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Tama opinnaytetyd on tehty Bonalive Oy:n tuotanto-osastolle. Opinnaytetydn
tavoitteena on syventaa ymmarrysta ladkinnallisten laitteiden etikettien
tarkastusjarjestelmien validoinnista ja kvalifioinnista, jotka ovat keskeinen osa
viranomaismaaraysten mukaista laadunhallintaa ja potilasturvallisuutta.
Etikettien virheellisyys voi johtaa jaljitettavyyden menetykseen ja aiheuttaa
takaisinvetotarpeita, sekd mainehaittoja ja taloudellisia haittoja valmistajalle.

Opinnaytetydssa analysoidaan validointi- ja kvalifiointiprosessin suunnittelu ja
toteutus laaketeknologian alalla noudattaen ISO 13485- standardia, FDA:n 21
CFR Part 11 -saanndksia seka GxP-viitekehysta. Opinnaytetydssa keskitytaan
automaattisten konenakadjarjestelmien elinkaaren hallintaan, alkaen
asennuksesta ja testauksesta aina suorituskyvyn varmentamiseen ja yllapitoon
asti.

Teoriaosan ohella tyossa esitetaan tapaustutkimus halutun jarjestelman
onnistuneesta kayttoonotosta osaksi tuotantoa. Tarkoituksena on
havainnollistaa, kuinka automaattinen konenakdjarjestelma integroidaan osaksi
tuotantoprosessia ja laatujarjestelmaa. Tapaustutkimuksen avulla myos
havainnollistetaan, miten tarkastusjarjestelman suorituskyky voidaan todentaa
laadukkaan dokumentaation avulla. Tyon tuloksena esitetaan toimintamalli
automaattisen konenakdjarjestelman validoinnista ja kvalifioinnista osaksi
valmistajan laadunvarmistusjarjestelmaa.
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Implementation and Validation of a Label Inspection
System as Part of the Production System

The purpose of this thesis was to conduct research for the production
department of Bonalive Oy. It addresses significant but often overlooked
aspects of regulatory quality management and patient safety, namely the
validation and qualification of medical device label inspection systems. Incorrect
labeling can have serious consequences for the patients and cause recalls, as
well as reputational and financial losses for the manufacturer.

The thesis examines the design and implementation of validation and
qualification processes in pharmaceutical technology according to the ISO
13485 standard, FDA 21 CFR part 11 regulations, and the GxP framework. The
scope of the thesis covers the life cycle of automated machine vision systems,
from set up and verification to validation, performance, and maintenance.

Alongside the theoretical part, the thesis includes a practical case study that
describes the manifest system's success in production. An automated machine
vision system is used as an example to demonstrate how such a system is
integrated into the production process and the quality system. The case study
can also indicate how verification of the inspection system performance can be
performed via high-quality documentation. As a result, this thesis presents an
example model to be used for validation and qualification of an automated
machine vision system as a part of the quality assurance system.
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1 Johdanto

Terveydenhuollon laadun ja potilasturvallisuuden varmistamisessa
laakinnallisten laitteiden turvallisuus ja tehokkuus ovat keskeisia tekijoita.
Etikettien tarkkuus ja niiden luotettava tarkistus on osa-alue, joka usein jaa
vahaiselle huomiolle, mutta on tarkea ja olennainen osa
laadunvarmistuskokonaisuutta. Etiketit sisaltavat kriittista tietoa laitteen
kaytosta, sailytyksesta, eranumerosta, seka muista saantelya ja jaljitettavyytta

koskevista tiedoista.

Digitalisaation kehittyessa ja kasvaessa automaattisia tarkistusjarjestelmia ja
konenakoa hyodyntavia sovelluksia ilmestyy markkinoille kiihtyvalla tahdilla ja
naita jarjestelmia otetaan kayttoon tuotannon sovelluksissa ja

laadunhallintajarjestelmissa.

Tama opinnaytetyd kuvaa tavan, miten laakinnallisten laitteiden etikettien
automaattiset tarkistusjarjestelmat validoidaan tehokkaasti. Taman lisaksi
opinnaytetyossa esitetaan kaytannon suosituksia jarjestelmien
kayttoonottoprosessien tueksi. Tydssa on perehdytty kansainvalisiin
saantelylahteisiin, tapaustutkimuksiin ja alan kirjallisuuteen, joiden avulla

havainnollistetaan tuotantoymparistdossa tapahtuvaa validointiprosessia.

1.1 Bonalive Oy

Bonalive Oy on suomalainen vuonna 2009 perustettu turkulainen
biomateriaaliyritys, joka erikoistuu bioaktiivisten materiaalien kehitykseen,
valmistukseen ja kaupallistamiseen laaketieteellisiin tarpeisiin. Bonalive Oy
erikoistuu biohajoaviin lasimateriaaleihin, jotka tukevat luiden ja kudosten
parantumista. Tuotteet on suunniteltu tarjoamaan innovatiivisia ratkaisuja luun

korvaamiseen seka tulehdusten hoitoon. (Bonalive Oy 2025.)

Bonalive Oy:n valmistama bioaktiivinen lasi tarjoaa ymparistoystavallisia
ratkaisuja perinteisille 1aaketieteellisille materiaaleille. Yrityksen valmistama



bioaktiivinen lasi edistaa kestavia vaihtoehtoja infektioiden hoitoon ilman

paikallisia antibiootteja. (Bonalive Oy 2025.)



2 Laakinnallisten laitteiden merkinnat ja saantely-
ymparisto

2.1 Laakinnallisten laitteiden maaritelma

Laakinnallinen laite maaritellaan EU:n 1aakinnallisten laitteiden asetuksessa
valineena, instrumenttina, ohjelmistona tai laitteistona, jota kaytetaan
sairauksien ehkaisyyn, diagnosointiin, valvontaan, hoitoon tai lievitykseen ilman
farmakologista vaikutusta. Tallaisia laitteita ovat esimerkiksi ruiskut,
rontgenlaitteet, kirurgiset instrumentit ja sydamentahdistimet. (European
Comission 2017.)

Laakinnallisten laitteiden kayttoon liittyvat riskit vaihtelevat huomattavasti ja
laakinnallisten laitteiden kirjo on hyvin laaja. Taman vuoksi turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset maaritellaan laitteen luokituksen mukaan (luokat I-III).
Laakinnallisten laitteiden valmistajat suorittavat useita erilaisia tarkistuksia ja
testeja ennen kuin laite voidaan hyvaksya ja saattaa markkinoille. Etikettien
tarkistus on oleellinen vaihe enne kuin valmis tuote voidaan hyvaksya ja tuotetta

voidaan myyda asiakkaille. (European Comission 2017.)

2.2 Etikettien merkitys potilasturvallisuudelle

Laitteen valmistajan ja kayttajan valilla etiketti toimii ensisijaisena
viestivalineena. Tasta syysta etiketin tulee olla saaddostenmukainen, tarkka ja

selkea. Etiketti sisaltaa usein kriittista tietoa, kuten:

o CE-merkinta ja valmistajan tiedot
o tuotteen nimi ja kayttotarkoitus

e era- tai sarjanumero

e vanhenemispaivamaara

e varoitukset ja kayttoohjeet
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Virheellisesta etiketista voi aiheutua vakavia seurauksia potilaalle ja
oikeudellisia seuraamuksia valmistavalle yritykselle. Etiketissa oleva vaara
eranumero voi estaa laitteen jaljitettavyyden tai virheellinen kayttéohje voi
johtaa laitteen vaarinkayttoon. (ISO 13485:2016.)

2.3 Saantelykehykset

Laakinnallisten laitteiden ja laaketeknologiayritysten valmistavien tuotteiden

etikettien tarkkuutta ja sisaltda ohjaa useat kansainvaliset saantelykehykset:

e EU MDR 2017/745: EU:n laakinnallisia laitteita koskeva asetus, joka
korvasi aiemman direktiivin ja painottaa jaljitettavyytta, valvontaa ja
riskienhallintaa.

e Food and Drug Administration (FDA) maarayskokoelman Code of
Federal Regulations (CFR) osa 21, kohta 801 (FDA 21 CFR Part 801):
Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) saantely, joka ohjaa
laakinnallisten laitteiden merkintavaatimuksia Yhdysvalloissa.

e |SO 13485: Kansainvalinen standardi, joka maarittelee
laadunhallintajarjestelmien vaatimukset l1aakinnallisia laitteita
valmistaville organisaatioille. Kattaa jaljitettavyyteen ja merkintoihin

liittyvat kaytannot.

Laitteenvalmistajien tulee naiden saadosten perusteella toteuttaa
riskiperusteinen lahestymistapa, jossa etikettien tarkistus on olennainen osa
laadunvarmistusta. Tarkastusjarjestelmien validointi on osa tata kokonaisuutta,
ja se on todennettava dokumentoinnin avulla osana hyvaksymisprosessia.
(Food and Drug Administration 1997; ISO 13485:2016; European Commission
2017.)

2.4 Kansainvaliset viranomaisvaatimukset ja validointiohjeet

Laakinnallisten laitteiden tuotannossa etikettien verifiointilaitteiden validointi

pohjautuu useisiin erilaisiin viranomaisvaatimuksiin ja validointiohjeisiin.
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Merkittavimpia naista ovat FDA:n prosessivalidointia koskeva ohjeistus, 1ISO
13485 -standardi seka kansainvalisen tyoryhman GHTF:n julkaisema
validointiohjeistus. GHTF on tyoryhma, jonka tavoitteena on yhdenmukaistaa
laakinnallisten laitteiden saantelyvaatimuksia eri maiden valilla ja edistaa

laitteiden turvallisuutta ja tehokkuutta. (Food and Drug Administration 2011.)

FDA:n (2011) ohje "Process Validation: General Principles and Practices”
painottaa kolmiportaista lahestymistapaa prosessivalidointiin: prosessin
suunnittelu, prosessin validointi ja jatkuva prosessinseuranta. Etikettien
verifiointilaitteen tulee olla osa systemaattisesti arvioitua ja dokumentoitua
prosessia, joka sisaltdd muun muassa riskiperusteisen arvioinnin ja jarjestelman

seurantasuunnitelman (Food and Drug Administration 2011).

EN ISO 13485:2016-standardi korostaa validoinnin dokumentointia ja
osoitusvelvollisuutta silloin, kun prosessituloksia ei voi taysimaaraisesti
varmistaa jalkikateen. Etikettien tarkistus on automaattista ja tuotteen merkinta
tehdadan mahdollisuuksien mukaan erityisen nopeasti. Tasta syysta validointi on
erityisen tarkeaa juuri etikettien verifiointilaitteiden kohdalla. (ISO 13485:2016.)

GHTF:n (2004) "Process Validation Guidance” maarittaa vaatimukset laitteiden
kvalifiointivaiheille, jotka tukevat standardien ja viranomaisten vaatimuksia.
Lisaksi se korostaa laitteen laadun ja toistettavuuden systemaattista

osoittamista todellisissa kayttdolosuhteissa. (GHTF 2004.)

21 CFR Part 820, joka kattaa FDA:n laatujarjestelmavaatimukset (Quality
System Regulation), maarittaa, etta prosessit ja laitteet tulee validoida, mikali
niiden toiminnalla on vaikutusta tuotteen laatuun tai turvallisuuteen. Tama
kattaa myOs tarkastuslaitteet, jotka sisaltavat erilaisia ohjelmistoja, kuten

etiketin verifiointilaitteet. (Food and Drug Administration 2023.)
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3 Validoinnin ja Kvalifioinnin perusteet

3.1 Keskeiset maarittelemat ja kasitteet

Validoinnilla tarkoitetaan dokumentoitua prosessia, jonka avulla voidaan
osoittaa, etta tietty menetelma, prosessi tai jarjestelma tuottaa haluttua
lopputulosta maaritetyissa olosuhteissa (International Organization for
Standardization 2016). Kvalifioinnilla puolestaan tarkoitetaan validoinnin osaa,
joka keskittyy laitteistojen ja jarjestelmien toiminnallisiin ja teknisiin
ominaisuuksiin (GHTF 2004).

Laakinnallisten laitteiden etikettien tarkastusjarjestelmien tarkeimmat validoinnin
osa-alueet ovat (GAMP 2022):

e Suunnittelukvalifiointi (DQ): Todentaa, etta laite on suunniteltu niin, etta
halutut funktiot toimivat halutulla tavalla.

e Asennuskvalifiointi (IQ): Varmistaa, etta laitteisto ja ohjelmisto on
asennettu valmistajan vaatimusten mukaisesti.

e Toiminnallinen kvalifiointi (OQ); Todentaa, ettd jarjestelma toimii
spesifikaatioiden mukaisesti.

e Suorituskykykvalifiointi (PQ); Varmistaa, etta jarjestelma toimii

luotettavasti ja jatkuvasti laitteen kayttdolosuhteissa.

3.2 Validoinnin ja kvalifioinnin kriittisyys

llIman asianmukaisesti validoitua jarjestelmaa ei voida osoittaa, etta etikettien
tarkistusjarjestelma on luotettava ja vastaa valmistajan vaatimuksia. Etikettien
tarkistusjarjestelmat vaikuttavat suoraan valmistettujen tuotteiden
oikeellisuuteen, jaljitettavyyteen ja potilasturvallisuuteen. Naiden jarjestelmien
toimintahairiot voivat johtaa merkintavirheisiin, takaisinvetoihin tai aiheuttaa
vakavia terveydellisia haittoja potilaille. llman validoitua jarjestelmaa ei voida
asianmukaisesti osoittaa, etta etikettien automaattinen tarkistus on luotettava ja

toimiva. Tasta voi aiheutua huomautuksia saantelyviranomaisilta tai erien
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hylkaamista myéhemmissa tarkistuksissa. (Food and Drug Administration 2006;
ISO 13485:2016; GAMP 2022.)

3.3 GAMP 5 -lahestymistapa

ISPE:n (International Society for Pharmaceutical Engineering) julkaisema
GAMP 5 (Good Automated Manufacturing Practice) -opas tarjoaa rakenteellisen
lahestymistavan tietokoneistettujen jarjestelmien validointiin. Lahestymistapa on

riskiperusteinen ja elinkaariajattelun malli, jossa korostetaan:

dokumentoinnin merkittavyytta

kriittisten toimintojen tunnistamista

jarjestelman kayttotarkoitukseen perustuvaa testausta

muutosten hallinnan ja jarjestelman yllapidon merkitysta

GAMP 5 -lahestymistapa jakaa jarjestelmat viiteen eri luokkaan; tyypillisesti
etikettien tarkastusjarjestelmat kuuluvat luokkaan 4 tai 5. Luokkaan 4 kuuluvat
konfiguroitavat jarjestelmat. Luokkaan 5 kuuluvat raataloidyt jarjestelmat. Tasta
syysta etikettien tarkastusjarjestelmien validointivaatimukset voivat olla erityisen
kattavia. (GAMP 5 2008.)

3.4 Saantelyvaatimukset

Validointivaatimukset pohjautuvat saantelyasiakirjoihin kuten:

e |SO 13485:2016, edellyttda nayttda prosessien kyvysta tuottaa
vaatimustenmukaisia tuotteita (ISO 13485:2016).

e EU MDR 2017/745, edellytetdan dokumentoitua todennusta tuotteen ja
sen jarjestelmien vaatimustenmukaisuudesta (European comission
2017).

e FDA 21 CFR Part 11, ohjaa elektronisten tietueiden ja allekirjoitusten
kayttda ja asettaa vaatimuksia mm. audit trail -toiminnallisuudelle (Food
and Drug Administration 1997).
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Laakinnallisia laitteita valmistavien organisaatioiden on kyettava viranomaisille
osoittamaan, etta kaytetyt tarkastusjarjestelmat ovat validoituja ja hallittuja koko
elinkaaren ajan. Viranomaisten ja saantelyiden vaatimusten osoittaminen
edellyttaa organisaatioilta jatkuvaa dokumentointia, sdanndllisia arviointeja ja
muutosten hallintaa. (GAMP 2022.)

3.5 Validoinnin hyodyt

Oikein suunniteltu ja toteutettu validointi tuo organisaatiolle hyotyja:

¢ l|aadun paraneminen: virheiden maara vahenee

e vaatimustenmukaisuus saantelyelinten edessa

e prosessien toistettavuus: vahentaa inhimillisten virheiden vaikutusta
e saastgja takaisinvetojen, virheellisten erien ja laatupoikkeamien

vahentyessa
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4 Validointiprosessin rakenne ja dokumentaatio

4.1 Validointisuunnitelma ja -strategia

Validointiprosessin ydin on huolellinen suunnitelmallisuus. Prosessin
ensimmainen vaihe on validointisuunnitelman laatiminen.
Validointisuunnitelmassa maaritetaan validoinnin tavoitteet, aikataulu, vastuut,
jarjestelman kuvaus ja hyvaksymiskriteerit. Strategian tulee olla riskiperusteinen
lahestymistapa, jonka avulla tunnistetaan jarjestelman kriittiset toiminnot —

esimerkiksi virhetunnistus, tiedonsiirto ja kayttajahallinta. (GAMP 5 2008.)

FMEA (Failure Modes and Effects Analysis) on riskienarviointityokalu, jonka
avulla arvioidaan todennakdisyys, vakavuus ja havaittavuus. Korkean riskin

alueet testataan tarkemmin ja dokumentoidaan kattavammin. (GAMP 5 2008.)

4.2 Suunnittelukvalifiointi (Design Qualification, DQ)

Saannellyilla aloilla, kuten ladketeollisuudessa laitteille ja jarjestelmille
suoritetaan suunnittelukvalifiointi. Tassa vaiheessa varmistetaan, etta
suunniteltu laite, jarjestelma tai prosessi tayttaa sille asetetut toiminnalliset
vaatimukset, kayttajavaatimukset (URS = User Requirements Specification) ja
saantelyvaatimukset. Tama tehdaan jo ennen varsinaista rakentamista ja

hankintaa. DQ:n tavoitteet ovat:

e varmistaa, etta suunnittelu tayttaa tarpeet ja laatuvaatimukset
e dokumentoida suunnitteluratkaisun tarkoituksenmukaisuus ja, etta se on

saannosten mukainen

e estaa virheet myohemmissa vaiheissa, saastaa aikaa ja kustannuksia.

(ISO 13485:2016.)



16

4.3 Asennuskvalifiointi (Installation Qualification, 1Q)

Uudelle laitteelle suoritetaan asennuskvalifiointi. |Q-vaiheen tarkoituksena on
varmistaa, etta jarjestelma on asennettu valmistajan ohjeiden mukaisesti. 1Q-

vaiheessa tarkastetaan esimerkiksi:

o laitteiston sarjanumerot ja versiotiedot

e ohjelmistoversio ja lisenssi

e virransyotto ja verkkoyhteydet

¢ laitteen fyysinen sijainti ja asennusymparisto (esim. kosteus, lampatila,
poly)

o dokumentaatio: kayttoohjeet, kaaviot, asennusprotokolla

IQ-vaiheen tulokset dokumentoidaan 1Q-raporttiin, jonka tarkoitus on tarjota
lapinakyvyys siita, etta jarjestelman perustana oleva infrastruktuuri on
asianmukainen. (ISO 13485:2016.)

4.4 Toiminnallinen kvalifiointi (Operational Qualification, OQ)

Asennuskvalifioinnin jalkeen laitteelle suoritetaan toiminnallinen kvalifiointi OQ.
OQ-tasolla luodaan simuloitu kayttotilanne, jonka avulla testataan laitteen

toiminallisuus. OQ:ssa testattavia osa-alueita voivat olla:

e vaaran eranumeron tai vaaran kielen tunnistus

¢ virheilmoitusten generointi ja lokien tallennus

e kuvantunnistuksen nopeus ja resoluutiorajat

e kayttajaoikeuksien hallinta (roolit ja kayttdvaltuudet)

e audit trail -toiminnallisuus (21 CFR Part 11 -yhteensopivuus)

Testausprotokolla sisaltaa hyvaksymiskriteerit, testitapaukset, odotetut tulokset
ja vastuuhenkilot. Jos poikkeamia nousee esiin, poikkeamat kirjataan deviaatio
kohtaan dokumentissa tai omaan deviaatioraporttiin. Taman jalkeen ne
kasitellaan organisaatiossa hyvaksytylla tavalla tai CAPA-prosessin (Corrective
and Preventive Actions) kautta. (ISO 13485:2016.)
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4.5 Suorituskykykvalifiointi (Performance Qualification, PQ)

Todellisessa tuotantoymparistossa jarjestelmalle suoritetaan
suorituskykykvalifiointi PQ. PQ:n tarkoituksena on osoittaa jarjestelman
luotettava ja vakaa toimivuus kaytossa. Vaiheen aikana jarjestelmasta voidaan

testata esimerkiksi:

e eri tuotantoerien ja etikettimallien tunnistaminen
o laitteen todellisten kayttajien toiminta jarjestelman kanssa.
e toimivuus eri vuoroissa ja linjoilla

e virheilmoitusten kasittely ja dokumentointi

PQ-testeista saatu data analysoidaan ja verrataan hyvaksymiskriteereihin.
Saadut tulokset kirjataan PQ-raporttiin, joka yhdistetaan aikaisemmin
suoritettujen IQ- ja OQ-vaiheiden dokumentaatioon osaksi validointiprosessin
loppuraporttia. (ISO 13485:2016.)

4.6 Validointiraportti ja hyvaksynta

Viimeinen vaihe on validointiraportti, joka kokoaa validointiprosessin yhteen.

Esimerkki raportin sisallosta on esitetty kuvassa 1. Siina esitetaan:

o tiivistelma validointivaiheista
e kaikki dokumentoidut tulokset ja poikkeamat

e hyvaksyntapaatos ja vastuuhenkildiden allekirjoitukset

Arkistointikdytannon mukaisesti validointiraportin tulee olla tallennettuna.

Viranomaisilla on oltava mahdollisuus tarkastaa raportti. (ISO 13485:2016.)
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yhteenveto toteutuksesta

Hyviksymis- » Kaikki validointikokeista kerétyt tulokset ja ennakolta

kriteerit médritetyt hyviksymiskriteerit taulukoituna sekéa tulosten
hyviksynti- tai hylkédysarviointi

Poikkeamista » Kaikkien validointikokeiden aikana esiintyneiden

atheutuvat poikkeamien lyhyt yhteenveto (kopiot jokaisesta

jatkotut- poikkeamaraportista)

kimukset 7> Yhteenveto tarvittavista jatkotutkimuksista,
parannustoimista seké loppuarvio poikkeaman vaikutuksesta
validointiin

Uudelleen- » Muutosten takia uudelleenvalidointia vaativat

validointi- prosessivaiheet

vaatimukset

Lopulliset » Validoinnin onnistumisen tai epdonnistumisen loppuarvio

johtopéitokset perustuen asetettujen kriteerien tdyttymiseen, poikkeamiin ja
prosessin johdonmukaiseen toimintaan validoinnin aikana

Tulokset # Viittaukset alkuperiisten tietojen ldhteisiin

Lopullinen # Validointitoimien lopullinen arviointi. Kaikkien erillisten

johtopéditos validointidokumenttien kokoaminen yhteen samaan
loppuraporttiin viittauksin (tirkeédé varsinkin
monivaiheisissa prosesseissa)

Kuva 1. Validointiraportin sisaltdé paapiirteissaan (Sippola 2004).

4.7 Elinkaariajattelu

ISO 13485 ja GAMP 5 painottavat validointiprosessin jatkumista jarjestelman

koko elinkaaren ajan. Tama sisaltaa:

e versionhallinnan ja muutostenhallinta (change management)
e saanndlliset uudelleenarvioinnit (periodic review)
e hairididen kasittelydokumentaation

e uusintavalidoinnit paivitysten jalkeen

Nain varmistetaan, etta jarjestelma pysyy ajan tasalla seka teknologisesti etta
saantelyvaatimusten suhteen. (1ISO 13485:2016.)
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5 Konenako ja automaatio

5.1 Konenaon periaatteet tarkastusjarjestelmassa

Keskeinen osa automaattisia etikettien tarkastusprosesseja ovat
konenakokamerat. Kehittyneet konenakokamerat hyddyntavat
digitaalikameroita, kuvankasittelyalgoritmeja ja tekoalya kuten OCR-tyokaluja
(Optical character recognition). Naita tydkaluja voidaan hyddyntaa tuotteiden
visuaaliseen analysointiin tuotannossa. Tunnistusjarjestelmat koostuvat

tyypillisesti seuraavista komponenteista:

o Kamera ja optiikka: Kaappaa tarkat kuvat tuotteesta tai etiketista.

o Valaisujarjestelma: Takaa kuvien laadun ja minimoi hairiot kuten
heijastukset.

o Kuvankasittelyohjelmisto: Analysoi, vertailee ja tunnistaa mahdolliset
virheet.

e Tiedonsiirto ja integrointi: Yhdistaa jarjestelman tuotannon muihin
jarjestelmiin, kuten toiminnanohjausjarjestelmaan (ERP, Enterprise
Resource Planning). ERP mahdollistaa tuotetiedon siirron

tarkastusjarjestelmaan.

Konenako tyypillisesti toimii pikseleihin perustuvan analyysin avulla. Yha

useammin jarjestelmissa hyodynnetaan tekoalyyn ja koneoppimiseen
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perustuvia malleja, erityisesti kun kasitellaan epastandardimuotoisia etiketteja.

(Zhao et al. 2021.)

5.2 Yleisimmat tarkastuskohteet

Automaattinen tarkastus voi kohdistua useisiin elementteihin, kuten:

e tuotenumero ja nimi
e era- ja sarjanumero

e valmistus- ja viimeinen kayttopaiva



e vaarasymbolit ja varoitukset

e CE-merkinta ja UDI (Unique Device Identifier)

Tarkastusjarjestelma kaappaa kuvan ja vertaa sita master-kuvaan tai
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tietokantaan syotettyyn viitemalliin, ja ilmoittaa poikkeamista. Poikkeama, josta

tarkastusjarjestelma ilmoittaa virheen voi sisaltaa vaaran tiedon, puuttuvan

elementin, huonon painolaadun tai vaaran sijainnin. (ISO 13485:2016.)

5.3 Tekoalyn hyédyntaminen

Uusimmat kehittyneet tarkastusjarjestelmat sisaltavat syvaoppimiseen
perustuvia algoritmeja, joiden avulla kyetaan tunnistamaan poikkeamia ilman
kovakoodattuja saantoja. Tama ominaisuus on hyodyllista tilanteissa, joissa
etikettien muotoilu tai sijoittelu vaihtelee suuresti. Tarkastusjarjestelman
koulutuksessa kaytetaan suurta maaraa esimerkkikuvia, joista algoritmi oppii

normaalin ja virheellisen datan erot. Nain jarjestelma voi havaita:

e tahroja tai painovirheita
e vaarin kohdistettuja elementteja

e epamaaraisia tai kuluneita tulosteita

Tama tekniikka parantaa jarjestelman sopeutumiskykya ja vahentaa vaaria
halytyksia verrattuna perinteisiin sdantdépohjaisiin ratkaisuihin. (Lee & Park
2020.)

5.4 Automaatio ja integraatio

Tehokkuus tarkistusjarjestelmissa perustuu automaatioon ja integrointiin muihin

tuotannon jarjestelmiin. Tarkeita integrointipisteita ovat:

e ERP-jarjestelma: tuotetiedon siirto (esim. eranumero, valmistusera).

e MES-jarjestelma: tuotantotilanteen hallinta ja linjavalvonta.

e QMS-jarjestelma: laadunvarmistuksen raportointi ja audit trailin hallinta.
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Naiden yhdistaminen mahdollistaa mm. reaaliaikaisen valvonnan,
automaattisen hylkayksen ja poikkeamaraportoinnin. Tiedot tallennetaan
sahkoisesti varmennetuilla jarjestelmilla (esim. 21 CFR Part 11 -vaatimukset).
(GAMP 2022.)

5.5 Teknologiset haasteet

Vaikka konenako ja automaatio tehostavat prosesseja, niihin liittyy myos

haasteita:

¢ Valonlahteet aiheuttavat heijastuksia tietyilla materiaaleilla (esim.
lapinakyvat etiketit).

¢ Kameran resoluutio ei aina riita mikroskooppisten virheiden
tunnistamiseen.

e Algoritmit voivat vaatia uudelleenkoulutusta tuotemuutosten yhteydessa.

e Integraatio muihin jarjestelmiin voi olla teknisesti monimutkaista.

Naiden haasteiden hallinta edellyttaa jatkuvaa kehittamista, validointia ja
kayttajakoulutusta. (GAMP 2022.)
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6 Case-esimerkki: Jarjestelman kayttoonotto
tuotantoymparistossa

6.1 Taustatiedot ja projektin tavoitteet

Tassa luvussa esitellaan esimerkkitapaus automaattisesta
tarkastusjarjestelmasta Bonalive Oy:lle, jonka tavoitteena on ottaa kayttéon
automaattinen konenakojarjestelma osaksi tuotantonsa laadunvarmistusta.
Yritys valmistaa laakinnallisia laitteita, joissa oikea etiketti-informaatio on
kriittinen potilasturvallisuuden ja saaddstenmukaisuuden kannalta. Paatavoitteet

ovat:

¢ virheellisten etikettien hylkays automaattisesti
e vaatimustenmukaisuus ISO 13485 -standardien kanssa

e kustannustehokkuuden ja lapimenoajan parantaminen

6.2 Projektin vaiheet

Projektin toteutus jaettaan seuraaviin vaiheisiin. Vaiheet ja niiden yhteys

toisiinsa on havainnollistettu osion kuvalla 2:

1. Esiselvitys ja riskianalyysi:
Projekti alkaa kayttajavaatimusten laatimisella ja tunnistetaan riskit ,

kuten virheellinen kuvanlaatu, kayttajavirheet ja integraatiohaasteet.

2. Toimittajan valinta ja jarjestelman hankinta
Valitaan toimittaja, jonka jarjestelma tukee 21 CFR Part 11 -sdadoksia ja

pystyy vastaaman kayttajavaatimuksissa asetettuihin vaatimuksiin.

3. Asennus ja |Q-vaihe
Asennus suoritetaan validoinnin ja toimittajan ohjeistuksen mukaan.
Dokumentoidaan laitteiston tunnisteet, verkkoyhteydet ja

ymparistdolosuhteet.
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4. OQ- ja PQ-vaiheet
Suoritetaan toiminta- ja suorituskykytestaus. Testataan mm. virheellisten

etikettien tunnistus virheskenaarioilla.

5. Kayttoonotto ja koulutus
Jarjestelma otetaan kayttoon tuotannossa ja kayttajat koulutetaan ja

laaditaan kayttoohjeet jarjestelman kayton avuksi.

Laitteiden kaytto- Yhteys Suorituskyvyn
vaatimukset =000 c e m e mmmmm - testaus
(User Requirement (Performance
Specification) Qualification)
1L 1T
Toiminnan Toiminnan
médrittely Yhteys testaus
(Functional | == ~-=-7-7==7=7° (Operational
Specification) Qualification)
4L 1r
Yksityiskohtai- Asennuksen
nen suunnittelu Yhteys | tarkastus
(Design | =TT °-° (Installation
Specification) Qualification)
4L 1T

Jarjestelmin
rakentaminen

Kuva 2. Eri kvalifiointivaiheiden yhteys toisiinsa (Sippola 2004).

6.3 Tulokset ja havainnot

Kayttdonoton jalkeen saavutetaan erilaisia hydtyja. Suurin hyoéty, joka
saavutetaan jarjestelman kayttdonoton jalkeen, on henkildresurssien saastot.
Automaattinen tarkastusjarjestelma vapauttaa henkildstéresursseja muihin

tuotannon tehtaviin ja lapiajomenoaika lyhenee 30—-60 %. Tarkkuus virheiden
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tunnistuksissa kasvaa 20-70 %, kun konenakdkamera korvaa ihmisen silman.
Konenaon ja algoritmin yhdistelman avulla reklamaatioita vahennetaan
etikettivirheisiin liittyen. Jarjestelman tarkkuuden ja nopeuden myota
reagointiaika virheeseen pienenee. Jarjestelma mahdollistaa myds
jaljitettavyyden ja luo automaattiset tarkastusraportit sahkoisesti

hyvaksyttavaksi.

6.4 Haasteet ja ratkaisut

Tyon aikana valmiin ratkaisun l0ytaminen osoittautui haastavaksi. Markkinoilla
ei ole tarjolla automatisoitua tarkastusjarjestelmaa, joka soveltuisi suoraan
Bonaliven tarpeisiin. Tama johti siihen, ettad sopivan toimittajan kartoittaminen ja
|I6ytaminen vei odotettua enemman aikaa. Sopivan ratkaisun raatalointi aiheutti
aikataulumuutoksia, kun neuvotteluja eri toimittajien kanssa kaytiin ennen

lopullista paatosta.

Toinen merkittava haaste tyon aikana liittyi konenakdkameran tuottaman datan
kasittelyyn. Markkinoilla olevat ohjelmistot eivat mahdollista riittavan tarkkaa
datan vertailua kameralta saadun datan ja ennalta maaritetyn esimerkkidatan
valilla. Tama ongelma vaatii vertailua useiden eri ohjelmistojen valilla ja tiivista
yhteisty6ta toimittajien kanssa. On valittava ohjelmisto, joka pystyy

analysoimaan datan niin, etta se tayttaa laadulliset vaatimukset.

Kolmantena haasteena oli ymparistd, johon uusi laite oli tarkoitus integroida.
Tuotantoymparisto ei soveltunut jarjestelman vaatimuksiin. Tama edellytti
fyysisia muutoksia ymparistoon ja prosessin muokkaamista. Ymparistoa
muokattiin lisaamalla mekaniikkaa ja varmistamalla jarjestelman toimivuus

osana kokonaisprosessia.

Lisaksi uuden jarjestelman kayttoonotto aiheuttaa epavarmuutta kayttajien
keskuudessa. Tasta syysta koulutukseen panostetaan ja laaditaan selkeat
kayttdohjeet, jotta kayttoonotto sujuu mahdollisimman tehokkaasti ja virheiden
maara pysyisi vahaisena. Riittavan laadukkaasti suunniteltu kolmivaiheinen

koulutus varmistaa loppukayttajien osaamisen tason.
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7 Tarkastusjarjestelmien haasteet ja riskienhallinta

Automaattisten etikettien tarkastusjarjestelmien validointi ei ole pelkastaan
prosessi, vaan myos hallinnollisesti ja laadullisesti haastava kokonaisuus.
Tassa luvussa kasitellaan keskeisimpia haasteita, joita ilmenee jarjestelmien
kayttoonotossa ja yllapidossa, seka esitetaan riskienhallintamenetelmia, joilla

naita haasteita voidaan hallita.

7.1 Teknologiset haasteet

Automaattisten konenakoratkaisujen luotettavuus riippuu useista teknisista
muuttujista, kuten valaistuksesta, kuvanlaadusta, tulostusjaljesta ja etiketin
geometriasta. Pienetkin muutokset esimerkiksi etikettien kiillossa,
kaltevuudessa tai varissa voivat aiheuttaa virheellisia tunnistuksia tai

hylkayksia.

Naihin ongelmiin voidaan vaikuttaa erilaisilla ratkaisuilla. Valaisua ja
kuvanlaatua voidaan parantaa vakiovalaistuksella, joka voi olla laitteessa
itsessaan tai asettaa ulkopuolinen valonlahde jarjestelman tueksi.
Konenakoalgoritmien jatkuva kouluttaminen ja paivittaminen ehkaisee virheiden
esiintymista ja tehostaa datan analysointia. Muut geometriset virheet ja etiketin
mustehaitat voidaan estaa etikettien painoprosessin laadunvalvonnalla, jolloin

varmistetaan, etta jarjestelmaan syotetaan laadukkaita etiketteja.

7.2 Prosessiin liittyvat haasteet

Etikettien tarkastusjarjestelman on kyettava toimimaan saumattomasti osana
tuotantoprosessia. Mahdollisia haasteita luo tuotantolinjan hidastuminen
tarkastusviiveen takia. Myos epayhtenaiset etikettimuodot hidastavat tuotantoa

ja vaikeuttavat jarjestelman konfigurointia.
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7.3 Jarjestelma elinkaariajattelu, muutoksenhallinta ja uudelleenvalidointi

Laakinnallisten laitteiden etikettien automaattiset tarkastusjarjestelmat eivat ole
staattisia, ja niita on kehitettava ja yllapidettava jatkuvasti. Tama tarkoittaa
elinkaaren aikaisia yllapitotoimia, muutosten hallintaa seka tilanteita, joissa
jarjestelma on validoitava uudelleen joko osittain tai kokonaan. On huomioitava
my0s tarkastusjarjestelman mahdollinen vaikutus Iaakinnallisen laitteen
valmistajan etikettien ulkoasuun. Tama voi olla tarpeellinen toimenpide, jotta
automaattinen tarkastusjarjestelma saadaan toimimaan halutulla tavalla osana
tuotantoprosessia. (GAMP 2022.)

Jarjestelman validointi ei paaty kayttdonottoon, vaan se jatkuu elinkaaren ajan.
Elinkaariajattelu tarkoittaa jarjestelman suorituskyvyn, turvallisuuden ja
luotettavuuden varmistamista kaikissa vaiheissa: kayttoonotto, kayttd, huolto,
muutokset ja kaytosta poisto. Tarkeata on sailyttaa ajantasaiset laite- ja
ohjelmistoversiotiedot, yhteensopivuus muiden jarjestelmien, kuten ERP:n
kanssa. On luotava ja yllapidettava tarkat kayttajaoikeus- ja audit trail -rekisterit.
Vain ne, joilla on oikeus ja koulutus kayttaa jarjestelmaa saavat oikeudet.
(GAMP 2022.)
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8 Tulevaisuuden nakymat ja digitalisaation vaikutukset

8.1 Pilvipalvelut ja datan hallinta

Digitalisaation ja monipuolisten pilvipalvelujen my6ta yha useammin etikettien
tarkistuksesta saatava tieto — kuten kuvat, analyysitulokset, poikkeamatiedot ja
datan vertailutieto tallennetaan pilvipalveluihin. Tama mahdollistaa globaalin
laadunseurannan, mutta edellyttaa tarkkaa saantelyn ja tietoturvan

huomioimista toiminnassa.
Avainkysymyksia ovat:

- GDPR-yhteensopivuus ja henkil6tietojen suojaaminen.
- Datan saatavuus, eheys ja jaljitettavyys (ALCOA+).

- Pilvipohjaisten ratkaisujen validointi (mm. GAMP 5 -ohjeistus).

Pilvipalveluiden GxP-kaytto tarkoittaa pilvipohjaisten jarjestelmien
hyodyntamista, jotka noudattavat teollisuuden laatustandardeja (Good x
Practice, GxP), kuten hyvaa valmistus-, tutkimus- ja laboratorionkayttétapaa.
FDA ja EMA (Euroopan ladkevirasto), joka vastaa ihmisille ja elaimille
tarkoitettujen laakkeiden tieteellisesta arvioinnista, valvonnasta ja turvallisuuden
seurannasta EU:n alueella, ovat julkaisseet ohjeita. Ohjeista huolimatta
kaytanto vaatii huolellista riskienarviointia ja suunnittelua. (Food and Drug
Administration 2023.)

8.2 Saantely-ymparistdon kehittyminen

Yha alykkaampien jarjestelmien kehittyminen ja digitalisaation kiihtyminen
aiheuttaa regulaatioiden tarkentumista. Laakinnallisten laitteiden valmistajien ja
ladketeknologia yritysten tulee sopeuttaa toimintansa uusien ohjeiden

mukaisesti. Uusissa ohjeistuksissa tullaan painottamaan:

- Tekoalyn selitettavyytta (Al transparency).
- Automaattisten jarjestelmien toimintalokeja ja audit trail -hallintaa.



28

- Standardien (esim. ISO/IEC 23053, Al Management Systems)

noudattamista.

Laakinnallisten laitteiden tuotannossa kaytettavasta tekoalysta on EMA:n ja
FDA:n aloitteet kaynnissa. Tasta syysta myos validointimenetelmien ja

dokumentaation kehitys on jatkuvaa. (Food and Drug Administration 2023.)
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9 Yhteenveto ja pohdintaa

Opinnaytetyon tarkoituksena oli syventaa ymmarrysta laakinnallisten laitteiden
etikettien tarkastusjarjestelmien validoinnista ja kvalifioinnista. Tavoitteena oli
myos tuoda esiin naiden eri prosessien merkitys osana potilasturvallisuutta ja
viranomaisvaatimusten mukaista laadunhallintaa. Opinnaytety0 tehtiin Bonalive
Oy:n tuotanto-osastolle ja heidan tarpeisiinsa, ja tyossa keskityttiin erityisesti
automaattisten konenakojarjestelmien elinkaaren hallintaan 1aakinnallisten

laitteiden valmistuksessa.

Opinnaytety6ssa kaytiin lapi tarkastusjarjestelman validointi- ja
kvalifiointiprosessin suunnittelu ja toteutus 1ISO 13485 -standardin ja FDA:n 21
CFR Part 11 -saanndsten mukaisesti. Tyossa myds kasiteltiin GxP-viitekehys ja
sen vaikutus validointiin ja kvalifiointiin. Opinnaytetydssa esitetyn
tapaustutkimuksen avulla pyrittiin konkretisoimaan, miten konenakojarjestelma

voidaan integroida osaksi tuotantoa ja laatujarjestelmaa.

Haasteita opinnaytetyon suorittamiseksi loi, ettéa haluttua fyysista jarjestelmaa ei
ollut mahdollista hankkia rajallisten markkinavaihtoehtojen vuoksi. Valmiin
jarjestelman saamiseksi konkreettisesti osaksi Bonalive Oy:n tuotantoa vaatii
lisasuunnittelua ja yhteistyota toimittajien ja asiakkaan valilla. Tasta huolimatta
opinnaytetyossa pyrittiin kehittdamaan mahdollisimman tarkka ja
toteutuskelpoinen malli, kuinka tarkastusjarjestelman kayttdéonotto, kvalifiointi ja

validointi voidaan tulevaisuudessa toteuttaa Bonalive Oy:lIa.

Tama opinnaytetyo tarjoaa kaytannonlaheisen ja konkreettisen pohjan tulevalle
jarjestelmakenhitykselle. Tyo toimii tukena vastaavien jarjestelmien ja konenadn

implementoinnissa laakinnallisten laitteiden alalla.
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