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Opinnaytety0 toteutettiin koosteopinnaytetytna, jota kokeiltiin tietotekniikan kou-
lutusohjelmassa vuodesta 2014 alkaen. Opinnaytetydn ensimmaisen osan ai-
heena oli tutustua laakinnallisten laitteiden tuotevastuuprosessiin. Taman lisaksi
tydssa kaytiin lapi, mita tuotteen eri kehitysvaiheessa vaaditaan ja mita eri vai-
heita tuote kay lapi, ennen kuin se voidaan hyvéksytysti tuoda markkinoille 1&a&-
kinnéllisena laitteena. Laissa maaritellaan ladkinnallisille laitteille tarkat vaatimuk-
set, jotka sen tulee tayttdd. Tyon tarkoitus oli selvittdd, kuinka vaativa prosessi
ladkinnallisen laitteen tuotekehitys on ja mita vaatii saada tuotteelle CE-merkintéa.

Ensimmaisen osan tarkoitus oli kerata teoreettinen tietopaketti jostain itsea kiin-
nostavasta aiheesta. Tydssa kaydaan lapi tuotekehitysprosessin vaiheita saata-
villa olevien |ahteiden pohjalta ja selvitetdan tuotekehityksen regulatiivisen polun
kulku. Ensimmaisen osan kirjoittaminen oli mielenkiintoista ja se opetti paljon tuo-
tekehitysprosessista. Aiheen laajuus yllatti seké se, miten valtavasti huomioitavia
seikkoja on. Tyon jalkeen ymmartaa paremmin, mita vaatii saada laite markki-
noille. Aihe tuntui hyvalta sita valittaessani ja sen tekeminen innosti minua viela
enemman suuntaamaan tydhaaveeni tuotekehityksen pariin.

Opinnaytetyon yhdistetyn toisen ja kolmannen osan aiheena oli kasitella tuotetie-
don hallintajarjestelmén merkitysta yritykselle ja sen rakentamista toimintaa tu-
kevaksi jarjestelméksi. Tyo toteutettiin Optomed Oy:n tarjoaman yritysprojektin
aiheesta. Yritys oli rakentamassa toimintaa tukevaa tuotetiedon hallintajarjestel-
maa. Toinen ja kolmas osa keskittyy tuotetietoon ja sen hallintajarjestelman vii-
meistelyyn ennen kayttoonottoa, seka esittaa kaytannon esimerkkeja siita, millai-
sia erilaisia vaiheita jarjestelmén valmistelussa voi olla.

Tyo6ssa saatiin kaytannon kokemusta siitd, millaisia erilaisia vaiheita jarjestelman
valmistelussa voi olla. Ty antoi laajan kuvan siitd, mita jarjestelman valmistelu
ja kayttoonotto vaatii. Jarjestelman valmistelu sitoo yritykselta paljon resursseja
ja tyodtunteja, mutta se tulee helpottamaan ja nopeuttamaan tiedon saantia ja ha-
kua. Sama tieto on myads yrityksen tyontekijdiden saatavissa, mika vahentaa vaa-
rinkasityksia ja vaaran tiedon aiheuttamia virheita.

Asiasanat: laakintalaitteet, tuotevastuu, tuotekehitys, PDM, tuotetiedot
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The thesis was carried out in three parts, which was tested in Information Tech-
nology degree program starting from 2014. The subject of the first part of thesis
was to explored the product liability processes for medical devices. Thesis will
also took place on the various development stages of the requirements of the
product and what the different staged product goes through before it can suc-
cessfully bring to market. The law defines strict requirements for medical devices,
which it must fulfill. Purpose of the study was to found out how demanding is the
process of medical devices product development and what requires to obtain the
CE marking to the product.

The purpose of the first part was to gather theoretical information package for any
interesting topic. Writing the first part it was interesting and it taught a lot of prod-
uct-development process. After the job better understand what you require to get
the product on the market. Select to this subject feels good and doing it inspired
me even more to work in the direction of the pair of product development.

The subject of the combined second and third part of the thesis was to deal with
the importance of product data management system to the company and its op-
erations to support the construction of a system. The thesis carried out on the
project, which offered Optomed Ltd. The company had been building a product
data management system. The second and the third part focuses on product
knowledge and management system finishing before the introduction.

The work gave practical experience of what kinds of steps in the preparation of
the system can be. The study gave a broad picture of what the preparation and
implementation of the system requires. Preparing the system binds the company
a lot of resources and man-hours, but it will be facilitate and speed up the access
and retrieval of information. The same information is also available on the com-
pany's employees, which reduces misunderstandings and errors due to incorrect
information.
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1 JOHDANTO

Opinnaytetyo toteutettiin koosteopinnaytetyona, jota kokeiltiin Informaatiotekno-
logian koulutusohjelmassa vuodesta 2014 alkaen. Koosteopinnaytety0 tarkoittaa
normaalin opinnaytetyon jakamista osiin. Ensimmainen osa tehtiin koulutusohjel-
man toisen vuoden kevaalla 2014 ja yhdistetty toinen ja kolmas osa tehtiin ke-
vaalla 2015. Koosteopinnaytety6 oli mahdollisuus tehda joko kolmessa tai kah-

dessa osassa.

Kokeilu oli pelkastaan positiivinen ja sen joustava toteutus antoi opiskelijalle
enemman mahdollisuuksia vaikuttaa opinnaytetydn edistymiseen. Aiheen valinta
ei ollut niin vaikeaa, koska osien ei tarvinnut olla samasta aihepiiristd. Koos-
teopinnaytety6 mahdollisti sen, etta opiskelija voi syventya moneen aiheeseen ja
saa nain paljon kattavamman tietopaketin itsed kiinnostavista aiheista. Jousta-
vuus aiheen valinnassa takasi myds sen, ettd jokaiseen lyhyeen osaan riitti tar-
peeksi saatavissa olevaa tietoa. Tiedon riittavyys teki kirjoitusprosessista miellyt-

tavan toteuttaa.

Osissa tehty tyo oli myods miellyttava toteuttaa ja, koska se aloitettiin jo hyvissa
ajoin, valmistuminen ei jaanyt kiinni opinnaytetyosta. Jatkossa olisi hyva, jos opis-
kelijalle voisi tarjota koosteopinnaytetyon vaihtoehtoa normaalin opinnaytetyon
ohella. Toinen vaihtoehto sopii toiselle paremmin ja néin jokainen saisi valita miel-

lyttavamman, itselle sopivamman vaihtoehdon.



2 OPINNAYTETYON OSAN 1 AIHE, TAVOITE JA TULOKSET

Opinnaytetyon ensimmaisen osan (liite 1) aiheena oli tutustua laékinnallisten lait-
teiden tuotevastuuprosessiin. Taman lisaksi tydssa kaytiin [api, mita tuotteen eri
kehitysvaiheessa vaaditaan ja mita eri vaiheita tuote kay lapi, ennen kuin se voi-
daan hyvaksytysti tuoda markkinoille laakinnallisena laitteena. Laissa maaritel-
laan ladkinnallisille laitteille tarkat vaatimukset, jotka sen tulee tayttaa. Tyon tar-
koitus oli selvittéaa, kuinka vaativa prosessi ladkinnallisen laitteen tuotekehitys on
ja mité vaatii saada tuotteelle CE-merkinta. Kirjoitustyo vaati syvallisen perehty-
misen aiheeseen ja monipuoliset lahteet ennen kuin aiheesta pystyi kirjoittamaan

tarpeeksi kattavasti.

Laakinnallisia laitteita kehitetddn koko ajan ihmisten muuttuviin tarpeisiin. Ikara-
kenteen muutokset ovat osasyy laaketieteen kehitykseen ja uusien tuotteiden
syntymiseen. Tuotekehitys ja tuotevastuu ovat lasna laakinnallisen laitteen elin-
kaaren jokaisessa vaiheessa. Tyon tavoitteena oli tutkia ja selvittaa tuotekehitys-
prosessin kulkua ja saada tiedon perusteella itselle kuva prosessin kulusta. Ta-
voitteena oli myds selvittaa tulevia tyopaikkoja mielessa pitden, mita tuotekehi-

tysprojekti sisaltaa.

Ensimmaisen osan aiheen valinta oli selkea, koska aihe oli kiinnostava, ja se
my0Os opetti paljon tuotekehitysprosessista. Prosessin laajuus yllatti seka se, mi-
ten valtavasti huomioitavia seikkoja on. Tyon tekemisen jalkeen ymmartaa pa-
remmin, mitd vaatii saada laite markkinoille ja miten paljon pelkka lainsaadanto
ja asetukset rajoittavat ja seuraavat koko tuotteen elinkaaren ajan. Aihe oli mie-

lenkiintoinen ja se antaa hyvan tietopohjan tydelamaan siirtymista varten.



3 OPINNAYTEYTON OSAN 2 + 3 AIHE, TAVOITE JA TULOKSET

Opinnaytetyon yhdistetyn toisen ja kolmannen osan (liite 2) aiheena oli kasitella
tuotetiedon hallintajarjestelman merkitysta yritykselle ja sen rakentamista toimin-
taa tukevaksi jarjestelméksi. Tyo toteutettiin Optomed Oy:n tarjoaman yrityspro-
jektin aiheesta. Yritys oli rakentamassa toimintaa tukevaa tuotetiedon hallintajar-
jestelmaa, johon kirjataan yrityksen tuotteissa kaytettavista nimikkeista perustie-
toja, kuten valmistaja, RoHS-vaatimustenmukaisuus ja hinta. Nimikkeille voidaan
linkittda osien tai kokoonpanojen piirustuksia tai muuta dokumentaatiota.

Tybssa keskityttiin tuotetietoon ja sen hallintajarjestelman viimeistelyyn ennen
kayttoonottoa, seka tutustuttiin tuotetiedon hallinnan teoriaan. Toteutusosissa
esiteltiin kaytannon esimerkkeja siitd, millaisia erilaisia vaiheita jarjestelméan val-
mistelussa voi olla. Jarjestelmé& vaatii suuren tyopanostuksen osakseen, mutta

tuo yritykselle lisdarvoa ja uusia mahdollisuuksia tiedonhallintaan.

Optomed Oy on suomalainen yritys, joka on perustettu vuonna 2004. Yritys on
erikoistunut silméan kuvantamislaitteiden valmistamiseen ja niiden kehittamiseen.
Yrityksen paatuote on Smartscope PRO -kamera, joka on markkinoiden pienin

silman kuvantamiskamera.

Ty6 antoi hyvan kuvan siitd, mita jarjestelman valmistelu ja kayttéonotto vaatii.
Jarjestelman kayttéonotto ei ole nopea prosessi, silla valmistelu sitoo yritykselta
paljon resursseja ja tydtunteja. Loppujen lopuksi toimivasta jarjestelmésta on pal-
jon hyétya yrityksen toiminnan sujuvoittamisessa. Jarjestelma helpottaa ja no-
peuttaa tiedon saantia ja hakua. Lisdksi sama tieto on yrityksen tydntekijdiden

saatavissa, mika vahentaa vaarinkasityksia ja vaaran tiedon aiheuttamia virheita.



4 YHTEENVETO

Opinnaytetydn ensimmaisen osan kirjoittaminen antoi paljon tietoa hyvinvointi-
teknologian alasta ja sen monimutkaisista kaytanteista. Teoreettisen tyén merki-
tys korostuu niin kursseilla kuin my6hemmassa tybelamassakin. Ensimmaisen
osan merkitys korostui jo ensimmaisessa yritysprojektissa, koska Optomed val-
mistaa silmapohjan kuvauslaitteita, jotka vaativat samanlaisen prosessin markki-
noille viemisessa. Aiheeseen tutustumisesta oli siis heti hyotya ja ymmarsi mita

CE-merkinnan saaminen on vaatinut.

Aihe ensimmaiseen osaan lahti omasta kiinnostuksesta aiheeseen ja halusta tut-
kia, mita vaatii saada laakinnallinen laite markkinoille. Aiheeseen perehtyminen
helpotti ymmartamaan hyvinvointiteknologian alan kiemuroita ja antoi hyvan poh-
jan tulevaisuudessa tydelamaan siirtymiselle. Opinnaytetydn ensimmaisen osan
kirjoittaminen oli mielenkiintoista ja siind oppi paljon tuotekehitysprosessista. Pro-
sessin laajuus ja monimutkaisuus yllatti seka se, miten valtavasti alalla on huo-
mioitavia seikkoja. Aiheeseen syvéllisempi perehtyminen opinnaytetyon kautta
antoi laajan kuvan siitd, mita vaatii saada laite markkinoille ja miten paljon pelkka
lainsdadanto ja asetukset rajoittavat ja seuraavat koko tuotteen elinkaaren ajan.
Aihe tuntui hyvalta sita valittaessani ja sen tekeminen innosti minua viela enem-

man suuntaamaan tyohaaveeni tuotekehityksen pariin.

Jalkimmainen osa on yhdistetty toinen ja kolmas osa opinnaytetyosta. Tyon aihe
tuli samaan aikaan menossa olevasta yrityslahtdisesta projektista Optomed
Oy:lle. Projektin aihe oli tuotetiedonhallinta, ja téasta saatiin rajattua aihe opinnay-

tetydlle.

Tyo6ssa tutustuttiin tuotetiedon hallinnan teoriaan ja toteutusosiossa saatiin kay-
tdnnon kokemusta siitd, millaisia erilaisia vaiheita jarjestelmén valmistelussa voi
olla. Jarjestelma vaatii suuren tydpanostuksen osakseen, mutta tuo yritykselle
lisdarvoa ja uusia mahdollisuuksia tiedonhallintaan. Jarjestelméan merkitys yrityk-
selle on suuri ja se helpottaa ja nopeuttaa tiedon saantia ja hakua. Toteutusosion

RoHS-todistusten lisdéaminen ja linkitys olivat tydn nakyvia tuloksia. Tietojen tay-



dentdminen jarjestelman toimivuuden kannalta osoittautui hyvin tarkeaksi. Tieto-
jen taydentamisen tarkeys korostuu esimerkiksi, kun yritys esittelee tuotteitaan
tai sen osia asiakkailleen tai joutuu etsimééan jonkun tietyn osan tietoja. Kaikki on
helposti saatavilla yhdesta paikasta, mik& nopeuttaa tiedonhakua. Tuloksiin vai-
kuttavia tekijoita oli esimerkiksi RoHS-todistusten kohdalla se, etta todistuksia ei

ollut saatavilla valmistajien sivuilta.

Yhdistetyn toisen ja kolmannen osan tyéstdminen antoi paljon uusia kokemuksia
ja arvokasta kokemusta tydelamasta. Tyon toteutus tydelamassa toi paljon koke-
musta ja laajan kuvan siita, mita jarjestelman valmistelu ja kayttoonotto vaatii.
Pelkk&an teoriatietoon perustuva tyo ei olisi hyddyttanyt tulevaisuudessa, mutta
yhteistydssa yrityksen kanssa, tyon sisaltd syventyi ja lopputulos on myos itsea
hyodyttava. Kirjoitustydn aikana tuli paljon uutta tietoa ja samaan aikaan me-
nossa oleva projekti helpotti aiheeseen syventymista. Tydelamalahtoisyys teki
tyosta mielenkiintoisen ja parin kuukauden aikana siita sai paljon irti. Tyon tuoma

kokemus ja uusi tieto tulevat olemaan hyddyllisia tulevassa tydpaikassa.
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1 JOHDANTO

Laakinnallisia laitteita kehitetd&n kokoajan ihmisten muuttuviin tarpeisiin. Ikara-
kenteen muutokset ovat osasyy laaketieteen kehitykseen ja uusien tuotteiden
syntymiseen. Tuotekehitys ja tuotevastuu ovat lasna ladkinnallisen laitteen elin-

kaaren jokaisessa vaiheessa.

Opinnaytetydn ensimmaisen osan aiheena on tutustua laékinnallisten laitteiden
tuotevastuuprosessiin. Taman lisdksi kaydaan lapi mita tuotteen eri kehitysvai-
heessa vaaditaan ja mité eri vaiheita tuote kay lapi ennen kuin se voidaan hy-
vaksytysti tuoda markkinoille ladkinnallisena laitteena. Laissa maaritellaan laa-
kinnallisille laitteille tarkat vaatimukset, jotka sen tulee tayttaa. Tyon tarkoitus on
selvittdd, kuinka vaativa prosessi laakinnallisen laitteen tuotekehitys on ja mita

vaatii saada tuotteelle CE-merkinta.

Tyon tavoitteena oli tutkia ja selvittda tuotekehitysprosessin kulkua ja saada tie-
don perusteella itselle kuva prosessin kulusta. Tavoitteena oli myos selvittaa tu-
levia tydpaikkoja mielessa pitaen, mité tuotekehitysprojekti sisaltaa.



2 LAINSAADANTO

Terveydenhuollon laitteille ja valineille on sd&detty niitd koskeva laki. Lakia so-
velletaan laakinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden suunnitteluun, valmistukseen
ja kokoamiseen seka niiden lisalaitteisiin. Laki on myds sovellettavissa, kun lait-
teita saatetaan markkinoille ja ne steriloidaan, kayttdonotetaan, asennetaan,
huolletaan ja markkinoidaan. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
629/2010, 2. 8.)

Laakinnallisia laitteita ja tarvikkeita saadellaan EU:n direktiiveilla ja niihin suo-
raan vaikuttavat direktiivit ovat AIMD-, MD- ja IVD-direktiivit. Naita kasitellaan
luvussa 2.1. Jokaisen tuotteen kohdalla on kuitenkin syyta huomioida, etté tuot-
teen kayttotarkoituksen ja méaarittelyjen mukaan siihen voi liittyd myos useita
muita direktiiveja ja lainsaadantsja. Naita kasitellaan luvussa 2.2. (Stahlberg
2015, 2.5.1.)

EU-direktiivien taytantoonpano vaatii EU:n jasenvaltioiden kansallisilta lainsaa-
tajilta hyvaksyntaa. Direktiivien transponointi eli muuttaminen kansalliseksi lain-
saadannoksi taytyy tapahtua EU:n asettamaan maaraaikaan mennessa. Tay-
tantoonpanon oikeasisaltoisyys tarkoittaa, ettd jokaisen jasenvaltion tulee saa-
taa lakiaan niin, ettd EU:n asettama tavoite toteutuu. TAma tarkoittaa, etté ja-
senvaltiokohtaisen lain tulee olla linjassa direktiivin kanssa eika ristiriitoja saa
iimeta. Kaytanndssa jasenvaltioiden lait voivat olla erilaisia kuin direktiiveissa
annetut lait, ja ongelmatilanteita voidaan selvittaa esimerkiksi alan etujarjestdjen

avustuksella jopa EU:n tuomioistuimeen asti. (Stahlberg 2015, 2.5.2.)
2.1 AIMD-, MD- ja IVD-direktiivien m&éaritelmét

Kaikkien direktiivien laitteille on omat maarityksensa. AIMD eli aktiivinen implan-
toitava laite tarkoittaa aktiivista laakinnallista laitetta, jotka on tarkoitettu osittain
tai kokonaan vietavaksi ihnmiskehoon ja jatettavaksi paikoilleen toimenpiteen jal-
keen. Samaan direktiiviin kuuluvalla aktiivisella laakinnallisella laitteella tarkoite-

taan myds laakinnallisté laitetta, joka toimii sahkoisella energianlahteella tai
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muulla energianlahteella kuin ihmisen aikaansaamalla voimalla tai painovoi-
malla. (Stahlberg 2015, 2.13.1.)

MD:lla eli ladkinnallisella laitteella tarkoitetaan kaikkia valineita, laitteistoja, oh-
jelmistoja tai muita tarvikkeita, joita kaytetaan sairauksien diagnosointiin, tark-
kailuun, ehkaisemiseen ja hoitoon, vamman tai vajavuuden diagnosointiin ja
hoitoon tai lievitykseen, anatomian tai ihnmisen fysiologisten toimintojen tutkimi-
seen, muunteluun tai korvaamiseen ja hedelmoityksen saatelyyn. Maaritelmaan
kuuluu myos, etta jos naita paaasiallisia aiottuja vaikutuksia ei ihmiskehossa
saavuteta laakinnallisin keinoin, voidaan niiden toimintaa edistaa edella maini-
tuilla keinoilla. (Stahlberg 2015, 2.13.2.)

IVD:lla eli In vitro -diagnostiikan [&a&kinnalliselld laitteella tarkoitetaan laitetta,
joka on reagenssi eli kemiallisen reaktion osa- tai lopputuote, kalibraattori, inst-
rumentti, laite, testipakkaus, laitteisto tai jarjestelma ja joka on tarkoitettu kaytet-
tavaksi naytteiden tutkimisessa. Paaasiallinen tarkoitus laitteelle on saada tietoa
fysiologisesta ja patologisesta tilasta, epadmuodostumista, yhteensopivuudesta
ja hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi. Yksinkertaisin In vitro -diagnostiikka on
otetusta naytteesta tehtavat tutkimukset. IVD-laite lukeutuu maaritelméan mu-
kaan myds ladkinnallisiin laitteisiin, vaikka sita ei sovelleta MD- tai AIMD-direk-
tiiveissa. ( Stahlberg 2015, 2.13.3.)

2.2 Muut laakinnallisia laitteita koskevat direktiivit

Direktiiveja noudatettaessa on hyva ymmartaa, etta laakinnallisiin laitteisiin ja
tarvikkeisiin voi liittyd myods muita direktiiveja riippuen laitteen ominaisuuksista.
Maaritellyt ominaisuuden voivat liittya olennaisesti johonkin toiseen lainsaadan-
toon. Ladkinnallisia laitteita koskevat muut direktiivit voivat ovat esimerkiksi seu-
raavat:( Stahlberg 2015, 2.6.3.)

a. Sahkomagneettisen yhteensopivuuden direktiivi 2004/108/EY, joka kos-
kee séhko- ja elektroniikkalaitteita, jarjestelmia ja asennuksia.
b. Matalajannitelaitteiden CE-merkintda koskeva direktiivi 2006/95/EY, jota
noudatetaan matalajannitteisten sahkélaitteiden kohdalla.
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c. Konedirektiivid 2006/42/EY sovelletaan koneisiin, nostoapuvalineisiin,
ketjuihin, koysiin, voihin, turvakomponentteihin, vaihdettaviin laitteisiin,
nivelakseleihin ja puolivalmisteisiin. Koneeksi méaaritellaén osien tai kom-
ponenttien sellaista yhdistelm&a, joka on tarkoitettu kaytettavaksi muulla
kuin ihmis- tai eldinvoimalla toimivalla voimansiirtojarjestelmalla ja siina
on ainakin yksi liikkuva komponentti jotain erityistoimintoa varten. (Kone-
direktiivi 2006/42/EY.) Tallaisia ominaisuuksia sisaltavan ladkinnallisen
laitteen tapauksessa taytyy huomioida myo6s konedirektiivi.

d. Vereen ja verituotteisiin liittyvia direktiiveja on useita kuten esimerkiksi
2000/70/EC, 2004/33/EC ja 2005/62/EC.

e. lhmiskudoksiin liittyva direktiivi 2004/23/EC.

f. Elaimista saataviin sivutuotteisiin liittyvat Euroopan Unionin lainsaadan-
not 1069/2009, 1774/2002, 853/2004/EC ja direktiivi 86/609/EEC.

g. Vaaratilannehallintaan liittyva lainsaadanté 765/2008/EC. (Stahlberg
2015, 2.6.3.)

2.3 Laakinnallisten laitteiden standardit

Laakinnallisiin laitteisiin liittyy valtavasti standardeja ja useat naistéa voivat olla
valmistajalle hyodyllisia seka taloudellisesti, etta auttaa paasemaan nopeammin
markkinoille. Muutamat kyseisista standardeista ovat erikoisasemassa, koska
niitd seuraamalla varmistetaan vaatimustenmukaisuuden toteutuminen hyvin
yksityiskohtaisesti. Euroopan Unionin hyvaksymia laakinnallisten laitteiden stan-
dardeja kutsutaan yhdenmukaistetuiksi. Nama standardit tunnistetaan etuliit-
teestd "EN” ja niiden sisaltamasta Z-liitteesta. (Stahlberg 2015, 2.8.1.)

Laakinnallisten laitteiden yhdenmukaistetut standardit [6ytyvat EU:n sivustolta ja
EU:n virallisesta lehdesta (http://publications.europa.eu/en/web/about-us/who-

we-are). Valmistajan taytyy varmistaa, etta kaikki laakinnallisille laitteille tarpeel-
liset standardit on kaytossa. Valmistajan taytyy yllapitdd omaa listaa tarkeim-
mista standardeista, ja ne on myds hankittava ja otettava kayttoon. (Stahlberg
2015, 2.8.4.)


http://publications.europa.eu/en/web/about-us/who-we-are
http://publications.europa.eu/en/web/about-us/who-we-are

EU:n maarittelemat asetukset, direktiivit ja paatokset seka naihin nojaavat kan-

salliset sdadokset sisaltavat ainoastaan tuotteita koskevat olennaiset vaatimuk-
set ja asiat, joilla varmistetaan tuotteen turvallisuus, ympéaristéturvallisuus ja vai-
kuttavuus. Yleensa direktiivit kuten myods AIMD-, MD- ja IVD-direktiivit on kirjoi-

tettu naiden kolmen lahestymistavan mukaisesti. Tasta johtuen direktiivit ovat

yleisluontoisia ja periaatteellisia. (Stahlberg 2015, 2.8.3.)

Laakinnallisia laitteita koskevat direktiivit eivat kehota seuraamaan standardeja.
Valmistajan taytyy osoittaa standardeja seuraamalla, etta tuote tayttaa kaikki
sita koskevat olennaiset vaatimukset. Koska ilman standardeihin viittaamista on
lahes mahdotonta todistaa vaatimusten tayttyminen, kaytdnnéssa vain standar-
dien mukaan valmistetut tuotteen voidaan hyvaksya kansainvalisille markki-
noille. (Stahlberg 2015, 2.8.3.)

EU:n sivuilla luetteloidaan laakinnallisia laitteita koskevat EU:n yhdenmukaiste-
tut standardit, jotka ovat AIMD-laitteita koskevat standardit, MD-laitteita koske-
vat standardit ja IVD-laitteita koskevat standardit. Kokonaisuuksien hahmottami-
sen ja valmistajan valintojen helpottamiseksi luettelot ovat kayttokelpoisia. On
kuitenkin syyta aina tarkistaa standardit EU:n sivuilta ennen lopullisia valintoja.
(Active implantable medical devices 2015; Medical devices, 2015; In vitro diag-
nostic medical devices, 2015.) (Stahlberg 2015, 2.8.4.)



3 LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Vaatimuksena laitteelle on, etta sen tulee tayttaa sita koskevissa direktiiveissa
olevat vaatimukset. Laakinnallinen laite tayttaa sille asetetut vaatimukset, kun
se on suunniteltu, varustettu ja valmistettu standardien mukaisesti. Laitteen
kayttotarkoitus tulee olla sopiva ja sen tulee saavuttaa sille suunniteltu toimi-
vuus ja suorituskyky. Asianmukainen kayttd ei saa vaarantaa sita kayttavien tai
potilaiden terveytta tai turvallisuutta. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista 629/2010. 6. 8.)

3.1 Laitteen saattaminen markkinoille ja kayttd6notto

Markkinoille saattaminen ja kayttdonotto sekoitetaan helposti. Suomen lainsaa-
dannossa kayttbonotolla tarkoitetaan sita, etta laékinnéllinen laite on saatavilla
ja valmis ensimmaista kayttokertaa varten EU:n alueella. Markkinoille saattami-
sella taas tarkoitetaan laakinnallisen laitteen kayttoon saattamista maksua vas-
taan tai jakelemista EU:n alueella. Markkinoille saattaminen ei siis tarkoita lait-
teen kayttamista. Jotta laite voidaan saattaa markkinoille, valmistajan tai edus-
tajan tulee varmistaa, etta kayttotarkoitus on sille asetettujen direktiivien mukai-
nen ja muut ladkinnéalliseen laitteeseen liittyvat saadokset on huomioitu. Taytyy
varmistaa, etta laitteen luokitus on tehty oikein ja laitteeseen kohdistuvat vaati-
mukset on huomioitu ja taytetty. Laitetta koskevat vaadittavat asiakirjat tulee
olla olemassa ja saatavilla. IImoitetun laitoksen on taytynyt antaa hyvaksynta ja
laitteella tulee olla CE-merkintd. Vaatimustenmukaisuusvakuutus on myaos tar-
ked allekirjoittaa ja laitteesta tulee tehda tuoterekisteri-ilmoitus Suomessa.
(Stahlberg 2015, 2.11.)

Euroopan alueella toimivalla valmistajalla tai valtuutetulla edustajalla on oikeus
saattaa laaketieteellinen laite markkinoille, kun laite tayttaa sille laissa maaratyt
vaatimukset. Markkinoille saattamisen jalkeen laitteen otetaan kayttdon vasta,
kun se tayttaa laissa asetetut vaatimukset. Laite tulee my6s asianmukaisesti toi-
mittaa, asentaa ja huoltaa ennen kayttéonottoa. (Laki terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista 629/2010. 8. §.)



3.2 CE-merkinta

Valviran maarayksessa 2/2011 on tarkemmat saadokset CE-merkinnan kay-
tosta laakinnallisessa laitteessa. Maarays koskee laitteen valmistajaa ja edusta-
jaa tai toiminnanharijoittajia. CE-merkinnalla osoitetaan, etta laakinnallinen laite
tayttaa sitd koskevien direktiivien ja muiden mahdollisten direktiivien ja lainsaa-
dantdjen vaatimukset. Jos CE-merkinta on myonnetty vaarin perustein tai se
puuttuu kokonaan, Valviralla on oikeus kieltda laakinnallisen laitteen tuotanto,
myynti ja jakelu. (Stahlberg 2015, 2.21.1.)

CE-merkinta siis osoittaa, etta ladkinnallinen laite tayttaa lain mukaisen vaati-
mukset ja on valmis markkinoille saattamiseksi. Saatettaessa laite markkinoille
se tulee varustella CE-merkinnalla oikein perustein. Kyseisella merkilla varus-
tettu laite voidaan saattaa markkinoille koko Euroopan alueella. (Laki terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010. 9. 8.)

CE-merkinnan myontamiselle on poikkeuksia. Sité ei voida myodntaa yksilolli-
seen kayttoon tarkoitetulle laitteelle, toimenpidepakkaukselle, jarjestelmalle tai
suorituskyvyn arviointi -laitteelle. Myoskaan sterilointilaitteeseen tai -valinee-
seen ei saa kiinnittd& CE-merkintda. Moneen lainsaddannon soveltamisalaan
kuuluvan laitteen kohdalla tulee varmistaa, etté laite tayttdd ndma muutkin

saannokset. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010. 9. 8.)

CE-merkinnan merkitysta tulee kunnioittaa ja sen on oltava asianmukainen. Se
pitaa kiinnittdéd nakyvalle paikalle, pysyvalla ja helposti luettavalla tavalla. Mikali
merkinta epaonnistuu esimerkiksi laitteen ollessa liian pieni, tulee CE-merkinta
olla kayttdohjeessa. IVD-tuotteessa CE-merkinta on oltava my6és myyntipak-
kauksessa ja kayttbohjeessa. Muiden tuotteiden kohdalla CE-merkinta on tarvit-
taessa myos myyntipakkauksessa, jos pakkaus peittaa laitteessa olevan CE-
merkinnan. Merkinnélle on olemassa myds kokovaatimuksia. Kuvassa 1 nah-
daan, ettd pienennyksen ja suurennuksen tulee tapahtua samassa mittasuh-
teessa alkuperaiseen ja kirjainten on oltava samankorkuisia ja vahintddn 5 mm
korkeita. (Stahlberg 2015, 2.21.2.)
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KUVA 1. CE-merkinta (CE-merkinta. 2013)
3.3 Tuotevastuun valvonta

Sosiaalialan ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviran tehtava on valvoa
la&ketieteellisten laitteiden turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta sek& niiden
asianmukaista kayttoa. Sdadetyn valvonnan toteuttamiseksi Valvira yllapitaa
vaaratilannerekisterid. Sinne ilmoitusvelvollisilta tulleita vaaratilanneilmoituksia
on arvioitava ja ryhdyttava niiden vaatimiin toimiin. Tulevista ja toteutetuista toi-
menpiteista on valittbmasti ilmoitettava Euroopan komissiolle sekd Euroopan
alueen jasenvaltioille. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010.
38.8)

Sosiaalialan ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehda tarkastuk-
sia ilmoittamatta. Tarkastuksen yhteydessa on naytettava kaikki pyydetyt asia-
kirjat. Tarkastajan pyynnosta valmistajan on annettava jaljennokset pyydetyista
asiakirjoista ja tarkastajalla on my6s oikeus ottaa tarvittavia valokuvia tarkastuk-
sen aikana. Valvonnan suorittajan on laadittava tarkastuksesta poytékirja, joka

toimitetaan asianomaiselle. Tarkastuksessa havaittujen puutteiden korjaa-
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miseksi voidaan antaa maarayksia. Maaraysten johdosta on viipymatta ryhdyt-
tava maarayksen vaatimiin toimenpiteisiin. (Laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista 629/2010. 39. §.)

3.4 Vaaratilanneilmoitukset

Post-market surveillance eli PMS on laaja ja monialainen kasite, jolla pyritaan
varmistamaan potilasturvallisuus tuotekehityksen eli regulatiivisen polun jal-
keen. PMS sisaltaa vaaratilanneilmoitukset, jotka ovat erittain tarkeité tuotteen
turvallisuuden yllapidossa. Jarkevien vaaratilanneilmoituksien tekoa ja niihin liit-
tyvia toimenpiteita voidaan pitéaa valmistajan tarkeimpana velvollisuutena mark-
kinoille saattamisen jalkeen. (Stahlberg 2015, 2.23.1.)

Laakinnallisten laitteiden valmistajat ja edustajat, joiden laitteita on saatavilla
Suomen markkinoilla, ovat velvoitettuja tekemé&én vaaratilanneilmoituksen Val-
viraan tai muiden maiden viranomaisille. Toiminnanharjoittajien on velvollisuus
iimoittaa vaaratilanteista itse Valviralle seka myo6s valmistajalle tai edustajalle.
lImoitus tulee tehda my®6s silloin, kun vaaratilanteen epailladn johtuneen laitteen
viallisuudesta. (Stahlberg 2015, 2.23.2.) EU:ssa on maaritelty kiireellisyydelle

kolme tasoa:

a. Vakava uhka kansanterveydelle, joka vaatii nopeita korjaavia toimenpi-
teité. limoitus on tehtava valittdomasti tai vimeistaan kahden vuorokauden
kuluttua.

b. Kuolema tai vakava terveydentilan heikentyminen, jolloin ilmoitus tulee
tehda viimeistaan 10 vuorokauden kuluttua tapauksesta.

c. Muut vaaratilanteet, joissa on 30 vuorokautta aikaa tehda ilmoitus.
(Stahlberg 2015, 2.23.5.)

Kun tieto vaaratilanteesta on yrityksen tiedossa, tulee kaytannossa kaikilla tyon-
tekijoilla pitaa olla tiedossa toimintaohje siita, miten tieto saadaan nopeasti vali-
tettya oikeille henkildille toimenpiteitd varten. Nopea toiminta vaaratilanteen sat-

tuessa estaa potilasvahinkojen leviamisen. (Stahlberg 2015, 2.23.5.)
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4 LAAKETIETEELLISEN LAITTEEN TUOTEKEHITYS

Tuotekehitys aloitetaan méaarittelemalla markkinointistrategia ja regulatiivinen
strategia, jotka luovat perusedellytykset koko tuotekehitysprosessille. Tyossa ei
kasitelld markkinointistrategiaa, mutta valitut asiakas- ja potilassegmentit ja
maakohteet suuntaavat myos regulatiivista strategiaa. Maakohtaiset regulatiivi-
set vaatimukset poikkeavat hyvin paljon toisistaan ja tdmén takia kohdemaat
paatetddn heti tuotekehityksen alussa. Maakohteita rajoittamalla tuote saadaan
nopeammin markkinoille ja valittujen maakohteiden regulatiiviset vaatimukset

taytyy ottaa huomioon EU-vaatimusten rinnalla. (Stahlberg 2015, 2.9.1.)

Oli kohdemaa mik& tahansa seuraavat vaiheet tulevat vastaan tavalla tai toi-
sella. Regulatiivinen polku on maailmanlaajuisesti samankaltainen: (Stahlberg
2015, 2.9.2))

4.1 Ensimmainen vaihe: kayttétarkoituksen maarittaminen

Ensimmaiseksi maaritellaan kayttotarkoitus. Kayttotarkoitus on tarkein asia tuo-
tekehityksessa, mihin valmistajan on kiinnitettdva huomionsa. Tama vaihe rat-
kaisee tuotteen olemuksen ja kytkee sen maariteltyyn kohderyhmaan ja laake-
tieteeseen. Kayttétarkoituksen maarittaminen maaraa tuotekehityksen mydéhem-
pid vaiheita. Laaja kayttdtarkoitus vaatii suuremman tyon ja tekee tuotekehityk-
sesta pitk&aikaista ja kallista. Suppeampi kayttétarkoitus voi olla nopea keino
saada laite markkinoille, mutta se rajaa myds osan mahdollisuuksista pois.
(Stahlberg 2015, 2.9.2.)

Kayttotarkoituksella maaritellaan, onko tuote laaketieteen laite vai ei. Se kertoo,
mihin tuotetta saa kayttaa ja mihin ei. Tuotteen ominaisuudet osaltaan myds
maarittelevat kayttotarkoituksen. Silti valmistajalla on suuri vastuu paattaa regu-
latiivisesta statuksesta maarittelemalla kayttotarkoitus viisaasti. Tuotespesifi-
kaatiot eli vaatimukset perustuvat tuotteen kayttdtarkoitukseen ja kayttotarkoitus
maaraa mihin luokkaan tuote kuuluu. Tata kautta syntyy myos laaketieteellinen
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hyoty, jonka taytyy olla suurempi kuin laitteeseen liittyvat riskit (Stahlberg 2015,
2.9.2).

4.2 Toinen vaihe: Lainsaadanto

Toiseksi otetaan huomioon lainsdadanto. Edella mainitun kayttotarkoituksen
maarittelysta selviad myds, minka direktiivin vaatimukset tuotteen on taytettava:
AIMD-, MD- vai IVD-direktiivin. Kayttotarkoituksen toteutumiseksi laitteella on
oltava tietyt ominaisuudet ja spesifikaatiot. Osa naista on sellaisia, etta useampi
direktiivi tai lainsdadantod on otettava huomioon: esimerkiksi konedirektiivi, jos
tuote sisaltaa liikkuvia osia. Siksi kaikki tuotetta koskevat relevantit vaatimukset

on tunnistettava ja huomioitava. (Stahlberg 2015, 2.9.2.)
4.3 Kolmas vaihe: Tuoteluokka

Kolmas vaihe regulatiivisessa polussa on tuoteluokan maarittely, joka tarkoittaa
tuotteen luokittelua riskien mukaan. Mitd suuremmat riskit tuotteen kaytolla on,
sitd korkeampi luokka ja sen mukaan vaaditaan myds enemman tuotekehityk-
selta ja tuotteen elinkaarelta. Tall6in viranomaiset valvovat mygs tuotteen koko
elinkaarta. Tuoteluokka on maariteltava heti tuotekehityksen alussa, silla talla
on suuri merkitys tuotekehityksen suuntaamisessa ja vaatimusten tayttamisessa
(Stahlberg 2015, 2.9.2).

Tuotteen luokitus maaraytyy direktiivien mukaan. Yleisimmat laaketieteelliset
laitteet (MD) luokitellaan luokkiin I, lla, Ilb ja 1ll. Luokka Il on korkein riskiluokka.
IVD-laitteilla on oma luokittelunsa, jotka ovat yleiset IVD-laitteet, itse suoritetta-
vaan testaukseen tarkoitetut laitteet, liitteen Il B-luettelon laitteen ja liitteen Il A-
luettelon laitteet. Naista liitteen Il A-luettelon laitteet luokitellaan korkeimpaan
riskiluokkaan. AIMD-direktiivin laitteita ei luokitella erikseen (Stahlberg 2015,
2.9.2).
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4.4 Neljas vaihe: Vaatimukset

Neljanneksi taytyy tunnistaa vaatimukset. Tuotteelle aikaisemmin maaritellyt
kayttotarkoitus ja tuoteluokka kertovat, mitka direktiivien vaatimukset tuotekehi-
tyksessa on otettava huomioon. Mikali tuotteen ominaisuudet huomioon ottaen
jokin olennainen vaatimus ei ole relevantti, pitd& sen pois jattaminen aina perus-
tella. Vaatimukset ovat seka tuotespesifisia etté laadunhallintajarjestel-
maspesifisia (Stahlberg 2015, 2.9.2).

4.5 Viiden vaihe: Vaatimustenmukaisuus

Tuotekehityksen viidennessa vaiheessa taytyy osoittaa vaatimustenmukaisuus.
Kaikki tunnistetut ja olennaiset vaatimukset tulee olla dokumentoitu. Tulokset tu-
lee olla tuotteen teknisisséa asiakirjoissa tai muissa olennaisissa dokumenteissa.
Olennaisia dokumentoitavia kokonaisuuksia ovat tuotespesifikaatioiden maarit-
tely, verifiointi, validointi, kliininen arviointi, suorituskyvyn arviointi IVD-luokitel-
luille laitteille ja riskinhallinta. Vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa kannat-
taa kayttaa EU:n yhdenmukaistettuja standardeja, mutta poikkeustilanteissa voi
nojata muihin standardeihin tai valmistajan todisteluihin. Korkeampien riskiluok-
Kien laitteisiin tarvitaan myds viranomaisen tarkastus ennen kuin laitteelle voi-
daan myontaa CE-merkinta (Stahlberg 2015, 2.9.2).

Vaatimustenmukaisuuden osoittamisen perusajatus on, etta voidaan todistaa
laitteen tayttavan sen kayttotarkoituksen ja olennaiset vaatimukset. Laite tayttaa
vaatimukset, kun tuotekehitys ja valmistus on toteutettu yhdenmukaisten EU:n
standardien mukaisesti (Stahlberg 2015, 2.17).

4.6 Kuuden vaihe: Vaatimustenmukaisuusvakuutus ja CE-merkinta

Kuudes vaihe on vaatimustenmukaisuusvakuutus ja CE-merkinta. Tasséa kohtaa
tuotekehitysta valmistaja varmistaa, etta tuotteen kaikki vaatimukset on taytetty
ja allekirjoittaa laitetta koskevan EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Va-
kuutus allekirjoitetaan ennen markkinoille saattamista, ja talla valmistaja ottaa

vastuulleen, etté laite tayttaad kaikki olennaiset direktiivien vaatimukset ja muut
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vaatimukset, jotka valmistaja on aikaisemmin maaritellyt (Stahlberg 2015,
2.9.2).

Markkinoille voidaan saattaa laaketieteellisia laitteita vain, jos ne on varustettu
CE-merkinnalla. Poikkeuksia ovat Kliinisissa tutkimuksissa kaytettavat laitteet,
yksil6lliseen kayttoon tarkoitetut laitteet tai IVD-laitteiden suorituskyvyn arviointi-
laitteet (Stahlberg 2015, 2.9.2).

4.7 Seitseman vaihe: Rekisterodinti

Tuotteen ollessa valmis ja tayttdessa CE-merkinnan vaatimukset valmistaja re-
kisterdi tuotteen. Rekisterdinti on yksinkertainen, silla se vaatii vain ilmoituksen
Valviralle. Jotkut jasenvaltiot voivat kuitenkin vaatia, etté ilmoitus tehdaan heille-
kin. Kyseista vaatimusta voidaan kyseenalaistaa, mutta toistaiseksi on helpompi
vain tayttaa vaatimus. Tuotteen rekisterdinnille ei siis ole mitd&n varsinaista lu-
pamenettelyd, vaan vastuu tuotteesta on valmistajalla. Valittdmasti rekisterdinti-
ilmoituksen jalkeen tuote ja valmistaja siirtyvat markkinavalvonnan alaiseksi.
(Stahlberg 2015, 2.9.2))

Suomessa laiterekister6innin tekemiseen velvoitettuja tahoja ovat yleisesti hen-
kilot, jotka saattavat markkinoille 1aéketieteen laitteen tai tarvikkeen ja aloittaa
sen tuottamisen ja valmistaja, joka jollain tapaa on tekemisissa tai toimittaa
markkinoille laéketieteen laitteita ja tarvikkeita. EU:n ulkopuolella toimivalla yri-
tyksella on oltava edustaja Suomessa, joka tekee laiterekisterdinti-ilmoituksen.
Liséksi maahantuoja ja terveydenhuollon toimintayksikko, joka valmistaa laake-
tieteellisia laitteita ja tarvikkeita tai muuttaa valmistajan alkuperaista laitteelle il-
moittamaa kayttotarkoitusta ovat velvoitettuja tekemaan rekisterdinnin Valvi-
ralle. (Stahlberg 2015, 2.22.2.)

On kuitenkin muutamia, joita ei velvoiteta tekemaan rekisterdintia. Velvollisuu-
den ulkopuolella jaavat laaketieteen laitteet ja tarvikkeet, joita kaytetaan kliinisiin
tutkimuksiin seka IVD-laitteet, joita kaytetdan suorituskyvyn arviointitutkimuksiin.
Naiden kohdalla taytyy kuitenkin noudattaa Valviran niille antamia maarayksia
3/2010 ja 3/2011. (Stahlberg 2015, 2.9.2.)
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4.8 Kahdeksas vaihe: Tuotteen elinkaaren huomiointi

Tuotekehityksen viimeisessa vaiheessa valmistajan tulee huomioida tuotteen
koko elinkaari. Valmistajan saatettua laite markkinoille on varmistettava, etta
tuote voidaan ottaa kayttoon. Installointi, koulutus ja kvalifiointi kayttoon ovat
osin seka valmistajan etta kayttajan vastuulla. Kuitenkin valmistajan on huoleh-
dittava ennaltaehkaisevastéa huollosta ja ongelmatilanteista johtuvasta huollosta.
Tuotetta taytyy siis seurata markkinoilla jatkuvasti ja systemaattisesti. Vastuu
laitteesta poistuu vasta, kun se on tullut elinkaarensa paahan ja poistettu kay-

tosta ja romutettu tai poistettu kokonaan markkinoilta. (Stahlberg 2015, 2.9.2.)
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5 YHTEENVETO

Tyon tarkoitus oli tutustua tuotekehitysprosessiin saatavilla olevien lahteiden
pohjalta ja opetella tuotekehityksen regulatiivisen polun kulun. Tyo oli teoreetti-

nen pohjustus itselle ja antoi hyvan kokonaiskuvan tuotekehityksesta.

Opinnaytetyon kirjoittaminen oli mielenkiintoista, silla opin paljon tuotekehitys-
prosessista. Prosessin laajuus yllatti sek& se, miten valtavasti huomioitavia
seikkoja on. Ymmarran nyt paremmin, mitéa vaatii saada laite markkinoille ja mi-
ten paljon pelkka lainsaadanto ja asetukset rajoittavat ja seuraavat koko tuot-
teen elinkaaren ajan. Aihe tuntui hyvalta sita valittaessani ja sen tekeminen in-

nosti minua viela enemman suuntaamaan tyohaaveeni tuotekehityksen pariin.
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1 JOHDANTO

Nykypaivana tuotetiedon hallinta on merkittdva osa yrityksen toimintaa. Tiedon
tulee olla saatavissa ja tiedon laatu ja luotettavuus ovat avainasemassa. Tuote-
tiedon hallinnalla on ratkaiseva rooli yrityksen menestymisessa. Yrityksen tuot-
teen tarkat tiedot sisaltava jarjestelma auttaa yllapitaméaan tuotetta ja helpottaa
oikean ja tarvittavan tiedon saantia. Kaikki tiedot tuotteesta ovat saatavissa yh-

dessa paikassa ja yrityksen eri osastojen valilla.

Tyon tarkoituksena on kasitella tuotetiedon hallintajarjestelman merkitysta yri-
tykselle ja sen rakentamista toimintaa tukevaksi jarjestelmaksi. Yritys on raken-
tamassa toimintaa tukevaa tuotetiedon hallintajarjestelméaa, johon kirjataan yri-
tyksen tuotteissa kaytettavista nimikkeista perustietoja, kuten valmistaja, ROHS-
vaatimustenmukaisuus ja hinta. Nimikkeille voidaan linkittaa osien tai kokoonpa-
nojen piirustuksia tai muuta dokumentaatiota. Tyo keskittyy tuotetietoon ja sen

hallintajarjestelman viimeistelyyn ennen kayttéénottoa.

Ty6 on toteutettu Optomed Oy:n tarjoaman yritysprojektin aiheesta. Optomed
Oy on suomalainen yritys, joka on perustettu vuonna 2004. Yritys on erikoistu-
nut silman kuvantamislaitteiden valmistamiseen ja niiden kehittdmiseen. Heidan
paatuotteensa on Smartscope PRO —kamera, joka on markkinoiden pienin sil-

man kuvantamiskamera. (Optomed Oy, 2015)

OPT@MED
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2 TUOTETIETO

Tassa kappaleessa kasitellaan yleisesti, mita on tuotetieto ja miten se maaritel-
l&a&n. On tarke&d ymmartaa tuotetieto kasitteenéa ennen kuin voi paneutua tuote-
tiedonhallintaan. Tuotetiedon kaytdn yleisin tarve ilmenee varsinaisessa tuote-
prosessissa tuotteen elinkaaren ajan etenevissa toiminnoissa — tuotesuunnitte-
lussa, tuotteiden valmistuksessa ja jalkimarkkinoinnissa. Tuotetiedon hallinta

edelld mainituissa tilanteissa on tarkeassa asemassa.

2.1 Tuote

Tuote kasitteena tarkoittaa palvelua, tietotuotetta, tavaratuotetta tai prosessoi-
tua materiaalia. Tuoteluokalla maaritetaan, mihin luokkaan tuote kuuluu. Tuote
tuotetaan tarkoituksellisesti, kun se myydaan tai valmistetaan omaan kayttoon.
Tuote on mahdollista saada aikaan myds tahattomasti, esimerkiksi epasuoran
liketoiminnan vaikutuksesta. (SFS-ISO 9000, 28.)

Tuote mielletaan usein tarkoituksella tuotetuksi ja liikevaihtoa tuottavaksi mate-
riaaliksi. Tallainen on esimerkiksi Optomedin tapauksessa silmankuvantamis-
laite. Se on kyseisen yrityksen suunnittelema ja valmistuttama, ja sitd myydaan

asiakkaille.

2.2 Tuotetieto

Tuotetiedolla tarkoitetaan valmistettavaan tuotteeseen liittyvaa tietoa sen laa-
jemmassa merkityksessa. Tuotetieto voidaan jakaa kolmeen eri ryhmaan: tuot-
teen maarittely- ja elinkaaritietoon ja metatietoon. (Saaksvuori & Immonen
2002, 17.)



Tuotteen méaarittelytiedoissa maaritellaan tuotteen fyysiset ja toiminnalliset omi-
naisuudet ja kuvataan tuotteen eri ominaisuuksia jonkin tietyn osapuolen nako-

kulmasta. Maarittelytietoihin kuuluvat seka tasmalliset tekniset tiedot tuotteesta

etta tuotteen luonteeseen ja siita syntyviin mielikuviin liittyvét tiedot. Tuotetiedon
laajuus ja tiedon sisallén ero voi aiheuttaa tulkintavaikeuksia. (Saéksvuori & Im-
monen 2002, 17.)

Toisen ryhmén elinkaaritiedot liittyvat tuotteeseen tai johonkin prosessin vaihee-
seen. Tallaista tietoa tuotteen elinkaaresta kertyy esimerkiksi tuotesuunnitte-
lusta ja tuotteen valmistuksesta, kaytosta, huollosta sekéa mahdollisista viran-
omaismaarayksista. (Saaksvuori & Immonen 2002, 17.) Tuotteen elinkaaritiedot
voivat usein sisaltada myos tietoa kustannusten ja tuotteen myynnin kehittymi-

sesté koko elinkaaren ajalta. (Leskinen 2011.)

Kolmannen ryhmé&n muodostaa metatieto. Metatieto on tietoa tuotteen tiedosta.
Se kertoo missd muodossa tieto on, mista se l6ytyy ja kuka sen on tallentanut.
(Saaksvuori & Immonen 2002, 17.) Metatieto voidaan sisallyttaa esimerkiksi di-
gitaaliseen kohteeseen tai sailyttaa erikseen. Usein metatieto kuitenkin sisally-
tetd&n esimerkiksi kuviin, asiakirjoihin, &ani- ja videotiedostoihin. Sisallyttami-
nen on hyodyllista tiedon katoamisen estamiseksi, mutta se voi olla myos haital-
lista. Metatieto voi paljastaa ei-toivottuja asioita tiedon julkaisijasta, esimerkiksi

sijainnin ja tarkan ajan. (Viljanen 2013-2016.)



3 PDM-TUOTETIEDONHALLINTA

PDM (engl. Product Data Management) eli tuotetiedonhallinta kasittaa syste-
maattisen ja ohjatun menetelmén, jonka tarkoituksena on hallita ja kehittaa yri-
tyksen tuotetta. PDM:n avulla yritys voi hallita tuotteen myyntiprosessia, tuote-
prosessia, asiakasprosessia ja koko elinkaaren aikana kertyvaa tietoa. PDM-
termia kaytettaessa tarkoitetaan useimmiten tata toimintaa varten kehitettya tie-

tojarjestelméa. (Saaksvuori & Immonen 2002, 13.)

Tuotetiedonhallinnan perusajatus on yrityksen valmistamaan tuotteeseen ja yri-
tyksen toimintaan liittyvan tiedon luominen, sailyttaminen ja tallentaminen niin,
etta tarvittavan tiedon loytdminen, muokkaaminen, jakelu ja uudelleenkaytto
olisi mahdollisimman helppoa ja yksinkertaista. Samalla tarkoitus on muuttaa
tyontekijoiden, asiantuntijoiden ja osaajien tieto yrityksen padomaksi. (Saaks-

vuori & Immonen 2002, 13.)

Nykypaivan yritykset ovat voimakkaasti verkostoituneita ja yrityksen valmistama
tuote voi syntyd monien yritysten yhteistyona. Jokaisella yritys on jonkin vastuu-
alue joko osan suunnittelussa, valmistuksessa tai kokoonpanossa. Tuotemerkin
ja konseptin omistajan tehtava on hallita koko verkostoa ja koordinoida yhteis-
tyota yritysten valilla. Alihankinta- ja kumppanuusverkoston hallitseminen vaatii

hyvin toimivan tiedonhallinnan. (S&aksvuori & Immonen 2002, 13.)

3.1 Tuotetiedonhallintajarjestelma ja sen ominaisuudet

PDM:stéa puhuttaessa viitataan yleensa tuotetiedonhallintajarjestelmaéan. Tuote-
tiedonhallintajarjestelmalla eli PDM-jarjestelmalla tarkoitetaan tietojarjestelmaa,
joka yhdistaa, integroi ja hallitsee liikketoimintaprosesseja valmistettavien tuottei-

den ja niihin liittyvien tietojen avulla. (S&&ksvuori & Immonen 2002, 20.)



PDM:n tehtdva on luoda edellytykset yrityksen eri tietojarjestelmien ja proses-
sien yhdistamiselle ja hallita tata syntynytta kokonaisuutta. Suuren kokonaisuu-
den hallitseminen yhdella jarjestelmalla tuo etuja yritykselle tietojarjestelmalla
hallituista prosesseista, yhteen toimivista tietojarjestelmista ja toimivasta tiedon-
vaihdosta jarjestelmien valilla. Kuvassa 2 on PDM-jarjestelméan sijoittuminen yri-

tyksen tietojarjestelmien toimintakentassa.

KUVA 2. PDM-jarjestelman alueet valmistavan teollisuuden yrityksessa (Saaks-

vuori & Immonen 2002, 21.)

Tietojarjestelmand PDM kasittda laajan kokonaisuuden eri toimintoja ja ominai-
suuksia, jotka tukevat tiedon luomista, tallentamista, paivittamista, jakelua, hyo-

dyntamista ja etsimistd. Seuraavassa luettelossa on kerrottu, mitké ovat PDM:n

tyypilliset ominaisuudet:

[.  Nimikkeiden hallinta on PDM-jarjestelman perustoiminto. Jarjestelma hal-
litsee nimikkeiden tietoja, elinkaarta ja kontrolloi nimikkeiden perustami-
sen ja yllapidon prosesseja yhdessa kayttdoikeuksien ja muutoksenhal-

linnan kanssa.



VI.

VII.

Tuoterakenteen hallinta ja yllapito tarkoittaa, etta jarjestelma tunnistaa
yksittaisen tiedon ja sen yhteyden muihin tietoihin tietorakenteen avulla.

Tuoterakenne muodostuu hierarkkisesti yhteen liitetyista nimikkeista.

Kayttboikeuksien hallinta maarittelee organisaation jasenten oikeudet jar-
jestelméan hallitsemaan tietoon. PDM maarittelee henkil6t, joilla on oikeus
luoda uutta tietoa, tehda muutoksia, tarkastaa ja hyvaksya tehtyja muu-

toksia. Lisaksi maaritellaan henkilét, jotka saavat ainoastaan katsella jar-

jestelméassa olevia tietoja ja dokumentteja.

Dokumenttien ja nimikkeiden tilan ja statuksen yllapito tarkoittaa, etta jar-
jestelma yllapitaa tietoa jokaisen nimikkeen ja dokumentin tilasta ja versi-
osta esimerkiksi luonnot, tarkastettu, hyvaksytty, luovutettu ja jaettu. Li-
saksi jarjestelma yllapitaa tietoa tilaan tehdyistd muutoksista, kuka sen

teki, milloin ja mita muutoksia.

Tiedonhaku kuuluu PDM-jarjestelman paatehtaviin. Se tehostaa ja hel-
pottaa tiedonhakua niin, etta tiedon luomisvaiheessa esimerkiksi suunnit-
telussa on mahdollista hyddyntéa jo olemassa olevaa tietoa. Tiedon-
haulla saadaan helposti selville, miten tiedot liittyvat toisiinsa ja nahdaan

kaikki tiettyyn asiaan esimerkiksi kokoonpanoon liittyvat tiedot.

Muutoksen hallinta on yksi tydkaluista, jolla viimeisin oikea tieto tuottei-
siin ja sen dokumentteihin ja nimikkeisiin tehdyistéd muutoksista saadaan

perille oikeaan aikaan.

Konfiguraation hallinta tarkoittaa samaan kayttotarkoitukseen tehdyn
tuotteen fyysisten ominaisuuksien muuntelu tai komponenttien vaihtami-

nen esimerkiksi asiakkaan pyynnosta tehty tuoterakenteen variointi.



VIII.

XI.

XIl.

XIIl.

Viestien hallinta kuuluu jarjestelman perusominaisuuksiin ja se toteute-
taan sahkodpostin tai tietokantojen valityksella. Viestien hallinta mahdollis-

taa tiedonvalityksen tehostumisen organisaatiossa.

Tietojen ja dokumenttien hallinta tarkoittaa metatietoa jarjestelméssa ole-
vista tiedostoista — mika tieto sijaitsee missakin.

Tietojen katoamisen esto erityisesti paivitysten aikana. Jarjestelma val-
voo tiedostojen kopiointia ja varmistaa niiden sailymisen, kunnes tiedos-

tojen paivitys on onnistunut.

Varmuuskopioiden hallinnan jarjestelma pitaa lokia kaikista tehdyista var-

muuskopioista.

Lokikirjanpito tehdyista toimenpiteista esimerkiksi dokumenttien paivitta-

minen tai komponenttien vaihtaminen voidaan tarvittaessa jaljittaa.

Tietoholvi on koko PDM-jarjestelman tietojen tallennuspaikka. Tallenne-
tut tiedostot tallennetaan yleensa lahelle tiedostojen paivittajan tai yllapi-
tajan ohjelmistosovellusta esimerkiksi saman lahiverkon tiedostopalveli-

melle. (Sdaksvuori & Immonen 2002, 21-23.)

3.2 PDM-jarjestelman toiminnallisuus

PDM-jarjestelman hankkimisella ja kayttoonotolla tavoitellaan hyotya yrityksen

liketoiminnan kehittamiseksi. Jarjestelmalle asetettujen tavoitteiden tayttyminen

riippuu monista eri tekijoista ja siitd, miten hyvin yrityksessé on onnistuttu maa-

rittelem&én omat tarpeet. Seuraavaksi kdydaan lapi tuotetiedonhallintajarjestel-

man ominaisuuksia yleisella tasolla.(Saaksvuori & Immonen 2002, 33.)
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Tiedostojen tilan hallinta eli statuksen hallinta tarkoittaa PDM-ohjelmiston
maarittely-, hallinta- ja metatietoja, jotka sisaltavat prosessit, tydnkulut ja
tuoterakenteet seka tiedostojen tilan hallinnan. Uuden tuotetietoa sisalta-
van tiedoston luonti tai vanhojen tiedostojen muokkaaminen voidaan to-
teuttaa jarjestelméassa kahdella tavalla:

- Tiedostojen muokkaaja ilmoittaa jarjestelmalle tekevansa
muokkauksia eli henkild kuittaa palvelimella sijaitsevan tie-
doston ulos muokkausta varten.

- Esimerkiksi suunnittelija laatii CAD-dokumentin omalla tie-
tokoneellaan ja tallettaa valmiin tiedoston PDM-jarjestel-
man kautta. Suunnittelija ilmoittaa jarjestelmalle tiedostoon
liittyvan attribuuttitiedon, jonka avulla se voidaan luokitella

halutulla tavalla. (S&aksvuori & Immonen 2002, 33.)

Nimikkeen perustaminen eli uuden dokumentti- tai komponenttinimikkeen
luominen, esimerkiksi CAD-piirustus. Nimikkeen status muuttuu tyénku-
lun edetessa. Suunnittelija laatii piirustuksen ja lahettaa sen tarkastetta-
vaksi. Hyvaksynnan jalkeen se lahetetdén tai vapautetaan jakeluun.
(Saaksvuori & Immonen 2002, 33.)

Jakelun hallinta tarkoittaa esimerkiksi edella mainittuja tilanteita, joissa
valmiit hyvaksynnan saaneet dokumentit ja tiedostot jaetaan eteenpain.
PDM-jarjestelma hoitaa jakelun automaattisesti sinne tallennetun tyon-

kulkuprosessin mukaan. (Saaksvuori & Immonen 2002, 34.)

Tiedon haku ja etsinta on keskeinen toiminto tuotetiedonhallintajarjestel-
massa. Jarjestelmassa tiedon etsintaa ja luokittelua helpottaa kullekin
jarjestelmassa olevalle nimikkeelle eli dokumentille, komponentille jne.
luotu attribuutti. TAma kuvaa kutakin nimiketta ja auttaa tiedon luokitte-
lussa. Tama mahdollistaa saman tyyppiseksi luokiteltujen dokumenttien

tarkastelua. Talla halutaan varmistaa myos olemassa olevan tiedon
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VI.

kaytto ja uuden nimikkeen turha luonti. (Saaksvuori & Immonen 2002,
34.)

Tuoterakenteen yllapito ja hallinta on yksi jarjestelmén tarkeimmista omi-
naisuuksista, koska silla luodaan pohja muille perustoiminnoille. Tuotera-
kenteen tai PDM-jarjestelmén kannalta ei ole olennaista, etta kaikki tuot-
teen dokumentit, osat ja komponentit esiintyvat tuoterakenteessa sellai-
sena kuin ne oikeasti ovat. Tuoterakenteen tulee muodostaa tuotteesta
kussakin tilanteessa tarkoituksenmukaisen tarkka kuva. Tuoterakenne
voi muodostua kuvauksen tarkkuudesta riippuen toimintomoduuleista,
yksittaisista osista, osakokonaisuuksista tai kokoonpanoista. Tuoteraken-
teen attribuuttitiedon tarkoitus on selkeyttaa tuoterakenteen tietoa. Attri-
buuttitieto voi olla

- tuoteyksilokohtaista, esimerkiksi ostokomponenttien sarjanumerot

- geneerista koskien tuotteita, kokoonpanoa tai osia

- kayttgjakohtaista esimerkiksi omia huomautuksia ja muistiinpa-

noja. (Saaksvuori & Immonen 2002, 36—37.)

Dokumenttien, nimikkeiden ja rakenteiden muutosten hallinta toteutetaan
niin, ettd muutosprosessit ovat hallittavia ja laajasti nakyvilla niissa yrityk-
sen 0sissa, joita muutettu tieto koskee. Muutosprosessit muistuttavat pal-
jon edella mainitun nimikkeen statuksen hallintaa. Muutoksenhallintaty©-
kalu mahdollistaa seuraavat asiat:
- Hallitut muutokset, jotka tapahtuvat ennalta sovitun toimintatavan
mukaan.
- Tiedottaminen tehdyista ja tyon alla olevista muutoksista esimer-
kiksi séhkopostitse.
- Muutosprosessin sdhkdistaminen ja nopeuttaminen.
- Ajoitetut muutokset jaettuihin ja kaytossa oleviin nimikkeisiin.
- Tuotetietojen valisten suhteiden sailyttdminen ja ristiriitaisuuksien
tarkastaminen tehtyjen muutosten ja vanhan tiedon valilla. (Saaks-

vuori & Immonen 2002, 38-39.)
12



VII.

VIII.

Tiedostojen siirto ja konversiot tapahtuvat jarjestelméassa mukana olevien
ohjelmistosovellusten avulla siten, etta tiedoston luojan tai kayttajan ei
tarvitse tietda sen sijaintia. Jarjestelma konvertoi tiedoston ja kaynnistaa
sen avaamiseen soveltuvan sovelluksen. (Saaksvuori & Immonen 2002,
40.)

Kommunikaatio ja viestien hallinta ovat perustana simultaanisuunnitte-
lulle. Jarjestelma huolehtii, etta kaikki kayttajat saavat tiedon toimista,
jotka voivat vaikuttaa heidan tydhonsa tai vaatia heiltd toimenpiteita. Jar-
jestelma tarjoaa my6s kommunikaatiofoorumin paivittaisen tyéskentelyn
tueksi. (Saaksvuori & Immonen 2002, 40-41.)

Kuvatiedon hallinta voidaan toteuttaa jarjestelman avulla. Yritysten pape-
ripiirustus- ja dokumenttiarkistot voidaan skannata sahkbdiseen muotoon
ja niiden hallinta voidaan siirtaa jarjestelmalle. Nain myds dokumenttien
ja arkistojen jakelua saadaan parannettua. (Saaksvuori & Immonen
2002, 41.)

3.3 Tuoterakenne

Tuotetietomallilla tarkoitetaan kasitemallia, joka jasentdé tuotteen tiedot ja nii-

den suhteet muihin tietoihin hierarkkisesti. Myds tuotteen tiedot ja niiden valiset

yhteydet kuvataan tuoterakenteessa. Tarkoituksena on siis tarkastella saman-

kaltaisten tuotteiden yhteisia ominaisuuksia ja muodostaa jasentelymalli, joka

sopii yleisesti kaikkiin yksittaistapauksiin. Talléin puhutaan geneerisesta tai ylei-

sesta tuoterakenteesta. Tuoterakenteella ei siis tarkoiteta yhta tuoteyksiloa

vaan yleista tuotekasitetta. (Saaksvuori & Immonen 2002, 27.)

Geneerinen eli yleinen tuoterakenne tarkoittaa rakennetta, joka on suunnattu

tuotekonseptille ja tuotteille, jonka osilla on useita vaihtoehtoisia komponentteja.
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Usein tuotteesta luodaan kehitysprosessin aikana vain geneerinen rakenne, jo-
hon siséllytetaan eri variantteja tuotteesta. Geneerinen rakenne luodaan
yleensa siksi, ettei ole jarkevaa kuvata kaikkia tuotteen variantteja erikseen. Sa-
maan kayttotarkoitukseen tehdyn tuotteen fyysisten ominaisuuksien muuntelua
kutsutaan konfiguroinniksi eli konfiguraatioprosessiksi. (Saaksvuori & Immonen
2002, 27.)

3.4 Integrointi CAD-jarjestelmien kanssa

PDM- ja CAD-jarjestelmien integraation avulla piirustusten ja tuoterakenteiden
yhtapitavyys parantuu. CAD-integrointi voi tapahtua yksi- tai kaksisuuntaisesti.
Yhdensuuntainen integraatio tarkoittaa tiedon siirtymista CAD-jarjestelmasta
PDM-jarjestelmaan. Piirustusten lisaksi siirrettavaa tietoa ovat piirustusten attri-
buuttitiedot, jotka kertovat piirustuksen tekijan ja luontiajankohdan. Kaksisuun-
tainen integraatio tarkoittaa tiedon siirtymistd myos PDM-jarjestelmasta CAD-
jarjestelmaan. Esimerkiksi tuoterakenteita voidaan muuttaa PDM-jarjestel-
massa, josta muutetut tiedot siirtyvat CAD-jarjestelman tuoterakenteisiin. Tama
vaatii kuitenkin tydlaén integraation jarjestelmien valille, koska esimerkiksi CAD-
jarjestelmassa ei riita, etta tietda jonkin komponentin olevan toisen komponentin
osana, vaan jarjestelman taytyy tietdd myods komponenttien sijainti toisiinsa
nahden. (Peltonen, Martio, Sulonen 2002, 108-109.)

PDM- ja CAD-jarjestelmien integraatiossa on tarkeda paattaa, kumpi on paajar-

jestelméa. Tama maarittelee sen, kummassa jarjestelméassa luodaan nimikkeet ja
tuoterakenteet. Esimerkiksi alustavat rakenteet luodaan PDM-jarjestelmassa ja

sen pohjalta CAD-jarjestelmassa luodaan 2D- ja 3D-malleja alustavasti luoduille
nimikkeille. Kun rakenne tarkentuu mallien myéta CAD-jarjestelmésséa, rakenne

tarkentuu integraation avulla myds PDM-jarjestelméssa. CAD-jarjestelmalla luo-
daan tuotteelle mekaniikkanakyma ja muut ndkymat luodaan PDM-jarjestel-

massa. (Peltonen, Martio, Sulonen 2002, 109.)
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3.5 Integraatio toiminnanohjausjarjestelmien kanssa

Toiminnonohjausjarjestelmien, eli ERP-jarjestelmien ja PDM-jarjestelmien suh-
detta voidaan kuvata kuvan 3 esittamalla tavalla. PDM-jarjestelméa on tuotetie-
don luojien, kuten tuotekehityksen, paajarjestelma. ERP on taas tiedon kaytta-
jien, kuten tuotannon tai taloushallinnon, paajarjestelma. PDM-jarjestelméaa kay-
tetdan nimikkeiden ja nimikerakenteiden hallintaan, mutta harvemmin nimikkei-
den varastosaldojen tai tilauskannan hallintaan. Naita hallitaan ERP-jarjestel-
massa, mutta perustietoja nimikkeista voidaan lukea PDM-jarjestelmasta.
(Saaksvuori & Immonen 2002, 66.)

PLM ERP

Tuoteprosessit Tilaus-toimitusprosessit

KUVA 3. PDM:n ja ERP:n tuki liiketoimintaprosessille (Saaksvuori & Immonen
2002, 66.)

PDM- ja ERP-jarjestelmien integraatiossa méaaritellaan attribuuttitasolla, kum-
massa jarjestelmassa tietoa muutetaan ja hallitaan. Joitain tietoja voidaan muut-
taa kummassakin jarjestelmassa, mutta useille tiedoille on hyva maaritella paa-
jarjestelma. Esimerkiksi hinta ja kustannukset ovat yleisesti toiminnanohjausjar-
jestelméassa hallittavia tietoja. Jos tiedot ovat muutettavissa molemmissa jarjes-
telmissa, tulee niiden valilla olla paivitysrutiini, joka paivittaa tiedon myaos toi-

sessa jarjestelmassa. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 109-110.)

PDM-jarjestelmalla on parempi tuki muutosten hallinnalle kuin ERP-jarjestel-
malla. Talléin tietoja muutetaan PDM-jarjestelméssé ja muutetut tiedot paivitty-
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vat ERP-jarjestelmaan. Ongelmaksi naiden kahden jarjestelman valille muodos-
tuu se, ettd PDM-jarjestelma ei valttamatta osaa kasitella kaikkia ERP-jarjestel-

man tarvitsemia tietoja. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 110.)
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4 NIMIKKEISTO

Tuotetiedonhallinta perustuu toimivan nimikkeiston varaan. Nimike tarkoittaa
systemaattista ja vakiintunutta tapaa identifioida, koodata ja nimeta jokin fyysi-
nen tuote, sen osa tai komponentti, materiaali tai palvelu. My6s dokumenttien
tunnistaminen hoituu nimikkeiston avulla. Nimikkeiston rakenne riippuu yrityk-
sen toimintatavoista ja valmistettavasta tuotteesta. Nimikkeisiin voidaan lukea
my0Os pakkaukset, asennustarvikkeet, kiinnittimet ja ohjelmistot. (Saaksvuori &
Immonen 2002, 19.)

On oleellista, ettéd nimikkeistd on yhtenainen, jonkin standardin mukainen. Ni-
mikkeiden ryhmitteleminen eri luokkiin ja alaluokkiin helpottaa nimikkeistén hal-
lintaa ja tiedon etsimista. Nimikkeiston luomiseen on olemassa valmiita toimiala-

kohtaisia standardeja. (Saaksvuori & Immonen 2002, 19.)

Useissa eri tutkimuksissa on osoitettu, etta insin6orin ajankaytosta vain pieni

osa kuluu varsinaiseen suunnittelutydhon. Useat tutkimus ovat osoittaneet, etta

¢ noin 30 % ajasta kuluu tiedon etsimiseen, jakeluun ja yllapitoon
e 20 % ajasta kuluu jo kertaalleen tehtyjen asioiden tekemiseen
e 14 % ajasta kuluu kokouksissa, joiden tarkoitus on usein jakaa eri projek-

tien informaatiota. (Saaksvuori & Immonen 2002, 99.)

4.1 Nimikkeiston maarittely

Tuotetiedonhallintajarjestelman kayttoonotto edellyttad, ettéa nimikkeiden hallinta
on kunnossa. Se on yksi yrityksen tarkeimmista prosesseista. Kaytettavien ni-
mikkeiden maarittely maaraa hyvin pitkalle sen, mita tietoja PDM—jarjestelmalla
voidaan kasitella. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 15-16.)

Yrityksille ei aina ole selvaa mitka asiat tulisi esittdd nimikkeina. Esimerkiksi ul-
kopuolelta ostettavilla komponenteilla tai ruuveilla voi olla useita valmistajia. Jos

usean eri valmistajan komponentit ovat keskenaan identtisia ja vaihtokelpoisia,
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yrityksen tulee maarittaa yksi nimike, joka on valmistajasta rijppumaton niin sa-
nottu geneerinen komponentti. Tahan nimikkeeseen viitataan esimerkiksi tuot-

teiden osaluettelossa. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 16.)

Yrityksen valmistamalle tuotteelle on maaritelty nimike, johon on liitetty useita
muita siihen liittyvia nimikkeitd. Edella mainittujen komponenttien lisksi tuottee-
seen voi liittya useita muitakin nimikkeité. Esimerkiksi tuotteen kayttdohjeet ovat
siihen liittyva nimike, vaikka ohjetta ei kasitelld osana tuotetta. (Peltonen — Mar-
tio — Sulonen 2002, 16.)

Yleisesti ottaen nimike voi olla mika tahansa tuotteeseen liittyva osa, jolla on jo-
kin toiminto tai tarkoitus. Taulukossa 1 on mainittu tyypillisimpia nimikkeit&. Yri-
tyksen toiminnan kannalta kaytettavien nimikkeiden selvittdminen on tarkeaa,
koska paatokset tiettyjen tietojen esittamisesta nimikkeind, maaraa sen, mita

tietoja voidaan kasitella PDM—jarjestelmalla.

TAULUKKO 1. Tyypillisia tuotetiedon hallintajarjestelman nimikkeita
(Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 15.)

Fyysiset nimikkeet Palvelut

Jarjestelmat, kokoonpanot,
osat, komponentit, jne.
Perusmateriaalit (esim. teras-
tangot)

Ostetut komponentit (esim. ruu-
vit ja mikropiirit)

Valut ja takeet

Itse suunnitellut komponentit
Tuotannon lisatarvikkeet (esim.
hitsauslanka, pakkaukset)
Varaosat

Asennustarvikkeet

Tyokalut ja muotit

e Ostetut palvelut (esim. len-
toliput)

e  Myydyt palvelut (esim. huol-
tosopimukset)

Toiminnot

e Erikoistoimitukset

o Projektit

e Tyo
Sidosryhmat

e Asiakkaat

e Toimittajat
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4.1.1 Nimiketyypit ja attribuutit

Jokaiseen nimikkeeseen liitetaan joukko tietoja, joita kutsutaan attribuuteiksi.
PDM—jarjestelma maatrittelee jokaiselle nimikkeelle joitain attribuutteja: esimer-
kiksi tunniste ja kuvaus ovat tyypillisimpia jarjestelméssa maariteltavia attribuut-
teja, jotka ovat automaattisesti kaikilla nimikkeilla. Usein voidaan myds maari-
tella yrityskohtaiset nimiketyyppeja. Talloin nimikkeilla on yhteiset ja tyypista
riippuvat attribuutit, kuten esimerkiksi nimikkeen tunniste, kuvaus, luontipaiva-

maara ja tyypin piirustus. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 20.)
Peltonen on listannut kirjassaan attribuutteihin liittyvia tietoja:

e Jokaisella attribuutilla tulee olla tunniste. Tunnisteelle voidaan asettaa ra-
joituksia esimerkiksi: se voi siséltaa vain kirjaimia ja numeroita.

e Attribuutille annetaan tunnisteen liséksi lyhyt kuvaus. Esimerkiksi jarjes-
telma voi nayttaa kayttajalle tunnisteen sijasta lyhyen kuvauksen.

e Attribuutille voidaan antaa my6s pitka kuvaus, joka naytetaan kayttajan
pyytaessa lisatietoja attribuutista.

e Attribuutteihin liitetaén aina arvotyyppi, joka kertoo millaisia arvoja attri-

buutille voi antaa. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 25-26.)

4.1.2 Nimikkeen tunniste

Jokaisella PDM—jarjestelman nimikkeella tulee olla tunniste, jota yleensa kutsu-
taan koodiksi. Tyypillinen nimike on lyhyt, korkeintaan 20 merkkia pitka tunniste,
jolla on pidempi vapaamuotoinen kuvaus. Nimikkeen kuvauksissa tulee kayttaa
yrityksen sisélla sovittuja tai standardin mukaisia termeja. (Peltonen — Martio —
Sulonen 2002, 16-17.)

Nimikkeen tunniste voi olla luokitteleva, jolloin se kertoo nimikkeen ominaisuuk-
sista ja asemasta luokittelujarjestelméassa (kohta 4.2). Luokittelevan tunnisteen

kaytdlla on omat haittansa. Ongelmia syntyy, jos tunnisteeseen on koodattu
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ominaisuuksia, jotka voivat muuttua, vaikka nimike ja tunniste pysyisivat sa-
moina. Esimerkiksi tietoa siita, onko kyseessa itse valmistettu vai ostettu kom-
ponentti, ei tule koodata tunnisteeseen, koska tieto voi muuttua. Tasta syysta
luokittelevan tunnisteen kayttda tulisi harkita. (Peltonen — Martio — Sulonen
2002, 17.)

Vaihtoehtona luokittelevalle tunnisteelle on mielivaltaisesti valittu tunniste, esi-
merkiksi juokseva numerosarja. Tata kaytettaessa nimikkeen tiedot esitetdan
attribuuteissa. Nimikkeella olevat attribuutit voidaan luokitella, jolloin nimike voi
kuulua useaan eri luokitteluhierarkiaan. Koska tunniste ja nimike eivét ole riip-
puvaisia toisistaan, kaikkia ominaisuuksia voi muuttaa tunnisteen pysyessa enti-

sellaan. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 17.)

Ei-luokitteleva tunniste ei kerro nimikkeesta mitaéan ja tallaiset tunnisteet edellyt-
tavat, ettd kayttaja voi hakea nimikkeita jarjestelmasté esimerkiksi kuvausten
perusteella. Kayttajalle tulee ndkya tunnisteen ohella myds nimikkeen kuvaus.
(Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 17.)

4.2 Nimikkeiden luokittelu

Yrityksessa on eri toimijoita, jotka tarvitsevat nimikkeistosta erilaista tietoa. Esi-
merkiksi tuotesuunnittelija voi etsia tietoa, millaisia sahkomoottoreita yritys kayt-
taa, ja ostopaallikko voi etsid, mita komponentteja yritys ostaa miltakin valmista-
jalta tai toimittajalta. Téallaisia tilanteita varten nimikkeet tulee ryhmitella. Pelto-

nen esittda kirjassaan seuraavat tavat ryhmittelyyn:

e Mielivaltainen ryhmittely. Valitaan joukko nimikkeita, jotka muodostavat
halutulla tavalla kokonaisuuden, esimerkiksi "uusien turvamaaraysten
vuoksi tarvittavat nimikkeet”. Nimikkeilla ei valttamatta ole mitdan muuta
yhteista kuin se, etta niiden on sanottu kuuluvan samaan ryhmaan.

e Attribuuttiperustainen ryhmittely. Ryhma muodostetaan tietokantaan teh-

dylla haulla niin, ettéd ryhmaan kuuluvat kaikki nimikkeet, joiden maaritetyt
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attribuutit toteuttavat haun ehdot. Tietokannan paivittamisen ja uusien ni-
mikkeiden vuoksi ryhman nimikkeiden joukko muuttuu kokoajan.

e Luokittelu. Nimikkeiden ryhmittely voidaan toteuttaa etukateen sovitulla
hierarkkisella tavalla. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 27-28.)

Nimikkeiden luokittelulle ei ole yksiselitteista tapaa, koska yrityksilla on eri luo-
kittelukriteereja ja sama nimikejoukko voidaan luokitella usealla tavalla. Taulu-

kossa 2 on Peltosen esittamat parametrit luokitteluun.

TAULUKKO 2. Nimikkeiden luokittelutapoja (Peltonen — Martio — Sulonen 2002,
28.)

Luokittelukriteeri Esimerkki
tuoteperhe Tuote X

muotoilu DelLuxe

koko alle 5 tonnia
tuoteteknologia paristokayttdinen
litanta SCSI-liitantainen

vari punainen
markkina-alue Pohjoismaat ja Saksa

Luokittelu parantaa nimikkeiden kaytettavyytta. Esimerkiksi jos tappeja ei luoki-
tella omaksi ryhméksi, suunnittelija ei jaksa etsia tarkoitukseensa sopivaa tap-
pia muiden nimikkeiden joukosta vaan suunnittelee uuden. Jossain vaiheessa
yrityksessa huomataan, ettd jokaiselle tuotteelle on oma tappi. (Peltonen — Mar-
tio — Sulonen 2002, 29.)
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4.3 Nimikerevisiot

Nimikkeen korvaaminen uudella versiolla synnyttaa nimikkeesta uuden revision.
Revisiot ovat osa nimikkeiden muutosten hallintaa. Uuden revision tekemiseen

vaikuttavat seuraavat asiat:

e Tuote ei toimi halutulla tavalla

e Tuotannossa ongelmia esimerkiksi tiukat toleranssit tuotteelle

e Tuotantomenetelmissa ilmenee muutoksia

e Suorituskykyyn halutaan parannusta

e Kustannuksien halutaan vahentaé

e Joidenkin osien saatavuus huono

e Uusien markkinoiden vaatimat ominaisuudet

e Viranomaismaaraykset ovat muuttuneet. (Peltonen — Martio — Sulonen
2002, 33-34.)

Joskus uudeksi revisioksi suunniteltu versio voi osoittautua uudeksi variantiksi.
Talldin uuden version rinnalle jaa vanha versio, josta tulee rinnakkainen vaihto-
ehto uudelle. Vastaavasti my6s uusi versio voi muuttua uudeksi revisioksi, jos

vanhaa ei haluta enaa sailyttéaa. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 33.)

Uusi revisio tulee luoda FFF-periaatteen (form, fit and function) mukaan. Sen
muodon, toimintojen ja yhteensopivuuden on oltava korvattavan version kanssa
yhtalaisia. Revision tunniste voi olla esimerkiksi muotoa 1.2, missa 1 tarkoittaa

paarevisiota ja 2 tarkoittaa alirevisiota. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 34.)

Nimikkeen jokainen muutos ei valttamatta tarkoita uuden revision luontia. Esi-
merkiksi mekaaniselle komponentille luodaan uusi revisio, kun osaluetteloa tai
komponentin piirustusta muutetaan. Pienesta muutoksesta esimerkiksi piirus-
tuksessa ei tarvitse tehda uutta revisiota. Puuttuvan mitan lisddminen piirustuk-
seen voidaan tehda ilman uutta revisiota, mutta mitan muuttaminen sen sijaan

tuottaa uuden revision. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 34.)
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4.4 Komponenttien hallinta

Tuotetiedonhallintajarjestelman tarkeé osa-alue on komponenttien hallinta. Se
voidaan toteuttaa erillisella jarjestelmalla tai osana laajempaa PDM-jarjestel-
maa. Komponenttien hallinnan yhteydessa komponentilla tarkoitetaan erityisesti
standardikomponentteja, jotka yritys ostaa ulkopuolisilta valmistajilta ja toimitta-
jilta.( Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 41.)

Yrityksessa tuotesuunnittelun asiantuntijat maaraavat, etta jonkin komponentin
tulee tayttaa maaratty spesifikaatio. Esimerkiksi vastuksella tulee olla maaratty
toleranssi, tehonkesto, pakkaus ja jannitteenkesto. Spesifikaation tayttavalle
komponentille voi l6ytya useita valmistajia, joten ostaja valitsee komponentin
valmistajan esimerkiksi hinnan tai toimitusajan perusteella. (Peltonen — Martio —
Sulonen 2002, 41.)

Spesifikaation tayttavalle komponentille voi olla eri tunnisteita eri valmistajien
valilla. Jos komponentti on sita kayttavan yrityksen kannalta vaihtokelpoinen,
taytyy yrityksen pystya viittaamaan eri valmistajien samaan komponenttiin yhte-
naisella koodilla tai nimikkeelld. llman yhtenaista koodia tai nimiketta yrityksen
on esimerkiksi vaikea pitaa kirjaa varastotilanteesta tai tietda, kuinka paljon ky-
seista komponentti tilataan. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002, 41.)

Kuvassa 4 on komponenttien valmistajiin ja toimittajiin liittyvat tarkeimmat kasit-

teet, jotka tulisi esittda komponenttien hallintajarjestelméssa.
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geneerinen komponentti
tunniste
spesifikaatio

1 (tai 1..%)
1.
valmistajan komponentti
=
valmistajan tunniste 1. 1.7 toimittaja
testaustila I nimi
laatutieto |
|
1.*%
hinta
1
valmistaja
nimi

KUVA 4 Komponentit, valmistajat ja toimittajat (Peltonen — Martio — Sulonen
2002, 43.)

Luokkien eli laatikoiden valiset viivat kertovat luokkien yhteyksista. Viivan
paassa oleva merkinta kertoo, kuinka monta luokan ilmentymaa voi liittya toi-
seen luokkaan. Esimerkiksi luokkien "valmistajan komponentti” ja "valmistaja”
valinen viiva kertoo, etta valmistajaan liittyy yksi tai useampi valmistajan kompo-
nentti, ja valmistajan komponenttiin liittyy ainoastaan yksi valmistaja. (Peltonen
— Matrtio — Sulonen 2002, 43.)

Kuvan geneerinen komponentti tarkoittaa valmistajasta rippumatonta, jolla voi
olla attribuuttitietona esimerkiksi yrityksen kayttama tunniste tai komponentin
spesifikaatio. Jokainen geneerinen komponentti liittyy yhteen tai useampaan
valmistajan komponenttiin. Yleisesti jokaisen valmistaja komponentti liittyy yh-
teen geneeriseen komponenttiin. On kuitenkin mahdollista, etta valmistajan
komponentti liittyy useampaan geneeriseen komponenttiin, jos valmistajan kom-
ponentin spesifikaatio on sama kuin geneerisen komponentin. (Peltonen — Mar-
tio — Sulonen 2002, 44.)
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Kuvassa nakyva hinta ei voi olla attribuuttina, koska eri toimittajilla voi olla eri
hinta samalle komponentille. Tasta johtuen hinta on attribuuttina toimittajan ja
komponentin valisessa yhteydessa, joka tarkoittaa, etta jokaiseen valmistajan
komponentti-toimittaja-pariin liittyy eri hinta. (Peltonen — Martio — Sulonen 2002,
44.)

25



5 PDM-JARJESTELMAN TOTEUTTAMINEN

PTC on tiedonhallintajarjestelmia ja tiedonhallintaratkaisuja tarjoava yritys. Yri-
tys tarjoaa muun muassa CAD-, PLM- ja SLM-jarjestelmia ja silla on yli 28 000
asiakasyritystd ympari maailmaa aina korkean teknologian teollisuudesta auton
valmistukseen asti. (PTC, 2016.)

Windchill PDMLink on Internet-pohjainen arkkitehtuuri, jonka tarkoitus on hallita
tuotetietoa ja jakaa sita toimijoiden kesken. Ohjelmisto raataléidaan vastaa-
maan yrityksen tarpeita. (PDMVision. 2016b.) Ostava yritys maarittelee tuotetie-
donhallinnalliset tarpeensa ja paattaa, keskittyyké se PDM- vai PLM-jarjestel-
maan. (PDSVision. 2016a.)

Ty6 keskittyy Windchill PDMLInk -ohjelmistoon, joka siséltdd seuraavat paa-

asiat:

e Dokumenttien ja tuotetiedon hallinta. Ohjelmistossa hallinnoidaan dataa
kayttamalla versioita, iteraatioita ja elinkaarentilaa. PDMLIink tulee muun
muassa sahkaisia allekirjoituksia ja useita standardeja. MS Office -tuot-
teet voidaan integroida ohjelmistoon, mika tekee dokumenttien hallin-
nasta helppoa. Windchillissa voidaan myds luoda tiimeja, tehtavia ja niille
kayttooikeuksia.

e Maaritelty ja mukautuva tydkierto. Ohjelmistoon voidaan maaritella yrityk-
sen prosesseihin sopivat tyokierrot, mutta se sisaltdd myds valmiita tyo-
kiertoja, joita voidaan hyddyntaa.

e Osaluettelot ja tuoterakenteiden hallinta. Ohjelmistolla voidaan hallita
paitsi CAD-dataa ja sen tuoterakennetta, myos yksittaisten osien raken-
netta ja siihen liittyvaa tuoterakennetta. Taman vuoksi yksittaisen osan
alle voidaan liittaa tietoa, joka ei lity mekaniikkaan kuten kaytettava liima

tai tarra.
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e Tuotekehitysdatan hallinta ja katselu. PDMLink -ohjelmistolla voi hallita
tuotteisiin liittyvaa dataa, kuten CAD-dataa, joka tapahtuu linkin kautta

suoraa ohjelmiston kayttoliittymaan. (PDMVision. 2016b.)

Windchill-aloitussivun hakupaneelista l16ytyvat viimeisimmat tiedot, kansiot,
kayttajan tehtavat, raportit ja tuotteiden tiedot. Hakutoiminto on selkea ja hel-

posti kaytettava. Kuvassa 5 nakyy Windchillin aloitusnakyma ja hakupaneeli.

I All Type: [v] ]
PTC" Windchill All Types v P || [ Quick Link
Bied — —
W @ <] Recently Accesse
2
Z i =]
©|EME 4 2
8
Recent Products »ViewAll | |G
= ) .
l i the information you care about
&
See where your object is located in Quickly perform a keyword seart
the system. Click anywhere in the on selected object iypes.
breadcrumb to quickly navigate to
that location
|
C o = | ¢ Under Quic|
menu displz
the Windchi
What's New
more
Personalize
display only
want
z °
=
& [Pail ———
o
= e s s s i
o - o' =ammmcmeacmma
-}

KUVA 5. Windchillin aloitusndkyma ja hakupaneeli

Windchillin hakupaneelissa voi halutessaan navigoida eri tuotteiden valilla ja
nahda tuotetiedot tai maaritella erikseen tarkemmat hakutiedot. Ohjelmisto
sailyttaa viimeisimmat hakutiedot, joten tuloksiin voi palata takaisin. Haun
voi tehda esimerkiksi nimikkeell&, josta esimerkki kuvassa 7. Ohjelmistossa
on myods toinen hakukenttd, jos tiedetdan jo ennestaan haettavan osan tai
komponentin nimike. Haku on nopea ja toimii samalla periaatteella kuin tar-

kempi haku. Kuvassa 6 on ohjelmiston hakukentta ja kuvassa 7 ndkyma ha-

kutuloksesta.
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- [l Types ] [search. . [Pl (G Crks ~

| Recently Accessed ~

KUVA 6. Hakukentta

TC" Windchill’
b

i Libraries > Hardware Components > Resistors

| Actions ~| {5} Hw Component - 20600125, 1K 0W063 1% 0402, 0.0

Ik
@
E PEETEE Structure ||| Related Objects I Changes ||| History ||| Where Used I Traceability ||| AML/AVL ||| Relationship Explorer
o
= H Visualization and .Mtribules| More Attributes
S
‘E z = General
]
Assembly Separable  End Item: No
Mode:
Source: Buy Default Unit: each
Gathering Part: Mo Default Trace Code: Untraced

= Type Attributes

Case:

CN code:

Inspection Report:

Inspection Report Location:

Lead time:

Manufacturer: [BeP ]
Manufacturer code:

MOQ1:

MOQ1 price:

MOQ2:

MOQ2 price:

Note:

Purchasing liability: Subcontractor

RoHS Status: Yes, with exemption 7¢
Subcontractor Code: Frannr. 3
Traceability: N/A
Value: 1K

10yebiney

KUVA 7. Esimerkki hakutuloksesta

Windchilliin tallennetuille tuoterakenteille voi maarittaa tarkkoja tietoja kuten
versio, valmistaja, RoHS-status ja eri koodeja. Tuoterakenne kuvataan si-
sennyksien avulla, jotta kayttajan on helppo havaita, mika osa kuuluu mihin-
kin kokonaisuuteen. Jokaisen tuotekokonaisuuden ja osan kohdalla voi yla-
palkista valita eri nakymia muun muassa muutokset ja kayttokohde. Ku-

vassa 8 on esimerkki Windchilliin luodusta tuoterakenteesta.
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KUVA 8. Esimerkki tuotteen tuoterakenteesta
5.1 Projektin vaiheet

Tuotetiedonhallintajarjestelmaan kuuluu useita kokonaisuuksia ja projektin aloi-
tusvaiheessa jarjestelman kayttoonottoprosessi oli jo pitkalla ja sinne oli luotu
yrityksen tuotteet ja niiden tuoterakenteet seka lisatty kaikki tuotteiden sisalta-
mat kokonaisuudet, osat ja komponentit. Ammattikorkeakoulun opintoihin kuu-
luva projekti ei siis alkanut jarjestelméan tilausvaiheesta vaan viimeistelyvai-

heesta.

Projektin ohjaajan Tiina Ratian kanssa maarittelimme projektiin kuuluvat tehta-
vat ja aikataulutuksen. Projektin paatavoitteeksi asetettiin puuttuvien tietojen,
metadatojen, etsiminen, lisaaminen ja paivittaminen Windchilliin. Tama kasitti
RoHS-todistusten statuksen lisddmisen, joka tulee I6ytya jokaisen kayttssa ole-
van komponentin ja osan kohdalta. Toiseksi maariteltiin nimikkeiden ja kompo-
nenttien yhdistamisen komponenttikirjasto Cadstarissa. Lisaksi mekaniikkapii-
rustusten etsiminen seka tallennus tiedonsiirtoa varten etté piirustusten linkitys

Windchillissa maariteltiin projektin tavoitteisiin.

29



5.1.1 Windchillin paivitys

Windchillin paivitys toteutettiin tuoterakenteittain, joista jokainen rakenne kaytiin
lapi. Jokaisen komponentin kohdalla tulee nakya muun muassa nimike, tuotteen
nimi, RoOHS-status, kuten kuvassa 8. Myds valmistaja ja valmistajan koodi lisa-
taan jarjestelmaan. RoHS-vaatimustenmukaisuus tarkoittaa direktiivia, jolla ra-
joitetaan tiettyjen vaarallisten aineiden kayttoa elektroniikkalaitteissa. Koska
komponenttien RoHS-vaatimustenmukaisuus on tarkea tieto lopputuotteen kan-
nalta, taytyi puuttuvia todistuksia etsia kunkin komponentin valmistajan sivuilta.
Tama osoittautui joidenkin komponenttien kohdalla haasteelliseksi, koska joi-
denkin valmistajan sivut olivat suppeat ja todistuksia taytyi kysella sahkopostin
valityksella. Joitain todistuksia saattoi myds l6ytya Sharepointista, jota Optomed

kayttaa tiedonjakoon ja dokumenttien tallennuspaikkana.

Valmistajilta saadut RoHS-todistukset tallennettiin Sharepointiin niille varattuun
kansioon. Kun komponentin todistus on tallennettu, voidaan komponentin tietoja
muokata kuvassa 9 nakyvasta alasvetovalikosta (actions) check-in and check-
out kohdasta. Komponentille lisatddn RoHS-statuksen kohdalle kylla (yes) ja tal-
lennetaan muutos. Samalla voitiin lisdtd myds muita puuttuvia tietoja, esimer-
kiksi valmistajan koodi (manufacturer code), jos se oli tiedossa. Kuvassa 9 kom-

ponentin tietojen muokkaaminen.
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KUVA 9. Komponentin tietojen muokkaaminen

Windchilliin luoduissa tuoterakenteissa ja nimikkeissa on logiikka, joka tukee ja
helpottaa tuoterakenteiden hahmottamista. Tuotteen sisalla olevien suurempien
osakokoonpanojen nimikkeet ovat erilaiset kuin osakokoonpanon sisaltamilla
yksittaisilla komponenteilla. My6s komponenttien ja osien tiedot pyritaan esitta-
maan mahdollisimman kattavasti sen yksiléimisen kannalta. Jos mahdollista,
pyritddn komponentille ja osalle kirjaaman yl6s my6s valmistaja ja valmistajan

koodi. Kuvassa 10 nakyy tuoterakenteen ja nimikkeiden logiikkaa.

4k InWork 6 31000081
{8 InWork 1 30300103

B InWork 2 30900067

% InWork 3 30700097
PR InWork 7 31000082
% InWork 1 30300104

i InWork 2 30900068

icé InWork 8 30300107

KUVA 10. Tuoterakenteen logiikka
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Windchillin paivitys vastaa hyvin teoriatietoa. Tuoterakenteet on rakennettu jar-
kevasti ja niin, etta kayttaja nopeasti ymmartaa miten rakennetta tulee lukea.
Myads tiedon lisaaminen ja paivittdminen tapahtuivat teoriatietoa mukaillen. Tie-
don lisdéaminen on monivaiheinen tehtava, mutta myétéailee myods hyvin teo-

riatietoa. Windchillin paivittAminen onnistuu teoriatietojen ja ohjeistuksen avulla.

5.1.2 Mekaniikkapiirustusten linkitys Windchilliin

Tuotteen mekaniikkapiirustukset on tallennettu Sharepointiin, jossa sijaitsee
kaikki tallennettu ja saatavissa oleva tieto. Mekaniikkapiirustus 16ytyy kaikille

niille osille, joilla on esimerkiksi kuvan 8 tuoterakenteessa merkitty revisio.

Linkitys tapahtuu Sharepointista siita kansiosta missa piirustus sijaitsee. Kuvan
tarkkaa osoitetta ei linkiteta, koska nain estetaan linkityksen rikkoutuminen. Pii-
rustus linkitetdan tuoterakenteeseen, missa sita kaytetaan. Linkitys tapahtuu ku-
vassa 11 nakyvasta uusi dokumentti -kuvakkeesta (new document).

=_Folder Contents A N
'_r 5 3] Bg [ ¥y | Actions - Search
= State Number MName
(@ In Wark & PW(G30500005 @  20500005-R1
[0 In Work & PWG30200067 @ 30200067-R1
[ 1n Work & PW(G10100024 @ 10100024-R2
[ In Work re) PWG10100023 @ 10100023-R1
[0 In Work im DW(G31000056 @ 21000056-R4
(O In Wark £ PWG30300082 @ 30300082-R1
(O In Wark & PWG30300083 @ 320300083-R1
@ 1n Work & PWG30200050 @ 30200050-R3
[ In Work 3 PW(G30200099 @ 30200099-R1

<

{ 0 objects selected )

KUVA 11. Linkitys uusi dokumentti -kuvakkeesta (new document)
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Aluksi linkitykselle valitaan tyyppi. Tassa tapauksessa kaytettiin vain DWG:ta
(assembly drawings) ja PWG:ta (part drawing), joka valitaan sen mukaan onko
piirustus kokonaisuuden vai pelkan osan piirustus. Kuvassa 12 on nakyma tyy-

pin valintaikkunasta.

MNew Document
#»

Set ﬂ.tt-rihutﬁ Set Atta_chm ents

Product:

‘Type  EEETT T |

KUVA 12. Linkitettdvan piirustuksen tyypin valintaikkuna

Tyypin valinnan jalkeen aukeaa ikkuna, johon valitaan ensisijaisen sisallon lah-
teeksi (primary content source) verkko-osoite (URL-link), koska linkitys tehdaan
verkosta. URL-kohtaan liitetédén linkki kansioon, jossa kuva sijaitsee. URL-label
kohtaan kirjoitetaan kuvan nimi sellaisenaan kuin se on Sharepointissa. Nu-
mero-kohtaan (number) kirjoitetaan osan tai kokoonpanon numero. Numero
muodostuu tyypisté, koodista ja revisiosta esimerkiksi PWG30200040-R5. Vii-
meinen taytettava tieto on nimi, johon tulee kuvan nimi sellaisenaan kuin se on
Sharepointissa. Lopuksi valitaan Valmis (Finish), joka tallentaa dokumentin lin-

kin rakenteen dokumenttilistaan. Kuvassa 13 kuvataan dokumentin linkitys.
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MNew Document @

@ @

Set Attributes Set Attachments

Library: Documents
* " N A
Type: | PWG Part Drawing

Template: |-- Mo Templates Available --

* URL: |
* URL Label: |
= Attributes
Number: |(Genera1ed]|
* Name: [ |
Description:
*Location: O Autoselect Folder (/Documents) )
® Select Folder |'Documents E-_|
*Life Cycle Template: (Generated)
Team Template: [Generated)
W
|_| Keen rhecked cudt after rhackin
* Indicates required fields. || Mexd | [ Finish [ Cancel

KUVA 13. Dokumentin linkitys

Linkityksen tallennuksen jalkeen haetaan linkitetty dokumentti listasta ja ava-
taan se. Siirrytaan avatun linkityksen related objects -valilehdelle ja valitaan
describes -parts kohdasta vihrea + -merkki. Tama linkittaa kuvan kaikkiin raken-
teisiin, jossa samaa osaa kaytetdan. Kuvassa 14 nakyy related objects -vali-
lehti.
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| Actions ~| €% PWG Part Drawing - PWG30500008, 30500008-R2.1 (100 001 - @
., 0.0

In Work

!—De‘tails ” Structure | Related Objects | Changes ” History ” Traceability H Relationship 'Explo|T'|§

Where Used | References Documents | Referenced By Documents | Parts

= Referenced By Documents Default M {Oobjects)
Search in table p o) a
Mumber Version 1 Mame Context State
L4 >
= Describes Parts Default M {1 objects )
= @ B G P Search in table PE-@
MNumber Version 1 Marne Context State
™ {:Lﬁ 30500008 0.1 Do o s Mechanic Compenents In Worl

KUVA 14. Related objects -valilehti

Plus-merkista avautuu uusi ikkuna, jossa humero-kohtaan (number) kirjoitetaan
linkitetyn piirustuksen numero. Jos hakutulos on sama kuin linkitetty piirustus,
laitetaan rasti ruutuun oikean osan kohdalle ja painetaan OK. Kuvassa 15 nakyy

osan hakeminen.

Describes Parts 0
Keyword :
~
Type: R
Number:  |30500008
Name:
Created By: | 2
Created On:| Choose Date Range Frum:l E Yyyy-mm-dd To: l:la yyyy-mm-dd
State: - Select -
= Search Results [l {1 objects)
Searchintable |2/l ~ @
D Number Version Name State
i 30500008 01 Tl gy e In Work
v
( 0 objects selected )
| OK || Cancel

KUVA 15. Osan hakeminen
35



Linkityksen tekeminen on toteutettu Windchillissa yksinkertaisesti ja kayttajalle
helposti ymmarrettavasti. Linkitykselle voi piirustuksen perusteella valita eri
tyyppeja riippuen minkalaista piirustusta tai dokumenttia ollaan linkittAmassa.
Valitun tyypin perusteella linkitys saa tyyppia kuvaavan kuvakkeen, miké helpot-
taa kayttajad hahmottamaan, minkalaisesta piirustuksesta tai dokumentista on
kyse. Linkitys sdastaa myos kayttajan aikaa, koska piirustusta ei tarvitse linkit-
taa jokaiselle rakenteelle, vaan vain yhdelle, josta se jaetaan muille rakenteille,
jossa samaa nimiketta esiintyy. Tama on helppo tapa varmistaa, etta oikea pii-

rustus tai dokumentti 16ytyy tarvittavista rakenteista.
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6 TULOSTEN ANALYSOINTI

Projektin aikana Windchill tuli tutuksi ja kayttokokemus ensimmaista kertaa jar-
jestelmaa kaytettaessa oli positiivinen. Jarjestelméan toiminnoista tai ominai-
suuksista ei ensikertalaisen kayttokokemuksella [0ytynyt epakohtia. Jarjestel-
man tarkeimmat ominaisuudet oli helposti I6ydettavissa. Aluksi jarjestelmén su-
juva kayttaminen vaati aikaa, mutta oli lopulta yksinkertainen ja helppokayttoi-
nen. Jarjestelmaan rakennetut tuoterakenteet oli selkeasti esitetty ja kaikki tar-
peellinen tieto helposti saatavissa. Jarjestelman selkeys vaatii, ettd nimikkeisto
on looginen ja tarkkaan harkittu. Looginen nimikkeisto ja tuoterakenne auttavat

myO6s muistamaan eri osia ja niiden nimikkeita.

Teoriatietoon tutustuminen auttaa jarjestelméan kayttdmisessa ja nopeassa oppi-
misessa. Kirjoissa kerrottu tieto jarjestelmien ominaisuuksista ei pelkastaan lu-
kemalla avaudu, vaan kayttokokemus tukee teoriatietoa. Kirjoissa kerrottu ylei-
nen teoriatieto pitéda hyvin paikkaansa ja antaa kokonaiskuvan tuotetiedonhallin-
nasta. Jarjestelman kaytto ilman etukateen tutustumista voi vieda enemman ai-
kaa kuin siihen tutustumalla esimerkiksi teoriatiedon avulla. Windchill voi vaikut-
taa aluksi monimutkaiselta eivatka sen toiminnot valttamatta avaudu loogisina
kayttajalle. Myods jarjestelman kaytté selaimella asettaa omat haasteensa. Inter-

net-yhteyden tulee toimia ja olla riittavan nopea jarjestelman pyorittdmiseen.
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7/ YHTEENVETO

Tyo6ssa tutustuttiin tuotetiedon hallinnan teoriaan ja toteutusosiossa saatiin kay-
tannon kokemusta siitd, millaisia erilaisia vaiheita jarjestelman valmistelussa voi
olla. Jarjestelma vaatii suuren tydpanostuksen osakseen, mutta tuo yritykselle

lisdarvoa ja uusia mahdollisuuksia tiedonhallintaan.

Toteutusosion RoHS-todistusten lisaaminen ja linkitys olivat tyén nakyvia tulok-
sia. Molempien tietojen, seka todistuksen, ettd kuvan lisaéaminen taydensivat
jarjestelmaan aiemmin lisattyja tietoja. Tietojen taydentadmisen tarkeys korostuu
tuotteen valmistettavuuden lisdksi siina, kun yritys esittelee tuotteitaan tai sen
osia asiakkailleen tai joutuu etsimaan jonkun tietyn osan tietoja. Kaikki on hel-
posti saatavilla yhdesté paikasta, mik& nopeuttaa tiedonhakua. Tuloksiin vaikut-
tavia tekijoita oli RoHS-todistusten kohdalla se, etta joitain todistuksia ei |0ytynyt
valmistajien sivuilta ja niita taytyi kysella sahkopostitse. Sdhkdpostissa on se

vaara, etta vastausta ei valttamatta ikina saa.

Ty6 antoi laajan kuvan siita, mité jarjestelman valmistelu ja kayttéonotto vaatii.
Jarjestelman valmistelu sitoo yritykselta paljon resursseja ja tyotunteja, mutta
loppujen lopuksi antaa enemman kuin ottaa. Jarjestelma tulee helpottamaan ja
nopeuttamaan tiedon saantia ja hakua. Lisaksi sama tieto on yrityksen tyonteki-
jéiden saatavissa, mika vahentaa vaarinkasityksia ja vaaran tiedon aiheuttamia

virheita.
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