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asianmukaiset tyonkulut ohjaamaan kéasittelya, kayttdoikeuksilla pystyttiin pa-
rantamaan asiakirjaturvallisuutta, tallenteiden kasittelyista tehtiin kayttdohjeet ja
pidettiin kayttokoulutukset loppukayttajille.

Asiasanat: laatujarjestelmat, ladkintalaitteet, dokumentointi, standardit



ABSTRACT

Oulu University of Applied Sciences
Medical Engineering

Author(s): Tiina Ratia

Title of thesis: Usage of M-Files-documentation system to process Innokas
Medical quality records

Supervisor(s): Jukka Jauhiainen

Term and year when the thesis was submitted: Spring 2014 Pages: 28 + 1 ap-
pendix

The subject of this thesis was to transfer Innokas Medical quality record pro-
cessing to M-Files-documentation system. Previously quality records were
Word-based documents which required actual signature. Quality records were
stored in a network drive.

The reason for changing the handling of the quality records to electronic format
was to improve information security and to make quality record handling pro-
cess and version control more efficient. Goal was also to ensure that the quality
requirements were fulfilled and process steps, effected by these quality records,
will be done and properly documented.

The requirements for handling and documenting quality records comes mainly
from standard SFS-EN 1SO13485+AC:2007 "Medical devices. Quality Man-
agement systems. Requirements for regulatory purposes” and FDA’s CFR-
Code of Federal Regulations for Quality management systems.

The mentioned quality records in this project was CPAR-form, minutes of a CA-
PA-review meetings (customer complaint-, internal audit-, supplier and produc-
tion-CAPA review meetings) and internal audit related documents (audit obser-
vations, audit deviations and audit summary)

This thesis was done as a project. Project was finished as scheduled and it
reached all the given goals. Handling of all the quality records was transferred
to M-Files, proper work process was created to guide the handling, access
rights were given to ensure and improve information security, work instructions
were done and user training was given to the end users.
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ALKULAUSE
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ta toki helpotti se, etta olin tutustunut M-Files-jarjestelmaan ja Innokas Medica-

liin tybnantajana jo aiemmin tydskennellessani siella.
Kiitokset Innokas Medicalin laatuosastolle Tiina Vetelaiselle mielenkiintoisen ja
haastavan aiheen antamiselle ja Katja Karhulle tydon testaamisesta ja kommen-

teista. Vaikka tyon tekeminen eteni omatoimisesti, sain aina tukea ja vastauksia
kaikilta.

Kiitokset myos perheelle, joka jaksoi henkisesti tai fyysisesti poissaolevaa per-

heenéitia taman rutistuksen aikana.
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SANASTO

CAPA

CPAR

Ennaltaehkaiseva

toimenpide

Juurisyy

Korjaava

toimenpide

Laatukasikirja

Organisaatio

Prosessi

Corrective and Preventive Action. Korjaavat ja ennaltaeh-

kéaisevat toimenpiteet

Corrective and Preventive Action request. Korjaava- ja

ennaltaehkaiseva toimenpide-ehdotus.

Toimenpide, jonka avulla poistetaan mahdollisen poik-
keaman tai vian aiheuttama(t) syy(t) ja estetddn sen tois-

tuminen

Syy, joka on aiheuttanut poikkeaman tai ongelman.

Toimenpide, jonka avulla poistetaan poikkeaman tai vian
aiheuttama(t) syy(t) ja estetdén sen toistuminen.

standardin vaatima tallenne, joka siséltaa laadunhallinta-
jarjestelméan soveltamisalan ja yksityiskohtaiset perustelut
rajauksille, laaditut menettelyohjeet tai viittaukset niihin
seka kuvauksen prosessien valisista vuorovaikutuksista.

standardia SFS-EN

Yksikko, soveltaa

1ISO13485+AC:2007.

joka

mika tahansa toiminta, joka ottaa vastaan syotteita ja

muuntaa ne tuotoksiksi



1 JOHDANTO

Taman opinnaytetydn tavoitteena oli luoda uusia laatutallenteita tai paivittaa
vanhojen laatutallenteiden ulkondkda seka siirtdd niiden kasittely M-Files-
dokumentinhallintajarjestelmaéan Innokas Medicalin prosessien mukaisesti. Ka-
siteltavat laatutallenteet olivat johdon katselmuksen poytakirja, CPAR-lomake,
CAPA-katselmusten poytakirjat (asiakaspalautteiden, sisaisten auditointien,
toimittajien ja tuotannon CAPA-katselmukset) seké sisaisen auditoinnin asiakir-

jat (auditointihavainnot, auditointipoikkeamat ja auditointiyhteenveto).

1.1 Ty6n taustaa

Taman projektin tarkoitus oli parantaa Innokas Medicalin laatutallenteiden asia-
kirjaturvallisuutta ja tehostaa asiakirjojen kasittelyprosesseja seké versionhallin-
taa siirtamalla paperiversioiden kasittely sahkdisen dokumentinhallintajarjestel-
maan. Laatutallenteiden siirtamisella M-Filesiin haluttin my6ds varmistaa, etta
tallenteille asetetut laatuvaatimukset toteutuvat ja laatutallenteita koskevien
prosessien vaiheet ja toimenpiteet tulevat suoritetuiksi ja dokumentoiduiksi vaa-

timusten mukaisesti.

Opinnaytetyo toteutettiin projektin muodossa. Koska projekti tehtiin toimeksian-
tona yritykselle, on tasta julkisesta tyosta jatetty pois salassa pidettavia tietoja
kuten projektin tulokset, luodut dokumentit seka tydohjeet. Projekti vaiheistettiin
eri tybtehtaviin ja ne aikataulutettiin projektisuunnitelmaan. Projekti valmistui

ajallaan ja sille asetettuihin tavoitteisiin paastiin.

Laakintalaitteiden valmistuksessa, kuten muilla tarkoin saadellyilla teollisuuden
aloilla, on noudatettava viranomaisten ja standardien vaatimuksia. Yritysten
prosessit taytyy dokumentoida asianmukaisesti ja tehdyistd toimenpiteista tay-
tyy yllapitaa tallenteita. Tallenteiden tulee sailya helposti luettavissa, tunnistet-
tavina ja niiden tulee olla saatavissa. Tallenteet taytyy myds suojata ja sailyttaa

niille maaritellyn sailytysajan.



Opinnaytetyon toimeksiantaja, Innokas Medical, on terveydenhuollon teknolo-
giatuotteisiin keskittynyt sopimustuotekehitys ja -valmistusyhtié. Sen asiakkaita
ovat ladketieteen tekniikan alalla globaalisti tunnetut brandit. Innokas Medicalilla
on toimipisteet Kempeleesséa, Helsingissa sek& Rakveressa ja Tallinnassa Vi-
rossa. (1, linkit Company Profile ja History.)

1.2 Tutkimusmenetelmat

Opinnaytetyoni oli laadullinen eli kvalitatiivinen tutkimus. Laadullisiksi nimitetyt
tutkimukset rakentuvat mukaillen 1) aiemmista, tutkittavasta aiheesta tehdyista
tutkimuksista ja muotoilluista teorioista, 2) empiirisista aineistoista (suurimmaksi
osaksi tekstimuotoisia tai sellaiseksi muutettuja aineistoja) sek& 3) tutkijan
omasta ajattelusta ja paattelysta (2, linkit Johdanto -> Johdatus kvalitatiivisen
tutkimuksen oppimisympariston kayttoon ja perusteisiin -> Laadullisen tutkimuk-
sen elementit). Tassa opinnaytetydssa kaytettiin lahteena jo julkaistua tietoa
standardien ja viranomaisohjeiden muodossa, Innokas Medicalin laatupaallikoi-
den haastatteluja sekd omaa havainnointia, ajattelua ja paattelya aiheesta.
Opinnaytetyon tutkimussuuntaus oli toimintatutkimus. Tyon lahtékohta oli kehit-
taa ongelmalle, eli paperisten laatutallenteiden kasittelemiselle, parempi ratkai-
su sahkdisen kasittelyn avulla. Toimintatutkimukselle on tyypillistd kaytantoon
suuntautuminen, ongelmakeskeisyys seka se, ettd tutkittavien ja tutkijan roolit
ovat aktiivisina toimijoina muutosprosessissa (2, linkit Tutkimussuuntauksia ->

Toimintatutkimus).

1.3 M-Files

M-Files on ECM (Enterprice Content Management) -dokumentinhallintaratkaisu,
jota Innokas Medical kayttaa dokumenttiensa hallintaan, jakamiseen ja arkisto-
paikkana. M-Files on ollut Innokkaalla kdytdssa muutaman vuoden ajan ja sita
on otettu kayttdon hitaasti vaiheittain. Innokas Medical on ottanut kayttdon M-
Filesin eSigning & Compliance -laajennuksen, jonka avulla varmistetaan séh-
koisen allekirjoituksen vaatimustenmukaisuus. M-Files-palvelimessa on SQL-
tietokantamoottori Firebird Embedded. (3, s. 2.)

9



M-Filesin kayttgjatunnistus Innokas Medicalilla tapahtuu kayttgjien Windows-
tilien kayttajatunnusten ja salasanojen perusteella. Ohjelmointirajapintana toimii
ActiveX/COM. Tuettuja kielid ovat VB.NET, C#, Visual Basic, VBScript ja C++.

(3,s.3)
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2 LAATU JA LAADUNHALLINTA

Tassa luvussa aukaistaan laatua ja laadunhallintajarjestelmia kasitteena laa-

jemmin seka tutustutaan asiakirjaturvallisuuteen.

2.1 Laatu

Laatuk&sitteen maarittely on hankalaa. Hannukaisen (4, s. 11) mukaan on ole-
massa nelja laadun maarittelytapaa:

- tuotekeskeinen
- toimintakeskeinen
- asiakaskeskeinen

- arvokeskeinen.

Tuotekeskeisessa maarittelyssa laatu on tuotteen ominaisuuksien summa ja se
voidaan maarittdd selkeasti mitattavin suurein. Toimintakeskeinen maarittely
tarkoittaa tuotteen vastaavuutta tai yhdenmukaisuutta tuotteelle asetettuihin
vaatimuksiin nahden. Asiakaskeskeisella méaarittelylla tarkoitetaan tuotteen so-
pivuutta kayttdon tai asiakkaan tuotteelle asetettujen odotusten tayttamista. Ar-
vokeskeinen maarittelylla tarkoitetaan hinnan ja laadun suhdetta. Hannukainen
(4, s. 15) pitaa tarkednd myos toiminnan laatua. Silla han tarkoittaa sen toimin-
nan tehokkuutta, jonka tuloksena tietty tuote tai palvelu syntyy. Naita toimintoja
voivat olla eri prosessien tuotokset, poytakirjat, suunnitelmat jne. Toiminnan
laadussa huomio kiinnitetdan toimintaprosessiin tuotteen sijaan, silla tuotevir-

heet johtuvat lahes poikkeuksetta toiminnassa olevista puutteista.

Lecklin ja Laine (5, s. 16-31) ovat laajentaneet laatukasitteen méaaritelmaa
omissa pohdinnoissaan. Kuvassa 1 nakyy, miten he pitavat tuoteominaisuuksia
vain pienend osana laadun teknisia elementteja. Heidan mielestaan laatua tu-

lee tarkastella monipuolisesti eri nakokulmista.
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» Oikeat asiat
* Joustavuus
* Uudisturninen

» Tuoteominaisuudet
* Virheettamyys

» Asiakastyytyvaisyys
* Kustannustehokkuus
= Sopivuus
kayttotarkoitukseen
Pieni hajonta

* Toimitusvarmuus
Ketteryys

» Jatkuva parantaminen
* Lisdarvon tuottaminen
* Innovaatiot

* Skenaariot

Tekniset
elementit

» Laatu on taidetta
* Ainutlaatuisuus
+ Intuitio

+ Epdjatkuvuus

Laadun Paradoksit

elementteja

s Miclen tyyneys

« Tarinat » Valittdminen

* Huhut = Ajtous
« Tabut Sosiaaliset LN
Signaalit * Hompp3 elementit » Harmonia
= Nuarison trendit . KE__Sta‘-'E kehitys
* Oudot asiat * Elamys
= Onni

KUVA 1. Laadun elementteja (mukaillen 3, s. 16)

Tekniset elementit sisaltavat tuoteominaisuudet, virheettomyyden, asiakastyyty-
vaisyyden, kustannustehokkuuden, sopivuuden kayttotarkoituksiin seka pienen
hajonnan. Nama elementit ovat helposti tunnistettavissa ja mitattavissa. (5, s.
17-20.)

Kyvykkyydella tarkoitetaan padasiassa sita, ettd organisaatio tunnistaa menes-
tykseen johtavat polut ja valttda virheinvestointeja. Organisaatio osaa toimia
joustavasti ja on valmis muutoksiin ja uusiutumaan ketterasti ennen Kkilpailijoi-
taan. Organisaatio lunastaa asiakkaalleen annetut lupaukset hyvalla toimitus-
varmuudella ja saavuttaa kilpailuetua tuottamalla lisdarvoa asiakkailleen tunnis-
tamalla asiakkaan odotukset ja tunnistamattomat tarpeet. Organisaatio on inno-
vatiivinen ja osaa ennakoida tulevaisuutta tekemadlla erilaisia tulevaisuuden
skenaarioita. (5, s. 20-24.)

Koska kehittyminen merkitsee muutosta, voidaan kehitysalueita 16ytaa etsimalla
uusia nakokulmia. Uusia n&dkdkulmia voidaan Ioytaa analysoimalla vahvoja tai

heikkoja signaaleja. Tassa yhteydessa signaaleja voivat olla tarinat, huhut, ta-
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but, hdmppa, nuorison trendit tai oudot asiat. Tarinoilla tarkoitetaan esimerkiksi
sitd, ettd onnistunut projekti puetaan tarinan muotoon ja sitd kaytetaan markki-
nointiviestinnassa tai yrityksen brandin vahvistamisessa. Positiiviset tarinat aut-
tavat myds myonteisen ja innostuneen ilmapiirin luomisessa yrityksen sisalla.
Huhut ovat yleensa negatiivissavytteisia ja ovat usein seurauksena siita, etta
yrityksen sisdinen tiedonkulku ei ole avointa. Tabut, hompp4&, nuorison trendit ja
oudot asiat voivat toimia myos signaaleina, jotka johtavat uusien asioiden aarel-
le. (5, s. 24-27.)

Laadun kokonaiskuvaan sisaltyy my6s sosiaalisia elementteja. Tydyhteisdissa
mielen tyyneys, valittdminen, harmonia, elamys ja onni ovat hyvan henkilosto-
hallinnon ja resurssien hallinnan tulosta. Tydympariston viihtyvyys ja turvalli-
suus seka tyon sopiva kuormitus antavat voimia tekijoilleen. Aitous ja kauneus
voivat olla my@s tuotteen laadullisia ominaisuuksia. Kestavalla kehityksella tar-
koitetaan sita, etta tuotteen koko elinkaaren aikana kehittdminen tapahtuisi tule-
vaisuus huomioon ottaen. Ymparisto-, terveys- ja turvallisuusvaikutuksien tulok-

sia varten on kehitetty omat laatustandardinsa. (5, s. 27-29.)

Paradokseilla tarkoitetaan sita, ettd laatukasite voi pitaa sisallaan laadun perus-
ajatuksen vastaisia paradokseja. Laadukas ei aina ole jarjestelmallisen ty6n
tasalaatuinen tuote, jossa ei esiinny virheita tai poikkeamia vaan se voi olla

myds ainutlaatuinen uniikkikappale virheineen. (5, s. 29-31.)

Kansainvélisen standardointijarjeston (International Organization for Standardi-
zation) ISO:n kehittdamé&n 1SO9000-standardisarjan sanasto maarittdd laadun-
hallinnan johtamisjarjestelméksi, jonka avulla suunnataan ja ohjataan organi-
saation laatuun liittyvia asioita. Laadun tulee olla kiinted osa johtamisjarjestel-
maa lahtokohtanaan toiminnan erinomaisuus. Kokonaisvaltaiseen laadunhallin-
taan kuuluu myds ymparistdasioiden seka tyoturvallisuuden ja -terveyden huo-

mioiminen. (5, s. 34-35.)
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2.2 Laadunhallintajarjestelmat

Laadunhallintajarjestelma on vapaasti ilmaistuna organisaation "ohjaus- tai joh-
tamisjarjestelma”, jossa kuvataan organisaation toimintaprosessit ja pelisaannot
(6, s. 16). Eurooppalaisissa direktiiveissa kaytetaan termia “laatujarjestelma”,
kun taas standardissa EN 1SO 13485 kaytetdaan termia “laadunhallintajarjestel-
ma”. Kaytannossa ne tarkoittavat kuitenkin samaa asiaa. Laadunhallintajarjes-

telman omaksuminen tulisi olla organisaation strateginen paatos. (7, s. 4, 8.)

2.3 Asiakirjaturvallisuus

Asiakirjaturvallisuudella tarkoitetaan hyvan tiedonhallintatavan toteutumista eri-
laisten asiakirjojen kasittelyssé. Kasittelylla tarkoitetaan asiakirjojen luontia,
muuttamista, siirtdmista, arkistointia, havitysta tai muuta kasittelya. Asiakirjatur-
vallisuuden toteuttamista pidetddn suurena haasteena organisaatioissa. On-
gelmallisena pidetéan varsinkin asiakirjojen versionhallintaa, jaljitettavyytta seka

kasittelyprosessien valvomista. (8.)

Vaikka sahkdinen tieto on paperilla olevaa tietoa alttimpaa erilaisille tietoturva-
loukkauksille, pidetddn séhkdista tiedon kasittelya turvallisempana vaihtoehto-
na. Sahkoisen asiakirjahallinnon keskeinen toiminnallisuus on asiakirjojen ja
asioiden haku metatietojen eli asiakirjan tunniste- ja viitetietojen perusteella.
Metatietojen kaytettavyyden varmistaminen on erds keskeisimpia sahkoisen

asiakirjaturvallisuuden tietoturvatehtavia. (8.)

Sahkdisessa dokumentinhallintajarjestelmassa asiakirjoille maaritellaan kaytto-
ja kasittelyvaltuudet, joten pystytaan rajaamaan kayttajakohtaisesti kuka mitékin
tietoa pystyy kasittelemaan. Sahkadisissa dokumentinhallintajarjestelmissa pide-
taan tapahtumakirjanpitoa kaikista asiakirjoihin kohdistuneista toimenpiteista,
joten ongelmien ilmaantuessa asiakirjan kasittelija on mahdollista jaljittaa. Yksit-
taisesta asiakirjasta voidaan silloin jaljittdd mm. syntyhetki, vireilletuloajankohta,
kaikki kasittelytilanteet kommentteineen, muutoksineen ja kopioineen tuhoamis-

hetkeen saakka. Asiakirjan etsijad voi myds olla varma siita, etta hanen loyta-
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mansa asiakirja on sen viimeisin versio, silla tieto on tallennettuna keskitetysti

yhteen paikkaan. (8.)
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3 LAADUNHALLINTAJARJESTELMALLE ASETETUT VAATI-
MUKSET

Tassa luvussa keskitytaan SFS-EN 1SO13485+AC:2007 -standardin seka
FDA:n ladkinnallisten laitteiden laadunhallintajarjestelmén vaatimuksiin tassa
opinnaytetydssa kasiteltavien laatutallenteiden hallinnan nédkdkulmasta.

FDA, U.S. Food and Drug Administration, on USA:n viranomaistaho, joka vas-
taa USA:n kansanterveyden suojelusta varmistamalla ihmisten ja eldinten laak-
keiden, biologisten tuotteiden, laakinnallisten laitteiden, elintarvikehuollon, kos-
metiikan ja sateilya lahettavien tuotteiden turvallisuutta ja tehokkuutta. FDA an-
taa hyvaksynnan uusille laakinnallisille laitteille USA:n markkinoille paasysta,
asettaa valmistus- ja suorituskyky standardeja sek&d pitdd rekisteria laitteiden
toimintahairidista sekad vakavista haittavaikutuksista. (9.)

SFS-EN 1S0O13485+AC:2007-standardi sisaltdd eurooppalaisen EN SO
13485:2012 "Medical devices. Quality Management systems. Requirements for
regulatory purposes”-standardin englanninkielisen tekstin ja sen suomenkielisen
kdannoksen. EN ISO 13485:2012 on vahvistettu myods suomalaiseksi kansalli-
seksi standardiksi. Tama standardi on tehty kaytettéavaksi organisaatioille, jotka
tarjoavat ladkinnallisia laitteita ja/tai niihin liittyvia palveluita. Tassa standardissa
kuvataan, minkélaisia erilaisia laadunhallintajarjestelman osatekijoita (tarvittavat
resurssit, infrastruktuuri ja pateva henkilostd) seka sen kayttoon liittyvid asiakir-
joja ja tallenteita (sisdiset auditoinnit ja johdon katselmukset, poikkeavien tuot-
teiden kasittely, korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet) edellytetadn valmistajalta.
Standardissa kuvataan jarjestelmallisesti, miten organisaatiot voivat tunnistaa,
katselmoida ja tehda paatoksia oikeista toimintatavoista, jolloin lakisaateiset
vaatimukset, muut standardit ja viranomaisten laatimat ohjeet sisallytetaan laa-
dunhallintajarjestelméan. Kayttdessaan tatd standardia organisaatio toteuttaa
direktiivien 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY vaatimusten mukaisen laadun-

hallintajarjestelman. (7, s. 4, 10.)
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3.1 Yleiset vaatimukset

Laakintalaitevalmistajilla on erindisten kansainvalisten standardien perusteella
velvollisuus luoda, dokumentoida, toteuttaa ja yllapitda laadunhallintajarjestel-
maa. SFS-EN- ISO 13485:2012 (7, s. 14) mukaan organisaation tulee

- tunnistaa laadunhallintajarjestelmaa varten tarvittavat prosessit ja niiden
soveltaminen koko organisaatiossa

- maarittaa naiden prosessien keskinainen jarjestys ja vuorovaikutus

- maarittda kriteerit ja menetelmaét, joita tarvitaan varmistamaan naiden
prosessien vaikuttava toiminta ja ohjaus

- varmistaa naiden prosessien toiminnan ja seurannan tueksi tarvittavien
resurssien ja informaation saatavuus

- Seurata, mitata ja analysoida néita prosesseja

- toteuttaa toimenpiteet, jotka tarvitaan suunniteltujen tulosten saavuttami-

seen ja prosessien vaikuttavuuden yllapitoon.

3.2 Dokumenttien kasittelylle asetetut vaatimukset

Organisaation tulee varmistaa, ettd dokumentit, jotka se tarvitsee varmistaak-
seen prosessiensa suunnittelun, toiminnan ja ohjauksen, on dokumentoitu
asianmukaisesti. Organisaatioiden tulee varmistua toimivalla versiohallinnalla
siitd, etta voimassaoleva versio dokumentista on tunnistettavissa ja saatavilla
kayttokohteessa. (7, s. 16-18.)

Organisaatioiden taytyy tehda ja yllapitaa erilasia toimintatapoja dokumentoin-
nin valvomiseksi. Dokumentilla taytyy olla kirjoittajan liséaksi katselmoija, joka
toteaa dokumenttien oikeellisuuden ja sen, etta se tayttdad sille asetetut vaati-
mukset. Dokumentin hyvaksynta pitda sisalladn hyvaksyjan allekirjoituksen se-
k& allekirjoituspaivamaaran. Hyvaksyttyjen dokumenttien taytyy olla kaikkien
sita koskettavien henkildiden saatavilla. Jos hyvéksyttyihin dokumentteihin tulee
muutoksia, taytyy ne katselmoida ja hyvaksya uudelleen. Muutokset taytyy
kommunikoida asianomaisten henkildiden kanssa aika ajoin. Muutoksista taytyy

my0Os pitdad rekisterid. Rekisterissa taytyy nakya muutoksen kuvauksen lisaksi
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allekirjoituksen ja muutoksen voimaantulon paivamaara, allekirjoitus seka se,
mihin dokumenttiin muutos viittaa. Vanhentuneet dokumentit taytyy poistaa pi-
kaisesti kaytosta tai muulla tavoin estaa niiden kaytt6. (10, kohta 820.40; 7, s.
16-18.)

Tallenteiden ohjaamiseksi tulee laatia dokumentoitu menettely, johon kuuluu
niiden tunnistaminen, sailyttdminen, suojaaminen, esillesaanti, sailytysaika ja
havittaminen (7, s. 18). Tallenteiden taytyy olla saatavilla valmistusyksikdssa tai
muussa toimipaikassa, johon tyontekijat ja tarkastajat padsevat niita tarkaste-
lemaan. Jarjestelmiin tallennetuista tiedoista taytyy olla varmuuskopiot. Salai-
seksi luokiteltu tieto taytyy merkita siten, ettd dokumentista ndkee sen olevan
salaiseksi luokiteltua. Dokumentit taytyy arkistoida vahintaan kahdeksi vuodek-
si. Erityyppisille dokumenteille on maaritelty omat sailytysajat. (10, kohta
820.180.)

SFS-EN- ISO 13485:2012 standardin (7, s. 16) mukaan laadunhallintajarjestel-

man dokumentoinnin tulee sisaltaa

- dokumentoidut ilmaisut laatupolitiikasta ja laatutavoitteista

- laatukasikirja

- standardin edellyttdmat dokumentoidut menettelyt

- asiakirjat, joita organisaatio tarvitsee varmistaakseen prosessiensa vai-
kuttavan suunnittelun, toiminnan ja ohjauksen

- standardin edellyttamat tallenteet

- kaikki muu kansallisissa tai alueellisissa viranomaismaarityksissa maari-

telty dokumentaatio.

3.3 Korjaavien ja ennaltaehkaisevien toimenpiteiden prosessille asetetut

vaatimukset

Organisaatioilla taytyy olla prosessi sekd menettelyohje, jossa maaritelladn kor-
jaavien ja ennaltaehkaisevien toimenpiteiden kasittely eli CAPA-prosessi. Orga-
nisaation taytyy myos yllapitad ja dokumentoida naiden toimenpiteiden kasittely.

CAPA-prosessissa etsitdan olemassa olevia tai potentiaalisia poikkeamia laatu-
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organisaation kerdamistéa tiedoista. Mahdollisia tietolahteitd ovat muun muassa
poikkeusluvat, auditointiraportit, huoltoraportit, asiakaspalautteet tai reklamaati-
ot. (10, kohta 820.100; 11, osa A, kohta 53.) Myds kayttovirhetta pidetaan poik-
keamana ja siita pitdd myos kaynnistaa CAPA-prosessi (11, osa A, kohta 159; 7
S. 44).

Kun poikkeama tai mahdollinen poikkeama loytyy, se taytyy katselmoida. Kat-
selmoinnin tarkoituksena on l6ytaa poikkeaman tai mahdollisen poikkeaman syy
tai mahdollinen syy seka maéaaritella tarvittavat toimenpiteet poikkeaman tai
mahdollisen poikkeaman korjaamiselle ja sen uudelleensyntymisen estamiselle.
Toimenpiteet taytyy myos verifioida, jotta voidaan olla varmoja niiden toimivuu-
desta ja siita, etteivat ne tuota haittaa lopputuotteeseen. Kaikki tutkimukset ja
suoritettujen toimenpiteiden tulokset taytyy tallentaa. Korjaavat toimenpiteet ja
niiden vaikuttavuus katselmoidaan erikseen, samoin ennaltaehkaisevat toimen-
piteet sekd niiden vaikuttavuus. CAPA-prosessin myodta muutetut prosessit ja
toimenpiteet taytyy paivittaa sekd dokumentoida, jotta varmistutaan, ettei vas-
taavaa poikkeamaa tapahdu uudelleen. (10, kohta 820.100; 11, osa A, kohta
160.)

CAPA-prosessissa taytyy varmistaa, etta tieto laatuongelmasta tai poikkeamas-
ta on kaikkien laadusta tai poikkeamien ehkéisystd suoraan vastuussa olevien
saatavilla seka ettd ne saatetaan myoOs johdon katseltavaksi. Organisaation
prosesseista taytyy selvasti maaritella ne seurattavat asiat ja niiden syyt, jotka
vaativat toimenpiteita. (10, kohta 820.100; 11, osa A, kohta 165.)

3.4 Johdon katselmukselle asetetut vaatimukset

Ennalta suunnitelluin valiajoin pidettavien johdon katselmusten tarkoitus on
varmistaa, etta organisaation laatuperiaatteet ja niille osoitetut laatutavoitteet
tayttyvat. Katselmukset varmistavat sen, etté laadunhallintajarjestelma on tar-
koituksenmukainen ja tehokas. Johdon katselmuksessa kaydaan lapi muun
muassa auditointien tuloksia, asiakaspalautteita, prosessien suorituskykya, tuot-
teiden laatua ja vaatimustenmukaisuutta, korjaavien ja ennaltaehkaisevien toi-

menpiteiden tilannetta, organisatorista rakennetta, kuten resurssien ja ty6évoi-
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man riittavyytta, aiempien katselmusten seurantatoimenpiteitd, laadunhallinta-
jarjestelman ja toiminnan vastaavuutta, uusia tai paivitettyja viranomaisvaati-

mukset seka parantamissuosituksia. (7, s. 22; 11, osa A, kohta 53.)

3.5 Sisaisille auditoinneille asetetut vaatimukset

Organisaatioiden taytyy luoda prosessi suunnitelluin aikavalein pidettavaa si-
sdista auditointia ja sen menettelya varten. Siina varmistetaan, ettd laadunhal-
lintajarjestelméa on sille asetettujen vaatimusten mukaisesti toteutettu ja yllapi-
detty. Siina mitataan myo6s laadunhallintajarjestelman tehokkuus. Siséisissa
auditoinneissa kaydaan lapi kaikki yrityksen prosessit. Auditoinnin pitavalla yksi-
I61l& ei saa olla suoraa vastuuta auditoitavaan asiaan eli auditoijat eivat saa au-
ditoida omaa ty6taan. Laatuauditoinneista ja uusinta-auditoinneista kirjataan
paivamaaralla varustetut raportit, joka katselmoidaan johdon katselmuksissa.
Auditoitavan osa-alueen johdon vastuulla on varmistaa, ettéd toimenpiteet ha-
vaittujen poikkeamien ja niiden syiden poistamiseksi suoritetaan ilman aiheeton-
ta viivetta. Seurantatoimenpiteisiin kuuluu suoritettujen toimenpiteiden toteami-
nen ja niiden tuloksista raportoiminen. (7, s. 40; 10, kohta 820.22; 11, osa A,
kohta 53.)

Sisaiset auditoinnit ovat arvokas ja valttamaton tapa evaluoida laadunhallinta-
jarjestelman toimivuutta. Auditoinneista tehdaan auditointiraportit ja niiden avul-
la analysoidaan koko laadunhallintajarjestelma. Auditointiraportteihin kirjattujen
l6yddsten avulla voidaan myos kaynnistaa CAPA-prosessi. Vaikka FDA ei kat-
selmoi sisaisten auditointien raportteja, katselmoi se kuitenkin CAPA-prosessin
|6ydbkset ja ne toimenpiteet, joita |0ydosten takia tehtiin. (7 s.42; 11, osa A,
kohta 160.)
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4 PROJEKTIN HALLINTA JA -KULKU

Tassa luvussa kaydaan lapi projektinhallintaa yleisesti seké kuvataan, miten

opinnaytetyon projekti eteni eri vaiheissa.

Virkin ja Somermeren (12, s. 12) mukaan projektitoiminnan maaritelman vaati-

mukset ovat:

Ty6 on kertaluonteinen.
Sille on mahdollista kiinnittaa alkamis- ja loppumisajankohdat.

Se tuottaa ennalta maaritettavissa olevan tuloksen.

w0 N PR

Se edellyttaa tiettya rajattua resurssipanosta.

Projekti voidaan jakokaaviotekniikan avulla jakaa viiteen eri vaiheeseen, joita
ovat selvitys, maarittely, suunnittelu, toteutus ja tuloksen kayttéonotto. (12, s.
35.) Virtanen (13, s. 73) jakaa elinkaaren hieman eri tavalla maarittelyyn, suun-

nitteluun, toimeenpanoon ja paattamiseen.

4.1 Maarittely

Projekti alkaa méaarittelyvaiheella. Siind analysoidaan tarve projektin aloittami-
selle. Maarittelyvaiheessa maaritellaéan ja rajataan projektin tehtava, paamaara
tai tavoite ja tulokset. Rajauksen tavoitteena on kiinnittda ennakkoon projektin
tuloksen rajatapaukset tyon suunnittelun ja lapiviennin helpottamiseksi seka
tilaajan ja toimittajan valisten konfliktien valttamiseksi tilanteissa, joissa tilaajan
odotukset ja toimittajan lupaukset eivat projektin paattyessa ole yhtenevai-
set.(12, s. 33; 13, s. 74.) Méaarittelyvaihe pitda sisalladn myos projektin taustan
selvittamista, jossa selvitetaan aikaisempi kehitystyd ja muut nykytilanteeseen
johtaneet toimenpiteet seka vallitseva tilanne, toiminta ja tietojenkasittely projek-
tin kohdealueella ongelmineen, kehittamistarpeineen ja pullonkauloineen. (12,
s.29)
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Taman projektin maarittelyvaihe alkoi projektin sisallon maarittelysta ja projektin
rajaamisesta Innokas Medicalin kanssa. Maarittelyvaiheessa tehtiin yhteistyo-
sopimus, johon kirjattiin tydn kuvaus, tavoitteet ja tavoiteaikataulu. Tyon tavoit-
teeksi sovittin  seuraavien laatutallenteiden kasittelyn siirto  M-Files-

dokumentinhallintajarjestelméan ja lomakepohjien paivitys tai luonti:

- Johdon katselmuksen poytékirjan pohja

- CPAR-lomakepohja

- CAPA-katselmuksien poytékirjapohjat

- Sisaisten auditointien raportti-, havainnot-, ja poikkeamat-pohja.

Tallenteiden kasittelysta sovittiin tehtavaksi kayttdohjeet ja tallenteiden kasitte-
lysta kayttokoulutukset loppukayttgjille. Kun kayttdohjeet ovat valmiit ja koulu-
tukset pidetty, projekti paattyy. Tyolle asetettiin tavoitteeksi, ettéa se olisi valmii-

na huhtikuun 2014 loppuun mennessa.

Maarittelyvaiheessa keréttiin mielipiteitd, toiveita ja kommentteja lomakkeen
tulevasta siséllosta Innokas Medicalin laatupaallikéilta. Samalla tutustuttiin In-
nokas Medicalin nykyiseen tapaan kasitella tallenteita. Tassa vaiheessa kaytiin

lapi myos viranomaisvaatimusten sisaltoja kirjallisista lahteista.

4.2 Suunnittelu

Virtasen (13, s. 89) mukaan projektisuunnittelussa on kolme nyrkkisaantéa. En-
simmainen on se, ettd suunnittelu kannattaa tehda hyvin, silla se ohjaa projektia
seka edistaa tavoitteiden saavuttamista. Toinen s&énto koskee sité, etta projek-
tisuunnitelman taytyy olla ajantasainen ja valmis muutoksille. Suunnitelmaa pi-
taa paivittaa ja sen toteutumista valvoa lapi projektin. Viimeinen sdantd koskee
sitd, ettd projektissa mukana olevien henkiléiden tulisi olla mukana projektin

suunnitteluvaiheessa.

Suunnitteluvaihe sisaltda erilaisia tehtavakokonaisuuksia. Tassa vaiheessa teh-
daan tarkempi projektisuunnitelma, johon projektin vaiheet jaetaan yksityiskoh-

taisemmin osatehtéviin. Siina alimmalla tyon suorituksen tasolla kerrotaan, mita
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tehdaan, kuka tekee ja milloin. Tama esitetd&dn usein kahdessa osassa, jossa
osatehtavat ovat taulukkona ja aikataulutus janakaaviomuodossa. (12, s. 38.)
Osatehtaville kiinnitetaan henkilét ja arvioidaan tydsuorituksen vaatima henkil 6-
tybaika. Tydmaaran arviointia pidetaan projektisuunnittelun vaikeimmaksi tyok-
si. (12, s. 40.) Tybn osittamisen onnistumiselle on tarkeaa, ettéa projektin eri
elinkaarivaiheet on hahmoteltu tdsmallisesti. (13, s. 114.) Suunnitteluvaiheessa
maadritetddn myos projektin resurssit. Resurssit voivat olla ihmisia, tiloja, laittei-

ta, rahaa, materiaaleja tai raaka-aineita. (13, s. 94-95.)

Taman projektin suunnitteluvaiheessa tutustuttiin Innokas Medicalin eri tallen-
teista olemassa oleviin prosessikuvauksiin, lomakepohjiin seka kayttoohjeisiin.
Olemassa olevista lomakepohjista seka viranomaisvaatimuksista saatiin tietoa
siitd, mita tietoa lomakkeella tulisi olla. Kokonaiskuvan selkiinnyttya tehtiin sup-
pea projektisuunnitelma, jossa nakyi projektin tehtavat ja aikataulu janakaavio-
na (lite 1). Projektisuunnitelmaan ei sisallytetty henkilotybaikoja, silla projektin

suoritti vain yksi henkild.

Lomakkeiden ulkoasun suunnittelu alkoi Word-pohjan suunnittelulla, johon
hahmoteltiin, mitka tiedot tulisivat M-Filesin metatiedoista ja mitka tiedot kirjoi-
tettaisiin suoraan lomakkeelle. Paasaantdona pidettiin sita, ettd M-Filesin meta-
tiedoksi laitettaisiin ne ominaisuudet, jotka toimisivat hakukriteereind mychem-
min. Lisaksi M-Filesissa tekstikenttien rajoitteena on 255 merkkia, joten sen pe-
rusteella paljon tekstia vaativat osiot valittiin paivitettavaksi suoraan lomakkeel-
le. Kun lomakkeen sisalté oli padosin hyvaksytty laatuosastolla, voitiin lomake
siirtdd lomakepohjana M-Filesin testikantaan. Sen jalkeen avattiin tarvittavat
ominaisuudet M-Filesin testikannassa ja linkitettiin niiden kentta oikeisiin kohtiin

lomakkeella.

Prosessikuvausten perusteella ymmarrettiin, miten tyonkulkujen M-Filesissa
tulisi menna ja mik& taho olisi vastuussa prosessien eri vaiheiden toteuttamises-
ta. TAssa vaiheessa taytyi ottaa huomioon se, ettd M-Filesin kayttolisensseja oli
rajoitettu maarad. Innokas Medicalilla oli 10 kappaletta nimetyn kayttajan ja 4
kappaletta yhtaaikaisen kayttajan lisensseja. Nimetyn kayttajan lisenssilla voi-

daan M-Filesia kayttaa rajattomasti milloin vain ja yhtaaikaisen lisenssin kaytta-
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jia ei voi olla kirjautuneena kerrallaan kuin nelja kayttajaa. Innokas Medicalin
tahtotila on kuitenkin se, ettd M-Filesia kayttaisi usea tyontekija lapi organisaati-
on. Tydnkulkujen suunnittelussa taytyi myds ottaa huomioon eri dokumenttien
vaatimien sahkaoisten allekirjoituksen mahdollistaminen seka niiden ajoitus pro-

sessin mukaisesti.

4.3 Toteutus- ja testausvaihe

Projektin valvontaa ja ohjausta suorittaa ensisijaisesti projektipaallikko ja johto-
ryhma hyvaksytyn ja ajantasaisen projektisuunnitelman pohjalta. Projektipaallik-
ko6 antaa projektissa tydskenteleville tyoksiantoja projektisuunnitelman osateh-
tavaluettelossa kuvattujen tehtavien perusteella. Projektipdallikké seuraa kayn-
nissa olevia osatehtavid seka niissa syntyvia tuloksia ja puuttuu tarvittaessa
tyon kulkuun tyon tekijaa neuvoen ja tukien. (12, s. 53, 56.)

Tassa projektissa tydskenteli vain yksi henkild, joten erillistéa tehtavanjakoa ei
tapahtunut. Taman projektin toteutusvaiheessa testattiin, miten tydnkulku ja lo-
makkeelle paivittyvat ominaisuudet toimivat yhteen. Testausvaiheessa kasitel-
tiin keskimaarin 20 testitapausta, jotta lomake ja tyonkulku toimi kuten maaritel-
ty. Testauksen edetessa tehtiin yhtaaikaisesti kasittelyohjetta. Kun testaus saa-
tiin tehty& ongelmitta ja kasittelyohjeet olivat pddosin valmiina, otettiin testauk-
seen mukaan laatupaallikkd, joka testasi ohjeiden ja prosessin toimivuuden. Jos
laatupaallikolla oli kommentteja tai korjausehdotuksia dokumentin kasittelyyn,
korjattiin lomaketta tai tyonkulkua seka paivitettiin ohjetta vastaavasti. Sen jal-
keen laatupaallikko testasi kasittelyn uudelleen. Kun laatupaallikdn testaus saa-
tiin hyvaksytysti tehty&, voitiin siirtya tallenteen osalta kayttoonotto-vaiheeseen.
Laatupaallikdiden kanssa kaytiin aika-ajoin lapi tallenteiden kasittelyn kokonais-

tilannetta.

4.4 Kayttéonotto

Tassé projektissa kayttoonottovaiheessa siirrettiin M-Filesin testikannasta toimi-
vat lomakepohjat ja tydnkulut M-Filesin tuotantokantaan. Tasséa vaiheessa taytyi

tehda tarvittavat kayttajaryhmat ja asettaa niille sopivat kayttboikeudet. Myo6s
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ominaisuuksille ja tyonkuluille asetettiin omat kayttdoikeudet turvaamaan asia-
kirjaturvallisuuden toteutumista. Tuotantokannassa tehtiin viela muutama testi,
jossa kaytiin dokumentin kasittely l&pi kokonaisuudessaan. Kayttoonottovai-
heessa asetettiin myds mahdolliset yhteiset kayttdjanakymat, jotka helpottavat
loppukéayttgjien tiedonetsimista. Kayttdonottovaiheeseen kuului lomakkeiden ja
kayttdohjeiden katselmointi ja hyvaksyminen seka kayttokoulutuksen pitaminen

asianosaisille ja siihen valmistuminen.

4.5 Paattaminen

Vinkin ja Somermeren (12, s. 61) mukaan projektin tehtava on suoritettu, kun
sille ennakkoon asetetut lopputulos- ja tuloksen laatutavoitteet on saavutettu.
Virtanen (13, s. 126) pitd& projektin paattamista vahintaan yhta tarkeana vai-
heena kuin projektin suunnittelua tai sen kaynnistamista.

Projekti voi paattya eri tavoin. Projekti voi yksinkertaisesti "kuolla”, kun projektin
tarve on lakannut olemasta, esimerkiksi kun sen tavoitteet on saavutettu ja han-
ke valmistunut. Projekti voi paattya myos siten, etta se korvataan jollain muulla
toiminnolla, esimerkiksi se korvataan uudella projektilla tai se muunnetaan py-
syvaksi osaksi emo-organisaatiota. Projekti voi myds liittya yhteen toisen pro-
jektin kanssa, jolloin alkuperdinen projekti loppuu yhdistyessdan toisen saman-
tyyppisen projektin kanssa yhdeksi. Neljas tapa lopettaa projekti on "nalkaan
naannyttaminen” eli projektin rahoittaja tai asettaja tekee paatdoksen projektin

paattamisesta pala palalta. (13, s. 127-128.)

Projektin viimeiseen vaiheeseen kuuluu projektin dokumentoinnin viimeistely ja
arkistointi. Projektista tehdaan tiivis yhteenveto projektin toteutuksesta. Loppu-
raporttiin voidaan kirjata alkuperaisen projektisuunnitelman sisélto, siihen tehdyt
muutokset ja niiden syyt ja seuraukset. Loppuraportti voi sisaltad myos kuvauk-
sia projektissa esiintyneista vaikeuksista ja niiden ratkaisemisesta, onnistumi-
sista ja syntyneitd uusia ideoita. Projektikokemuksien jakaminen on térke&a ja
ne voivatkin toimia projektisuunnittelijoiden ja menetelméakenhittgjien tydkaluna

tulevissa projekteissa. (12, s. 58, 61.)
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Taman projektin kayttoonottovaihe katsottiin paattyneeksi, kun koulutukset oli
pidetty sekd lomake ja tydohjeet hyvaksytty. Projektin loppuraportiksi kasitetaan

tama opinnaytetyo.
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5 PROJEKTIN TULOKSET

Projektin tuloksena saatiin kehitettya toimintatavat seuraavien laatutallenteiden
hallittuun  sahkoiseen kasittelyyn ja  arkistointin  M-Files-dokumentin-

hallintajarjestelmassa:

- Johdon katselmuksen poytékirja
- CPAR-lomake
- CAPA-katselmuksien poytékirjat

- Sisaisten auditointien yhteenveto, havainnot ja poikkeamat.

Projektin tuloksena siirrettiin seitseméan eri manuaalisesti kasitellyn laatudoku-
mentin kasittely M-Files-dokumentinhallintajarjesteméaéan. Kaikkien tallenteiden
tyonkulku ja niille asetetut kayttorajoitukset ohjaavat tallenteiden kayttoa ole-

massa olevien prosessien mukaiseksi.

Koska projektin tulokset on luokiteltu salaiseksi, niitd ei tdssa julkisessa versi-

ossa esiteta tarkemmin.
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6 POHDINTA

Tyon tarkoituksena oli siirtdd laatutallenteiden  kasittely  M-Files-
dokumentointijarjestelmaan. Siirretyt laatutallenteet olivat johdon katselmuksen
poytékirja, CPAR-lomake, CAPA-katselmusten poytakirjat, (asiakaspalauttei-
den-, sisédisten auditointien-, toimittajien- ja tuotannon CAPA-katselmukset) se-
k& sisdisen auditoinnin asiakirjat (auditointihavainnot, auditointipoikkeamat ja
auditointiyhteenveto). Talla projektilla haluttin parantaa asiakirjaturvallisuutta
seka tehostaa ja ohjata tallenteiden kasittelyprosesseja vastaamaan niille ase-

tettuja laatu- ja dokumentointivaatimuksia.

Projekti onnistui hyvin ja taytti kaikki sille asetetut tavoitteet. Kaikki laatutallen-
teet saatiin siirrettyd M-Filesin dokumentointijarjestelmaan, niille saatiin luotua
asianmukaiset tyonkulut ohjaamaan kasittelya, tallenteiden kasittelyista tehtiin

kayttdohjeet ja pidettiin kayttokoulutukset loppukayttgjille.

Laatutallenteiden kasittelyn siirrolla M-Files-jarjestelmaan saavutettiin paljon
hyotya Innokas Medicalille. Tallenteiden séhkdinen kasittely tulee saastamaan
Innokkaalla eri tahojen tydaikaa, silla ihmisten ei tarvitse endéd hakea allekirjoi-
tuksia dokumentin paperikappaleelle. Sahkoinen kasittely ohjaa tallenteiden
kasittelya tyonkulullaan ja varmistaa siten paremmin sille asetettujen vaatimus-
ten toteutumisen turvallisesti ja tehokkaasti. Kayttajaoikeuksien asettaminen
parantaa laatutallenteiden tietoturvaa. Tallenteiden jaljitettavyys paranee siten,
ettd M-Filesiin jaa jalki siitd, kuka teki, mita teki ja milloin. M-Filesin automaatti-
nen version- ja historiatietojenhallinta takaa tallenteiden lukijoille ja kasittelij6ille,

ettd kyseessa on tallenteen viimeisin versio.

Toivottavasti Innokas Medical jatkaa tdm&n onnistuneen projektin innoittamana

M-Filesin kayton kehittdmista ja lisda sen kayttoa laajemmin yrityksessa.
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