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SYMBOLI-JA LYHENNELUETTELO
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Charge Coupled Device, valoherkka kenno

Valmistajan ilmoitus siité, etta tuote tayttaa sitd koskevat Euroopan
unionin vaatimukset

Complementary Metal Oxide Semiconductor, mikropiiritekniikka
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Saksalainen insindoriyhdistys
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1 JOHDANTO
1.1 Tausta

Toistotyd, véarat tydasennot seka tydtavat ovat merkittdva TULE-sairauksien (tuki- ja
liikuntaelinsairaudet) aiheuttaja. Pitkaan jatkuva yksipuolinen kuormitus voi aiheuttaa
Kipuja ja rasitusvammoja, kuten jannetuppitulehduksia. Tydntekijalle aiheutuneen Kkivun
lisdksi poissaolot aiheuttavat tyonantajalle miehistdvajausta tydvuoroihin tai konekuormien
kasvua tekeméttdméan tyon muodossa. Vuonna 2016 tuki- ja liikuntaelinsairauksien hoitoon
maaréattiin laékkeita 1,9 miljoonalle saajalle, joita oli 250 000 edellisvuotta enemman.
Tilastot osoittavat, ettd Kansaneldkelaitoksen korvaamista sairauspéivarahoista noin 30 %

muodostuu tule-sairauksien aiheuttamista sairaslomista. [1]

Nykytilanteessa tuotantokoneiden pakkauspédassd tyontekijat tarkastavat tuotteet
visuaalisesti selaamalla tuotepakkaukset yksitellen Iapi. Tuotteiden kasin tarkastamisesta
halutaan padstd eroon sen aiheuttamien haittavaikutusten takia ja ratkaisuna tdhén tutkitaan

mahdollisuutta tarkastaa yksikkdpakatut tuotteet hyddyntéden kameranakoa.

Yksikkopakkauksen tarkoitus on suojata siséltdméansd tuotetta ja mahdollistaa sen
sterilointi. Suojaominaisuudet perustuvat pakkausmateriaalien suoja-kerroksiin, joiden
ansiosta bakteerit eivat lapdise yksikkopakkausta ja tuote pysyy steriilind pakkauksen
avaamiseen saakka. Yksikkopakkauksen toimimiseksi vaaditulla tavalla, taytyy sen
pakkausmateriaalien olla ehjid ja pakkauksen saumojen tiiviit. Tuotteiden kasin
tarkastamisen lopettamiseksi kamerajarjestelman taytyy pystya luotettavasti havaitsemaan
virheet yksikkdpakkauksen saumauksessa tai virheet materiaaleissa. Saumassa oleva
ryppy, kanava tai likapartikkeli voi tehdd yksikkdpakkauksesta epatiiviin ja vaarantaen

nain sisalla olevan tuotteen steriiliyden.

Toteuttamalla automaattinen laadunvalvontajérjestelmé konenddélld, saavutetaan etuja niin
nopeuden, laadun kuin tarkkuudenkin suhteen verrattuna ihmissilmaan joka vésyy.
Kameranékojarjestelmalla pystytdan tarkastamaan jopa tuhansia kohteita minuutissa ja

mittaamaan  tuotemittoja  koskematta  tuotteeseen. Kamerandkdon perustuvalla



laadunvalvontajarjestelmalla saadaan ihmiseen verrattuna laadullisesti tasaisempi
lopputulos, silla kamerandkd toimii sille asetettujen rajojen mukaisesti eika taten hylkaa

aistinvaraisesti tuotteita kuten ihminen. [10]

1.2 Tavoitteet ja rajaukset

Tyd keskittyy vaatimusmadrittelyn teoriaan, kamerajarjestelman vaatimusmaéarittelyn
suunnitteluun sekéd valmiiden toteutuksien vertailemiseen. Tyon tavoitteena on muodostaa
vaatimusmaéadrittely kameranékojarjestelmalle. Tyossa tutkitaan tayttadko laitevalmistajien
tarjoamat ratkaisut jarjestelmalle asetetut vaatimukset sekd vertaillaan laitevalmistajien
tarjouksia. Tyon tavoitteena on parhaiten sovellukseen sopivan jarjestelméan ehdottaminen.

Tavoitteen saavuttamiseksi tydssa tutustutaan tuotteenvalmistusprosessiin seka siina
esiintyviin ongelmakohtiin, joiden pohjalta l&hdetd&n suunnittelemaan vaatimusmaérittelya
kamerajarjestelmalle. Vaatimusmadrittelyn luomiseksi tutustutaan yrityksessa tehtéviin

vaatimusmaarittelydokumentteihin seké niiden siséltoon.

Ty0 rajattiin - kasittelem&an Mepilex-tuotteita valmistavaa tuotantokonetta ja sen
pakkauskonetta, jonka valmistamia yksikkopakkauksia sek& niiden siséltamié
tuotekohtaisia ominaisuuksia tarkastellaan. Yksikkopakkauksien tarkastelun ja koneen

asettamien rajoitteiden pohjalta tehdéén vaatimusmaarittely kamerajarjestelmalle.

1.3 TyoOn rakenne
Kappaleessa kaksi tutustutaan lyhyesti konendakdon ja sen toimintaperiaatteeseen,
jarjestelman osiin ja erilaisiin valaisumenetelmiin. Kappaleessa kolme kasitelldan

vaatimustenhallinnan perusteita ja vaatimusmaarittelya sisallollisesti.

Kappaleessa nelja kasitelladn tarjousten vertailemista ja niiden arviointiperusteita.
Kappaleessa  viisi  analysoidaan  tuotteenvalmistusprosessin  nykytilaa  sek&
yksikkopakkauksien tuotekohtaisia ominaisuuksia, joita kamerajarjestelmalla voidaan
havainnoida. Lisaksi tutustutaan hylkaysjarjestelmén toimintaperiaatteisiin.

Kappaleessa kuusi kasitellddn tyon pééaihetta eli kamerandkojarjestelméd ja sen

vaatimusmaadrittelyd. Vaatimusmaarittelyn luominen aloitetaan tutustumalla yrityksessa



tehtdviin ~ vaatimusmaarittelydokumentteihin  yleisesti, jonka pohjalta  luodaan
kameranédkojarjestelmalle vaatimusmaérittelyn pohja aikaisemmin esitetyn sisallon
mukaisesti.

Kappaleessa  seitseman  kdydadan  lapi  ratkaisuvaihtoehtojen  muodostaminen
laitevalmistajien kanssa seka esitellddn laitevalmistajien tarjoamat laiteratkaisut.
Kappaleen lopussa vertaillaan laitevalmistajien tarjoamia ratkaisuja toisiinsa ja
lopputuloksena ehdotetaan parhaiten sovellukseen sopivaa kamerajérjestelméa
Kahdeksannessa kappaleessa késitellddn vertailusta saatuja tuloksia seka esitetdédn
parhaiten sovellukseen sopivaa laiteratkaisua. Tyon viimeisessa kappaleessa on
yhteenveto, jossa kerrotaan lopputuloksesta ja analysoidaan niita.

1.4 Toimeksiantaja

MolInlycke Health Care Oy on yksi maailman johtavista kertakayttoisten leikkaussali- ja
sairaanhoitotuotteiden valmistajista ja tydllistdd noin 7500 ihmistd 90 maassa
maailmanlaajuisesti. Mikkelin tehdas tydllistad 400-500 henkil6é ja tehtaalla valmistetaan
85 prosenttia koko konsernin haavanhoitotuotteista, joka on noin 350 miljoonaa
haavanhoitotuotetta joka vuosi.
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2 KONENAKO

Konenakd on todellisuuden mallintamista kuvien avulla. Konenakojérjestelman avulla
valvotaan prosessin kulkua ja laatua analysoimalla kuvia pyrkien 16ytaméén niista haluttu
informaatio.  Kameranédkojarjestelma  koostuu  kamerasta, kuvankasittelykortista,
valaistuksesta ja tietokoneesta. Tietokone siséltda mittausohjelmiston, ohjausjarjestelmén
ja kayttoliittyman. [10][16]

Kameranédkojarjestelma ei taysin pysty korvaamaan ihmissilmédn hahmotus- ja
erottelukykya. Kuitenkin kameranédkojérjestelméssa on etunsa ihmissilmaan verrattuna.
Suorittaessa tarkkandkoisyyttd vaativaa tehtavad toistuvasti, ihmissilma vasyy ja turtuu
toimintaan. Kameranékojarjestelmissd pystytddn korvaamaan tyontekijoita rasitusta
aiheuttavissa ja toistotyota vaativissa tydtehtdvissad. Konenadn yleisimpia sovelluksia onkin
automaattinen laadunvalvonta, jossa liukuhihnalla olevia tuotteita tarkastetaan ja vialliset
tuotteet poistetaan. [17][21][23]

2.1 Jarjestelman toiminta

Konendakojérjestelma koostuu neljasta osa-alueesta:

Kuvan muodostaminen
Kuvankaappaus

Kuvankasittely

A w0 np e

Ohjausjarjestelma

Osa-alueiden vélinen yhteys toisiinsa on esitelty kuvassa 2.1.
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Kuvan muodosius
Kemerat. linssit, valaisius

Kuvankaappaus

Muuntas |a tallenias louvan
digiaaliseen muotoon

Kuvankis ittety
Ohjelmisio jolla k&siteBaan tallennstiu kuva ja
ataitaan halutut pirtest ja ominaisuudet kuvasta

ohjaukset data

Ohjaus|drjestelms
Ohjelmisto jolla analysoldaan kuvasta kydetyt
plirte=t ja ohjataan koko jarjesteiman

Muut jBrjestalmesn littyvat laiteet {ankurit,
toimilaitteat)

Kuva 2.1 Konenékojarjestelmédn nelja osaa; Kuvan muodostaminen, kuvankaappaus,
kuvankasittely  ja  ohjausjarjestelmd.  Viidentend osana on  esitetty
konendkojarjestelméén liittyvid automaatiojarjestelmén muita laitteita ja antureita.
[20]

Kuvankaappauksessa kameran muodostama kuva tallennetaan ja muunnetaan digitaaliseen
muotoon. Taman jalkeen kuva siirretddn kuvankasittelyyn. Kuvankaappaus voidaan
suorittaa analogisesta tai digitaalisesta signaalista. Analoginen signaali on kuitenkin ensin
muutettava digitaaliseksi. [20] [17] [23]

Kuvankaésittelyssd kuvaa kasitelld&n niin, ettd ohjelmiston avulla siitd voidaan tarkistaa
haluttuja ominaisuuksia. Kuvankasittelyn tarkoitus on l0ytdd kuvasta oleellista tietoa
konenékojarjestelmalle. Kuvankasittely muodostuu esikasittelystd, segmentoinnista,
tunnistuksesta ja tulkinnasta. Esiké&sittelyssd kohteesta otetusta kuvasta suodatetaan
hairidtaajuuksia kuvan 2.2 esimerkin mukaisesti ja erotellaan pienempié alueita tarvittaessa

laskentaprosessin nopeuttamiseksi. [20] [17]
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Kuva 2.2 Kuvan esikasittelyssa kameran ottamasta kuvasta suodatetaan hairidtaajuuksia pois

kuvan selkeyttamiseksi. [20]

Segmentoinnissa kuvaa muokataan siten, ettd oleelliset piirteet erottuvat paremmin.
Esimerkki kuvattavan kohteen segmentoinnista on esitetty kuvassa 2.3. Kuvan
tunnistamisessa otettua kuvaa verrataan kuva-arkistossa oleviin kuviin hyvaksytyista ja
hylatyisté tuotteista. Kuva tunnistetaan jos se on riittdvan samankaltainen referenssikuvaan
madriteltyjen kriteerien kanssa. [20]

Kuva 2.3 Kuvan segmentoinnissa kameran ottamaa kuvaa muokataan oleellisten piirteiden

tunnistamiseksi paremmin [20]

Tulkinnassa kohteesta otettua kuvaa tutkitaan ja siitd erotellaan haluttuja piirteitd kuten
mittoja, muotoja, kokoa tai kuvattavan kappaleen asentoa kuten kuvan 2.4 esimerkissa on

tehty. Tulkinnan pohjalta tehd&éan analyysi kuvan sisaltamastd informaatiosta. [20]

13



Kuva 2.4 Kuvattavan kohteen tulkinnassa kuvaa tutkitaan ja siité erotellaan haluttuja piirteita.

Esimerkkikuvankappaleet on lajiteltu niiden koon mukaan [20]

Konenékojérjestelmén ohjausjérjestelmé on tietokoneessa tai logiikassa toimiva ohjelma,
jonka tehtdva on ohjata prosessia. Jarjestelmdn ohjaus tapahtuu analysoimalla
kuvankasittelyssa havaittuja piirteitd. Muut jarjestelmaan liittyvét laitteet kuten anturit ja

toimilaitteet toimivat yhteistytssd kameranakojérjestelmén kanssa. [17]

2.2 Kamera ja kuvan muodostaminen

Kuvan muodostaminen koostuu kamerasta, sen optiikasta ja valaistuksesta. Kameran
tehtdvd on kerdtd dataa kuvattavasta kohteesta. Tavallisesti konen&kOkamerat ottavat
harmaasavykuvia pienemmaén datamadran ja paremman valoherkkyyden takia. Kamera
sisaltda optiikan, jolla tuotteesta heijastuva valo siirtyy valoherkélle kennolle, joka koostuu
varausyksikoista eli pikseleistd. Kameran resoluutio maaraytyy kennon sisdltaminen
kuvaelementtien mukaan. Kamerat jaetaan niiden kayttdman kennon muodon mukaan
viiva- ja matriisikameroihin sekd kennot niiden tekniikan mukaan Charge Coupled Device
(CCD)- ja Complementary Metal Oxide Semiconductor (CMOS)-kennoihin [16] [17] [19]

Kameran optiikkaa kohdistaa kuvattavan kappaleen kennolle. Optiikan valintaan
vaikuttavat haluttu polttovéli, kiinnitys ja kennon koko. Kameran linssin taytyy tarkentaa
kuva vahintadan kennon kokoiselle alalle. Optiikkaan ja linssien valintaan taytyy kiinnittaa

erityistd huomiota, jos halutaan erottaa tarkkoja yksityiskohtia kuvasta. [24]
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Viivakameroissa kuvaelementit ovat yhdessa rivissd kun puolestaan matriisikameroissa
kuvaelementit muodostavat matriisin  vaaka- ja pystysuunnassa. Perinteisestd
viivakamerasta on myods kehitetty kaksoisviivakamera, jossa on kaksi kuvaelementtirivia
rinnakkain. Nain kaytossa olevien pikselien maéra seka kennon valoherkkyys saadaan
tuplattua ilman ettd kuvankasittely hidastuu merkittavaksi. Erilaiset kuvaelementtityypit on
esitelty kuvassa 2.5. [16]

) T T |

b)

(el

Kuva 2.5 Erilaiset kamerakennotyypit: a) Viivakenno b) Matriisikenno ¢) Kaksoisviivakenno.

Viivakameroissa kuvaelementit ovat yhdessd rivissa, matriisikennoissa puolestaan

vaaka- ja pystysuunnassa [17]

Matriisikennossa on kuvaelementteja kahdessa suunnassa, joten matriisikameran kuva on
kaksiulotteinen kun vastaavasti viivakameran kuva on yksiulotteinen. Tasaisesti liikkuvaa
rataa kKuvattaessa, jossa ei ole toistuvaa kuviota on matriisikameralla l&hes mahdotonta
kuvata koko rataa. Talldin kuva taytyy muodostaa yhdistamaélla yksittdiset kuvat toisiinsa.
Viivakameroiden kuvanmuodostus on nopeaa ja valotusaika erittdin lyhyt, jonka takia

viivakameroita kaytetaan reaaliaikaisissa sovelluksissa. [21] [17]
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CCD ja CMOS ovat kuvanmuodostuksessa kaytettavid kennotyyppeja. CCD-kennoissa
muunnos varauksesta signaaliksi suoritetaan kennon ulostulon avulla muuttamalla varaus
jannitteeksi, jolloin lahteva signaali ovat analoginen. Vastaavasti CMOS-kennoissa
muunnos suoritetaan yksittaisissa pikseleissd, jolloin ladhteva signaali on digitaalisessa
muodossa. CMOS-kennolla voi kuvan laadullinen yhtendisyys karsia CCD-kennoon
verrattuna, mutta muunnoksen suorittaminen on paljon nopeampi. Myds virrankulutus
CMOS-kennossa on pienempi. [24] [17]

Kuvan lukemiseksi kennolta, se taytyy peittdd sulkimella lukemisen ajaksi. N&in estetdan
valon paasy valokennon pinnalle. Kéaytdssa on kahdenlaista suljintyyppid, globaali ja
rullaava. Globaali suljin peittdd koko kennon samanaikaisesti, jonka ansiosta liikkeessé
olevat kappaleet saadaan kuvattua tarkasti. Rullaava suljin peittdd vain osan kuvapisteistéa
kerrallaan ja mahdollistaa kennon valottamisen ja lukemisen samanaikaisesti. Tekniikka ei
kuitenkaan toimi nopeassa liikkeessa olevilla kappaleilla, koska kuvaan syntyy hantimisté.

Malliesimerkki suljintyyppien erosta on esitetty kuvassa 2.6 [19]

Rolling Shutter

Kuva 2.6 Kameran suljintyyppien eroavaisuus kuvattaessa nopeasti liikkuvaa kohdetta.
Kaytettdessa rullaavaa suljinta (rolling shutter) tuulettimen lavoista tulee
epamuodostuneita, kun kiintealla sulkimella (global shutter) lavoista saadaan selkea
kuva. [38]

Kamerat voidaan jakaa niiden tyypin mukaan PC-pohjaisiin  kameroihin sek&
alykameroihin. Alykamerassa kuvankasittelyyn tarvittava prosessori ja muisti on integroitu

kameraan. Myos valaistus on mahdollista sisallyttada kameraan. Alykameralla on siis
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merkittdva ero perinteiseen PC-pohjaiseen kameraan jossa kameran on oltava jatkuvassa
yhteydessé tietokoneeseen koska kuvankaésittely ja tulkinta tapahtuvat kameraan liitetylla
PC:lla olevassa ohjelmistossa. Alykameran etuja ovat edullisuus, helppokayttdisyys ja
yhdistettdvyys olemassa oleviin jarjestelmiin. PC-pohjaisen jérjestelmdn etuja
alykameroihin verrattuna on se ettd ohjelmien késittelyyn pystytadn valjastamaan
enemman prosessointitehoa ja taten analysoinnissa kaytettavat algoritmit voivat olla paljon
monimutkaisempia. Nopea laskentateho on ratkaisevassa roolissa konenddsta puhuttaessa.
Kuvien analysointi perustuu algoritmien laskentaan, joka vaatii paljon laskentatehoa koska
tulkittava kuva sisaltdd suuren madran informaatiota. Useimmissa kamerasovelluksissa
seké erikoiskameroiden, kuten infrapuna- ja UV-kameran kanssa on edelleen kaytettava
PC-pohjaista ratkaisua, jotta laskentateho riittad datan kasittelyyn. [21] [16] [25]

2.3 Valaistus

Valaistus on kamerandkojarjestelmén tarkein osa. Valaistuksen tehtdva on tuottaa
kameralle olosuhteet, jotta se pystyy ottamaan selkedn kuvan kappaleesta. IIman
kunnollista valaistusta konendkté ei saa toimimaan. Valaistuksen on oltava tasainen ja
varjoton. Valaistus voidaan toteuttaa monella erilaisella valonléhteelld kuten halogeenillg,
monimetallipurkauslampulla, xenon-lampulla, loisteputkilla, laserilla tai LED-valolla.
Valaisintyyppié valitessa on otettava huomioon valonlédhteen hyotysuhde, valon spektri,
valaisimen fyysiset mitat ja kayttoikéd sek& mahdolliset ty6turvallisuusseikat. Tutkimuksien
perusteella LED-valo on soveltuvin vaihtoehto konenékdsovelluksiin ja onkin yleisimmin
kaytetty valaistuksessa eri konenakdsovelluksissa. Mahdollisia valaistustekniikoita on
taustavalaistus, diffuusivalaistus, kohtisuora valaistus seka pimeékenttévalaistus, jotka on
esitelty kuvassa 2.6. [16] [18] [21]
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Kuva 2.7 Erilaisia kuvattavan kappaleen valaistustekniikoita kameranakdsovelluksissa: a)
Taustavalaistus b) Diffuusivalaistus kupolilla c¢) Aksiaalinen diffuusivalaistus d)

Suora diffuusio e) Kohtisuora valaistus f) Pimedkenttévalaistus [18]

Taustavalaistuksessa  kuvattava kohde on kameran ja valaistuksen valissa.
Taustavalaistuksen avulla saadaan voimakas kontrasti kuvattavan kohteen ja sita

ympardivan taustan valille ja sitd hyddynnetaan esimerkiksi mittojen tarkistamisessa. [20]

Diffuusivalaistusta kaytetddn kohteissa, joissa kuvattava kohde on kaareva tai heijastaa
voimakkaasti valoa. Diffuusilla eli hajautetulla valaistuksella saadaan suoraa valaistusta
vahemman heijastumia. Diffuusivalaistus on mahdollista toteuttaa kupolilla, aksiaalisesti
tai kohtisuoraan. Kupolivalaistuksessa kéytetddn puolipallon muotoista heijastinta valon
heijastamiseen kuvattavaan kohteeseen. Nain saadaan luotua tasainen valaistus eika
heijastumia muodostu Kkuvattavasta kohteesta. Aksiaalisessa valaistuksessa valo
heijastetaan kuvattavaan kappaleeseen puolilépdisevélla peililld, ndin valonsateet saadaan

suunnattua kuvattavaan kappaleeseen nihden kohtisuorasti. [21]

Kohtisuorassa valaistuksessa kamera on aseteltu valaistukseen nghden valon luonnollisen

kulkusuunnan mukaisesti, jolloin kuvattavan kappaleen heijastavat ja tasaiset pinnat
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erottuvat. Kohtisuoraa valaistusta kaytetddn yleisvalona, silld se ei yksin riita

valaistukseksi pienien kontrastierojen vuoksi. [21]

Pimedkenttavalaistuksessa kamera sijoitetaan valonlahteiden taakse, jolloin suuri osa
kuvattavasta kohteesta heijastuvasta ja taittuvasta valosta ei saavuta kameraa. Tallin
kuvattavasta kohteesta erottuvat erityisesti pinnanmuodon poikkeamat sek& valoa
diffusoivat kohteet ja onkin toimiva ratkaisu pintanaarmujen ja kohokuvioiden

tarkastamiseen. [21]

Valaistuksen varilla pystytadn vaikuttamaan saavutettavan kontrastin suuruuteen.
Harmaasavykameraa kaytettdessa varillisten kohteiden kuvaamiseen pystytdén tietty véri
saamaan paremmin esille kayttaméalld oikean varistd valoa. Valon kéyttdé perustuu
vastavarien kayttoon, jonka avulla saadaan halutusta kohteesta tehtyd tummempi tai
vaaleampi. Kameran valon vérisista kohteista tulee kirkkaampia, kun taas vastavarin

omaavista kohteista tummempia. [21]
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3 VAATIMUSTENHALLINTA JA VAATIMUSMAARITTELY

Vaatimustenhallinta on yksi keskeisistd menetelmistd, jolla voidaan viestia selkeésti ja
loogisesti kaikille osapuolille mité tavoitellaan ja mistd on perimmiltaan kyse. Se tarjoaa
tyokalun vaatimusten maéarittelemiseen, yhdenmukaiseen dokumentointiin ja projektin
etenemisen tarkkailuun asetettuihin tavoitteisiin nahden. Vaatimustenhallinnan avulla
varmistetaan, ettd keratdan kaikki tarpeelliset vaatimukset eri tahoilta ja saadaan selkeét
perusteet tyon suunnittelulle, riittdva toimintavapaus erilaisten toteutusvaihtoehtojen
ideoinnille seka kriteerit parhaimman ja kustannustehokkaimman vaihtoehdon valinnalle.
Selkedt vaatimukset jarjestelmalle mahdollistavat my6s tehokkaan projektin toteuttamisen
ja ohjauksen. Kun jarjestelmélle on selkedsti maaritelty mita sen tulee tehda ja mihin sen
tulee pystyd, voidaan helposti tarkastella saavutetaanko jarjestelmalla sille asetetut
tavoitteet. Projektin tarkein menestyksen mittari on se, kuinka hyvin valittu ratkaisu sopii
sithen tarkoitukseen mihin se on hankittu. [12] [13]

Vaatimusten laadinta on vaativa ja aikaa vieva prosessi, joka vaatii yllattdvan suuren
tyopanoksen. Suuri tyomaard liittyy usein kohtiin, jossa halutaan projektin etenevén
nopeasti seuraavaan paatoksentekovaiheeseen ja pysyvan néin aikataulussa. Kiire
houkutteleekin laiminlydmaan kohtia, joiden vaikutukset nakyvét vasta projektin

seuraavassa vaiheessa. [12][14]

Vaatimuksien maéérittelyprosessissa kiirehtiminen tai siind tehdyt virheet tuottavat
kuitenkin huonolaatuisia dokumentteja tai ongelmia projektin myéhemmaéssa vaiheessa
kuten budjetin vylityksia tai projektiaikataulun venymisen. Yksi syy puutteelliseen
dokumentaatioon on esimerkiksi se, ettd dokumentteja laativat henkil6t eivét ole perilla
vaatimusmaéadrittelyn  sisallostd.  Vaatimusmé&érittely on tidrked osa ratkaisun
kehitysprosessia, koska siind pdadtetddn hankittavan jarjestelmén tavoitteista.
Vaatimusmaarittelyssa onnistuminen vaatii projektiin liittyvien sidosryhmien tunnistamista

ja ymmartamista seka toteutusratkaisun taustan ja ympériston hahmottamista. [13] [14]
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3.1 Vaatimusten ominaisuudet

Vaatimukset ovat ensisijaisesti viestin vélittdjid ja kuvaavat tarvetta. Vaatimuksissa on siis
ensisijaisesti tdrkeda kuvata tarvetta, ei toteutusta. Tarve voidaan tayttdd monilla erilaisilla
ratkaisuilla, eiké tarvetta ja ratkaisua saa sekoittaa keskendan. Jos vaatimus esitetéan siten,
etta se sisdltdd myos ratkaisun, kyseessd ei ole talloin puhdas vaatimus vaan toteutusta
rajaava reunaehto. Reunaehtojen kayttdamistd tulee harkita, silld ne rajaavat herkasti

ulkopuolelle my6s hyvia ja toteuttamiskelpoisia ratkaisuvaihtoehtoja. [12]

Pelkilld vaatimuksilla ei saa aikaiseksi toimivaa ratkaisua vaan tarvitaan myods
suunnittelua. Vaatimustenhallinta tuleekin yhdistad ratkaisun suunnitteluun siten, ettd se
muodostaa suunnittelun perustan. Suunnitteluvaiheessa on vapaus ja velvollisuus ideoida

millaiset ratkaisut tayttavat vaatimukset tarkoituksenmukaisemmin. [12]

3.2 Vaatimuksen sisalto ja kohteet

Vaatimuksen rakenne on moniosainen ja sen sisélto on esitetty kuvassa 3.1

SISALTO
g '-E vaatimuksen vaatimuksen téyttymis-
:E 2 kohde kuvaus kriteeri
2| &
= | = toteutus-
o 3 kriittisyys tila vaihe
Kuva 3.1 Vaatimuksen rakenne on moniosainen; Se siséltédd vaatimuksen tunnisteen, omistajan

ja liitynnat vaatimukseen sen moniosaisen sisallon lisaksi [12]

Vaatimusten huolellinen miettiminen ennen niiden mé&arittdmistd on tarkedd, ettd
vaatimusdokumentista tulee looginen ja helposti ymmarrettava.

Vaatimuksilla taytyy olla yksikasitteinen ja ainutlaatuinen tunniste, jolla vaatimus
pystytaan yksiléimaan siten, ettei sitd voi sekoittaa useampaan vaatimukseen. Yksiloiva
tunniste voi olla esimerkiksi vaatimusdokumentin luvuittain maardytyvd numerointi.
Projektin hallinnan kannalta on helpompaa, jos vaatimuksen tunnisteesta pystyy

paattelemadan mihin kategoriaan se kuuluu. Kerran annettua vaatimuksen tunnistetta ei
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tulisi kayttdd uudelleen vaikka alkuperdinen vaatimus olisikin poistettu, silla se lisaa
sekaannuksen riskié projektissa. [12]

Jokaisella vaatimuksella tulee olla myds omistaja, jolla on oikeus maaritelld sen sisalto ja
hyvaksya vaatimuksen muutokset. Vaatimuksen omistaa yleensd se joka vastaa

vaatimuksen toteutumisesta tai se kenelle on annettu asiassa ohjausrooli. [12]

Hyvéstd vaatimuksesta kdy ilmi, mihin se kohdistuu, mitd vaaditaan ja kuinka sen
tayttyminen todennetaan. Kuvaus voi olla tapauskohtaisesti vapaamuotoinen sanallinen
ilmaisu, matemaattinen kaava tai niiden yhdistelmd. Vaatimuksen tayttymisen
todentamistapa on tirkedd kuvailla jo suunnitteluvaiheessa. Mikali ei pystyta
madrittelemadn miten sen tayttyminen arvioidaan, on todennédkdistd, ettei tiedetd mita
ollaan vaatimassa. Vaatimukset tulee kirjoittaa aktiivilausein imperatiivimuodossa, talléin
vaatimuksesta kay selvemmin esille minka on saavutettava mitékin. Vaatimuksesta on
kaytava ilmi mihin se kohdistuu, silla mihink&an liittymatdn vaatimus on viesti
ongelmasta. Térkeintda on Kkuitenkin, ettd lukija ymmartad mitd Kirjoittaja haluaa
toteutukselta. [12]

Vaatimukset on varustettava tarkoilla tiedoilla maarastd ja laadusta. Maératiedoilla
tarkoitetaan lukumaarid, kappalekuja, erien suuruutta ja erien mé&ardd, usein myos
aikayksikkoa kohden kuten teho ja suorituskyky. Laatutiedoilla tarkoitetaan tietoja
sallituista poikkeamista ja erityisvaatimuksista kuten ratkaisussa kaytettavista

materiaaleista seka sen kestavyydesta. [2]

Kaikille projekteille on yhteista se, ettd osa tyosta liittyy itse tekemiseen ja osa tekemisen
kohteeseen. Siten vaatimuksetkin on kohdennettava selkeésti erikseen tekemiseen ja
tekemisen kohteeseen. Tekemiseen liittyvat vaatimukset kuvaavat esim. aikatauluun,
resursseihin ja toimintatapoihin liittyvid vaatimuksia. Toimintatapoihin liittyvilla
vaatimuksilla tarkoitetaan esimerkiksi millaisilla testeilld projektin onnistuminen tullaan
todentamaan. Tekemisen kohteeseen liittyvat vaatimukset liittyvat esim. kehitettdvan
ratkaisun henkilostoon, materiaaliin, kayttGtapaan, organisointiin tai informaatioon, silla

projekti vaatii usein henkiloston kouluttamista, asiantuntijatukea ja logistiikan
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jarjestdmisen. vaatimusten kohdistuminen riippuu siitd mitd ollaan kehittdmdassé ja miten
kehittamiskohdetta halutaan tarkastella. [12]

3.3 Vaatimuksien muodostaminen ja keradminen

Vaatimuksia voi kerdatd monella eri tavalla kuten projektiin liittyvéstd olemassa olevasta

dokumentaatiosta, sidosryhmien haastatteluilla, tyopajoilla tai havainnoimalla. [12]

Vaatimusten kerdd@minen on suositeltavaa aloittaa projektiin suoraan ja valillisesti
liittyvista dokumenteista. Projektiin suoraan liittyvistd dokumenteista on mahdollista saada
esimerkiksi suorituskyky- ja jarjestelmavaatimukset sekad toteutuksen reunaehdot.
Valillisesti projektiin liittyvat dokumentit ovat usein haastavia, silla ne voivat siséltaa
yleispétevid suunnittelun ja toteutuksen reunaehtoja, joiden huomioiminen voi olla
onnistumisen kannalta keskeistd mutta vaativat tulkitsemista. Téllaisia epdasuoria
vaatimuksia ja reunaehtoja 16ytyy esimerkiksi lainsaadanndsta tai viranomaismaarayksista
joista ei pysty koostamaan kaikkiin projekteihin soveltuvaa reunaehtokokonaisuutta vaan
niité taytyy tulkita tapauskohtaisesti. [12]

Vaatimuksien keradmiseen on mahdollista hyddyntdd myods haastattelemista ja kyselyita.
Usein projektiin liittyvilla sidosryhmilla aina jonkinlainen kasitys siitd, mitkd ovat sen
odotukset ja millaisia vaatimuksia jarjestelmalle tulee asettaa. Kéytantd on osoittanut, ettei
pelkka tiedon kerddminen dokumenteista riitd, vaan sitd on tdydennettavé haastatteluin ja
keskusteluin. Vaatimuksia kootessa sidosryhmilté tulee huomioida, ettd ndiden vaatimukset
projektille voivat kohdistua haluttavaan lopputulokseen tai projektin suorittamiseen. Eri
sidosryhmien vaatimukset voivat olla hyvin erilaisia taustoista johtuen loppukayttéjien
painottaessa kayton helppoutta ja mukavuutta kun taas ylemmén tason henkildiden
vaatimuksien  kohdistuessa halutun tehtdvan suorittamiseen ja  kustannuksiin.
Kokonaisuuden kannalta siis kaikkien sidosryhmien vaatimuksien huomioiminen on
tarkeda. [12][13][14]

Vaatimusdokumentin kokoajalla on tarked rooli tehtdvan onnistumisessa, hanen on oltava

hyvin perilld aiheen teoriasta ja sen soveltamisesta kdytdntoon. Kokoaja ei saa myoskaan
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olla passiivinen vaatimusten vastaanottaja, silla talléin ainoastaan sidosryhmien esittdmat
vaatimukset nousevat esille ja mahdolliset todelliset tarpeet saattavat jddda huomioimatta.
Liséksi sidosryhmien jarjestelmalle esittdmét vaatimukset voivat olla erilaisia,
epérealistisia, ristiriidassa keskenddn tai johtaa tarpeettomiin kustannuksiin. Naiden

seikkojen vuoksi vaatimusdokumentin luojan on otettava aktiivinen rooli. [12] [13] [14]

3.4 Vaatimusten Kriittisyys

Vaatimukset taytyy laittaa tarkeysjarjestykseen, jotta niistd saadaan hyvin madritelty
kokonaisuus. Vaatimuksien tarkeysjarjestykseen asettelemisessa kolmiportaisen mallin on
todettu aiheuttavan vadhemman virheitd vaatimusten vélisessa térkeysjarjestykseen

asettelemisessa. Vaatimusten suositeltu kriittisyysjaottelu on:

1. ehdottomat tai kriittiset vaatimukset
2. tarkedt tai ensisijaiset vaatimukset

3. tarpeelliset tai toissijaiset vaatimukset

Vaatimuksien erottelu ja méarittely Kriittisyyden mukaan on vélttdmatontd mychemmaén
arvioinnin kannalta, koska valinnassa vaaditaan vaatimusten tayttymistd kun taas
arvioinnissa otetaan huomioon vain ne ratkaisuvaihtoehdot, jotka jo tayttavat vaatimukset.
[11][12][13]

Projekteissa vaatimusten kriittisyytta voidaan hyddyntaa siten, etta esimerkiksi toteutuksen
on taytettdva kaikki kriittiset vaatimukset ja sovittu osuus ensi- ja toissijaisista
vaatimuksista. Kriittisid vaatimuksia ei saa olla monta, sill4 jos ratkaisu ei taytd kaikkia
Kriittisid vaatimuksia, se ei kykene tayttdmaan tehtdvaanséd. On myods mahdollista vaatia,
ettd toteutuksen tulee tayttdd kaikki sille asetetut vaatimukset. Talldin on kuitenkin
huomioitava ettd ratkaisua ei hylatd heti sen vuoksi, ettei se tayta kaikkia asetettuja
vaatimuksia, silla tdyttyneiden vaatimusten muodostama kokonaisuus voi olla
hyvéksyttavissa. [12]

Vaatimuksen yhteyteen on mahdollista liittdd myos perustelu, silld se voi joissain

tilanteissa auttaa vaatimuksen ymmartamistd. Laajempi kuvaus siitd, miksi jotain asiaa
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vaaditaan saattaa auttaa oikean ratkaisun muodostamisessa. Perusteluista voi olla hyotya
my0s silloin kun vaatimuksien kesken taytyy tehdd kompromisseja tai kun asetettua

vaatimusta joudutaan muuttamaan. [12]

3.5 Vaatimusten tayttymiskriteerit

Vaatimuksien tayttyminen tulee voida todentaa yksikasitteisesti. Silloin kun vaatimus
koskee jotain konkreettista suoritusarvoa, on tayttymiskriteeri helppo maaritella. Talldin
kriteeri Kirjoitetaan my6s vaatimuksen kuvaukseen. Tayttymiskriteerin mééritteleminen on
hankalaa silloin, kun vaatimus Kkasittelee korkeamman tason ominaisuutta, kuten
prosentuaalista madrad. Talléin vaatimusta tulee tarkentaa millaisin todellisuutta vastaavin
kriteerein vaatimuksen téyttyminen voidaan todeta luotettavasti, kuten esimerkiksi
kirjaamalla haluttava testitulos. Tayttymiskriteerien kuvaaminen on tarkedd myos siksi,
ettd niiden avulla on my6s mahdollista hahmottaa mit4d vaatimuksen asettaja haluaa

kaytannodssa saada aikaan. [12]

3.6 Vaatimusmaarittelydokumentti

Kootut vaatimukset kootaan vaatimusmaarittelydokumenttiin, josta kdy ilmi mihin
tarkoitukseen ratkaisun taytyy olla sopiva, mitd ominaisuuksia silla taytyy olla ja mité
ominaisuuksia silla ei saa olla. Vaatimusmaéarittelydokumentti on suunnitteluprojektin
tarkeimpia asiakirjoja. Asiakas saa todistuksen siitd mitd on sovittu ja vastaavasti
toteutuksesta vastaava yritys saa selkedan kuvan siitd, mihin jarjestelmédn pitaa
vahimmillaan kyeta. [2] [13] [14]

Dokumenttia ~ luodessa  suorituskykyvaatimukset ~on  hyvad  pitdd  erilldan
jarjestelmavaatimuksista, talldin mahdollistetaan halutun tavoitteen pitdminen selkeésti
erilldén toteutuksesta. Vaatimukset kannattaa ryhmitelld tehtdvan kannalta loogisesti, jotta

dokumentti etenee luontevasti ja sen lukeminen on luontevaa. [12]
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Kun vaatimusdokumentti on valmis, se viedd&n hyvéaksymisprosessiin, johon kuuluu

yleensé nelja vaihetta:

1. Vaatimusmaarittelydokumentin tarkastus
2. Katselmointi

3. Hyvéksynta

4. Viestinta.

Tarkastamalla varmistetaan vaatimusten muodollinen virheettdmyys ja keskeiset
laatukriteerit eli ettei dokumentissa ole epéselvia kohtia tai vaatimukset ole epdyhtendisia
tai ristiriidassa keskendan. Katselmoinnissa varmistetaan ettd kaikki projektin osapuolet
ymmartavat vaatimukset ja pitavat niita tarpeellisina. Vaatimuksia parannetaan poistamalla
mahdolliset virheet ja puutteet. Hyvaksytyn katselmoinnin jélkeen vaatimusdokumentti
hyvaksytaan kayttoon. [12] [14] [15]

Vaatimusten hyvaksynnélla tarkoitetaan toimenpidettd, jolla arvioidaan ja paatetaan ovatko
asetetut vaatimukset oikeita ja tarpeellisia. Kun ratkaisu alkaa hahmottua, kannattaa
tarkastella onko kehitysprojektin alussa asetetut vaatimukset oikein ratkaisun kannalta ja
vastaavatko ne tarvetta. Jos hyvéksyntd suoritetaan testaamalla kehitettyd ratkaisua vasta
lopullisesti valmiina, saadaan varmasti luotettava tulos siitd olivatko vaatimukset oikeita,
mutta mahdollisuus tehdd muutoksia esiintyville puutteille tai virheille on olematon.
Taman vuoksi vaatimuksia tulisi tarkentaa ja tarkistaa tyon edetesséd esimerkiksi
simulointituloksia hyodyntamalla. [12][13][14]

Lopullinen tarkistus siitd, ettd tayttaako ratkaisu sille asetetut vaatimukset saadaan
ratkaisun verifioinnilla, joka voidaan suorittaa esimerkiksi tarkastamalla, testaamalla,
demonstroimalla tai kaytdnnon kokeilulla, jossa loppukéyttajat testaavat ratkaisun
toimivuuden.  Tarkastuksessa vaatimuksien tayttyminen tarkastetaan ratkaisun
suunnitelmasta tai toteutuksesta. Myds kaikkien vaatimusmadrittelyssa listattujen

ominaisuuksien taytyy I0ytyé valmiista jarjestelmésta. [12]
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Jarjestelmélle asetetut vaatimukset ovat tarkeitd tietoldhteitd my0s sen testaamisessa.
Testausmenetelmien Kkirjaaminen vaatimusten pohjalta paljastaa epdmadréisyyksia ja
epaselvyyksid. Jos ei tarkasti méaéritella miten jarjestelmén tulee toimia erilaisissa
tilanteissa, on testatessa vaikea 16ytaa vikoja ja todentaa etté ratkaisu toimii kuten pitéakin.
Testauksessa ratkaisua tai sen osaa kokeillaan joko todellisessa tai keinotekoisessa
ymparistdssd. Demonstraatio on testid kevyemmin suunniteltu kokeilu, jossa toimittaja
osoittaa asiakkaalle jarjestelman toimimisen. Toimittajan suorittama demonstraation ei voi
kuitenkaan koskaan korvata varsinaista testaamista tai kokeilua, silld demonstraation

tarkoitus on osoittaa etté ratkaisu toimii eika etsié siita 10ytyvié virheita. [12][14][15]
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4 TOIMITTAJIEN JA TARJOUSTEN VERTAILU

Parhaimman toimittajan ja ratkaisuvaihtoehdon valinta riippuu siitd, mita seikkoja
ratkaisuissa pidetddn tdrkednd. N&ma reunaehdot tulevat yleensa projektin johdolta.
Projektilla voi olla yleisia reunaehtoja kuten suunnittelu- ja testausmenetelmat tai
turvallisuuden huomioon ottaminen sek& tarkentuvia reunaehtoja kuten sallittu aikataulu-

ja kustannusvaikutus. [2]

Laitekokonaisuutta hankittaessa on térke&a saada mahdollisimman selkeé késitys tarjousten
kokonaiskustannuksista, elinkaarikustannuksista, laadusta ja toimintavarmuudesta. On
my0s huomioitava toimitus- ja maksuehdot, vakuutukset, takuu, huolto sekd muut
lisapalvelut, jotta voidaan suorittaa tarpeeksi perusteellinen vertailu. Ostajan pitéa
ymmartaa eri toimittajamarkkinoiden ja toimialojen eroavuudet sekd hankinnan kohde,
luonne ja tavoite, jotta parhaan toimittajan valinta voidaan suorittaa tuloksellisesti. [33]
[36]

Tyypillisesti valitaan muutama sopiva toimittaja ja valita ndista halvin. Raha ei kuitenkaan
aina ratkaise, vaan toimittajaa valitessa tulee laittaa painoarvoa myos sille, miten toimittaja
ymmartaé projektin tarpeet ja kuinka se kommunikoi ostavan yrityksen kanssa. Yrityksella
on usein myods vakiotoimittajia joita suositaan. Myds yhteistydsopimus voi menna

Kilpailuttamisen edelle. [27]

Laitekokonaisuuden hankintaprosessissa hankintastrategian maéritteleminen on tarke&a.
Strategiaa madriteltdessd selvitetddn halutun yhteistyon tiiviys, hankinnan ajanjakso,
toimittajien lukumééra seka valintaanko yhden tai useamman toimittajan toimitus.
Laitehankinnoissa on usein mahdollista saada huomattavia saéstoja jos laitekokonaisuuden
osat hankitaan eri toimittajilta ja raataloidaan laitteisto osakokonaisuuksista. Taméa
kuitenkin monimutkaistaa laitteiston hankintaprosessia ja lisad riskeja laitteiston eri osien
yhteensopivuuden ja toimintavarmuuden osalta. Liséksi se on tyodlddmpi vaihtoehto

ostavalle organisaatiolle.  Hankintastrategian ja vaatimusten maéérittelyn tavoite on
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muodostaa toimittajan ja tuotteen valintaan vaikuttavat tarkeimmat tekniset ja
liiketoiminnalliset reunaehdot. [33] [36]

4.1 Hankintastrategia

Hankintojen huono suunnittelu johtaa usein vaarien vertailuperusteiden ja valintakriteerien
asettamiseen ja sen myoOta tarjousvertailun epdonnistumiseen. Valintakriteerien
painottamisen ja tarkeysjarjestykseen asettamisen onnistuminen on onnistuneen vertailun
reunaehto. Valintakriteereiden asettaminen vaatii tekijalta paljon osaamista ja
asiantuntijuutta. Usein ei ymmarretd mistd kaikesta hinta muodostuu, jolloin

vertailukelvottomia hintoja verrataan virheellisesti keskendan. [36]

Tyokaluna hankintastrategian maéarittdmisessd voidaan kayttdd Kralijicin luomaa
hankinnan portfolioanalyysia. Analyysin lahtékohtana on idea, ettd jokaisella hankinnalla
on yksildllinen tarve. Taten jokaiseen hankintaan tulee soveltaa erilaista hankintastrategiaa.
Analyysin tarkoituksena on osoittaa erilaisten hankintojen heikkouksia sek& toimia apuna
hankintastrategian muodostamiselle.  Hankinnan tarkeyttd ja sen vaikutuksia

liiketoimintaan voidaan arvioida analyysimatriisin avulla. [34][36]

Matriisia tarkasteltaessa arvioidaan hankittavia tuotteita tai palveluita. Hankinnat jaotellaan
sen mukaan mik& on hankinnan strateginen merkitys ja ostoriski yritykselle. Hankinnan
strateginen merkitys arvioidaan ndiden tekijoiden tulosvaikutuksen perusteella. Jos
hankintaan liittyy suuri rahallinen kustannus, on silld suuri taloudellinen vaikutus.
Hankinnan ostoriskiin vaikuttavat eri tekijat, kuten laitekokonaisuuden saatavuus,
toimittajien maara ja toimittajien sijainti. N&iden kahden maaritelmén kombinaatio

muodostaa kuvassa 4.1 esitetyn matriisin eri strategioille. [34]
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Kuva 4.1 Hankintastrategiat erilaisille investoinneille ostoriskin ja tulosvaikutuksen mukaan [34]

Pullonkaulahankinnat eivat anna suurta rahallista arvoa hankkivalle yritykselle, mutta ovat
erittdin riippuvaisia toimittajistaan. Lopputuloksena voi olla korkea hinta ja pitké
toimitusaika. Uusien ja vaihtoehtoisien toimittajien kayttdminen on kannattavaa, jotta
yksittéisesta toimittajasta ei oltaisi liian riippuvainen. N&in toimittaessa kustannustehokas

toiminta ei ole vélttdmattd mahdollista. [34]

Strategisissa hankinnoissa toimittajan valintaprosessi on tarked, koska strategiset hankinnat
ovat merkittdvid hankintoja yritykselle. Jos kaytossd on vain yksi toimittaja, niin se
vaikuttaa olennaisesti kokonaiskustannuksiin ja lisaa ostoriskid. Talléin kommunikaation
sujuvuus on erittain merkittdva. Muutokset vaikuttavat paljon lopputuotteen hintaan, joten

niitd on hallittava tehokkaasti ja tavoitteena on toimiva yhteisty6 toimittajan kanssa. [34]

Hankinnoissa joko hankkijat tai toimittajat voivat hallita toimintaa. Hankkijan hallitessa
toimintaa, toimittajalle kerrotaan toimintasadnnot, joiden mukaan heidén taytyy toimia.
Toisessa tilanteessa toimittaja on sitonut ratkaisun hankkineen yrityksen pitkaaikaiseen
suhteeseen. Mahdollisuutena on my6s tasapainoinen suhde, pyritdén tayttdmaan yhteiset
tavoitteet. [34]
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4.2 Toimittajien ja tarjousten arvioiminen

Toimittajien ja ratkaisujen valintaprosessi voidaan jakaa karkeasti seitseméén vaiheeseen:

Toimittajatarpeen tunnistaminen
Keskeisten vaatimuksien maarittaminen
Hankintastrategian maarittdminen
Potentiaalisten toimittajien tunnistaminen
Toimittajien rajaaminen

Arviointimenetelmien maarittdminen ja arviointi

N g A~ w N oPE

Toimittajan valinta ja sopimuksen neuvottelu.

[27] [33]

4.2.1 Toimittajatarpeen tunnistaminen ja toimittajien kartoittaminen

Toimittajien kartoittaminen alkaa toimittajatarpeen tunnistamisesta, joka syntyy kun
tarvitaan uusi ratkaisu ongelmaan. Hankinnasta riippuen toimittajia voi olla tarjolla useita.
Toimittajien Kkartoitus tulisi suorittaa hankinnan strategisen tarkeyden ja teknisen
monimutkaisuuden mukaan. Mitd suurempi rooli hankinnalla on, sitd tarkemmin
toimittajien kartoittaminen tulisi tehdd. Valitsemalla vanha toimittaja sééstetdan aikaa,
kustannuksia seka pienennetdén riskejd, kun toimittaja on jo kertaalleen arvioitu ja
hyvaksytty. Vanhoja toimittajien suosiminen kehittdd myos strategisia suhteita. [32] [33]
[27]

4.2.2 Tarjousten vertailumenetelmét

Vertailumenetelmalld tulee olla loogiset perusteet sekda menetelmén tulee ottaa huomioon
kaikki mahdolliset tarpeelliset kriteerit. Vertailumenetelman tulisi olla myods luotettava ja
tukea asiantuntijan antamaa nakemysta siten, ettd vertailun lopputulos olisi toistettavissa
antaen aina luotettavan lopputuloksen.

Toimittajien ja tarjouksien vertailuun asetettujen kriteerien pohjalta on olemassa runsaasti
erilaisia  vertailumenetelmia. On olemassa vertailumenetelmid valintakriteerien
pisteyttdmiseen, analyyttisid hierarkiaprosesseja, tilastollisia malleja, vertailutaulukoita
toimittajien arvioimiseen, sekd kokonaiskustannusten laskentamenetelmid. Eri menetelmat

toimivat eri vertailutyypeissa parhaiten ja ne voivat my6s tukea toisiaan. [35] [36]
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Nopeat lajittelumenetelmét kuten intuitiivinen valinta tai ehdottomien vaatimusten
tayttymisen tarkastelu auttavat karsimaan vertailusta sopimattomat vaihtoehdot pois.
Intuitiivisessa valinnassa ihminen kuitenkin usein tarttuu tiettyyn ominaisuuteen ja
painottaa sita tarpeettomasti. Ehdottomien vaatimusten tayttymisen tarkastelu on tehokas
tapa karsia sopimattomat vaihtoehdot pois; jos vaihtoehto ei tdytd kaikkia ehdottomia

vaatimuksia, se ei kelpaa. [35]

Pisteytysmenetelmistd tarkimmin dokumentoidut mallit ovat hy6tyarvoanalyysi ja Saksan
insingoriyhdistyksen julkaiseman VDI 2225-ohjeiston mukainen teknillis-taloudellinen
tarkastelu. Naiden menetelmien ongelma on kuitenkin subjektiivinen arvosana-asteikon ja
painokertoimien maarittdminen, jonka seurauksena saatetaan tarttua johonkin tiettyyn

ominaisuuteen ja painotetaan sité tarpeettoman paljon. [35]

4.2.3 Arviointikriteerit

Toimittajan valinnassa perinteisesti kolmen tarkeimman avainkriteerin tulisi tayttya:

- Laatu - vastaako tarjotun ratkaisun ominaisuudet tulevaa kéayttotarkoitusta.
- Aikataulu - pystytadnko laite toimittamaan aikataulussa.
- Hinta- ja kayttokustannukset — Onko tarjotun kokonaisuuden kustannukset

asetetuissa rajoissa
Ne eivat valttaméattd ole kuitenkaan yksindan riittdvid puhuttaessa tehokkaasta

toimittajavalinnasta. On monia muita huomioon otettavia kriteereja, jotka osittain
sisaltyvéat edella mainittuihin. [27] [36]
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Arviointikriteereita voi olla esimerkiksi:

- Toimittajan késitys hankinnasta, yrityksen tilanteesta ja toimialasta
- Tarjouksen yksityiskohtaisuus ja laatu, ongelman ymmartdminen

- Toimittajan referenssit

- Projektisuunnitelma, projektin lapivientikyky ja johtaminen

- Hinnat, hinnoittelumallit ja veloitukset

- Sopimusehdot

- Maksuehdot, -aikataulu ja toimituskyky

- Yllapidon saatavuus

- Testitulokset

- Takuu

Arviointikriteerejd asettaessa tdytyy kuitenkin huomioida, ettei kriteeri saa olla liian

yleinen tai yksiloimaton [37]

Toimittajaa valitessa yksi kriteeri on se millainen kokemus toimittajalla on vastaavista
projekteista. Referensseihin liittyy voimakkaasti laatu ja takuu siitd ettd toimittaja pystyy
valmistamaan tuotteen vaaditulla mallilla tekniset spesifikaatiot tayttden. Yleensakin
toimittajan aikaisempaan kokemukseen ja referensseihin kannattaa kiinnittdd huomiota,
silld niistd voi saada tietoa toimittajan luotettavuudesta. Laatu voidaan jakaa kolmeen
osaan; tuotteen laatuun, toiminnan laatuun ja palvelun laatuun. Laatua voidaan arvioida
tuotteen  kestdvyyden ja suorituskyvyn, kokonaislaadun johtamisen, 1SO9000-
sertifikaattien statuksen, standardien seké korjaus- ja palautusmahdollisuuksien avulla. [28]
[31] [32] [33]

Takuuaikaan ja -sisdltoon kannattaa kiinnittdd huomiota. Pitkd takuu tuo ostajalle
lisdarvoa, silla jos laite rikkoutuu, on toimittaja vastuussa korjauksista. Pitkan takuuajan
voi myos tulkita toimittajan luottamukseksi omaan laatuunsa. Pitk& takuuaika kannustaa
mya0s suorittamaan huoltotoimenpiteet huolellisesti, jotta ongelmia takuuaikana ei ilmenisi.
[36]
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Toimituskyky on tdrkedssd roolissa toimittajaa valittaessa sen sisdltdessa mm.
toimitusvarmuuden, toimitusajan, luotettavuuden ja toimituksen turvallisuuden.
Toimittajan l&heisesta sijainnista on hyotyd, jos kuljetuskustannukset ovat suuret tai

ratkaisu vaatii paljon teknista tukea valmistajalta. [27] [33]

Hintaa pidetaan tarkeimpana kriteerind toimittajaa valittaessa. Korkea hinta saattaa kielia
siitd, ettei toimittaja ei ole kiinnostunut projektista ja vastaavasti halvimman hinnan
tarjonnut toimittaja ei valttaméttd tarjoa parasta laatua ja palvelua. Tarjousten vertailua
kuitenkin vaikeuttaa usein se, ettd toimittajan arvioima hinta ei vélttamatta ole projektin
lopullinen hinta. Ostohinnan liséksi huomioida myds tuotteesta aiheutuvat muut
kustannukset. Hinta on usein sitd suurempi, mita suurempi on hankinnan raatéléimistarve.
Valmiiden ratkaisujen kustannukset ovat huomattavasti alhaisemmat, silla tyokustannuksia
tulee vain asennuksista ja kayttoonottokoulutuksesta. [31] [32] [33] [36]

Laitetesteilld saadaan arvokasta lisatietoa eri toimittajien ratkaisujen paremmuudesta. Se
samalla pienentdd hankinnan riskid kun etukéteen osataan arvioida paremmin ratkaisun

toimivuutta halutussa kohteessa. [32]

Toimittajalla tulee olla tarvittavaa teknistd osaamista, erikoisosaamista ja valmiutta hoitaa
tarpeelliset huollot ja korjaukset. Vaihtoehtoisesti laitekokonaisuuden taytyy olla
ulkopuolisen toimijan huollettavissa. Pystyyko toimittaja tarjoamaan laitteen kayttoon ja

huoltoon liittyvaa koulutusta ja kuuluuko se hintaan? [36]

4.2.4 Tarjousten arvostelu ja valinta

Toimittajan valinta on monivaiheinen prosessi, jonka tarkoituksena on tunnistaa ja 16ytaa
paras toimittaja yrityksen menestymisen kannalta. Tarjonnan vaihdellessa on tarke&&
hahmottaa strategiset tekijat tukemaan lopullisia valintoja. Jotta toimittajavalinta olisi
mahdollisimman onnistunut, on huomioitava niin laadullisia kuin mitattaviakin kriteerejéa.
Arviointivaiheessa on mahdotonta madritella kaikkia hankinnan toimintakykyyn
vaikuttavia kriteereitd. Tasta syystd on madariteltava vahittaisvaatimukset, jotka toimittajan
on lapéistava tullakseen valituksi. Onnistuneen hankinnan ja toimittajan avulla voidaan

saavuttaa haluttu suorituskyky sekd tehostaa tdrkeitd toimintoja. Jotta paras toimittaja

34



valitaan, tulee ymmartad ja kayda lapi useita paatOksentekoon vaikuttavia seikkoja.
Tarjouksien vertailemiseen kannattaa varata riittavasti aikaa, jotta vertailun ehtii

suorittamaan ennen tarjouksien voimassaolon paattymista. [32] [34] [33]

Toimittajien ja niiden tarjoamien ratkaisujen arvioinnissa tavoitteena on tarkastella niiden
kykya tayttad valintakriteerit ja rajata pois ne vaihtoehdot, jotka eivat tayta yrityksen
asettamia vaatimuksia. Valinnassa tulisi kéyttdd sellaisia kriteereitd, jotka palvelevat
yritysta parhaalla mahdollisella tavalla ja eliminoivat turhat toiminnot pois. Tavoite on
tutkia kuka tarjoajista pystyy parhaiten tayttdmaan ndma vaatimukset. Toimittajan valinnan
strategisella merkitykselld on vaikutus my6s arvioinnin tasoon, pidempiaikaiseen
yhteistydhon valittava toimittava valitaan tarkemmin kuin kertaostoon valittava. [27] [32]
[33] [34] [36]

Kun tarjoukset on vastaanotettu, voidaan niiden arviointi aloittaa karkealla arvostelulla.
Tarjouksista voidaan karsia o0sa heti, mikédli ne osoittautuvat tarkoitukseen
soveltumattomiksi. Tarjoukset saattavat poiketa téysin tarjouspyynndssa esitetyisté
kriteereistd. Karsinnalla helpotetaan vertailuty6td, kun otetaan huomioon vain ne
tarjoukset, joiden sisaltd vastaa tarjouspyynt6d ja rajataan ndin vertailuun kelpaavien
tarjousten madréa. Jos tarjousvaihtoehtoja on runsaasti, voidaan karkeassa arvostelussa
hyodyntadd esimerkiksi valintataulukkoa, johon Kkirjataan arvosteluperusteet ja niita
tdydennetddn ongelma- tai yrityskohtaisilla kriteereilla. Valintataulukossa arvostelu
tapahtuu kylla-ei asteikolla. Talloin taulukon l&pikdynti karsii selvésti epasopivat
ratkaisuehdotukset. Karkean arvostelun taulukosta on esitetty malli kuvassa 4.2. [29][36]
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Kuva 4.2 Karkean arvostelun taulukko toimittajien karsimiseen varsinaisesta arvostelusta.

Arvostelun tulokset esitetty merkein; kylla (+), ei (-), informaation puute (?),
vaatimuslista tarkistettava (!). Tehdyt paatokset merkattu samaa kaavaa noudattaen;
Ratkaisu jatkokehitykseen (+), hylatdan (-), hankitaan lisdd informaatiota (?),

vaatimuslista tarkistettava (!). [29]

Arvostelun loppuvaiheessa kun toimimattomat ratkaisut on hylatty, voidaan jaljelle
jaaneille muutamalle toimittajalle ja heidéan ratkaisulleen suorittaa pisteytykseen perustuva
arviointi, joka on yksi kaytossa olevista arviointimenetelmistd. Arvostelussa selvitetdan

kunkin ratkaisun toimivuus asetettuihin vaatimuksiin ja tavoitteisiin ndhden.

Asetetut vaatimukset ja tavoitteet eroavat toisistaan yleensa huomattavasti, toisten ollessa
lopputuloksen kannalta erittdin merkittavia ja toisten antaessa lisdarvoa ratkaisulle. Tall6in
kriteerit painotetaan toistensa suhteen. Painoarvot kuvaavat ominaisuuksien keskin&isté
tarkeysjarjestysté ja ne valitaan usein niin ettd painoarvojen summa on yksi. Painotuksen

jalkeen ratkaisut arvostellaan pistein jokaisen vaatimuksen ja tavoitteen suhteen.
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Tarkoituksenmukaisimmaksi pisteasteikoksi on esitetty kuvassa 4.3 VDI-2225-ohjeiston
mukainen asteikko, jossa ideaaliratkaisu saa nelja pistettd ja hylattava ratkaisu nolla
pistettéd. [29] [32]

Merkitys Pisteet
ernttdin hyva ( ideaalinen) 4
hyva 3
riittava 2
juur hyviksyttava 1
hylattava 0
Kuva 4.3 VDI-2225 ohjeiston mukainen arvosteluasteikko arvostelukriteerien pisteyttamiseen,

missd arvosana 4 pistetta vastaa ideaalitulosta ja O pistetta hylattavaa tulosta.

Kun ratkaisuvaihtoehdot on arvosteltu jokaisen kriteerin ja toiveen suhteen lasketaan
ratkaisun saamat kokonaispisteet. Ratkaisuja joiden pistesumma on suurempi kuin 80%
maksimipisteisté voidaan pita4 erittdin hyvina. Vastaavasti idea on hyva jos pistesumma on
>70% kokonaispisteistd. Jos ratkaisu saa alle 60% kokonaispisteistd, on se katsottava

huonoksi ja toteuttaminen vaatii edelleen kehittdmista. [29]

Ratkaisun saamasta kokonaispistesummasta ei kuitenkaan viel&d varmuudella voida tehd&
johtopdatoksia sen hyvyydestd, silla pistelaskumenetelmissa on usein se vika etteivét ne
painota ratkaisujen huonoja ominaisuuksia riittdvasti. Taméa puoli ratkaisuista on testattava
erikseen suorittamalla herkkyysanalyysi painokertoimien suhteen, eli testataan kuinka
painotuksien muuttaminen muuttaa vertailun tulosta. Pisteytys ei ole kuitenkaan ainoa
arviointikeino eik& sen perusteella voi tehdd hankintapaattst, se on vain paatoksentekoa
tukeva informaatiolahde. [29] [32]

Arvostelussa on kuitenkin vaikea ottaa huomioon kriteereitd joita ei voida mitata samalla
mittayksikolld, kuten rahalla. Arvosteluun liittyy myds tietty epavarmuus, silla
laitekokonaisuuden toimivuutta ei voi tietdd varmuudella ennen kuin se on toteutettu ja
testattu kaytdnndssad. Myoskaan ei voi olla varma onko kaikki lopputulokseen vaikuttavat

Kriteerit osattu ottaa huomioon. Epdvarmuutta arvostelussa voi véhentaa ottamalla mukaan
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useampia henkil6ita tai teettdmalla ratkaisuilla testeja ennen lopullisen ratkaisun tekemisté.
[29]

4.3 Toimittajien kilpailutus julkisen sektorin hankinnoissa

Julkisella puolella toimitaan julkisen hankintalain periaatteiden mukaisesti. Hankintalain
tavoite on tehostaa varojen kayttod sekd tarjota kaikille osapuolille tasapuolinen ja
syrjimaton kohtelu. Hankintalaki ja — asetus mééradvat puitteet julkisen hankintayksikon
toiminnalle. [30] [37]

Julkinen hankintalaki ei koske yksityisen sektorin toimijoita, mutta se tarjoaa hyvan pohjan
myo0s yksityisen sektorin tarjouksien vertailuun. Hankintalaissa kuvataan hankintaprosessin
vaiheet vyleisesti, joten se on hyvd pohja myo6s yksityisen sektorin hankinnoille.
Hankintalaissa kuvataan yhdeksan erilaista hankintamenettelyd sekéd niiden pelisaannot.
Julkiset hankinnat toteutetaan useimmin avoimella tai rajoitetulla hankintamenettelylla.
[30] [37]

Avoimessa menettelyssa tarjouspyynto lahetetddn kaikille sita pyytaneille yrityksille jotka
tekevat tarjouksensa. Tarjouksien sisallosta ei voi neuvotella tarjoajien kanssa. Vertailuun
otetaan mukaan vain vahimmaisvaatimukset téyttavat tarjoukset ja muut hylataan.
Tarjouksien vertailussa tarjouksissa valitaan kokonaistaloudellisesti paras tarjous sen

mukaan mité tarjouspyynndssa on ilmoitettu. [37]
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Avoin hankintaprosessi koostuu seuraavista vaiheista [37]:

hankintatarpeen kartoitus ja hankinnan suunnittelu
hankintamenettelyn valinta

tarjouspyynnon laatiminen

hankintailmoitus (ennakkoilmoitus)
tarjouspyynnon lahettdminen ehdokkaille
tarjousten laadinta ja toimittaminen perille
tarjousten vastaanottaminen

tarjousten avaaminen

tarjousten kasittely

tarjoajien soveltuvuuden tarkistaminen

tarjousten tarjouspyynnén mukaisuuden tarkistaminen
tarjousten vertailu

hankintapaatoksen tekeminen

tarjoajien informointi
muutoksenhakumahdollisuus paatdksesta
hankintasopimus ja mahdollinen jalki-ilmoitus

sopimusaikainen yhteistyé mm. laadun varmistamiseksi.

Rajoitettu hankintamenettely eroaa avoimesta siten ,etté tarjouskilpailuun valitaan yrityksia

vain ennalta ilmoitettu maara ilmoitettujen valintakriteerien perusteella. Kriteereina voivat

olla vahimmaiskriteerit ja lisépisteitd antavat kriteerit. [30] [37]

Tarjouspyynnossd on kuvailtava hankinnan kohde, laajuus, tekniset ja toiminnalliset

vaatimukset sekd hankittavat palvelut ja palvelutasovaatimukset. Lisédksi on myds

kerrottava selkeésti tarjousten arviointiperusteet. Tarjouspyynndsséd tdytyy mainita

vahintdén seuraavat asiat:
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- hankinnan sisaltd ja laajuus seka niitd kuvaavat tekniset eritelmat ja muut
vaatimukset

- tarjoajien soveltuvuusvaatimukset

- tarjouksien valintaperusteet, niiden mahdolliset vertailuperusteet sekd painotus tai
tarkeysjarjestys vertailussa

- maardaika tarjouksen jattamiselle, tarjouksen voimassaoloaika ja yhteystiedot
tarjouksen toimittamiselle

- viittaus ndhtévilla olevaan hankintailmoitukseen

- tarjouksissa kaytettava kieli

Tarjouksista vertailuun voi ottaa vain sellaiset tarjoukset, jotka tayttavat kaikKki
tarjouspyynndssa asetetut vahittaisvaatimukset ja ovat muutoinkin sen ehtojen mukaisia.
Tarjouksien vertailu suoritetaan ainoastaan ennalta ilmoitettujen kriteerien perusteella.
Hankintapaatoksesta tulee ilmetd miten tarjouksia on vertailtu ja mill& perusteella voittanut

tarjous valittiin. [37]
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5 TUOTTEENVALMISTUS JA JARJESTELMAN NYKYTILA

Ensimmainen tyovaihe on analysoida haettavaan ratkaisuun liittyvét jarjestelmat ja
tyévaiheet. Kamerajarjestelmalla halutaan tarkastella tuotantokoneen valmistamien
yksikkdpakkausten tuoteominaisuuksia. Oleelliset tyGvaiheet ovat siis tuotteiden valmistus
seké yksikkdpakkauksen valmistus.

5.1 Tuotteet ja niiden valmistaminen

Tuotantolinja koostuu kolmesta osasta; tuotantokoneesta, poimintaroboteista ja
pakkauskoneesta. Tuotantokone valmistaa erilaisia Mepilex-haavanhoitotuotteita, josta on
esitetty esimerkki kuvassa 2.1. Ne ovat vaahtosidoksia, jotka ovat tarkoitettu monenlaisille
erityyppisille haavoille ja ne imevat haavaeritettd pitden haavaympariston samalla sopivan
kosteana. Tuotteet eroavat toisistaan erityisesti niissé kdytettavan vaahtotyynyn osalta, joka
vaikuttaa tuotteen ominaisuuksiin. Paksun vaahtotyynyn erityiset eritekanavat
mahdollistavat paksunkin eritteen imemisen ja ohut vaahtotyyny mukautuu kehon
muotoihin ja sopii siten vaikeasti sidottaville alueille. Tuotteissa kéytetyn kiinnitysaineen
ansiosta maseraation riski véhenee, eivatka tuotteet aiheuta irrottaessa kipua ja vaurioita
haava-alueelle. [3][4][5]

B

Sarferac

Kuva 5.1 Mepilex-vaahtosidos on pehmed ja hyvin mukautuva vaahtosidos, joka imee

haavaeritettd ja pité& haavaympériston kosteana. [6]
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Mepilex-tuotteiden valmistusprosessi on esitetty kuvassa 5.2. Tuotteen valmistusprosessi
on monivaiheinen ja se on taysin tehdaskohtainen. Tuotteenvalmistuksen ensimmaisessa
vaiheessa vaahdon taustalle lisatddn hengittdva ja suojaava taustakalvo. Taustakalvo tekee
sidoksesta vedenkestavdn ja antaa haavalle virus- ja bakteerisuojan. Vaahdon paalle
lisataan kiinnitysaine, jolla tuote kiinnittyy ihoon.

Kiinnitysaineen suojaksi lisatadn irrokemuovit, jotka poistetaan tuotetta kaytettdessa.
Seuraavassa tyOvaiheessa materiaalirata leikataan oikeaan mittaan ja muotoon.
Poimintarobotit siirtavat valmiit tuotteet kohti yksikkdpakkausta. Virheellisten tuotteiden
hylkddminen on toteutettu poimintaroboteilla siten, ettd ne havaitsevat virheelliset tuotteet
ja jattavat ne poimimatta kuljetinhihnalta. Pakkaamattomat tuotteet tarkistetaan mittojen ja
laadun osalta tehdaskohtaisten ohjeiden mukaisesti tyontekijoiden toimesta ennen

loppupakkausta. [7]

Vaahdon ja kalvon
vhdistdminen

Y
Eiinnitysaineen

lisddminen tuotieeseen

h 4

Yksikkitotteen
valmistaminen

Y

Tuotannonaikainen
tarkastus tuotteelle

Y

Yksikképakkauksen
walmiztaminen

h 4
Tuotannonaikainen
tarkastus
vhsikkipakkaukselle

Kuva 5.2 Mepilex-tuotteiden valmistusprosessi on monivaiheinen ja taysin tehdaskohtainen. Se
koostuu useasta tuotantovaiheesta sekad valissd suoritettavista tuotannonaikaisista

tarkistuksista.
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Tuotteiden loppupakkaus suoritetaan kuvan 5.3 tapaisella 4 Side Seal-pakkauskoneella
(4SS), jossa tuotteet pakataan yksikkopakkauksiin muodostamalla neljd saumaa

kuumasaumausyksikoilla.

Kuva 5.3 Esimerkkikuva 4SS-pakkauskoneesta, jossa tuotteet pakataan yksikkdpakkauksiin
muodostamalla nelja saumaa kuumasaumausyksikoilld; kaksi konesuunnassa ja kaksi

poikkisuunnassa. Saumauksen jélkeen pakkaukset leikataan maaramittaan. [8]

Yksikkopakkausmateriaalit —aukikelataan — saumausyksikkdon, jossa saumauspyoréat
muodostavat kaksi saumaa konesuunnassa ja kaksi saumaa poikkisuunnassa.
Tuotteenvalmistusprosessissa tama on kriittisin vaihe tuotteen steriiliyden kannalta.
Aukikelauksessa yksikkopakkauksiin lisatdan direktiivien ja standardien 1SO 15223 ja ISO
1041 mukaiset merkinnat. Saumatut yksikkdpakkaukset leikataan oikeaan mittaan. KaikKki
pakkauskoneen virheellisiksi tulkitsemat yksikkopakkaukset hylatdan poistokuljettimessa
olevan hylkaysjarjestelman avulla, jonka jalkeen ryhmittelykuljetin ryhmittelee valmistetut
tuotteet halutun kokoisiksi nipuiksi halutulla valilla. Niput poimitaan loppukuljettimelta
tarkastamista varten, josta tuotteet siirretddn edelleen jatkokasittelyyn. Valmiit
yksikkodpakkaukset tarkistetaan mittojen ja laadun puolesta tehdaskohtaisten ohjeiden

mukaisesti
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5.2 Hylkaysseurannan nykytilan toimintakuvaus

Virheellisten tuotteiden hylkadminen on toteutettu poimintarobottien
kamerandkosovelluksella siten, ettd ne jattdvat virheelliset tuotteet siirtamétta
loppupakkauskoneen kuljettimelle, néin yksikkopakkauksiin pakataan ainoastaan hyvia
tuotteita. Yksikkopakkauksien laadun tarkkaileminen tapahtuu 4SS-pakkauskoneeseen
sisdllytettyjen toimintojen avulla.

Kun tuote siirretddn pakkauskoneelle, tuotteen lasn&olo tarkastetaan ennen
saumausyksikkéon sydttdmistd. Tuotteen sijainti tarkastetaan saumauksessa, nain
varmistetaan ettd tuotteen paikoitus yksikkopakkauksessa on oikein. Mikéli tuotetta ei
havaita tai sen paikoitus on virheellinen, hylatdédn yksikkdpakkaus loppuleikkauksen

jalkeen olevalla hylkaysportilla. [9]
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6 KAMERAJARJESTELMAN MAARITTELY

Kamerajérjestelméan maarittelyssd  haluttiin ~ jattda tarkoituksella — méaérittelemétta
vaatimusmaarittelyyn kamerajarjestelman tarkka toteutustapa seké kaytettava tekniikka, eli
haluttiin antaa ongelma laitevalmistajien ratkaistavaksi. Laitevalmistajilta halutaan
kokonaisratkaisu ongelmaan sek& budjettilaskelma jarjestelmélle eri ratkaisuvaihtoehtojen

vertailun mahdollistamiseksi.

Vaatimusmaérittelydokumentin ensimmaisen version luomiseksi tutustutaan yrityksessa
aiemmin tehtyihin vaatimusmaérittelydokumentteihin sek& niiden siséltéon ja pohditaan
projektikohtaisesti kamerajarjestelmassé huomioitavia asioita.

6.1 Vaatimusmaarittelydokumentit yrityksessa

Tutkimalla yrityksessd tehtyihin vaatimusmaarittelydokumentteihin havaittiin, ettd ne
luodaan yrityksessé aina projektikohtaisesti ottaen huomioon jokaisen projektin yksilolliset
tarpeet. Vaatimusmadrittelydokumenttien laajuus ja yksityiskohtaisuus vaihtelee hankinnan
kohteen mukaan niiden vaihdellessa yksittdisestd konejarjestelmén osasta kokonaisiin
konelinjoihin. Kuitenkin kaikki vaatimusmaarittelyt sisaltavat hankinnan laajuudesta
rilppumatta samoja vaatimuksia ja méaarittelyja. Vaatimusmaarittelyn rakenne on tehtyjen

havaintojen perusteella yleisesti seuraava:

Yleiset vaatimukset

Toimintakuvaus

Syo6tto- ja ohjausjarjestelman erittely
Viranomaisvaatimukset ja standardit

Kéayttoonottotoimenpiteet

© o k~ w N oE

Dokumentit
Yleisissd  vaatimuksissa  esitetddn  vaatimusmadrittelyn kohde eli  hankittava

laitekokonaisuus seka asetetaan suunnitteluprosessin ldhtékohdat. Yleisten vaatimuksien

sisaltoon kuuluu yrityksessa esimerkiksi seuraavia kohtia:
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- Vaatimusmaéérittelyn kohteen yleinen kuvaus

- Toimituksen laajuuden madrittely

- Laitekokonaisuuden yleinen toimintakuvaus

- Valmistettavien tuotteiden maarittely ja erittely
- Valmistusmateriaalien erittely

- Ratkaisulta vaadittava kyvykkyys

- Ratkaisulta vaadittava suorituskyky

Toimintakuvauksessa tarkennetaan laitekokonaisuuteen haluttavien kéyttétoimintojen
vaatimuksia sek& vaadittavaa toimintatapaa. Laitetoimittajan on myo6s kuvailtava

laitekokonaisuus hankinnan mukana toimitettavassa toiminnallisessa kuvauksessa.

Syotto- ja  ohjausjarjestelman erittelyssa on asetettu vaatimukset esimerkiksi
laitekokonaisuuden syottd ja ohjausjarjestelmalle. Laitekokonaisuuden séhkdjarjestelman
tulee tayttdd SFS-EN 60204-1 sahkoturvallisuusstandardin seka lisaksi konedirektiivin
maaraykset. Tehtaan syottojarjestelmistda on kuvattu esimerkiksi kaytossa oleva
paineilmajdarjestelma ja sdhkojarjestelma. Laitekokonaisuuden ohjausjarjestelmén osalta on
madritelty mm. siltd vaadittavat kayttbominaisuudet sek& eritelty vahittaisvaatimukset
kayttojarjestelman sisallolle.

Viranomaisvaatimukset ja standardit asettavat myds omat pakolliset vaatimuksensa
hankittaville jarjestelmakokonaisuuksille yrityksen vaatimuksien liséksi.
Laitekokonaisuuden taytyy tayttdd EC:n (European Comission) SFS:n  (Suomen
Standardoimisliitto) ja FDA:n (Food and Drug Administration) saddokset ja ohjeistukset
soveltuvilta osin. Laitekokonaisuuden tulee olla CE-merkitty ja tulee siten tayttaa
konestandardi 2006/42/EC.

Kéyttoonottotoimenpiteiden tarkoituksena on varmistaa etté jarjestelma tayttaa kaikki sille
asetetut vaatimukset. Kayttoonottotoimet koostuvat esimerkiksi tehdastestauksesta ja
hyvaksymistestauksesta. Tehdastestaus eli Factory Acceptance Test (FAT) on tilaajan ja
toimittajan yhteistydssa suoritettava dokumentoitu testi, jolla tarkastetaan jarjestelmén

oikea toiminta mahdollisimman pitkdlle ennen toimitusta asiakkaan tiloihin.
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Hyvéksymistestauksen (Site Acceptance Test, SAT) tarkoitus on vahvistaa ettd tilattu
jarjestelma tayttdd kaikki sille asetetut vaatimukset. Se suoritetaan yrityksen tiloissa

normaalin tuotantoajon rinnalla.

Dokumenteissa on madritetty laitekokonaisuuden mukana toimitettavat dokumentit ja
eritelty ne. Asiakirjoihin on sisallyttavd alihankkijoiden dokumentointi ja niiden on

taytettava konedirektiivissa maaritellyt vahimmaisvaatimukset.

6.2 Konenadkdjarjestelmalla tarkistettavat tuoteominaisuudet

Koneen nykyisestd hylkaysjarjestelméstd huolimatta yksikkdpakkauksissa on paljon
mitattavia ja tarkkailtavia suureita ja ominaisuuksia, joiden tarkastaminen tapahtuu télla
hetkella konehenkiloston toimesta. Tyontekijoilla on siis tarked rooli laadun

varmistamisessa.

Terveydenhoidossa kaytettavien laakinnallisten laitteiden laatua ohjaa 1SO 13485-
standardi. Se toimii potilasturvallisuuteen seka terveydenhuollon riskinhallintaan liittyvien
laitteiden ja tarvikkeiden laadunhallinnan pohjana. Standardi ei tarjoa suoraa ratkaisua
suunnitteluun, vaan auttaa luomaan kehyksen, joka mahdollistaa erilaisten ratkaisumallien
kayton riippumatta valmistajan koosta, tuotteen monimutkaisuudesta, potentiaalisista
riskeistd sekd laatutavoitteista, jotka valmistaja on itse asettanut omille toiminnoilleen ja

laitteilleen.

Tuotteen steriiliyden varmistaminen on kaikkein tarkein yksikkdpakkauksen ominaisuus
potilasturvallisuuden takaamiseksi. Steriiliyden varmistamiseksi yksikkdpakkauksen ja
sen saumojen eheys ja tiiviys on ensisijaisen tarkedd. Standardi ISO 11607 maédrittelee
vaatimukset steriloitujen laakinnéallisten laitteiden pakkausprosessin validoinnille ja
direktiivi EN 556 seka standardi ISO 11135 vaatimukset yksikkopakkauksen steriloinnille.

Tuotteen vé&ard asemointi yksikkopakkauksessa, tuotantokoneen vaard asetus,
irtopartikkelit ~ tai  materiaalirullien  valmistusvirheet  vaikuttavat  heikentévasti
yksikkdpakkauksen tiiveyteen. Téaten valmistettujen tuotteiden tarkistaminen on

ensisijaisen tarkeaa.
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Konenékojérjestelmd  mahdollistaa  useiden  eri parametrien  tarkistamisen
yksikkopakkauksesta samanaikaisesti ja siten mahdollistaa tuotteen steriiliyden
varmistamisen véahentden samalla kasin tehtdvan tyon maardd. Yksikkdpakkauksesta

tarkistettavissa olevia tuotekohtaisia, tuotteen steriiliyteen vaikuttavia ominaisuuksia ovat:

- YIl&- ja alamateriaaliradan positio saumauspyoriin ja/tai toisiinsa ndhden
- Pakkausmateriaalien puhtaus

- Tuotteen positio yksikkOopakkauksessa

- Saumojen paksuus

- Saumojen rypyt/kanavat

Yla- ja alaradan positiolla tuotteeseen ja/tai toisiinsa n&hden on tarked merkitys
yksikkopakkauksen ulkon&don ja kaytettavyyden kannalta. Tuotekohtaisissa méarittelyissa
on yksikkdpakkauksille maaritelty mitat, jotta yksikkdpakkauksen avaaminen olisi helppoa
tuotetta kaytettdessd. Materiaaliratojen sivuttaispositio pituussaumauspyoériin  nahden

vaikuttaa oleellisesti myds sauman leveyden tayttymiseen.

Pakkausmateriaalien puhtaus on ensisijaisen tarke&a, silla lika tai irtopartikkelit vaikuttavat
heikentdavasti saumauksen laatuun. Materiaalirullissa on myds jatkosteippejd, jotka

pystytadan havaitsemaan.

Tuotteen positiolla yksikkdpakkauksessa on merkitystd, silld jos tuote jaa sauman véliin,
on se kayttokelvoton. Jos tuote on liian lahelld saumaa, saattaa se paksuutensa vuoksi
aiheuttaa sauman kapenemisen vaarantaen tuotteen steriiliyden. Yksikkdpakkauksen
leikkauspaikoitus vaikuttaa poikittaisten saumojen paksuuteen, jolla on vaikutus tuotteen
steriiliyteen. My0s saumausalueelle osuva ryppy tao kanava voi vaikuttaa tuotteen

steriiliyteen.

Kameranékojarjestelmalla voidaan myds varmistaa yksikkopakkauksen siséltamien
direktiivien ja standardien mukaisten tietojen selkeys ja luettavuus sekd pakkauspaperin

tulostuksien oikeellisuus.
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6.3 Kamerajarjestelmassa huomioitavat asiat

Jotta kameranékojarjestelmalla pystyttaisiin tarkastelemaan valmistettuja
yksikkOpakkauksia ja sen siséltdmid yksikkopakkaukselle maéariteltyjd tuotekohtaisia
arvoja, taytyy jarjestelman suunnittelussa ja sijoituksessa ottaa useita tekijoita huomioon.

Tuotantokone, valmistettavat tuotteet sekd materiaalit asettavat useita haasteita
kamerajarjestelmélle, jotka pitdd ottaa huomioon vaatimusmaéarittelyd kootessa.

Huomioitavia asioita ovat esimerkiksi:

- Tuotantokoneen rakenne

- Jarjestelmén sijoitus olemassa olevaan tuotantokoneeseen nédhden
- Jarjestelmén liittdminen tuotantokoneeseen

- Tuotantoarvot

- Tuotantokoneen ajotilat

- Pakkausmateriaalit

- Tuotekoot

Kéytettavissd oleva asennustila on hyvin rajallinen tuotantokoneen rakenteen rajoittaessa
sijoitusta. Taten kamerandkojarjestelméan toteutuksessa taytyy ottaa kokorajoitukset
huomioon, jarjestelman tulisi olla mahdollisimman pienin rakenteellisin muutoksin

asennettavissa nykyiseen tuotantokoneeseen.

Jotta yksikkdpakkauksen saumausaluetta voitaisiin tarkistella valmiina, on sen tarkastelu
suoritettava materiaaliradan loppuleikkauksen jalkeen. Ennen loppuleikkausta on
mahdollista tarkastaa ainoastaan poikkisaumaus kokonaisleveyden ja sauman eheyden
osalta. Kuitenkin loppuleikkauksen paikoituksen vaikuttaessa poikkisaumojen leveyteen, ei

saumojen leveytté pystytd varmistamaan ennen loppuleikkausta.

Kameranakojarjestelmén optiikan ja valaistuksen asentamisessa on mahdollista hyodyntéa
olemassa olevaa tuotantokoneen rakennetta, mutta talléin koneen suojaluukut sek& niiden
kéytettdvyys ja toimivuus jarjestelmén lisddmisen jalkeen tulee varmistaa. Liikkuvien

koneenosien taytyy pysya mahdollisimman suojattuina tyéturvallisuuden takaamiseksi.

49



Loppuleikkauksen jalkeinen  yksikkOpakkausten siirto ja ryhmittely tapahtuu
kuljetinhihnojen avulla. Jarjestelmén rakenne ja toimivuus tulee ottaa huomioon

kamerajarjestelman valonlahteen sijoituksessa.

Johtuen kéytettavissé olevasta tilasta, ei nykyinen hylkéysjarjestelma ole yhdistettavissa
kamerajarjestelméan. Kamerajérjestelma vaatii siis erillisen hylkaysjarjestelman.

Pakkauskoneen rata- ja tuotantonopeus vaihtelee valmistettavan tuotteen ja sen
tuotantonopeuden mukaan. Valmistettava tuote madrittad yksikkopakkauksen pituuden
konesuunnassa ja leikkauspituus edelleen ratanopeuden. Koneen suurimmat tuotantoarvot
ovat volyymituotteella. Kamerajarjestelman on kyettava toimimaan kaikilla ajonopeuksilla,

toisin sanoen koneen suurin tuotantoarvo maarittelee suunnitteluarvon jarjestelmalle. [7]

[9]

Tuotantokoneessa on nelja erilaista ajotilaa, kamerajérjestelmén tulee olla kaytettavissa
kaikissa niistd. Ajotilat mahdollistavat pakkauskoneen kayttamisen itsendisesti erillaén
muusta tuotantokoneesta, jolloin tuotteita on mahdollista syottad pakkauskoneeseen myods
manuaalisesti. Esimerkiksi tuotevaihdoissa hyoddynnetddan t4td ajotilaa asettaessa
pakkauskoneen asetuksia.

Tuotantoajoa ajettaessa tuotantokone toimii hallitsevana yksikkona, jota koneen muut osat
seuraavat. Kameranakojarjestelman tulee vaihtaa kdytossd olevat tuotekohtaiset asetukset
kaytossa olevan hallitsevan yksikon k&skyjen mukaisesti.

Yksikkopakkauksien pakkausmateriaaleina kaytetaan painatettua paperia,
muovipéallysteistd paperia sekd muovikalvoa. Yksikkopakkauksiin aina tulevaan
painettuun paperiin on valmistajan toimesta tehty tuotekohtaiset painatukset ja muut
direktiivien ja standardien mukaiset leimaukset lisatddn tehtaalla tuotantovaiheessa.
YksikkOpakkauksen toisena materiaalina kéytetddn valmistettavasta tuotteesta riippuen
joko muovipééllysteistd paperia tai muovifilmid. Ldpindkyva muovifilmi on k&aytdssa
ulkonékosyistd, silla se saa yksikkdpakkauksen ulkonddsta visuaalisemman, kun siséalla

olevan tuotteen ndkee avaamatta yksikkdpakkausta. Muovifilmi& ei kuitenkaan voi kayttaa
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paksujen vaahtosidosten kanssa pakkausmateriaalina. Téalloin kaytetddn paperi-paperi
yksikkOpakkausta mutta talléin ongelmaksi nousee nakyvyys yksikkdpakkauksen lavitse.

Myos pakkausmateriaalien nykyinen sijoitusjarjestys asettaa haasteita
kamerajarjestelmalle, silld painettu pakkauspaperi on nykytilanteessa alemmassa
aukikelaimessa ja vastaavasti painamaton kalvo/paperi ylemmassé aukikelaimessa. Tallgin

painatus ja eratiedot pakkauspaperissa on alaspéin.

Tuotantokoneella valmistetaan montaa eri kokoa olevaa tuotetta mittojen vaihdellessa
pienimmé&std 5x5cm tuotemitasta aina 15x15cm sekd 11x20cm kokoisiin tuotteisiin.
Vastaavasti pakkausmateriaalien leveydessa on 15 senttimetrin ja leikkauspituudessa 10
senttimetrin ero pienimman ja suurimman tuotteen vélilld. Kamerajérjestelmén on kyettava

lukemaan niita kaikkia.

6.4 Vaatimusten maaritteleminen kamerajarjestelmalle

Vaatimusmaérittelyn ~ luominen  aloitettiin ~ asettamalla  kameranékojarjestelmalle
vaatimukset tarkistettavien tuoteominaisuuksien térkeysjérjestyksestd sekd niiden
mittaustarkkuudesta. Vaatimusmaarittely tehdadn valmiiksi vaiheittain toimittajan kanssa

kameranakojarjestelmaprojektin edetesséa.

Jarjestelmaltd vaadittavat ominaisuudet voidaan ryhmitelld teoriaosuudessa esitetyn
jaottelun mukaan kolmeen eri ryhméén niiden tarkeyden mukaan, johon vaikuttaa niiden

kriittisyys yksikkdpakkauksen siséltdmén tuotteen nakdkulmasta:

1. Kriittiset tuoteominaisuudet, jotka vaikuttavat tuotteen steriiliyden varmistamiseen
2. Tarkedat tuoteominaisuudet, joilla on selkeé vaikutus tuotteen kaytettavyyteen

3. Tarpeelliset tuoteominaisuudet, jotka vaikuttavat tuotteen kayttoon

Kriittisiin - tuoteominaisuuksiin luokitellaan kaikki tuotteen steriiliyteen vaikuttavat
tuoteominaisuudet. Kamerajérjestelman tulee pystyd havaitsemaan ja kasittelemaan
vahintdan kaikki kriittiset ominaisuudet tullakseen valituksi. Kriittisiin, tarkastettaviin

tuoteominaisuuksiin kuuluu:
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- Saumausalueen virheettomyyden tarkastaminen(puhtaus, eheys ja saumojen mitat)

- Yksikkdpakkauksen leikkauspituus ja tuotteen asemointi yksikkdpakkauksessa

Tarkeisiin tuoteominaisuuksiin luokitellaan kaikki tuoteominaisuudet, joilla on tuotteen
kaytettdvyyden kannalta tarked vaikutus, kuten direktiivien ja standardien mukaiset
tulostukset. Tarpeellisiin  tuoteominaisuuksiin luokitellaan tuoteominaisuudet, jotka
vaikuttavat tuotteen kayttoon, kuten materiaalirullien valmistajan tuottamat tuotekohtaiset
tulostukset.

Kamerajérjestelméan ei alkuvaiheessa tarvitse tarkkailla tarkeitd ja tarpeellisia
tuoteominaisuuksia, silld ne varmistetaan jo nykytilanteessa tehtaalla kéytdssa olevan
laadunvarmistusjarjestelman  mukaisesti  tuotantovaiheessa. Ne kuitenkin antavat
kamerajarjestelmalle  lisdarvoa ja  vaikuttavat siten  oleellisesti  valittavaan

kamerajarjestelmaan.
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7 RATKAISUJEN MUODOSTAMINEN JA ARVOSTELU

Ongelman ratkaisuun soveltuvia, konendkojérjestelmié tarjoavia toimittajia valittiin nelja
kappaletta. Toimittajat valikoituivat silla perusteella, ettd niilla on aiempaa kokemusta
yrityksen kanssa toimimisesta, ongelman keskidssa olevasta tuotantokoneesta tai sen
valmistamista tuotteista.

kullekin

Tuotenaytteiden

Ratkaisuvaihtoehtojen  vertailemista varten laitetoimittajille  toimitettiin

samanlaiset  tuotendytteet testattavaksi. kerddminen  tapahtui
pakkauskoneella lajittelemalla kaikki sen hylkéysjarjestelman sekd tyontekijéiden

hylkdamat yksikkopakkaukset.

Tuotendytteiden siséltdmat kuvattavat kohteet jakautuvat kappaleessa 6.4 esitetyn jaottelun
mukaisesti kolmeen eri ryhmaan kuvattavan kohteen tai tuoteominaisuuden Kriittisyyden
mukaan. Kamerajarjestelman tulee pystya havaitsemaan ja kasittelemaan vahintaan kaikki
kriittiset kohteet tullakseen valituksi. Kuvattavat kohteet eriteltynd seka niiden tarkeys on

esitetty taulukossa 7.1

Kuvattava kohde/tuoteominaisuus Kohteen/tuoteominaisuuden tarkeys

Kriittinen kohde

Kriittinen kohde

Kriittinen kohde

IV = Pakkausmateriaalien asemointi Tarkea kohde
V Tarkea kohde
VI Kriittinen kohde

VIl = Pakkausmateriaalin tulostuksien

tarkastus

Tarpeellinen kohde

VIII = Direktiivien ja standardien mukaiset

tulostukset

Tarked kohde

Taulukko 7.1

Tuotendytteiden sisaltamat tarkistettavat kohteet/tuoteominaisuudet sekd niiden

térkeys eriteltyné kriittisyyden mukaan.
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Testaamalla kamerajarjestelmié todellisilla tuotenéytteilla saadaan selkea ja realistinen
kuva jokaisen ratkaisuvaihtoendon kyvykkyydestd kohdesovellukseen sek& toistensa
suhteen. Laitevalmistajat suorittivat testinsd toimitettujen materiaalien ja annettujen

spesifikaatioiden avulla ja esittelivat ongelman poistamiseksi omat ratkaisuvaihtoehtonsa.

7.1 Toimittaja A

Toimittaja A on yritykselle entuudestaan tuttu, ja silla on 30 vuoden kokemus
konenakojarjestelmistd. Kyseessa on ulkomaalainen yritys. Toimittaja on aiemmin tehnyt
karkean selvityksen yritykselle tuotteiden tarkastamisesta kameranakdjarjestelmalla.

Toimittaja testasi tuotteet todistaakseen, mihin heidan jarjestelmansé pystyy.

Testijarjestelyssé kohteen | havaitseminen yksikkdpakkauksesta onnistui mutta se riippuu
vahvasti tarkasteltavien kohteiden koosta ja asemoinnista kameraan ja valonléhteeseen
nahden. Jos tarkasteltava kohde on poikittain materiaaliradan kulkusuuntaan nahden, on se
helpompi havaita kuin sen ollessa kulkusuunnan mukaisesti. Kun kohde | on selkedmpi,
pystytddn se havaitsemaan, vaikka se olisi tuotteen kulkusuunnan mukaisesti. Myds
yksikkopakkauksen materiaalit vaikuttavat kohteen havaitsemiseen.

Kohteen Il havaitseminen yksikkdpakkauksesta onnistuu mutta riippuu vahvasti sen
sijainnista, koosta ja sen kontrastista taustaan nahden. Jos kuvattava kohde osuu alueelle,
missé on paljon kuvioita tai tekstid, on sen havaitseminen vaikeampaa kuin esteetonta

taustaa vasten.

Tuotteen mittojen mittaaminen yksikkopakkauksesta on mahdollista mittaamalla
etaisyyksid asetetun kiintopisteen suhteen. Tunnistamalla yksikkdpakkauksen kulmat ja
mittaamalla niiden vélista etdisyyttd voidaan varmistaa, etteivat yksikkdpakkauksen mitat
mene toleranssien ulkopuolelle. Yksikkopakkauksen —mittojen tarkistamista on

havainnollistettu kuvassa 7.1

54



Kuva 7.1 Tunnistamalla yksikkdpakkauksen reunat, on siitdi mahdollista mitata haluttuja
dimensioita. Kuvassa on demonstroitu yksikkopakkauksen painomerkin leveyden

mittaamista.

Kokeiden perusteella toimittaja ehdottaa yksikkdpakkauksien tarkistamiseen kahta
aiemmin toteutettua kuvaussovellusta ja kuvan 7.2 kuvausjérjestelyd, jossa tuotteita
kuvataan molemmilta puolilta kahdella viivakameralla ja valaistaan kahdella valonléhteella
pimedkenttévalaistusta hyddyntden. Nain yksikkopakkauksen molemmat puolet saadaan

tarkastettua kaikkien kohteiden osalta.
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Viivakamera !

A

Tuotteet

Valaisin

e

Valaisin

v

Viivakamera i

Kuva 7.2 Toimittajan A  ehdottama  kuvausjarjestely  yksikkdpakattujen tuotteiden
tarkastamiseen. Kuvausjarjestelyssa tarkastettavia tuotteita valaistaan ja kuvataan
molemmilta puolilta samanaikaisesti yksikkdpakkauksen kaikkien kohteiden
tarkastamiseksi.

Valmistajan tarjoama kamerajarjestelmda on suunniteltu puhdastiloissa kaytettyihin
suurnopeussovelluksiin  ja kykenee yli 500kpl/min nopeuksiin. Toimittaja ehdottaa
seuraavaksi  vaiheeksi  yhteydenottoa tuotantokoneen valmistajaan mahdollisten
asennussijaintien selvittdmiseksi ja toteutettavuustestien jatkamiseksi. Lisatestit oikealla

kuvausjarjestelylla tuotantoympéristdssa antavat tarkan tuloksen jarjestelmén kyvysta.
Toimittaja ei  pysty antamaan hinta-arviota valmiille  jarjestelmélle, silla

kamerajarjestelman liittdmiseksi tuotantokoneeseen vaaditaan pakkauskoneen valmistajan

tukea uudelleenrakennuksessa.
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7.2 Toimittaja B

Toimittaja B on kymmenen vuotta vanha ulkomaalainen yritys. Sill4 on erikoisosaamista
kameranékojarjestelmien asentamisesta tutkimuksen kohteena olevaan tuotantokoneeseen,

joihin se on toimittanut lukuisia kamerajarjestelmié erilaisiin tarkastussovelluksiin.

Toimittajan suorittamat testit osoittivat, ettd kohteen | havaitseminen ei ole mahdollista
toimittajan kamerajérjestelmall, koska kohde tuottaa liian pienen kontrastieron taustaan

nahden, jotta kamerajarjestelma pystyisi havaitsemaan sen.

Kohde Il pystytdan havaitsemaan luotettavasti kuvattavan kohteen tuottaman kontrastieron
vuoksi. Mikéli kuvattava kohde ei ole halutulla alueella, sen havaitsemiseen vaikuttaa
voimakkaasti  kohteen  koon, sijainnin  ja  ymparQOivien tulostuksien  liséksi

yksikkopakkauksen sisdltama ilma, joka vaikuttaa havaittavan kohteen kokoon.

Kohde Ill pystytddn luotettavasti tunnistamaan ja paikantamaan sen tuottaman suuren
kontrastieron vuoksi. Kohteen havaitseminen tuotteen materiaaleista yksikkopakkauksen

l&pi on myds mahdollista.

Yksikkopakkauksen  mittojen  maéérittdiminen  on  mahdollista  hyddyntamalla
materiaalikerrosten  valistd  kontrastieroa.  N&in  voidaan  mitata  esimerkiksi
pakkausmateriaalien keskindistd positiota kuvan 7.3 mukaisesti. Kuitenkin tuotteen on
oltava mitatessa tasainen, silld tuotteen paksuuden vuoksi yksikkopakkauksen laidat

taipuvat.
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Kuva 7.3 Hyddyntamalla materiaalikerrosten vélisid kontrastieroja yksikkdpakkauksesta

voidaan mitata kamerajarjestelmélla haluttuja mittoja.

Laitetoimittaja  ehdottaa  tuoteominaisuuksien  tarkastamiseen  tuotantokoneeseen
asennettavan kameran ja koneen loppupédéhan asennettavan erillisen tarkastusyksikon
yhdistelm&a. Kahden kamerajarjestelman yhdistelméalla yksikkdpakkaus saataisiin

tarkastettua taulukon 7.2 mukaisella jarjestelylla.

Kuvattava kohde/tuoteominaisuus Ratkaisu
I Ei ratkaistavissa

] Tuotantokoneeseen integroitu kamera

i Erillinen tarkastusyksikko

v Erillinen tarkastusyksikko

\Y Erillinen tarkastusyksikko

Vi Erillinen tarkastusyksikko

VIl Erillinen tarkastusyksikko
VI Tuotantokoneeseen integroitu kamera

Taulukko 7.2 Toimittaja B:n ehdottama kuvausjarjestely tuoteominaisuuksien tarkastamiseen.
Toimittaja ehdotus ratkaisuksi on kahden kameran jarjestelmd, jossa toinen kamera
on integroitu tuotantokoneeseen ja toinen kamera on sijoitettu erilliseen

tarkastusyksikkoon.

Toimittaja ei pysty suoritettujen testien perusteella antamaan arviota jarjestelman hinnasta,

silla kamerajarjestelmien sijoitusta ja liittdmista tuotantokoneeseen taytyy vielé kehittaa.
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7.3 Toimittaja C

Toimittaja C on kotimainen yritys, jolla on yli 30 vuoden kokemus konendkdjérjestelmista.
Toimittaja C on tehnyt aiemmin selvityksen tuotteiden tarkastamisesta kameranadlla seké
tutustunut aiemmin tutkimuksen kohteena olevaan tuotantokoneeseen. Toimittaja C:n
konenékoratkaisu on valittu yrityksessa saman konelinjan toiseen
laaduntarkkailusovellukseen. Toimittaja kdvi tuotendytteet lapi, tutkimustulokset seka

laitevalmistajan kommentit tuotendytteista oleellisilta osin on esitetty taulukossa 7.3

Navyte Vastavalo, Vastavalo, Toimittaian
i Tarkastettu kohde/tuoteominaisuus kuvaus kuvaus jan
nro N kommentti
edesta takaa
1 \Y, 0% 0% Vain jos tuotteet
leikattu erilleen
4 l 20 % 0%
S | 0% 0% Vikaa ei loydy edes
silmalla
7 11 100 % 100 % Erittain selva vika
9 | 10 % 70 % Erottuu sopivassa
sivuvalossa
12 VI 0% 0% Ei silminnahtavaa
vikaa
15 I 80 % 80 %
18 I 90 % 60 %
23 [ 0% 0% Erottuu sopivassa
sivuvalossa
24 [ 0% 0% Erot;uu sopivassa
sivuvalossa
25 \Y; 100 % 100 % nakyy selvasti
tummempana

Taulukko 7.3  Toimittaja C:n testitulokset tuotenaytteille. Taulukossa tutkitun tuotenaytteen

numerotunniste, sen sisaltiman kohteen kuvaus, todenndkodisyydet havaita kohde

edestda ja takaa suunnatulla vastavalolla sekd toimittajan kommentti Kyseisesta

tuotenaytteesta.

Kohteen | havaitseminen yksikkodpakkauksesta ei onnistu pelkéstdédn yhdestd suunnasta,
toteutukseen tarvitaan vastavalo- ja myotavalonlahde. Valaisemalla yksikkopakkaus
sopivalla sivuvalolla, olisi kohteen havaitseminen yksikktpakkauksesta mahdollista.

Kohteen Il erottaminen yksikkdpakkauksesta onnistui hyvin kuvattavan kohteen koon tai

suuren kontrastieron vuoksi. Kohde 1l pystytddn luotettavasti tunnistamaan ja
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paikantamaan sen tuottaman suuren kontrastieron vuoksi. Kohteen havaitseminen onnistui

suoritetuissa testeissa molemmilla kuvausmenetelmilla.

Tulostuksien luettavuuden toimittaja kommentoi haastavaksi nykyiselld kaytdssa olevalla
laitteistolla, silla tulostetut merkit ovat erittéin l&hella toisiaan. Johtuen tésta ja tulostuksien
pienestd resoluutiosta, on tulostettujen merkkien tulkitseminen jarjestelmalla hankalaa.
Toimittaja kommentoi, ettd merkkien tulostusvalia suurentamalla tulostukset olisivat

luettavissa.

Toimittaja  ehdottaa  ratkaisuksi  radanvalvontajarjestelmad  jossa  molempien
materiaaliratojen pinnat luetaan seka vasta- ettd pimeakenttavalaistuksella kayttéden neljaa
valaisinta ja neljaa erillistd kameraa. Jatkosuunnitelmaksi toimittaja ehdottaa jarjestelmén
suunnittelua tutkimustyond, jolla varmistetaan oikeat valinnat valaisutekniikan ja

teknologian valinnassa.

7.4 Toimittaja D

Toimittaja D on kotimainen yritys, joka on perustettu talld vuosituhannella. Silla on
kuitenkin takanaan pitkd kokemus kameranakdjdrjestelmista ja on aiemmin suorittanut

yritykselle selvityksen tuotteiden tarkastamisesta hyodyntaméallad kameranakoa.

Toimittajan suorittamat testit osoittivat, ettd kamerajérjestelméd pystyi havaitsemaan
kohteen | yksikkdpakkauksesta siind kéytettavistd materiaaleista riippumatta. Kohteen
pienestd koosta huolimatta se nakyy oikeassa valaistuksessa ja jarjestelméd pystyy

havaitsemaan sen.

Kohteen Il havaitseminen yksikkdpakkauksesta onnistuu mutta riippuu voimakkaasti sen
sijainnista yksikkopakkauksessa sekéd kontrastista ympardivaan taustaan nahden. Kohteen
Il havaitseminen onnistuu luotettavasti havaittavan kohteen tuottaman suuren

kontrastieron vuoksi
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Myds yksikkopakkauksen dimensioiden mittaaminen tuotteesta on mahdollista, kun
tuotteesta saadaan kiintopiste mittaamista varten, kuvassa 7.4 on esitetty materiaaliratojen

keskindisen position mittaaminen.

Kuva 7.14 Kun tuotteesta saadaan Kkiintopiste, on tuotteen dimensioiden mittaaminen

mahdollista. Kuvassa on mitattu saumausalueen etaisyyttd materiaaliradan reunasta.

Erdkohtaisten tulostuksien lukeminen osoittautui haastavaksi, muttei mahdottomaksi.
Toimittaja kommentoi, ettd konenédkoalgoritmeja muokkaamalla tulostuksien lukemisen

pitéisi onnistua luotettavasti.

Kohteen VI tunnistaminen mittaamista varten osoittautui hankalaksi. Kohteen
havaitsemiseksi toimittaja testasi erilaisia valaistus ja kuvantamistekniikoita. Tulokset

kohteen havaitsemisesta eivét ehtineet valmistua diplomitydn aikana.

Toimittaja ehdottaa alustavaksi kuvausjarjestelyksi kahta viivakameraa, jotka vaativat vain
kapeat aukot tuotantokoneen pinnasta. Tarkempia tietoja jarjestelméstd toimittaja ei

pystynyt antamaan tutkimuksien ollessa viela kesken.

7.5 Laitevalmistajien tarjoamien ratkaisujen analysointi ja vertailu

Toimittaja A:n kuvantamisjarjestely pystyi havaitsemaan l&hes kaikki tuotteen steriiliyden
kannalta kriittiset kohteet. Testit kuitenkin osoittivat, ettd kohteen | havaitseminen vaatii

kamerajarjestelmén kehittdmistd. Tulos on haastava, silla tuotantoympéristdssa kohteen |
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havaitseminen on erittdin tarke&& sen ollessa kriittinen kohde. Toimittaja kuitenkin arvioli,
ettd kayttamalla enemmén aikaa kuvausjarjestelyn kehittdmiseen kohde pystytaéan
havaitsemaan. Testit osoittivat myds, ettd kohde Il voi olla erittdin hankala havaita, joka
riippuu taysin kohteen kontrastista ja kokonaispinta-alasta. Testijarjestelyssa kuvattujen
naytteiden  kerrottiin  olevan mahdollisia havaita kamerajarjestelmalla  myos
tuotantoympéristossa. Kuitenkin taysi varmuus jarjestelman toimimisesta tulisi suorittaa

tuotantoympaéristdssa tuotantokoneella tehtévilla testeilla.

Toimittaja B:n  jarjestelmd pystyi luotettavasti tarkastamaan l&hes  kaikki
yksikkOpakkauksen kohteet niiden tuottaman suuren kontrastieron ansiosta. Toimittaja ei
kuitenkaan kyennyt havaitsemaan kohdetta | tai tarjoamaan ratkaisua siihen. Kohteen |

ollessa yksikkopakkauksen Kriittinen tarkistuskohde, on tulos jatkoa ajatellen haastava.

Toimittaja C ei toimittanut testituloksiensa ohella ollenkaan mallikuvia kohteiden
havaitsemisesta, joten tuloksien tulkinta on taysin toimittajan toimittamien omien arvioiden
ja kommenttien varassa. Testituloksista voidaan kuitenkin todeta, etté tuotteen steriiliyden
kannalta Kkriittisia kohteita, kuten kohdetta 1, ei pystytty luotettavasti nékemadn
testijarjestelyssa ja niiden havaitsemiseksi vaaditaan jatkotutkimuksia. Toimittajalla oli
hankaluuksia paikallistaa kohteita jopa silmin tarkastellessa. Kohteen Il erottaminen

yksikkopakkauksesta onnistui hyvin kohteen koon ja/tai suuren kontrastieron vuoksi.

Toimittaja D:n suorittamassa testijarjestelysséd se pystyi havaitsemaan jérjestelméllaan
lahes kaikki tuotteen steriiliyden kannalta kriittiset kohteet. Koejarjestelyssa se pystyi
havaitsemaan kohteen | pakkausmateriaaleista riippumatta ainoana toimittajista.
Ainoastaan kohteen VI tunnistaminen sen mittaamiseksi tuotti toimittajalle vaikeuksia,

mutta toimittaja kertoi tekevénsa lisatestejd asian ratkaisemiseksi

Yhteenveto toimittajien esittdmista tuloksista on esitetty taulukossa 7.4
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I ] im | v | v | VvVl | VII | VIII | Ratkaisu
Toimittaja A ? + ! + ! ! ! ! ?
Toimittaja B - + + + + ? + + -
Toimittaja C - + + - + ? ! ? ?
Toimittaja D + + + + ? ? ! ? +

Taulukko 7.4  Yhteenveto toimittajien esittamista testituloksista. Tulokset esitetty merkein; kylla
(+), ei (-), vaatii mahdollisesti kehittdmista (?), ei informaatiota (!) Tehdyt paatokset
merkattu samaa kaavaa noudattaen; Ratkaisu jatkokehitykseen (+), hylataan (-),

hankitaan lisda informaatiota (?).

Tarkastelemalla saatuja testituloksia ja vertaamalla niitd kamerajérjestelmalle asetettuihin
vaatimuksiin voidaan todeta, ettei Toimittaja B:n ratkaisu ole sovelluskohteeseen sopiva,
silla se ei kykene havaitsemaan kohdetta | ja tdten tayttdmaan Kkriittistd vaatimusta. Myos
toimittajien A ja C testitulokset Kriittisten kohteiden osalta ovat haastavia, mutta
toimittajalla oli kuitenkin esittaa jatkotoimenpide-ehdotuksia ongelman ratkaisemiseksi.

Toimittajien sijaintia arvostelemalla toimittajien C ja D sijainti lahella kamerasovelluksen
sijoituskohdetta on etu, silld  kokonaisratkaisun aikaansaamiseksi  vaaditaan
jatkokehitystyotd, jossa laheinen sijainti on eduksi kehitystyon sujuvan edistamisen
varmistamiseksi. Toimittajan sijainnilla on merkitystd myos jatkoa ajatellen, silla jos
laitteisto otetaan kéyttoon, on toimittajan laheisestd sijaista hyodtyd mahdollisissa

ongelmatilanteissa.

Jaljelle jaavista kolmesta ratkaisusta toimittaja D:n ratkaisu on testituloksien valossa paras
vaihtoehto jatkokehitykseen kohdesovellusta varten, silld heiddn kamerajarjestelménsa
kykeni havaitsemaan myos kohteen | yksikkdpakkauksesta kaytettavista materiaaleista
riippumatta. Ainoastaan kohteen VI tarkistaminen vaatii jatkotutkimuksia, joihin toimittaja

on jo ryhtynyt ongelman ratkaisemiseksi.
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8 TULOKSET

Toimittajien suorittamissa testeissa nousi esille, ettd yksikkdpakkauksesta voidaan
luotettavasti tarkastaa ja mitata tuotekohtaisia ominaisuuksia seka kohteita. Tyon alussa
haasteellisiksi  oletettujen tuoteominaisuuksien tarkastaminen yksikkopakkauksesta
osoittautui  paikkaansa pitavéksi usean laitetoimittajan raportoidessa ongelman

ratkaisemisen haastavaksi tai jopa mahdottomaksi.

Laitevalmistajien ratkaisuille suoritetussa osittaisessa vertailussa  parhaimmaksi
vaihtoehdoksi jatkokehitykseen nousi toimittajan D ratkaisu, koska se kykeni parhaiten
havaitsemaan tarkistettavaksi asetetut kohteet ja tuoteominaisuudet. Toimittajien
tarjoamien ratkaisujen vertailua ei kuitenkaan voida suorittaa tarpeeksi perusteellisesti
parhaimman ratkaisuvaihtoehdon vahvistamiseksi sovelluskohteeseen kokonaisratkaisujen
puuttuessa. Toimittajat eivat pystyneet esittelem&dn vaadittavan jarjestelman
kokonaisratkaisua tai arvioimaan sen kokonaiskustannusta tdssa vaiheessa tutkimusta
kamerajarjestelman  vaatiman  lisdkehitystydon ja testaustarpeen vuoksi. Myds
kamerajarjestelman liittdmiseksi tuotantokoneeseen vaaditaan tuotantokoneen valmistajan
asiantuntija-apua. Nain ollen toimittajat eivat pystyneet antamaan jarjestelmén

konstruktiolle tarkkaa kokonaiskuvausta tai alustavaa hinta-arviota.

Perusteellisen  vertailun  suorittamiseksi  onnistuneesti  vaadittaisiin  tietoa  eri
kamerajarjestelmien lopullisesta toimintakyvysta, tarjottujen jarjestelmien
kokonaisratkaisuista seka jarjestelmien hinta-arvioista. Nain pystyttéisiin asettamaan
arviointikriteereja myos muille tarkedksi arvioitaville osa-alueille vaikuttaen tarkentavasti
arvostelun tuloksen luotettavuuteen. Pelkkid osatuloksia arvostelemalla ei ole mahdollista
arvioida parhaiten sovelluskohteeseen sopivaa jarjestelmaa.
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9 YHTEENVETO

Tyd oli erittdin opettavainen. Tyon aikana sain arvokasta kokemusta projektin
lapiviemisesta sekéa sen eri vaiheista. Tyon aikana selvisi kuinka paljon aikaa esiselvitystyo
vaatii ja kuinka aikataulumuutokset vaikuttavat viivéstyttavasti projektin etenemiseen.
Diplomityon suorittamisajaksi madritelty kuusi kuukautta on liian lyhyt aika ndin mittavan

esiselvitystyon toteuttamiseen.

Mikali toteuttaisin projektin uudelleen, suorittaisin tutkimustyon ajankohtana, jolloin
kaikki osapuolet ovat mahdollisimman hyvin kaytettdvissdé. Nyt diplomityon
suoritusajankohta vaikutti oletettavasti tyon lopputulokseen, silla toimittajien lomakausi
sattui keskelle diplomitydn suorittamista ja tuloksien saaminen tuotendytteista venyi
oleellisesti venyttden suoritusaikataulua. T&mé& ndki erityisesti siind, ettd tyon
kirjoittamisen ollessa loppusuoralla, toimittajilla oli viel& esille nousseiden

ongelmakohtien perusteella aloitetut jatkotutkimukset kesken.

Tieto esiselvitystyostd vaikutti luultavasti toimittajien suhtautumiseen projektia kohtaan
priorisoinnin nakokulmasta, silld tieto esiselvitystyostd ei valttdmatta kannusta sitomaan
resursseja projektiin samalla tavalla kuin tilauksiin, joista yritykset tietdvat hyotyvansa
rahallisesti. Talloin esiselvitystdihin panostetaan kun niihin on ylimaéaraista aikaa. Taméa
nakyi oletettavasti erityisesti toimittaja B:n toiminnassa, silld testituloksien toimittamisessa
kesti kohtuuttoman pitk&an lupauksista huolimatta.

Vaatimusmaéarittelyn teorian tutkiminen ja vaatimusmadrittelydokumentin kasaaminen oli
erittdin haastavaa, sen sisallon tueksi 16ytyi erittdin vdhan teoria-aineistoa. Yrityksessé
tehtyjen vaatimusmaéarittelydokumenttien tulkinta osoittautui erittdin haastavaksi, niiden
poiketessa toisistaan hankintakohteiden sekd laajuuden osalta. Vaatimusméarittelylle
saatiin luotua pohja yksikktpakkauksesta tarkastettavien tuoteominaisuuksien osalta, josta
kamerajarjestelman vaatimusmaadrittelyd voidaan jatkaa laitetoimittajan kanssa projektin

edetessa.
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Toimittajien suorittamat tuotetestaukset karsivat mahdollisesti lahetettyjen tuotenédytteiden
puutteellisista  kuvauksista sekd tuotendytteestd tarkastettavan kohteen tarkasta
maadrittelemisestd, joskin naytteet lahetettiin kullekin toimittajalle taysin heidan toiveitten

mukaisten merkintdjen kera.

Laitetoimittajien ehdottamille ratkaisuille saatiin suoritettua osittainen vertailu.
Osaratkaisujen vertailu oli haastavaa testiraporttien poiketessa toisistaan laajuuden ja
raportointityylin osalta. Laitevalmistajilta olisi pitanyt yrittdd saada mahdollisimman
yhtenevaiset testitulokset osaratkaisujen vertailun onnistumiseksi mahdollisimman hyvin.
Tassa onnistumiseksi olisi  kaikilta toimittajilta pitdnyt vaatia testiraportteihin
kamerajarjestelman ottamat kuvat, jotta niitd olisi pystynyt tulkitsemaan myos itse. Nyt
yksi toimittaja ei toimittanut mallikuvia testatuista tuotendytteistd ollenkaan jolloin

tulosten arviointi oli taysin toimittajan omien arviointien varassa.

Parhaimman ratkaisuvaihtoehdon ehdottaminen onnistui ainoastaan osittain suoritetun
osittaisen vertailun pohjalta. Toimittajien tarjoamien ratkaisujen vertailua ei kuitenkaan
voitu suorittaa tarpeeksi perusteellisesti parhaimman ratkaisuvaihtoehdon vahvistamiseksi
sovelluskohteeseen  kokonaisratkaisujen puuttuessa ratkaisuvaihtoehtojen vaatiman

jatkokehitystarpeen vuoksi.
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