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Tama insindorityd oli osa 2D- ja 1D-viivakoodien verifioimiseen tarkoitetun laitteen kayt-
toonoton valmistelua laaketeollisuuteen. Verifioimisella tarkoitetaan téssd tapauksessa
viivakoodeille asetettujen laatuvaatimusten todentamista vastaamaan niille sdadettyja
standardeja 1SO 15415, 1ISO 15416 seka GS1:n ohjeistuksia. Tulostetun viivakoodin laa-
dun varmistaminen on tarkeaa, jotta viivakoodia pystytddn lukemaan ympéri maailmaa ja
erilaisissa olosuhteissa. Insindority6d tehtiin Orion Oyj:n Espoon ladketehtaan Inhalaatio-
osaston toimeksiannosta.

Tavoitteena oli perehtya viivakoodien verifiointistandardeihin ja teknisen laitteen kayttoon-
ottoprosessiin sek& suorittaa kyseiselle laitteelle teknisen laitteen kayttdonottoa varten
vaadittavia toimenpiteitd laaketeollisuutta koskevan lainsaadannén mukaisesti. Laitteella
tullaan verifioimaan ja raportoimaan uudella pakkauslinjalla pakattaviin ladkepakkauksiin
tulostettavia viivakoodeja, ja raportit tulevat liitteiksi er&poytakirjoihin.

Orionilla on lainsaadantéon perustuvia toimintaohjeita, joilla ohjataan kayttéonottoproses-
sia. Kayttoonotettavasta laitteesta riippuen sille maaritetdan toimenpiteet, jotka tulee tehda
laitteen kayttoonottamisen hyvaksymiseksi. Toimenpiteitd tehtdessé noudatettiin kyseiselle
verifiointilaitteelle sovellettavia toimintaohjeita.

Laite tullaan ottamaan kaytt6on uuden pakkauslinjan kayttéénoton yhteydessa, koska lait-
teella ei ole kayttotarvetta ennen tata. Talle insinoorityblle suoritettavaksi asetetut toimen-
piteet kayttdonottoa varten saatiin tehdyksi ja tAma nopeuttaa lopullista prosessia.
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The objective of this Bachelor's thesis was to prepare an implementation of equipment
used to verify 2D and 1D barcodes in pharmaceutical industry. In this case verification
means verifying the required quality standards of barcodes to meet with the prescribed
standards 1SO 15415, ISO 15416 and GS1 guidelines. It is important to ensure the quality
of printed barcodes so that barcodes can be scanned in different circumstances all over
the world. The project was commissioned by the inhalation department of the pharmaceu-
tical company Orion Corporation.

The aim of this thesis was to get familiar with the global barcode verification standard and
the implementation process of the barcode verifier. Another aim was to perform actions
needed to be able to implement the barcode verifier in accordance with pharmaceutical
legislation. The equipment will be used to verify and report the printed barcodes of medical
products packed on the upcoming packaging line. The reports will provide important batch
release data.

Orion Corporation has its own legislation based standard operating procedures that are
used to guide implementation processes. Before the implementation can be executed,
there are certain procedures to be carried out that will depend on the equipment to be im-
plemented. While carrying out the procedures, the standard operating procedures for the
barcode verification equipment were followed.

The equipment will be implemented together with the upcoming packing line because it will
have no use before that. The procedures for the implementation were carried out while
doing this thesis and this will speed the final process.
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Lyhenteita ja kasitteita

EAN European Article Number. Eurooppalainen tavaranumero.
Fimea Finnish Medicines Agency. Suomen ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.
GMP Good Manufacturing Practice. Hyvat tuotantotavat. La&keteollisuutta varten

suunniteltu erityinen laatustandardi, joka méaarittelee laékkeiden valmistuksessa

sovellettavat minimivaatimukset ja periaatteet.

GTIN Global Trade Item Number. Maailmanlaajuinen kauppatavaranumero.

GS1 Global Standards One. Globaalisti toimiva toimitusketjun hallinnassa ja tehosta-
misessa auttava jarjestd. Tassa tydssa etuliitteena kaytettdessa GS1 merkitsee
viivakoodistandardia, mika pohjautuu viivakoodeja koskeviin ISO-standardeihin

liséten niihin omia ohjeistuksia.

GxP Good x Practice. Laaketuotannossa edellytettyja laatujarjestelmia, joiden sovel-
tamisala ja sisalté on maaritetty lainsdddannéssa. GLP, Good Laboratory Prac-
tice, GCP, Good Clinical Practice, GMP.

Makro Microsoft Officen ohjelmistoissa toistuvien toimien automatisointi. Makrolla nau-

hoitetaan tehtavat toimet ja samat toimet voidaan suorittaa uudestaan kayttamal-

& makroa.

QA Quality Assurance. Laadunvarmistuksesta vastaava henkild.

SAP Systemanalyse und Programmentwicklung. Yrityksen toiminnanohjausjarjestel-
ma.

SOP Standard Operating Procedure. Vakioitu toimintaohje. Toimintaohjeessa on maa-

ritelty toimintamalli, jonka mukaan tulee toimia.

Validointi Menetelmé, jonka avulla varmistetaan laitteen soveltuvan sille aiottuun kayttétar-
koitukseen.
Verifiointi Menetelm4, jolla todennetaan asian vastaavan sille asetettuja vaatimuksia.
y
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1 Johdanto

Tama insinddrityd on osa 2D- ja 1D-viivakoodien verifioimiseen tarkoitetun laitteen
kayttdonoton valmistelua laaketeollisuuteen. Laitetta tullaan kayttdmaan pakkauksiin
tulostettujen viivakoodien laadun todentamisessa seka pakkauserien erapdytakirjojen
mukaan liitettévien raporttien tekemisessa. Kaikki laitteet, joita kaytetaan laakevalmis-
tetuotannossa, tulee validoida Euroopan unionin hallinnoiman EudraLex — Volume 4

ohjeistusten mukaisesti.

Tyon tilaaja on Orion Oyj:n Espoon laéketehtaan Inhalaatio-osasto. Osastolla valmiste-
taan ja pakataan Easyhaler-tuoteperheen inhalaattoreita. Inhalaatio-osastolle on tulos-
sa uusi pakkauslinja, jossa tullaan tulostamaan tietoa pakkauksiin perinteisen viivakoo-
din lisaksi 2D-viivakoodien muodossa laaketeollisuuden kiristyvien vaatimusten mukai-
sesti. Lagkevaarenndsdirektiivi 2011/62/EU (Falsified Medicines Directive) astuu voi-
maan helmikuusta 2019 ja se edellyttda ladkepakkausten sarjanumerointia [1]. 2D-
viivakoodille tulostettavan sarjanumeron avulla pystytdan parantamaan tuotteiden jalji-
tettavyytta seka minimoimaan laakevaarentamistd. Samalle 2D-viivakoodille voidaan

tulostaa myds muuta tietoa, kuten eranumero.

Tavoitteena oli perehtya viivakoodien verifiointistandardeihin ja teknisen laitteen kayt-
toonottoprosessiin seka suorittaa kyseiselle laitteelle teknisen laitteen kayttéonottoa
varten vaadittavia toimenpiteitd ladketeollisuutta koskevan lainsaadanndén mukaisesti.
Laitteelle tehtiin myos luotettavuusarvio, jota varten keréttiin viivakoodeista dataa. Da-

tan analysointiohjelmiston kayton opettelu on rajattu tAman insinéorityén ulkopuolelle.

Orion on suomalainen, vuonna 1917 perustettu ihmis- ja eldinlaékkeitd, ladkkeitten
vaikuttavia aineita ja diagnostisia testeja kehittdva, valmistava ja markkinoiva yritys.
Yhtion ladketutkimuksen ydinosaamisalueita ovat hengityselin-, syopa- sekd keskus-
hermostosairaudet. Yhti0 panostaa jatkuvasti sekd uusien hoitotapojen ettéa ladkkeiden
tutkimiseen ja kehittamiseen. Liikevaihto vuonna 2015 oli 1016 miljoonaa euroa. Orion
on listattu Helsingin porssiin vuonna 1995. Yhti6ll& on suurin markkinaosuus Suomes-
sa. Toimipaikkoja on ympari Suomea: ld&kevalmistetuotantoa on Espoossa, Salossa,
Turussa ja Kuopiossa. Ladkeainetuotanto on Fermion-tulosyksikon alaisuudessa ja

tehtaat sijaitsevat Espoon liséksi Hangossa ja Oulussa. [2.]



2 Ladkevalmistuksesta

2.1 Valvonta

Ladkealaa Suomessa valvoo ja kehittaa laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus,
Finnish Medicines Agency (Fimea). Se on sosiaali- ja terveysministerion alainen laitos,
jonka tehtdvana on yllapitda ja edistdd ladkkeiden, terveydenhuollon laitteiden ja tar-

vikkeiden seka verivalmisteiden turvallisuutta.

Laakkeiden valmistukseen ja kayttoon siséltyy kuluttajan kannalta niin merkittavia ris-
keja, etté yhteiskunta haluaa sen olevan jatkuvan valvonnan alainen. Laakkeiden tur-
vallisuus ja teho pitaa etukéateen osoittaa ja niiden valmistuksen pitaa tapahtua kontrol-
loidusti. Suomessa laakkeiden valmistuksessa noudatetaan Euroopan yhteisén direk-
tiiveja 91/356/EEC, 91/412/EEC ja 2003/94/EC, hyvien tuotantotapojen ohjeistoa
EudraLex Volume 4:44 seka laakelakia (Ladkelaki 395/1987). Ladkelain tarkeitd kohtia

ovat seuraavat:

3 8§ Laakkeen maaritelma

o Laakelain mukaan laakkeella tarkoitetaan valmistetta tai ainetta, jonka tarkoi-
tuksena on sisaisesti tai ulkoisesti kaytettyna parantaa, lievittda tai ehkaista sai-
rautta tai sen oireita ihmisessa tai eldimessa. [3]

8 § Toimilupa

o FEraita tarkeimpia laékelaissa méaariteltyja asioita ovat laéketehtaan toimilupa ja
laadkevalmisteiden pakollinen myyntilupamenettely. Jokainen laéketehdas, joka
aikoo valmistaa laakkeita, tarvitsee Fimean mydntaman toimiluvan. Sen saami-
sen edellytyksena on, etta tehtaan tuotantotilat ja laitteet ovat hyvaksyttavat.

11 § Hyvien tuotantotapojen noudattaminen

o Laaketehtaassa on noudatettava laakkeiden hyvia tuotantotapoja. Niiden nou-
dattaminen ja ohjeiston mukainen toiminta ei ole valinnainen tai vapaaehtoinen
toimintatapa, vaan ladketehdasta sitova velvoite, jota on sovellettava sellaisena
kuin se on kirjoitettu.



21 § Myyntilupa

Myyntiluvan edellytyksené on
e ettd valmiste on todettu laékkeena tarkoituksenmukaiseksi (tehokkuus)

o efttei sitd voida pitaa kayttajalleen vaarallisena ottaen huomioon sen kayttttar-
koituksen (turvallisuus)

e etta se tayttda farmakopean vaatimukset (asianmukainen valmistus ja laatu)

e |a&keaineen ja laakevalmisteen vaikutukset on selvitetty asianmukaisilla preklii-
nisilla ja kliinisilla tutkimuksilla

e ettd sen koostumus ja muut tiedot on asianmukaisesti ilmoitettu (tiedotus)

77 § Tarkastukset

o Fimean tekemat tarkastukset laéketehtaissa ovat osa lddkevalvontaa ja kulutta-
jasuojaa. Heidan tarkastajat tarkastavat ladketehtaita sdanndllisesti ja kiinnitta-
vat erityistd huomiota ladkevalmistukseen, laadunvarmistus-jarjestelyihin seké
dokumentointiin vertaamalla kuvattuja toimintatapoja todellisiin dokumentteihin
ja poéytakirjoihin. Tarkastusten aikana tulee varmistua siitd, ettd tehdas toimii
hyvien toimintatapojen periaatteiden mukaisesti, noudattaa saadettyja lakeja ja
muita viranomaismaarayksia seka valmistaa ladkkeen tasmallisesti myyntilupa-
hakemuksessa kuvatulla tavalla.

82 § Farmakopeat

e Farmakopea on julkaisu, joka sisaltda sitovat laatuvaatimukset l&dkeaineille,
apuaineille ja ladkevalmisteille. Yhdenmukaisten laatuvaatimusten tarkoitukse-
na on taata laaketurvallisuus

Euroopan farmakopea
e Euroopan farmakopea on Euroopan Neuvoston julkaisu, jota toimittaa Stras-

bourgissa sijaitseva laédkkeiden laatuasioista vastaava yksikkd (European Direc-
torate for the Quality of Medicines, EDQM).

[3.]



2.2 Hyvat tuotantotavat (GMP)

Hyvat tuotantotavat, eli Good Manufacturing Practice (GMP), on ladketeollisuutta var-
ten suunniteltu erityinen laatustandardi, joka maarittelee ladkkeiden valmistuksessa
sovellettavat minimivaatimukset ja periaatteet. GMP:n mukainen laatujarjestelma edel-
Iyttaa, etta ladkevalmistuksen kaikki toiminnot on selkeasti méaaritelty ja kirjallisesti ku-
vattu. Toiminnan laatua ja tehokkuutta seurataan ja arvioidaan muun muassa laature-

Kisterien ja sisdisten tarkastusten avulla. [4.]

GMP on myds jarjestelméllinen ajattelu- ja toimintatapa, joka tahtaa laadukkaan, vir-
heettbman ja kayttajalleen turvallisen laédkkeen tuottamiseen. GMP sisaltda erilaiset
toimenpiteet ja jarjestelyt, joiden avulla yllapidetdén laatuvaatimukset tayttavaa tuotan-
toa ja sen valvontaa. GMP:ta toteutetaan sopimalla ja dokumentoimalla toimintatavat

virheiden valttdmiseksi tuotteen valvonnassa ja valmistuksessa. [4.]

GMP:n maaritelmé laadusta: tuotteen on oltava kayttétarkoitukseensa sopiva ja sen on
palveltava kuluttajaa tarkoituksen mukaisella tavalla (asiakaslaatu), sen on oltava teho-
kas (saadaan aikaan haluttu vaikutus), sen on oltava valmistettu asianmukaisesti ja
kayttajalleen turvallisesti (lain edellyttdma laatu). Ladkevalmisteen laatu tarkoittaa, etta

tuotteen on taytettava sille asetetut laatuvaatimukset (tekninen laatu). [4.]

Laadukas toimintatapa tai tuote ei synny kuitenkaan pelkkien saantojen, asetusten ja
tarkastamisen avulla, vaan oikeiden tydtapojen ja tyon laadun tiedostamisella. Tuotteen
laatu on jokaisen tuotantovaiheen ja jokaisen sille tehdyn toimenpiteen summa. Tuo-
tantoketju on yht& laadukas kuin sen heikoin lenkki, jokainen toimija vaikuttaa omalta
osaltaan lopputuloksen laadukkuuteen ja sitd kautta asiakastyytyvaisyyteen ja potilaan
hyvinvointiin. [4.]

2.2.1 Virhetilanteiden hallinta

Korkeaa laatua ei saavuteta pelkastaan ohjeilla, vaan myoés valineilld, henkilékunnalla
seka tiloilla. Niinpa kaikkien osa-alueiden on toimittava yhta laadukkaasti yhteisen

paamaaran, laadukkaan ja virheettbman tuotteen saavuttamiseksi.

GMP-jarjestelméan avulla virhetilanteen hallintaan on varauduttu ennakolta, jolloin vir-

heiden seuraukset voidaan minimoida ja estda eteneminen seka toistuminen tuotanto-



ketjussa. GMP:n yksi tavoitteista on, ettd vialliset tuotteet ja virheet huomataan jo yri-
tyksen sisalla. Virheellisen tuotteen p&atyminen asiakkaalle saattaa olla vakava ter-
veysriski ja joka tapauksessa aiheuttaa aina ylimaaraista harmia ja vaatii selvityksia.

Tavoitteita ovat muun muassa:

o Laakevalmiste on koostumukseltaan, laadultaan ja ominaisuuksiltaan tasmal-
leen suunnitellun mukainen

e Kaikki valmistusketjuun liittyvat tapahtumat pystytaan jaljittamaan

o Valtetddn ennakolta hallitsemattomien tilanteiden syntyminen valmistuksen ai-
kana. [4.]

2.2.2 Dokumentointi

Dokumentointi on tuotannon ja tuotteen historiankirjoitus, eraanlainen yhteinen muisti.
Se mahdollistaa tuotteen valmistusketjun ja tekijdiden toiminnan ohjaamisen ja seu-
raamisen. GMP:n mukainen toiminta edellyttaa, etté tyontekija tietdd mitd on tekemas-
s4, noudattaa annettuja ohjeita ja dokumentoi, mitd on tehnyt. GMP:n ensisijaisena
tarkoituksena onkin varmistaa, etta ladkkeen valmistusprosessi kaikkine siihen kuuluvi-
ne valmistusvaiheineen toimii kontrolloidusti ja toisaalta estdad tuotteen saastuminen,

virheet ja sekaannukset. [4.]

Tuotteiden valmistusketjun katkeaminen johtaa laadun vaarantumiseen tai tuotteen
pilaantumiseen. Toimiva, aukoton ketju sisaltéda toimintaohjeet ja laatuvaatimukset se-

k& kattavan dokumentoinnin kaikissa vaiheissa. [4.]

2.2.3 Koulutus ja osaaminen

GMP:n toiminnan laatu ja toteutuminen perustuu patevaan ja asiansa osaavaan henki-
|6st6on. Jokaisen ladkevalmistukseen osallistuvan tulee tydtehtavasta riippumatta ym-
martéé ja tiedostaa GMP:n mukaisen toiminnan vaatimukset ja perusedellytykset, jotta

valmistettavien tuotteiden laatu, puhtaus, turvallisuus ja tehokkuus on turvattu. [4.]

Koulutus on kaikilla tasoilla systemaattista, suunnitelmallista ja jatkuvaa. Tyotehtavien
mukaisesti raataloity koulutus on tarkedd, jotta voidaan varmistua riittdvasta patevyy-
desta ja osaamisesta. Koulutuksen tarvetta ja vaikuttavuutta arvioidaan saanndllisesti.

Saatu koulutus kirjataan henkilokohtaiseen koulutusrekisteriin, jota tarkastelemalla voi-



daan varmistua ja varmistaa, etta tehtavan vaatimustaso ja koulutus vastaavat toisiaan.

[4.]

Koulutuksen lisdksi GMP edellyttdd myos muita jarjestelyja ja toimenpiteita, joilla var-
mistetaan yrityksen ja henkilokunnan valmiudet toimia vaaditulla tavalla. Naitd ovat
tehtavakuvaukset, organisaatiokaaviot ja vastuunjako; lakisdateiset patevyydet ja kel-

poisuusehdot tietyille avainhenkildille, ja avaintehtavissa toimiville maaritetyt sijaiset.

[4]

3 Lineaariset viivakoodit ja DataMatrixit tuotepakkauksissa

3.1 Viivakoodien historiaa

Viivakoodi on koneellisesti luettavissa olevaa, alustallaan nakyvassa muodossa esitet-
tya informaatiota. Viivakoodit kehittivat vuonna 1949 Yhdysvalloissa Bernard Silver ja
Norman Woodland. Idea viivakoodien suunnitteluun lahti liikkeelle paikallisen kauppi-
aan haaveilusta myymiensa tuotteiden tietojen lukemisesta laitteella. Aluksi Silver ja
Woodland kokeilivat tallentaa tuotetietoja Morsen aakkosten viivojen ja pisteiden muo-
toon. Viivojen ja pisteiden lukeminen oli kuitenkin vaikeaa pisteiden pienen koon vuoksi
ja he jalostivat ideaa venyttamalla viivoja ja pisteitd pystysuunnassa. Morsen aakkos-
ten pisteestd muodostui ohut viiva ja aakkosten viivasta paksu viiva. Heidan kehitta-
masta viivakoodista kaytetdan nimitysta "Haran silma”, koska se koostuu sisakkaisista
ympyroista (kuva 1). Kyseisen viivakoodin ideana oli luettavuus kaikissa asennoissa.

Koodinlukijan Silver ja Woodland onnistuivat valmistamaan 500 watin sahkdlampusta.

[5.]

INVENTORS

NORMAN J.WOODLAND
BERNARD SILVER

¥§ 'BY THEIR ATTORNEYS

NOTE: LINES 6,7, 8, AND 9 ARE LESS Foundort” S

REFLECTIVE THAN LINES 10. Aowdore”

Kuva 1. Harén silmé -viivakoodi [6]




Viivakoodien yleistyminen alkoi kuitenkin vasta 1970-luvulla, jolloin koodinlukulaitteet
tulivat markkinoille. Nykyaéan tunnetuin viivakoodien kayttokohde on kaupan tuotteiden
EAN-viivakoodit (kuva 2). Se on yksi monista viivakoodimuodoista ja European Article
Number, EAN, tarkoittaa eurooppalaista tavaranumeroa. Viivakoodit ovat kuitenkin
laajasti kaytossa koko tilaus-toimitusketjun hallinnassa ja ovat keskeinen osa laajem-
paa automaattista tunnistamista ja tiedonkeruuta. [5.]

6°400001°555556

Kuva 2. EAN-viivakoodi [7]

3.2 GS1: Global Standards One

GS1 on globaalisti toimiva voittoa tavoittelematon jarjesto, joka kehittamiensa ja yllapi-
tamienséa ohjeistuksien avulla auttaa asiakkaitaan toimitusketjun hallinnassa ja tehos-
tamisessa. GS1 on fuusio aiemmin Euroopassa ja Yhdysvalloissa toimineista erillisista
yrityksista, European Article Numbering Association ja Uniform Commercial Code. Yh-
distyminen tapahtui vuonna 2005. GS1:lla& on maakohtaiset organisaationsa ja Suo-
messa toimii GS1 Finland Oy. [7; 8.]

Jotta tuotteita voi myyda ja lukea esimerkiksi kaupan kassapaatteilld, tuotteilla tulee
olla GTIN-numerosarja ja tasta muodostettu EAN-viivakoodi. Global Trade Item Num-
ber, GTIN, on maailmanlaajuisesti kauppanimikkeiden yksildimiseen kaytetty numero-
sarja. GTIN-numerosarja muodostuu GS1:n yksinoikeudella myéntamasta yritystunnis-
teesta, yrityksen itse maaritteleméasta yksildintitunnisteesta ja tarkistusnumerosta. Nu-
merosarja on pituudeltaan yleensa 13 merkkia. GS1 Finland Oy:n mydntadmaét yritys-
tunnukset alkavat aina numerolla 64, joka on Suomen maatunnus. Yksildintitunnuksella
yritys pystyy yksilimaan tuotteensa. GTIN-numerosarjan viimeinen merkki on aina
tarkistusnumero, jolla pystytdan varmistamaan, ettd muu numerosarja on syétetty oi-
kein. Talla valtytddn esimerkiksi numerosarjan kasin syottdmisessa tapahtuneen vir-

heen hyvaksymiselta. [7; 8.]



Tarkistusnumero muodostuu kertomalla GTIN-numerosarjan (ilman tarkistusnumeroa)
jokainen numero vuoroin kolmella, vuoroin yhdella oikealta alkaen. Taman jalkeen
kaikki tulot summataan yhteen. Tarkistusnumero on se numero, joka saadaan vahen-
tamalla tulojen summa seuraavasta taydesta kymmenesta. Taulukko 1 havainnollistaa

laskemisen.

Taulukko 1.  Tarkistusnumeron laskeminen [8]

N1 N2 N3 N4 N5 Ne N7 N8 N9 Nio [N11 |Ni12 N13

K00(_j| ilman 6 4 1 0 6 0 0 0 0 3 5 0 -
tarkistusnumeroa
Vaihe 1:

) X X X X X X X X X X X X -
Kertominen
Numerolla 1 3 1 3 1 3 1 3 1 3 1 3 -
Vaihe 2: Tulojen 6 12 1 0 6 0 0 0 0 9 5 0 |= 39

summa

Vaihe 3: Luvun 39 ldhin taysi kymmen on luku 40. Tarkastusnumeroksi muodostuu luku 1.

Koodi
tarkistusnumeron | 6 4 1 0 6 0 0 0 0 3 5 0 1
kanssa

GS1 terveydenhuoltoalalla

GSL1 toimii vahvasti terveydenhuollon alalla ja sen ohjeistuksien avulla pystytaan muun
muassa merkitsemaan, tunnistamaan ja jaljittamaan laakkeita ja valineita. Potilasturval-

lisuus on tassa avainasemassa.

Terveydenhuollossa kaytettavien vélineiden ja ladkkeiden merkitsemista ja seurantaa
koskeva EU-lainsdéadéantd on muuttumassa. Ladkevaarennésdirektiivi 2011/62/EU (Fal-
sified Medicines Directive) edellyttaa ladkepakkausten sarjanumerointia helmikuusta
2019 alkaen.” [1.] Sarjanumeroinnilla minimoidaan laakevaarennésongelmaa. Direktiivi
koskee myo6s valmistajia, jotka eivéat ole osana EU:ta, mutta joiden tuotteita myydaan

EU-alueella.

Laakevaarennosdirektiivin mukaan jokaiselle ladkepakkaukselle annetaan valmistuk-
sen lopuksi yksiloiva sarjanumero, mika syotetddn EU:n koottuun tietokantaan, josta
koko jakeluketju (sairaalat, apteekit ja tukkurit) pystyvat tarkistamaan tuotteen aitou-
den. TallA minimoidaan laékekopioiden ja -vaarenndsten paasy jakelukanaviin ja sita

kautta kuluttajille.



Direktiivin mukaan pakkauksessa olevassa viivakoodissa tulee olla nelja tietoelement-

tia:

tuotenumero GTIN

erdnumero

viimeinen kayttopaiva

yksiléiva sarjanumero.

Tietojen mahduttaminen yhteen yksiulotteiseen viivakoodiin on mahdotonta ja laékkei-
den yksilolliseen merkitsemiseen kaytetaan kaksiulotteista I1SO-standardin mukaista
GS1 DataMatrix-viivakoodia. [1.]

3.3 GS1 DataMatrix

GS1 DataMatrix on ISO-standardin mukainen viivakoodi, jonka siséltama tieto on ja-
sennetty GS1:n ohjeistuksen mukaan. Se on kaksiulotteinen, nelién tai suorakulman
muotoinen symboli, joka koostuu pienilla pisteilla tai nelidillda merkitysta ruudukosta.
Pisteita tai nelidita kutsutaan elementeiksi. Ne ovat joko tummia tai vaaleita ja niista
rakentuu bindarinen jarjestelma tummien elementtien ollessa "ykkésid” ja vaaleiden
"nollia”. Data-aluetta ymparoivat vakioidut kuviot (kuva 3). Vasen sivu ja matriisin ala-
reuna ovat L-hakukuviota, jotka ovat yhtenaistd tummaa elementtid, kun taas oikeassa
sivussa ja matriisin ylareunassa vuorottelevat tummat ja vaaleat elementit (tahdistin).
L-hakukuvio méaarittdd datan lukusuunnan ja tahdistimesta saadaan selville symbolin ja
elementtien koko. DataMatrixin lukeminen on mahdollista vain kameralukijalla. Jotta
symbolin lukeminen onnistuu, tulee symbolia ympardida myos niin kutsuttu vapaa alue,
jossa ei saa olla mitaan graafisia elementteja. Sama koskee yksiulotteisen viivakoodin

vasenta ja oikeaa laitaa. [9.]

---lli.

Kuva 3. DataMatrix ja sen vakioidut kuviot
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Verrattuna yksiulotteiseen viivakoodiin, DataMatrixiin voidaan tallentaa huomattavasti
suurempi maara tietoa. DataMatrixiin voidaan koodata maksimissaan jopa 2335 alfa-
numeerista merkkié tai 3116 numeerista merkkié. Niiden symbolikoot vaihtelevat 10x10
pikselistd 144x144 pikseliin virheenkorjauksen muuttuessa koon mukaan pienimman
symbolin 62,5 %:sta suurimman symbolin 28,5 %:iin. [9.]

3.4 Viivakoodien verifiointi

Jotta viivakoodien perimmainen kayttdtarkoitus (koodeihin tallennetun tiedon lukemi-
nen) voidaan hyodyntaa, tulee tulostetun viivakoodin olla tarpeeksi laadukas. Laadun
verifiointi eli varmentaminen on tarked osa pakkausteollisuudessa. Viivakoodin tulee
olla luettavissa missd padin maailmaa tahansa erilaisissa olosuhteissa. Lineaarisen vii-
vakoodin tulosteen laadun testaamiseen l0ytyy kansainvélinen standardi ISO 15416 ja
kaksiulotteisille vastaava standardi on ISO 15415. Myds GS1 on luonut ohjeet seka
1D- ettd 2D-viivakoodien verifiointiprosessista. Verifioinnissa tulkitaan aina harmaa-

asteikolliseksi muunnettua kuvaa.

Kuvasta luokitellaan symbolin luettavuuteen liittyvia useita parametreja ja ne arvostel-
laan asteikolla 4 - 0 yhden desimaalin tarkkuudella. Numeroita vastaamaan on lisatty

my0s aakkosellinen luokitus A, B, C, D, F. [10.] Kuva 4 havainnollistaa niiden suhdetta.

4 2 0
Kuva 4. Symbolin luokittelussa kaytettavien kirjainten ja numeroinnin suhde [10]
Paras luokka on 4,0 (A) ja hylattyja ovat 1,0 (D) - 0,0 (F). Laaketeollisuudessa matalin

hyvaksyttava luokka on 1,5(C). Symbolin kokonaisarvosana muodostuu huonoimmasta

sille luokitellusta parametrista. [10.]
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3.4.1 1SO/GS1 verifioitavat parametrit 2D-koodeille harmaa-asteikollisesta kuvasta

Ensin vérillinen kuva muunnetaan harmaa-asteikolliseksi kuvaksi, josta ensimmaisia

arvioita parametreja ovat seuraavat:

1. Symbolin kontrasti (Symbol Contrast (SC))

e Vertaa tummimman ja vaaleimman elementin heijastuman erotusta. Vaalein
osa heijastaa eniten valoa takaisin ja sitd merkitddn Rmax. Tummin kohta on
Rmin. Heijastumat merkitaan prosentteina harmaasavyista. Symbolin kontrastin
laskukaavaksi muodostuu:

SC = Rpax — Rmin
o Arvosana heikkenee, mitd pienemmaéksi ero tummimman ja vaaleimman ele-

mentin valilla kay (taulukko 2). Kuvassa 5 on havainnollistettu hyva symbolin
kontrasti ja kaksi variaatiota huonosta kontrastista.[10; 11.]

Taulukko 2.  Symbolin kontrastin luokittelu [10]

Symbolin kontrasti Arvosana
270 % 4
255% 3
=240 % 2
220% 1
<20% 0

Kuva 5. Hyva symbolin kontrasti, symboli liilan vaalea ja tausta liian tumma

Korkeimman- ja matalimman heijastumisen keskiarvosta saadaan maaritettyd globaali
kynnysarvo (Global Threshold). Kaikki tata keskiarvoa korkeamman arvon saaneet
elementit maaritetdén vaaleaksi elementiksi ja matalamman arvon saaneet elementit
tummaksi. [10; 11.]
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2. Modulaatio (Modulation (MOD))

MOD = 2 %

Vertaa elementtien heijastumisen yhdenmukaisuutta symbolissa. Vakioidulle
kuviolle on oma modulaatioluokitus, joten niita ei oteta huomioon téssa arvoste-
lussa. Globaalia kynnysarvoa (GT) lahimpéana oleva heijastumisen arvo valitaan
laskukaavaan (R). Symbolin kontrasti (SC) on kerrottu aiemmin. Modulaation
laskukaavaksi muodostuu:

IR=6T1 110; 11.]

SC
Taulukossa 3 on Modulaation arvon ja arvosanan suhde. Kuvassa 6 on huono
Modulaatio.

Taulukko 3.  2D-viivakoodin modulaation luokittelu [10]

Modulaatio Arvosana
=250 % 4
240 % 3
=30 % 2
220 % 1
<20 % 0

Kuva

6. Huono modulaatio tummien elementtien ollessa liian vaaleita

3. Vakioidun kuvion vaurio (Fixed Pattern Damage)

DataMatrixin vakioituja kuvioita ovat symbolin ymparéima “vapaa alue” (Quiet
zone), vasenta- ja alareunaa kehystava L-hakukuvio (L Finder pattern) seka oi-
keaa ja ylareunaa kehystava tahdistus (Clock track) (kuva 3, s. 9).

Jokainen kuvio luokitellaan erikseen ja matalin arvosana raportoidaan.

Vapaa alue ja L-hakukuvio luokitellaan modulaatiolla

Tahdistuksesta luokitellaan sen s&énnoéllisyys joko hyvaksyttyna tai hylattyna
seka modulaatio [10; 11.]
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3.4.2 1SO/GS1 verifioitavat parametrit 2D-koodeille mustavalkoisesta kuvasta

Kun symbolin kaikki elementit on maaritelty joko vaaleiksi tai tummiksi edellisten kol-
men parametrin mukaan, voidaan seuraavat parametrit analysoida:

1. Luettavuus (Decode):

e Luokittelee symbolin joko luettavaksi tai ei luettavaksi (kuva 7) [10; 11].

Kuva 7. Luettava ja ei luettava symboli

2. Aksiaalinen epayhdenmukaisuus (Axial Non-uniformity (AN))

o Aksiaalisessa epayhdenmukaisuudessa mitataan symbolin venyneisyytta tai
kokoon puristuneisuutta. Elementtien tulisi olla tarkasti yhta leveitéa kuin korkeita
(kuva 8). Aksiaalisen epayhdenmukaisuuden laskukaavaksi muodostuu:

AN = |Xave — Yavel
T Xavg tYave
2

o Xavc 0N x-akselin elementtien leveyksien keskiarvo ja Yave y-akselin element-

tien korkeuksien keskiarvo. Taulukko 4 kuvaa arvosanan suhdetta Aksiaaliseen
epayhdenmukaisuuteen. [10; 11.]

Taulukko 4.  Aksiaalisen epayhdenmukaisuuden luokittelu [10]

Aksiaalinen epayhdenmukaisuus | Arvosana
<6% 4
<8% 3
<10% 2
<12% 1
>12 % 0

Kuva 8. Ideaalinen ja kasaan painunut symboli, aksiaalinen epayhdenmukaisuus
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Ruudukon epayhdenmukaisuus (Grid Non-uniformity (GN))

Vertaa printatun symbolin ruudukon poikkeamaa ideaalisen symbolin ruuduk-
koon. Suurin vektoripoikkeama ideaaliseen leikkauspisteeseen néhden jaetaan
elementin leveydella (X-mitta) ja saadusta osamaéarastd muodostuu arvosana
(taulukko 5). Ruudukon epayhdenmukaisuuden laskukaavaksi muodostuu:

_ v
T X-dim

GN

V on suurin vektoripoikkeama ja X-dim on X-mitta. [10; 11.]

Kuvassa 9 GS1 DataMatrix on venynyt kulmasta.

Taulukko 5. Ruudukon epayhdenmukaisuuden luokittelu [10]

Ruudukon epédyhdenmukaisuus | Arvosana
<38% 4
<50 % 3
<63 % 2
<75% 1
>75% 0

Kuva

9. Ruudukon vasen ala-laita ei ole ideaalisen ruudukon kanssa yhdenmukainen

4. Tarpeeton virheenkorjaus (Unused Error Correction (UEC))

Mittaa symbolin lukuvarmuutta. Mitd vahemman symbolia luettaessa tarvitaan
virheenkorjausta, sitd parempi on arvosana (taulukko 6). Tarpeettoman vir-
heenkorjauksen laskukaavaksi muodostuu

e+ 2t

UEC=1,O—ECAP

e on tuhoutuneiden alueiden méaara, t on virheiden maara ja ECAP on symbolin
virheenkorjauskapasiteetti, valitaan symbolia muodostaessa [10; 11]

Taulukko 6.  Tarpeettoman virheenkorjauksen luokittelu [10]

Tarpeeton virheenkorjaus Arvosana
262 % 4
250 % 3
237% 2
225% 1
<25% 0
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Seuraavia parametreja mitataan, muttei luokitella:

5. Printin laajentuminen (Print Growth)
e Mittaa printattujen elementtien laajentumista tai kutistumista. Printattujen ele-
menttien (tummat) tulisi olla samankokoisia kuin printtaamattomien (vaaleat).
[10.]

e Kuvassa 10 on laajentunut ja kutistunut printti.

T

o

Kuva 10. Laajentunut ja kutistunut printti

6. X-mitta (X-dimension (Module Size))

e Mittaa yksittaisen elementin leveyden. X-mitan tulee olla hyvéksytyissa rajoissa.
[10.]

e GS1:n oma verifioitava parametri

7. Datarakenteen kelpoisuus (Data Structure, Validity)
o Datarakenteen tulee olla GS1:n ohjeistuksen mukaisesti sovitussa muodossa ja
oikein esitettyna symbolissa. GS1 DataMatrixin tulee sisaltaa tiettya tietoa sille
maaritetyssa jarjestyksessa. [10.]

e (GS1:n oma verifioitava parametri

8. Viivakoodin sisalto kirjattuna tekstina (tai numeroina), (Human Readable Interpreta-
tion for 2D)

¢ |hmisen on mahdotonta tulkita 2D-viivakoodin sisalttd silmamaéaaraisesti, joten
sen sisaltama tieto kirjoitetaan koodin viereen [10].

e GS1:n oma verifioitava parametri, jossa tarkastetaan, 16ytyykd koodin sisaltdma
tieto sen vieresta.
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3.4.3 ISO/GS1 verifioitavat parametrit yksiulotteisille viivakoodeille

2D-viivakoodin kanssa samalla lailla luokiteltavia parametreja ovat:

e symbolin kontrasti (Symbol Contrast)

e |uettavuus (Decode)

o X-mitta (X-Dimension)

o datarakenteen kelpoisuus (Data Structure, Validity)

e Koodin sisalto kirjattuna tekstina (tai numeroina), (Human Readable Interpreta-
tion) [12].

Naiden lisdksi perinteisesta viivakoodista luokitellaan seuraavat kohdat:

1. Matalin heijastuminen (Minimum Reflectance)
¢ Luokitellaan joko hyvaksytty tai hylatty.
¢ Tummimman kohdan heijastuvuus Rnmin Saa olla korkeintaan puolet vaaleimman
kohdan heijastuvuudesta Rmax. Kuvassa 11 oleva viivakoodi on hylatty, koska

viivakoodin tummimman kohdan heijastus on yli puolet vaaleimman kohdan hei-
jastuksesta. [12; 13.]

Kuva 11. Ruskealla tulostettu viivakoodi. Tummin kohta on liian vaalea, eli sen heijastuvuus on
yli puolet vaaleimman kohdan heijastuvuudesta [12].

2. Matalin reunan kontrastiero (Minimum edge contrast)
e Arvioidaan joko hyvaksytty tai hylatty.

e Vertaa vierekkaisen viivan ja valin kontrastieroa, jonka tulee olla vahintaan 15
%. Matalin kontrastiero arvostellaan. [12; 13]
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3. Modulaatio (Modulation)
e 1D-viivakoodin modulaatiossa jaetaan matalin reunan kontrasti symbolin kont-

rastilla. Luokitus on sita parempi, mitd lahempana matalin reunan kontrastin on
verrattuna symbolin kontrastiin (taulukko 7). [12; 13.]

Taulukko 7.  1D-viivakoodin modulaation luokittelu [12]

Modulaatio Arvosana
270 % 4
=60 % 3
=50 % 2
240 % 1
<40 % 0

4. Vajavuus (Defects)

e Tulkitsee viivakoodin alueella olevia virheita, kuten musteroiskeita viivojen va-
leissa ja vapaalla alueella tai vaaleita laikkuja viivoissa. Virheet nakyvat profii-
lianalyysissa huippuina tummalla alueella tai laaksoina vaalealla alueella (kuva
12). Jos huippu tai laakso lahentelee symbolin globaalia kynnysarvoa, voidaan
elementin tulkita olevan esim. 2 ohutta viivaa. Vajavuuden arvosana saadaan
jakamalla suurin epayhdenmukaisuuden heijastuma symbolin kontrastilla (tau-
lukko 8). [12; 13.]

Kuva 12. Profiilianalyysi. Profiilin muodostunut laakso vaalealla alueella.

Taulukko 8.  Vajavuuden luokittelu [12]

Vajavuus Arvosana
<15% 4
<20% 3
<25% 2
<30% 1
> 30 % 0
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5. Luettavuus (Decodability)

e \Vertaa viivojen ja valien leveyden virheettomyyttd. Mita paremmin ne ovat yh-
denvertaisia, sitd parempi luettavuus viivakoodilla on. Luettavuus ilmoitetaan
prosentteina, mika osoittaa vaadittavan erotuksen ennen virheen ilmaantumista.
Vaativampi laskentakaava |0ytyy standardista SFS-EN ISO 15416. [12; 13.]

6. Symbolin rakenne (Symbol Structure)

e Symbolin rakenteesta mitataan vapaan alueen leveytta, viivakoodin korkeutta ja
jo aiemmin mainittua X-mittaa. Standardissa on maaritetty kyseisille mitattaville
kohteille minimivaatimukset. Raportoitaessa naitd mittoja, tulee kustakin koh-
teesta ilmoittaa todellinen mitta ja vaadittu minimimitta. [12; 13.]
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4 LVS-9510 -verifiointilaitteen kayttéonottoprosessi

Taman insin6o6ritydn alkaessa Orion Oyj:n Espoon ladketehtaan Inhalaatio-osasto oli jo
kaynnistéanyt prosessin etsimalla ja hankkimalla viivakoodien verifiointilaitteen Mic-
roscanilta. Laiteen malli on LVS-9510 (kuva 13). Laite on sertifioitu verifioimaan viiva-
koodeja muun muassa standardien SFS-EN ISO 15415 ja SFS-EN ISO/IEC 15416

sekd GS1:n mukaisesti.

Kuva 13. LVS-9510 -viivakoodin verifiointilaite

Laiteella tullaan verifioimaan tulevalla pakkauslinjalla pakattavien tuotteiden viivakoo-
deja. Viivakoodeja tulostetaan yksittaispakkauksiin, ryhméapakkauksiin ja lavapakkauk-
siin. Ne ovat paasaantodisesti GS1 DataMatrixeja. Jokaisesta pakattavasta erasta ra-
portoidaan yhden yksittdispakkauksen, yhden ryhméapakkauksen ja yhden lavapak-
kauksen verifioinnin tulokset niin eréan alussa kuin lopussakin ja raportit liitetdan era-
poytakirjaan. Laitteella voidaan my0s tarkastaa tarvittaessa viivakoodien tulostuksen

laatua pakattavan eran aikana ilman raportointia.
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4.1 Kayttoonottoprosessi yleisesti

Teknisen laitteen kayttdonottoprosessi alkaa tarpeella jotakin laitetta kohtaan. Sopivia
laitteita kartoitetaan niille maariteltévien kayttdjavaatimuksien perusteella. Kriteerit tayt-
tavat laitteet ja toimittajat kilpailutetaan ja naiden perusteella tehdaan hankinta. Hanki-
tun laitteen kayttdjavaatimukset tarkastetaan ja tarvittaessa paivitetddn vastaamaan
kyseista laitetta. Taméan jalkeen laitteelle maaritetaan GxP-riskiluokitus, joka ohjaa
osaltaan kayttoonottoprosessia. GxP (GLP, Good Laboratory Practice, GCP, Good
Clinical Practice, GMP, Good Manufacturing Practice) tarkoittaa ladketuotannossa
edellytettyja laatujarjestelmid, joiden soveltamisala ja sisdlté on maaritetty lainsd&dan-
ndssa. Taman insingoritydn tapauksessa sovelletaan riskiluokitusta GMP:hen. Laitteen
riskiluokittelusta riippuu, mita toimenpiteita tullaan tekemaan. Kun luokitus on annettu,
aloitetaan muutostenhallinta. Muutostenhallinnassa luodaan toteuttamissuunnitelma,
josta seurataan prosessin etenemista, ja kun kaikki muutokset ovat hyvéaksyttyja, voi-
daan laite hyvaksya kayttoon.

Laaketeollisuudessa lahes kaikkea toimintaa ohjaavat ohjeet ja normit, joiden tulee olla
kirjallisessa muodossa. Orionilla kaytettdvien ohjeiden muotoja ovat kayttdohjeet ja
toimintaohjeet, eli SOP:t. SOP on lyhenne sanoista Standard Operating Procedure,
vakioitu toimintaohje ja se on yrityksen siséisesti kaytdssa oleva ohje. Orionin SOP:t
ovat kirjoitettu aina pohjautuen laakelainsaadantéén. SOP:ssa kuvataan vaihe vaiheel-
ta kulloinkin siihen liittyvan toiminnan suorittaminen ja sen avulla kuka tahansa pateva
henkild pystyy suorittamaan ja suoriutumaan toiminnasta, jota kyseinen SOP késitte-
lee. Orionilla kaikkien tulee myds noudattaa ja toimia SOP:ien mukaan. Laéketehtaas-
sa tydskentelevia ja siella kayvid ihmisia koskevat aina muun muassa pukeutumiseen

ja hygieniaan liittyvat SOP:t.

4.2 Kayttdjavaatimukset (User Requirements Specification)

Orionilla kayttajavaatimukset tulee laatia kaikille GxP-kriittisille laitteille ja jarjestelmille.
Laitetta tai jarjestelmaa kayttava osasto laatii kayttajavaatimukset yhdessa hankinnasta
vastaavan henkilén kanssa. Vaatimukset hyvaksyy laitetta kayttavan osaston edustaja

ja laadunvarmistuksesta vastaava henkilo eli Quality Assurance (QA). [14.]
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LVS-9510 on GxP-kriittinen, koska silla verifioidaan l&a&kepakkausten viivakoodeja.

LVS-9510:n kayttajavaatimusten sisalto on liitteessa 1 salassapitosopimuksen vuoksi.

4.3 GxP-riskiluokitus

GxP-riskiluokitus tehtiin "Laitteiden ja tietokoneistettujen jarjestelmien GxP-riskiluokitus
ja validointistrategia” SOP:n mukaan, koska jarjestelma on tietokoneistettu. Riskiluokan
arvioinnissa tietokoneistetulle jarjestelmalle maaritetdén luokka liitteessa 2 olevan GxP-
riskiluokituksen arviointi -taulukon mukaan. Taulukko on liitteena salassapitosopimuk-

sen vuoksi.

LVS-9510 GxP-kriittisyydeksi méaariteltin merkittdva sen ollessa prosessin aikana kay-
tettdva kontrollilaite. Ohjelmisto taas on valmisohjelmisto, jolla maarataan ohjelmiston
kriittisyyden luokka.

4.4 Muutostenhallinnan toteuttamissuunnitelma

Orionilla on muutostenhallinnalle oma SOP. LVS-9510:aa koskevat teknisen muutok-
sen vaatimukset sen ollessa tekninen, tietokoneistettu laite. Laitteelle on luotu toteut-
tamissuunnitelma valmiin pohjan mukaisesti. Suunnitelmassa on maéaritelty laaturis-
kiarvio ja suoritettavaksi arvioidut toimenpiteet kayttdonottoon ja ne on kirjattu liitteen 2

taulukoihin salassapitosopimuksen vuoksi.

4.5 Laitevalidointi

Validointi tarkoittaa menetelmaa, jonka avulla varmistetaan, etta tuote soveltuu sille
aiottuun kayttdtarkoitukseen. Laatu rakennetaan prosessiin ja tuotteeseen, validoinnilla
vahvistetaan ja osoitetaan, ettd prosessi ja sen kriittiset vaiheet toimivat tasaisesti, luo-
tettavasti ja toistettavasti kerrasta toiseen. Validointi taytyy suorittaa kaikille 1a&keval-

mistetuotannossa oleville laitteille. [4.]
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Laitevalidointia kasittelee "Validoinnin yleisohje” SOP ja "Laitevalidointi” SOP. Laiteva-

lidoinnin toimintaohjeessa kasitellddn muun muassa seuraavat asiat:

koskevuus: ohje koskee GxP-kriittisten laitevalidointien suorittamista
o kayttajavaatimukset (User Requirements Specification)

e  GxP-riskiluokitus

¢ validointisuunnitelma

¢ laitevalidointiin liittyvat dokumentit

e suunnittelun tarkastus (Design Qualification)

e asennustarkastus (Installation Qualification)

¢ toiminnallinen testaus (Operational Qualification)

e suorituskyvyn testaus (Performance Qualification)

validointiraportti [14].

Laitevalidointi on suoritettu loppuun, kun validointiraportti on hyvaksytty.

4.5.1 Validointisuunnitelma

Validointisuunnitelma pohjautuu voimassa oleviin toimintaohjeisiin, laitteen kayttajavaa-
timuksiin, GxP-riskiluokitukseen ja mahdollisiin viranomaisvaatimuksiin. Suunnitelma
tulee olla hyvéksyttyna ennen validoinnin aloitusta. Laitteen kuvaus, testien kuvaus ja
hyvaksymiskriteerit seka tarvittaessa validoinnin suoritusvastuut kirjataan suunnitel-
maan. Validointi-insintori tekee suunnitelman ja QA sekd osaston nimeama henkild

hyvaksyvat sen. [14.]

LVS-9510:n validointisuunnitelma koostuu dokumenttikontrollista, asennustarkastuk-

sesta ja toiminnan testauksesta, joita hallitaan validointilomakkeella.

4.5.2 Laitevalidointiin liittyvat dokumentit

Laitetta kayttava osasto vastaa kaikesta validointiin liittyvan dokumentaation sailytyk-

sestd. Validointidokumentit voidaan hyvaksya joko séhkdisesti tai paperilla. Raportin
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litteiden tarkastuskuittaus voidaan tehda joko validointilomakkeisiin tai sahkoisesti ko-

ko validointidokumentaatiolle. [14.]

LVS-9510:n validointisuunnitelman lomakkeella on eritelty validointia varten tarvittavat
dokumentit. Dokumenttinumerot on listattu dokumenttikontrolli -kohtaan. Jotta validointi
voidaan hyvaksya, tulee kaikkien vaadittavien dokumenttien olla hyvaksyttyind. Doku-
menttikontrollissa tarkistetaan laitteen valmistajan dokumentteja seka laitteen kayt-

téonottoon vaadittavien dokumenttien hyvaksymista.

4.5.3 Suunnittelun tarkastus (Design Qualification)

Suunnittelun tarkastuksen tavoitteena on varmistaa suunnitteludokumentaation vas-
taaminen kayttajavaatimuksiin tai muuhun spesifikaatioon. Tarkastus tehdaan kaikille
uusille laitteille tai jarjestelmille, joiden GxP-kriittisyys on suuri tai merkittava ja ohjel-

misto on kokonaan tai osittain raataloity. [14.]

LVS-9510:lle ei tehty suunnittelun tarkastusta, koska sen ohjelmisto ei ole raataloity,

vaan valmistajan valmisohjelmisto.

4.5.4 Asennustarkastus (Installation Qualification)

Asennustarkastuksessa varmistetaan, etta:

¢ laitteen ja ohjelmiston asennus on suoritettu ja dokumentoitu oikein

¢ laitteen ja ohjelmiston hankinnan ja asennuksen edellyttdméat dokumentit on
tehty asianmukaisesti (Document Control, DC)

e laitteen (mahdollinen) kalibrointi on suoritettu [14].

LVS-9510:n asennustarkastuksessa kaytiin l&pi vaihe vaiheelta laitteen valmistajan
tekem& lista asennukseen ja ohjelmiston virheettomyyteen liittyvista tarkastuksista.
Lista muodostuu asennustiedoista, jarjestelman tarkistuksesta ja kalibroinnista. Jokai-

nen kohta tuli allekirjoittaa ja niihin tuli merkata paivays.
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Tarkastuksen kohteina olivat muun muassa lahetyksen sisaltd, LVS-9510 laitteen kun-
to, laitteen tyyppikilpi, kayttdohjeen olemassaolo tietokoneella ohjelmiston asennuksen
jalkeen ja se, etta laite ei ole sijoitettu kirkkaan valaistuksen alapuolelle.

Lopuksi laite kalibroitiin asennustarkastuksen yhteydessa laitteen mukana tulleen kalib-
rointikortin avulla (kuva 14). Kalibrointikorttiin kirjatut prosenttiarvot syotetdaén kalib-

roitaessa laitteen ohjelmistoon ja viivakoodit skannataan laitteella. Laite saataa itsensa

+ 5 %:n tarkkuudella kalibrointikortin arvoista.

CONFORMANCE CALIBRATION STANDARD
ENHANCED TEST CARD

FOR UPC/EAN SYMBOL VERIFIERS
USING 6 ML APERTURES

EAN-13 MASTER GRADE UPC-A MASTER GRADE

o

0123451675900

pecoowmury 8607

conTRAS] Bl 7 CONTRAST __Qkﬁ__l‘_

daciE s I 7 weowanon 842 %
____®fa max 852 2

= ;< ?'

DEFECTS (VOID)
ez

EE ] il )

oo UPCE-fl30d
WAVE LENGTH es0rm
EFF APER 0006in___

Kuva 14. Kalibrointikortti

Validointisuunnitelman lomakkeen tarkastuskohteita asennustarkastuksesta olivat séah-

koliitannéat, CE-merkint&, ohjelmiston nimi ja versio sek& ohjelmiston varmuuskopio.

4.5.5 Toiminnallinen testaus (Operational Qualification)

Toiminnallisella testauksella varmistetaan laitteen ja sen yksittaisten toimintojen toimi-
van suunnitelmien ja vaatimusten mukaisesti. Testauksella tarkistetaan myos laitteen

toiminnan raja-arvot ja mahdolliset aaritapausolosuhteet. [14.]
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LVS-9510:n toiminnallisessa testauksessa kaytiin lapi vaihe vaiheelta valmistajan te-
kemé 75-kohtainen lista tarkastuksia ja myds nama tuli paivata ja allekirjoittaa. Tes-
tauksessa kaytiin l&pi eri viivakoodien verifiointia, tarkastettiin jarjestelma, varmistettiin
ohjedokumentaation siséltoa ja kokeiltiin elektronisen tallenteen ja allekirjoituksen toi-

mivuutta.

Viivakoodien verifiointia varten laitteen mukana tuli testikortteja, joihin on tulostettu 25
eri tyypin seka lineaarisia etta 2D-viivakoodeja. Testikortit verifioitin vuorotellen kah-
teen kertaan ja kokonaisarvosana kirjattiin molemmista testauksista. Kuvassa 15 on
GS1 DataMatrixin testikortti.

Kuva 15. GS1 DataMatrix:n testikortti

Validointisuunnitelman lomakkeen tarkastuskohteita toiminnallisesta testauksesta olivat
tietokoneen ja ohjelman kayttajavaatimukset, laitteen tekem& dokumentaatio, viivakoo-

dien verifioiminen ja raportointi.

4.5.6 Suorituskyvyn testaus (Performance Qualification)

Suorituskyvyn testauksen tavoitteena on varmistaa, ettd laite toimii kokonaisuutena
vaatimusten mukaisesti lopullisessa kayttoymparistossaan. Testauksessa tulee kayttaa
oikean tuotteen materiaaleja tai testimateriaaleja, joiden ominaisuudet ovat vastaavat
kuin oikealla tuotteella. [14.]

LVS-9510:lle ei tehty suorituskyvyn testausta, koska sen kayttd ei ole jatkuvatoimista.
Suorituskyvyn testaus tehdaan yleenséa prosessilaitteille, kuten pakkauslinjalle, joiden
edellytetdadn toimivan riittdvan tehokkaasti.
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4.5.7 Kayttoohje

LVS-9510:lle luotiin kayttdohje raportointiin ja siind ohjeistetaan laitteen peruskayttd
operaattoreille: kuinka viivakoodi verifioidaan ja tulostetaan raportiksi. Operaattoritason
kayttaja ei pysty muokkaamaan asetuksia ohjelmistossa vaan siihen vaaditaan yllapita-
jatason tunnukset, jotka on luotu Inhalaatio-osaston tydnjohtajille ja tekniikan henkilOs-
tolle. Operaattorin tulee ohjelmaan kirjauduttua tarkistaa, ettéd asetusparametrit on saa-
detty oikein, ja kirjata ohjelmaan verifioitavan pakkauserdn erdnumero seka oma ni-
mensa. Erdnumero ja verifioinnin suorittajan tiedot tallentuvat néin raporttiin. Raportti-
pohjat ovat omansa molemmille sek& GS1-verifioitaville- etta 1SO-verifioitaville viiva-
koodeille. Ohjelma ilmoittaa virheen verifioitaessa, jos sité yrittéd& tehda toisen verifioin-
nin kriteereilla. Tyonjohtaja vaihtaa tarvittaessa oikean standardin verifiointiin. Taman

jalkeen voidaan aloittaa verifiointi.

Verifiointi suoritetaan asettamalla verifioitava viivakoodi laitteen lasilevyn keskelle. Lai-
te ottaa kuvan automaattisesti koodista, kun liike kameran kuvaamassa alueessa on
pysahtynyt. Laite verifioi koodin otetusta kuvasta, jonka operaattori tulostaa taméan jal-
keen raportiksi. Raportti tallentuu myods palvelimelle. Raporttiin (liitteet 3 ja 4) tulee ku-

va verifioidusta viivakoodista seka eri parametrien arvosanat.

Paperiraportista yliviivataan vaara vaihtoehto "Pass” tai "Fail” sen mukaan, onko viiva-
koodi hyvaksytty vai hylatty. Operaattori allekirjoittaa tdmén jalkeen raportin ja liittda

sen erapoytakirjan mukaan.
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4.5.8 Ennakkohuolto-ohje

LVS-9510:n ennakkohuolto-ohje suunniteltiin laitevalmistajan kayttbohjeen mukaan ja

kirjattiin Orionin SAP-jarjestelm&én. Ennakkohuollon tarpeesta tulee aina ilmoitus jar-

jestelmén kautta Inhalaatio-osaston tekniikan henkilostolle. Tehtavid ennakkohuoltoja

ovat seuraavat:

Kalibroinnin tarkastus kolmen kuukauden valein
o Kalibroinnin tarkastus suoritetaan kalibrointikortin avulla ja talla varmis-
tetaan laitteen kalibroinnin olevan kunnossa. Tarvittaessa kalibrointi
suoritetaan uudestaan.
Datan tyhjennys yhden vuoden vélein
o Laitteen luomasta datasta otetaan varmuuskopio ja tiedot poistetaan.

Kayttdjatunnusten tarkistus yhden vuoden vélein

o Laitteen kayttajatunnukset kaydaan lapi ja tarpeettomat tunnukset pois-
tetaan.

Kalibrointikortin tilaus kahden vuoden valein

o Kalibrointikortti on voimassa kaksi vuotta, ja uusi kortti tilataan ennen
vanhan kortin paivayksen umpeutumista.

Ledien tarkistus kolmen vuoden valein

o Laitteen ledien kunto tarkastetaan silmamaaraisesti, ja mahdollisen pa-
laneen ledin tilalle tilataan ja vaihdetaan uusi ledi.

45.9 Koulutus

LVS-9510:n valmistajan tekemien asennustarkastus- ja toiminnan testaus -listojen li-

séksi laitteen dokumenteissa on laitteen kayttokoulutuksessa lapikaytava lista eri toi-

menpiteista, joita pidetddn referensseind operaattoreiden koulutuksessa. Kéayty koulu-

tus kirjataan tyontekijan koulutusrekisteriin, ja vain koulutuksen saaneet henkilot saavat

kayttaa laitetta.
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4.5.10 Validointiraportti

Validointisuunnitelman toteutumisen jalkeen laaditaan validointiraportti. Raportissa tu-
lee olla maininta mahdollisista puutteista ja poikkeamista ja sek& niihin liittyvista jatko-
toimenpiteista. Raportista tulee kdyda myds yksiselitteisesti ilmi, onko laite validoinnista
saadun dokumentaation ja tehtyjen testien perusteella hyvaksyttavissa riskiluokituksen
mukaiseen kayttoon. Raportin hyvaksyy osaston nimeama henkild seké QA. [14]

LVS-9510:n validointisuunnitelmalla maaritetyt testaukset ja dokumentaatiot tehtiin

asianmukaisesti ja ne odottavat hyvaksyntaa.

4.6 Luotettavuusarvio

Talla hetkella voimassa olevan SFS-EN ISO 15415 -standardin mukaan 2D-viivakoodin
verifiointia varten symbolin luokittelu tehd&én asettamalla symboli tasolle, joka on koh-
tisuorassa kuvauspaahan ndhden valttyen nain vaaristymiltd. Symbolista tulee ottaa
viisi skannausta ensimmaisen alkaessa 45° kulmasta sen normaaliin asentoon nahden,
ja seuraavaan neljaan skannaukseen lisatdan aina 72°. Symboli skannataan siis 45°,
117°, 189°, 261° ja 333° kulmissa (kuva 16). Kunkin asteluvun asetuksessa sallitaan +
5° poikkeama. [11.]

oG nad

Kuva 16. DataMatrixin normaaliasento ja mittauksen asennot: 45°, 117°, 189°, 261° ja 333°

GS1 2D Barcode Verification Process Implementation Guidelinen mukaan luokittelu
tehddan yhden skannauksen tai usean skannauksen keskiarvon perusteella missa ta-

hansa asennossa [10].

Seka ISO-standardiin ettd GS1:n ohjeistukseen on tulossa muutos. Jatkossa verifiointi
tehddéan yhden skannauksen pohjalta. GS1:n muutos tulee viralliseksi arviolta tammi-
kuussa vuonna 2017 [17] ja ISO-standardin uuden version kasittely on edennyt tarkas-

telun asteelle [18]. Uuden version virallistamisesta ei ole viela tarkempaa ajankohtaa.
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LVS-9510 -laitteella on tarkoitus verifioida 2D-viivakoodit yhden skannauksen mene-
telmalla, ja koska standardien uudet versiot eivét ole viela voimassa, verifioinnin luotet-

tavuudesta tehtiin arvio verraten skannauksia eri asennoissa.

4.6.1 Datan keraaminen

Kerattyd dataa olivat verifioitavien parametrien luokitukset. Datan keraamista varten
tehtiin erillinen raporttipohja (lite 5) Microsoft Word -ohjelmalla hyddyntaen LVS:n oh-
jelmiston raataldidyn raportin ominaisuutta. Raporttipohjaan voidaan tulostaa tarpeelli-
set parametrien arvot laittamalla niitd vastaavat nimet aaltosulkeiden sisaan. Raata-
I6idyn raporttipohjan liittdminen oikeaan ohjelmistokansioon mahdollistaa skannatusta

viivakoodista haluttujen verifioitujen parametrien arvojen tuomisen raporttiin.

Ensin 2D-viivakoodi skannattiin LVS-9510:lla. Laite luokitteli parametrit prosessoidusta
skannauksesta. Taman jalkeen parametrien luokitukset tulostettiin raporttipohjalle, jos-
ta ne kopioitiin Microsoft Excelin taulukkoon. Parametrien luokituksissa oli kirjain- ja
numeroluokitusten liséksi prosenttiarvoja ja mittoja millimetreina. Jokaisen parametrin
arvo taytyi muuttaa sellaiseen muotoon, etta niita pystyi kayttamaan lukuarvoina datan
analysoinnissa. Tata varten taulukkoon nauhoitettiin makro, jolla saatiin muokattua

data lukukelpoiseksi.

Datan kerayksessa kaytettiin 20 testiksi tulostettua GS1 DataMatrixia, joista kustakin
tehtiin skannauksia eri kulmissa. Kahdesta ensimmaisesta koodista kerattiin data sa-
dasta skannauksesta ja 18 seuraavasta kerattiin data 50 skannauksesta. Nain ollen

dataa kertyi yhteensa 1100 skannauksesta.

4.6.2 Datan analysointi

Keratty data analysoitiin MiniTabl17 -tilastolaskentaohjelmistolla. Analysoinnin suoritti
tilastotieteeseen perustuvan laatujohtamisen hallitseva Orionin toimihenkild, koska oh-
jelman kayttamiseen perehtyminen olisi vaatinut syvallistd paneutumista itse ohjelman
kayttoon eika se ollut olennaista tdmén opinnaytetytn kannalta. Keréattya dataa tutkittiin
yhdessa hénen kanssaan ja analysoitavaksi dataksi valittin symbolin kontrasti, Rmax,
Rmin, aksiaalinen epdyhdenmukaisuus ja ruudukon epadyhdenmukaisuus, koska niiden

arvot olivat prosenttimuotoisia.
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4.6.3 Tulokset

Tuloksissa suurin vaihtelu ilmeni symbolin kontrastissa ja Rmin:SS& ja niiden arvot ovat
melkein kaantéen verrannollisia keskenaan. Skannauksen asentojen valilla ei ollut ti-

lastollisesti merkitsevié eroja ja hajonta kulmien valilla oli sama.

Paatelméana analysoinnin tuloksista voidaan todeta, ettd asennon vaikutus verifioinnin
tuloksiin on erittdin vahainen. Viivakoodin laadun arvioimisen kannalta yhdestd skan-
nauksesta verifioiminen antaa tarkemman tuloksen verrattuna viiden skannauksen
keskiarvoon. Yhden skannauksen menetelmélla huonolaatuinen viivakoodi hylataan

todennakoisemmin kuin viiden skannauksen keskiarvon menetelmalla.

LVS-9510:lla ei tarvitse tehdd muutoksia, vaan se verifioi luotettavasti myods yhden

skannauksen menetelmalla.

4.7 Kayttoonotto

LVS-9510:n kayttéonotto tullaan tekemaan samanaikaisesti tulevan pakkauslinjan kayt-
toonoton kanssa vuonna 2017. Kayttéonottoon hyvaksymista varten vaadittavat toi-

menpiteet suoritettiin taméan insindoritydn puitteissa.

5 Yhteenveto

Tassa insindoritydssa perehdyttiin viivakoodien verifiointiin, teknisen laitteen kayttoon-
ottoprosessiin ladketeollisuudessa seka suoritettiin viivakoodien verifiointilaitteen kayt-
tbonottoa varten vaadittavia toimenpiteitd. Perehtyminen viivakoodien verifiointi-
standardeihin antoi hyvan kasityksen siitd, miten laite toimii ja tam& mahdollisti myos

vertailun, etté laite toimii standardien edellyttamalla tavalla.

Insin6oritydn kaytanndn osuus oli padsaéantoisesti toiminnallista. Kayttbonottoa varten
suoritetuissa toimenpiteissd onnistuttiin hyvin ja laite saadaan kayttdon nopeasti tule-

van pakkauslinjan kayttdonoton yhteydessa.
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Insin6oritydn aikana opittiin paljon l&a&keteollisuuden kaytdnnoistd, kuinka se on hyvin
kontrolloitua ja lakiséateistéa ja etta pienenkin laitteen kayttdonottaminen on iso operaa-
tio, jos laitteen kaytto vaikuttaa ladkkeiden tai niiden pakkausten laatuun.
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ISO-verifioinnin raportti

Liite 3
1(1)

V1.0 /RL

Verification Report ISO/IEC 15415/15416

LVS-9510 Equipment: 2|54

Measurement Information:

Overall Grade:

3.8/10/660 (A)

o 22-marras-2016 09:54 local; 22-
asti D e, 3 3
Halch i Dated lime marras-2016 07:54 GMT
i rikulauk (Riku Lo L
User account Laukicanen) Application standard 1S0.doc
Operator Riku Laukkanen Last calibration o
Measurement Results:
4 (A) 86%
Symbology EAN-13 Contrast 4.0(A) 86%
Decoded text 7046260944527 Modulation 4.0(A) R5%
Edge determ PASS Decodability 3.8(A) 65%
Min reflect PASS Defects 4.0(A) 4%
Minimun EC PASS Blemish 4.0(A) 0%

Decode PASS 285
Quiet zone PASS
Result:
PASS / FAIL
Date: Signature:



GS1-verifioinnin raportti

Verification Report GS1

LVS-9510 Equipment:

Measurement Information:

Bl

Overall Grade:

Liite 4
1(2)

V1.0/RL

3.6/08/660 (A)

Batch

Testi 1

Date & time

22-marras-2016 09:45 local; 22-
marras-2016 07:45 GMT

User account

rikulauk (Riku

Laukkanen)

Application standard

GSl.doc

Operator

Riku Laukkanen

Last calibration

GS1 Verification:

Symbology

(S1 Data Matrix

Decoded text

010501267490209717190800101747233

Decode

PASS

Measurement Results:

Contrast 3.6(A) 2% Left quiet zone 4.0(A)

Modulation 4.0(A) Bottom quiet zone 4.0(A)

Axial nonuniformity 4.0(A) 5% Clock lr?ck 4.0(A)

regularity

Grid nonuniformity 4.0(A)22% Clock track damage 4.0(A)

Unused EC 4.0(A) 100% Solid fixed pattern 4.0(A)
Fixed pattern S Overall clock track goR

damage - and solid area -

Left of L finder 4.0(A) Average grade 4.0(A)

Bottom of L finder 4.0(A)
Result: Date: Signature:

PASS /FAIL




R&ataloity raporttipohja

{L1 Angle}

{Contrast}

{Rmax}

{Rmin}

{Axial Nonuniformity}

{Grid Nonuniformity}
{Unused EC}

{Modulation}

{Fixed Pattern Damage}

{L1 (Left of L finder)}

{L2 (Bottom of L finder)}
{QZL1 (Left quiet zone)}
{QZL2 (Bottom quiet zone)}
{CTR (Clock Track Regularity)}
{CTD (Clock Track Damage)}
{SFP (Solid Fixed Pattern)}
{OCTASA (Overall Clock Track and Solid Area)}
{TR (Transition Ratio)}

{Cell Size}

{Cell Height}

{Cell Width}

{X Print Growth}

{Y Print Growth}

{Total CW}

{Data CW}

{Corrections}

{Size}

{Decode}

{Overall Grade}

Liite 5
1(2)



