorituskykya saadellaan EU-tasolla kahdella ase-
tuksella, jotka ovat sellaisenaan kaikilta osiltaan sitovia ja sovellettavissa kai-
kissa Euroopan Unionin jasenvaltioissa. Asetukset korvasivat aikaisemmat alaa
koskevat EU-direktiivit, jotka antoivat jasenmaille tavoitteet, jotka tuli saattaa
kaytantoon kansallisella lainsaadanndlla. Laakinnalliset laitteet jaetaan lainsaa-
dannon tasolla kahteen paaryhmaan siten, etta In Vitro -diagnostiikan laitteita
koskee oma asetuksensa IVDR 2017/746 ja muut laakinnalliset laitteet ja im-
plantoitavat laitteet kuuluvat asetuksen MDR 2017/745 alle. Laakinnallisella
laitteella tarkoitetaan muun muassa laitetta, instrumenttia, valinetta, implanttia
tai ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut esimerkiksi sairauden diagno-
sointiin tai ehkaisyyn, vamman tai toimintarajoitteen hoitoon tai lievitykseen,
anatomian tai fysiologisen tilan tutkimiseen tai tietojen saamiseen ihmisesta ote-
tuista naytteista, jotka analysoidaan kehon ulkopuolella, eli niin sanotut In Vitro -
diagnostiikan tutkimukset (MDR 2017, 1 luku 2 §).
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EU-tason lainsdadannon lisaksi Suomen kansallinen lainsaadanto ja ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen Fimean maaraykset asettavat laakinnallis-
ten laitteiden kaytolle vaatimuksia. Laki laakinnallisista laitteista 719/2021, niin
kutsuttu Laitelaki, asettaa lisavaatimuksia, jotka koskevat mm. jakelijoita ja am-
mattimaista kayttajaa. Ammattimainen kayttaja on laitelaissa maaritetty termi,
jolla tarkoitetaan mm. julkisia ja yksityisia toimintayksikoita seka terveydenhuol-
lon ammattihenkiloita, jotka toiminnassaan kayttaa tai luovuttaa potilaille l1aakin-
nallisia laitteita (Laki laakinnallisista laitteista 719/2021, 4 luku § 31). Tuotteen
valmistaja maarittelee markkinoille saattamisen yhteydessa laitteelle kayttotar-
koituksen ja tekee paatdksen, tuodaanko tuote markkinoille laakinnallisen lait-
teena siten, etta se tayttaa sita koskevat lainsaadannon vaatimukset. Laitelaki
edellyttaa, ettd ammattimaisessa toiminnassa kaytettavat laakinnalliseen kaytto-
tarkoitukseen kaytettavat laitteet ovat CE-merkittyja laakinnallisia laitteita
(719/2021, 4 luku § 32). Samaisessa pykalassa edellytetaan, etta 1aakinnallinen
laite saadetaan, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti

ja muutoin asianmukaisesti.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdlla tulee olla seurantajarjestelma
laitteiden ja niiden kayton turvallisuuden varmistamiseksi. Seurantajarjestel-
maan on Kirjattava jaljitettavyyden edellyttamat tiedot seka laitteen kayton yh-
teydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvat tiedot. (719/2021, 4 luku § 34.)
Jaljitettavyydella tarkoitetaan laitteen koko elinkaaren aikaisten yllapidon tapah-
tumien jaljitettavyytta. HUSissa lain edellyttamia seurantajarjestelmia on useita
laitetyypin mukaan. Fyysiset, monikayttdiset laitteet kirjataan Laakintatekniikan
yllapitamaan jarjestelmaan, joka toimii myos Laakintatekniikan toiminnanohjaus-

jarjestelmana.

5.2 Laakintalaitteiden nomenklatuurit

Nomenklatuurilla tarkoitetaan jonkin erityisalan vakiintunutta termistda tai nimik-
keistda. Nimikkeistoilla pyritdan vakioimaan tuotteiden luokittelua siten, etta

tuotteiden tunnistaminen on kaikilla osapuolille selkeaa. Laakintatekniikan ylla-
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pitamassa ladkintalaiterekisterissa hierarkkinen nimikkeistdé mahdollistaa laite-
tyypin tunnistamisen, auttaa laitteiden kategorisoinnissa, helpottaa suunnittelu-
tyota, inventaariota ja kaiken tyyppista raportointia seka toiminnan mittarointia.
Vakioitujen, yleisesti kaytossa olevien nimikkeistojen kayttaminen selventaa
mya0s eri alan toimijoiden valista tiedon vaihtoa. Nimikkeiston hallinta onkin yksi

laiterekisterin laadun ja kaytettavyyden keskeisimpia seikkoja.

Laakintalaitteita luokittelevia nimikkeistoja on olemassa lukuisia, joista osa on
kehitetty kansainvalisena yhteistyona ja joista osa on vain kansallisessa kay-
tossa. Maailmanlaajuisesti laajimmin kaytossa oleva nimikkeistd on pitkaan ollut
2001 julkaistu, 1ISO 15225 -standardiin perustuva Global Medical Device No-
menclature, GMDN. GMDN-nomenklatuuri syntyi pitkdn monikansallisen yhteis-
tydn pohjalta, jolla tavoiteltiin yhtenaista kansainvalista termistéa. Nimikkeiston
yllapitoa varten luotiin GMDN Agency niminen, voittoa tavoittelematon yhtio. Ta-
man organisaation rahoitus varmistettiin siten, ettd GMDN-nimikkeiston kaytté
on tietyille tahoille kuten laitevalmistajille, maksullista. (Anand & Saini & Singh &
Veermaram 2010; GMDN Agency 2024.)

EU-tason laakinnallisia laitteita koskeva lainsaadanto uudistui vuonna 2017
MDR2017/745 ja IVDR2017/746 asetusten astuttua voimaan. MDR2017/745-
asetuksesta l16ytyy saaddos eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan
perustamisesta, EUDAMEDista (MDR2017/745, 3 luku 33 §). Asetuksissa saa-
detaan siirtymaajat uuteen lainsaadantoon, joita on sittemmin myos muutettu
uudella asetuksella 2024/1860 ja siirtymalle on annettu jatkoaikaa (Euroopan
Komissio 2024a). EUDAMED on julkinen rekisteri, joka toimii rekisterina muun
muassa markkinoilla olevista Iaakinnallisista laitteista seka asianomaisista ta-

louden toimijoista (Fimea 2024b).

Uusien EU-asetusten myota otettiin kayttoon myos lainsaadantoon sidonnainen
EMDN-nimikkeistd. EMDN-nomenklatuuri pohjautuu vahvasti Italialaiseen CND-
nomenklatuuriin, joka on myds rakenteeltaan hierarkkinen, kaikille tahoille avoin
nimikkeistd. (Euroopan komissio 2021a.) Keskeisin syy uuden EMDN-nomen-

klatuurin julkaisuun oli GMDN-nomenklatuurin maksullisuus ja se, ettd GMDN-
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nimikkeistda yllapidetaan yksityisomisteisen organisaation toimesta. EMDN on
kaikille kayttajille taysin ilmainen, Euroopan komission yllapitama ja kaikkien
alan toimijoiden saavutettavissa. EUDAMED-tietokannan ensimmainen versio
otettiin kayttoon ja julkaistiin 4.5.2021 (Medical Device Coordination Group
2021). EUDAMED:in kaytto alan toimijoille on ollut t4han mennessa vapaaeh-
toista, mutta nykyisen voimassa olevan lainsaadannon mukaisesti heinakuussa
2026 tietokannan kayttamisesta tulee EU-markkinoilla pakollista ja markkinoille
saatettavat tuotteet tulee rekisterdida EUDAMEDiin siten, etta laitteille on maari-
tetty EMDN-nimikkeistdén mukainen tuoteluokka (Euroopan Komissio 2024b).
EMDN-nimikkeiston mukainen seitsenportainen hierarkkinen rakenne on esi-
tetty kuviossa kahdeksan. Kategorialla, ryhmilla, tyypeilla ja niiden alatyypeilla

valmistaja tekee maaritykset mihin laitetyyppiin laakinnallinen laite asettuu.

o D S

Kuvio 8. EMDN-mukainen nimikkeiston hierarkia (Euroopan Komissio 2021b)

Suomessa kaytetyin ja tunnetuin laakinnallisten laitteiden nimikkeisté on
MedTech Palvelut MP Oy:n Sailab Fennica -nimikkeisto, jota myds HUS Laakin-
tatekniikka on kayttanyt Mequsoft-seurantajarjestelmassaan. Sailab Fennica on
myos maksullinen laakinnallisten laitteiden tietokanta, jota kayttaa kymmenet
alan yritykset ja terveydenhuollon organisaatiot (Sailab 2024). Sailab-nimikkeis-
ton alku ja historia yltaa selvasti kauemmas kuin EMDN-nimikkeiston. Laakinta-
tekniikka ei kayttanyt maksullista Sailab Fennica -tietokantaa, mutta on hyodyn-
tanyt tietokannan 3-portaista hierarkkista nimikkeistoa laitteiden kategorisointiin

omassa seurantajarjestelmassaan.

Laakinnallisten laitteiden yhtendinen nimikkeistd on globaali haaste ja myos

World Health Organization tavoittelee maailmanlaajuisesti hallittavissa olevaa
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nimikkeistda. Yhteisen nimikkeiston standardointi ja merkitys nahdaan tarkeana
muun muassa eri tahojen valisen kommunikoinnin, myynnin ja toimitusten, jalji-
tettavyyden, potilasturvallisuuden ja laitteen valmistajan maarittdman kayttotar-
koituksen vuoksi (WHO 2024a). Vuonna 2022 WHO:n tehdyssa selvityksessa
tutkittiin, mita eri nimikkeistdja maailmalla on kaytossa. Tutkimuksessa selvitet-
tiin tilanne 180 eri maan osalta. Kansallisesti kehitettyja nimikkeistoja oli kay-
tossa noin viidennessa tutkituista maista, yli 40 prosentissa yhtenaista nimik-
keistoa ei ollut kaytossa laisinkaan ja loput tutkittavista jakautuivat yleisimpien
kaytossa olevien nimikkeistojen kesken tai useamman nimikkeiston yhtaaikai-
sesta kaytosta (WHO 2022, 5). Ratkaisuna WHO on avannut Medical Devices
Information System, eli MedDevis -palvelun, jossa tuotteiden tunnistetiedot lin-
kittyvat globaalisti merkittavimpiin GMDN- ja EMDN -nimikkeistoihin (WHO
2024D).

5.3 Prosessit

Prosessijohtaminen on nykyaikainen ja useissa organisaarioissa arkipaivainen
liketoiminnan johtamistapa, jossa ylitetaan sisaiset organisaatio- ja tiimiraken-
teet. Prosessiorganisaatiossa organisaation sisaiset tiimit eivat kilpaile keske-
naan, vaan toimintaa katsotaan kokonaisuutena syotteesta aina asiakkaalle luo-
vutettavaan lopputuotteeseen asti. Johtamistydssa keskitytaan tiimityoskentelyn
kehittamiseen, tiedon ja prosessin kulun optimoimiseen ja erityisesti arvon tuot-
tamiseen asiakkaalle. Prosessilla tulee olla siita vastaava omistaja ja siita pitaa
olla kuvaus ja tyoohjeet. Prosessiorganisaatiossa pyritaan toiminnan jatkuvaan
toiminnan kehittdmiseen. Prosessien suoritustasoa mitataan, jotta toimintaa voi-
daan seurata ja prosessiin kohdistuvaa kehittamistyon onnistumista on mahdol-
lista arvioida. (Kosieradzka & Rostek 2021, 3-5; MCS 2020.)

Prosesseja kategorisoidaan eri kasitteiden alle, joskaan kasitteisto ei ole kaikilta
osin taysin vakiintunut ja lisaksi kategorisointeja on laadittu myos eri nakdkul-
mista. Yksi tunnetuimmista kategorisoinneista on Rummler ja Brache -malli,
jossa prosessit ovat luokiteltu kolmeen paaryhmaan: paaprosessit, tukiprosessit
seka ohjausprosessit. Paaprosessit ovat asiakkaalle arvoa tuottavia prosesseja,
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jotka maarittavat organisaation olemassaolon. Tukiprosessit ovat organisaation
sisaisia prosesseja, jotka ovat useimmiten valttamattomia organisaation toimin-
nan kannalta. Ohjausprosessit ovat enemman johtamisen strategisia tyokaluja,
joilla pyritaan takamaan organisaation toiminnan tehokkuutta ja kannattavuutta.
(Kosieradzka & Rostek 2021, 9—11; MCS 2020.)

Kehittamistyon kohteena oleva vastaanottotarkastusprosessi on yksi keskeisista
Laakintatekniikan prosesseista, joka on asiakkaalle arvoa tuottava paaprosessi
tai paaprosessin aliprosessi, halutun esitystavan mukaan. Kehittamistyo koskee
myos toimintamalleja, jotka ovat Laakintatekniikan sisaista toimintaa ja asiak-
kaalle nakymattomia, jotka voidaan luokittelun mukaisesti maarittaa tukiproses-
seiksi. Kosieradzka & Rostek (2021, 11) toteaa, ettad usein parhaat kehittamis-
kohteet |0ytyvat organisaation sisaisten osien tai tiimien kohtaamispisteista,
mika ilmenee myos tassa tutkimustydssa Laakintatekniikan ja HUS Hankintojen

valisen tiedon kulussa.

5.4 Toiminnanohjausjarjestelman kayttoonotto

Toiminnanohjausjarjestelmalla on organisaation tai yrityksen tietojarjestelma,
joka tuottaa arvoa integroimalla organisaation eri toimintoja, parantamalla tie-
don saantia, vahentamalla virheiden maaraa ja mahdollistamalla prosessien ke-
hittdmisen seka standardoimisen ja sen myo6ta tehokkaampien toimintamallien
toteuttamisen. Jarjestelmalla pyritdan hallitsemaan ja yhdistdmaan eri toiminnan
osa-alueita, kuten suunnittelua, tuotantoa ja myyntia. Tarkeimpia syita uuden
toiminnanohjausjarjestelman implementointiin ovat uusien teknologioiden hyo-
dyntaminen, tuottavuuden kasvattaminen ja kustannusten vahentaminen ja kil-

pailukyvyn kasvattaminen. (Nestell & David 2017, 3-6.)

Projekti on aina ainutkertainen kokonaisuus, jolla on selkea tavoite ja johon on
kohdistettu rajallinen maara resursseja. Jarjestelman kayttdonottoprojekti on toi-
mittajan nakdkulmasta luonteeltaan toimitusprojekti ja jarjestelmaa kayttoon ot-
tavan organisaation nakokulmasta enemman toiminnan kehittdmisprojekti.

(Mantyneva 2016, 11-12.) Projektilla on aina aloituspiste ja projektit paattyvat.
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Projektin elinkaari voidaan jakaa vaiheisiin, joita voidaan ajatella olevan nelja.
Nama vaiheet ovat valmistelu, suunnittelu, toteutus ja projektin paattaminen.

Naihin tyypillisesti tarvittava tydmaara ja aika on esitetty kuviossa yhdeksan.

tyomddrd

aika

Valmistelu Suunnittelu Toteutus Padttaminen

Kuvio 9. Projektin elinkaari (Mantyneva 2016, 16)

Valmistelun taustalla on olemassa tarve, joka tulisi tayttaa. Valmisteluvaihe voi
projektin luonteen mukaan kestaa pitkaankin. Projektin tarkemmat tavoitteet,
toimet, aikataulutus, resursointi ja budjetointi ovat osa projektin suunnittelua.
Naiden pohjalta laaditaan projektisuunnitelma, jossa tulee olla huomioituna
my0s riskien hallinta. Toteutusvaihe on projektin intensiivisin vaihe, jossa seura-
taan projektin etenemista, valitavoitteiden saavuttamista ja resurssien kayttoa.
Usein projektin edetessa esiintyy etenemista hankaloittavia ongelmia, joihin rea-
goidaan korjaavin toimenpitein. Korjaava toimenpide voi olla esimerkiksi resur-
sointiin tai aikatauluun liittyva. Kun projekti on saatu kokonaisuudessaan vietya
loppuun, viimeistellaan projektinhallintaan liittyvat toimet ja projektista laaditaan
loppuraportti, jossa arvioidaan projektin toteutumista verrattuna asetettuihin ta-
voitteisiin. Projektin onnistumisen arviointi on tapa luoda oppia ja ymmarrysta,

jota voidaan hyoddyntaa tulevaisuuden projekteissa. (Mantyneva 2016, 16—18.)

Projektin keskeisin toimija on projektipaallikkd. Projektipaallikko toimii usein pro-
jekteissa projektin vetajan lisaksi myods muissa rooleissa, kuten asiantuntijana,

yhteyshenkilona, neuvottelijana ja tiedottajana. Projektipaallikkd koordinoi pro-
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jektiin kuuluvia aktiviteetteja, joilla edistetaan projektia kohti sen tavoitteita. Pro-
jektipaallikon tulee toimillaan tukea projektiin nimettyjen henkildiden tyota ja rat-
koa tyoskentelya ja projektin etenemista hankaloittavia asioita niiden luonteesta
riippumatta. Vaikka projektipaallikolla ei usein ole ryhman jaseniin suoraa direk-
tio-oikeutta, hanella tulisi olla samat johtamistaidot kuin linjaesihenkilolla, silla

pitkajanteisessa henkiloiden johtamisessa korostuvat samat asiat kuin henkilos-

ton johtamisessa. (Mantyneva 2016, 31-32.)

Projektin suunnitteluvaiheessa luodaan projektisuunnitelma, joka on keskeinen
dokumentti projektin seuraavien vaiheiden maarittamisen ja projektin onnistumi-
sen kannalta. Projektisuunnitelma vastaa kysymyksiin miksi ja miten projekti to-
teutetaan. (Mantyneva 2016, 46.) Ennen projektin aikataulun luomista projekti
jaetaan vaiheisiin ja projekti ositetaan, minka myoéta projekti jaetaan pienem-
miksi osakokonaisuuksiksi, joita kutsutaan myds tydpaketeiksi. Osittaminen luo
projektille rakenteen ja mahdollistaa sen hallittavuuden. Osittamisen pohjalta
maaritetaan projektille aikataulu. Aikataulutus perustuu tydmaaraarvioihin, joihin
tulee usein muutoksia projektin toteutusvaiheessa. On hyvin tyypillista, etta pro-
jektit venyvat eika asetettu aikataulu pida, mutta toisaalta tiukka aikataulu ohjaa
valjasti asetettuun aikatauluun verrattuna voimakkaammin tekemaan etenemi-
sen kannalta merkityksellisia asioita. (Mantyneva 2016, 59-65). Yksi yleisimpia
syita projektin aikataulun venymiseen on, ettei projektille osoiteta riittavasti oike-

anlaisia resursseja (Mantyneva 2016, 53).

Jotta uudesta jarjestelmasta olisi organisaatiolle hyotya, on ainakin joidenkin toi-
mintojen ja prosessien muututtava. Uuden toiminnanohjausjarjestelman kayt-
téonotossa on tyypillisesti kyse myds liiketoimintaprosessien uudistamisesta.
Uudistamisella tavoitellaan prosessien tehostamista etsimalla parhaimmat tavat
asioiden suorittamiseen. Pitkan kehittamistyon tuloksena laadittujen toiminnan-
ohjausjarjestelmien rakenteisiin on sovitettu yleisesti muihin vaihtoehtoisiin ta-
poihin verrattuna parhaita kaytantoja tai menetelmia, jotka ohjaavat organisaa-
tion prosesseja parhaiden kaytantéjen mukaisiksi. Samalla organisaation sisalla

on voitu kehittamistyon tuloksena saavuttaa parhaita liikketoiminnan prosesseja,
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joihin toiminnanohjausjarjestelman on taivuttava, joka voi edellyttaa jarjestelman
kustomointia. (Nestell & David 2017, 47-48.)

Prosessien ja tietojarjestelman muutos edellyttaa henkiloston kouluttamista.
Henkildston koulutus on kayttdonottoprojektin osa, josta usein saastetaan eika
sen tarkeytta riittavasti ymmarreta, vaikka kouluttamisella on merkittava rooli
uuden jarjestelman kayttoonoton onnistumisen kannalta. Jarjestelman kayttoon-
oton jalkeen kuluu tyypillisesti noin vuosi, kun organisaatio on adaptoitunut uu-
den jarjestelman kayttoon ja sen mukana tuleviin toiminnan muutoksiin. Hyvin
toteutetun henkiloston koulutuksen avulla tata muutoksen tuomaa hairiéta voi-
daan vahentaa ja organisaatio pystyy nopeammin saavuttamaan uuden jarjes-
telman kayttoonotolla tavoiteltavat hyodyt. (Nestell & David 2017, 103—-104.)

6 Kehittamistyon toteutus
6.1 Medusa-kayttoonottoprojektin toteutus

Kayttoonottoprojektin valmistelu ja suunnitteluvaiheet rajautuvat taman opinnay-
tetyon aiheen ulkopuolelle ja tydssa kasitellaan vain projektin toteutusvaihetta.
Projektiryhma kokoontui projektipaallikon johdolla viikoittain seuraamaan osako-
konaisuuksien etenemista ja sopimaan seuraavista toimenpiteista projektin
edistamiseksi. Uuden toiminnanohjausjarjestelman kayttoonoton keskeisimpia
vaiheita ovat uusien jarjestelmaintegraatioiden rakentaminen, datamigraation
maaritys seka prosessien sovittaminen uuteen ymparistoon ja niiden testaami-
nen. Datamigraatiolla tarkoitetaan tiedon siirtamista ja sovittamista lahdejarjes-
telmasta kohdejarjestelmaan. Migraatiota vanhasta jarjestelmasta Medusaan
suoritettiin syklisesti validointikierroksia lapi kayden. Validointikierroksissa Me-
dusa projektiryhma arvioi toimittajan tekemat ratkaisut ja esitti korjauspyynnot
seuraavaa versiota varten. Ensimmainen validointikierros suoritettiin alkuvuo-
desta 2023 ja viimeinen vain viikkoja ennen helmikuussa 2024 tapahtunutta
kayttoonottoa. Yhdessa naiden validointikierrosten kanssa rakennettiin tulevia
prosesseja, silla migraatiossa siirtyvan datan sijoittuminen jarjestelmaan ja sen

kaytettavyys ovat suoraan yhteydessa kaytannon prosesseihin. Ensimmaisten
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validointikierrosten aikana keskityttiin laitekorttien, tydmaaraysten ja kustannus-
syottojen keskeisimpien tietojen migraatioon. Kierrosten edetessa datan mig-
raatiosaantoja tarkennettiin ja Medusan toiminnallisuuksien ymparille lahdettiin
rakentamaan vastaanottotarkastuksen ja huollon prosesseja, seka muita kaytto-
tarpeita, kuten laitteiden vuokraustoimintoja ja sopimusten hallintaa. Validointi-
kierrosten lopullinen lukumaara ei ollut ennakkoon tiedossa, mutta niiden lopulli-
nen maara ylitti projektiryhman alkuvaiheen varovaisetkin odotukset, silla kier-
roksia tehtiin lopulta yli kaksikymmenta. Ensimmainen validointikierros suoritet-
tiin huhtikuussa 2023 ja viimeinen tammikuun lopulla 2024 hieman ennen jarjes-

telman kayttoonottoa.

Laakintatekniikan paaprosessien sovittaminen kokonaan uuteen jarjestelmaan
oli hitaasti eteneva ja haastava kokonaisuus, jonka lopullista muotoa haettiin yh-
dessa jarjestelmatoimittajan Softpron kanssa eri vaihtoehtoja punniten ja tut-
kien. Paaprosessit sisaltavat vaiheet laitteen vastaanottotarkastuksesta lapi lait-
teen yllapidon aina laitteen kaytosta poistoon. Yllapidon aikaisiin prosesseihin
kytkeytyy varsinaisen huoltotydn lisaksi mm. huoltosopimusten hallinta, vaarati-
lanneilmoitusten kasittely, varaosatilaukset ja laitevuokraus. Muita merkittavia
kokonaisuuksia kayttoonottoprojektissa oli mm. kayttajatilien hallinta ja kayttooi-
keustasot, laskutuksen prosessit, ulkoistettujen palveluiden toteuttaminen, kay-
tanndn prosessien testaaminen ennen kayttdonottoa seka koulutusmateriaalien
laatiminen. Kayttoonottoprojektin edetessa maaritettiin testaamista varten sata
erilaista prosesseihin kytkeytyvaa jarjestelman kayttotapausta, jotka tuli kayda
yksityiskohtaisesti lavitse, jotta jarjestelma voitiin ottaa kayttoon. Kayttddnotto-

projektin keskeisimmat osakokonaisuudet on esitetty kuvassa kymmenen.
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Kuvio 10. Kayttoonottoprojektin eteneminen

Vaikka Medusa on valmisohjelmisto, sen toiminnallisuuksia voidaan raataloida
ja hyodyntaa asiakkaan ja kohdeorganisaation tarpeiden mukaisesti. Jo ole-
massa olevien kenttatietojen hyodyntamista eri kayttotarkoituksiin voidaan vari-
oida ja jos organisaation toiminta edellyttaa, toteuttaa Softpro Medusaan koko-
naan asiakaskohtaisia kustomointia tukemaan toiminnan prosesseja. Laakinta-
tekniikan kayttoonottoprojektissa kustomointeja tehtiin erityisesti liittyen lasku-
tuksen prosesseihin ja asiakkaiden tekemien palvelupyyntdjen ohjautumiseen,
mutta ei taman tutkimuksen kohteena oleviin toimintoihin tai prosesseihin. Vas-
taanottotarkastuksen laitekirjauksia ohjaavat pitkalti Medusan laitekoodiston
ymparille rakennetut toiminnallisuudet, jotka voidaan ainakin isoilta osin mieltaa
toiminnanohjausjarjestelman mukana tulevina parhaina alan kaytantoina tehok-

kuutta ja laatua lisaten.

Kuten jo luvussa 1.3. Kehittamishankkeen tausta on kuvattu, jouduttiin kayttoon-
ottoprojektin toteutusvaiheessa tekemaan useampia korjaavia toimenpiteita.
Projektin aikataulua korjattiin kahteen kertaan, joka on jarjestelmaprojekteille
hyvin tyypillista. Projektiryhman kokoonpanoon ja resursointiin tehtiin muutok-
sia, joilla haluttiin parantaa projektin etenemista. Mantynevan (2016, 16) esitta-
man kuvion mukaan tydmaara kasvaa toteutusvaiheen edetessa ja tama oli sel-
vasti havaittavissa my0s tassa projektissa. Kayttoonottopaivan lahestyessa kes-
keneraisten osakokonaisuuksien on valmistuttava ja niiden on yhdessa muo-

dostettava toimiva kokonaisuus.
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Nestell & David (2017, 103—104) painottavat toiminnanohjausjarjestelman kayt-
toonotossa koulutuksen merkitysta. Koulutuksia varten laadittiin erillinen aika-
taulusuunnitelma, johon tunnistettiin 14 koulutettavaa kohderyhmaa. Koulutuk-
sia pidettiin viiden viikon aikana noin sata tuntia, joista valtaosa kohdistui Laa-
kintatekniikan henkilostoon. Jarjestelman vaihdos on valtavan suuri muutos or-
ganisaatiolle ja kouluttamistarve tunnistettiin jo hyvissa ajoin. Koulutusten mah-
duttaminen aikatauluun oli yksi syista aikataulun siitamiseen. Kayttdonottopai-
van jalkeen kayttotukea jatkettiin avoimien Teams-kutsujen kautta, johon henki-
|0sto pystyi liittymaan haluamallaan hetkella pyytamaan apua ja neuvoja kayt-
toonottoprojektiryhman jasenilta. Teams-kutsuja jarjestettiin useamman viikon

ajan osaamisen varmistamiseksi.

6.2 Medusa-laitekoodit

Kayttoonottoprojektin alkuvaiheilla alkuvuodesta 2023 tutkittiin, mita laakinnallis-
ten laitteiden nimikkeistoa Laakintatekniikan tulisi kayttaa Medusa-jarjestelmaan
siirtymisen myota. Asiaa tutkittiin kayttéonottoprojektiryhman kesken ja asiasta
kaytiin kevaan aikana useaan otteeseen keskusteluja jarjestelmatoimittaja
Softpron kanssa. Softprolla oli muun muassa esittaa, mika tilanne nimikkeistéon
hallinnan osalta on pohjoismaisissa muissa Medusaa kayttavissa organisaa-
tioissa. Alkuun tavoitetta siirtya kayttamaan lainsaadannon mukaista EMDN-ni-
mikkeistoa pidettiin hyvana. Siirtymista Sailab-koodistosta EMDN-nimikkeistoon
esti lopulta kuitenkin useampikin merkittava seikka. Yksi naista seikoista oli se,
etta EUDAMED-rekisteri ja EMDN-nimikkeisto ei ole viela valmistajille pakolli-
nen. EUDAMED-rekisteriin on kirjattu vasta osa markkinoilla olevista tuotteista.
Koska valmistaja maarittaa laitteelle tuoteluokan, ei kukaan muu taho voi en-
nakkoon tietaa, mika laitemallin lopullinen tuoteluokka EMDN-nimikkeistossa tu-
lee olemaan. Datamigraation osalta tuotteiden maarittaminen EMDN-nimikkeis-
toon olisi siis paaosin vain parhaaseen arvioon perustuvaa maarittelya. Toinen
esteeksi muodostunut seikka oli Mequsoft-laiterekisterin datan laatu. Datami-
graatiossa kaytettavasta datasta oli kaytanndssa mahdotonta maarittaa riitta-
valla tarkkuudella, mista laitemallista olisi kyse ja onko juuri se laitemalli ole-
massa EUDAMED-rekisterissa. Yksi siirtymiseen liittyva hankaluus olisi ollut
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myo6s markkinoilta jo poistuneet tuotteet, joille ei tule 16ytymaan mitdan vastaa-
vuutta EUDAMED:sta. Kun uusia markkinoilla olevia tuotteita myohemmin on

rekisterdity EUDAMED:iin enemman, voidaan vanhoillekin laitteille maarittaa ni-
mikkeisto sen pohjalta, miten uudet vastaavat laitteet on valmistajien toimesta

luokiteltu. Siirtyminen EMDN-nimikkeiston kayttéon osana Medusa-kayttéonot-
toprojektia todettiin mahdottomaksi. EMDN-nimikkeiston merkitysta tulevaisuu-
den kannalta ei voitu kuitenkaan sivuuttaa ja siirtyminen tulee olemaan edessa

sen jalkeen, kun EUDAMED tulee taysimaaraisesti voimaan.

Medusa-jarjestelmassa laitemallikohtainen yksilollinen koodi muodostuu nimik-
keen lisaksi laitteen mallista ja merkista. Naita kolmea komponenttia kutsutaan

koodiosiksi. Laitemallin yksildiva koodi oli Laakintatekniikalle kokonaan uusi jar

jestelmatoiminnallisuus, jota ei Mequsoftin aikana ollut olemassa. Medusan lai-
tekoodisto on taman kehittamistyon kannalta oleellisin Medusan jarjestelmatoi-
minnallisuus. Laitekoodisto mahdollistaa my0s sen, etta jopa samalla kauppani-
mella myytavat eri laitemallit ja tuotevariaatiot voidaan yksildida omiksi koodeik-
seen. Kooditasolle voidaan jarjestelmaan asettaa erilaisia tietoja ja maarityksia,
joilla voidaan hallita jarjestelmadatan yhtenaisyytta. Kaytannossa tama tarkoit-
taa sita, etta kooditasolle maaritetyt asiat periytyvat uusille vastaanottotarkastet-
taville laitteille tai vaihtoehtoisesti kaikille myds jo jarjestelmassa oleville lait-
teille. Kooditasolle maaritettavia asioita ovat mm. maaraaikaishuoltovelvoitteet,
takuuaika, hankintahinta ja omistussuhde seka erilaiset muistiinpanot ja asiakir-
jat. Nama ovat rekisteritietojen oikeellisuuden ja laadun kannalta valttamattomia

toimintoja.

Huomioiden Mequsoftiin kirjattujen laitedatan laadun, datamigraation osalta
paadyttiin kayttoonottoprojektissa jo ennen kesaa 2023 ratkaisuun, jossa Mequ-
soft-laitekortin Kauppanimi-tietokentasta ajettiin tieto Medusan laitekoodin
Kauppanimi- seka Malli -kenttiin. Tahan ratkaisuun paadyttiin, jotta saavutettiin
koodistoon hyvaksyttavissa oleva kohtuullinen lahtétaso. Ihanteellisesti Medu-
san koodin Malli-kentassa tulisi olla valmistajan maarittama tekninen koodi tai

tyyppi ja Kauppanimi-kenttaan maaritettaisiin kaupallinen tuotenimi, jolla tuo-
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tetta myydaan. Kuvassa kaksi on esitetty esimerkki Medusaan siirretysta laite-
tyypista eli laitekoodista. Kuvassa esiintyva nimike on Sailab Fennica -nimik-
keiston mukainen nimike. Kuvan esimerkin yksilollinen koodi 201310-008 muo-
dostuu koodiosista nimike, merkki ja malli, jonka pohjalta tietty laitemalli on tun-

nistettavissa.

Koodi Ominaisuudet Asiakirja Muistiinpanot MAH Kéytts/Tyyppi Patevyys Turvallisuus Séteilytiedot

Koodi O]

L/
Koodi 201320-008 Koodistandardi HUS_Lokal v
Kuvaus y
Status O Peruutettu
Koodiosat
Nimike ‘[NFUUSIDPUMPPU, JATKUVATOIMINEN ‘ + =
Merkki ‘B.Braun ‘ + =
Malli ‘[nfusomat Space ‘ + =
Kauppanimi Infusomat Space
UDI-DI

Kuva 2. Medusa-laitekoodi

Koska samaa laitetyyppia oli kirjattuna Mequsoftiin usealla eri kirjaustavalla, jo-
kaisesta eri variaatiosta syntyi datamigraatiossa oma koodinsa. Lahtotilan-
teessa, kun seka aktiivisista etta kaytosta poistetuista laitteista muodostuneet
koodit laskettiin yhteen, koodien lukumaara oli Medusassa yli 37 000. Vaikka
vuosikymmenien aikana kayttoon toimitettuja laitemalleja on ollut valtavan pal-
jon, on eri kaytossa olleiden eri laitemallien todellinen maara merkittavasti tata

vahaisempi.

Laitekoodien duplikaatit eivat olleet Softprolle millaan tavoin uusi ongelma, silla
asia kohdataan kaytannossa kaikissa Medusa-kayttoonottoprojekteissa, jossa
lahtddatan laatu on huonoa. Osana datamigraation validointikierroksia on mah-
dollista ajaa niin kutsuttu washing-tiedosto, joka on kaytanndssa Excel-listaus
koodistosta, johon voidaan maarittda duplikaattien yhdistamista seka jarjestel-
maan jaavien koodien koodiosien korjauksia. Huomioiden koodien valtavan

maaran oli selvaa, etta koodiston puhdistaminen tulisi vaatimaan huomattavan
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paljon tytaikaa ja perehtymista. Koodiston puhdistaminen edellyttaa ladkinnal-
listen laitteiden tuntemista, silla toisinaan on hyvin vaikea sanoa, onko kyse vain
eri tavoin kirjatusta mallista vai todellisuudessa kaksi eri valmistajan laitemallia.
Koodiston siistiminen aloitettiin elokuussa 2023. Ty0 jaettiin useamman projek-
tiin osallistuneen henkilon kesken ja tyota jatkettiin aina viime hetkille ennen jar-

jestelman kayttoonottoa.

Koodiston siistiminen washing-tiedostojen kautta tuotti tulosta, mutta silti hie-
man odotettua ja toivottua vahemman. Havaittiin, etta merkittavan ongelman
koodistoon aiheuttivat erityisesti vanhat, jo jarjestelmasta poistetut laitteet.
Vaikka Medusa tekee naista kokonaan kaytosta poistettujen laitteiden koodeista
inaktiivisia, ne esiintyvat jarjestelmassa useassa eri arjen kayttdtapauksessa.
Kayttdonottoprojektin alkuvaiheilla oli tehty varovainen rajaus vanhaan laitetie-
toon liittyen siten, etta datamigraation ulkopuolelle suljettiin sellaiset laitteet ja
niihin liittyvat tiedot, jotka oli merkitty kaytosta poistetuiksi ennen vuotta 2010.
Koodien puhdistuksen ohella havaittiin, ettd vanha laitedata aiheuttaa duplikaat-
teja myos toimittajatietoihin ja niihin kytkettyjen tydmaaraysten ja kustannusrivin
lukumaara merkitsi miljoonia rivitietoja. Laki laakinnallisista laitteista, Laakinnal-
lisia laitteita koskeva asetus 2017/745 tai Fimean maaraykset eivat ota suoraa

kantaa siihen, kuinka pitkdan kaytdsta poistetun laitteen tietoja tulisi sailyttaa.

Jotta uuden jarjestelman toiminnallisuuksia paastaisiin tehokkaasti hyddynta-
maan, tulee datan laadun olla vahintaan tyydyttavalla tasolla. Seka kayttoonot-
toprojektityhman etta Laakintatekniikan johdon kanssa todettiin, etta vanhan lai-
tedatan tuoma arvo Laakintatekniikalle tai asiakkaille on varsin vahainen ja
muuttamalla datamigraatiossa maaritettya poistettujen laitteiden vuosirajaa voi-
tiin parantaa datan laatua, seka vahentaa merkittavasti tarpeettoman datan
maaraa, mika nopeuttaa myos Medusan hakutoimintojen kayttoa. Nostamalla
rajaa siten, ettd ennen vuotta 2020 kaytosta poistetut laitteet jatettiin datami-
graation ulkopuolelle, saatiin edella mainittuihin asioihin huomattava muutos ja
parannus. Jotta laitedata olisi kuitenkin viela jaljitettavissa vuosien 2010-2019

valilla poistetuista laitteista, laite- ja tyomaaraystiedot vietiin Excel-listauksiin.
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Medusan kayttddnottopaivana helmikuussa 2024 koodistossa oli noin 23 500

koodia, joista aktiivisia noin 17 600.

Kayttoonoton jalkeen todettiin, etta vaikka koodiston siistimiseen kaytettiin pal-
jon resursseja ennen kayttdonottoa, on koodistossa edelleen huomattavan pal-
jon duplikaatteja. Duplikaatit olivat este edeta muiden jatkokehittamistoimien
kanssa ja ne aiheuttivat sekaannusta muun muassa laitteiden vastaanottotar-
kastuksessa. Koodiston siistiminen on mahdollista myos Medusan kayttoliitty-
man kautta, mutta tehokkain tapa on tehda se Excel-listausten kautta, joka aje-
taan Softpron toimesta jarjestelmaan. Kevaalla 2024 paatettiin aloittaa uuden
washing-tiedoston tydostaminen. Kayttdoonoton myota oli noussut esiin ratkaista-
via ongelmia ja kayttoonoton jalkeista tyota oli viela paljon tehtavana. Haas-
teena olikin |0ytaa riittavasti aikaa koodiston siistimiselle, koska tyo ei ollut enaa

samalla tavalla aikakriittista kuin ennen kayttoonottoa.

Koodiston jatkosiistimista tyostettiin erityisesti syksylla 2024. Koodiston siistimi-
nen on manuaalista tyota, jota tehtiin Iahes sadan tunnin verran. Koodistosta
|6ydettiin huomattava maara paallekkaisyyksia, joita pystyttiin siivoamaan pois.
Laitetyyppien tunnistamista ja malli- ja kauppanimien maaritysta varten oltiin yh-
teydessa useampaan laitetoimittajaan, joilla on edustamistaan tuotteistaan pa-
ras kokonaiskuva. Toisinaan yksittaisten epaselvien koodien oikeaa mallinimea
jaljitettiin myos alkuperaisen laitetilauksen kautta. Lisaksi koodistosta siivottiin
pois satoja laitteiden kutsumanimia, jotka Mequsoft-jarjestelmassa oli kirjattu
laitteen kauppanimi-kenttaan. Ennen koodeja korjaavan tiedoston ajamista Me-
dusan tuotantoversioon nama kutsumanimet kirjattiin laitekorttikohtaisesti Me-
dusan kutsumanimi-kenttaan. Nain samaa laitemallia olevat laitteet saatiin yh-
delle samalla laitekoodille iiman, etta asiakkaalle arvokasta tietoa hukattiin. Ajo
tehtiin Medusan tuotantoversioon tammikuussa 2025. Koodiston yhtenaisyys ja
korkea laatu on edellytys sille, etta muita koodistoon liittyvia toiminnallisuuksia

voidaan ottaa tehokkaaseen kayttoon.
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6.3 Koodiston yllapito ja vastaanottotarkastus

Tutkimuksen nykytila-analyysissa on todettu, etta yksi keskeisimpia ongelman
aiheuttajia on ollut se, etta laitteen tunnistetietoja on voinut kirjata kuka tahansa
Laakintatekniikan tyontekija siten, etteivat rekisteritiedot ole yhtenevia. Jotta
koodiston laatua voidaan yllapitaa myos jatkossa, taytyi ennen jarjestelman
kayttoonottoa kehittaa koodiston yllapitoa varten oma Laakintatekniikan sisai-

nen tukiprosessi.

Medusa sallii jarjestelman toimintojen kayttdoikeuksien maarittamisen kayttaja-
ryhmakohtaisesti. Osana Medusa-kayttéonottoprojektia maaritettiin kayttdoi-
keustasot, jotka mukailevat Laakintatekniikan organisaatiorakennetta ja tyoteh-
tavia. Alin Laakintatekniikan Medusa-kayttdoikeustaso on huoltohenkildston
taso ja korkeimmat ovat paakayttajien tasot, joita tehtiin kaksi eri tasoa vastaa-
maan henkildiden tyotehtavia. Naiden valille jaavat Laakintatekniikan johtoryh-
man tehokayttdoikeudet seka tyonjohdollisten esihenkildiden kayttooikeustaso.
Paakayttajaksi maaritettiin itseni lisaksi viisi muuta henkilda, joista useampi oli
osana kayttoonottoprojektiryhnmaa. Paakayttajien alle asettuu eri tasoille noin
100 henkiloa, eli koko muu Laakintatekniikan henkilostd. Kayttdoikeusryhmat ja
Medusan toimintojen kayttooikeuksien hallinta mahdollistavat jarjestelmassa
sen, ettd koodien tai koodien eri koodiosien laatiminen, muokkaus ja tallennus-
oikeudet voidaan maarittaa kayttajaryhmaoikeuskohtaisesti. Koska koodiston
hallinta oli Laakintatekniikalle kokonaan uusi prosessi, sen toteuttamismallista
kaytiin keskustelua seka kehittamisprojektin jasenten etta Laakintatekniikan oh-
jausryhman kesken. Eri ratkaisumalleissa pohdittiin, kuinka paljon millekin kayt-
tajaryhmatasolle annetaan oikeuksia ja mita vaikutuksia silla on rekisteritietojen

laatuun ja tydn sujuvuuteen.

Paasaantoisesti vastaanottotarkastettavat ja rekisteriin lisattavat laitteet ovat
sellaisia tuotteita, joita on toimitettu kayttoon jo aikaisemmin. Talloin jarjestel-
massa on olemassa laitemallia vastaava laitekoodi ja huoltohenkild voi rekiste-
roida tuotteen jarjestelman koodia kayttaen. Taman myota samaa laitemallia
olevat tuotteet rekisterdidaan yhdella samalla koodilla. Kokonaan uusi tuote on
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uusi sopimustuote, uuden tyyppisen laitteen investointihankinta tai esimerkiksi
uuden laitetyypin koekayttd. Vastaanottotarkastuksen kiireellisyys ja rekisteroi-
tavien laitteiden maara on tilanneriippuvainen. Koska toisinaan laite pitaa pystya
rekisterdimaan valittomasti, jotta laite voidaan toimittaa eteenpain, ei vastaanot-
totarkastuksen tyo voi keskeytya puuttuvaan koodiin. Medusa-kayttoonottopro-
jektin aikana ennen kayttoonottoa yhtena toteutusvaihtoehtona pohdittiin mallia,
jossa kaikille kayttdoikeustasoille sallittaisiin uuden malli-koodiosan tekeminen
ja oikeus laatia uusi laitekoodi jarjestelmasta valittavista nimikkeista, merkeista
ja uudesta luodusta mallista. Toteutusmallin toimivuutta pohdittiin projektiryh-
man kesken loppuvuodesta 2023. Tassa toteutusmallissa huoltohenkilo pystyisi
itse ratkaisemaan uuden laitekoodin puutteen ja etenemaan vastaanottotarkas-
tuksessa koodin luomisen jalkeen. Tassa toimintamallissa nahtiin kuitenkin use-
ampi ongelmallinen kohta. Koodiosat ja koodit luodaan Medusan perusrekisteri-
toimintojen takana ja todettiin, etta virheen tekemisen mahdollisuus on lilan
suuri. Kun uusia laitemalleja tulee vuosittain koko henkiléstomaaraan nahden
melko vahan, saattaisi yksittainen henkilé kohdata tilanteen varsin harvoin. Tal-
I6in tyosta ei ole syntynyt rutiinia, eika henkild selviaisi tehtavasta ilman tyooh-
jeeseen tukeutumista. Toinen havaittu ongelma oli se, etta jos oikeus uusien
malli-koodiosien annetaan koko henkildstolle, ei koodiosan nimeamisen ja koo-

ditason tietojen osalta saavuteta tavoiteltua laatutasoa.

Yhdessa kayttoonottoprojektiryhman ja Laakintatekniikan johdon kanssa todet-
tiin, etta jotta koodiosat ja koodit laadittaisiin jatkossa tiettyjen sovittujen ehtojen
mukaisesti, koodien hallintaan liittyvat kayttdoikeudet tulee olla rajatumpia.
Kayttooikeudet olisi ollut mahdollista rajata esimerkiksi vain tyonjohdollisille esi-
henkilGille, mutta parhaimpana ratkaisuna pidettiin sita, etta oikeudet rajataan
vain Medusan paakayttjjille. Tata puolsi se, etta paakayttajilla on muita syvalli-
sempi osaaminen jarjestelmasta ja he pystyvat itse omatoimisesti ratkomaan
my0s sellaiset tilanteet, jotka olisivat jollain tapaa tavanomaisesta poikkeavia.
Kun tyd on osoitettu ja keskitetty pienelle ryhmalle, on selvasti helpompaa huo-
lehtia siita, etta kirjausten laatu sailyy korkealla tasolla. Jotta Mequsoftin aikai-

sesta ongelmasta paallekkaisista laitemalleista paastaan eroon, tulee paakayt-
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tajan selvittaa ja arvioida tarkasti, onko samaa laitemallia jo kaytetty jarjestel-
massa ja mahdollisesti samalla korjata jo aikaisempaa laitekoodia, joka on ge-

neroitu Mequsoftin kirjausten pohjalta.

Tata toteutusmallia varten tuli pohtia ratkaisu sille, miten huoltotyontekija viestii
asian paakayttajalle ja kuinka estetaan se, ettei tyon suoritus keskeytyisi tar-
peettomasti. Lapi Medusa-kayttoonottoprojektin pidimme toistuvasti kokouksia
jarjestelmatoimittaja Softpron kanssa ja teimme havaintoja, kuinka he itse kaytti-
vat Medusaa oman yrityksen toiminnan ohjauksessa. Taman innoittamana lah-
dimme pohtimaan, miten voisimme omassa toiminnassamme hyodyntaa Medu-
saa aikaisempaa Mequsoft-jarjestelmaa monipuolisemmin. Mequsoft oli jarjes-
telma, jossa asiakkaat tekivat tyotilauksia, jonka kautta raportoitiin suoraan
tehty tyo. Varsinaiset Laakintatekniikan sisaiseen viestintaan tarkoitetut jarjes-
telmatyokalut olivat vahaisia. Medusa-jarjestelmassa tyotilausten sijaan asiakas
laatii palvelupyynnon ja mahdollinen laskutettava suoritettu tyo kirjataan naiden
alle sijoittuville tydmaarayksille. Palvelupyyntd sisaltaa runsaasti sellaisia toi-
mintoja, joita aikaisemmassa jarjestelmassa ei ollut olemassa ja tulevan yllapi-
toprosessin kannalta merkittava oivallus oli alkaa kayttaa palvelupyyntoja myos

Laakintatekniikan sisaisessa toiminnassa.

Kayttooikeusryhmien lisdksi Medusassa hallitaan tyon kulkua kayttajaryhmien
kautta. Kayttajaryhmat eivat ole sidonnaisia oikeustasoihin ja yksittainen henkild
voi olla osallisena useassakin kayttajaryhmassa. Huoltopalveluita koskevien
palvelupyyntojen ohjausta varten Medusan kayttajaryhmiksi luotiin huoltotiimeja
vastaavat ryhmat, joka vastasi aikaisempaa Mequsoftin mukaista mallia. Taman
lisaksi kayttajaryhmia pystyttiin nyt uudessa jarjestelmassa hydédyntamaan
myds aivan uusilla tavoilla ja koodien hallintaa varten paakayttjille luotiin Me-
dusa Yllapito -ryhma, johon sisaiset palvelupyynnoét voidaan ohjata. Paakaytta-
jien kayttajaryhmalle I0ydettiin myos muita hyodyllisia kayttokohteita ja muun
muassa asiakkaille annettiin mahdollisuus tehda palvelupyyntéja Yllapito-ryh-
malle. Eri kanavista saapuville palvelupyynnoéille maaritettiin palvelupyyntdjen
prioriteetit, joiden pohjalta eri pyynnot, kuten koodien lisayspyynnot, voitiin luoki-
tella ja korostaa palvelupyynnot-listauksilla. Kuvassa kolme on esitetty Medusa
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Yllapito -ryhmalle osoitettuja palvelupyyntéja. Vihrealla korostetut ovat Laakinta-

tekniikan tyontekijoiden tekemia sisaisia palvelupyyntoja.

Hae palvelupyyntéa

Hakutulokset Hakuehdot

€ & <1-42)> D /42 Sivukohtaiset tietueet 100 v Y
Palvelupyyntd-tunnus Iimoitettu péivdma&ér... ¥  Status Otsikko Kuvaus
& 315627 24.9.2024 16:44 Tyén alla
- -
& 315624 24.9.2024 16:15 Tyon alla
. - ——— - — -
& 315238 23.9.2024 10:40 Tydn alla
& 314853 19.9.2024 12:57 Tyén alla
& 314632 18.9.2024 13:48 Tyon alla

Kuva 3. Medusa Yllapito -ryhmalle osoitettuja palvelupyyntoja priorisointiluokit-
tain

Prosessissa tuli vield huomioida, kuinka kiireellisten vastaanottotarkastusten kir-
jaukset saadaan tehtya. Yllapito-kayttajaryhma ei voi olla ajankohdasta riippu-
matta aina valmiudessa tekemaan uusia laitekoodeja. Tata varten tarvittiin vali-
aikainen koodi, jolla uusi laiterekisterdinti voidaan tehda. Koodistoon lisattiin
koodi, jonka koodiosat, eli Malli, Nimike ja Merkki olivat "Uusi”. Kiireellisessa
vastaanottokirjauksessa laiterekisterdinti tehdaan talle koodille ja palvelupyynto
uudesta laitekoodista tehdaan yllapidolle jalkeenpain. Palvelupyynnossa ilmoite-
taan jo rekisterdidyn laitteen inventaariotunnus, ja kun paakayttaja on laatinut
uuden koodin, han paivittaa rekisterdidylle laitteelle uuden koodin. Lopullisessa
prosessissa sallittiin kaksi eri toimintatapaa, joka antaa tyontekijalle joustavuutta
valita hetkeen sopivan parhaan tavan edeta. Kun laitteita on useita, eika toimi-
tuksella ole kiire, on selkeampaa tilata ensin uusi koodi ja kirjata laitteet suoraan
oikealle laitekoodille. Vaikka palvelupyyntd on Laakintatekniikan sisainen, toimii
palvelupyynnon tilaaja Medusan nakokulmasta asiakkaan roolissa ja saa palve-
lupyynnon valmistuttua raportin tehdysta tyosta, eli laaditusta koodista ja teh-
dyista kooditason paivityksista. Laitekoodiston yllapitoprosessi on esitetty kuvi-

ossa 11.
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Laitekoodiston yllapitoprosessi

Vastaanottaa tiedon

Laite Kylld
:0 Uuden laitekoodin rekisterditiva Laite rekister8id&én uudesta koodista ja Lopbu
E tarve heti koodilla "UUSI" laitetietojen P!
5 paivityksesta
2 Ei T
S v
E=
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=} L:‘::I:JMEdnuns;n Laatil Medusé Vastaanottaa tiedon Suorittaa
T ppéﬁké;’;’t\;]i\\e palve;upvynrlon uudesta koodista laiterekisterdinnin
paakayttajille
Paakayttajs laatii
uuden laitekoodin

Medusa

Tietojarjestelma | Paakayttaja

Kuvio 11. Laitekoodiston yllapitoprosessi

Uuden laitekoodin luomisessa ei ole kyse pelkastaan uuden mallinimen lisaami-
sesta. Jotta laitekoodien lisaamispyynnoét sisaltaisivat yllapidon odottamat tie-
dot, tehtiin tata kayttdtarkoitusta varten palvelupyyntépohja. Tama on Medusan
toiminnallisuus, jossa voidaan tehda esitaytetty palvelupyynto, jonka asiakas
tayttaa puuttuvilta osin loppuun. Palvelupyyntdpohja toimii tyontekijalle tyooh-
jeena, kuinka palvelupyynto tulisi tayttaa ja mita siihen tulee liittaa. Palvelupyyn-
topohja parantaa pyyntojen laatua ja vahentaa jatkoviestittelyn tarvetta, seka
vahentaa pyynnon laatijalta manuaalista tyota. Palvelupyyntdpohjassa neuvo-
taan parhaan tiedon mukaan esittamaan tarvittavan koodin koodiosat seka liitta-
maan pyynnolle mahdollisuuksien mukaan tuotteen vaatimustenmukaisuusva-
kuutus, kayttoohje ja huolto-ohje. Kun yllapito luo uuden koodin, nama doku-
mentit ja tiedot lisatdan kooditason tietoihin, jotta ne ovat jatkossa kaytettavissa
kaikilla saman koodin laitteilla. Palvelupyyntopohja asettaa oletuksena pyyn-
ndlle myos oikean prioriteettiluokan. Palvelupyyntopohja on esitetty liitteessa

yksi.
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6.4 Laitteen elinkaaren yllapitoa koskevat tiedot

Laakintatekniikan ydinprosessina on laakinnallisten laitteiden elinkaaren hal-
linta, eli ensisijaisesti erilaisten huolto- ja yllapitopalvelujen tuottaminen asiak-
kaille. Laki ladkinnallisista laitteista edellyttaa, etta laite saadetaan, huolletaan ja
yllapidetaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti, eli valmistajan maarittamien
maaraajoin mukaisesti. Taman vuoksi on ensisijaisen tarkeaa, etta vastaanotto-
tarkastuksessa kirjataan oikein valmistajan edellyttdmat maaraaikaishuolto-oh-
jelmat, jotta niita voidaan noudattaa. Mequsoftissa tama tapahtui laitekorttikoh-
taisesti ja nain voidaan toimia halutessaan myos Medusassa. Jarkevampaa ja
tehokkaampaa on kuitenkin hyodyntaa Medusan laitekooditason ominaisuuksia,
jotka periytyvat kaikille uusille rekisteréitaville laitteille. Kooditasolle voidaan
maarittaa useita eri asioita, joista osa on riippuvaisia hankintasopimuksissa so-
vituista asioista ja osa liittyy enemman laitteiden yllapitoon, eli huoltoon. Huol-
toon liittyvat seikat ovat valmistajan maarittamia, ja ovat siten laitetyypille aina
yhteisia, joskin lopullinen vastuu tyon suorittajasta voi olla riippuvainen hankin-
tasopimuksen sisallosta. Sopimukseen sisaltyva seikka voi olla muun muassa
hankittavien tuotteiden takuuaika. Hankintasopimukseen kytkeytyvien seikkojen
hallinta olisi koodistasolla nykytilanteessa ongelmallista, silla huomioiden HUSIin
laajuuden ja Laakintatekniikan muut asiakasryhmat, samoja tuotteita voidaan
hankkia useammalla eri sopimuksella tilauksen suorittaneen yksikon mukaan.
Medusan nykytoiminnot eivat tue hankintasopimuksien ja niihin kytkettyjen ehto-

jen hallintaa, joten kooditason maarityksia ei voida laatia koskemaan naita.

Hankintayksikon Voitto-johtamisjarjestelman myo6ta myos Laakintatekniikan on
merkittavasti helpompi saada kokonaiskuva ja selkeat listaukset niistd sopimuk-
sista, jotka koskevat sellaisia laakinnallisia laitteita, jotka tulevat Laakintateknii-
kan vastaanottotarkastukseen. Kun huomioidaan Medusan ja Voiton kehitysas-
teet ja toiminnallisuudet, ndiden kahden jarjestelman valinen integraatio ei nyky-
tilanteessa kuitenkaan tullut kyseeseen, joten hankintasopimuksista ei siirry au-
tomaattisesti tietoa Laakintatekniikan jarjestelmaan. Medusan sopimushallinta
ei nykyisessa versiossa ole riittavan kehittynyt ja Voiton kayttdonotto ei ole viela
kaikilta osin valmis. Nama kaksi uutta jarjestelmaa tarjosivat kuitenkin uusia
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ominaisuuksia ja mahdollisuuksia siind maarin, etta naiden ymparilla nahtiin po-

tentiaalia toiminnan kehittamiselle.

Kehittamistyon tavoite talla osa-alueella oli saattaa hankintasopimuksen alla
olevien tuotteiden tiedot seka valmistajan edellyttamat huoltovelvoitteet luotetta-
vasti Laakintatekniikan huoltohenkildiden saataville, jotta tiedot ovat kirjattavissa
rekisteroitaville laitteille. Todettiin, etta vaikka integraatiomahdollisuutta ei ole ja
tulevan prosessin yllapito tulisi varmuudella vaatimaan manuaalista yllapitoa,
kehittamistoimet nahtiin tarpeellisena, laatua nostavana ja huoltohenkildiden
tyOaikaa saastavana tukiprosessina. Nama kehittamistoimenpiteet on tehty jat-

kokehitystoimenpiteina Medusan kayttoonoton jalkeen.

Hankintayksikdn hankintapaallikon ja erityissiantuntijan kanssa syyskuussa
2024 pidetyssa kokouksessa keskityttiin Voiton ominaisuuksiin ja Laakintateknii-
kan tarpeisiin. Hankintojen Voitto-jarjestelmasta Laakintatekniikka voi pienella
tyolla tulostaa listauksen sopimuksista, jotka sisaltavat vastaanottotarkastettavia
laakinnallisia laitteita. Tama listaus ei kuitenkaan pida sisallaan sopimuksella
olevia varsinaisia tuotteita, eli laitemalleja, mika on merkittavin Voiton puute
Laakintatekniikan nakékulmasta. HUS on voinut kilpailuttaa esimerkiksi eri kayt-
totarkoituksiin soveltuvia hengityskoneita siten, etta kilpailutus on sisaltanyt use-
ampia osa-alueita ja kilpailutuksen pohjalta on syntynyt useampi sopimus eri
toimittajien kanssa. Sopimuksista saadaan tieto Voitosta, mutta sopimuksella
olevat tuotteet eivat iimene jarjestelmasta. Tuotteet 10ytyvat toimittajan tarjous-
materiaaleista, sopimuksilta tai niiden liitteilta. Nykyisellaan hankinnat paivitta-
vat sopimustuotteiden valikoimaa HUSin intranetin sopimusvalikoima-sivustolle.
Tama sivusto on laadittu kuitenkin tuotetta tilaavan henkilon, eli loppukayttajan
nakokulmasta, joten sivusto ei sisalla juurikaan niita tietoja, jotka kiinnostavat
erityisesti Laakintatekniikkaa ja vastaanottotarkastusta. Nama tarvittavat tiedot
|Oytyvat tarjouksilta, sopimuksilta ja valmistajan ohjekirjoista.

Ihanteellisesti vastaanottoa suorittava henkil6 saisi kaiken tarvittavan tiedon yh-
desta tietolahteesta, mutta tdma ei ole edella kuvatuista syista nykytilanteessa

mahdollista. Uuden vastaanottotarkastettavan laitteen toimitukseen liittyvista
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dokumenteista 16ytyy viittaus HUSIn tilauksen, jonka pohjalta Laakintatekniikan
tyontekija Ioytaa alkuperaisen tilauksen. Kopio laitetilauksesta on tarkein asia-
kirja uuden laitteen vastaanottokirjauksessa. Lahtotilanteessa vastaanottotar-
kastus suoritettiinkin ensisijaisesti vain laitetilauskopion tietojen pohjilta. Tilauk-
selta selviaa laitteen toimittaja, vastaanottaja ja yksikon vastuuyksikkonumero,
yhteyshenkilot, tilatut tuotteet ja hintaerittely seka paasaantoisesti viittauksen
hankintasopimusnumeroon seka toisinaan tuotteen takuuaika. Nama ovat kaikki
pakollisia tietoja, jotta laite voidaan lisata asianmukaisesti rekisteriin. Vastaanot-
tokirjauksessa edellytetaan kuitenkin myos sellaisia tietoja, joita ei tilauskopiolla
ilmene. Taulukossa 3 on kuvattu, milla tavoin tiedot valittyvat vastaanottotarkas-
tukseen. Taulukossa on kuvattu Medusan kayttoonoton jalkeista tilannetta

vuonna 2024 ennen jatkokehittdmistoimenpiteita.

Taulukko 2. Vastaanottotarkastuksessa rekisteriin kirjattavat tiedot

Rekisteriin kirjattava tieto Tiedon Iahde

Laitteen tunnistetiedot: Kirjattava laite
Kauppanimi, nimike, malli, merkki & Medusa laitekoodisto

Sarjanumero Kirjattava laite

Omistajan vastuuyksikkdnumero  Tilauskopio

Hankintahinta Tilauskopio

Takuuaika Usein tilauskopio

Takuuajan ehdot Ei saatavilla
Hankintasopimuksen numero Usein filauskopio

Laitteen toimittaja Tilauskopio ja foimittajan Iahete
Madraaikaishuolto-ohjelma Valmistajan huolto-ohje

Keskeisimmat tiedot ovat olleet saatavilla seka ennen Medusan kayttoa etta
kayttoonoton jalkeen silla luotettavuudella, etta vastaanottotarkastukset on pys-
tytty suorittamaan tyydyttavalla laatutasolla. Laitteen yksiloivat tunnistetiedot,
omistaja ja hankintahinta ovat olleet saatavilla luotettavasti tilauskopiosta. Mui-
hin tietoihin liittyen on kuitenkin sisaltynyt epavarmuuksia. Takuuaika on paa-
saantoisesti kirjattuna tilauskopiolle, mutta toisiaan tieto ei ole saatavilla. Takuu-
ajan kirjaamiseen liittyy myos tilauksen laatijan tekemiseen liittyva inhimillisen
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virheen riski. Takuuaikaan liittyvia hankintasopimuksella sovittuja takuuajan eh-
toja ei kaytannossa ole ollut saatavilla ilman, etta henkild osaisi etsia tiedon kil-
pailutuksen materiaaleista, mutta tata ei tyontekijoilta ole voitu edellyttad. Maa-
raaikaishuolto-ohjelma I6ytyy useimmiten valmistajan huolto-ohjeista, mutta toi-
sinaan sen saatavuus vastaanottotarkastuksen yhteydessa voi olla heikko, tie-
don etsimiseen voidaan tarvita paljon aikaa, tai tietoa tulkitaan puutteellisesti tai

jopa huolimattomasti.

Rekisterditavaan laitteeseen ja hankintaan liittyvat seikat tuli saattaa kehittamis-
toimilla luotettavasti tyontekijan saataville. Paatokset kehittamistoimenpiteista
perustuvat erityisesti niihin tietoihin ja varmistuksiin, jotka saatiin syyskuussa
2024 Hankintayksikdn kanssa pidetyssa kokouksessa. Kokouksen pohjalta pys-
tyttiin hylkdamaan muita mahdollisia ratkaisumaleja ja kaytanndssa kehittamis-
mahdollisuudet rajautuivat vain yhteen hahmoteltuun toteutusmalliin. Ratkai-
suna oli laatia taulukko, johon tarvittavat tiedot kerataan hankintamateriaaleista
kaikkien Laakintatekniikan tyontekijoiden kaytettavaksi. Kun tydhon erityisesti
perehtynyt henkild koostaa tiedot hankintasopimuksilta taulukkoon, saadaan
tieto luotettavasti siirrettya yhtenaiseen selkeasti luettavissa olevaan muotoon.
Vastaanottotarkastukseen viitataan arkikielessa lyhenteella VOT ja taulukko ni-
mettiin VOT-Taulukoksi. Taulukon lisdksi paatettiin hydodyntadad Medusan koodi-
tason ominaisuuksia kaikilta niiltd osin kuin se on mahdollista. Kehittamistoi-

menpiteiden jalkeinen tiedonkulkukaavio on esitetty kuviossa 12.
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Kuvio 12. Kehittamistoimien jalkeinen tiedonkulkukaavio

Verrattuna nykytila-analyysissa esitettyyn lahtotilanteeseen luvussa 3.3, on ku-
viossa kaksi uuttaa aktiivista prosessia. Nimetty ja perehdytetty henkilo tai hen-
kilét koostavat tiedot hankintasopimuksilta VOT-taulukkoon. Samaiset vastuu-
henkilot selvittavat laitteen huoltovelvoitteet valmistajan tiedoista ja lisaavat tie-
dot Medusan laitekoodille. VOT-taulukossa on ohjattu kayttdamaan rekisteroin-
nissa kyseista laitekoodia. Kun laitekoodisto on aikaisemmilla kehittamistoimilla
siistitty yhtenaisemmaksi, ei vastaanottotarkastuksessa synny epaselvyytta,
mita laitekoodia tulisi kayttaa ja kooditason maaritysten hyédyntaminen on mah-

dollista.

Vastaanottotarkastusta suorittavan henkilon nakokulmasta ensimmainen tieto-
lahde ja herate on vastaanottoon saapuneen tuotteen mukana saapuva toimitta-
jan lahete. Lahetteessa on kaytanndssa aina mainittu HUSIn tilausnumero,
jonka pohjalta tyontekija 16ytaa tilauskopion. Tama on vakiintunut toimintatapa
ja rutiini kaikille tydntekijoille jo entuudestaan. Tilauskopiolla on paasaantoisesti
viittaus hankintasopimuksen numeroon. Kun tyontekijalla on uutena tietolah-
teena kaytettavissaan VOT-taulukko, tulee tydntekijan seuraavaksi I6ytaa sopi-
mus ja sopimustuote taulukosta. Vastaanottotarkastuksessa tyontekijan tulee
poimia tietoa rekisteroitavalle laitteelle kahdesta tietolahteesta ja kolmas tieto

tulee automaattisesti Medusan laitekoodin kautta. Naiden muutosten jalkeinen
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tilanne on esitetty taulukossa kolme. Taulukossa on korostettu virhealla kohdat,
johon kehittamistoimet kohdistuivat. Jos tilauskopiolla ei mainittaisi hankintaso-
pimuksen numeroa eika asiasta synny muulla tavoin varmuutta, voi tyontekija

varmistaa asian tilauksen laatineelta henkilolta, jonka yhteystieto 10ytyy aina ti-

laukselta.

Taulukko 3. Kehittamistoimien jalkeinen tilanne

Rekisteriin kirjattava tieto Tiedon lahde

Laitteen tunnistetiedot: Kirjattava laite
Kauppanimi, nimike, malli, merkki & Medusa laitekoodisto

Sarjanumero Kirjattava laite

Omistajan vastuuyksikkdonumero  Tilauskopio

Hankintahinta Tilauskopio

Takuuaika VOT-taulukko

Takuuagjan ehdot VOT-taulukko
Hankintasopimuksen numero Usein tilauskopio

Laifteen toimittaja Tilauskopio ja toimittajan Iahete
Madraaikaishuolto-ohjelma Medusa laitekoodisto

VOT-taulukon yllapitaminen on manuaalista ty6ta, joten taulukkoon haluttiin poi-
mia vain ne tiedot, joita vastaanottoty® edellyttaa. Osa taulukon yllapidon kan-
nalta oleellisista tiedoista tulevat suoraan Voiton raportoinnin kautta, kuten sopi-
muskausi ja sopimustoimittaja. VOT-taulukon isoin haaste on sen jatkuva paivit-
taminen ja yllapito. Tiedon poimiminen hankintamateriaaleista on tyolasta ja tie-
toa tulee paivittaa sopimuskausien muutosten myota. Taulukon yllapitoa varten
tulee olla systemaattinen menetelma, ennalta maaritetty aikataulu ja riittava re-

sursointi.

Tiedon siirtaminen jarjestelmasta toiseen on yksi tyypillisia tydon hukan muotoja,
joka ei sellaisenaan tuota arvoa asiakkaalle. Koska suoraa jarjestelmaintegraa-
tiota Medusan ja Voiton valille ei voitu kuitenkaan toteuttaa, edelld kuvattu to-

teutusmalli voitiin kuitenkin nahda perusteltuna kehitystoimenpiteena. Toimenpi-
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teella pyritddn saastamaan merkittavasti tydaikaa, kun tiedon siirtoty suorite-
taan vain kerran yhden henkilon toimesta ja tieto annetaan kaikille helposti saa-

tavissa olevaan muotoon.

Kun maaraaikaishuolto-ohjelma on maaritetty vastaanottotarkastettavan laitteen
Medusa-kooditasolle, ei tyota suorittavan henkilon tarvitse erikseen etsia tietoa
tai tehda asiasta tulkintoja. Kooditasolle maaritetty huolto-ohjelma noudattaa
valmistajan maarityksia tai on harkinnanvaraisesti asetettu jopa sita tiukem-
maksi, jolla huolehditaan laitekannan asianmukainen yllapito. Kooditaso mah-
dollistaa my0s aikaisempaa paremman dokumenttien hallinnan. Kooditasolle
voidaan tallentaa laitteen kaytto- ja huolto-ohje seka valmistajan laatima vaati-
mustenmukaisuusvakuutus, jolla valmistaja vakuuttaa, etta tuote tayttaa sille

asetetut laakinnallisen laitteen vaatimukset.

7 Kehittamishankkeen tulokset

Ensimmaisena muutosta osoittavana mittarina on kvantitatiivinen mittari laite-
koodien maarasta. Mittarin tuli antaa tietoa, kuinka hyvin tutkimuskysymys "Mi-
ten vastaanottotarkastuksessa saadaan kirjattua elinkaarenhallintaa koskevat
tiedot seurantajarjestelmaan yhtenevalla ja luotettavalla tavalla?” on pystytty
ratkaisemaan. Mittarin tulos on oleellinen rekisteritietojen yhtenaisyyden kan-
nalta, joskaan se ei yksistaan viela kerro, onko tavoitteet saavutettu. Laitekoo-
dien mittapisteet, Medusa-laitekoodien yhteismaara ja vain aktiivisten koodien
maarat on esitetty kuviossa 13. Aktiivisilla koodeilla tarkoitetaan niita koodeja,
joita voidaan kayttaa uusien rekisteroditavien laitteiden kohdalla. Peruutettuja

koodeja ilmenee laitteilla, joita I0ytyy viela rekisterista aktiivisina laitteina.
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Laitekoodien lukumaara
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Kuvio 13. Laitekoodien lukumaara eri mittapisteissa

Ensimmaiset kolme mittapistetta ovat kayttoonottoprojektin aikaisia mittauksia.
Kolmannessa mittauspisteessa nakyy erityisesti ensimmaisen koodien siistimi-
sen vaikutukset koodien maarassa. Neljas mittapiste, eli 12.2.2024 on Medusan
kayttoonottopaivamaara. Tassa muutoksen on aikaan saanut datamigraatioon
tehty tiukempi rajaus kaytosta poistuneiden laitteiden historiatietojen osalta. Vii-
meinen viides mittauspiste on koodien siistimisen toisen vaiheen jalkeinen ti-

lanne.

Voidaan todeta, etta projektin aikana tehdyilla toimenpiteilld on saatu aikaan
merkittavaa muutosta koodien maarassa. Koodien kokonaismaara on laskenut
lahtotilanteesta lahes puoleen ja aktiivisten koodien maara on laskenut viiden-
neksella. Aktiivisten koodien maara on edelleen korkea, mutta merkityksellisinta
on koodiston yhtenaisyys erityisesti nilden sopimustuotteiden osalta, joita nykyi-

sellaan vastaanottotarkastetaan uusina laitteina.

Toinen mittari on myos maarallinen mittari, jolla mitataan harkinnanvaraisten
kenttatietojen maaraa vastaanottotarkastuksessa. Talla mittarilla haluttiin saada
erityisesti vastaus tutkimuskysymykseen "Miten uusien laitetyyppien kirjauksia

voidaan hallinnoida?” liittyvien kehitystoimien onnistumiseen. Mittarin tulokset
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on esitetty taulukossa nelja. Taulukosta on jatetty pois sellaiset kenttatiedot,
jotka eivat ole tutkimuksen kohteena tai kehittamistoimenpiteet huomioon ottaen

merkityksellisia.

Taulukko 3. Harkinnanvaraisten kenttatietojen lukumaara vastaanottotarkastuk-

Sessa

Kenttatieto Mequsoft Medusa

Sarjanumero Laitekohtainen Laitekohtainen
Kauppanimi Harkinnanvarainen |Jdrjestelman ohjaama
Malli Harkinnanvarainen |Jarjestelman ohjaama
Merkki Harkinnanvarainen |Jarjestelman ohjaama
Nimike Harkinnanvarainen |Jarjestelman ohjaama
Toimittaja Tilauskopio Tilauskopio
Takuuaika Harkinnanvarainen |VOT-Taulukko
Takuuajan lisatiedot Harkinnanvarainen |VOT-Taulukko
Hankinnan tilausnumero Tilauskopio Tilauskopio
Hankintahinta Tilauskopio Tilauskopio

Rahoitusmuoto

Harkinnanvarainen

VOT-Taulukko

Madaraaikaishuolto-ohjelma

Harkinnanvarainen

Jarjestelman ohjaama

Maaraaikaishuollon suorittajg

Harkinnanvarainen

VOT-Taulukko

Harkinnanvaraisten

9

0

kenttien lukumaara

Mittarin tuloksesta nahdaan, etta tutkimuksen kohteena olevat kenttatiedot pys-
tyttiin tehdyilla kehittamistoimenpiteilla ratkaisemaan siten, etta tietojen kirjaami-
nen ei ole tyontekijan oman harkinnan varassa. Harkinnanvaraisten kenttatieto-

jen tiedon lahteena toimii joko Medusan laitekoodisto tai VOT-taulukko.

Kolmantena mittarina toimii henkilostokysely, jolla vertaillaan lahtotilannetta lop-
putilanteeseen. Kehittamistoimien jalkeinen mittaus suoritettiin 2025 viikolla 7
lahettamalla kysely samalle 15 henkilon harkinnanvaraiselle otokselle, eli nayt-
teelle. Tahan mittariin kytkeytyva tutkimuskysymys oli "Miten tyontekijan tydsuo-
ritusta voidaan helpottaa ja tehostaa?” Kehittamistoimien jalkeiset tulokset ja
lahtotilanne on esitetty kuviossa 14 saatujen vastausten keskiarvoina. Vastauk-
sia lopputilannetta selvittavaan kyselyyn saapui 10 vastausprosentin ollessa

tuolloin 66 prosenttia.
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Henkilostokyselyjen tulokset, vastausten keskiarvot

Minulle on selvéd3, kuinka vastaanottotarkastettava laite

nimetddn seurantajdrjestelmadn, kun vastaava laitemalli [6ytyy _ 34 '
jo jarjestelmasta. !
Minulle on selvéd, kuinka vastaanottotarkastettava laite tulee
N o 3,4
nimeta seurantajarjestelmaan, kun kyse on kokonaan uudesta _ 28
laitemallista, jollaista ei [6ydy jarjestelmasta. !
Loydén luotettavasti ja helposti tiedon siitd, mikd on 25
vastaanottotarkastuksessa laitteelle kirjattava _ 27
maaraaikaishuoltovali. !
Laitemallit ovat kirjattu seurantajarjestelmaan yhtenevalla ja 3,2
loogisella tavalla (esim. kauppanimi ja laitenimike). _ 1,5
Lopputilanne, n=10 W Lahtétilanne, n=12 Taylsm eri OS|ttla|n"er| 05|ttalln samaa Tay5|rl1 samaa
mieltd mieltd mieltd mieltd

Kuvio 14. Henkilostokyselyn tulokset ja muutoksen vertailu

Kahdella ensimmaisella kysymyksella pyrittiin selvittdmaan, kuinka selkeana
henkilot kokivat rekisteroitavan laitteen nimeamisen. Ensimmaisen kysymyksen
osalta jo lahtotilanne oli korkea, mutta muutoksen jalkeen vastausten keskiarvo
on erittain 1ahella ihannetasoa. Viela suurempi muutos parempaan nahdaan toi-
sen kysymyksen kohdalla, jossa vastaajat ovat selvasti jo samaa mielta vaitta-
man kanssa. Kolmannen kysymyksen kohdalla ei nahda parannusta, silla kes-
kiarvo on jopa laskenut lahtotilannetta hieman alemmaksi. Neljannella kysymyk-
sella haluttiin saada tietoa siita, kuinka henkilot nakivat laiterekisteritietojen yh-
tendisyyden ja taman kysymyksen kohdalla nahdaan kaikkein merkittavin loikka
parempaan. Tulos on kaantynyt lahes toiseen, tavoiteltavaan aaripaahan. Vii-

kolla 7 toteutetun lopputilanteen vastauksien hajonta on esitetty kuviossa 15.
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Vastausten hajonta graafisesti ja keskihajontana. Vastaajat (n) = 10

Taysin eri mieltd Osittain eri mielts Osittain samaa mielta Taysin samaa mielta

O kb B W s L OTh = DO WD

M Minulle on selvid, kuinka vastaanottotarkastettava laite nimetdan

Keskihajonta 0,32 seurantajdriestelmaan, kun vastaava laitemalli [Gytyy jo jdrjestelm&sta.

Keskihajonta 0,97 m Minulle on selvd3, kuinka vastaanottotarkastettava laite tulee nimet3
seurantajdriestelmaan, kun kyse on kokonaan uudesta laitemallista, jollaista ei
|6ydy jérjestelmasts.

Loydédn luotettavasti ja helposti tiedon siitd, mikd on vastaancttotarkastuksessa
laitteelle kirjattava maériaikaishuoltovili.

Keskihajonta 0,63 ™ Laitemnallit ovat kirjattu seurantajdrjestelmaén yhtenevilld ja loogisella tavalla

(esim. kauppanimi ja laitenimike).

Kuvio 15. Henkildstokyselyn tulokset lopputilanteen osalta

Ensimmaisen kysymyksen kohdalla kaikki vastaajat ovat joko osittain tai taysin
samaa mielta vaittaman kanssa. Toisen kysymyksen osalta nahdaan suurehko
hajonta, silla yksi vastaajista on jopa taysin eri mielta vaittaman kanssa. Vas-
tauksen taustalla voidaan nahda ainakin kaksi eri selitysta. Toinen niista on se,
ettei henkildlle ole selvaa, kuinka Medusa Yllapidon prosessi toimii. Toinen
vaihtoehto vastauksen taustalla voi olla itse kysymyksen asettelu. Kysymykset
ovat laadittu ennen uusien prosessien laatimista ja kysymyksessa on eraanlai-
nen oletus, etta henkildn itse pitaisi olla tietoinen siita, kuinka laitemalli nime-
taan jarjestelmaan. Lopullisessa toteutuksessa Medusa Yllapito vastaa mallin
nimeamisesta ja henkilon tarvitsee vain pyytaa uutta laitekoodia. Kolmannen ky-
symyksen kohdalla ei nahty muutosta parempaan. Neljannen kysymyksen koh-
dalla on pienta hajontaa, mutta valtaosa on kuitenkin vaittdman kanssa osittain

tai taysin samaa mielta ja muutos lahtotilanteeseen oli merkittava.

Koska lomakekyselyyn henkilot on valittu harkinnanvaraisesti ei tuloksia voida
tulkita suoraan yleistamaan koko perusjoukkoa. Taman vuoksi toteutettiin lisaksi

puolistrukturoidut haastattelut, jolla haluttiin saada tukea mittareiden tuloksille.
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Haastatteluihin osallistuvien henkildiden valintakriteerit olivat vastaavan tyyppi-
set kuin mita kaytettiin lomakkeen naytteen valinnassa. Henkilostosta pyrittiin
ldytamaan henkildt, jotka ovat omassa tyossaan paasseet nakemaan mahdolli-
simman monipuolisesti muutosten tuomat erot. Valinta pyrittiin tekemaan myos
siten, etta valitulla henkildlla olisi riittavan neutraali nakemys jarjestelman vaih-
toon, eika mm. asenteelliset seikat, mahdollinen erityinen muutosvastarintai-

suus tai vastaavasti projektiin osallistuminen vaikuttaisi annettuihin vastauksiin.

Puolistrukturoitu haastattelu paatettiin toteuttaa kolmen henkilén kanssa, jotka
valittiin eri tyOpisteista ja tiimeista. Ennakkoon laaditut kysymykset mukailivat
kyselytutkimuksen aiheita, mutta niilla pyrittin myos saamaan laajemmin tietoa
subjektiivisista kokemuksista laatuun ja tydon tehokkuuteen liittyen. Haastatte-
lussa esitetyt kysymykset ovat esitetty liitteessa kaksi. Haastatteluissa ilmeni
selkeasti sama asia kuin kyselytuloksissa, eli Medusan sisainen laitekoodisto
koettiin huomattavan paljon edeltavaa tilannetta selkeammaksi ja yhtenaisem-
maksi. Haastateltaville Medusa Yllapito -tiimin rooli oli selkea ja laitekoodiston
hallintaan laadittu prosessi koettiin toimivaksi ja oman tyon kannalta sujuvaksi.
Koodiston yllapidon merkitys ymmarrettiin laatua nostavana tekijana ja ni-
meamiseen liittyva aikaisempi epavarmuus on vahentynyt. Yleisesti vastaanot-
totarkastuksen kirjaukset uudessa jarjestelmassa koettiin aikaisempaa sujuvam-
maksi ja saadut kehitysehdotukset olivat tyypiltdan sellaisia, jotka ovat enem-
man Medusan jatkokehitysmahdollisuuksia eika niinkaan taman tutkimuksen

kohteena.

Haastatteluissa pyrittiin saamaan myds tyontekijdiden nakemysta tiedon saata-
vuuteen liittyen, seka erityisesta maaraaikaishuolto-ohjelmien kirjauksiin seka
ns. VOT-taulukkoon liittyen. Haastatteluissa kavi selvasti ilmi, ettd kooditasolle
maaritetyt maaraaikaishuolto-ohjelmat eivat ole viela nakyneet erityisen paljon
tyon tekemisessa, silla muutos on vasta aluillaan, eika koodimaarityksia ole
tehty viela riittdvan kattavasti. Tama on keskeinen syy sille, miksi asian suhteen
ei nahty parannusta henkilostokyselyssa. Muutosta pidettiin kaikkien haastatel-
tavien toimesta tarkeana edistettavana asiana, joka helpottaa tyon tekemista ja
vahentaa erilaisia kirjaustapoja. VOT-taulukko on kehityskohde, jota ei taman
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tydn aikana pystytty viemaan kaytantdéon asti ja taulukon malli kaytiin lavitse
vain haastateltavien kesken. Taulukosta saatavia tietoja pidettiin tarkeana,
mutta kritiikkia saatiin siita, etta tieto pitda poimia muista tietolahteista erillisesta
lahteesta. Yleisesti voidaan todeta, etta haastattelujen vastaukset olivat linjassa

kyselyn tulosten kanssa ja vahvistivat niista tehtya tulkintoja oikeaksi.

8 Pohdinta ja johtopaatokset
8.1 Kehittamistyon onnistumisen arviointi

Tyon tavoitteina oli tehda toimintatutkimuksen mukaisesti pysyva muutos, jonka
myota vastaanottotarkastuksen toimintatapoja vakioidaan siten, etta inhimillis-
ten virheiden maaraa saadaan laskuun. Lisaksi tavoitteena oli lisata automati-
saatioita, lisata tehokkuutta ja valmistautua tulevaan, kuten nimikkeiston vaih-

dokseen.

Inhimillisen virheiden maaraa on pystytty laskemaan rajaamalla koodiston hal-
linta tydhon erikseen perehdytettyjen henkiloiden, eli Medusa Yllapidon tehta-
vaksi. Rekisteritietojen yhtenaisyytta on kehittamistyon aikana parannettu mer-
kittavasti ja Medusa Yllapidolla on tarkea rooli yhtenaisen rekisterin jatkuvuuden
kannalta. Valmistajan edellyttamien maaraaikaishuolto-ohjelmien maarittaminen
Medusan laitekooditasolle on tarkea kehityssuunta tavoitteiden toteutumisen

kannalta.

Paaosin asetetut tavoitteet on saavutettu. Kaikkia kehittamistoimenpiteita ei ole
saatu toteutukseen asti viela riittdvan laajasti, mutta jo nyt on hyvin nahtavissa
niiden merkitys tehokkuuden ja laadun lisaamisessa. Kysely ja haastattelut to-
teutettiin myos melko pian viimeisten kehittamistoimien jalkeen eivatka muutok-
set ole kaikilta osin viela taysin vakiintuneet toimintaan siten, etta niiden hyodyt
nakyisivat kokonaisuudessaan henkilostolle. Voi hyvin olla, ettd VOT-taulukko ei
tule olemaan lopullinen ratkaisumalli sopimukseen liittyvien tietojen siirtoon vas-

taanottotarkastukseen, silla sen yllapito on manuaalista aikaa vievaa tyota.
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Vaikka taulukkomalli ei osoittautuisi vuosia kestavaksi ratkaisuksi, se on kuiten-
kin lisannyt ymmarrysta ongelmaan liittyen ja antaa kehityssuuntaa tuleville,

enemman automatisoiduille ratkaisuille.

Kehittamistyolla voidaan nahda useampia positiivisia taloudellisia merkityksia.
Perustyon sujuvoittamisen kautta itse tyosuoritteeseen voidaan arvioida kuluvan
vahemman tyoaikaa, joten tyon voidaan todeta tehostuneen. Yhta lailla on tar-
keaa, etta hankintasopimuksen ehdot tulevat paremmin nakyville, jolloin sopi-
mukseen kirjattujen toimittajaa koskevien velvoitteiden mahdollinen lunastami-
nen tuo tilaajalle etua. Rekisteritietojen yhtenaisyys ja luotettavuus vahentaa jat-
kossa asiakkaiden yhteydenottoja seka kaikkea myohempaa laitteen elinkaaren
aikaista jalkiselvittelya, mika on kaikki tyota, joka ei tuota arvoa. Tyodn sujuvuu-
den parantaminen ja perustydn ongelmakohtien poistaminen tekee tyon suorit-
tamisesta tehokkaampaa, mutta myos mielekkaampaa, joka on henkildston si-

toutumisen ja motivaation kannalta tarkea asia.

8.2 ltsearviointi

Kokonaisuudessaan kehittamistyd venyi aikataulullisesti odotettua pidemmaksi.
Kayttoonottoprojektin projektipaallikkona toimiminen yhta aikaa keskeisena pro-
jektin asiantuntijana oli erittain haastava tehtava ja kaikki kayttoonoton kannalta
valttamattomat osakokonaisuudet oli saatava valmiiksi. Samalla kun jo aikai-
semmin kaytossa olleita toimintamalleja implementoitiin uuteen jarjestelmaan,
haluttiin tiukassa aikataulussa luoda useita uusia, parannettuja prosesseja. Oi-
keiden kehittamistoimenpiteiden kaytantoon vienti tallaisessa aikataulupai-
neessa ja rajallisten resurssien kanssa pakotti pohtimaan, mitka asiat ovat mah-
dollista vieda heti kaytantoon, ja mitka ovat jarkevampia jattda mydhempaan to-
teutusvaiheeseen. Tallaisten asioiden tunnistaminen ja osa-alueiden priorisointi
oli projektin alkuvaiheilla vaikeaa ja tybaikaa on kaytetty paljon myos sellaisten
asioiden ymparilla, jotka eivat lopulta olleet toteutuksen kannalta erityisen mer-
kityksellisia. Tama on toki suuressa kayttdoonottoprojektissa ja kehittamistydssa

yleista ja asia, joka on vain hyvaksyttava.
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Medusan kayttddnottoprojekti onnistui lopulta toiveiden ja tavoitteiden mukai-
sesti. Kayttoonotto aiheutti vain vahaisen haitan perustyohon ja kayttoonotto-
projektin toteutuksesta on saatu myohemmin paljon kiitosta. Kaikki kayttajaryh-
mat huomioinut kattava perehdytys ja koulutus seka jarjestelmateknisten ja pro-
sessien yksityiskohtien tarkka lapikaynti olivat keskeisia asioita onnistumisen
kannalta. Projektin aikana henkilostoa pyrittiin tiedottamaan projektin etenemi-
sesta ja osallistamaan mahdollisuuksien mukaisesti, milla voitiin saada henki-
|0st6a sitoutumaan muutokseen paremmin. Henkiloston perehdytys ja osaami-
sen merkitys on tunnistettu myoOs tassa tyossa tutkittavan ongelman aiheuttajien

analyysissa.

Ty0 ja projektiin sitoutuminen ei paattynyt kayttoonottoon. Kayttodnoton jalkei-
nen kevat 2024 sisalsi vield hyvin paljon uuden toiminnanohjausjarjestelman
tuomien asioiden ratkaisemista yhteistydssa jarjestelmatoimittajien ja jarjestel-
man kayttajien kanssa. Taman vuoksi tassa tyossa kasiteltyja jatkokehitystoi-
menpiteita paastiin kunnolla toteuttamaan vasta loppuvuodesta 2024 alkaen.
Uuden toiminnanohjausjarjestelman kayttdonotto on organisaatiolle todella suuri
muutos ja siihen liittyvat akuutit tyotehtavat vaikuttivat tahan tyohon liittyviin toi-
menpiteisiin muun muassa siten, etta muutoksen mittaaminen jouduttiin aika-
taulusyista tekemaan turhan aikaisessa vaiheessa. Toimenpiteiden tuoma muu-
toksen suunta pystyttiin kuitenkin todentamaan haastatteluiden avulla riittavalla

luotettavuudella.

8.3 Jatkokehitysmahdollisuudet

Medusan kayttoonottoprojekti oli alkujaan suunniteltua pitkakestoisempi pro-
jekti, jota tyostettiin jarjestelmatoimittajan kanssa toisinaan hyvin intensiivisesti.
Projektin aikana toimittajan kanssa kaytiin lukuisia keskusteluja Iaakinnallisten
laitteiden elinkaarenhallintaan liittyvista prosesseista, toiminnanohjausjarjestel-
man jarjestelmalogiikasta, alan parhaista kaytanndista ja tulevaisuuden naky-
mistd muun muassa EUDAMED:in osalta. Projektin aikana HUS Laakintateknii-

kan ja Softpro Medical Solutions AB:n valille kehittyi hyodylliseksi koettu yhteis-
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tydkuvio, jossa molemmat tahot olivat kiinnostuneita toisen osapuolen nakokul-
mista. HUS on suuri alan toimija ja vaikka Softpro on toimittanut Medusa tuotet-
taan jo sadoille eri organisaatioille, HUSIilla on jo pitkaan kestaneen kehittamis-
tydn myota paljon nakemysta ja kokemusta alan toimintamalleista. HUS Laakin-
tatekniikan eduksi voidaan ehdottomasti katsoa vaikutusmahdollisuudet Medu-
san jatkokehitykseen, jonka myota HUS ja myos muut Medusan kayttoon otta-
neet organisaatiot Suomessa voivat hyotya uusista toimintaa tehostavista toi-
minnallisuuksista. Tuotekehitys ja kilpailu alalla on positiivinen asia myos mui-
den jarjestelmien kayttajien osalta, silla kilpailu saa myos muut jarjestelmatoi-

mittajat panostamaan tuotekehitykseen.

Jarjestelman vaihdoksen myo6ta vastaanottotarkastusprosessiin saatiin toteutet-
tua parannuksia, joilla oli vaikutuksia tyon laatuun ja tehokkuuteen. Seuraava
suunnitelmissa oleva kehitysaskel olisi lisata automatisaatiota jarjestelmainteg-
raatioiden avulla. Edelleen ongelma on sopimustietojen vaivaton siirtyminen
Laakintatekniikan tietoon ja ongelman voisi ratkaista Hankintojen Voitto-jarjes-
telman ja Medusan valinen integraatio. Tama integraatiomahdollisuus on huo-
mioitu jo Voiton kilpailutuksessa ja asiasta on kayty alustavia keskusteluja Han-
kintojen kehittamispaallikdiden kanssa. Nykyisellaan Medusan toiminnallisuudet
sopimushallintaan liittyen eivat aivan kata taman tasoista integraatiota, mutta
Softpro Medical Solutions on julkaisemassa Medusasta kokonaan uuden gene-
raation, jossa ohjelmisto koodataan alusta asti uudelleen kehittyneemmalle
alustalle. Uusi Medusa tuodaan kayttoon vaiheittain siten, etta ensimmainen
versio kattaa vain sopimushallinnan toiminnot. Uutta versiota kaytetadan alkuun
vanhan version rinnalla, kunnes uusi versio kattaa kaikki toiminnallisuudet. Uu-
den generaation ensimmainen versio on tulossa kayttoon vuoden 2025 aikana
ja uuden version myoéta sopimushallintaan on tulossa Softpron esittelemia mer-
kittavia parannuksia, jotka todennakoisesti mahdollistaisivat jarjestelmaintegraa-
tion toteuttamisen aikaisemmin mainittujen jarjestelmien valilla. Hankintasopi-
musten siirtyminen Medusaan mahdollistaisi Medusaan kirjattujen laitekoodien,
eli sopimustuotteiden linkittdmisen hankintasopimukseen. Samalla tulisi tutkia,
milta osin Medusa voisi toimia laakinnallisten laitteiden tilauskanavana, joka on

ollut yksi keskustelun alla olevista aiheista aina projektin alusta asti. Naiden
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mahdollisten kehittdmistoimien myoéta saataisiin hyvin merkittdvaa parannusta
tilausten ja vastaanottojen seurantaan Laakintatekniikan nakdkulmasta, sopi-
musehtojen siirtymiseen ja mahdollisesti my0s tilausmaarien seurantaan, joka
on nykyisellaan haasteellista. Automaation lisddminen parantaisi tehokkuutta ja

toisi lisaa nakyvyytta ja seurattavuutta.

Projektin aikana tehtiin huomattavan paljon tyota, jossa perehdyttiin alalla kay-
tossa oleviin nimikkeistoihin. Tulevaisuudessa EMDN:n mukaisen nimikkeiston
merkitys tulee kasvamaan ja taman huomioiminen seurantajarjestelmassa tulee
myohemmin merkitykselliseksi. Tulevaisuudessa voi esiintya tarve siirtya kaytta-
maan kokonaan EMDN:n mukaista nimikkeistoa, joka on syyta tehda yhteis-
tydssa seka Softpron etta muiden Suomessa Medusaa kayttavien organisaatioi-
den kanssa. Kansallinen yhteistyd hyodyttaa julkisen terveydenhuollon organi-
saatioita tilanteessa, jossa yleisesti tavoitellaan toimintojen tehostamista ja kus-

tannussaastoja.
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Puolistrukturoidun haastattelun kysymykset
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