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kinnallisen laitteen valmistajan tulee ottaa huomioon, kun varaudutaan komponent-
tien saatavuuteen ja korvattavuuteen liittyviin prosesseihin.

InsinOorityossa selvitetaan taustaa komponenttien saatavuudelle ja korvattavuudelle,
minkalaisia riskeja niihin liittyy ja miten laakinnallisen laitteen valmistajan kannattaa
varautua haasteisiin koskien komponenttien saatavuutta ja korvattavuutta. Menetel-
mana tassa tydssa kaytettiin verkkoaineiston hakua ja sen tulkintaa. Laakinnallisten
laitteiden valmistajan tulee varautua suunnitelmallisuuden ja hallintajarjestelmien
avulla mahdollisiin komponenttien saatavuushaasteisiin seka korvaamisprosesseihin.
Laakinnallisen laitteen valmistaja on valmistaja, jonka laite tai tuote on valmistettu
MDR-asetuksen (2017/745 EU) maaritelman mukaisesti.
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komponenttimuutoksiin koskien laakinnallisen laitteen valmistajan tulee suorittaa.
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minkalaisin keinoin mahdollisiin komponenttimuutoksiin voidaan varautua. Oleellisim-
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komponentin valmistuksen lopettamisen aikataulu. Tyon pohjalta syntyi myos kehi-
tysideoita siita, minkalaisia tyokaluja laakinnallisen laitteen valmistaja voi hyodyntaa
komponenttimuutoksiin varautuessaan. Tarkeimpia tyokaluja haasteisiin varautumi-
selle ovat suunnitelmallisuus seka ennakointi.
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This thesis investigates the requirements and change processes medical device
manufacturers have to consider when preparing for possible changes and challenges
regarding component availability and replaceability.

The thesis examines the background of component availability and replaceability, the
risks which associate with them and how manufacturers must prepare for the chal-
lenges regarding component availability and replaceability. The method used involve
the search and interpretation of online materials. Medical device manufacturers
should always prepare for component availability challenges and replacement pro-
cesses through systematic planning and management systems. Medical device man-
ufacturers are defined as manufacturer whose device or product is manufactured ac-
cording to the MDR-regulation (2017/745 EU).

The study resulted in the background clarification of component availability and re-
placeability as well as the change processes that component changes make manda-
tory for medical device manufacturers. The essential tools for component replace-
ment and availability are management systems that recognize the component Lead
Time, which refers to the time it takes for the component to be delivered, and the
End-of-Life, which indicates the schedule for discontinuing the production of the com-
ponent in question. The thesis considers the main challenges for manufacturers re-
garding component availability and replaceability and what could be done to minimize
the risks regarding the challenges. The key tools for preparing for the challenges are
planning and anticipation.
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Lyhenteet

EOL:

LT:

ECO:

MD:

R&D:

MDR:

ISO:

End-of-Life Component tarkoittaa komponenttia, jonka elinkaari on

tulossa paatokseensa ja tuotanto saatetaan paatokseen.

Lead Time. Prosessin kokonaisuus, tilauksen toimitusaika valmista-

jalta asiakkaalle.

Engineering Change Order. Teknisissa ja tuotesuunnittelussa kay-

tossa oleva muutosprosessi.

Medical Device. Laakinnallinen laite. Tuote, joka on valmistettu MD-

asetuksen (EU/2017/745) tai vastaavan asetuksen mukaisesti.

Research and Development. Tuotekehitys. Tutkitaan olemassa ole-

vaa tuotetta ja tehdaan tuotteeseen tai toimintatapoihin parannuksia.

Medical Device Regulation. EU:n asetus, joka sisaltaa vaatimuksia

muun muassa laakinnallisten laitteiden valmistajille ja tuotteille.

International Organization for Standardization. Kansainvalinen voit-

toa tavoittamaton standardisoimisjarjesto.



1 Johdanto

Taman insinoorityon tavoitteena on tutkia riskeja ja haasteita, jotka liittyvat tuo-
tekomponenttien saatavuuteen ja korvattavuuteen seka niihin liittyvaa varautu-
mista laakinnallisten laitteiden valmistajien keskuudessa. Insin0oritydsta saatuja
tuloksia voidaan hyodyntaa tuotekomponenttien saatavuuteen liittyvien riskien
tunnistamisessa ja varmistaa tuotannon taukoamaton jatkuvuus. Riskien tunnis-
tamisella tassa tyossa tarkoitetaan sita, minkalaiset asiat vaikuttavat kompo-
nenttien korvattavuuteen ja saatavuuteen ja minkalaisia hallintakeinoja riskien

minimoimiseksi on olemassa laakinnallisten laitteiden valmistaijilla.

Laakinnallisia laitteita valmistava yritys on riippuvainen ulkoisista komponentin
toimittajista, vaikka laitteet valmistettaisiinkin yrityksen omissa tuotantotilois-
saan. On tarkeaa valita ulkoisten valmistajien toimittamat komponentit huolelli-
sesti ja varmistaa niiden pitkaaikainen saatavuus. Tuntemalla komponenttien
elinkaaren ja valmistuksen lopettamisen aikataulun yritys voi varmistaa, etta

tuotanto jatkuu keskeytyksetta.

Laakinnallisten laitteiden valmistuksessa muutosten tekeminen vaatii aina doku-
mentointia, vaikka muutoksella ei olisi laitteen toiminnallisuuden kannalta min-
kaanlaisia muutoksia. Kun yrityksella on etukateen tiedossa mahdolliset kompo-

nenttimuutokset, voidaan muutoksiin varautua ennaltaehkaisevasti.

Insindoritydssa perehdytaan taustaan komponenttien saatavuuden ja korvatta-
vuuden muutosten osalta. Lopputuloksena on selvitystyo, jota lIaakinnallisia lait-
teita valmistava yritys voi kayttaa hyodykseen komponenttimuutoksiin liittyvien

riskien tunnistamisessa.



2 Tausta

Vaikka laakinnallisten laitteiden valmistajat tuottavat laitteensa omissa tuotanto-
tiloissaan, on osa laitteessa kaytettavista komponenteista ulkoisen valmistajan
valmistamia. Ulkoisia komponenttien valmistajia voi olla lukuisia ja on siksi tar-
kea yllapitaa asianmukaisia dokumentteja ja hallintajarjestelmia, joiden avulla

komponenttien saatavuutta voidaan hallita.

Komponentteja valmistetaan lukuisiin eri kayttotarkoituksiin. Komponentilla voi-
daan tarkoittaa esimerkiksi piirilevyssa kaytettavaa vastusta tai mekaanisesti
toimivaa osakokonaisuutta. Mainittu vastus voi olla helposti korvattavissa, silla
samoilla ominaisuuksilla vastuksia tuottavia valmistajia voi olla lukuisia. Mekaa-
ninen osakokonaisuus voi puolestaan olla vaikeammin korvattavissa, silla tallai-
set osat ovat usein yksilOllisesti suunniteltuja. Kun valmistettava tuote on moni-
mutkaisesti suunniteltu, vie sen korvaaminen my0s aikaa. Vaikeasti korvatta-
vissa oleva mekaaninen osa voi olla esimerkiksi kirurgisissa toimenpiteissa kay-
tettava varsimekanismi, joka liikkuessaan ja kaannettaessa toimii erittain her-
kasti ja tarkasti. Tallaisissa varsimekanismeissa voi olla monimutkaisesti suun-
niteltuja ominaisuuksia, joiden toteuttamiseen laatua yllapitaen kykenee vain
harva valmistaja. Taman tyyppisen osan korvaaminen vie runsaasti resursseja
ajallisesti, jotta korvaaminen vastaavalla komponentilla voidaan toteuttaa laatua

ja suorituskykya yllapitaen.

2.1 Laakinnallinen laite

Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan tuotetta, jonka valmistaja on valmistanut
MDR-asetuksen (EU/2017/745) maaritelman mukaisesti. Taman maaritelman
mukaan laakinnallisella laitteella tarkoitetaan laitteistoa, instrumenttia, valinetta,
ohjelmistoa, materiaalia, implanttia tai muuta tarviketta, joka on tarkoitettu kay-
tettavaksi ihmisilla, yksinaan tai yhdistelmina ladketieteellisiin tarkoituksiin. Talla
tarkoitetaan muun muassa sairauksien diagnosointia, ennakointia, tarkkailua,

hoitoa, ehkaisya tai vamman tai toimintarajoitteen diagnosointia, tarkkailua,



hoitoa, lievitysta tai anatomian taikka fysiologisen tilan toiminnon tutkimista, kor-

vaamista tai muuntamista. [1.]

Laakinnallisella laitteella voidaan mekaanisen laitteen lisaksi tarkoittaa myos
muunlaiseen kayttotarkoitukseen suunniteltuja tuotteita. Laakinnallisesta lait-
teesta puhuttaessa, voi sellainen olla esimerkiksi biologisessa kayttotarkoituk-
sessa kaytettavaa kirurgista invasiivista laitetta. My0s erilaiset nesteet, suun
kautta otettavat kapselit tai ihon sisapuolelle laitettavat valmisteet voidaan luoki-

tella olevan laakinnallisia laitteita. [1.]

2.2 Laakinnallisten laitteiden valmistajat

Laakinnallisten laitteiden valmistajat ovat omalla yrityksen tavaramerkilla toimi-
via valmistajia, jotka valmistavat laitteita 1adketieteelliseen kayttotarkoitukseen.
Laakinnallisen laitteen valmistajat noudattavat asetettuja saadoksia ja vaatimuk-
sia, jotka vastaavat asetusta MDR (EU/2017/745). Valmistajan tulee osoittaa,
etta valmistettava laakinnallinen laite vastaa kayttotarkoituksellaan niita koske-
via saadoksia seka annettuja maaritelmia [2]. Valmistajan tulee aina laatia asia-
kirjat, joissa osoitetaan laitteen tayttavan turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuk-
set. Turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten yhteydessa valmistajan tulee aina

sisallyttaa kliininen arviointi ja suorituskyvyn arviointi [3].

2.3 Laatu- ja riskinhallintajarjestelmat

Laakinnallisten laitteiden valmistuksessa ja yllapidossa noudatetaan standar-
deja ja sertifikaatteja, jotka maarittelevat laakinnallisen laitteen valmistajalle me-
netelmia, joita tulee noudattaa. Standardien ja sertifikaattien avulla valmistaja
kykenee noudattamaan lainsaadantda seka toimittamaan laitteita, jotka ovat tur-

vallisia ja luotettavia kayttaa.



2.3.1 ISO 13485 -laadunhallintajarjestelma

ISO 13485 on kansainvalinen laadunhallintajarjestelma Iaakinnallisille laitteille.
Standardi ISO 13485 toimii viitekehyksena laakinnallisen laitteen valmistajille ja
sen kanssa tekemisissa oleville osastoille. Standardi tarjoaa valmistajille kay-
tanndllisella tasolla toimivan perustan, jonka avulla valmistajat kasittelevat laa-
kinnallisen laitteen valmistukseen kuuluvia saannoksia ja vastuita. Standardia
noudattamalla valmistaja osoittaa sitoutuneensa laitteen turvallisuuteen ja laa-
tuun. Laadunhallintajarjestelmaa kaytetaan laitteen suunnittelu-, kehitystyo-,
tuotanto-, huolto- ja asennusvaiheissa. ISO 13485 sisaltaa vaatimuksia muun
muassa dokumentaation ja resurssien hallinnasta ja yllapitamisesta, tuotteen

valmistuksesta seka siihen liittyvista parannuksista. [4.]

2.3.2 I1SO 14971 -riskinhallintajarjestelma

ISO 14971 Riskinhallinnan standardi on keskeinen osa laakinnallisen laitteen

valmistajan riskienhallinnassa. Laakinnallisten laitteiden valmistajan tulee yllapi-
tda MDR-asetuksen vaatimaa riskinhallintajarjestelmaa, johon ISO 14971 antaa
viitekehyksen. Standardia ja asetuksia noudattamalla markkinoille tuodut Iaakin-
nalliset laitteet ovat turvallisia ja kayttotarkoitukseen suunnitellun mukaisia. Kun
valmistaja noudattaa ISO 14971 -standardia, voidaan varmistua siita, ettd mark-
kinoille paatyvat laakinnalliset laitteet ovat suorituskyvyltaan kayttotarkoitukseen
sopivia seka luotettavuudeltaan turvallisia. Lisaksi standardin avulla mahdolliset

jaannosriskit tulevat asiakkaiden tai kayttajien tietoisuuteen. [5.]

2.4 Haasteet korvattavuudessa ja saatavuudessa

Korvattavuuteen ja saatavuuteen liittyy usein erilaisia haasteita. Komponenttien
korvaamisprosessit vaativat aina resursseja kaytettavaksi ja komponentin kayt-
totarkoitus maarittda sen, kuinka vaikeaa kyseisen komponentin korvaaminen

on.



Korvattavuuden suhteen isoimmat haasteet liittyvat komponentteihin, jotka ovat
vaikeimmin korvattavissa. Vaikeimpia korvattavia komponentteja ovat sellaiset,
jotka aiheuttavat merkittdvia muutoksia laitteeseen. Muutokset vaativat aina re-
sursseja, erityisesti dokumentaation osalta. Vastaavasti vaikeimmin korvattavat
komponentit voivat tuoda mukanaan tilanteita, joissa joudutaan tekemaan suun-

nittelumuutoksia laitteeseen.

Komponenttien saatavuuteen liittyy haasteita. Tallaisia haasteita voivat olla val-
mistajalla olevat omat tuotannon haasteet, komponenttipula tai muut epavar-
muutta aiheuttavat tekijat. Komponentin valmistajia valitessa on syyta selvittaa
valmistajan historiaa ja luotettavuutta. Toisinaan haasteet saattavat tulla esiin
myds taysin yllattaen, jolloin ennaltaehkaiseva tyd maarittaa sen, kuinka saata-

vuuteen liittyvista ongelmista selviydytaan.

Komponenttien saatavuuteen tuovat omia haasteita kansainvalinen kauppapoli-
tiikkka. Kauppapolitiikkaan kuuluu maan ulkoisen taloudellisen tasapainon saate-
lyn ja siihen sisaltyvat toimintalinjat ja menettelytavat. Haasteita kauppapolitiik-

kaan tuovat epasuotuisat kansainvaliset suhteet seka toimintalinjojen ja menet-

telytapojen vaaristavat toimet ja yhteisten saantdjen noudattamatta jattaminen

[6].

Haasteita voivat tuoda myds kansainvaliset pandemiat. Vuonna 2020 alkanut
koronapandemia aiheutti myds pulaa elektroniikkakomponenteista maailman-
laajuisesti. Pandemian alettua elektroniikkakomponentteja tuottavat laitokset py-
sahtyivat lahes kokonaan kysynnan loputtua seka erilaisten sulkujen vuoksi.
Kun kysynta lahti nousuun pahimman pandemiajakson paatyttya, elektroniikka-
teollisuus ei ollut valmiina kysynnan nopeaan ja ennustamattomaan nousuun.
Kysynnan ennatysmainen nousu aiheutti tilauskantoihin laajamittaisia jonoja,
jonka vuoksi osa elektroniikkaa tuottavista valmistajista eivat pystyneet toimitta-

maan valmistamiaan laitteita eteenpain. [7.]



3 Tyon tavoite ja menetelmat

InsinOorityon tavoitteena on lahtea tutkimaan, minkalaisia haasteita lIaakinnalli-
sen laitteen valmistajalla on komponenttien korvattavuuden ja saatavuuden

suhteen seka niihin liittyvia riskeja.

Komponenttien korvaamiseen ja saatavuuteen liittyvien haasteiden tehokkain
ratkaisu on ennakointi ja ennakoiva toiminta. Insinoorityossa selvitetaan, minka-
laisia tapoja ja menetelmia on hyva kayttda komponenttien korvattavuuden ja
saatavuuden hallinnassa. Komponenttien korvaamisen vaikeus riippuu itse
komponentin merkittavyydesta laitteen kaytossa. Insinooritydssa selvitetaan,

mitka komponentit ovat helpoimmin korvattavissa ja mitka vaikeimmin.

Laakinnallisissa laitteissa komponenttien korvaamisella on aina olemassa pro-
sessi, joka tulee suorittaa ennen kuin komponenttimuutokset astuvat voimaan
lopputuotannossa. Insinoorityossa selvitetaan, minkalaisia korvaamisprosesseja
on olemassa ja mita kaikkea tulee ottaa huomioon mahdollisissa komponenttien

korvaamisprosesseissa.

Insindoritydssa menetelmana on kaytetty verkosta haettua aineistoa ja sen pe-
rusteella tehtya verkkoaineiston sisallon tulkintaa. Verkkoaineistoina voidaan
kayttaa artikkeleita, digitaalisia julkaisuja, blogeja tai muita asianmukaisia ai-
neistoja. Verkkoaineistoa voidaan hakea kayttaen erilaisia hakukoneistoja tai
verkkopalveluita, joiden avulla haettua aineistoa voidaan 16ytaa. Halutun aineis-
ton I0ydettya, on sen luotettavuuden tarkastaminen tarkea osa insinGorityota
tehdessa. Luotettavuutta voidaan arvioida muun muassa vertailemalla aineistoa
vastaaviin aineistoihin tai selvittamalla teoksen kirjoittajan tai tekijan taustoja.
Verkosta haettu aineisto mahdollistaa joustavan ja monipuolisen tiedon keraa-
misen ja tulkitsemisen. Aineistosta saatua tietoa voidaan tulkita insin6oritydhon

sopivaksi kirjoittamalla se ymmarrettavassa muodossa ja asiayhteyteen liittyen.



4 Komponenttien logistinen hallinta

Laakinnallisten laitteiden valmistajat yllapitavat komponenttien logistisia jarjeste-
lyja. Logistinen jarjestely sisaltdd komponenttien varastointia seka komponent-
tien tilaamista ulkoisilta komponenttien toimittajilta. Logististen jarjestelyjen
avulla huolehditaan siita, etta komponentit eivat paase loppumaan ja tuotantoon
ei synny epatoivottuja pysahdyksia. Yleisesti ottaen Iaakinnallisten laitteiden
valmistajien logistisesta puolesta vastaava tiimi huolehtii tarvittavien materiaa-
lien toimittamisesta tuotantoon. Logistinen tiimi kommunikoi tuotantotiimin ja

R&D-tiimin kanssa mahdollisista ongelmista komponenttien saatavuudessa. [8.]

Komponenttien saatavuuteen liittyvaan hallintaan on olemassa erilaisia kaytan-
téja yrityksissa. Oleellisimpia tydkaluja komponenttien logistisessa hallinnassa
ovat dokumentaatiot tai jarjestelmat, joilla voidaan varautua mahdollisiin ongel-
miin komponenttien saatavuuteen tai korvattavuuteen liittyen. Komponenttival-
mistajat ilmoittavat yrityksille, milloin komponentti siirtyy End-Of-Life-vaihee-
seen, jolloin yritys voi valmistautua komponenttimuutokseen etukateen. End-Of-
Life, eli EOL, tarkoittaa komponentin siirtymista vaiheeseen, jolloin komponentin
valmistaminen lopetetaan [9]. Lead Time puolestaan kertoo sen, kuinka pitka
aika tarvitaan komponentin toimitusprosessille [10]. Toimitusprosessi kasittaa
aikajakson, joka alkaa asiakkaan tekemasta tilauksesta komponentin valmista-
jalle ja paattyy kun valmistettu komponentti on toimitettu asiakkaalle onnistu-
neesti [10]. Yritys pystyy toimitusprosessin avulla varmistamaan sen, etta tarvit-

tavia komponentteja on aina saatavilla tuotannossa. [8.]

4.1 EOL-vaihe

EOL-komponentit ovat komponenttien viimeinen vaihe niiden elinkaaressa.
Komponentti saavuttaa elinkaarensa viimeiseen vaiheen, kun sen valmistus lo-
petetaan. Kaikkiaan komponenttien elinkaaressa on nelja eri vaihetta, jotka

kuva 1 esittaa. [11.]



Suunnitteluvaihe

Tuotantovaihe

Kayttovaihe

Valmistuksen lopetus

Kuva 1. Komponentin elinkaaren nelja vaihetta, joista EOL-vaihe kuuluu valmis-
tuksen lopetukseen [11].

Komponenttien elinkaari aloitetaan aina suunnitteluvaiheesta eli siita, kun yh-
dessa loppuasiakkaan kanssa selvitetaan tarpeita komponentille ja sen ominai-
suuksille. Komponenttivalmistaja tuo suunnitteluvaiheessa esille tiedossa ole-
van komponentin elinkaaren keston ja yksityiskohtien sopimisesta komponent-
tien toimittamisesta loppuasiakkaalle. [11.]

Komponentin tuotantovaihe alkaa siita, kun komponentti on siirtynyt valmistuk-
seen ja valmistuseria tuotetaan asiakkaita varten. Tuotantovaihe on myos kom-
ponentin valmistuksen kannalta tarkeimpia vaiheita, silla tassa vaiheessa omi-
naisuuksiin ei voi tehda enaa muutoksia ja asiakkaan kanssa sovituista yksityis-

kohdista tuotantoon liittyen on pidettava kiinni. [11.]

Komponentin kayttdvaihe on elinkaaren tuottavin vaihe komponentin valmista-

jalle. Kayttovaiheen aikana valmistustuotanto on maksimissaan ja samalla



voidaan alkaa suunnittelemaan mahdollisia muutoksia tuleviin versioihin seka

ilmoittamaan niista asiakkaille. [11.]

Elinkaaren viimeinen vaihe on valmistuksen eli tuotannon lopettaminen. Viimei-
sessa vaiheessa komponentista kaytetaan termia EOL-komponentti. Kompo-
nenttivalmistajat ilmoittavat komponentin EOL-vaiheen keston, jotta komponent-
teja kayttavat asiakkaat voivat varautua riittavan ajoissa heidan tuotteensa muu-
toksiin. Yleisesti ottaen, kun komponentin valmistaja ilmoittaa komponentin ole-
van EOL-vaiheessa, valmistaja ilmoittaa mahdollisesta korvaavasta eli uudem-

masta komponentista. [9; 11.]

4.2 LT-lapimenoaika

Toinen komponenttien saatavuuteen liittyen kaytettavista tydkaluista on Lead
Time (LT), suomennettuna lapimenoaika. Lead Time on projekti tai prosessi,
joka alkaa siita, kun komponenttivalmistajalle tehdaan tilaus ja paattyy siihen,
kun tuotteen tilaaja on vastaanottanut ja tarkistanut tilaamansa tuotteen tai kom-

ponentin. [10.]

Lead Time tuo suoraan hyotya komponenttien inventaarion hallitsemisessa.
Lead Time on valttamaton tyokalu komponenttien tilausten hallinnalle ja sen
avulla varmistetaan, etta tuotannossa kaytettavia komponentteja on aina saata-
villa tarvittava maara. Tyokalua kayttamalla tiedetdan aina tuotekomponentin
toimitusaika ja nain komponenttia osataan tilata ajoissa tuotannon yllapitamista
varten. [10.]

Kuvassa 2 esitellaan kuusi eri vaihetta Lead Time -prosessissa. Tilauksen esi-
kasittelyn ja tarkastusajan vaiheen valissa on erilaisia vaiheita, jotka maarittavat

sen, kuinka nopeat toimitusajat komponentilla tai tuotteella on.
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1. Esikasittely 2. Kasittelyvaihe 3. Odotusaika

6. Tarkastusaika 5. Kuljetusaika 4, Varastointiaika

Kuva 2. Lead Time eli lapimenoajan kuusi vaihetta [10].

Kasittelyvaiheet

Kasittelyvaiheisiin kuuluu seka esikasittely etta varsinainen kasittelyvaihe. Esi-
kasittelyssa vastaanotetaan tilaus, tehdaan valmistelut tilauksen valmistuspro-
sessia varten ja suunnitellaan toimitusprosessi. Esikasittelyn jalkeen siirrytaan
kasittelyvaiheeseen. Kasittelyvaiheessa itse tilausta aletaan valmistamaan esi-

kasittelyn tietojen mukaisesti. [10.]

Odotusaika

Kaikissa komponenteissa on erilaiset maarat tuotemateriaaleja, joita kaytetaan.
Odotusajan vaiheeseen kuuluu tarvittavien materiaalien hankinta ja niiden saa-
puminen komponenttivalmistajalle. Odotusaikaan sisaltyy itse tuotantoerien val-

mistus asiakkaille. [10.]

Varastointi- ja kuljetusvaihe

Varastointivaihe on se vaihe, kun tilaus seisoo valmistajan varastossa odotta-
massa kuljetusta. Varastointivaiheeseen vaikuttaa muun muassa toimitettavan

eran laajuus seka kuljetusaikataulut. Kuljetusvaihe on puolestaan se vaihe, kun
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tavara lahtee valmistajalta kuljetukseen, on matkalla maaranpaahan ja saapuu

vastaanottajalle. [10.]

Vastaanottotarkastus

Kuljetusvaiheen jalkeen tuote on saapunut vastaanottajalle, jolloin valmistetulle
tuotteelle tehdaan vastaanottotarkastus. Vastaanottotarkastuksessa tarkiste-
taan, etta tuote vastaa tilattua tuotetta eika siihen ole tullut tuotannossa virheita

tai vaurioita kuljetuksessa. [10.]

5 Komponenttien korvaamisprosessi

Kun laakinnallisessa laitteessa tapahtuu komponenttimuutos, tulee komponent-
tien muutoksen yhteydessa tehda asianmukainen komponentin korvaamis- eli
muutosprosessi. Kun ladkinnalliseen laitteeseen tehdaan komponenttimuutos,
on komponentille tehtava asianmukaiset testit ja selvitystyot siita, ettei laitteen
turvallisuus tai ominaisuudet muutu alkuperaisesta. Muutosten tulee vastata

MDR:n eli Medical Device Regulation ohjeistusta. [7.]

5.1 Komponenttimuutokseen varautuminen

Hyvalla varautumisella komponenttien korvaamiseen voidaan saastaa resurs-
seja ja valttaa tuotantoon liittyvat vaikeudet. Tarkein toimenpide vaikeuksien eh-
kaisemiselle on ennakkoon varautuminen ja suunnitelmallisuus komponentti-
muutoksia varten. Mita pidemmalle komponenttien tarvetta voidaan ennustaa,
sitd enemman on aikaa varautua muutoksiin. Myos suhde komponenttien val-
mistajiin auttaa laitteen valmistajia siita, milloin mahdolliset komponenttimuutok-

set tulevat ajankohtaisiksi. [12.]

5.2 ECO-muutosprosessi

Engineering Change Order eli ECO, on muutosprosessi, jolla suoritetaan vai-
heita noudattaen komponenttimuutos Iaakinnalliseen laitteeseen. ECO on
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valttamaton tyokalu, kun halutaan suorittaa muutoksia tuotteisiin hallitusti ja asi-
anmukaisin prosessein. ECO-muutosprosessi on kokonaisuudessaan doku-
mentti, johon dokumentoidaan prosessin kaikki vaiheet muutostarpeen tunnista-

misesta aina muutoksen tuomiin vaikutuksiin seka toteutumisen seurantaan.
[13.]

Kuva 3 esittaa ECO-muutosprosessin kokonaisuudessaan. Prosessi alkaa aina

muutostarpeen tunnistamisella ja paattyy maarattyjen vaiheiden jalkeen muu-
toksen seurantaan. [14.]

Muutostarpeen
tunnistaminen

Parannus Korjaaminen Pdivittaminen

Tarkastus- ja
hyvaksyntavaiheet

Resurssit

Dokumentointi Hyvaksyminen

Laadun-
valvonta

Muutoksen seuranta Korjaukset

Implementointi

Kuva 3. ECO-muutosprosessin vaiheet [14].
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5.2.1 Muutostarpeen tunnistaminen

Muutostarve saattaa tulla ajankohtaiseksi esimerkiksi, kun [&aakinnallisessa lait-
teessa oleva komponentti saavuttaa elinkaarensa viimeisen vaiheen eli EOL:n.
Kun korvaava komponentti on 16ytynyt, tulee seuraavaksi suorittaa ECO-muu-
tosprosessi, jotta komponentti voidaan ottaa kayttoon laitteessa. Muutostarpeen
vaiheessa muutos dokumentoidaan ja ECO-muutosprosessin ehdotus kasitel-

l&aan valmistajan sisalla. [13.]

Muutostarve voi tulla ajankohtaiseksi usein kolmesta eri syysta. Parannus muu-
tostarpeena tulee esille, kun laitteeseen kehitetaan suorituskykya parantavia
ominaisuuksia. Suorituskyvyn parantaminen on oleellista kehityskilpailussa ja
siksi valttamatonta muutoksille. Toinen syy ECO:n aloittamiselle on jonkin asian
korjaaminen. Jos laitteessa havaitaan esimerkiksi luotettavuuteen negatiivisesti
vaikuttavia tekijoita, voidaan asian korjausmuutoksella parantaa laitteen luotet-
tavuutta aloittamalla ECO-muutosprosessi. Laakinnallisissa laitteissa luotetta-
vuus on tarkeimpia tekijoita. Kolmas paasyista ECO:n aloittamiselle on kom-
ponentin paivittaminen. Paivittaminen tapahtuu yleisesti ottaen komponentin

EOL-vaiheessa, kun komponentti paivitetdan uudempaan versioon. [13.]

5.2.2 Tarkastus- ja hyvaksyntavaiheet

Muutostarpeen tunnistamisvaiheen jalkeen ECO siirtyy tarkastus- ja hyvaksyn-
tavaiheeseen. Tarkoituksena on kayda lapi muun muassa kustannusarvioita, ai-
katauluja seka vaikutuksia laitteeseen tai muihin prosesseihin. Tarkastus- ja hy-
vaksyntavaihetta kayvat lapi eri tydrooleissa olevat henkilot, esimerkiksi laitteen
suunnittelussa tyoskenteleva henkilot ja asioiden paattamisesta vastaavat hen-
kilot. Vaiheen paatyttya tiedetaan, kuinka paljon resursseja on kaytdssa ja mita

suunnitelmia muutoksen toteuttamiseen tarvitaan. [13.]
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5.2.3 Toteutusvaihe

Kun muutostarpeen alkuvaiheet on hyvaksytty, aloitetaan itse prosessi muutok-
selle. Prosessi sisaltda muutoksen tuoman dokumentoinnin seka jo olemassa
olevien dokumenttien paivittamisen. Nama dokumentit voivat olla esimerkiksi
tuotannossa kaytettavia ohjeita, komponenttien paivittaminen hallintajarjestel-
missa tai muut komponenttimuutokseen liittyvat dokumentit organisaation si-
salla. Kun dokumentointi on kunnossa, ovat kaikki muutoksen vaikutuspiirissa

olevat henkilot tietoisia muutoksesta. [13.]

5.2.4 Muutoksen seuranta

ECO-muutosprosessin viimeisessa vaiheessa seurataan muutoksen toteutu-
mista ja sen onnistumista. Seurantavaiheessa tarkkaillaan mahdollisia muutok-
sia laitteen suorituskyvyssa, esimerkiksi luotettavuuden osalta. Luotettavuutta
voidaan tarkkailla muun muassa asiakaspalautteen maaralla tai palautteen si-
sallolla. Mikali muutos ei vastaa haluttua tulosta tai seurannan aikana ilmenee
korjaustoimenpiteita vaativia asioita, voidaan korjaukset tai muutokset toteuttaa

ennen ECO:n implementointia eli paatokseen viemista. [14.]

5.3 Korvaamisajat

Komponenttien korvaamisajat riippuvat lukuisista tekijoista ja siksi on tarkeaa
yllapitaa asianmukaisia dokumentteja tai jarjestelmia komponenttien korvatta-

vuuteen liittyen.

Komponentin kayttotarkoitus vaikuttaa siihen, kuinka laaja muutosprosessi vaa-
ditaan komponenttimuutoksen suorittamiselle. Mikali kyseessa on vaikutuksil-
taan lieva tai olematon muutos, esimerkiksi pieni mekaaninen osa, joka on hel-
posti korvattavissa, niin korvaamisaika on talldin hyvin lyhyt. Naissa muutok-
sissa laitteeseen tai komponenttiin ei kohdistu suorituskykyyn tai luotettavuu-
teen vaikuttavia muutoksia, jolloin korvaamiseen ei tarvita pitkda korvaamisai-

kaa. Sen sijaan suorituskykyyn tai laitteen ominaisuuksiin vaikuttavissa
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komponenttimuutoksissa, on korvaamisaika pidempi. Suorituskykyyn ja ominai-
suuksiin vaikuttavissa muutoksissa on laakinnallisissa laitteissa suoritettava
standardien (kuten ISO 13485 laatujarjestelma) mukaiset menetelmat muutok-
sen lapiviemisille. Laajoihin muutoksiin voidaan varautua etukateen yllapita-
malla komponenttien hallintajarjestelmia, joista kay ilmi komponenttien korvaa-

misaika seka mahdollinen riskiarvio korvattavuuteen liittyen. [4.]

Eri komponenttivalmistajien kaytannot saattavat poiketa toisistaan ja tasta
syysta komponenttien korvaamiseen kuluva aika vaihtelee. Komponenttia valit-
taessa on syyta valita valmistaja, joka ilmoittaa valmistuksen lopettamisesta asi-
anmukaisesti ja hyvissa ajoin. Korvaamisaikaan vaikuttaa myos se, aikooko
komponenttivalmistaja tuoda nykyisesta komponentista uuden paivitetyn ver-
sion vai joudutaanko nykyisen tilalle etsimaan uusi komponenttivalmistaja. Uu-
den komponenttivalmistajan valitseminen vie resursseja, ja taten aiheuttaa yk-

sittdiselle komponentille pidemman korvaamisajan. [4.]

6 Saatavuuteen liittyvat riskit

Laakinnallisten laitteiden valmistuksessa noudatetaan lukuisia standardeja ja
dokumentteja, jotka tekevat laitteiden valmistamisesta monimutkaisen proses-
sin. Standardien noudattaminen on vaatimus Iaakinnallisissa laitteissa. Taman
vuoksi kaikissa komponenteissa on olemassa hallintajarjestelmat, joissa varmis-
tetaan komponenttien saatavuus seka tunnistetaan yksittaisen komponentin
saatavuuteen liittyvat riskit. Puutteellinen saatavuuden hallinta saattaa aiheuttaa
epatoivottuja tilanteita ja pahimmassa tapauksessa aiheuttaa viivastyksia tuo-

tannossa.

6.1 Komponenttien toimittajat

Yksi suurimmista riskitekijoista komponenttien saatavuuteen liittyen on kompo-
nenttien valmistajat. Komponenttien valitsemisvaiheessa on syyta selvittaa val-
mistajan luotettavuus esimerkiksi vuorovaikutuksen valityksella tai ottamalla sel-

vaa valmistajan historiasta ja taustoista. Valmistajan tulee myds tarjota
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asianmukaiset dokumentit komponenttien tuottamisesta ja esimerkiksi niiden
elinkaaresta. Komponenttien valmistajan viivastykset saattavat aiheuttaa ladkin-
nallisen laitteen valmistajan tuotannossa omia viivastyksia, jotka saattavat na-
kya ei-toivotusti asiakkaalla asti. Kriittisissa tilanteissa tallaiset viivastykset saat-

tavat viivastyttaa potilaan hoitoa ja aiheuttaa hoitoon liittyvia riskeja. [12.]

6.2 Komponenttipula

Globaali komponenttipula on yksi suurista riskitekijoista laakinnallisten laitteiden
valmistajilla. Komponenttipula voi muodostua muun muassa poliittisten jannittei-
den seurauksena, jonka takia komponentit eivat liiku globaalisella tasolla. Muita
komponenttipulaa aiheuttavia hairidtekijat voivat olla valmistajien huono enna-
kointi tai esimerkiksi erilaiset luonnonkatastrofit, jotka pahimmissa tapauksissa

voivat pysayttaa komponenttien liikkuminen globaalisti. [12.]

Laakinnallisten valmistajien on hyva varautua ennakoivasti mahdolliseen kom-

ponenttipulaan ennakoivasti riskinhallintastrategioilla.

6.3 Elinkaaren hallinta

Laakinnallisen laitteen valmistajan tulee ottaa selvaa komponenttien elinkaa-
resta. Elinkaaren hallintaa voidaan toteuttaa yhteistydssa komponenttivalmista-
jan kanssa. Laakinnallisen laitteen valmistaja saa aikaa valmistautua kompo-
nenttien muutokseen, kun komponenttien valmistuksen lopetusajankohta tiede-
taan etukateen. Komponenttivalmistaja voi myos saattaa komponentin elinkaa-
rensa paahan tuomalla uuden version komponentista. Komponentin valmistuk-
sen lopetus aiheuttaa haasteita laitevalmistajalle tilanteissa, kun vastaavaa
komponenttia ei ole saatavilla tai uusi versio ei ole yhteensopiva laitteen
kanssa. Mikali ominaisuuksiltaan vastaavaa komponenttia ei ole saatavilla, voi-
daan laitteeseen joutua tekemaan muutoksia suunnittelun osalta. Tama syo0 yri-
tykselta paljon resursseja ja aikaa muun muassa suunnittelun, dokumentoinnin

ja testaamisen vuoksi. [11.]
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6.4 Riskinhallintastrategiat

Laakinnallisen laitteen valmistajan riskinhallintastrategia auttaa valmistajaa hal-
litsemaan saatavuuteen liittyvia riskeja. Riskinhallintastrategioiden avulla var-
mistetaan tuotannon taukoamaton jatkuvuus, joka puolestaan varmistaa laittei-
den toimittamisen asiakkaille ja sita kautta varmistetaan potilaiden hoitaminen
ilman poikkeuksia. Riskinhallintastrategia voi sisaltaa esimerkiksi dokumentoin-
tia, joista selvida komponenttivalmistajan ilmoittama EOL tai koko tilausproses-

sin Lead Time.

6.5 Varastointi

Komponenttien saatavuuteen liittyvia riskeja voidaan lieventaa pitamalla vaike-
ammin saatavilla olevia komponentteja varastossa. Elektroniikkakomponenttien
maarat kasvavat eksponentiaalisesti, joka muodostaa haasteita komponenttival-
mistajille kasvavien tuotantomaarien takia. Haasteet voivat johtaa valiaikaiseen
komponenttipulaan, jonka vuoksi laitteen valmistajalla on hyva olla varastossa
kriittisimpia komponentteja. Komponentteja varastoimalla lievennetaan mahdol-

lisuuksia komponenttien loppumiseen ja tuotannon katkeamiseen. [15.]

Se kuinka paljon komponentteja laitteen valmistaja varastoi, riippuu valmistajan
kayttamista kaytannoista seka heidan hallintajarjestelmastansa. Laakinnallisia
laitteita valmistavalla yrityksella on hyva olla varastossa kriittisimpia komponent-
teja, jotta laitteiden valmistus seka laitteiden yllapito luonnistuu saanndsten ja

asiakaslupausten kohdalla. [15.]

Varastointiin liittyy myos riskeja. Esimerkiksi komponentit, jotka sisaltavat paris-
toja, saattavat altistua olosuhteille, joissa komponentin elinika lyhenee huomat-
tavasti. Paristot ovat alttita muun muassa ilmankosteudelle seka Iampatilalle.
Mikali valmistaja sailyttad komponentteja varastossa pitkaan, on pidettava
huolta asianmukaisista olosuhteista, jotteivat komponentit alistu vaaranlaisille

olosuhteille. Asianmukaiseen komponenttien sailomiseen varastossa kuuluu
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my0Os suojata nama mahdollisilta ulkoisilta tekijoilta. Ulkoisilla tekijoilla voidaan

tarkoittaa ulkopuolelta tulevia iskuja tai hyllysta putoamista. [15.]

7 Yhteenveto

InsinO0rity0ssa selvitettiin taustaa koskien l1aakinnallisten laitteiden valmistajien
kohtaamia haasteita komponenttien korvattavuuden ja saatavuuden hallin-
nassa. Tyon pohjalta voidaan tunnistaa, minkalaisia haasteita laakinnallisten
laitteiden valmistajat kohtaavat komponenttien korvattavuuden ja saatavuuden
osalta. Haasteita voivat tuoda esimerkiksi komponentin valmistuksen lopettami-
nen, komponenttipula tai maailmanlaajuinen kauppapolitikka. Komponenttimuu-
toksia voi tapahtua lukuisista syista, jonka vuoksi haasteisiin varautuminen en-
nalta on tarkeaa. Naita haasteita voivat tuoda esimerkiksi ongelmat komponent-
tien saatavuudessa, tuotekehityksesta tai muista ennalta arvaamattomista

syista.

Laakinnallisen laitteen valmistajan on tarkeaa varautua ennakoivasti ja moni-
puolisesti mahdollisiin komponenttimuutoksiin. Valmistajan tulee pitaa ylla suh-
teita komponenttien toimittajiin ja varmistua siita, ettd nama kykenevat toimitta-
maan tarvittavia komponentteja pitkalla aikavalilla. Tama voi esimerkiksi sisal-
taa monipuolisten toimittajasuhteiden yllapitamisen ja pitkaaikaisten toimitusso-
pimusten solmimisen. Hyvat suhteet komponenttien toimittajiin, tuovat esimer-
kiksi mahdolliset EOL-komponenttien tiedon saannin ajoissa, mika puolestaan
auttaa laakinnallisen laitteen valmistajaa varautumaan komponenttien muutok-
siin. Laakinnallisen laitteen valmistajan on hyodyllista kehittaa vaihtoehtoisia
suunnitelmia yllattavien tilanteiden vuoksi. Esimerkiksi tilanteita varten, joissa
komponentin toimittaja ei ilmoita lainkaan saatavuuden loppumisesta. Vaihtoeh-
toisten suunnitelmien avulla voitaisiin suorittaa varajarjestelyjen toteuttamista

komponenttien korvaamiselle kriittisissa tilanteissa.

Varastonhallinnan avulla 1dakinnallisen laitteen valmistaja voi hallita omaa va-
rastotasoaan ja varmistaa, etta valmistukseen tarvittavia komponentteja on saa-

tavilla tarvittava maara. Kriittisimpia komponentteja voisi varastoida muita
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komponentteja enemman, esimerkiksi mahdollisten toimitusvaikeuksien vuoksi.
Kriittisia komponentteja ovat muun muassa sellaiset, jotka on yksildllisesti suun-
niteltu valmistettavaan laitteeseen. Kaikissa komponenteissa sopivaa maaraa
voidaan pitaa varastossa esimerkiksi valmistukseen liittyvien ennusteiden

avulla.

Laitteen valmistajan on hyva kehittaa strategia komponenttien korvaamisriskei-
hin ja saatavuusriskeihin varautumiseksi. Mahdollisia tyokaluja mainitun riskin-
hallinnan luomiselle voisi olla todennakoisyyden arvioiminen komponenttimuu-
toksen tarpeelle, kuinka vakava tai haasteellinen kyseisen komponentin muutos
laitteen valmistajalle on tai minkalaisia komponenttien korvaamisajat olisivat ris-
kiluokitukseltaan. Tydkalun avulla ladkinnallisen laitteen valmistaja voi luoda ylla
mainittujen arvioiden tuottamana esimerkiksi riskimatriisin komponenttien kor-

vattavuuteen ja saatavuuteen liittyen.
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