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InsinGoritydn tavoitteena oli kayttbonottaa MES-jarjestelma (Manufacturing Execution Sys-
tem), tydnimeltaan valmistusportaali rontgentuotannon Panoraama-tuotantolinjalla. MES on
tuotannonohjausjarjestelma, joka yhdistdd ERP-jarjestelméan (Enterprise Resource Plan-
ning) tehdasautomaatioon. Tarkoituksena oli lopuksi pohtia seuraavia jatkokehityskohteita.

Valmistusportaalin kautta taytettavalle tilauskonfiguroitavalle tarkastuspoytakirjalle ja uu-
delle tuotannon kayttoliittymalle oli akuutti tarve. Tavoitteena oli korvata sahkoturvallisuus-
testin ja mekaanisen liikkeen lopputestissa kaytdssa oleva vanha asiakkaalle lahetettava
FileMaker-niminen laitekortti paivitetylla tarkastuspoytakirja nimisella tulosteella. Rontgen-
laitteen komponenttien sarjanumerot ja muut kirjaukset saataisiin syotettya uuden valmis-
tusportaalin kayttoliittyman kautta. Toiveissa oli my®s ohjata tyontekijaa suorittamaan tietyt
tybvaiheessa vaadittavat tehtavat, jolloin muistinvaraiset toiminnot vahenevét. Sisaltdéa luo-
tiin tuotannon tyntekijan nakdkulma ensisijaisesti huomioiden.

Portaalin sisaltd ja tydohjeiden néakyvyys konfiguroitiin laitekohtaiseksi. Ty6ta tehtiin jatku-
vasti yhteistytssa tydnjohdon ja lopputestin tyontekijdiden kanssa. Tutkimusmenetelmind
kaytettiin avointa haastattelua, strukturoitua haastattelua, teemahaastattelua sekéa kaytetta-
vyystestia. Havaintoja ja kokemuksia jaettiin myds Planmecan toisen divisioonan kanssa,
joilla portaali on jo kaytdssa.

Projekti paattyi portaalin kayttéonottoon tuotannossa. Nain ollen insinddrityon paallimmai-
nen tavoite saavutettiin. Uuteen kayttoliittymaan liitettiin ominaisuuksia, mihin oli resursseja
tdssa vaiheessa. Sivusto toimii, mutta vaatii viela kehitysta kaytettdvyyden parantamiseksi.
Tyontekijoiden nakdkulmasta eroa vanhaan FileMakeriin ei juurikaan ole. Jatkokehityskoh-
teina portaaliin toivotaan lopputestin osalta laatupalautteiden kirjausta ja verkkosivuston au-
tomaattista paivitysta. Valmistusportaalia voisi jatkokehittaa myos varastonhallinnassa, sa-
teilylahdetuotannossa ja sahkdisen allekirjoituksen saralla. Tulevaisuudessa kehitysta jat-
ketaan ja toimintoja lisataan kattamaan yha paremmin kasvavan tuotannon tarpeet.

Avainsanat MES, valmistusportaali, laitekortti, tarkastuspéytakirja
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The aim of the thesis was to implement the MES system (Manufacturing Execution Sys-
tem), which is called the manufacturing portal in the Panorama line of X-rays Production.
MES is a production control system that integrates the ERP system with factory automation.

There was an acute need for a configurable inspection report and production interface to
be filled through the portal. The aim was to replace the old form with new configurable
content which is used in electrical safety and mechanical movement testing. Documented
serial numbers and other entries can be entered through one site. There was also a desire
to eliminate memory-related functions by guiding the employee. The employee's perspec-
tive was noted when creating the content.

The content of the portal and the visibility of the work instructions were configured to be
device specific. The work was done in co-operation with management and final testing staff.
The research methods that were used were open interview, structured interview, theme
interview, and usability test. Findings and experiences were also shared with Planmeca's
other division, which is already using the portal.

The project ended with the implementation of the portal in production. Thus, the main goal
of the thesis was achieved. The site is working, but it needs more improvements. From the
employees' point of view, there is barely any difference with the old FileMaker. In the future,
it is expected that quality feedback can be stored through the portal and the website will
be updated automatically. The manufacturing portal could also be further developed in
warehouse management, radiation source production and electronic signatures. Develop-
ment will continue in the future.

Keywords MES, manufacturing portal, inspection report
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Lyhenteet

2D Kaksiulotteinen.

3D Kolmiulotteinen.

CAD/CAM  Computer-aided design and computer-aided manufacturing. 3D-kuvausta,
-suunnittelua ja -valmistusta, joilla korvataan perinteiset kasityota vaativat

tyovaiheet esimerkiksi protetiikassa ja paikkaushoidossa.

ERP Enterprise Resource Planning. Toiminnanohjausjarjestelma, joka sisaltaa

esimerkiksi tuotannonohjauksen ja varastonhallinnan.
ERP-TIIMI  Tyoryhma, jonka vastuulla on ERP-toiminnanohjausjarjestelman yllapito.
LEAN Toiminnanohjausjarjestelman nimi, joka yrityksella on kaytossa.
MES Manufacturing Execution System. Tuotannonohjausjarjestelma, joka yhdis-

tdd ERP-jarjestelman tehdasautomaatioon. Tydnimeltaan Valmistuspor-

taali.
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1 Johdanto

Tama insinddrityo toteutetaan Planmeca Oy:lle. Planmeca Oy on hammashoitolaitteita
valmistava yritys, joka toimii emoyhtiona Planmeca Groupiin kuuluville seitsemalle yri-
tykselle. Yhtibssa tydskentelee ihmisia maailmanlaajuisesti, mutta sen tuotteet ja ohjel-
mistot suunnitellaan seka valmistetaan Helsingissa Herttoniemessa. [1.] Tassa tydssa
keskitytaan hammasrontgenlaitteiden kaytdssa olevaan séhkoéturvallisuuden- ja mekaa-
nisten likkkeiden testiin eli lopputestiin.

Rontgentuotannon Panoraama-tuotantolinjan valmistus koostuu neljasta eri tuotantovai-
heesta. Sahkoturvallisuustesti ja mekaanisen liikkeen kestotesti muodostavat toiseksi
viimeisen vaiheen eli lopputestin. Tyon ensisijaisena tavoitteena on toiminnanohjaus- eli
MES-jarjestelman (Manufacturing Execution System), tyonimeltddn valmistusportaalin
kayttdonotto Panoraama-tuotantolinjan toiseksi viimeisessa tuotantovaiheessa eli loppu-
testissa. Uuden MES-jarjestelman kayttdliittyman kautta voidaan korvata vanha FileMa-
ker-niminen sahkoéturvallisuustestien laitekortti. Laitekorttiin kirjataan sahkoturvallisuus-
testien lapimeno, komponenttien sarjanumerot ja ohjelmistoversiot asiakkaalle lahtevaan
tulosteeseen. Tarkoituksena on korvata vanha FileMaker-laitekortti uudella tarkastus-
poytakirja-nimisella konfiguroituvalla eli laitekohtaisella tehtavasisallolla. Tavoitteena on
siséllyttda tuotannossa havaitut prosessi- ja komponenttiviat laatupalautteina valmis-
tusportaaliin. Tydohjeet paivitetadan myos sahkdisena portaaliin oikean réntgenlaitemal-
lin kohdalle. Vanhan FileMaker-laitekortin kayttoliittyma lakkautetaan vuoden 2019 ai-
kana, joten uusi kayttoliittyma pitdisi kayttdonottaa mahdollisimman pian.

Ty0 kasittelee laakintalaitteiden sahkoturvallisuusvaatimuksia ja laadunhallintajarjestel-
man vaatimuksia, jotka otetaan huomioon MES-jarjestelmaa kayttoonottaessa. MES-jar-
jestelman myo6té asiakkaalle l1ahetettavassa tarkastuspoytakirjassa vahvistetaan testitu-
lokset kansainvalisten standardien mukaiseksi, joilla varmistetaan laitteiden turvallinen
kayttd. Jos valmistusportaali saadaan toimivaksi lopputestissa, pohditaan mahdollista
laajentamista toisiin panoraama-tuotantolinjan tuotantovaiheisiin. Jos kayttoonotossa
esiintyy puutteita tai ongelmia, perehdytdén niiden juurisyihin ja mahdollisiin vaikutuksiin

jatkokehityksen kannalta.
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Ty6 alkaa kuukauden mittaisella tutustumisella tuotannon tyéntekijan rooliin. On tarkeaa
oppia tyon todellinen suoritustapa ja kaytdssa olevat menetelmat. Tyon suorituksesta
luodaan prosessikaavio, josta ndhdéan tydn kuormittuminen eri tydvaiheille. Myohemmin

suoritetaan haastatteluja ja kaytettavyystesteja toimivien kaytantdjen varmistamiseksi.

2 Planmeca Oy

Planmeca on 1970-luvulla perustettu hammashoitolaitteita valmistava perheyritys Suo-
mesta. Planmeca Groupin yhtiodn kuuluu seitseman yritysta, joista Planmeca Oy toimii
niiden kaikkien emoyhtiona. Koko yhtiossa tydskentelee 2750 tydntekijaa maailmanlaa-
juisesti. Planmecan tuotteita ovat hammashoitokoneet, 2D- ja 3D-hammasréntgenlait-
teet, CAD/CAM-tuotteet (Computer-aided design and computer-aided manufacturing)
3D-kuvaukseen, -suunnitteluun ja -valmistukseen protetiikassa ja paikkaushoidossa,
sekd Planmeca Romexis® ohjelmistoratkaisut. Sen suunnittelemia ja valmistamia lait-

teita viedaan yli 120 maahan ympari maailmaa. [2.]

Tassa tyossa keskitytaan Planmecan Panoraama-tuotantolinjaan eli 2D- ja 3D-ham-
masrontgenlaitteiden valmistukseen. Tyon ensisijainen tavoite on kehittda rontgentuo-
tantoa kayttéonottamalla MES-jarjestelma sahkoturvallisuustestin ja mekaanisen liik-
keen lopputestissa, josta kayttdonottoa voidaan tulevaisuudessa laajentaa muihinkin

tydvaiheisiin.

Panoraamakuvaus

Planmecalla on kaksi panoraamakuvauslaitetta: ProOne ja ProMax 2D. ProOne on uu-
dempi kuin ProMax 2D. Molemmat ovat helppokayttoisia ja siséltavat monipuolisesti eri
kuvantamisohjelmia. Liséksi ProMax 2D on helppo paivittaa 3D-laitteeksi uusilla senso-

reilla tai siihen voidaan lisata kefalostaatti-lisavarsi lateraalikallokuvien ottamiseen.

Planmeca ProMax 2D S2 (kuva 1) on tarkoitettu 2D-kuvantamisen perustarpeisiin ja Pro-

Max 2D S3 siséltaa tdyden varustuksen kasvo- ja kalloalueen kuvantamisjarjestelmia.

[3.]
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Kuva 1. Planmeca Promax 2D S2 [4]

3D-kuvantaminen

3D-kuvantamisen laitteita ovat ProMax 3D:n eri mallit (kuva 2) ja uutuusmalli Viso (kuva
3). ProMax-tuoteperheeseen kuuluu viisi eri laitetta, joilla kaikilla voidaan tutkia p&én
alueilta eri kokoisia kuvantamisalueita. Kolmiulotteisten kuvien liséksi 3D-tuoteperheen
laitteilla voidaan ottaa myos kaikkia 2D-laitteilla mahdollisia kuvia. [5.]

ProMax 3D s ProMax 3D Classic ProMax 3D Plus ProMax 3D Mid ProMax 3D Max

Kuva 2. ProMax 3D -tuoteperheen laitteet [5]

Visossa kuvausalueen asetteleminen tapahtuu reaaliajassa suoraan ohjauspaneelilta in-
tegroitujen kameroiden avulla. Viso voi ottaa 3x3-30x30 cm laserséteella joko 3D- tai 2D
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-kuvia. Laitteella voidaan ottaa myds uudella tavalla ProFace 3D -kasvokuva neljan in-
tegroidun kameran ja LED-valonauhojen avulla. Planmeca Visoon voidaan myds yhdis-

taan ProCeph-kefalostaatti lateraalikallokuvien ottamista varten. [6.]

Kuva 3. Kuvausalueen reaaliaikainen asettelu [6]

Kefalometria

Planmeca tarjoaa ProMaxiin ja Visoon kahdenlaisia kefalostaatteja (kuva 4). Kefa-
lostaatti on lisvarsi, jota kaytetdan lateraalikallokuvien ottamiseen. Planmeca ProCeph
-kefalostaatti toimii lyhyella valotusajalla, vahaisella sateilyannoksella ja ilman liiketta.
Sen kuvakokona on 18x20-30x25 cm. Planmeca ProMax -kefalostaatti on digitaalinen
kefalostaatti, joka skannaa potilaan péaén vaakatasossa liikkkuvalla sensorilla. Se toimii
alhaisella sateilyanoksella ja kuvakokona voidaan kayttaa jopa 30x27cm. [7.]

Kuva 4. Planmeca ProMax -kefalostaatti ja Planmeca ProCeph -kefalostaatti [7]
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Intraoraalikuvantaminen

Planmecan Intra -tuotantolinja valmistaa intraoraalikuvantamisen laitteita. Planmeca
ProX on intraoraalilaite, joka voidaan asentaa esimerkiksi seinaan. Sen tarkoituksena on
helpottaa potilaan oikeaan asentoon asettamista. Sita voidaan kayttda yhdessa Plan-
meca ProSensor® HD -intraoraalianturin, Planmeca ProScanner™ -kuvalevyskannerin

tai filmin kanssa (kuva 5). [8.]

Planmeca ProX Planmeca ProSensor HD Planmeca ProScanner-kuvalevyja

Kuva 5. Intraoraalikuvantamisen laitteet [8]

Romexis

Planmeca Romexis (kuva 6) on Apple MAC OS- ja Microsoft Windows -kayttojarjestel-
mille yhteensopiva ohjelmisto, joka sisaltaa useita kuvantamisen eri tiloja 2D-kuvantami-
sesta 3D-hoidon suunnitteluun. Ohjelmisto on suunniteltu helppokayttdiseksi ja sisaltaa
implantologian, endodontian, parodontologian, ortodontian, kasvo- ja kalloalueen kirur-

gian seka radiologian tarpeisiin suunniteltuja tyokaluja. [9.]

s
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—
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Kuva 6. Planmeca Romexis [9]
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3 Valmistusportaalin vaatimuksia

MES-jarjestelmaa kayttéonottaessa on huomioitava tietokantojen kayttssa olevat omi-
naisuudet sekéa tuotantoa ohjaavat lait ja standardit. MES-jarjestelmé kytkeytyy yrityksen
ERP-jarjestelmé&an (Enterprise Resource Planning), joka on toiminnanohjausjarjestelma,
jonka kautta hallitaan tilaus-toimitusketjua. IEC 60601- ja ISO 13485 -standardit sisalta-
vat viranomaismaarayksia varten luotuja ohjeita ja maarayksia terveydenhuollon laittei-

siin.

MES-jarjestelman tavoitteena on olla muokattavissa oleva jarjestelma, jonka avulla voi-
daan hallita ja tarkastella valmistuksen toimintoja [10]. Tiedon lisédksi se on tyéta ohjaava
jarjestelmd, joka muistuttaa tyontekijaa esimerkiksi kuittauksista, tarkastuksista ja oi-
keista tyotehtavista. Tilaukset sisaltavat monia eri tydtehtavia ja paljon kerattavaa doku-
mentaatiota, joita saadaan hallittua MES-jarjestelman kautta. Sen tavoitteena on, etta
kaikki kirjaukset ja tapahtumat saataisiin ylos yhden jarjestelman kautta ohjatusti. Tyén
kuittaukset, kirjaukset ja tallentaminen onnistuu samasta kayttéliittymasta. Se kytkeytyy
yrityksen kayttdmaan ERP:n. MES-tason sisaltd liittyy toiminnanohjausjarjestelmén seka
tehdasautomaation vélille. [11.] MES-jarjestelma otetaan kayttdon Planmecalla rontgen-

tuotannon lopputestissa.

31 ERP

Toiminnanohjaus- eli ERP-jarjestelma tarkoittaa yrityksen tietojarjestelmaa, joka on tar-
koitettu resurssien suunnitteluun ja ohjaamiseen. Tietojarjestelmassa ideana on se, etta
siind on yksi yhteinen tietokanta, jota yrityksen eri toiminnot kayttavat (kuva 7). Tyypilli-
sesti tilaustenhallinta, osto, tuotanto seka varaston- ja materiaalinhallinta kayttavat yh-
teisté tietokantaa. Kun kaikki toiminnot kayttavat samaa jarjestelmad, esimerkiksi mate-
riaalien kirjaukset ja -varaukset pystytddn tehda reaaliaikaisesti ja niiden seuranta on
helppoa. ERP-jarjestelmissa on usein ominaisuus, jonka avulla uusia paivityksia voidaan
ottaa asteittain kayttéén. ERP-jarjestelmien tavoitteena on parantaa tuottavuutta, 1a-
pindkyvyytta seka reaaliaikaista tiedon seurantaa. ERP-jarjestelméaén voidaan liittda esi-
merkiksi MES-jarjestelmd, jonka avulla dokumentaatiota ja tyontekijan suorituksia saa-

daan hallittua ohjatusti yhden jarjestelmén kautta. [12.]
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Prosessit Resurssit Perustiedot

Yhteinen
tietokanta

Kayttdjat

Toimittajat
eepelsy

Taydentdvat
jarjestelmat
(esim APS)

Taydentdvat

jarjestelmat
(esim MES)

Kuva 7. ERP-jarjestelmén tietokannan rakenne [12]

3.2 Konfiguroitavuus

Konfiguroitavia tuotteita suunnitellaan ja valmistetaan tayttamaan erilaisia asiakasvaati-
muksia sisaltavia tilauksia. Konfiguroitavat tuotteet mahdollistavat laajan tuotevalikoiman
ja eri ominaisuksien yhdistémisen. Konfiguroitavien tuotteiden perusominaisuuksiin kuu-
luu, etta tuote on etukateen suunniteltu vastaamaan erilaisia asiakasvaatimuksia ja jo-
kainen tuote sovitetaan yksilollisesti asiakkaan tarpeisiin. Konfiguroitavat tuotteet eivat
vaadi uusien komponenttien suunnittelua, vaan valmiiksi suunnitellut komponentit vali-
taan tilauksen perusteella. Tuotteella on ennalta maaratty arkkitehtuuri, jolloin yksilolli-

nen tuote voidaan maéaritella tietyn rutiininomaisen prosessin mukaisesti. [13.]

Konfiguroitavien tuotteiden hyotyja ovat:

o monenlaisten asiakasvaatimusten tayttaminen

o lyhyemmat toimitusajat tilauksesta toimitukseen

. tehostetumpi tuotannon hallinta

. asiakaskohtaiseen suunnitteluun kaytetyn ajan vahentadminen
. mahdollisuus laajaan tuotevalikoimaan

. parempi laatu.
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Konfiguroitava tuote sijoittuu hintaa ja asiakkaiden vaatimusten mukaisuutta katsoessa

yksil6llisten ja massatuotteiden valiin (kuva 8).

korkea
.

Hinta Yksilslliset tuotteet

*

Konfiguroitavat
tuotteet

a

Massatuotteet
matala

>  korkea

tal
mataa Mukautuvuus asiakkaiden

vaatimuksiin

Kuva 8. Konfiguroitavat tuotteet verrattuna yksil6llisiin- ja massatuotteisiin [13]

3.3 Kaytettavyys

Kaytettavyys kuuluu laajempaan kayttokokemuksen kokonaisuuteen, joka maarittaa,
onko kaytettavan jarjestelman tai palvelun ominaisuudet kayttdjan kannalta mieluisia.
Tietojarjestelmissa kaytettavyys maardd sen, haluaako kayttaja kayttdd jarjestelmaa.
Hyvan kaytettavyyden sisaltava jarjestelma on helposti opeteltava, ymmarrettava, miel-
lyttéava ja jatkon kannalta helposti muistettava. [14.] Tarkoituksena olisi, etté kayttaja pys-
tyy kayttamaan jarjestelmaa tehokkaasti ennalta maarattyyn kayttétarkoitukseen niin,

etta padmaarén saavuttaminen ei aiheuta eparointia tai esteita [15].

Kayttdjakokemukseen voidaan vaikuttaa kayttajalahtéisella suunnittelulla. Sen tarkoituk-
sena on, ettd [Ahtokohtana suunnittelulle on loppukéyttajien toiveet ja tarpeet. Kun kehit-
tamisessa kaytetddn kayttajalahtoista suunnittelua, loppukayttajalla on mahdollisuus vai-
kuttaa lopputulokseen. Kayttajat ovat niita, jotka tuotetta tai jarjestelmaa tulevat kaytta-
maan, joten heiddn nédkemyksilla kaytettavyydestd voidaan saada huomattavasti pa-
rempi. Esimerkiksi tuottavuutta, tyon laatua, ergonomiaa ja tyon tehokkuutta voidaan pa-

rantaa. Kayttgjiltd voidaan saada uusia ideoita ja parannusehdotuksia suunnittelun tu-
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eksi. Kayttajalahtoisyyden avulla voidaan myds ennaltaehkaistéd mahdollisia epaonnistu-
misia tietojarjestelmien kayttbonottovaiheessa. Kayttajien osallistaminen luo lisaksi tyy-

tyvaisyytta ja vuorovaikutusta yrityksen eri osastojen tydntekijoiden valille. [16.]

3.4 SFS-EN 60601-1

SFS-EN 60601-1 on laaketieteellisten sédhkolaitteiden ja laéketieteellisten séhkdjarjes-
telmien turvallisuutta ja suorituskykya koskeva standardi (General Requirements for ba-
sic safety and essential performance). SFS-EN 60601-1 on vahvistettu 5.3.2007, ja se
korvaa SFS-EN 60601-1 + A1 + A2 + A12 + A13:1998 -standardin. 60601-1 on suunni-
teltu laboratorio-olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen laakintélaitteiden suunnittelijoille
ja valmistajille. Eurooppalainen standardi on vahvistettu suomalaiseksi kansalliseksi
standardiksi. Jotta ladkintalaite tayttaa standardin vaatimukset, sen tulee tayttaa myos
kaikki standardit, joihin 60601-1 viittaa. Standardin vaatimusten mukaisesti l&aékintalait-
teiden sahkoturvallisuusmittaukset toteutetaan niin, ettd voidaan varmasti sanoa laakin-
talaite turvalliseksi ennen asiakkaalle luovutusta. Testauksen tarkoituksena on enna-
koida vikatilanteita ja estaa laitteen kayttajalle tai potilaalle aiheutuvia riskeja ladkinnalli-

sen laitteen kaytosta. [17.]

Terveydenhuollon lain mukaan la&kintalaitteet luokitellaan neljaén tuoteluokkaan I, Il a,
Il b jalll. 60601-1-standardin mukaan ladkintélaitteet jaetaan luokkiin | ja ll riippuen laa-
kintalaitteen suojauksen toteuttamisesta sahkoiskua vastaan. Suojausluokassa | laitteen
kosketettavissa olevat osat on kytketty sdhkdverkonsuojajohtimeen eli suojamaadoituk-
seen. Sen lisdksi jannitteelliset osat on eroteltu. Suojausluokassa Il ei ole ollenkaan suo-
jamaata, vaan laitteet sisltavat lisderistysta eristysaineen tai metallikotelon muodossa.
[17.]

SFS-EN 60601-1 -sahkoturvallisuustestien mittausvaatimukset

o Lapilyontilujuus mitataan minuutin pituisella testilla. Tarkoituksena on sel-
vittdd suojaustoiminnoilla varustetut eristykset. Laite mitataan joko koko-
naan tai yksittéiset eritykset kerrallaan.

. Mitattavien vuotovirtojen méaard on 6 (maavuotovirta, kotelovuotovirta, po-
tilasvuotovirta, kokonaispotilasvuotovirta, potilaslisavirta, seka liityntdosan
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vuotovirta). Tarkoituksena on mitata kuinka paljon eristyksista vuotaa vir-
taa.

. Suojamaaresistanssin raja-arvo 200 mQ (100 mQ sallitaan verkkoliitanta-
johdoille ja 100 mQ kotelon suojamaadoitukselle). Tarkoituksena on selvit-
taa, pystyyko laite kasittelemaan vikavirtaa eristysvian sattuessa.

. Testauslaitteesta tuleva jannite on 230 V + 10 %.
. Kaytettava testausvirta on 10-25 A. [17.]

3.5 SFS-ENISO 13485

ISO 13485 on eurooppalainen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden laadunhallin-
tajarjestelman vaatimuksia koskeva standardi, joka tukee EU:n direktiivissa esitettyja
vaatimuksia. Sen on laatinut ISO/TC 210, Quality management and quality correspond-
ing general aspects for medical devices. Kolmas painos on vahvistettu 11.3.2016, joten
se kumoaa ja korvaa toisen painoksen (ISO 13485:2012). Standardia voidaan kayttaa
ladkinnallisen laitteen suunnittelussa, kehittdmisessa, tuotannossa, varastoinnissa, ja-
kelussa, asennuksessa, huollossa ja havittamisessa. Myos palveluiden suunnittelussa,
kehittamisessa ja tuottamisessa seka ulkoisten toimijoiden palveluissa hyddynnetaan
ISO 13485 -standardin vaatimuksia. [18.]

Tuotteen toteuttamiseen on suunniteltava menetelmat, joilla varmistetaan riskienhallinta
tuotetta suunnitellessa. Menetelmét on dokumentoitava, ja dokumentoinnin on sisallet-
tava tuotteen laatutavoitteet ja -vaatimukset seka tuotekohtaiset resurssitarpeet. Tuot-
teen erityistarpeet ja hyvaksymiskriteerit on myds selvittédva asiakirjasta. Yrityksen teh-
tavana on maaritella asiakkaaseen liittyvat prosessit, kuten toimitusaika ja toimituksen
jalkeiset toiminnot. Tuotetta suunnitellessa on myf6s otettava huomioon vaatimukset,
joita asiakas ei ole maarannyt, mutta jotka ovat tarpeen tuotteen tarkoitettua kayttéa var-
ten. Tuotteeseen liittyvat viranomaisvaatimukset on aina maaritettdva. Suunnittelun ja
kehittamisen siirtdminen tuotantoon tapahtuu katselmoinnin, todennuksen, kelpuutuksen
ja hyvaksymisen jalkeen. Muutoksen katselmoinnissa on arvioitava muutoksen vaikutuk-
set tuotteeseen. My6s riskinhallinnan ja tuotteen toteutusprosessin lahtotiedot, seké tu-
lokset on lapikaytava. Naitd menetelmia kayttdmalla varmistetaan, ettd kehityksen tulok-
sia voidaan soveltaa tuotannossa, ja tuotevaatimukset tayttyvat ennen lopullista kayt-

toonottoa. [18.]
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Mahdollisia poikkeamia tulee pyrkid ennaltaehkaiseméan sovittujen menetelmien avulla.
Ongelmien syiden selvittaminen ja estamistoimenpiteiden arviointi on dokumentoitava
yrityksen kaytantdjen mukaisesti. Jos ehkaiseva toimenpide ei aiheuta puutetta viran-
omaisvaatimuksessa tai vaikuta haitallisesti ladkinnallisen laitteen turvallisuuteen ja suo-
rituskykyyn, on se todennettava asiakirjassa. Kun ehkaisevien toimenpiteiden vaikutta-
vuuden katselmuksia on tehty, tulokset ja menetelmat dokumentoidaan. Jatkuva seu-
ranta ja mittaus yllapitaa laadunhallintajarjestelman vaikuttavuutta ja asiakkaan vaati-
musten tayttdmista. Auditointeja jarjestetaan tasaisin valiajoin maarittamaan, vastaako
toimintatavat ennalta maéariteltyja tydohjeita, taman standardin vaatimuksia ja yrityksen
omia laadunhallintajarjestelman vaatimuksia. Auditoijat tulee valita siten, etta he pystyvat
suorittamaan auditointiprosessin puolueettomasti, eivatka he auditoi omaa tyotdan. Au-
ditoinnit ja tulokset on tallennettava. Johdon vastuulla on huolehtia valittdméasti mahdol-
lisista korjaustoimenpiteistd havaittujen kehityskohteiden osalta. Korjaavat toimenpiteet
on todennettava ja tuloksista raportoitava. [18.]

Laakinnallisten laitteiden dokumentointiin on sisallyttava tiedot laatupolitiikasta, laatuta-
voitteista, laatukasikirjasta, dokumentoinnin menettelyista ja tallenteista. Lisaksi yrityk-
sen omat asiakirjat, joilla se varmistaa prosessien vaikuttavan suunnittelun, toiminnan ja
valvonnan. Jokaiselle eri yrityksen laitemallille on luotava oma tiedosto, josta selviaéa lait-
teen perustiedot ja ominaisuudet. Laadunhallintajarjestelman asiakirjoja on valvottava
vaatimusten mukaisesti. Paivityksista ja uusista versioista on jaatava tunnistettavat tie-
dot. Asiakirjojen yllapidolla yritys vakuuttaa ja osoittaa toiminnan olevan standardin laa-
dunhallintajarjestelman mukainen. Tallenteiden tunnistuksen, varastoinnin, turvallisuu-
den, yhtendisyyden, palauttamisen, varastointiajan ja luovutuksen kaytdssa olleet me-
netelmét on dokumentoitava. Tallenteita on sailytettava vahintaan kaksi vuotta laakin-

nallisen laitteen asiakkaalle luovutuksen jalkeen. [18.]

3.6 Hukan poisto

Yrityksen tavoitteena on yllapitaa lean-filosofiaa vahentamalla hukkaa ja parantamalla
toimintatapoja. Lean-toiminnassa korostetaan virtaustehokkuutta, jolloin asiakkaan tar-
peisiin vastataan viiveetta, ja h&n saa sujuvasti tilaamansa tuotteen. Tavoitteena on pa-

rantaa tuottavuutta, lyhentdd lapimenoaikaa ja parantaa asiakastyytyvaisyytta. Hyvan
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virtaustehokkuuden saavuttaminen edellyttdd sujuvaa toimintaa, jossa ei ole turhia odo-

tuksia. Toiminnan tulee olla hyvin ennalta suunniteltua, ylimaaraista vaihtelua on valtet-

tava (kuva 9). Tarkeinta on perehtya hukan aiheuttaneeseen juurisyyhyn, ja pyrkia ym-

martamaan sen perimmainen syy. Nain siihen voidaan puuttua ja toimintatapoja muut-

taa. [19.]

VAIHTELU — VIRHE — VIKA — HUKKA

Kuva 9. Vahentamalla vaihtelua saadaan hukkaa minimoitua [19]

Lean-tuotanto on méaaritelty viisivaiheiseksi prosessiksi:

asiakkaan arvon maarittaminen
arvovirran maarittdminen
prosessin virtaus

imuohjaus asiakkaasta taaksepain

jatkuva parantaminen.

Ymmartamalla, mitka asiat tuovat asiakkaalle arvoa, pystytddn tunnistamaan toimin-

nasta tulevat hukat. Hukkia poistamalla resurssit voidaan kohdistaa asiakkaalle lisdarvoa

tuottaviin toimintoihin. Kun naiden toimintojen osuutta kasvatetaan, tuotteen laatu ja saa-

tavuus paranee. Toiminnot muuttuvat tulevaisuudessa, joten kilpailukykya ja toiminta-

edellytyksia on kehitettava jatkuvasti. Hukka on aina turhaa ty6ta (kuva 10), joka ei tuota

asiakkaalle lisaarvoa. Hukka johtuu usein suunnittelemattomasta tydsta, joka voitaisiin

poistaa vahaisella investoinnilla vahentamatta tuotteen arvoa. [19.]
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Ylituotanto
Odottaminen @ @

Varastointi
Liika kasnttely @

Hygj;/:;;r::;on Kuljetukset/liikkuminen
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% A B <

Kuva 10. Hukan aiheuttajia [20]

4 Projektin kuvaus

Projektia lahdettiin toteuttamaan vanhan lakkautettavan ohjelman tilalle Planmecan Pa-
noraama-tuotantolinjan yhdelle tyovaiheelle. Tybvaihe sisdltda sahkoturvallisuusmit-
taukset ja mekaanisen liikkeen testin eli kestotestin. Tavoitteena on tarkastella tydvai-
heen nykyisté toimintaa tyontekijan nakokulmasta ja tutkimusmenetelmien avulla paran-
taa kaytettavyytta uuteen kayttoliittymaan. Projekti toteutettiin huomioimalla kayttajalah-

téinen suunnittelu.

4.1 Kayttoliittyman tarve

Valmistusportaalin kautta taytettavalle tilauskonfiguroitavalle tarkastuspoytékirjalle ja
tuotannon kayttoliittymalle oli akuutti tarve. Vanhan FileMaker -ohjelman lisenssi pure-
taan vuoden 2019 aikana, joten uusi kayttoliittyma pitdisi kayttdonottaa loppuvuoteen
2019 mennesséa. Uuden tarkastuspoytékirjan kayttoonotolla vanha FileMaker-ohjelma

saadaan lopetettua.

Insin6oritydn aihe liittyy Planmecalla kesatyona tehtyyn projektiin, jossa MES-jarjestelma

kayttoonotetaan rontgentuotannon Panoraama-tuotantolinjan lopputestissa. Aihe tuli
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suoraan yritykselta, mutta rajaus piti miettia tyéta varten tarkkaan. Kuten Kajaanin Am-
mattikorkeakoulun sivulla mainitaan: "Rajaaminen on aiheen valinnan jalkeen yksi tar-
keimpia vaiheita koko opinnaytetydn prosessissa” [21]. Rajauksen tuli olla mahdollisim-
man selkea ja tarpeeksi hyvin rajattu pieni aihealue, joten keskityimme valmistusportaa-
lin kayttdonottoon yhdessa Panoraama-tuotantolinjan tydvaiheessa. MES-jarjestelma
paatettiin kayttdonottaa tuotantovaiheista juuri lopputestissa, koska se sisaltaa paljon
dokumentointia, jota uusi kayttoliittyma helpottaa. Loput ideat ja toiveet menevét jatko-
kehityskohteiden pohtimiseen. Tutkimuskysymyksena tassa insin00ritydssa pohditaan:
Miten MES-jarjestelmén kayttbonotto parantaa rontgentuotantoa?

4.2 Aikataulu

Insin6oritydn projektin aloitus oli huhtikuussa 2019. Heti alkuun oli kuukauden tutustu-
misjakso lopputestiin tuotannon tydntekijand. Sen tarkoituksena oli perehtya toimintata-
poihin ja kerétad avoimen haastattelun kautta parannuskohteista tietoa. Toukokuussa oli
perehtyminen valmistusportaalin kayttéon Planmecan toisessa divisioonassa, jossa por-
taali oli jo kaytdssa. Toiminnanohjausjarjestelman rakenteen ymmartaminen kuului tyén-
kuvaan ennen varsinaisen sisallon luontia kesékuussa. Prosessipalautteiden sisaltva
mietittiin lopputestaajien mielipiteiden pohjalta yhdessa toisen divisioonan ja ERP-tiimin
kanssa. Portaalin siséltd luotiin ensin testikantaan ja sen jalkeen siirrettiin valmiina tuo-
tantoymparistoon. Ensimmainen isompi kayttolittyman kaytettavyystesti oli heina-
kuussa, johon liittyi my6s strukturoitu haastattelu. Taman jalkeen portaalin sisaltoa ja
toimintoja paranneltiin havaintojen perusteella. Tydohjeet paivitettiin muun tyon lomassa,

jotta ne olivat valmiit portaalin kayttéénottoon mennessa.

Toinen viikon mittainen kaytettavyystesti suoritettiin syyskuun alussa juuri ennen MES-
jarjestelman kayttdonottoa tuotannossa. Uusi kayttoliittyma otettiin voimaan 9.9.2019.,
ja vanhan FileMaker-laitekortin kayttt lopetettiin. Sen jalkeen alkoi kirjoitusprosessi, joka
jatkui 16.11. asti.
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4.3 Nykyinen toiminta tyontekijan nakdkulmasta

Planmecan réntgentuotanto koostuu Panoraama-tuotantolinjasta seka Intra-tuotantolin-
jasta (kuva 11). Tama tyo keskittyy Panoraama-tuotantolinjaan, joka koostuu osakoon-
noksista, loppukokoonpanosta, lopputestista ja pakkaamosta. Osakoonnokset sisaltavat
sensorituotannon ja séateilylahdetuotannon. Loppukokoonpanoon kuuluu mekaaninen
kokoonpano ja suuntaus (lasersateiden kohdistus). Lopputesti sisaltaa laitteen s&hkotur-
vallisuusmittaukset ja mekaanisen liikkeen testin (kestotestin). Pakkaamo on Pano-

raama-tuotantolinjan viimeinen tytvaihe.

/ Sensorituotanto
1. Osakoonnokset

\ Siteilylihdetuotanto

Mekaaninen
kokoonpano

2. Loppukokoonpano

Panoraama -

tuotantolinja Suuntaus

3. Lopputesti

Rontgentuotanto

4. Pakkaamo

Intra -
tuotantolinja

Kuva 11. Planmecan réntgentuotannon linjojen jaottelu

Lopputestissa on yleisimmin kaksi tyontekijaa, joista toinen suorittaa sahkotyoturvalli-
suusmittauksia ja toinen hoitaa paperityot (kuva 12). Ne ovat riippumattomia toisistaan,
eika laitteen lapimenoaikaan vaikuta paperitdiden tekijan tahti, silla "testaus” vaihemallin

vaiheen aloitusaika mé&araytyy sdhkotestin aloituksesta, ei paperitiden aloitusajasta.
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ProMax

Vaihemallin Sihkdtestin Laitteen kiinnitys -
Sahkatestin vaiheen suoritus kestotestipaikalle Uust kone )
kaynnistys kuittaus loppuun kestotestid varten testattavaksi

aloitetuksi

Séhkotestaaja

Takuulomakkeiden
tulostus ja
allekirjoitus

Sarjanumerotarrojen Sarjanumerotarrojen FileMaker - Sarjanumeroiden
ja putkipaéan jérjestaminen laitekortin luonti kirjaus ERP-
testiraporttien minigrip-pussiin ja tulostus jarjestelmaan
kopiointi

Papereiden
tekija

Lappupinon siirto Sahkétesti Kefalostaatin (Hyvaksyntadokumenttien
kestotestattavan laitteen raportin kirjaus tulostus)

laatikoiden paille kopiointi

Kuva 12. ProMax-laitteiden tydnjako lopputestissa

Tyypillisimmin séhkdtestaaja aloittaa toiminnanohjausjarjestelméan kautta vaihemallin
vaiheen aloitetuksi, suorittaa sahkoturvallisuustestit ja kiinnittaa laitteen kestotestia var-
ten valmiiksi. Planmeca Visossa kestotestia ei suoriteta lopputestissa, joten heti sahko-
testin jalkeen laitteen loki tyhjennetaan, kuljetussokka kiinnitetdan paikalleen, vaihemal-
lin vaihe kuitataan valmiiksi ja laite tydnnetaan valmiiksi odotusalueelle pakkaamon tyon-

tekijoita varten. Sahkoétestaajan tydnkuvaan kuuluu noin puolet tydpisteen tehtavista.

Paperitdiden tekijan rooli alkaa tarvittavien tarrojen ja putkipdan (sateilylahteen) testira-
porttien kopioinnilla. Sen jalkeen tydvaiheessa tarvittavat tarrat asetetaan Minigrip-muo-
vipussiin helpottamaan viivakoodien lukua. Asiakkaalle l&hetettéava FileMaker-laitekortti
(kuva 13) avataan ja sen sisalt0 taydennetaan oikeilla ohjelmistoversioilla, laitteen mu-
kana tulevien komponenttien (séteilylahteen, sensorien ja tietokonelaatikon) sarjanume-
roilla. Dokumentissa hyvaksytaan sen lisdksi sateilylahteen sateilytestit, kestotesti ja ha-
taseiskytkimen toiminta oikeelliseksi. Tayton jalkeen tulostetaan kaksi kappaletta, joista

toinen jaa yrityksen tietokantaan ja toinen lahtee asiakkaalle.
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{30 FileMaker Pro - [Laitekortti UUSI (versio 2) (tkmuuilm)]
] File Edit View Inset Format Records Scripts Window Help

D~ 48V =] BEFE @fcS @
Browse FORM B25 rev 1.4
[0 ¢lzlc ProMax 3D Serial number TPXV3062898 PLANMECA
Layout . .
r Manufacturing date: 8.1.2018
Laitekortt_» |
Software versions during ing
AT .
T ROMEXIS: | B Vainda
DEVICE TOOL: 2.
DEVICE SW: 3.
Record: 3D Sensor SW: B
1 Reco PC SW: | [Vahéa |
. |=——
fusd) Software versions during ing
Total Tube head serial: KPP17120085
2987 Sensor serial:
sad Sensor serial: ™
Reco PC serial: [DLDEMN2
Test reports
Radiation production:
Leakage radiation:

Production tests

Fuse type: ©100-115v @320-240V
Electric safety tests (Report enclosed): Pass
D and test (U = 1500 V, £ 605, Imax = 6,5 mA)

nd test (1 =25 A, t = 25, Rmax = 0.2 Ohm)
tempie support axis, tubs b

input, caphalom

e
Unit endurance test:
Emergency stop switch functionality: Pass

L confirm by my signature that | have done the designated production tests in this report and
have inspected the manufacturing documentation and signatures. The unit is ready to be
releaseq,

DATE || ‘I Tulosta |

Aloita uusi laite

Kuva 13. FileMaker-laitekortti

Sarjanumerot kuitataan viela erikseen toiminnanohjausjarjestelman "kuormitusryhman
tyolista” -ikkunan kautta ja tarkistetaan, etta niista 1oytyvat jaljitystunnukset. Takuulomak-
keet tulostetaan asiakkaan dokumenttien mukaan. Kun sahkotestaaja on testannut lait-
teen sdhkoétestin onnistuneesti lapi, testiraportti kopioidaan ja liitetaan papereiden se-
kaan FileMaker-laitekortin tapaan tuplana. ProOne-laitemalleissa lasersateiden suun-

tauksessa otetut kuvat siirretadn tietokoneen C-asemalta asiakastikulle tdssa vaiheessa.

Jos réntgenlaite on lAhddssa Ranskaan, sen alusmaihin tai Italiaan, mukaan tulostetaan
hyvaksyntadokumentti viranomaisia varten. Tyontekijan on muistettava katsoa tilauksen
kohdemaa, tai dokumentti unohtuu tulostaa mukaan. Tulostettava tiedosto riippuu koh-
demaasta ja laitemallista. Tiedosto on |I6ydettava kasin Planmecan verkkolevyltd nimen
perusteella (kuva 14). Oikean tiedostoversion ldytdmiseen tyontekijoilla on omia muisti-
lappuja tyopoydalla helpottamassa valintaa. Nykytilassa on paljon muistinvaraisia toimin-

toja, silla yhtak&an tehtavaa ei ole konfuguroitava laitekohtaisesti.
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» This PC > Planmeca (\\SrvFiHkifil04) (M:) > Tuotanto » Rontgen » RGT-suuntaus lomakkeet > Ranska > 2019

-

~

Name Date modified Type Size

= Planmeca Promax 3D ES5 Ranska 2.1.2019 10.01 Adobe Acrobat D... 374 KB
= Planmeca Promax 3D Max E5 Ranska 2.1.2019 10.01 Adobe Acrobat D... 374 KB
= Planmeca Promax 3D Mid E5 Ranska Adobe Acrobat D... 394 KB
= Planmeca Promax 3D Plus E5 Ranska Adobe Acrobat D... 394 KB
= Planmeca Promax 3Ds E5 Ranska Adobe Acrobat D... 423 KB
= Planmeca Promax E2 Ranska Adobe Acrobat D... 388 KB
= Planmeca Promax E3 Ranska Adobe Acrobat D... 394 KB
= Planmeca ProOne Ranska Adobe Acrobat D... 394 KB
= Planmeca Viso G5 E5 Ranska Adobe Acrobat D... 413 KB
w Planmeca Viso G7 E5 Ranska 2.1.2019 10.01 Adobe Acrobat D... 408 KB

Kuva 14. Hyvaksyntddokumentit Ranskaan

Kun kaikki tarvittavat dokumentit on kirjattu ja tulostettu, papereiden jarjestys tarkiste-
taan. Kestotestin ajaksi paperit viedaan rontgenlaitteen mukana olevien pahvilaatikoiden

paalle.

Kestotesti kestaa ProMax- ja ProOne-malleista riippuen tunnista noin kahteen tuntiin.
Kun tietokoneen ruudulta ndhdaan kestotestin olevan valmis, tehdé&n ProMax-malleissa
tiedostojen kerdily ja suuntauksessa otettujen kuvien siirto asiakastikulle. Lopuksi viela
ProMax- ja ProOne-malleissa réntgenlaitteen tiedostolokit tyhjennetdéan ja IP-numerot
asetetaan vakioksi. Rontgenlaite asetellaan valmiiksi odotusalueelle ja vaihemallin vaihe
kuitataan valmiiksi kuormitusryhmaén tydlistan kautta, jolloin pakkaamon tydntekijat na-

kevét laitteen olevan valmiina heille.

Jos lopputyontekija kohtaa ongelman, ensisijainen apu mekaanisiin ongelmiin [6ytyy kor-
jaustiimiltd. Nimetty tuotantoinsint6ri vastaa sarjanumeroista ja puuttuvista tarroista.
Lopputestin tydnjohtajalle kirjataan Excel-taulukkoon kasin kirjoittamalla kaikki testaus-
vaiheessa havaitut ongelmat. Naita voidaan kayttaa hyodyksi laitteen lapimenoajan tar-
kastelussa ja myohastymistapausten selvittelyssa. Hankalaa kasin kirjauksessa on se,
ettd paperiset laput helposti havidvét eika data jakaudu niille, ketka sita oikeasti tarvitsi-
sivat. Nama laatupoikkeamat perustuvat ISO 13485 -standardin vaatimuksiin. Standar-
din mukaisesti laadunvalvontaa suoritetaan siséisilla laatutarkastuksilla sek&a auditoin-

neilla.
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4.4 Hammasrontgenlaitteiden sahkoéturvallisuustesti

Planmecan laitteille tehtéava sahkoturvallisuustesti perustuu IEC 60601-1 -standardin
vaatimuksiin. Sahkdoturvallisuustestin raja-arvot on méaaritelty 60601-1-standardin vaati-
musten mukaisiksi. Sahkoturvallisuustestissa testataan valmiin rontgenlaitteen sahkon-
johtavuus ja turvallisuus. Viikon ensimmaisenda paivana tehdaan testilaitteiden verifiointi.
Siin& varmistetaan, etté lapilyontitesti (HiPot, Dielectric Withstandtests) seka maajatku-
vuus (Ground Bond) keskeytyvat huonoista mittatuloksista.

Testilaitteiden verifiointi suoritetaan saanndllisesti. Rontgenlaitteiden séhkotestissa mi-
tataan 60601-1:n vaatimusten mukaisesti dielektrinen lujuuskoe maan kautta, jossa ha-
vainnoidaan, kuinka paljon eristyksista vuotaa virtaa. Maajatkuvuusmittauksessa mita-
taan rontgenlaitteen mallista rijppumatta maajatkuvuus tolpasta, moottorista, ohimo-
tuesta, sateilylahteesta, liittimesta, inputista ja kefalostaatista. Kotelovuotovirrassa mita-
taan potilaskontaktiosista eli eristyksen lapi vuotava virta, joka voi vuotaa potilaan lapi
laitetta kaytettdessd. Maavuotovirtamittaus mittaa laitteesta vuotavan maksimivirran
maadoituksen kautta, kun laitetta kaytetdan maksimisateilyteholla. Virta kulkee suojajoh-
timien, kotelon johtavien osien ja liityntaosien lapi.

Planmecan omat laatutestit toteutetaan yli- tai alijannitteella. Ali- ja ylijannitetestissa sa-
teilyannos asetetaan maksimiin ja tehdéan testivalotus alijannitteelld, jos laite on 100-
220 V tai ylijannitteelld, jos laite on 230-240 V. Valotuksen aikana rontgenlaitteen on
pysyttava paalla. [22.]

45 Kestotesti

Rontgenlaitteen liikkuvat ominaisuudet eli mekaaniset osat testataan kestotestin aikana.
Tarkoituksena on selvittdd komponenttien ominaisuuksien kesto ja toimintavarmuus.
Kestotestin aikana jokainen liikkuva osa ja yhteys kaydaan lapi useita kertoja. Tarkoitus
on rasittaa laitetta niin, etta varmistutaan sen toimintavarmuudesta. Laitteen liikelaa-
juutta testataan maksimiarvaoilla, eli oikeassa kuvauskaytossa testin ajamia kaikkia aari-
asentoja ei kdyteta. Kestotestin aikana huomataan myds mahdolliset epamaaraiset aa-

net, joita liike tuottaa. Kestotesti kestda laitemallista riippuen tunnista kahteen tuntiin.

metropolia.fi WM etropolia



20

Mitd enemman liikkuvia komponentteja laitteessa on, sitd kauemmin testi kestéaa. Kefa-

lostaatti ei vaikuta kestotestin lapimenoaikaan. Testi pydrii mallista riippuen joko 20, 25

tai 50 kierrosta. Jos testin aikana ilmenee ongelmia tai testi ilmoittaa "Fail”, ongelmaan

kutsutaan korjaustiimi apuun ja testi kaynnistetaan uudelleen. Yksikaan rontgenlaite ei

paady asiakkaalle ilman kestotestin lapimenoa eli toimintavarmuuden varmistamista.

Kestotestin lapimenoaika

ProOne=noin 1 h

ProMax 2D Scara = noin 1,25 h
ProMax 3D Classic = noin 1,5 h
ProMax MID/PLUS = noin 2 h

Viso=noin1h

Kestotestin testattava mekaniikka ProMax ja Viso:

likkuva runko

olkavarsi

kyynarvarsi

c-varsi

potikat

kaihdin

ohimotuennan moottorit (paitsi Viso)
kefalostaatin mekanismi

siirtomekanismi (3D MID).

Kestotestin testattava mekaniikka ProOne

likkuva runko

lineaari

c-varsi

ohimotuennan moottorit
kaihdin.
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4.6 Tavoitetila

Valmistusportaalin tulee parantaa laatua ja laatuvirheiden havainnointia. Tuotannon
johto on perustelluista syista varannut resursseja portaalin kehitykseen ja niiden avulla
pyritaén kohti asetettuja tehtavia ja tavoitteita. Sidosryhmien pitkdjanteisella yhteistyolla
voidaan saavuttaa toivottu lopputulos, jonka tarkoituksena on hyddynt&é tuotantoa. Ta-
méanhetkisia toimintatapoja pyritaéan jatkuvasti kehittamaan ja parantamaan yhdessa yri-
tyksen eri organisaatioiden ja tiimien kanssa. Jatkuvaan kehitykseen on varauduttu
suunnitellulla ja jarjestelmallisella tavalla. Sisaisista toimintatapojen muutoksista ja kehi-
tyksesta tulee tiedottaa omalle henkildstolle. Varsinkin kohderyhmén on tiedettava ja ol-

tava ajan tasalla projektin eri vaiheista ja aikataulusta. [23.]

Tarkoituksena on uudistaa tuotannon kayttoliittyma ja korvata vanha asiakkaalle lahetet-
tava laitekortti tilauskonfiguroitavalla tarkastuspoytékirjalla hyddyntden lean-filosofiaa
poistamalla hukkaa. Toiveena olisi yhdistaa nykyisin toiminnanohjausjarjestelman kautta
kuitattavat tyovaiheet, komponenttien sarjanumeroiden kirjaukset, hyvaksyntadoku-
mentti viranomaisia varten, tydohjeet, pakolliset kuittaukset ja laatuvirheiden kirjaukset
toimivaksi yhden kayttoliittymé&n kautta. Muistinvaraiset toiminnot poistettaisiin ja tuotan-
non tyontekijan olisi helppo seurata tyotehtaviddn seurantatietojen ja tehtavien kautta
jarjestelmallisesti. Uuden liittyman pitaisi helpottaa ja nopeuttaa tyévaiheen etenemista.
Tarkoituksena on toteuttaa mahdollisimman selke&d ja helppokayttdinen kayttoliittyma

tuotannon tydntekijan nakoékulmasta.

Tyossa pyritddn noudattamaan lean-johtamisfilosofian periaatteita. Kun arvoa tuottama-
tonta hukkaa saadaan poistettua, lapimenoaika lyhenee. Lapimenoaika pitaa sisallaan
arvoa tuottavaa (value added time) toimintaa ja arvoa tuottamatonta (non value added
time) toimintaa. Arvoa lisaavista asioista asiakas on valmis maksamaan joko suorasti tai
epasuorasti. Arvoa tuottamatonta toimintaa tulisi véhentda. Tarkoituksena on virtauste-

hokkuuden ja resurssitehokkuuden maksimointi. [24.]
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5 Tiedonkeruun toteutus

Tiedonkeruu oli valttamatonta onnistuneen kayttoliittyméan luomiseksi. Lopputestin tyon-
tekijoité kuuntelemalla tavoitteena oli kehittd& portaalin toimintoja paremmiksi Lean-filo-
sofiaa hyodyntéen. Projektin I&htokohtana oli huomioida tuotannon lopputestin tyonteki-
jat osalliseksi projektiin, jolloin sivustoa kehitettiin ensisijaisesti heidan toiveiden perus-
teella. Taman takia tiedonkeruu kohdistettiin [&hinn& lopputestin tyontekijdihin.

5.1 Avoin haastattelu

Ennen projektin aloitusta oli tarpeen saada yleiskuva lopputestin tilanteesta, joten avoin
haastattelu oli paras tapa saada laajasti tietoa. Koska lopputestin tyontekijat ja heita tu-
kevat muut tyontekijat tiesivat nykytilanteen kaikista parhaiten, oli jarkevinta kysya heilta
avoimesti omista mielipiteisté ja kokemuksista. [25.] Tyontekij6itd haastateltiin avointen
kysymysten kautta, jotta saatiin ilmi ongelmat tydtehtaviin ja rontgenlaitteen lapimenoai-
kaan littyen mahdollisimman laajasti. Tarkoituksena oli pitda haastattelutilanne mahdol-
lisimman avoimena ja keskustelutyyppisena. Etukateen oli mietittynd paakysymys (mita
ongelmia lopputestin aikana ilmenee ja mitéd parannuksia toivoisit siihen?). Taman aihe-
alueen sisélta toivottiin mahdollisimman monipuolisia ja erilaisia vastauksia. Aihealueen
sisalla pyrittiin lahtokohtaisesti pysymaan, mutta tarkentavat kysymykset toiseen asiaan
liittyen eivat haitanneet. [26.] Suurin mielenkiinto kohdistui lopputestaajien vastauksiin,
koska he osaavat parhaiten kertoa omasta tydstaan. Sen lisdksi haastateltiin loppuko-
koonpanon vastuussa olevaa tytnjohtajaa, pakkaamon tytnjohtajaa, lopputarkastajaa ja
tuotantoinsindoria. Haastateltavat valittiin sen perusteella, ketka toimivat yhteistydssa

lopputestin kanssa ja ketkéa osallistuvat sen kulkuun jollakin tavalla.

5.2 Kaytettavyystesti

Kaytettavyystesti kuului oleellisena osana luodun menetelman/prosessin arviointiin ja
tyontekijan nakokulman kuuntelemiseen. Verkkopalvelujen [23] laatukriteristda lainaten
tavoitteena on arvioida valmistusportaalin kayttoéa, sisaltéd, johtamista, tuottamista ja

hyotyja tuotannon johdon, mutta ennen kaikkea tyontekijan kannalta. Kaikkea kehitetta-
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vaa toimintaa ohjaa tuotannon tyéntekijan nakokulma ja mielipiteet tyon tekemisen kan-
nalta. Kaytettavyystestin tavoitteena oli testata kohdekayttajaryhman avulla tuotteen/pal-
velun toimintaa. Tarkoituksena oli 16ytdd mahdollisia ongelmakohtia, jotta kehityksessa
ja seuraavassa kaytettavyystestissa pystyttiin puuttumaan naihin ongelmiin. Testauksen

avulla saatiin myds selville jo toimivat asiat.

Jotta tuotannon virallisessa kayttdéonotossa oli mahdollisimman vahan ongelmia ja pe-
rusasiat olivat kunnossa, uuden jarjestelméan toimintaa oli testattava oikeassa tuotanto-
ymparistossa. Kaytettavyystesti suunniteltin mahdollisimman todenmukaiseksi kaytta-
malla tuotannon omia tietokoneita ja testikayttajind toimivat lopputestin tyontekijat. Val-
vojana toimi yksi tarkkailija, joka teki muistiinpanoja testitilanteesta ja kavi lapi tulokset.
Itse toimin valvojan roolissa. Testin jalkeen tavoitteena oli kehittaa huomattuja ongelma-
kohtia ja saada prosessista parempi. Kaytdnndssa testi toteutettiin taysin uudistetulla
tavalla, mutta portaalista tulostettava asiakkaan laitekortti tulostettiin viela uudella seka
vanhalla tavalla. Eli kdytannossa testi tehtiin lisdna nykyisia toimintatapoja niin, etta mah-
dollisimman hyvin noudatetaan kuitenkin uudistettua toimintatapaa. Kaytettavyystesti
lopputestissa koostui enemmankin useammasta testikerrasta kuin yhdesta laajasta tes-
tistd. Testattavat asiat eivét olleet aina kovin isoja, vaan enemmankin tarkistettavia toi-

minnallisuuksia ja mielipiteiden kuuntelua.

Jarjestelman kaytettavyys kytkeytyy sen toimintoihin, jolloin toiminnot maaraavat, kuinka
hyddyllinen jarjestelma on [27]. Jarjestelman tulee olla mahdollisimman helppokayttoi-
nen. Seurantatietoja ja tehtévia tulee olla riittdvasti, mutta ei liikaa. Kuvat ja klikattavat
linkit pitd& sijoittaa mahdollisimman jarkeville paikoille toiminnallisuuden kannalta. Su-
juva kaytto vaatii johdonmukaista etenemista ja loogista jarjestysta sivulle liitettaville asi-
oille. Mitad helpompi kayttoliittyméa/-nakyma jarjestelmalla on, sitd enemman se palvelee
yritysta. Naita kaikkia asioita kaytettavyydesta testataan kaytettavyystestissa.

Isomman tuote-eran kaytettavyystesteja tehtiin kahdessa eri osassa useammalle eri ti-
laukselle. Ensimmaisessa suoritetussa kaytettavyystestissa oli nelja ProMax 2D -ront-
genlaitetta. Niiden annettiin menné tuotannon lapi normaalisti, mutta lopputestin paperi-
toita tehdessa kaytettiin uutta sek& vanhaa kirjaustapaa rinnakkain. Toinen isompi kay-

tettévyystesti oli juuri ennen MES-jarjestelman virallista kayttdonottoa syyskuun alussa.
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Silloin varmistettiin viikon ajan portaalindkyman toiminta ja julkaistiin kayttéonoton viral-
linen paiva. Tassa ei valittu laitemalleja, vaan kaikki ERP:n kautta avatut tyot tulivat lop-
putestin lapi. Kaytettavyystestien avulla saatiin kokeiltua tehtyja ratkaisuja seka opetet-

tua jarjestelman kaytt6a tuotannon tyéntekijoille.

5.3 Strukturoitu haastattelu

Suullinen strukturoitu haastattelu oli hyodyksi valmiista teemoista kysyttaessa, jolloin tar-
vittiin yksiselitteinen kylla-ei vastaus [25]. Strukturoitu haastattelu toimi hyvin ensimmai-
sen kaytettavyystestin jalkeen, silla siind haastateltaville esitetddn samat ennalta maari-
tetyt kysymykset koskien testattavaa kayttoliittymaversiota. Koska haluttiin saada tietoa
juuri tietyista asioista, strukturoitu haastattelu sopi menetelméaksi hyvin tarpeeksi yksin-
kertaisten vastausvaihtoehtojen vuoksi. [28.] Kaytettavyystestin jalkeen oli tarked saada
tietoa muutamista toiminnallisuuksista, joten haastattelukysymyksille oli mietitty valmis
runko. Vastaukset saivat olla lyhyita kylld/ei tyyppisia sisaltden mieluusti perustelut.
Haastattelu toteutettiin kolmelle tyontekijalle, joiden vastauksista koottiin yhteenveto

kunkin kysymyksen osalta.

Kaytetyt kysymykset:

° Onko tehtavien ja seurantatietojen jarjestys hyva?
° Onko seurantatietojen kenttanimityksien tekstikentat valittu jarkevasti?
. Onko seurantatietoja sopiva maara?

. Onko parempi, ettd seurantatiedot ovat perékkdain ilman tehtavia? Vai oli-
siko parempi, etta seurantatiedoilla olisi aina erillinen tehtava "otsikkona”?

5.4 Teemahaastattelu

Teemahaastattelu oli hyddyksi lapi koko projektin. Se onkin yksi kaytetyimmistéa haastat-
telutyypeistd, silla sen avulla voidaan kayda monipuolista vuorovaikutusta haastattelijan
ja haastateltavan valilla. Kysymysten teemat olivat valmiiksi maariteltyja, mutta itse haas-
tattelutilanteessa kysymysten jarjestystd pystyi muokkaamaan ja vastausvaihtoehtoja

pystyi pohtimaan avoimesti. [25.]
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Haastattelu toteutettiin mahdollisimman vapaasti keskustellen ennalta maaritetyista ky-
symyksista tai aiheista. Teemahaastattelun perusteella yksittéisia toiminnallisuuksia
pohdittiin ja parhaita vaihtoehtoja kartoitettiin. Pyrittiin keskustelemaan aiheesta kaikkien
kolmen tyontekijan kanssa. Lisaksi laatupaallikkd antoi usein oman nakemyksensa asi-
asta. Teemahaastatteluja toteutettiin viikoittain usein pienistakin asioista. Koska projek-
tia vietiin eteenpain tyontekijan nakékulma huomioiden, haluttiin mielipiteita kuulla ja asi-
oita pohtia tarkkaan. Kysymykset laadittin mahdollisimman lyhyesti ranskalaisin viivoin
tietokoneelle tai muistilapulle kirjoittaen. Pyrittiin vapaaseen keskusteluun ilman pikku-
tarkkojen kysymysten esittamista tietyssa jarjestyksesséa. Olikin tarke&d, etta haastatte-
lija oli hyvin perilla tutkittavasta aiheesta, jotta pystyi keskustelemaan vapaasti projektiin
liittyvista aihepiireista. [29.] Vastauksista koottiin listoja, jotka yleensa pyrittiin toteutta-
maan tai hylkdamaan mahdollisimman pian. Tavoitteena olikin saada tietoa, josta oli
konkreettista hyotya projektin seuraavassa vaiheessa.

6 Valmistusportaalin sisalto

MES-jarjestelman sisallén luonti ERP:n vaati lopputestin tydntekijdiden haastattelujen ja
kaytettavyystestien vastauksien perusteella jatkuvaa parannusta. Haastattelujen ja kay-
tettavyystestien avulla varmistuttiin oikeasta kayttéliittyman rakenteesta ja sisallon sel-
keydesta kayttajanakokulmasta. Kayttoliittyman tiedot rakennettiin ERP:n sisélle, mutta
tuotannon tyéntekijan toiminta tapahtuu verkkosivuston kautta kirjauduttuvan kayttoliitty-
man kautta. IEC 60601- ja ISO 13485 -standardit huomioitiin tehtavien ja seurantatieto-

jen luonnissa.

6.1 Tiedonkeruusta saadut havainnot

Avoin haastattelu

Liitteessa 1 ndhdaéan avoimen haastattelun tuloksia jaoteltuna haastateltavien tyonteki-
jan mukaan. Lopputestaajien nakokulmasta ty6ta hidastavat ja haittaavat eniten aikai-
semmin tuotetut virheet, jotka havaitaan vasta lopputestissa. Paperiselle laatupalaut-
teelle kirjataan paivittain useita huomioita, jotka toimitetaan tyopaivan lopuksi tyonjohta-

jalle. Vanhentuneet tyéohjeet eivat helpota tyota, silla ulkoa muistettavia asioita kertyy
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suhteellisen paljon. Tydnjohtajat toivoivat laatupalautteen sahkdista kirjausta tietyn lait-
teen alle, jolloin ongelmien kohdistaminen ja korjaavat toimenpiteet olisi paljon helpompi
tehda. Materiaalien kulutukseen ja seurantaan otettiin myds kantaa. Toivottiin, ettda ma-
teriaalien kirjaukset voitaisiin tehda jo aikaisemmissa tytvaiheissa kyseisen komponen-
tin kiinnittamisvaiheessa. Inventointi ja materiaalien hallinta olisi huomattavasti helpom-

paa.

Ensimmainen kaytettavyystesti ja strukturoitu haastattelu

Ensimmaisen kaytettavyystestin jalkeen saatiin tietoja, miten seurantatiedot nakyvat por-
taalin kautta (taulukko 1). Huomattiin myés muutama ongelmakohta, jotka taytyi selvittaa

sujuvan kayton kannalta.

Taulukko 1.  Strukturoidun haastattelun tulokset

Kysymys Vastaus

Onko tehtavien ja seurantatietojen jarjestys hyva? Kylla

Onko tapat ja tekstikentat valittu fiksusti? (erityisesti | Kylla (jannite mieluummin va-
jannite) likkona kuin erillisind tappina)

Onko seurantatietoja sopiva maara? Kylla

Onko seurantatiedot parempia putkessa, ilman tehta- | Kylla (mieluummin putkessa
via "otsikkoina”? ja lyhyempi kokonaisdoku-

mentti)

Muuta portaalia kayttdessa huomioitua:

1 Sensoreiden sarjanumerokenttid on oltava kahden sijasta kolme.
2 Sensorit nimettava "sensori”, ei sensoreiden omilla nimikkeiden nimill&.

3 Ensimmainen kirjattava sensorin sarjanumero "tarkasta”, muut ilman pakollista tayt-
toa.

4 Vaihemallien vaiheiden nimet ovat liian pitkia tyokortilla -> Mieluummin sarakkeiden
siirto/uudelleen sommittelu kuin nimien lyhentdminen. Kuvassa 15 ndhdaan tekstin
paallekkaisyys.
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<

Vaihe Kuvaus/Tybohje Alkaa Loppuu kp!
2D ME 2D ProMax mekaaninen kokoonpano 18.07.19 18.07.19

2D SU 2D ProMax suuntausvaihe 18.07.19 18.07.19
2DC 2D ProMax kefalostaatin asennus ja suuh8ig.19 19.07.19
2D TES 2D ProMax sahkoturvallisuustesti ja kestt2e®7.19 19.07.19
2D CPA 2D ProMax kefalo pakkaus ja luovutus 19.07.19 19.07.19

= St R | AR R

Kuva 15. Tyokortin vaihemallin vaiheiden nimet paallekkéin vaiheen alkupaivimaaran kanssa

5 Liian pitké& tulostusprosessi -> Tulostuksen tulisi onnistua ilman tiedoston tallen-
nusta tietokoneelle -> Voiko selain vaikuttaa tahan?

6 Portaalista puuttuu automaattinen sivuston paivitys.
7 Kefalostaatin sarjanumeron kirjausnappi puuttuu portaalista.

8 Sarjanumeroiden kirjauksessa sarjanumerot tallentuvat selaimen muistiin, ja seu-
raava kentté tarjoaa edellisia numeroita (kuva 16).

PT145865V5 =

RDD473640 E

KPP19060195

PT145865V5

RDD473640
FLANMECA OF / KI5 Testins:

Kuva 16. Sarjanumeroiden kirjaukset tallentuvat selaimen muistiin

9 Dokumentointi on kytkdksissa tyon vaihemallin vaiheen aloitukseen.

Teemahaastattelu toteutettiin ndiden 1-9 huomioidun kohdan mukaan ja pohdittiin, mitk&
ovat jarkevia korjata ja miksi. Seuraavaa kaytettavyystestia varten paadyttiin korjaamaan
kohdat 1, 2, 3, 4, 5 ja 8. Kohdissa 6, 7 ja 9 paadyttiin siihen, ettei niiden korjaamiseen
ole talla hetkelld valmiuksia tai tarpeita. Sivuston automaattista paivitysta selvitettiin ja
ERP:ssa ei ollut olemassa kyseista toimintoa portaalille. Se jatettiin tukipyynndksi jatkoa

varten. Kefalostaatin sarjanumeron kirjausnappulan puuttuminen ratkaistiin silla, etta
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tuotannon aikaisemmat tydvaiheet voisivat kirjata sen. Kun portaalin kautta aloittaa vai-
hemallin vaiheen, seurantatiedot ja tehtavat vasta muodostuvat, ei vaiheen aloitusaikaa
voida erottaa dokumentoinnin aloituksesta. Tasta tiedotettiin tydntekijdille ja tyonjohta-

jalle oikean vaiheajan tarkastelua varten.

Toinen kaytettavyystesti

Toisessa kaytettavyystestissa ei huomattu mitd&n kayttoa rajoittavaa. Muutamia kayttoa
hairitsevié ja hidastavia toimintoja |0ydettiin. Isoimpia huomattavia ongelmia olivat sivus-
ton automaattisen paivityksen puute, tulosteen kieliasetusten epdmadaarainen vaihtelu
suomen ja englannin valilla, seka valikkosivujen hallitsematon vaihtuminen. Naista teh-
tiin tukipyynté ERP-tiimiin, jonka vastuulla on toiminnanohjausjarjestelman yllapito. To-
dennékdisesti ndiden korjaukseen menee enemman aikaa, silld viat liittyvat jarjestelman
toimintaan ja puuttuviin meista riippumattomiin toimintoihin. Toiminnanohjausjarjestel-
massa ei ole talla hetkelld portaalin osalta kaikkia niita toimintoja, joita lopputestaajat

tarvitsisivat.

6.2 Tuotekonfigurointi

Tuotekonfigurointi tarkoittaa asiakkaan tilauksen yksildimista. Planmecalla viennin n&ko-
kulmasta tuotekonfiguroinnissa valitaan ERP:n (kuva 17) kautta vain ne ominaisuudet,
jotka asiakas on tilannut. Tilauksessa siis méaaritellaan tuotteen tekniset tiedot. Kun vienti
tekee tilauksia toiminnanohjausjarjestelmaan, valitut rivit ja arvot maarittavat automaat-
tisesti pakkauslistan ja tilaukseen tarvittavat komponentit/asiakirjat. Tuotekonfiguroinnin
kautta valtetdan kasin tehtyja virheitd, poistetaan muistinvaraisia toimintoja ja nopeute-
taan prosessia. Jos vienti valitsee tilausriviltd kohdemaaksi "USA”, osaa jarjestelma au-
tomaattisesti konfiguroida esimerkiksi mahdolliset laitetyypit, sulakevaihtoehdot ja janni-

tevaihtoehdon USA:n alle konfiguroitujen tietojen mukaan.
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Perusmalli - vaiheet
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Huom. Vilpitolomak tyon rakenteet
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mateciasit (870)

Kuva 17. ERP-rakenne ja eri vaiheiden linkittyminen [30]

Vaihemallit on nimetty rontgenlaitteiden laitemallien mukaan. Vaihemalleja Panoraama-
tuotantolinjalla on kuusi: 2D PROMAX, 3D PROMAX, MIDPLUS PROMAX, PROONE,
VISO ja PROMAX MID/MAX. Jokainen vaihemalli siséltaa vaihemallin vaiheita, eli toisin
sanoen tytvaiheita, jotka kyseiselle laitemallille tehd&&n tuotannossa (kuva 18). Vaihe-
mallin vaiheet ovat ehdollistettuja, eli konfiguroituvat myyntitilauksen valintojen mukaan.

W7 Tyn vaiheet/LAPPAPA - Yritys: MECA (Tietokanta: MECA) - Lean System - O X
Lomake Muokkaa Tyokalut Jarjestys Nayta Rivi lkkuna Ohje

aDbMm X &« B B ©®© ®

Hae Uusi Poista Tehtévit Mater.
Nimi Tydlistalla | Seur.vaihe |Jarj. i ara i Kuorm.ryhm: A
MEK Viso mek. kokoonpano SUSIMIT suun 1 Normaali Valmis 1 1 Mid-linja RO40
Suun Viso suuntausvaihe SusmMo TEST 4 Normaali Valmis 1 1 Mid-linja RO40
TEST d Electrical safety tests SUSIMIT PAK 7 Normaali Valmis 1 1 Rtg sihkotestit TESTAUS
PAK Viso pak. ja luovutus SusIMI 8 Normaali Aloitettu 1 Toimituskeskus teho 0,89 RO50
v
< >
Haettu 4 rivid 4 rivista. Tyon tunnus: RW1204170 44

Kuva 18. ERP-nakyma konfiguroiduista tyon vaiheista

metropolia.fi

ﬂf Metropolia



30

Vaihemallin vaiheiden sisélla ovat vaiheen ty6tehtavat. Sinne voi maaritella portaalissa
esiin tulevien tehtavien sisallon. Ne maarittavat tyontekijalle tehtavat asiat ja poistavat
muistinvaraisia toimintoja. Vaiheen tehtavat voivat sisaltdd materiaaleja, dokumentteja
tai seurantatietoja. Materiaaleja voivat olla esimerkiksi laitteen sensori tai nayttd. Tyéoh-
jeet ja tybvaiheita helpottavat kuvat voidaan maaritella tehtaville tai vaihemallin taakse
erillisiksi tiedostoiksi. Seurantatietoja voidaan maaritella erilaisiksi tapiksi, kirjattaviksi
numerosarjoiksi, tekstikentiksi tai esimerkiksi alasvetovalikoiksi. Kaikille luoduille kent-
tanimityksille tulee luoda seurantatietorivit, jotka kohdistetaan tiettyyn seurantatietoryh-
maéan. Kun seurantatietoryhma kohdistetaan vaihemallin vaiheelle, sen alle ilmestyy
kaikki luotu tieto, joka nékyy valmistusportaalin kautta.

6.3 Valmistusportaali ERP:ssé&

Planmecalla ERP-jarjestelmana toimii RoimaSoftware Lean System [31]. ERP:n kautta
hallitaan koko tilaus-toimitusketjua. Valmistusportaalin kautta syotettavat tiedot tallentu-
vat ERP-jarjestelmaan, josta niita voidaan tarkastella. Kaytanndssa valmistusportaali on
ERP:n yksi nakyma. Valmistusportaalin kayttoliittyma toimii verkkoselaimen kautta, joten
ERP:ssa on seka kayttajan nakyma etté tietokannan puoli. Kayttajapohjaisia ndkymia ja
valilehtid voi olla useita, itse tietokannan pohja pysyy aina samana. Tietokantaan paivi-
tetdan verkkoselaimen kayttoliittymassa nakyva tieto. Lopputestin kannalta ERP:sté kui-
tataan tyot aloitetuiksi ja valmistuneiksi tietylta tyovaiheelta, kirjataan réntgenlaitteen sar-
janumeroseurattavien komponenttien sarjanumerot, tarkastetaan jaljitystunnukset va-
rastosaldoilta ja tulostetaan takuulomakkeet. Se on siis jarjestelmd, jonne kaikki tieto
koostuu ja jonka kautta tietoja hallinnoidaan.

Panoraama-tuotantolinjalla on vaihemalleja yhteensa 6 (kuva 19, ylempi ikkuna). PRO-
MAX MID/MAX -vaihemallia lukuun ottamatta, muut pdivitettiin uudelle revisiolle B. Re-
visiointi oli tarpeellinen, silla vaihnemallin vaiheen siséllot muuttuivat ja aina vaihemallin
siséltda muuttaessa on luotava uusi revisio. Jokaisen vaihemallin sisalla on vaihemallin
vaiheet ehdollistettuina (kuva 19, alempi ikkuna). Vaihemallin vaiheen taakse sisallytet-

tiin tydohjeet PDF-tiedostoina.
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G Vaihemallit/LAPPAPA - Yritys: MECA (Tietokanta: MECA) - Lean System

Lomake Muokkaa Tyokalut Jarjestys N&yta Rivi Ikkuna Ohje

Q 0 [ 22
4 = @ E Tunnus: 3D%. 2D%. MID%, %PLUS%, PROONEZ%. VIS0, %MID/MAX
3D%, 2D%, MIDY%, %PLU

[~] Tunnus | Versio ‘ilt‘d‘k

[n Nimi

a0 B X s

Poista

B

Tiedot

Konf. vail

Hae Uusi

Wl 2D PROMAX Versio:
Revisi 7

Lomake Muockkaa Tyokalut Jarjestys Naytd Rivi lkkuna Ohje

B H H

Ehdot  Seur.tiedot Tehtavat

LA Promax 2D tuoteperheen vaihee|[ -1 Yhs.:

Nim.tunnus Tyyppi Tila Madra Yks. | Yks. | Ed.yp.pv
MIDPLUS PROMAX B Promax 3D Mid tuoteperheen vaiheet Konf.vaihemalii Aktiivi 1 kpl kpl 23.08.19
PROMAX MID/MAX 25 Planmeca ProMax 3D Mid/Plus/Max 10032016 Konf.vaihemalli Aktiivi 1 kpl kpl
PROONE B ProOnen vaiheet Konf.vaihemalli Aktiivi 1 kpl kpl 19.08.19
VISO B Viso tuoteperheen vaiheet Konf.vaihemalli Aktiivi 1 kpl kpl 20.08.19

B Promax 2D tuoteperheen vaiheet Konf.vaihemalli fivi
3D PROMAX B Promax 3D tuoteperheen vaiheet Konf.vaihemalli Aktiivi 1 kpl kpl 20.08.19
| L] | | | | |
B Vaihemallin vaiheet/LAPPAPA - Yritys: MECA (Tietokanta: MECA) - Lean System - O X

<

Haeftu 6 rivid 6 rivistd. Vaihemalli: 2D PROMAX Revisio: B

Vaiheen nimi i|t|d|h| seurtetory

2D PROMAX B 2D MEK 1 MEK 2D mek. kokoonpano 1 20801 2D

2D PROMAX B Wsu1 SUUN 2D suuntausvaihe 3 20

2D PROMAX B mc CEPH 2D kef as. ja suun. 4 2D TEST RO40

2D PROMAX B 2D TEST TEST Electrical safety tests & endurance test d PROMAX 2D TE! PROMAX 2D ELECT 5 TESTAUS
2D PROMAX B 2D CPAK PAK 2D kef. pak. ja luovutus 6 RO50

2D PROMAX B 2D PAK PAK 2D pak. ja luovutus 6 RO50

6/6

Kuva 19. Panoraama-tuotantolinjan vaihemallit ja 2D PROMAX -vaihemallin vaiheet

Kuvassa 20 nahdaan Electrical safety tests & endurance test -vaihemallin vaiheen tyo-

tehtavat. Hyvaksyntadokumentit on ehdollistettu tilauksen FE-tunnuksen perusteella.

Dokumentointi toimii otsikkotasona, jonka alla on yleistehtavia.

[ Vaiheen tystehtavat/LAPPAPA - Yritys: MECA (Tietokanta: MECA) - Lean System

Lomake Muokkaa Tyokalut Jarjestys Nayta Rivi Ikkuna Ohje

0O X «

Hae Poista

|

R

Tehtava Teht.ryhma Liita teht.

= A\

Ehdot  Seur.tiedot

‘Vaiheen nimi 1 ava

nimi Asennjéri. |  Tyyppi Teht.ryhmén nimi Tila
Promax 2D vaiheet ical safety test 10 Otsikko Aktivinen
Promax 2D tuoteperheen vaiheet Electrical safety test inti ja 20| Yleistehtavi Aktivinen
+ Promax 2D vaiheet ical safety test yvi Al ProMax 2D E2 Ranska 30 Yleistehtivi Aktiivinen
+ Promax 2D tuoteperheen vaiheet Electrical safety test y ProMax 2D Italia 40 Yieistehtsva Ativinen
+ Promax 2D vaiheet ical safety test yviksyntil ProMax 2D C E3 Ranska 50 Yieistehtsva Aktiivinen

Kuva 20. Electrical safety tests & endurance test -vaihemallin vaiheen tyotehtéavét

Jokaiselle tehtavalle on maaratty seurantatieto/seurantatietoja. Dokumentointi ja paperi-
tyot -tehtavan alla on suurin osa kayttoliittyman seurantatiedoista perékkain (kuva 21).
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B Tystehtavan seurantatiedot/LAPPAPA - Yritys: MECA (Tietokanta: MECA) - Lean System

Lomake Muockkaa Jarjestys N&ytd Rivi lkkuna Ohje

il +

- ||

Tydbtehtéva RTO000000004 - DOKUMENTOINTI JA PAPERITYOT
I ol |

Sdhkétesti

Kestotesti

ProMax File Manager suoritettu
Imaging Software Package versio
Romexis versio

Vuotositeilytesti
Siteilyntuottotesti
Hatdseiskytkin

Jénnitealue

B 0NN s W N

"
=)

Putkipddn sarjanumero

-
=

ProTouch sarjanumero
Sensorin sarjanumero

e
w o~

Sensorin sarjanumero

[
-

Sensorin sarjanumero

Hyviksyntilomake ProMax 2D E2 Ranska
Hyviksyntilomake ProMax 2D Italia
Hyviksyntilomake ProMax 2D C E3 Ranska

e
o«

O00RRKRERRERRERRKRE

-
~

Kuva 21. Dokumentointi ja paperityot -tehtdvan seurantatiedot

Jokaiselle seurantatiedolle on maériteltyna tietotyyppi, jolla seurantatietoa taytetdan.
Portaalin kayttoliittymassa kaytetaan valintaruutua, merkkijonoa ja ohjaustietoa. Seuran-
tatiedot siséaltavat kaannoksen, jotta portaalin vaihetta tulostaessa kayttgja voi valita tu-
lostuskielen. Vain seurantatiedot tulostuvat laitekortille, eivat tehtavéat. Seurantatiedot
ovat kaannetty englanniksi (kuva 22) siita syysta, etta yrityksen yleiset dokumentaatiot
l&htevat aina englanninkielisind. Tama on standardoitu tapa, jonka avulla kdannoksié on
myds helpompi yllapitaa pienemman maéaran vuoksi. Kédnnésominaisuuden avulla kayt-
toliittymaa kayttava tyontekija voi kayttéa sivustoa suomeksi, jolloin ainoastaan tuloste

kaantyy englanniksi. Tama helpottaa huomattavasti sivuston kaytettavyytta.

RNUM_000021 Sensorin sarjanumero Merkkijono Aktiivinen

B Seurantatietojen kenttien kaannokset/LAPPAPA - Yritys: MECA (Tietokanta: MECA) - Lean System

Lomake Muokkaa Jarjestys Naytda Rivi Ikkuna Ohje

RNUM_0000: Sensorin sarjanumero Sensor serial number

Kuva 22. Seurantatiedon kaannos
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6.4 Konfiguroituva tehtavamalli

Lopputestin paperitbissa on tarkeda tuotekonfigurointi. Siihen on kiinnitetty huomiota
tehtavien ja seurantatietojen laatimisessa. Tuotekonfiguroinnin eli tuotekohtaisten konfi-
guraattorin valintojen vaikutuksesta tietyt tehtavéat ja seurantatiedot aktivoituvat tai jaavéat
pois. Konfiguroituvat eli ehdollistetut tehtavat riippuvat tilauksen FE-tunnuksista eli ront-
genlaitteille nimetyista eri ominaisuuksista seka tilauksen kohdemaasta. Esimerkiksi ti-
lauksille, joissa on kefalostaatti tai ei ole kefalostaattia, on maéaratty eri FE-tunnukset.
Tyon rakenteella olevien FE-tunnuksien avulla oikeat tehtavat nakyvat kunkin tilauksen
tyon tehtavalistassa. Kuvassa 23 nahdaan ProMax 3D -laitteiden sisaltavat tehtavat,

joista hyvaksyntalomakkeet on ehdollistettu.

@ Vaiheen tystehtavat/LAPPAPA - Viitys: MECA (Tietokanta: MECA) - Lean System - [u} X

lomake Muokkaa Tyskalut Jafestys Nayta Rivi Ikkuna Ohje
.

4
4
A

[

ile]d|k|ng Nimi Vaiheen nimi yétehtiva & in nimi Asennjarj.|  Tyyppi Teht.ryhmén nimi

Promax 3D tuoteperheen vail Electrical safety tests & test inti 10 otsikko
Electrical safety tests & test inti ja paperityst 20 Vieistehtivi
Electrical safety tests & test yvi i ProMax 3Ds Italia 30 Yieistehtsiva
Electrical safety tests & test yviksyntl ProMax 3D Italia 40 Yleistehtiva
Electrical safety tasts & test yv i ProMax 3D ES Ranska 50 Vieistehtsvs
+ Promax 3D tuoteperheen vaiheet  Electrical safety tests & test yvi ] ProMax 3Ds E5 Ranska 60 Yieistehtivi

Kuva 23. ProMax 3D -vaihemallin vaiheen tydtehtavat

Hyvaksyntadokumenttien tehtavat on ehdollistettu FE-tunnusten mukaan riippuen kefa-
lostaatista ja tilauksen kohdemaasta. Jos tilaus siséltdéad esimerkiksi FE0O03959- ja
FEO001376-tunnukset, kyseinen hyvaksyntadokumentti siirtyy portaaliin yhdeksi tehtava-
riviksi. Jos tilauksessa ei ole kyseiselle tehtavélle asetettuja FE-tunnuksia, tehtava ei
siirry portaaliin. Hyvaksyntadokumentti l&ahetetaan vain Italia- ja Ranska-valinnoilla teh-
tyihin tilauksiin. Kuvassa 24 nahdaan ProMax 3D -laitteen hyvaksyntddokumentin ehdot.
Lisaksi sahkdiset tydohjeet nakyvat konfiguroituvasti automaattisesti laitemallin mukaan.
Tyo6ohjeiden dokumentit on sijoitettu vaihemallin vaiheille. Nain oikean laitteen kohdalla

on vain sille tarkoitettu tyéohje.
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@ Ehdot/LAPPAPA - Yritys: MECA (Tietokanta: MECA) - Lean System - O x

Lomake Muokkaa Jarjestys Nayta Rivi lkkuna Ohje

o

N

w ~

©| objekti | i[t|d]| k h] jektin nimi Otsikko Rivi Ryhms Kohde Operaattori Arvot ~

DLG_ROUTOPER Vaiheen tydtehtdvit RT0000000029 3 Konfig. valinta = FEDO3959
DLG_ROUTOPER Vaiheen tydtehtdvit RTO000000029 3 Konfig. valinta | In FEDO1376

Kuva 24. Hyvaksyntadokumentti ProMax 3D E5 Ranska ehto

6.5 Valmistusportaalin kayttoliittyma

Valmistusportaalin kayttéonotto tapahtui toisen kaytettavyystestin jalkeen 9.9.2019. Toi-
minnallisuuksista uuteen verkkoselaimen kautta toimivaan kayttéliittymaan saatiin vaihe-
mallin vaiheen aloitus ja lopetus, tilauskonfiguroituvasti ehdollistuvat tehtavéat ja seuran-
tatiedot seka paivitetyt sahkdiset tydohjeet. Portaalin tuloste korvaa jatkossa FileMaker
-laitekortin. N&in ollen insinG0ritydn paallimmainen tavoite saavutettiin. Kuvissa 25-28
portaalin kayttolittyma tehdaan tyontekijan nakodkulmasta, ja liitteessa 2 portaalin vai-

heen tuloste, joka lahtee asiakkaalle.

MES:in ensimmadisen vaiheen kayttdonotossa keskityttiin FileMaker-laitekortin korvaa-
miseen uudella kayttoliittymalla ja siihen liitettiin ominaisuuksia, mita ehdittiin ja mihin oli
resursseja tassa vaiheessa. Portaalin kautta syotettavaa sisaista laatupalautetta pohdit-

tiin, mutta talla hetkella siihen on ratkaisuna kirjaus ERP:n kautta laitekohtaisesti.

MES:in kayttddnotto helpottaa lopputestissa muistinvaraisesti muistettavia asioita. Oi-
keita tiedosto- ja ohjelmistoversioita ei tarvitse enaa muistaa ulkoa, vaan jarjestelma tar-
joaa niita tarvittaessa. Tybohjeet saatiin paivitettya ja liitettyd sdhkoisesti osaksi portaalin
vaihemallia suoraan oikean laitemallin alle. Portaalin kayttoliittymasta tuli selkeé ja yk-
sinkertainen. Kayttaja voi lukea ja taydentaa tiedot suomeksi. Tulostaessa jarjestelméa

osaa tehda kaannoksen valitulle kielelle.

Valmistusportaaliin kirjaudutaan sisaén verkkoselaimen kautta (kuva 25). Lopputestin
tyontekijoilla on yhteinen tiimimuotoinen kayttdjatunnus ja salasana. Koska tulosteen
joutuu kuittaamaan henkilokohtaisesti allekirjoittamalla, kaikille tydntekijoille ei tarvinnut

luoda omia henkilokohtaisia kayttajatunnuksia.
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LOGIN

USER ID

PASSWORD

Kuva 25. Valmistusportaalin kirjautumissivu verkossa

Kirjautumisen jalkeen valitaan oikea vaihemallin vaihe. Lopputestin vaiheen nimeksi tuli
"Electrical safety tests & endurance test”. Vaihemallin vaiheen nimi kdannettiin suoraan
englanniksi, koska vaiheen nimi tulostuu suoraan tarkastuspoytéakirjaan, eika nimessa
ole kdanndsominaisuutta olemassa. Oikean vaiheen valittua valitaan oikea aloituskelpoi-
nen laite (kuva 26). Aloituskelpoiset nakyvat listassa ilman oranssia palkkia. Oranssi

palkki tarkoittaa, ettd kyseisen laitteen vaihemallin vaihe on merkattu jo aloitetuksi.

TESTAUS SELECT WORK TEMTAVAT DOKUMENTIT PRINTING FEEDBACKS QPERATION COMMANDS

Select work W stewan x

gmzw 4487 Planmeca ProMax 3D [——"

(‘::v::zt 4404 Planmeca Promax 3D e

c;v::m 4406 Planmeca Promax 3D RTGTESTAUS

RW1214314 ProMax 30 LE

RW1214311 ProMax 30 LE RTGTESTAUS

Kuva 26. Valmistusportaalissa oikean laitteen valinta
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Oikean laitteen valittua aloitetaan vaihe ja taytetdan portaalin tarjoamat seurantatiedot
(kuva 27).

TEHTAVAT DOKUMENTIT PRINTING FEEBBACKS OPERATION COMMANDE

. “ DOKUMENTOINTI JA PAPERITYOT &

VUOTOSATEILYTESTI

SATEILYNTUDTTOTESTI
HATASEISKYTKIN
JENNITEALUE

PUTKIPAAN SARJANUMERQ KPP1910000

SENSORIN SARJANUMERD
SENSORIN SARJANUMERD

RECQ PC SARJANUMERD LR

Kuva 27. Valmistusportaalin tehtavat ja seurantatiedot kayttdjan nakdkulmasta

Tyo6n ollessa aloitettuna, voidaan myds tarkastella vaihemallin vaiheen taakse linkitettyja
tydohjeita "dokumentit”-valilehdelta (kuva 28).

TESTAUS RW1214487 TEST ELECTRICAL SAFETY TEST & EMDURANCE TEST TEHTAVAT DOKUMENTIT PRINTING FEEDBACKS OPERATION COMMANDS
TIme TreE UPDATED BY MODIF. DATE
Sistiinen dokum Tomi Mikkola Sep 30,2019
Sisdinen dokum Tomi Mikkola Sep 30,2019

Kuva 28. Vaihemallin vaiheen tydohjeet dokumentteina

7 Paatelmat

Ensimmainen kayttoonottoversio onnistui ja FileMaker-laitekortti saatiin korvattua uu-
della tarkastuspdytékirjalla. Portaalin ominaisuudet tarvitsevat kuitenkin viela paljon ke-
hittdmistd muun muassa automaattisen sivuston péaivityksen kannalta. Talla hetkella si-
vusto toimii ja on kaytettavissa, mutta kayttajaystavallisen ja nopeamman kaytén suju-

voittamiseksi parannuksia toivotaan. Sivuston kaytettdvyydessa on vield hukkaa, jota
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poistamalla saataisiin tehostettua tyontekoa ja poistettua arvoa tuottamattomia tyovai-
heita. Tyontekijdéiden mielesta portaalin kaytto verrattuna FileMakeriin ei eroa juurikaan.
Isoin muutos on konfiguroituvat hyvaksyntadokumentit, joita ei tarvitse endé muistaa ja
tunnistaa tietokoneen kansioista. Tama oli suurin hyoty portaalin kayttdoénotossa. Myds
tydohjeiden paivitys séhkdisesti onnistui. Uusi kayttoliittyma oli nopea oppia, silla kaytto-

littyma&n rakenne on selkeé ja helppokayttdinen.

FileMaker toimi erillisen& sovelluksena. Portaali on kytkoksissé verkkoon ja toiminnan-
ohjausjarjestelmaéan. Portaalin ollessa verkkoyhteydessa yhteysongelmia on ollut jonkin
verran. Tulostuksen kieliasetukset eivét toimi loogisesti kuten pitaisi. Kayttoliittyman pi-
taisi muistaa edellinen kielivalinta, mutta portaalia kayttdessa kielivalinta on satunnai-
sesti suomi, vélilla englanti. Koska portaali on yhteydessa vaihemallin vaiheille, seuran-
tatietojen valintoja padsee muokkaamaan vain Electrical safety tests & endurance test -
vaiheen ollessa aloitettuna. Tyodntekijat eivat padse enaa jalkeenpain korjaamaan syo6-
tettyja tietoja, jos vaihe on kuitattu jo valmiiksi. Taméa hankaloittaa tietojen muokkausta,
silla vaihemallin vaihe on aina kaytava korjaamassa tyonjohtajan kautta takaisin aloite-

tuksi.

Komponenttien sarjanumeroiden kirjauksia ei saatu liitettya kayttoliittymaan, silla portaali
ei tue ERP:n varastosaldojen kirjausominaisuutta. Myds laatupalautteiden kirjauksesta
jouduttiin luopumaan puutteellisten henkiléstoresurssien ja ERP-jarjestelmén taipumat-
tomuuden vuoksi. Kefalostaatin sarjanumeron kirjausominaisuus oli tarkoitus sisallyttaa

portaaliin, mutta se ei ERP:n toiminnallisuuksien takia onnistunut.

Rontgentuotannossa valmistusportaalin kayttddnotto ei juurikaan muuttanut toimintata-
poja tai tuonut hyétyja. Portaaliin ei saatu kaikkia niitd toimintoja, joita tavoiteltiin, joten
hyo6ty jai kaytannossa FileMakerin kayttolittymén korvaamiseksi. Jotta isompia hyotyja
saavutettaisiin muistinvaraisten pienten toimintojen ohella, lisdtoimintoja tarvitaan. Mita
enemman toimintoja portaalin kayttoliittyméan kautta saadaan tehtyd, sita kannattavampi

se on. Portaali tarvitseekin jatkuvaa kehitysté ja toimintojen laajentamista.

Projekti eteni sujuvasti ja sain paljon apuja tuotannon tydntekij6iltd seka johdolta. Oppi-
misen kannalta oli tarke&a, etta olin kuukauden tydntekijdné tuotannossa. Isoimmat ta-

kaiskut liittyivat ERP-jarjestelman toimimattomuuteen. Kesalla ilmeni monia ongelmia,
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jotka vaativat ERP-tiimin apua. Kaikki ERP-jarjestelmé&an paivitetyt toiminnot eivat toimi-
neet ja tukipyyntéja jouduttiin laittamaan useita. Tama johtui paallisin puolin siitd, ettei
ERP:n tuottava yritys ollut testannut toimintoja tarpeeksi ennen kayttdéonottoa. Toiminnot
olivat siis olemassa, mutta niiden kaytto tuotti virheitd. Koska ERP-tiimin tydmaara oli
iso, virheiden korjaamiseen meni aikaa. Kesalla oli parin viikon mittainen jakso, jolloin

projekti ei edennyt naiden jarjestelmaongelmien ja kesalomien vuoksi.

Toinen iso ongelma liittyi siihen, ettd toisessa divisioonassa oli jo valmistusportaali kay-
tossa. Heilla oli oma mielipide tarvittavista kayttoliittym&n toiminnoista ja halutuista toi-
mintatavoista. Rontgentuotannon tarpeet olivat niin erilaiset, etta laatupalautteiden Kir-
jauksesta portaalin kautta luovuttiin tdssd vaiheessa. Se jaa kehityskohteeksi tulevai-
suutta ajatellen. Yhteistyon tulee olla saumatonta eri osastojen valilla ja yhteiset raamit
on luotava jo tarpeeksi ajoissa. Tassa projektissa eri toimintatapojen ja prosessivaihei-

den valilla olisi tarvittu yhteisen nakemyksen loytamista aikaisemmin.

MES:in ensimmaisen vaiheen kayttdonoton jalkeen olisi tarked keskittyd jo olemassa
olevien toimintojen kehittdmiseen sekéa uusien ominaisuuksien tydstamiseen. Réntgen-
tuotannon kannattaisi kayttdonottaa laatupalautteelle kirjattava prosessi- ja komponent-
tipalaute, jota ei saatu kayttdonotettua taman insindoritydn aikana. Silloin kirjaukset pys-
tyttaisiin kohdentamaan ennalta maaréattyjen listauksien alle tietylle laitteelle. Tama hel-
pottaisi linjojen tyonjohtajan ja laatupaallikdn tydta huomattavasti, kun vapaiden kenttien

maara vahenisi ja viat kohdennettaisiin tiettyihin ennalta maarattyihin valintoihin.

Planmecalla on tyon alla varaston- ja materiaalinhallinnan kehitys. Varastonhallinnan
avulla varastojen, varastopaikkojen - ja varastosaldojen hallinta, inventoinnit sek& varas-
tojen tapahtumat kirjautuvat katevasti reaaliajassa mobiilin MatFlow-kayttoliittyman
kautta. Se mahdollistaa materiaalivirtojen hallinnan ja kulutuksen suoraan tyopisteilta.
Tarkoituksena olisi syottdd mobiilikayttéliittyman kautta materiaalien kirjaukset, jotka lin-
kittyisivat valmistusportaalin sivustolle. Valmistusportaalin kautta nékisi reaaliajassa
tydlle kuitatut materiaalit, jolloin inventoijat/osastojarjestelijat pysyisivat karryilla mitd ma-
teriaaleja on kulunut missékin. Tata kannattaisi hyédyntaa tuotantolinjoilla eri tydvai-

heissa.
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Rontgenlaitteiden sateilylahdetuotannossa on lopputestin kaltaista dokumentaatiota ja
tuotantopanovaiheiden kuittauksia ERP:ssé. Valmistusportaalin laajentaminen sateily-
lahteiden kokoonpanoon ja testaukseen voisi tuoda vastaavia hyotyja, joita réntgenlait-
teiden lopputestissa haetaan. Tydvaiheiden tarkat vaihemallin vaiheiden maarittelyt, vai-
heaikojen seuranta, testien kuittaaminen ja komponenttien laatupalautteiden luominen

helpottuisi.

Sahkaoinen allekirjoitus yhdistettyné& valmistusportaaliin toisi huomattavaa hyotya tuotan-
nossa. Se nopeuttaisi ja helpottaisi kuittauksia, kun kéasin kirjoitettavista allekirjoituksista
voitaisiin luopua. Tama on kuitenkin isompi prosessi, joka vaatii yritystasolla paljon sel-
vitettdvaa ja pohdittavaa. Tyodntekijan olisi todennékdisesti tunnistettava itsensé kaytta-
jatunnuksella tai sormenjaljella henkildllisyyden varmistamiseksi. Tama on pitkan tahtai-
men prosessi, josta olisi kuitenkin iso hyoty tulevaisuudessa.
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Liite 1 — Avoimen haastattelun tulokset

Lopputestaajat

¢ Epatasainen rontgenlaitteiden tulo sahkotestiin aiheuttaa paperitdiden ja sahko-
testin eriaikaisen toiminnan

e Tuotannon eri tydvaiheiden virheita vahentamalla lopputestin tydnkuva selkenisi
ja helpottuisi (tyonjohtajalla lista kaikista virheista)

o Laitteiden valmispdivéat olisivat tarked nahda

o Helpottaisi jos laitteen sarjanumero olisi viivakoodina tydkortilla

e Sahkotesti/kestotesti ja paperity6t eivat saa blokata toisiaan

o Tydohjeet puutteelliset

¢ Hyvaksyntadokumenttien oikeita tiedostoja vaikea valita oikein, konfiguroita-
vuus?

¢ Ohjelmistoversioiden tunnuksia ei saada kirjattua oikein, jos paperilistat eivat ole
ajan tasalla

Tydnjohtaja (lopputesti/pakkaamo)

o Tarkastuksessa olevat laitteet olisi hyva olla nakyvissa
o Laitteen vaihemallin vaiheet tarpeeksi pilkottuina, jotta laitteen liiketta mahdolli-
simman helppo seurata

¢ Mahdolliset ongelmat "laitteen alle” sahkdisesti, ei paperilistalle

Tarkastaja

¢ Vaihemallin vaiheita mietittdessa tarkastuksen olisi hyva olla viimeisend ennen

pakkausta, jotta tarkastaja voi tarkastaa laitteen asiakkaan nakdkulmasta

Tydnjohtaja (loppukokoonpano)

e Materiaalien kuittaus tulisi ottaa inventoinnin kannalta huomioon

Tuotantoinsindori

e Materiaalien reaaliaikainen kulutus ja seuranta kaytt6on
o Materiaalien kirjaus jo aikaisemmilla tydvaiheilla kyseisen materiaalin kiinnityk-

sen kohdalla
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Liite 2 — Valmistusportaalin vaihetuloste eli tarkastuspoytakirja

Inspection report

PLANMECA
Phase name
Electrical safety tests & endurance test Employee: RTGTESTAUS
2 oV
Work ID RW1214385 vater__ A 7. 70 A7 7
Operation ID TEST
Serial ID RPXV2053618

PROMAX 2D ELECTRICAL SAFETY TESTS

Name Value
Electrical safety tests (R’epon’ér;:iosed) - @

Unit endurance test

Running of ProMax File Manager [:./j

Imaging Software Package version Imaging SW 2019 03
Romexis version 52.1R
Leakage radiation test report @

Radiation production test report @
Emergency stop switch functionality M

Operating voltage 100-115V
Tube head serial number KPP19100070
ProTouch serial number PT146695V5
Sensor serial number RDD474229

Sensor serial number
Sensor serial number

Kuva 1. Valmistusportaalin vaihetuloste

/-

Comment

DO0011344/A 1(1)
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