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Turun ammattikork ygienistikoulutuk ja LM-Instruments Oy:n valista yhteistyotd on u jo usean
ajan. Syksylld 2019 siihen sisallytettiin Turun yliopi: ter ieteil 1aisteriopintoihi p joitteluprojekti, jonka aikana
suuhygienistiopiskelijat saivat myods ohjattua harjoitusta kliinisessa tydssa. Turun ammattikorkeakoulun ja LM-Instri Oy:n valiseltad
yhteisty6ltd voi odottaa jatkossakin paljon.
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Tuotekehitystd kumppanuuden avulla

Turun ammattikorkeakoulu tuottaa strategiansa mukaisesti osaamista alueen tydeldman ja yritysten tarpeisiin. Turun ammattikorkeakoulu on
myds Varsinais-Suomen alueella yritysten ja organisaatioiden merkittava kehityskumppani. Terveys- ja hyvinvointisektorilla keskeinen
toimintaverkosto on Health Campus Turku, joka mahdollistaa monialaisen ja moniammatillisen opetus- ja tutkimustyon kumppaniyritysten
kanssa. Suun terveydenhuollon eri ammattiryhmien koulutus Turussa keskittyy Kupittaan alueelle ja muodostaa ndin kansallisen koulutus- ja
tutkimuskeskittyman.

LM-Instruments Oy on Paraisilla toimiva suomalainen suun terveydenhuollon kasi-instrumentteja, ultradanilaitteita, varhaisoikomistuotteita ja
vastaanoton seurantajarjestelmia valmistava yritys. Sen painopisteet tuotekehitystydssa ovat ergonomia, kliinisen tyoskentelyn tehokkuus ja
potilasturvallisuus.

Kumppanuuteen perustuvaa tuotekehitysyhteistyotad ja testausta Turun AMK:n suuhygienistikoulutuksen ja LM-Instruments Oy:n valilld on
toteutettu jo useiden vuosien ajan. 2019 Turun yliopiston hoitotieteen laitoksen Terveystieteen maisteriopiskelijan opetusharjoitteluprojekti.

Opetusharjoitteluprojektissa on toteutettu tuotteiden kliinista lisdtestausta suuhygienistikoulutuksen Medisiina D-StuDental -
klinikkaymparistdssd, jossa toimi syksyn 2019 aikana kolmen eri vuosikurssin opiskelijoita suorittamassa tydeldmdharjoittelujaksoaan.
Projektissa on tehty myds tuotteiden prekliinisia testauksia asiantuntijatyond. Projektin tuloksia hyddynnetdaan LM-Instruments Oy:n
tuotekehitystydssa. Lisaksi suuhygienistiopiskelijat ovat saaneet opettajien ja TtM-opiskelijan ohjaamaa harjoitusta kliinisessa tydssaan,
tuotekehitysprojektissa mukana olleilla instrumenteilla.

Teollisuuden tuotekehitysprosessin eri vaiheisiin osallistuu tiimi, joka koostuu eri osaamisalueiden ammattilaisia. Lisaksi voidaan hyodyntaa
koulutetun ammattilaisen tydpanosta kliinisen arviointiryhman jasenena. Hammastarvikkeiden tuotekehitysprosessi vaatii vuosien mittaista
tutkimustyota ja joustavaa tutkimusymparistoda. Uuden tai parannellun tuotteen markkinoille saattamisessa ovat kontrolloidut kliiniset
arvioinnit tarkeita.




Medical Device -direktiivin asettamat vaatimukset

Valmistajan on vastattava terveydenhuollon laitteen luotettavuudesta ja turvallisuudesta ennen sen markkinoille tuomista ja todennettava sen
saadosten mukaisuus. Euroopan unionin lddkinnallisten laitteiden asetuksessa (2017/745/EU) maaritelldan laitteet niiden kayttotarkoitusten
mukaisiin kategorioihin. "Laakinnallinen laite” (MD, medical device) on laiteryhmdna maaritelty Suomen lakiin terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista (629/2010), maaritelmana “terveydenhuollon laite”. Se vastaa Euroopan unionin maaritelmaa. MD-asetus on julkaistu vuonna 2017
ja korvaa olemassa olevan MD-direktiivin (93/42/ETY). Sille on annettu kolmevuotinen siirtymakausi, joka paattyy 26.5.2020. Valmistajien tulee
hakea uusia MD-asetuksen mukaisia todistuksia siirtymakauden loppuun mennessa.

Uusi MD-asetus asettaa joitakin uusia vaatimuksia laitteen turvallisuudelle ja kliinisille tiedoille seka luokittelee joitakin laitteita uudelleen.
MD-laitteelle on haettava CE- merkintd ja se on rekisterditdva ennen Euroopan unionin markkinoille tuomista. Ennen CE-merkinnan
asettamista on vakuutettava, ettd kaikki valmistajan velvollisuudet tayttyvat. Lisdksi on toteutettava tietyille laitteille itsendisen
asiantuntijapaneelin kliininen arviointi ja kuuleminen. Soveltuvuus kayttétarkoitukseen osoitetaan kliiniselld arvioinnilla ja valmistajan on
kyettdva dokumentoidusti osoittamaan vaatimusten tayttyminen. MD-laitteen kliinistd arviointia varten tulee laatia suunnitelma.

StuDental kliinisend arviointikeskuksena

Suun terveydenhuollon instrumenttien tuotekehitystydssa ei voida simulaatio- olosuhteissa luoda kaikkia todellisia kliinisid olosuhteita, joten
siksikin tarvitaan kliinista testausta ja tutkimusta. Tuotekehitykseen sisallytettava kliininen arviointi ihmisilla vaatii siihen soveltuvan
klinikkaymparistdn, jonka tulee toimia terveys-ja turvallisuusmaardysten mukaisesti. Niin ikdan vaaditaan asianmukainen tutkimuslupa.

Tuotekehitystydhon soveltuvat hyvin Turun ammattikorkeakoulun Medisiina D-StuDentalin tarjoamat tilat ja sielld toteutettava toiminta, joka
tarjoaa suun terveydenhuollon palveluja yksildille, ryhmille ja yhteisdille. Medisiina D-StuDental toimii Turun ammattikorkeakoulun ja Turun
kaupungin hyvinvointitoimialan sopimuksesta suuhygienistiopiskelijoiden harjoitteluympdristona koulutetun ja laillistetun terveydenhuollon
ammattilaisen ohjauksessa. Turun ammattikorkeakoulun suuhygienistikoulutuksella on my6s aluehallintoviraston myontama lupa yksityisten
terveyspalveluiden tuottamiseen (TUAS StuDental). Tama mahdollistaa my6s tulevaisuudessa suun terveydenhuollon kliinisen
arviointikeskuksen perustamisen ja siten erityisesti tuotekehityksen loppuvaiheessa olevien instrumenttien ja laitteiden kliinisen testauksen ja
tutkimuksen.

Opiskelijat teknologian edelldkavijoina

Projektissa tuotettiin LM-Instrumentsille dataa kliinisessa kaytossa olleista CE- merkityista instrumenteista tuotekehitysprosessissa jatkossa
hyddynnettavaksi. Datan kerddminen on toteutettu suuhygienistiopiskelijoiden opiskelijatyona projektin kliinisen vastuuhenkilén ohjaamana.
Dataa on kerétty siihen tarkoitetulla DTS-jarjestelmalld (LM Dental Tracking System), joka on LM-Instruments Oy:n kehittama ja valmistama
seurantajarjestelma suun terveydenhuollon valineita ja materiaaleja varten.

Seurattaviin instrumentteihin on istutettu RFID-tunnistesiru, jonka avulla DTS- lukijalaitteet rekisterdivat suuhygienistiopiskelijan yksiloidylla
kayttajatunnuksella kirjattavia tapahtumia Wifi-yhteyden kautta DTS-tietokantaan. Jarjestelmaan on maaritelty kaikki ne normaaliin
tyotoimintaan kuuluvat instrumentin kayttokierron vaiheet, joiden yhteydessa tuote luetaan lukijalaitteella. Tallaisia vaiheita ovat esimerkiksi
tuotteen ottaminen varastosta potilaskayttoon, tuotteen palautus valinehuoltoon ja sieltd takaisin varastoon. Myds tarvittavia prosessin osa-
alueita, kuten instrumentin huoltoon liittyvada teroitusta, voidaan seurata. Kirjautumistunnuksen avulla voidaan instrumentin kdytén prosessin
vaiheita tai sen kasittelija tarkistaa DTS- jarjestelman tietokannasta.
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Lisaksi projektissa toteutettiin mukana olevien instrumenttien kliinista arviointia TtM- opiskelijan ja asiantuntijaopettajan toimesta.
Instrumentit olivat kliinisessa kaytdssa suuhygienistiopiskelijoiden tyétoiminnassa ja ne testattiin madriteltyjen kaytto- ja huoltosyklien
jalkeen. Arvioinnista saatua dataa voidaan hyddyntaa tuotteiden jatkokehittdmisessa. Osaprojektin alussa tehtiin myds prekliinisia testeja ns.
fantom- pdiden avulla, joilla testattiin tuotteen kdytettavyyttd ja soveltuvuutta osana yrityksen laatuprosesseja.

Onnistunutta yrityksen ja koulutuksen yhteistyota

Yhteistyd Turun ammattikorkeakoulun suuhygienistikoulutuksen ja LM-Instrumentsin valilla on ollut hedelmallista ja vastavuoroista palvellen
molempien osapuolien tarpeita ja odotuksia. Yhteistyoprojekti on mahdollistanut tydeldmakumppanin avulla uusien ammattiin valmistuvien
suun terveydenhuollon ammattilaisten osaamisen lisdantymisen seka TtM-opiskelijan ja asiantuntijaopettajan verkostoitumisen alalla. TtM-
opiskelija sai opetusharjoitteluprojektinsa aikana harjoittaa taitojaan opiskelijoiden ohjauksessa ja projektin integroinnissa tydeldmaan.
Yritykselle voitiin puolestaan tarjota osaamista ja arvokasta tietoa instrumenttien/tarvikkeiden tuotekehityksen eri vaiheisiin.

Yhteistydmuotoja tuotekehitystyon lisaksi ovat mahdolliset opettajien tydeldmaan tutustumispdivat ja asiantuntijapaneeliin osallistumiset.
Vuosittain kliiniseen harjoitteluvaiheeseen edenneet opiskelijat ovat padsseet myos yritysvierailulle Paraisille. Aktiivista yhteistyotd jasentdvat
vuosittain yhdessa tehty toimintasuunnitelma ja sadnnélliset yhteistyétapaamiset. Turun ammattikorkeakoulun ja LM-Instruments Oy:n
yhteisty6 jatkuu tiiviisti ja monimuotoisesti.
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