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seka yrityksen toimintaa saateleviin laatustandardeihin. Liséaksi tutustuttiin moninaisiin
tapoihin, joilla voidaan ohjata tuotantoa.

Ty6ssa onnistuttiin toteuttamaan yrityksen tarvitsemat vaatimus- seka testausdokumentit.
Dokumenttien hyvaksymisen jalkeen kohdeyritys voi aloittaa jarjestelméan standardien
mukaisen testaamisen tuotantolinjan ymparistossa.

Avainsanat MES, tuotannonohjaus, Lean, laatu, ISO, verifiointi, validointi

=
e ——

4

Metropolia



Abstract

Author Joonas Rinne

Title Preparation for the Commissioning of the Manufacturing Execu-
tion System

ggtrgber of Pages 24 pages + 1 appendix
11 December 2016

Degree Bachelor of Engineering

Degree Programme Mechanical Engineering

Specialization option Energy and Environmental Engineering

Instructors Mikko Karjalainen, R&D MES Manager
Heikki Paavilainen, Senior Lecturer

The objective of this Bachelor’s thesis was to develop necessary requirements and testing
instructions for the commissioning of MES (Manufacturing Execution System) for a target
company which manufactures medical devices.

The theory chapter of this thesis focused on the central applications of Lean manufactur-
ing, quality standards, various applications for production management and the regulations
of medical industry.
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1 Johdanto

1.1 Kohdeyritys

Insin6oritydn toimeksiantaja on Uudellamaalla toimiva terveysteknologian vientiyritys,
joka suunnittelee, valmistaa, myy ja markkinoi ratkaisuja hampaiden seka paanalueen
kuvantamiseen. Yritys on osa laajempaa kansainvélistd organisaatiota ja sen
hammashoito-osastoa, jonka paékonttori sijaitsee Yhdysvalloissa Washington D.C:ssa.
Laitteita myydaan laajan jakeluverkoston kautta asiakkaille ja yhteistydkumppaneille

ympéri maailman.

Kohdeyrityksen kayttamat raaka-aineet, komponentit ja muut laitteistojen osat ostetaan
ulkoisilta toimijoilta hajautettuna lukuisille eri toimittajille. Osa raaka-aineista jalostetaan

edelleen yrityksen koneistuskeskuksissa halutunlaisiksi osiksi.

Yrityksella on useita minitehtaita, joilla yritys valmistaa tuotteensa. Jokainen naista
tehtaista on vastuussa omista paivittaisista toiminnoistaan, mitk& pitavat sisallaan osien
tilaukset, laitteiden toimitukset sekad tuotannon toimintojen parantamisen. Kohdeyritys
on sitoutunut vahvasti Lean- seka Kaizen-laatufilosofioihin parantaakseen jatkuvasti

yrityksen toimintoja.

1.2 Insindorityon lahtdkohta ja tavoitteet

Yritys on tuomassa markkinoille uutta tuotetta paanalueen kuvantamiseen. Jatkuvaan
parantamiseen vahvasti sitoutuneena yritys haluaa ottaa laitteen tuotantolinjan
suunnittelussa huomioon nykyaikaiset teknologiaratkaisut. Usean vuoden kehitystyon
jalkeen yritykselle raataloity MES- jarjestelmd (Manufacturing Execution System) on
ominaisuuksiltaan valmistumassa kayttdonotettavaksi, mutta laatustandardien

mukainen verifioiminen ja validoiminen puuttuu.

Taman insinddritydn tavoitteena on tuottaa yrityksen tuotannonohjausjarjestelméan
vaatimusmaarittelyt ja luoda testitapaukset jarjestelmén testaamiseksi. Tyén avulla

yritys pystyy toteuttamaan vaaditut testaukset jarjestelman toiminnallisuuden



varmentamiseksi ja lopulta kayttdma&an jarjestelmdd ohjaamaan laitteen

valmistusprosessia.

Ty6 on jaettu kahteen osaan. Teoriaosuudessa tutustutaan yrityksen noudattamiin
laatuperiaatteisiin seka keskeisiin teollisuudessa kaytettaviin
tuotannonohjausmenetelmiin. Kaytdnnonosuudessa keskitytadn tuottamaan yritykselle

tarvitut dokumentit kokoonpanolinjojen testaamiseksi.

2 Laadun parantaminen ja valvonta

2.1 Lean

Lean on ajattelumalli ja johtamisfilosofia, joka keskittyy asiakkaan tyytyvaisyyden ja
tuotteen arvon kasvattamiseen laskemalla sen valmistuksessa aiheutuvia kustannuksia
ja eliminoimalla tydvaiheista hukkatyota. Ideaalitilanne olisi tuottaa taydellista arvoa
asiakkaalle taydellisen prosessin lapi ilman hukkaa. Vaikka Leanin perusideana on
jatkuvasti kehittdd ja muuttaa toimintatapoja, pysyvat ydinperiaatteet kuitenkin
muuttumattomina. Usein haasteeksi osoittautuu Leanin soveltaminen joustavasti
yrityksen prosesseihin olemalla samalla uskollinen alkuperéisille konsepteille. Hyvin
suuri osa Leanin tuntemuksesta perustuu kaytannon kokemuksiin, minka vuoksi on
tarkeda saada opastusta ihmiseltda, jolla on kaytanndén kokemusta periaatteiden

kayttbonotosta.

Leanin juurien voidaan katsoa ulottuvan 1450-luvun Venetsiaan asti, mutta Henry
Fordin katsotaan olleen Leanin ensimmainen kehittdja. Hanen innovaatioihinsa kuului
prosessimalli, jossa liukuhihnateknologialla toimivalle péadlinjalle toimitetaan
alikokoonpanosoluista tarvittavat materiaalit tuotteen valmistukseen. Ongelmaksi
muodostui linjan kykenemaéattémyys tuottaa useanlaisia tuotteita yhden automallin
liséksi. [ 5.]

1940-luvulla toisen maailmansodan jalkeen tiukassa taloudellisessa tilanteessa ollut
Toyota ryhtyi Taiichi Ohnon johdolla tutkimaan keinoja parantaa tuotantoprosessien
virtausta ja kykya tuottaa moninaisia tuotteita asiakkaiden toivomuksien mukaisesti.

Tuotoksena syntyi TPS (Toyota Production System), jota voidaan pitaa nykymuotoisen



Leanin isanéd. Kehitetyilla periaatteilla ja menetelmilla mahdollistettiin korkean laadun

tuottaminen ja erittdin nopeat lapimenoajat pienilla kustannuksilla. [ 5.]

2.1.1 Hukan lajit

Leanin kulmakivi on eliminoida prosesseista tapahtuvaa hukkaa eli arvoa tuottamatonta

tyota. Hukan tarkastelemiseksi se jaotellaan seitseméén eri kategoriaan:

1. Ylituotanto

2. Odottaminen
3. Liike

4. Varastot

5. Kuljetukset
6. Yliprosessointi
7. Viallinen tuote

Mydhemmin listaan on lisatty kahdeksas jasen:

8. Tyodntekijdiden hyddyntamattdmat taidot.

Ylituotantoa tapahtuu, kun valmistetaan tuotetta seuraavalle jonossa olevalle
asiakkaalle. Menettelyn seurauksena myohemmille prosesseille aiheutetaan
ylimaaraista tyota sellaisten tuotteiden kasittelysta, joille ei kyseisenad ajanhetkena ole
tarvetta. Valmistetuille tuotteille tarvitaan varastointipaikkoja seka ylimaaraisia

toimenpiteitd, mika altistaa toiminnot muille hukan lajeille. [ 2, s. 187; 4, s. 37.]

Odottaminen on hukan lajeista silmaanpistavin tuotantolinjaa tarkkailtaessa.
TyoOntekijan joutuminen odottamaan materiaalien toimitusta, esimiehen paatdsta tai
korjaustoimenpiteita tehdakseen tydtehtavansa johtaa suureen maardan toimetonta
aikaa. Odotusaikaa saadaan pienennettya "Heijunkalla” eli tydmaarien tasoituksella
tydsolujen kesken. Jokaisessa tydvaiheessa tulisi kulua saman verran aikaa, jolloin

valmistuva tuote liikkuisi saumattomasti solujen valilla ilman odotusaikaa. Mikali



odotteluaikaa esiintyy esimerkiksi tapahtuneen virheen johdosta, sitd voidaan
hyddyntéaa antamalla tydntekijalle tyotehtavid, jotka eivat ole sidonnaisia aikaan kuten
alikokoonpanot. Odottamista voi olla hankala havaita jos tyontekija pyrkii peittdmaan

toimettomuutensa olemalla tekevindan tyotansa. [ 2, s. 187 - 188; 4, s.35 - 36.]

Kaikki tyon suorittamiseksi tehty ylimaarainen liike on Leanin mukaan hukkaa. Aina kun
tyontekija joutuu tekemaan ylimaaraista liikettéa kuten kumartumaan, kurkottautumaan
tai kdvelemaan kohtuuttoman pitkdn matkan tapahtuu hukkatyota. Liikkeisséa ei hukata
ainoastaan aikaa, vaan myds mahdollistetaan vaaratilanteiden ja ergonomiaongelmien
syntymistd, mitkd negatiivisesti vaikuttavat tyontekijan terveyteen kasvattaen
tyoterveyteen liittyvid kustannuksia [ 2, s. 190 - 191 ]. Ty6pisteiden layout-muutoksien
ja Leanin tybkalujen, kuten 5S-menetelman implementoinnin avulla pystytdan

karsimaan prosessissa tapahtuvaa ylimaaraista liikkumista.

Aikaisemmin mainittiin varastoiminen ja kuinka se on seurausta ylituotannon tuomista
haitoista. Varastoiduille tuotteille tarvitaan ylimaaraista tilaa sekd seurantajarjestelma,
jolla varastot pysyvat hallittuina. Varastojen kasvaminen vaikeuttaa virheiden
jaljitystyota eika virheen aiheuttaneisiin juurisyihin péasta puuttumaan valittémasti
virheiden tapahtuessa. Nain ollen tuotteiden laatu voi huomaamattomasti pitkalla
aikavalilla heikentya [ 2, s. 189 - 190 ]. Vaarana on myds, etta asiakkaan tarvitsema
tuote loppuu varastosta. Toyotan periaatteiden mukaan ylimaarainen tuotteiden
varastoiminen kertoo prosessin heikkoudesta ja silla ainoastaan pyritdan
kompensoimaan prosessin joustamattomuutta [ 4, s. 44 ]. Vaikka varastointi on yksi
kahdeksasta hukan lajista, voi se hallitusti harjoitettuna olla hyddyllistd, kunnes

prosessi pystyy toimimaan ilman sita.

Materiaalin ja tuotteiden kuljetuksissa ideaalitilanne olisi, etta ne liikkuisivat lyhyimman
mahdollisimman reitin tuotantoprosessin lapi. Usein kuvitellaan liukuhihnan olevan aina
parempi tapa kuljettaa materiaalia paikasta toiseen. Todellisuudessa hihnat vaativat
huomattavan méaaran huoltotoimenpiteita eivatkd tuotannon tydkaluina ole joustavia.
Hukkaa syntyy ylituotannon aiheuttaman materiaalin kuljettamisesta varastoihin. [ 2,
s.188.]

Yliprosessoinnilla tarkoitetaan tarpeettomien tydvaiheiden tekemistd, jotka eivat
kasvata prosessista saatavan lopputuotteen arvoa. Hukkaa syntyy pyrittdessa

tuottamaan parempaa laatua kuin mité olisi tarpeen tuottaa [ 4, s.35 ]. Yliprosessointia



karsimalla saadaan tyontekijoille enemman aikaa tehda tuottavia tyotehtavid. Lisaksi
virhemahdollisuudet sekd materiaaliin sidotut kustannukset pienenevat tybvaiheiden

vahentyessa. [ 2, s.189.]

Viallinen tuote on tuote, joka ei vastaa sille asetettuja kayttajavaatimuksia. Tuotteessa
esiintyvan vian liséksi kaikki sille suoritetut tutkimus- ja korjaustoimenpiteet ovat
ylimaaraista hukkaa tyohon, joka olisi pitanyt tehda kerralla oikein. Pahimmassa
tapauksessa virhe huomataan vasta asiakkaan toimesta, jolloin asiakkaan luottamus
yrityksen valmistamiin tuotteisiin heikkenee [ 2, s. 191 ]. Taman vuoksi Leanissa
ongelmat pyritddn korjaamaan heti niiden esiintymishetkella ja implementoimaan
korjaavat toimenpiteet prosessiin mahdollisimman nopeasti. Lisdksi Poka Yoke - mallin

avulla pyritaan ehkaisemaan virheiden syntymista koko tuotteen elinkaaren ajalta.

2.1.2 Poka Yoke

Poka Yoke ei ole tyokalu vaan ajatusmalli, jonka mukaan ihmiset eivat tahallaan tee
virheitd vaan virheet tapahtuvat, koska prosessia tai tuotetta ei ole suunniteltu
vaaditusti. Talldin prosessissa tai tuotteessa on virhe, joka mahdollistaa virheen
syntymisen. Virheen tapahtuessa usein sanotaan, etta virhe tapahtui inhimillisen
erehdyksen seurauksena. Poka Yoke - malli siirtdd tdaman vastuun pois tyontekijan
harteilta. Sen sijasta etta tyontekijat joutuisivat puolustelemaan itsedan syytoksilta,
tybaika voidaan kayttaa tehokkaampien menetelmien kehittamiseen seka ongelmien
ratkaisuun. [ 4, s. 186 -195.]

Virheen korjaamiseksi taytyy ymmartdd taysin ne tekijat, jotka vaikuttivat ja
mahdollistivat virheen syntymisen. Huomioon tulisi ottaa myds tyontekijdiden
vaihtelevat, henkilokohtaiset tyttavat. Tapahtuuko virhe ainoastaan yhdelle
tyontekijalle? Silloin virhe saattaa johtua standardoidun tybn periaatteesta
poikkeamisesta jattamalla tydvaiheita tekemétta tai tekemalla tydvaiheita vaaralla
tavalla. Usean tyontekijan kohdalla ongelma voi johtua ty6ohjeistuksen
puutteellisuudesta. Virheen korjaamiseen ei aina tarvita laitetta vaan riittdd, etta
kehitetddn yksinkertaiset ja tehokkaat virheentorjuntamenetelmat. Virhesuojauksen

yliampumisella voidaan helposti sortua yliprosessointiin. [ 4, s.186 - 195.]



213 5S

Termilla 5S tarkoitetaan systemaattista ohjausmallia, jossa pyritddn parantamaan
tuotannon tehokkuutta ja tuottavuutta jarjestelmallisyydella seka visuaalisilla
elementeilla. Perusideana on saada tyopisteelle selke& yleisiime, jolloin tyontekijan on
helppo 16ytaa tarvitsemansa tydkalut ja suorittaa halutut tyévaiheet ilman ylimaaraisista

liikkeista johtuvaa hukkatyota.

5S tulee alun perin japaninkielen sanoista Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu ja Shitsuke,
jotka suomeksi tarkoittavat sortteeraus, systematisointi, siivous, standardisointi seka
seuranta. Sortteeraus viittaa kaikkien sellaisten tarpeettomien tydkalujen poistamiseen
tyOpisteesta, joille ei ole tydn suorittamisen kannalta mitdan kayttéd. Systematisoinnilla
viitataan jaljelld olevien tydkalujen loogiseen jarjestelyyn, jotta tyd olisi helpompi
suorittaa. Talla tarkoitetaan esineiden sijoittamista sellaisiin paikkoihin, mistd ne on
helppo ottaa ilman ettd tydntekija joutuisi kumartumaan tai likkumaan kohtuuttomasti.
Siivouksella tarkoitetaan yleista siisteytta tyopisteessa ja sen paivittdista yllapitoa, kun
uusi jarjestelty tydpiste on toteutettu. Tydpisteen yleisen siisteyden liséksi tAma pitaa
siséllddn tyodkalujen, koneistojen sekda muiden laitteistojen huollot. Standardisointi
tapahtuu ottamalla kolme aikaisempaa S:4a ja luomalla saéannét ja suunnitelmat, miten
ja milloin toimenpiteet suoritetaan. Lopuksi seurataan, etté aikaisempien S:ien toteutus
jatkuu myo6s tulevaisuudessa ja pidetddn huolta, ettd sovittuja menetelmia

noudatetaan. [ 3.]

MyOs standardissa 1ISO 13485 on maaritelty, ettd jos tydymparistolla on haitallinen
vaikutus tuotteen laatuun, yrityksen taytyy luoda kirjalliset vaatimukset tydymparistolle

ja ohjeistukset, kuinka seurata ja kontrolloida tyéympariston olosuhteita. [ 7, s. 9.]

2.2 Six Sigma

Six Sigmasta puhuttaessa tarkoitetaan joukkoa kaytantéja ja menetelmia, joilla pyritaan
systemaattisesti parantamaan prosessia. Keskeisenda ajatuksena on pienentaa
vaihtelua prosessin tuotteissa tutkimalla syyseuraussuhteita seka tekemalla muutoksia
vaikuttaviin tekijoihin. Vaihtelun vahentdminen prosessista kasvattaa virtausta seké
vahentda hukkaa. Pienten yksittdisten muutosten sijasta Six Sigmassa pyritaan

tekemaan radikaaleja muutoksia prosesseihin. [ 1.]



DMAIC on viiden vaiheen menetelma, jota kaytetddn Six Sigman tydkaluna
laatuongelmien korjaamiseen. Ensimméinen vaihe on ongelman maarittely (define).
Tassa vaiheessa tulisi maarittda tutkimuksen paamaara, kaytettavissa olevat resurssit
ja aikataulut ja ottaa myds asiakkaan oma &ani huomioon. Toinen vaihe on
mittaaminen (measure). Taman vaiheen tarkoitus on keratd tietoa tarkasteltavasta
prosessista, esittdad se mitattavassa muodossa ja havainnollistaa nykyisen ja vaaditun
suorituskyvyn eroa. Kolmannessa vaiheessa eli analysoinnissa (analyze) etsitaan ja
tunnistetaan juurisyyta ongelmalle. Léydetyt ongelman syyt priorisoidaan sen mukaan,
kuinka paljon ongelman korjaaminen vaikuttaisi prosessin lopputulokseen. Neljannessa
vaiheessa (improve) testataan ja otetaan kayttoon ratkaisuja, joilla ongelma saataisiin
korjattua. Viimeisessa vaiheessa (control) pyritaan yllapitamaan ja valvomaan tehtyja

muutoksia. [ 2.]

Toinen keskeinen Six Sigman tyOkalu on DOE eli koesuunnittelu. Suunnittelemalla
kokeet huolella pystytadan saamaan moninkertainen tehokkuus suhteessa
yksimuuttujakokeeseen. Tehokkuudella tdssé tapauksessa tarkoitetaan, etté pystytaan
suorittamaan suuria maaria kokeita pienella maaralla testiajoja. Suoritetuista kokeista
saadaan nopeammin ja enemman hyddyllista tietoa prosesseista seka pystytaan

saamaan selville mitk& tekijat vaikuttavat eniten tuotteen valmistumiseen. [ 2.]

2.3 ISO - laatustandardit

ISO (The International Organization for Standardization) on yksityinen, itsendinen ja
kansainvélinen organisaatio, joka perustettin vuonna 1946 helpottamaan
kansainvélistd yhteistydtd ja yhdenmukaistamaan teollisuuden standardeja.
Organisaation jasenia ovat kansalliset jarjestot, joita on yksi jokaisesta jasenmaasta.
Suomessa toimii Suomen Standardisoimistoimisto, SFS [ 6 ]. Sahkoteknologian
standardoimisessa 1SO tekee laheista yhteisty6ta IEC:n (International Electrotechnical
Commission) kanssa. ISO-organisaatiossa toimivien useiden eri toimikuntien tehtavana
on valmistella kansainvdlisid standardeja. Standardien julkaisemiseen vaaditaan

vahintddn 75 prosenttia jasenjarjestojen aanista. [ 7.]

ISO 9000 -standardiperhe kasittelee laadullisen johtamisen periaatteita. Perheen
standardeista ISO 9001 on ainoa johon yritykset voivat sertifioitua. Se asettaa yleiset

kriteerit yrityksen laatujarjestelmdlle. 1ISO 9001 -standardin pohjalta on kehitetty



standardit kasitteleméaan alakohtaisia erityistarpeita. Kuvassa 1 hahmotellaan 1SO-

laatustandardien hierarkia.

ISO/TS 16949

organisaatiot

- Autotuotanto ja muut oleelliset

ISO/TS 29001

maakaasuteollisuus

- Raakadljy, petrokemikaali ja

1SO 13485

- Ladketieteelliset laitteet

SO 9001:2015

- Laatujarjestelman vaatimukset

ISO/IEC 90003
- Ohjelmistokehitys

I1SO 9000:2015

—| - Peruslaatukonseptit seka

kielelliset vaatimukset
ISO 9000 perhe 150 17582
. . . | | - Vaaliorganisaatiot hallituksen
- Laadullinen johtaminen L .
kaikilla tasoilla

ISO 9004:2009

- Laatujarjestelman tehostaminen

1SO 18091

- Paikallinen hallitus

SO 19011:2011

- Laatujérjestelmien sisdinen ja
ulkoinen auditointi

Kuva 1. 1SO - laatustandardien hierarkia

Medikaalilaitteita eli |aaketieteessa kaytettavia laitteita valmistaville yrityksille 1SO on
laatinut oman standardin ISO 13485.

ISO 13485 -standardin perusteella yrityksen tulisi tunnistaa prosessit, joihin
laatujarjestelm&a tarvitaan ja joihin sitd pystytaan yrityksessa soveltamaan. Prosessien
jarjestys sekéa vuorovaikutus keskenaan tulisi maaritelld tarkkaan. Prosessien kaytolle
ja valvomiselle asetetaan omat kriteerit ja menetelmét, joilla mahdollistetaan prosessin
tehokkuus. Varmistetaan ettd on tarpeeksi tietoa ja resursseja kayttoon ja

hallinnoimiseen. Tarkkaillaan, mitataan ja analysoidaan prosesseja jatkuvasti ja



otetaan kayttdon tarvittavat toimenpiteet, joilla pystytdan yllapitamaan ja saavuttamaan

suunnitellut tavoitteet. [ 7.]

Dokumentaatiolle asetetaan omat menettelynsd ja vaatimuksensa. Standardissa
kasitellaan tarvittavat asiakirjat, niiden asianmukainen sisaltd, dokumentaatioprosessi
sekd asiakirjojen arkistoinnin vaatimukset. Terveysteknologiayritykset joutuvat
dokumentoinnissaan ottamaan huomioon myds kansainvdliset tai alueelliset
saadokset. Yritysten taytyy pitdd ylla kaikkien laitetyyppien spesifikaatioita ja
laatujarjestelman vaatimuksia, jotka maarittavat taydellisen tuotteen tuotantoprosessin,
asennuksen seka huoltotoimenpiteet. Tuotetut asiakirjat taytyy katselmoida ja
hyvaksya asianmukaisten toimielinten toimesta seka arkistoida vahintaan tuotteen

elinkaaren ajaksi.

Standardissa annetaan lisdksi tehtavat ja menettelyt yritysten johdolle. Johdon
keskeisiin tehtaviin kuuluu varmistaa asiakasvaatimusten paikkansa pitavyys,
vakiinnuttaa ja varmistaa kayttdon otetut laatuperiaatteet, katselmoida laatujarjestelméa
ajoittain seka huolehtia etta resursseja l6ytyy tarpeeksi. Resursseilla tarkoitetaan
yrityksen tyontekijoita, tydymparistéda, tyokaluja, palveluntarjoajia seka tydétiloja.
Resurssien vaikuttaessa tuotteen laatuun, taytyy niille asettaa Kkirjallisesti omat

vaatimuksensa ja valvonta tuotteen laadun varmistamiseksi.

Yritykselle asetetaan tehtdavaksi kerata tietoa mitattavassa muodossa ovatko
laatujarjestelmalle ja tuotteelle asetetut vaatimukset tulleet taytettyd asianmukaisella
tavalla. Tiedon kerddminen tapahtuu sisaisilla tarkastuksilla sekd yrityksen omien
tiedonkeruu menetelmien Kkautta. Keratylla datalla pyritdan osoittamaan etta
laatujarjestelma on soveltuva yrityksen kayttdon. Prosesseissa tapahtuvien virheiden ja
niiden korjaavien toimenpiteiden tulee noudattaa CAPA-periaatetta (Corrective Action
Preventive Action) [ 7, s. 17 - 20 ]. Termilla tarkoitetaan korjaavaa ja ehkaisevaa
toimenpidettd. Korjaavalla toimenpiteellda estetdan ongelman uudelleenesiintyminen.
Ehkaisevalla toimenpiteella poistetaan ongelmia mahdollisesti aiheuttavia syita ja nain

ollen estetdén niiden esiintyminen tulevaisuudessa.
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2.4 FDA

Yhdysvaltojen elintarvike- ja l&&kevirasto eli FDA valvoo kaikkien maan markkinoille
tulevien laakkeiden, elintarvikkeiden, lisdravinteiden ja terveydenhuollon laitteiden
turvallisuutta seka tehokkuutta. Virasto suorittaa naita tuotteita valmistaville yrityksille
tarkastuksia varmentaakseen, ettd Yhdysvaltain lakeja (CFR, Code of Federal
Regulation) on asianmukaisesti noudatettu [ 12 ]. S&&nndsten noudattamatta
jattaminen voi johtaa virheen vakavuudesta riippuen koko Yhdysvaltojen kattavaan

tuonti- sek& myyntikieltoon, kunnes korjaavat toimenpiteet on suoritettu.

2.5 Varmentaminen

Varmentaminen pitaa sisallaan seka verifioinnin ettad validoinnin. Molemmilla on sama

paamaara eli todistaa, etta prosessi tai tuote vastaa sille asetettuja vaatimuksia.

2.5.1 Validointi

Validoinnissa todetaan objektiivisen todistusaineiston perusteella, ettd tiettyyn
tarkoitukseen asetetut vaatimukset pystytddn jatkuvasti tayttdmaan [ 11, s. 4 ].
Tuotteen suunnitteluvaiheessa tuotteelle asetetaan kayttdjavaatimukset, jotka
maadrittdvat mita ominaisuuksia tuotteen loppukéayttdja haluaa tuotteelta ja mihin
kayttotarkoituksiin han haluaa tuotetta kayttdd. Kayttdjavaatimuksista puhuttaessa
kaytetaan lyhennettda URS (User Requirement Specification) tai MRS (Marketing
Requirement Specification). Validoinnissa testataan eli varmistetaan, ettd asetetut

vaatimukset tullaan tayttamaan jatkuvasti.

Tuotantoprosessin validointi koostuu kolmesta vaiheesta. 1Q-vaiheessa (Installation
Qualification) todennetaan, ettd tuotteen valmistukseen kaytettavat laitteistot ovat
asennettuina niille asetettujen vaatimusten mukaisesti. OQ-vaiheessa (Operational
Qualification) suoritetaan prosessin toiminnallinen testaus verraten saatuja tuloksia
asetettuihin vaatimuksiin. Viimeisena suoritetaan PQ (Performance Qualification), jossa
varmennetaan ettd prosessin avulla pystytdan tuottamaan jatkuvasti tuotteita, jotka

vastaavat laatuvaatimuksia. [ 9, s. 4.]
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2.5.2 Verifiointi

Verifioinnilla tarkoitetaan menetelmda jossa vahvistetaan, ettd laitteelle ominaiset
vaatimukset ovat tulleet taytettyd. Vahvistus suoritetaan objektiivisen todistusaineiston
tutkimisella [ 11, s. 5 ]. Verifiointi suoritetaan sellaisille tuotteille tai prosesseille, joista
tiedetdaan varmuudella ettd asetetut vaatimukset ovat varmasti taytetty. Jos prosessia
toistetaan tuhansia kertoja paivassd, sen verifiointi taydellisellda varmuudella on

mahdotonta. Talldin joudutaan prosessi validoimaan. [ 9, s. 3.]

Verifiointivaatimuksista puhuttaessa kaytetaan termia SRS (System Requirement
Specification). Verifiointivaatimuksissa maaritellaan, mita ominaisuuksia tuotteella tulee
olla, jotta kayttdjavaatimukset tulevat taytettya. Yhdella kayttdjavaatimuksella voi siis

olla useita SRS:i4, joiden havainnollistamiseksi tehdaan jaljitettavyysmatriisi.

Kuvassa 2 nakyvan prosessipuun avulla havainnollistetaan tulisiko tuote tai prosessi
verifioida vai validoida. Kaavion mukaan jos prosessi tai tuote on verifioitavissa, se
kannattaa verifioida. Muissa tapauksissa voidaan turvautua validointiin tai

uudelleensuunnitteluun.
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3 Tuotannonohjaus
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Tuotannonohjaus on termina hyvin laaja kasite. Se kattaa kaikki ne keinot, jolla yritys

pyrkii ohjaamaan tuotantoaan aina materiaalin ostosta lopputuotteen toimittamiseen

asiakkaalle. Naitd keinoja voivat olla varastojen seuranta, tahtiaikojen maarittdminen

seké resurssien hallinta [ 16 ]. Hyvin optimoidulla tuotannolla pystytddn parantamaan

laatua, vahentamaan hukkatyéta ja lyhentamaan tuotteen lapimenoaikaa.
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3.1 Tietojarjestelmien tukema tuotannonohjaus

Yritykset ovat entistd vahvemmin siirtymassa tietojarjestelmien ohjaamaan tuotantoon.
Jarjestelmat mahdollistavat entistd tehokkaamman reaaliaikaisen tiedonkeruun
tuotantoprosessista sekd sujuvoittavat informaation kulkua suunnittelun ja tuotannon

valilla.

Markkinoilla tarjotaan monia erityyppisia jarjestelmia ratkaisuna tuotannonohjauksen
parantamiseen. Yritykselle, joka on siirtymassad kayttamaan tietokonepohjaista
tuotannonohjausta, saattavat ohjelmistot tarjota ominaisuuksia, joita ei pystyta
kayttamaan hyddyksi kaikkine ominaisuuksineen yrityksen toiminnoissa. Silloin
hukataan resursseja maksamalla ohjelmiston toiminnoista, jotka jaavat hyodyntamatta.
Liséksi tuotannon joustavuus pienenee jarjestelman muutosten ja
korjaustoimenpiteiden tarvitessa yrityksen ulkopuolista teknista tukea. Tasta syysta osa

yrityksista paatyy kehittamaéan toimintaansa sopivimman jarjestelmaratkaisun.

3.1.1 MRP & MRPII

MRP (Material Requirements Planning) on ohjelmistotyyppi, jolla pyritdan laskemaan
tuotteiden valmistamiseen kaytettyjen materiaalien tarve ja tasaamaan tarjonta
vastaamaan kysynnan maardd [ 18 ]. Paaaikataulussa maaritettyjen laitteiden
perusteella ohjelma tietda valmistettavat laitteet ja valitsee osaluetteloista
valmistamiseen tarvittavat osat tai materiaalit. Ohjelma ottaa huomioon toimittajan
toimitusajat, jotta osat olisivat haluttuna ajankohtana valmiina jalostettavaksi seka
kykenee laskemaan materiaalin tarpeen vaihteleviin prosessin l&apimenoaikoihin. [ 17,
s.2-3]

Mydhemmin MRP ohjelmisto sulautettiin osaksi suurempaa jarjestelméd, joka sai
nimityksen MRP 1l (Manufacturing Resource Planning). Sulautetulla jarjestelmalla
paastiin  kasiksi yrityksen tietovirtoihin  kuten taloustietoihin ja resursseihin
mahdollistaen paremman aikataulutuksen ja tuotannon- seka varastojenhallinnan. [ 17,
s. 3; 18]
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3.1.2 ERP

Toiminnanohjausjarjestelméa eli ERP (Enterprise Resource Planning) on MRP II-
ohjelmiston pohjalta laajennettu tietojarjestelmd, joka keraa tietoa ja integroi yrityksen
eri toimintoja. Jarjestelman keraamat tiedot tallentuvat samaan tietokantaan, jolloin
helpotetaan ja nopeutetaan tiedonsiirtoa yrityksen eri toimielinten valilla.
Tiedonvalityksen nopeuttaminen mahdollistaa tehokkaammat kasittelyajat ja nopeuttaa

paatoksien teossa kuluvaa aikaa.

3.1.3 MES

Tuotannonohjausjarjestelmalla tarkoitetaan tietokoneohjelmistoa, joka seuraa, ohjaa ja
dokumentoi tuotteen valmistusta raaka-aineista valmiiksi tuotteeksi [ 15 ]. MES-
teknologia integroi kaikki yrityksen toiminnot yhden jarjestelmén alaiseksi, jolloin
saadaan reaaliaikaista tietoa yrityksen valmistaman tuotteen vaiheista valmistuksesta
toimitusketjun loppuun saakka. Jarjestelman avulla keratyn tiedon perusteella yritykset
pystyvat suunnittelemaan tuotantonsa paremmin ja vahentamaan toimintojensa

hukkatyota.

Tuotannonohjausjarjestelmé kasittelee ERP-jarjestelmésta saatua tietoa ja ohjaa
tuotteen valmistuksen fyysista tuotantoa. Kummatkin jarjestelmat keraavét tietoja
tehdastapahtumista, mutta MES-jarjestelma tarjoaa yksityiskohtaisempaa tietoa

valmistusprosessista ja tehdastason toiminnoista. [ 14, s.14 - 15.]

MESA Internationalin (Manufacturing Enterprise Solutions Association) teettdman
tutkimuksen [ 20 ] mukaan tuotannonohjausjarjestelman kayttajat ovat saavuttaneet
merkittdvia tuloksia jarjestelman kaytosta. Kaytetyn paperin maara on pienentynyt
keskimaarin puoleen tarvittavien tietojen syoton ja lukemisen tapahtuessa
digitaalisessa muodossa. Tuotteen lapimenoaika on pienentynyt noin neljanneksella ja
jarjestelman ohjatessa valmistusta virheiden maard on kayttgjilla vahentynyt noin

viidenneksella.
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3.2 Lean-menetelmét tuotannonohjauksessa

3.2.1 Kanban

Kanban on visuaalinen tuotannonohjauksen menetelmé&, jolla hallitaan varastojen
maaraa prosessissa [ 4, s. 151]. Kanban-signaaleilla voidaan viestittaa tuotantosoluille
osakokoonpanojen tarpeesta tai supermarketille tuotteen valmistukseen kaytettavien
osien puutteesta, jolloin tietoon pystytdén reagoimaan nopeasti. Talla tavalla luodaan
linjojen valille imuohjaus, jossa kysyntd maé&arittelee milloin materiaalia siirtyy
seuraavaan tuotannon vaiheeseen. Kanban-signaalina voidaan kayttaa korttia, tyhjaa

koria, tyhjaa paikkaa hyllyssa tai tuotannonohjausjarjestelmén indikaattoreita.

Kanban-signaaleilla voidaan hallita varastojen vaihtuvuutta. Mita suurempi on yhden
kanbanin kattava osien maara, sitd hitaammin varastot vaihtuvat. Vastaavasti pienella
maaralld varastoa per kanban, osien kierto tapahtuu nopeammalla tahdilla.
Nopeammalla kierrolla pienennetdan tuotannossa tarvittavaa osavarastointia ja
saadaan prosessiin joustavuutta mutta samalla kuormitetaan ymparoéivia toimintoja

kanbanien tarvitessa valitonta reagointia. [ 4, s. 159.]

3.2.2 Heijunka

Tuotannon tasoittaminen (Heijunka) on yksi Leanin keskeisistd menetelmistd, jolla
pyritddn tasoittamaan kysynnan aiheuttamia vaihteluja. Tasoitus tapahtuu
tuotantomaaran, tuotteen tyypin ja kysynnan mukaan. Tasoituksen tarve vaihtelee mm.

kysynnéan, toimialan ja valmistettavan tuotteen mukaan. [ 16.]

Tuotantomaaran tasoituksessa otetaan pitkélta aikavaliltd keskiarvo asiakkaille
valmistettujen tuotteiden maarasta ja tasoitetaan padivittdinen tuotanto keskiarvon
mukaisesti. Tuotantomdaarallinen tasoitus ei ota huomioon kysyntapiikkeja, jolloin
keskiarvotetusta tuotannosta kertyy suuria maaria varastoa. Tastd syysta on hyva
analysoida, mitk& ovat kysynnéan kasvuajankohdat jolloin piikkeihin voidaan varautua
suunnittelemalla varaston kasvattaminen juuri ennen kysynnan vaihtelukohtaa.
Tasoitusta voi hankaloittaa tuotevariaatioiden maara, jolloin valmistuksessa tarvitut
materiaalit, tydkalut ja menetelmat vaihtelevat variaatioiden mukaisesti ja vaikuttavat

tyohdn kaytettdvaan aikaan. Tuotteen tyypin mukainen tasoitus tapahtuu tekemalla
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pienia maaria eri tuotteita paivan aikana, jolloin prosessille saavutetaan joustavuutta ja

samalla mahdollistetaan standardoidun tyén mukainen tuotanto saavuttamalla tahtiajat.

Tietojarjestelmilla yritykset saavat entista helpommin, nopeammin ja tarkemmin dataa
tuotannon toiminnoista. Keratyn datan avulla pystytadn esimerkiksi simuloimaan
suunniteltujen muutoksien vaikutuksia prosessien lapimenoaikoihin tai havaitsemaan

prosessia hidastavia pullonkauloja.

3.2.3 Jidoka

Termilla jidoka tarkoitetaan alykasta konetta, joka kykenee havaitsemaan ja
lopettamaan toimintansa heti ongelman esiintyessa [ 4, s. 177 ]. Toiminnan
lopettaminen pakottaa selvittdmaan ja korjaamaan ongelman aiheuttaneet juurisyyt
valittbmasti, mika johtaa prosessin seka tuotteen laadun parantumiseen [ 5 ]. Koneen
tai prosessin pysayttdminen ei riitd ellei tyontekijgt huomaa virheen tapahtumista.

Taman vuoksi jidokan yhteydessa kaytetaan toista tydkalua nimeltd andon.

3.2.4 Andon

Andon on visuaalinen tydkalu, jolla ilmaistaan millaisessa tilassa toiminto on. limaisun
keinoina kaytetaan erilaisia merkkivaloja, aania tai muita indikaattoreita (kuva 3). Nailla
tavoilla voidaan kertoa esimerkiksi tuotantolinjalla tapahtuneesta ongelmasta tai

tyostokoneesta puuttuvasta materiaalista. [ 5 ]
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Kuva 3. Andon-taulu [ 19 ]

Kaytettavasta signaalista halutaan nédhda heti ensisiimayksellda, onko tyén valvojan

tarve suorittaa toimenpiteita tyon jatkamiseksi.

4 V&V-suunnitelma

Insinoritydn toimeksiantaja haluaa kayttéénottaa uuden laitteen valmistuksessa
kaytettavalle tuotantolinjalle tuotannonohjausjarjestelman, joka on ollut vuosia tyon alla.
Kayttoonottoa varten taytyy luoda V&V-suunnitelma (Verifiointi ja Validointi), jonka
avulla todistetaan, etta jarjestelma vastaa sille asetettuja vaatimuksia. Ongelmana on,
ettei valmiita vaatimuksia tai vaatimuksien testausohjeistuksia toistaiseksi ole viela

olemassa. Niiden laatimiseksi on tutustuttava jarjestelméan toimintaan.

MES-jarjestelmalla on ominaisuuksia, joiden toiminnallisuutta tultaisiin laaditun
suunnitelman mukaisesti testaamaan. Jarjestelma ohjaa ja hallitsee valmistusprosessin
tyonkulkua ja estdd sen etenemisen, ellei vaadittuja tydvaiheita ole suoritettu
onnistuneesti.  Valmistusprosessin  aikana  jarjestelmd vastaanottaa tietoja
viivakoodinlukijoilta ja tarkistaa, etta oikea komponentti on luettu oikeassa prosessin

vaiheessa. Jarjestelmd myds suorittaa ja ohjaa laitteelle tehtévia automaattisia seka
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manuaalisia testeja ja tarkistaa tulosten vastaavuutta asetettuihin raja-arvoihin.
Epéonnistuneiden testien suorittaminen uudelleen tai laitteen komponenttien
vaihtaminen pakottaa kayttdjan raportoimaan virheen jarjestelman tietokantaan ja
iimoittamaan mitd Kkorjaavia toimenpiteitd on suoritettu virheen korjaamiseksi.
Jarjestelma keraa jatkuvasti tietoa valmistuksen toiminnoista ja generoi laitteen
valmistuksessa tarvittavat laitekilvet ja tallenteet. Laitteen valmistuessa tallenteet
tulostetaan DHRA&Aan (Device History Record), joka toimii laitteen historiana
valmistuksen ajalta. MESin kayttoonotto linjalla pienentdisi huomattavasti paperien
maarad, virhemahdollisuuksia ja tahtiaikoja parantaen samalla standardoidun tydn

kaytantoa.

4.1 MES-vaatimukset

Tuotannonohjausjarjestelman V&V-suunnittelussa huomattiin jarjestelman
dokumentoinnin puutteellisuus kehittdmisen ajalta. Jarjestelmadn dokumentaatiosta
[6ydettiin puutteelliset vaatimusmaarittelyt, jotka olivat toteutuksen edetessa jaaneet
paivittamatta ja eivat kaikilta osin vastanneet toteutusta. Taméan vuoksi URS- ja SRS-

maarittelyt paadyttiin tekemaan kokonaisuudessaan uudelleen.

Jarjestelman URS- ja SRS-vaatimuksissa haluttin pysya mahdollisimman yleisella
tasolla muutamasta eri syystd. Aikataulullisesti tuotannonohjausjarjestelmén
kehityksessa ja kayttdonotossa oltiin pahasti jaljessa. Jarjestelman toteuttaminen ol
kesken eika kaikkia haluttuja ominaisuuksia ollut ohjelmoitu jarjestelman ensimmaiseen
versioon. Olisi ollut mahdotonta toteuttaa vaatimusmadadrittelya tarkalla tasolla
toteutustavan ollessa viela epéselvad. Toisena syyna oli vaatimuksien kayttdé niiden
muiden linjojen verifioinnissa ja validoinnissa joihin jarjestelma tultaisiin ottamaan
kayttoon. Vaatimukset pyrittiin jaottelemaan jarkevasti yleisiin seka linjakohtaisiin
vaatimuksiin, jotta tulevaisuudessa pystyttaisiin lisédmaan vaatimuksia helposti ja
valttamaan vaatimuksien muokkaamisen tuomia ongelmia. Vaatimusmuutoksien
tapahtuessa jouduttaisiin korjaamaan muutoksia vastaavien testitapausten viitteet ja

mahdollisesti myos ohjeistukset.

URS- ja SRS-vaatimukset jaettiin seitsemaan eri kappaleeseen
toimintokokonaisuuksien  perusteella. Ensimmaisessd kappaleessa kasiteltiin

jarjestelmaan kirjautumista, uloskirjautumista seka turvallisuuteen liittyvia vaatimuksia.
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Seuraavassa kappaleessa tarkasteltiin jarjestelmén nédkymia ja niiden sisaltéa. Suurin
kokonaisuus muodostui prosessivaatimuksien alle, johon maariteltin jarjestelméan
laitteen valmistusprosessiin liittyvid vaatimuksia kuten tyonkulku seka kayttajan
tydskentelyd ohjaavia ominaisuuksia. Jarjestelmastd tulostettaville raporteille seké
laitetarroille luotiin oma osio vaatimuksineen. Seuraavassa kappaleessa kasiteltiin
jarjestelmaan kehitetyn testerirajapinnan vaatimukset. Lopuksi luotiin vaatimukset
tuotannonohjausjarjestelmén  tydymparistlle, jotka sisdlsivat tyopisteiden PC-

vaatimukset seka niiden tydpistekohtaiset lisdvarustevaatimukset.

Taulukko 1. SRS-vaatimuksia siséaankirjautumiselle seka jarjestelman suojaukselle

ID# New Change Requirement Related
URS’s

3.1.1 X - Starting new or searching device is not allowed 2.1.1
without user login. 214

3.1.2 X - Login to the system requires correct 211
username/password combination 2.1.4

3.1.3 X - System closes the session after 15 minutes of inac- | 2.1.2
tivity

3.14 X - Log out confirmation is required if device assembly | 2.1.2
is in progress.

3.15 X - "Kirjaudu sisdan” - button is shown in top right cor- | 2.1.1
ner if no user is logged in.

3.1.6 X - Logged in user’s name and ID must be shown in 2.1.3
top right corner.

Kayttbonoton maaraajan lahestyessa joitakin jarjestelmééan suunniteltuja ominaisuuksia
karsittiin pois jarjestelman ensimmaisen version julkaisusta kuten jarjestelméanlokitus,
kayttajatunnusvariaatiot, jarjestelman hallitsema uudelleenkasittely seka
tydohjendkyma. Liséksi FDA:n standardin 21 CFR Part 11 mukaisten elektronisten
allekirjoitusten toteutus jatettiin ensimmaisesté versiosta pois niiden osoittautuessa
monimutkaiseksi toteuttaa suunnitellulla aikataululla. Toiminnot tullaan seuraavissa

jarjestelmaén tehtavissa paivityksissa ottamaan kayttoon.

4.2 Testitapausten maarittely

Testitapausten laatiminen tapahtui ulkopuoliselta palveluntarjoajalta hankitussa
testauksen hallintaan kehitetyssa Testrail-ohjelmistossa. Testrailiin luotiin MESille oma
projekti, jonka alle sisallytettin sekd verifiointi- ettd validointitestitapaukset omiin

kokonaisuuksiinsa.  Testitapauksille  kirjoitettin ~ vaiheistetut  ohjeet  testien
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suorittamiseksi seka vaiheiden odotettavissa olevat tulokset. Lopuksi tapaukset
linkitettiin ~ indeksien  perusteella  testattaviin  vaatimuksiin  jaljitettavyyden
helpottamiseksi. Liitteessa 1 nahdaan esimerkki jarjestelmén turvallisuutta verifioivan

testitapauksen ohjeistuksesta.

Jarjestelmaan kehitetylle testereitd ohjaavalle, testeja suorittavalle ja tuloksia
vastaanottavalle rajapinnalle ei luotu erillisia testitapauksia, silla testilaitteisto tultaisiin
testaamaan tuotantolinjan testereiden validoinnin yhteydessa. Samalla tultaisiin
varmentamaan MESin sisdltdman rajapinnan toimivuus. Talla toteutustavalla pyrittiin
vahentamaan MESIn ja tuotantolinjan validoinnin valisia paallekkaisyyksid, mista olisi
seurannut ylimaaraista hukkatyotd. Liséksi tuotantolinjan validoinnin yhteydessa
testattaisiin  jarjestelman toimintaympariston vaatimukset, jolloin jarjestelman

testauksen aikana naitd vaatimuksia ei tarvittaisi testata.

Testitapauksien ohjeiden kirjoittamisessa pyrittin pysyméan samalla yleisella tasolla
kuin vaatimuksien kirjoittamisessa jarjestelméan keskeneraisyydesta johtuen. Samalla
pienennettiin mahdollisuutta virheellisyyden aiheuttamiin deviaatioihin eli poikkeamiin,
mitka olisivat vaatineet laatujarjestelman mukaisen poikkeamakasittelyn korjaavine
toimenpiteineen. Kirjoittamisessa hyddynnettiin  virallistettujen ja katselmoitujen

dokumenttien viittauksia mm. tyonkulkujen seka laitetarrojen verifionnissa.

Testitapauksien rakenne koostui neljastd osuudesta: referenssit, ennakkoehdot,
vaiheet ja tulokset. Referenssiosuudessa maéaadritettiin testitapauksessa testattavat
vaatimukset, testitapauksen tarkeys, arvioitu suorittamisaika seka muita tarpeellisiksi
katsottuja tietoja. Testin suorittamiselle asetettin  ennakkoehdot esimerkiksi,
millaisessa tilassa jarjestelman tulee olla ja mitd dokumentteja tai laitteita tulee olla
saatavilla testauksen suorittamiseksi. Vaiheisiin kirjoitettiin ohje, mita testaajan tulee
tehda ja mikd on toiminnan odotettava tulos. Jos testauksen tulos poikkeaisi
odotettavasta tuloksesta, testaajan tulisi kirjata saatu poikkeava tulos vaiheen
todellisena tuloksena. Todellisen tuloksen kenttdédn voidaan ohjeistuksessa pyytaa
lisddmaan todistusaineistoa esimerkiksi testauksen aikana saatujen mittauksien
arvoista. Liitteessa 1 voidaan nahda jarjestelman turvallisuutta testaavan tapauksen

ohjeistukset.

Kuvassa 4 nahdaan esimerkki Testrailin testiajondkymasta, jonka avulla pystytdan

seuraamaan testauksen edistymista.
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QOverview Todo Milestones Test Runs & Results Test Suites & Cases Reports

Test plan draft (for documentation testing) =5] 3 @ & dhReports v | ») Rerun | & Edit
0 Passed . 0 Not available
0% set to Passed 0% sct to Not available
0 Blocked 0 Deviation 0 0/
0% sct to Blocked B oo cto pevintion o]
0 Retest passed
0% sct to Retest —
0 Failed (ronse)

0% set to Failed

Test Runs
I Production Validation (1)

| NN Production Validation
0 Passed, 0 Blocked, 16 Untested, 0 Retest, O Failed, 0 Not available and 0 Deviation.

I Froduction Verification (1)

I Froduction Verification
| 0 Passed, 0 Blocked, 26 Untested, 0 Retest, 0 Failed, 0 Not available and 0 Deviation

Kuva 4. Testrailin testiajondkyma

4.3 Hyvaksyttaminen

Valmiit dokumentit |&hetettiin katselmoitaviksi yrityksen laatuosastolle, tiiminvetgjalle
seka jarjestelman kehittdjille. Saatujen kommenttien perusteella poistettiin  kaksi
kayttajavaatimusta, joita ei koettu tarpeellisiksi. Liséksi tehtiin vaatimusten indeksointi-
ja  sanamuotokorjauksia ja  tarkennuksia seka lisattin  uusi  vaatimus

uudelleenkasittelyprosessin pakollisille toiminnoille.

Testiohjeistuksia korjattiin  vaatimusmuutoksia vastaaviksi, paivitettin tyonkulkua
validoivien testitapausten formaattia selkeAmmaksi ja yhden alikokoonpanon
testitapaus poistettiin, jota ei tulla jarjestelmén ensimmaisessa julkaisussa viela
ohjaamaan. Pienid korjauksia tehtin my0s testitapausten sanamuotoihin.
Jarjestelmaan syotettavien testitulosten raja-arvojen tarkistuksiin tehtiin tdsmennyksia

ja lisdohjeistusta testauksien kattavuuden parantamiseksi.

Tehtyjen korjauksien jalkeen dokumentit l&hetettiin uudelleenkatselmoitaviksi, minka

seurauksena dokumentit saivat hyvaksynnat testauksen aloittamiseksi.

0%

0%
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5 Yhteenveto

Opinnaytetyon tavoitteena oli luoda tuotannonohjausjarjestelman kayttéénottoon
tarvittavat vaatimukset ja ohjeistukset niiden testaamiseksi. Samalla tutustuttiin Lean-
laatufilosofian periaatteisiin, tuotannonohjauksen menetelmiin sekd kohdeyrityksen

alaa koskeviin standardeihin.

Tyon suorittamiseen  liittyi sekd pienid ettd suuria haasteita. Koska
tuotannonohjausjarjestelma oli kehitetty yksinomaan kohdeyrityksen kayttoéon, eikéa
vastaavaa jarjestelmaa ollut muualla maailmassa, ei aikaisempaa kokemusta
vastaavanlaisen jarjestelméan verifioinnista ja validoinnista ollut yrityksessa. Lisaksi
vaatimuksien ja testitapausten Kirjoittamista vaikeutti demonstroinnin puuttuminen
toimivasta jarjestelmasta, jotta tyon suorittamiseen olisi saatu kayttajanakokulmaa.
Tama johti ylimaaraisiin epaselvyyksiin jarjestelman toiminnallisuuksista ja aiheutti
ylimaaraista selvitystyotd sekd korjaavia toimenpiteitd vaatimuksia ja ohjeistuksia
kirjoittaessa. Aikataulun tiukkuus johti myds ominaisuuksien karsimiseen ja valmiiksi
Kirjoitettuja vaatimuksia jouduttiin poistamaan tai muokkaamaan. Ty6ssa jouduttiin siis

tekemaan hukkatyota olosuhteiden ja aikataulun puitteissa.

Ty6ssa huomattiin, kuinka tarkeaa on pitdd vaatimusdokumentaatio ajan tasalla alusta
l[Ahtien. Liséksi vastaavan laajuisen projektin aloittaminen olisi hyva aloittaa vahintaan
paria kuukautta aikaisemmin, jotta valtyttaisiin aikataulun aiheuttamilta ongelmilta.
Nainkin karkealla tasolla kirjoitettujen dokumenttien yhteenlaskettu sivumaara laheni 55

sivua, mika kertoo tydn tuottamasta tydmaarasta.

Tyolle asetetut tavoitteet kuitenkin saavutettiin suunnitellun aikataulun mukaisesti.
Insin6oritydn pohjalta pystytddn aloittamaan jarjestelman testaaminen tuotantolinjan
ymparistossa. Testien ohjeistuksien mukaisen suorittamisen jalkeen ilman vakavia
toiminnallisuuksia rikkovia ongelmia voidaan katsoa, ettd jarjestelma on valmis
otettavaksi kayttoon. Talldin voidaan MES-jarjestelman ohjaamalla linjalla aloittaa

asiakkaille toimitettavien laitteiden valmistus.
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Testitapausesimerkki Liite

Passed Blocked Untested Retest Failed
0% (0/26) 0% (0/26) 100% (26/26) 0% (0/26) 0% (0/26)
Not available Deviation

0% (0/26) 0% (0/26)

1. Security and authentication

T371188: Restricted access

Status Type Priority Estimate
Untested System 4 - Must Test None
Milestone References SRS Reference

None None 3.1.1; 3.1.2; 3.1.5

Preconditions

1. System is started
2. User is NOT logged in

Steps
Step Expected Result

1 Check from upper right corner of the screen "kirjaudu "Kirjaudu sisdan” is seen and no user is currently logged
sisddn” - option is shown and no user is logged in. in.

2 Open backlog Opening backlog is not allowed.

3 Open search device Opening search is not allowed.

4 Open log in window by pressing "Kirjaudu sisdan”. Enter Log in window is opened successfully.
INCORRECT username/password and log in. System does not allow user to log in.

5 Repeat step 4 three times. Test correct credentials with User is not able to log in to the system.
different upper/lower case letters/symbols and check
access is not granted to the system.

Results

No test results or comments yet.



