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Tamergo Oy:lla on markkinoilla ylésnousua avustava Armi Aktiivituoli. Tuoli on
luokan | mukainen laakinnallinen laite, jonka apuvalineeksi myodntamiskritee-
reissa on ollut vaihtelevuutta. Tamergo toivoo, etta se nahtaisiin paremmin kun-
touttavana apuvalineend, ja yritys on kiinnostunut myods Taikofon® aanituntuma-
soittimen liittamisesta tuoliin. Aanituntumasoittimen avulla istuja voi seka kuulla
etta tuntea aanen kehollaan.

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR) siirtymaaika paattyi 26.5.2021.
Tuolin laakintalaiteluokitus on tehty ennen MD-asetuksen voimaantuloa. Opin-
naytetyon tarkoituksena oli antaa prosessikaavion avulla tilaajayritykselle tiivis ja
kattava kuvaus MD-asetuksen mukaisiin lakeihin, asetuksiin ja standardeihin,
jotka tulee huomioida seka laitteen luokituksessa etta sen markkinoille saattami-
sessa. Tyodssa pohdittiin myds, mita tuolin ja aanituntumasoittimen yhdistaminen
laakinnalliseksi laitteeksi mahdollistaisi.

Opinnaytetyon tutkimusaineisto kerattiin kirjallisuuskatsauksen, teemahaastatte-
luiden seka laakintalaiteluokitukseen liittyvien dokumenttien avulla. Tyon kohde-
ryhma koostui terveydenhuollon ja vammaispalveluiden organisaatioedustajista
(n=4), seka tuolin kayttajista (n=3). Haastattelut analysoitiin teemoittelun avulla.
Haastatteluaineistoa analysoitaessa muodostui kolme paateemaa: hankintapro-
sessi, kayttokokemukset seka kayttajaryhmat. Paateemoista muodostettiin yla-
ja alateemoja. Tutkimuksen etenemista ohjasivat dokumentit, jotka koostuivat la-
eista, standardeista ja asetuksista koskien laakinnallisen laitteen luokitusta.

Tulosten mukaan Armi Aktiivituolin laakinnallisen laitteen luokitus pysyi luokassa
| myés MD-asetuksen vaatimukset huomioiden. Tyodn kehittamisosiossa tarkas-
teltiin Armi-tuolia ja aanituntumasoitinta yhdistelmalaitteena. Alustavan luokituk-
sen mukaan yhdistelmalaitteena se nousisi luokkaan lla. Lisatutkimuksilla voitai-
siin osoittaa tuolin Iaaketieteellinen vaikuttavuus, ja nain se voisi tayttaa parem-
min Sosiaali- ja terveysministerion luovutusperusteet kuntouttavalle apuvali-
neelle.

Asiasanat: ladkintalaiteluokitus, kuntouttava apuvaline, MDR, standardi
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The aim was to provide a description for Tamergo through a process chart, the
laws, regulations, and standards governing MDR that should be considered when
classifying the Armi Activechair and bringing it to the market. The benefits that
could be achieved if the chair and the Taikofon® FeelSound Player were com-
bined as a medical device were also considered.

The material was collected from literature, thematic interviews, and documents
relating to the medical device classification. The target group consisted of repre-
sentatives of healthcare and disability services organisations (n=4) and the users
of the chair (n=3). The interviews were analysed by thematizing.

According to the results, Armi Activechair’s classification was Class |, also when
the requirements of the MD Regulation were taken into account. In the develop-
ment section, Armi Activechair and the FeelSound Player as a combination was
studied. Further studies could prove the chair’'s medical efficiency, so that it could
better fulfil the Ministry of Social Affairs and Health’s criteria concerning rehabili-
tation equipment.

Key words: medical device classification, rehabilitation equipment, MDR, stand-
ard
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1 JOHDANTO

Tulevaisuudessa vaeston elinajanodote kasvaa ja ikaihmisia tulee olemaan en-
tistd enemman. On tarkeaa turvata ikdantyneiden hyvinvointia sellaisilla toimen-
piteilla, jotka mahdollistavat selviytymisen kotona pidempaan. Kaikilla tulisi olla
tasavertainen mahdollisuus saada esimerkiksi tarvitsemiaan apuvalineita omaan

kotiinsa.

Oikein valittu apuvaline edistaa ja tukee asiakkaan toimintakykya. Myos kuntout-
tavat apuvalineet lukeutuvat laakinnallisiin laitteisiin. Apuvalineen hankintapalve-
luprosessi liittyy usein hoitoon tai kuntoutukseen. Onnistuakseen prosessi tarvit-
see itse asiakkaan lisaksi monen eri toimijan yhteistyota. Apuvalineratkaisut ja
niiden hankinta tulee tehda yksildllisesti ja perustellen. Sosiaali- ja terveysminis-
terion mukaan apuvalineen luovuttamisen perusteena on toimintakyvyn alenemi-
nen, joka johtuu sairaudesta, vammasta tai kehitysviiveesta. Apuvalinetarve tulee
sisaltya myos hoito- ja kuntoutussuunnitelmaan. Sosiaali- ja terveysministerion
julkaisun mukaan erityisvarusteltu tuoli voidaan luovuttaa laakinnallisen kuntou-
tuksen apuvalineena, kun apuvalinealan asiantuntija on tehnyt tarvearvioinnin ja
tuoli todetaan valttamattomaksi paivittaisissa toiminnoissa. (STM 2020, 31, 38,
169.)

Opinnaytetydmme tilaajayrityksella Tamergo Oy:lla on markkinoilla ylésnousua
avustava Armi Aktiivituoli. Tuoli mitoitetaan tarvittaessa yksildllisesti huomioiden
kayttajan pituus, paino seka voimien heikkousaste. Armi Aktiivituoli on talla het-
kella luokan | mukainen laakinnallinen laite, ja sille on tehty SFS-EN ISO 14971

standardin mukainen riskikartoitus.

Talla hetkella tuolin apuvalineeksi mydntamiskriteereissa on ollut vaihtelevuutta,
ja yrityksen tavoitteena on, etta tuote voitaisiin luokitella kuntouttavaksi apuvali-
neeksi. Tamergo on tutustunut Taikofon® &anituntumasoittimeen. Aanituntuma-
soittimessa on varahteleva FLEXOUND Augmented Audio™- moduuli. Naiden
ominaisuuksien avulla henkild pystyy seka kuulemaan etta tuntemaan aanen ke-

hollaan.
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Opinnaytetydmme tavoitteena oli selvittaa, miten Armi Aktiivituoli saataisiin luo-
kiteltua nyt voimassa olevan laakelaiteasetuksen (MDR, MD-asetus) mukaan 1aa-
kinnallisten laitteiden luokkaan lla. Taikofon® aanituntumasoitinta ei talla hetkella
haluta maaritella 1aakinnalliseksi laitteeksi. Opinnaytetydssamme tarkastelemme
myos mihin laakinnallisen laitteen luokkaan aanituntumasoitin voisi kuulua, ja

minkalaisia vaikutuksia luokitukseen naiden kahden tuotteen yhdistamisella olisi.

Opinnaytetydmme yksi tarkeimmista tekijoista oli Medical Devices Regulation
(MDR), joka on Euroopan Unionin Iaakinnallisten laitteiden asetus. Se julkaistiin
toukokuussa 2017, ja sen siirtymaaika paattyi 26.5.2021. Muutoksen paatavoit-
teena on parempi potilasturvallisuus koko laakinnallisten laitteen elinkaaren ajan.
Asetus on tuonut uusia vaatimuksia laitteille seka niiden valmistajille yleisten tur-
vallisuus- ja suorituskykyvaatimusten laajentuessa ja tarkentuessa. (Fimea
2021.) Opinnaytetydssamme tuotimme tilaajayritykselle prosessikaavion, missa

tuolin luokitus esitetaan MD-asetuksen mukaisesti.



2 TAVOITE, TARKOITUS JA TUTKIMUSTEHTAVAT

Opinnaytetydmme tavoitteena oli tuottaa tietoa, miten Armi Aktiivituolin l1aakinnal-
lisen laitteen luokitusta saataisiin korotettua luokasta | luokkaan lla huomioiden
uudet MD-asetuksen vaatimukset. Laakinnallisen luokituksen korotuksella py-
rimme mahdollistamaan, etta tuote nahtaisiin myos kuntouttavana apuvalineena

paremmin.

Koska Tamergo oli kiinnostunut aanituntumasoittimen kaytosta, oli tyon tarkoituk-
sena kuvata tuotteiden luokitusprosessi. Tydssamme tarkastelimme kumpaakin
tuotetta erikseen yhdessa tilaajayrityksen edustajien, seka Taikofonin® edusta-
jan kanssa. Tarkoituksena oli antaa tilaajayritykselle tiivis, mutta kattava kuvaus
lakeihin, asetuksiin ja standardeihin, jotka tulee huomioida seka laitteen luokituk-
sessa etta sen markkinoille saattamisessa. Prosessikuvausta tehdessa huomi-
oimme Sosiaali- ja terveysministerion maarittelemat valtakunnalliset 1aakinnalli-
sen kuntoutuksen apuvalineiden luovutusperusteet. Luovutusperusteet huomioi-
malla voidaan tuotetta tarjota kuntouttavana apuvalineena esimerkiksi tietyille
sairausryhmille. Nakyvyytta kuntouttavana apuvalineena lisaa myos se, jos pys-

tytaan osoittamaan, etta tuote on laaketieteellisesti vaikuttava.

Tutkimustehtavanamme oli kartoittaa tuotteelle asetetut vaatimukset koskien
tuotteen kliinista arviointia seka kartoittaa keskeisimmat lait, standardit ja direktii-
vit, jotka tulee huomioida laakinnallista laitetta luokiteltaessa. Tutkimustehta-
vanamme oli myds tuottaa tilaajayritykselle prosessikaavio tuotteen luokittelupro-

sessista. Tavoite, tarkoitus seka tutkimustehtavat ovat esitelty kuviossa 1.

TAVOITE

+ Saada tilaajayrityksen tuotteen luckitus
korotettua luokasta | luokkaan lla
- Tuote néhtéisiin paremmin kuntouttavana
apuvélineena

TUTKIMUSTEHTAVAT

« Kartoittaa tuotteelle asetetut vaatimukset
koskien tuotteen kliinistd arviointia

« Kartoittaa keskeisimmét lait, standardit ja
TARKOITUS :
direktiivit, jotka tulee huomioida
. Kuvata tuotteiden luokitusprosassi laakinnallisté laitetta luokiteltaessa
« Tuottaa tilaajayritykselle prosessikaavio

+ Antaa tilaajayritykselle tiivis kuvaus lakeihin, asetuksiin ja tuctteen luokitteluprosessista

standardeihin, jotka tulee huomioida tuotteen luokituksessa

* Tuoda esiin tilaajayritykselle mité ndiden kahden tuotteen
yhdistaminen laakinnalliseksi laitteeksi mahdollistaisi

KUVIO 1. Tutkimuksen tavoite, tarkoitus ja tutkimustehtavat



Tyomme tuloksena teimme prosessikuvauksen, jossa kuvataan tilaajayritykselle
Armi Aktiivituolin luokitteluprosessi. Prosessikuvauksessa otettiin huomioon
myos MD-asetuksen tuomat vaatimukset ja maariteltiin apuvalineen laakinnalli-
nen luokitus. Laitetta luokiteltaessa sen ominaisuuksia peilattiin valtakunnallisiin

laakinnallisen kuntoutuksen apuvalineiden luovutusperusteisiin.
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3 TAMERGO OY JA ARMI-AKTIIVITUOLI

Tamergo-yritys on perustettu vuonna 2010 ja sen toimipaikka sijaitsee Pirkan-
maalla, Lempaalassa. Yrityksen asiakkaina ovat yksityiset henkilot seka tervey-
denhuollon organisaatiot. Tamergon toimitusjohtaja Petri Palo-Oja sekd myynti-

johtaja Jarkko Aura olivat opinnaytetydomme toimeksiantajia.

Yritys on kehittanyt Armi Aktiivituolin, joka on patentoitu, Valviraan rekisteroity
laakinnallinen laite. Tuoli kuntouttaa, seka harjoittaa lihaskuntoa ja tasapainoa.
Tuolin mekaniikan avulla istuja toimii itse ylosnousemisen moottorina. Tuolilta
yldsnousua helpottaa sen kallistuva istuinosa seka kasinojien mekaniikka, jolloin
polviin ja lonkkiin kohdistuva kuormitus vahenee. Tuoli mitoitetaan tarvittaessa
asiakaskohtaisesti pituuden ja painon mukaan, myos lihasvoimien heikkous seka

mahdolliset halvausoireet huomioiden. (Tamergo n.d.)

Talla hetkella yrityksellda on myynnissa viisi erilaista mallia Armi Aktiivituolista.
Armi Classic, Armi Design, Armi Style, Armi Lite seka Armi Lux. Mallien toiminta-
periaate on sama, mutta ominaisuudet eroavat lIahinna ulkonadllisesti tai toimin-
takyvykkyydeltaan. Tuolia on saatavana seka pyorivalla laippajalalla etta nelijal-
kaisena. Toimintakyvykkyys eroaa selkdnojan liikkkuvuudessa ja uusimmassa

mallissa (Armi Lux) selkanojan saa kallistettua lepoasentoon. (Tamergo n.d.)

Opinnaytetydssamme emme kasittele Armi Aktiivituolia yksilollisesti valmistet-
tuna tuotteena vaan standardituotteena. Tyossa keskitymme tuolimalleista Armi
Lux-tuoliin (kuvio 2). Tarkastelemme myds, miten Taikofon® aanituntumasoitti-
men varahteleva FLEXOUND Augmented Audio ™- moduuli vaikuttaisi tuolin luo-
kitukseen. Taikofon® aanituntumasoittimen avulla henkild pystyy seka kuule-

maan etta tuntemaan aanen kehollaan (kuvio 2).
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Armi Lux -tuoli Taikofon aanituntumasoitin

KUVIO 2. Armi Lux -tuoli (Tamergo n.d) seka Taikofon aanituntumasoitin (Taiko-
fon n.d)
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4 KASITTEELLINEN VIITEKEHYS

Opinnaytetyon kasitteellinen viitekehys koostui kolmesta keskeisesta kasitteesta,
joita ovat apuvalineiden luovutusperusteet, lIaakinnallinen laite seka vibroakusti-
nen tuoli. Laakinnallisen laitteen kasitteeseen kuuluvat myos laakintalaitelainsaa-
dantd seka laakintalaiteasetus MDR (Medical Devices Regulation). Opinnayte-
tyota analysoidessa ja tuloksia pohtiessa, nousi etenkin kirjallisuuskatsauksen ja
haastatteluiden perusteella yhdeksi tarkeaksi tekijaksi kayttokokemus. Nain ollen

lisasimme kayttokokemuksen myohemmin kasitteellisen viitekehykseemme.

4.1 Apuvilineiden luovutusperusteet

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa laakinnallisen kuntoutuksen apuvali-
neiden luovutuksesta ohjataan, ettd apuvalineiden on tarkoitus edistaa potilaan
kuntoutumista seka yllapitaa ja parantaa toimintakykya tai ehkaista toimintakyvyn
heikentymista. Laakinnallisen kuntoutuksen apuvalineiden perusta pohjautuu
Suomen perustuslakiin, YK:n vammaissopimukseen, lakiin potilaan asemasta ja
oikeuksista, terveydenhuoltolakiin, Sosiaali- ja terveysministerion asetukseen
laakinnallisen kuntoutuksen apuvalineiden luovutuksesta, lakiin terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista, yhtenaisiin kiireettdoman hoidon perusteisiin seka suo-
situksiin koskien apuvalinepalveluiden laatua ja muuta apuvalinepalveluita.
(STM 2020, 32-33.)

Sosiaali- ja terveysministerion laatimat valtakunnalliset |aakinnallisen kuntoutuk-
sen apuvalineiden luovutusperusteet ohjaavat apuvalinetyota tekevia ammattilai-
sia seka toimivat myds ohjeena asiakkaille. Laakinnallisen kuntoutuksen apuva-
lineen luovuttamisen perusteena on sosiaali- ja terveysministerion asetus laakin-
nallisen kuntoutuksen apuvalineiden luovutuksesta (1363/2011). Asetuksessa to-
detaan, etta apuvalineiden luovutuksen perustana tulee olla Iaaketieteellisin pe-
rustein todettu sairaus, vamma tai kehitysviivastyma, joka heikentaa potilaan toi-

mintakykya. Yksilollisen tarvearvioinnin perusteella voidaan myos sellaisen luo-
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kan apuvaline luovuttaa, jota ei yleensa luovuteta. Tama edellyttaa, etta apuvali-
neasetuksen perusteet tayttyvat ja apuvaline on CE-merkitty laakintalaiteasetuk-
sen mukaisesti. (STM 2020, 32-33.)

4.2 Laakinnallinen laite

Laissa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista laakinnallisella laitteella tarkoite-
taan instrumenttia, valinetta, laitteistoa, ohjelmistoa, materiaalia ja muuta yksi-
naan, tai yhdistelmana kaytettavaa laitetta ja tarviketta. Laite ja tarvike tulee olla
tarkoitettu kaytettavaksi ihmisen sairauden, vamman tai vajavuuden diagnosoin-
tiin, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen. Laakinnalliseksi laitteeksi luetaan myos
laite ja tarvike, joka on tarkoitettu sairauden ehkaisyyn tai vamman/vajavuuden
kompensointiin. Laite tai tarvike voi olla tarkoitettu myos anatomian tai fysiologi-
sen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun tai hedelmoittymisen
saatelyyn. (Laki eraistd EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista
629/2010.)

Suomessa Fimea valvoo yhdessa muiden EU:n viranomaisten kanssa laakinta-
laitteiden toimijoita seka laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta. Val-
vonta koskee markkinoilla olevien laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukai-

suutta seka niiden ammattimaista kayttoa ja yllapitoa. (Fimea 2021.)

4.2.1 Laakintalaitelainsaadanto

Laakinnallisia laitteita koskevaa saatelya ohjaa ladkintalaiteasetus (Medical De-
vice Regulation, MDR) EU 2017/745, jota on sovellettu siitymaajan paatyttya
26.5.2021 alkaen. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteita
koskevaa asetusta (IVDR) EU 2017/746 aletaan soveltamaan vasta my6hemmin
26.5.2022 alkaen. Laakinnallisia laitteita koskevat lisaksi 19.7.2021 voimaan tul-
leet laki ladkinnallisista laitteista 719/2021 seka laki eraista EU-direktiiveissa saa-
detyista 1aakinnallisista laitteista 629/2010. Nama lait tdydentavat EU-asetuksia.
(Fimea 2021.)



14

4.2.2 Laakintalaiteasetus (Medical Devices Regulation, MDR)

Laakinnallisia laitteita koskeva asetus (MDR) julkaistiin jo toukokuussa 2017 ja
silla on ollut pitka siirtymaaika, joka paattyi 26.5.2021. Muutoksen paatavoitteena
on ollut 1aakinnallisten laitteiden parempi potilasturvallisuus koko elinkaaren ajan.
MD-asetuksen perusvaatimukset ovat pysyneet samana, mutta se on tuonut uu-
sia vaatimuksia laitteille seka niiden valmistajille yleisten turvallisuus- ja suoritus-

kykyvaatimusten laajentuessa ja tarkentuessa. (Fimea 2021.)

Yhtena keskeisena muutoksena on, etta kaikilla valmistajilla taytyy olla kaytossa
laitteen tyypista ja riskiluokasta riippuva laadunhallintajarjestelma seka markki-
noille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva jarjestelma. Valmistajalla pitaa olla
my0s riskinhallintajarjestelma ja jarjestelma vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteista raportointia varten. Valmistajan pitaa myos rekisteroi-
tya Eudamed-tietokantaan, joka on eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tie-
tokanta. Jokaisella laitteella taytyy olla myds yksildllinen tunniste, UDI (Unique

Device Identifyer), jolla parannetaan laitteiden jaljitettavyytta. (MDR 2017/745.)

Valmistajalla tulee lisaksi olla vaatimustenmukaisuusvakuutus laadittuna ja lait-
teella CE-merkinta. Lisaksi uutena muutoksena valmistajalle on se, etta organi-
saatiossa on oltava vahintaan yksi asianmukaisen patevyyden omaava henkild
(Person Responsible for Regulatory Compliance, PRRC), joka vastaa saannos-
ten noudattamisesta. lImoitettujen laitosten nimeamiseen on asetettu tiukemmat
vaatimukset, joka myos osaltaan vahvistaa valvontaa ja seurantaa. (Euroopan
komissio 2020.)

4.3 Vibroakustinen tuoli

Vibroakustisessa terapiassa aani tulee useimmiten erillisesta laitteesta tiettyyn
kehon osaan paikallisesti. Adnentoistojarjestelma voi myés olla upotettuna use-
aan kohtaan tuolin rakenteiden sisalla, jolloin varina vaikuttaa koko kehoon
(whole body vibration). Vibroakustisella tuolilla tarkoitetaan tuolia, johon on integ-
roitu kaiuttimet. Kaiuttimien kautta varina johdetaan ihmisen kehoon.
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Boyd-Brewer ja McCaffrey (2004, 111) maarittelivat artikkelissaan vibroakustisen
terapian terapiaksi, jossa henkilo seka kuulee etta aistii varinan kehollaan. Kaiut-
timet ovat useimmiten sisaanrakennettuna tuoleihin, sankyyn, poytiin tai muihin
pehmeisiin huonekaluihin (esim. sakkituoliin). Musiikki varahtelee naiden kaiutti-

mien kautta tietylla taajuudella suoraan henkilon kehoon.

Vibroakustisen tuolin kaytolla on havaittu positiivisia vaikutuksia henkildiden ylei-
sen hyvinvoinnin ja terveyden tuntemiseen. Vanhusten elamanlaadun paranemi-
sen lisaksi myods heidan selviytymisensa paivittaisissa toiminnoissa parantui ja
kaatumisriskitekijat vahentyivat. (Rudtel 2002, 16; Alvarez-Barbosa, del Pozo-
Cruz, del Pozo-Cruz, Alfonso-Rosa, Rogers & Zhang 2014, 457—-462.) Syépapo-
tilaiden kohdalla terapialla nahtiin rauhoittavia vaikutuksia, mutta tutkimusta tar-
vitaan vield lisaa, ettd sen vaikuttavuus pystyttaisiin todentamaan paremmin.
(Warth, Kessler, Kotz, Hillecke, Bardenheuer 2015, 2-8; Bieligmeyer, Helmert,
Hautzinger, Vagedes 2018, 172-177.)

Boyd-Brewer ym. (2004, 111-112) toivat artikkelissaan esiin myos vibroakustisen
terapian kehittajan Olav Skillen maaritelman parhaasta herz-taajudesta vibro-
akustiselle terapialle. Hanen mukaansa 30-120 hertzin varahtelylla on terapeut-
tinen vaikutus, ja paras hyoty saadaan 40-80 hertzin taajuuksilla. Mikali vibro-
akustisessa terapiassa kaytettiin seka tuolia, etta irrallaan olevaa tyynya kokivat
tutkittavat tuolin miellyttavammaksi ja tehokkaammaksi kuin pelkan tyynyn.
(Campbell, Hynynen, Burger & Ala-Ruona 2019, 292-311.) Esimerkiksi Parkin-
sonin tautia sairastavilla henkil6illa vibroakustisen tuolin kaytolla todettiin olevan
jaykkyys- ja vapinaoireita lieventava vaikutus. Jaykkyys, vapina, liikkeiden hidas-
tuminen, ryhti ja kavely parantuivat myos pitkaaikaisessa seurannassa. (King, Al-
meida & Ahonen 2009, 298-305; Mosabbir, Alimeida & Ahonen 2020, 113.)

Vibroakustiikalla on potentiaalia sairauksien hoitoon ja sita voitaisiin kayttaa laa-
ketieteellisen hoidon lisana. Tutkimuksia tarvitaan kuitenkin viela lisaa, etta tek-
niikkaa osattaisiin ja pystyttaisiin hyodyntamaan parhaalla mahdollisella tavalla.
(Boyd-Brewer 2003, 262). Itsehoito koettiin hyvaksi, mutta sen onnistumiseksi
tarvittiin tukea ja motivaatiota. Omatoimisen terapian onnistumisessa korostui
ammattilaiselta saatava tuki ja kayttdjan omatoimisuus. Omahoidon nahtiin pi-

dentavan positiivisia vaikutuksia, mutta vain jos ammattilaisen tuki on saatavilla.
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Ammattilaisen tuen tarpeesta kertoo myos se, etta tutkittavat pitivat sairaalakayn-
teja tehokkaampina kuin omahoitoa. Kivun hoidossa terapiasta saatiin suurin
hyoty ammattilaisten vetamien sessioiden jalkeen. Itsehoito koettiin hyodylliseksi
kivun lievittdmiseen ja rentoutumiseen. (Campbell, Hynynen, Burger & Ala-
Ruona 2019, 301-311; Campbell, Hynynen, Burger, Vainionpaa & Ala-Ruona
2019, 2056-2069.)

4.4 Kayttokokemus

Kayttokokemuksella tai kayttajakokemuksella (User experience), tarkoitetaan
kayttajalle syntyvaa kokemusta, joka syntyy palvelun tai ratkaisun kaytosta, tai
siina syntyvasta vuorovaikutuksesta. (Koivisto, Saynajakangas, Forsberg 2019).
Nykyaan kayttokokemuksesta puhutaan lahinna digitaalisiin palveluihin ja palve-
lumuotoiluun liittyen, mutta tekijat ovat yleistettavissa myos fyysisiin tuotteisiin.
Mita suoraviivaisempi ja helpompi tuote on, sitd todennakdisemmin sita halutaan
kayttaa. Hyvan kayttokokemuksen tarkoitus on tuoda lisaarvoa kayttajalleen.
Muun muassa Peter Morville (2004) on maaritellyt seitseman nakdkohtaa kaytta-
jakokemukseen liittyen. Naita ovat hyddyllisyys, luotettavuus, arvokkuus, kaytto-

kelpoisuus, l10ydettavyys, saatavuus, ja haluttavuus. (Morville 2004.)
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5 OPINNAYTETYON MENETELMAT JA TOTEUTUS

5.1 Aineiston hankintamenetelmat

Tutkimuksemme oli laadullinen tutkimus, jossa keskityimme kahteen tuottee-
seen; Armi Aktiivituoliin seka Taikofon® aanituntumasoittimeen. Paapaino tutki-
muksessamme oli Armi Aktiivituolissa. Tutkimuksen aineisto kerattiin kirjallisuus-

katsauksen, haastatteluiden ja dokumenttien avulla.

Kirjallisuuskatsauksessa perehdyimme ylosnousua avustavan tuolin seka vibro-
akustisen terapian kayttokohteisiin seka niiden kaytdsta saatuihin tuloksiin. Kat-
sauksessa kaytimme Cinahl, Medline (Ebsco), Academic Search Ultimate,
Psyclnfo (Ovid) seka Nursing & Allied Health Database- tietokantoja. Halusimme
katsaukseemme suhteellisen tuoreita julkaisuja, joten Sit-to-Stand hauissa aika-
rajauksena kaytimme vuosia 2010-2020. Myds vibro- ja fysioakustiikkaan liitty-
vissa hauissa kaytimme aikarajauksena ensin vuosia 2010-2020, mutta se tuotti
vain vahaisen maaran hakutuloksia. Nain ollen paadyimme laajentamaan aikara-
jaa vuosille 2000-2010. Katsaukseemme otimme mukaan vain vertaisarvioituja

tieteellisia artikkeleita.

Kirjallisuuskatsauksemme avulla pyrimme saamaan tutkijoina paremmat pohja-
tiedot tutkittavasta kohteesta koskien haastatteluja ja prosessikaavion tekemista.
Kirjallisuuskatsauksen avulla pystyimme hahmottamaan myds tarkeimpia teki-

jOita, jotka tulee ottaa huomioon laakinnallisen laitteen luokituksessa.

Tutkimuksessa aineiston hankintamenetelmana suuri merkitys oli dokumenteilla,
jotka koostuivat laeista, standardeista ja asetuksista koskien laakinnallisen lait-
teen luokitusta. Kyseiset dokumentit ohjasivat tutkimuksen etenemista. Haastat-
teluiden avulla saimme kattavampaa tietoa tekijoista, jotka tulee huomioida luo-
vutus- ja hankintaprosessissa, seka ymmarrysta siita miten tuote voitaisiin saada

paremmin kuntouttavien apuvalineiden joukkoon.

Aktiivituolin ominaisuuksia kaytiin |api Tamergon edustajan kanssa. Aanituntu-
masoittimeen tutustuimme kayttdohjeiden seka kertaalleen yrityksen edustajan
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kanssa. Kokemuksia tuolin hankintaprosessista ja kaytosta kerattiin teemahaas-

tatteluiden avulla.

5.2 Kohderyhma

Kohderyhmana tutkimuksessamme olivat haastateltavat, jotka valikoituvat orga-
nisaatioedustajista terveydenhuollosta ja vammaispalveluista (n=4), seka Armi
Aktiivituolin kayttajistd (n=3). Haastateltavat kontaktoitiin tilaajayrityksen toi-
mesta, ja heidan maaransa rajattiin aluksi kuuteen. Haastatteluiden avulla pyrit-
tiin saamaan parempi ymmarrys tuolin hankintaprosessista ja kayttokokemuk-
sista, ajatellen tutkimuksen seuraavaa vaihetta. Nain ollen kuuden henkilon haas-

tattelulla saatiin edustava ja helposti hallittava aineisto.

Tilaajayritykselta saimme kuuden organisaatioedustajan, seka neljan tuolin kayt-
tajan yhteystiedot. Naista kaksi organisaatioedustajaa jai haastattelun ulkopuo-
lelle. Toinen vaaran puhelinnumeron ja toinen sen vuoksi, ettei hanella ollut ko-
kemusta itse hankintaprosessista. Tuolin kayttgjista jai yksi haastateltava ulko-
puolelle omasta tahdostaan. Nain ollen haastatteluun otettiin mukaan kolme tuo-
lin kayttajaa seka nelja organisaatioedustajaa. Haastateltavat olivat Pirkanmaan,

Uudenmaan, Satakunnan seka Lapin alueelta.

Haastatellut tuolin kayttajat olivat iakkaita, vain yksi heista oli edelleen tyoela-
massa mukana. Organisaatioedustajat edustivat tapauksia, jossa tuoli oli hankittu
joko yksittaiselle henkildlle tai tuoli/tuolit oli hankittu asumispalvelun tai hoivayk-

sikon yleisiin tiloihin.

5.3 Teemahaastattelu

Aineiston keraaminen tehtiin haastattelemalla, joka mahdollistaa aineiston keraa-
misen joustavasti tilanteen mahdollistamalla tavalla. Haastattelun aikana vas-
tauksia voidaan tarvittaessa selventaa ja samalla on mahdollisuus esittaa tarvit-

taessa lisakysymyksia. (Hirsjarvi, Remes, Sajavaara 2007, 200.) Haastattelu on
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ennalta suunniteltua ja paamaarahakuista toimintaa, jonka tavoite on informaa-
tion keraaminen tietysta aihepiirista. Ennen haastattelua haastattelija tutustuu tut-
kimuksen kohteeseen seka kaytannossa etta teoriassa. (Hirsjarvi & Hurme 2011,
42-43.)

Tutkimuksessamme haastattelut tehtiin teemahaastatteluna. Haastattelussa
edetaan keskeisten teemojen varassa, ei yksityiskohtaisten kysymysten maaraa-
massa jarjestyksessa. Teemahaastattelussa ei siis kayteta tarkkaa jarjestysta ja
kysymysten muotoilua, kuten strukturoiduissa haastatteluissa. Haastattelu on
keskustelunomainen tilanne, jossa annetaan haastateltavien vapaalle puheelle
tilaa pitaen mielessa ennalta nimetyt teemat. Itse teemojen kasittelyjarjestys on
vapaa, eika kaikkien haastateltavien kanssa tarvitse puhua kaikista aiheista sa-
massa laajuudessa. Tutkijalla on mukanaan lyhyet muistiinpanot kasiteltavista
teemoista ja apuna voi olla joitain apukysymyksia tai avainsanoja. Teemahaas-
tattelu on sopiva silloin kun halutaan tietoa vahemman tunnetuista asioista ja il-
midista. (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006; Hirsjarvi & Hurme 2011, 45—
48; Eskola & Suoranta 2008, 86—88.)

5.4 Haastattelun toteuttaminen

Tilaajayritys otti aluksi itse yhteytta organisaatioedustajiin seka tuolin kayttajiin
haastattelua varten. Taman jalkeen saimme haastateltavien yhteystiedot tilaa-
jayritykselta, jonka jalkeen otimme yhteytta haastateltaviin puhelimitse. Varmis-
timme viela heidan halukkuutensa osallistua haastatteluun, kerroimme haastat-
telun teemat, ja sovimme haastattelupaivan. Yhta haastattelua varten varasimme
noin tunnin haastatteluajan. Kaytannossa haastatteluihin meni noin 20-60 mi-
nuuttia. Haastattelut tehtiin kahden viikon aikana joulukuussa 2021. Haastattelut
tallennettiin puhelimeen, josta ne siirrettiin tietokoneen muistiin. Jokaiselta haas-

tateltavalta kysyttiin erikseen lupa haastattelun tallentamiseen.

Alkuun tarkoituksena oli tehda haastattelut kasvokkain tai puhelinhaastatteluina.
Tutkimusta tehdessa maailmaa koetteli koronapandemia, ja nain ollen kasvok-
kain haastatteluista taytyi luopua. Haastattelut tehtiin yksilohaastatteluna. Yksilo-

haastatteluilla pyrimme saamaan vastaamiseen luottamuksellisen ja avoimen
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ympariston. Organisaatioedustajien haastatteluista (n=4) yksi tehtiin Teams-so-
vellusta kayttaen ja kolme puhelinhaastatteluna. Kayttajahaastattelut (n=3) tehtiin

kaikki puhelinhaastatteluina. Haastattelurunko on esitetty liitteessa 1.

Haastattelemalla organisaatioedustajia kartoitimme eri organisaatioiden myonta-
miskaytantoja ja -perusteita tuolin luovuttamiselle. Kayttajahaastatteluilla kartoi-
timme kokemuksia tuolin kaytosta, hakuprosessista seka miten he ovat saaneet
tietda tuolin kayttomahdollisuudesta. Haastatteluiden avulla pyrimme saamaan
pohjaa tutkimuksemme seuraavaan vaiheeseen, jossa uudelleenluokittelimme
tuotteet MD-asetuksen mukaisesti. Haastatteluista nousi esiin myos muutamia

kehitysehdotuksia tuoliin liittyen.

5.5 Aineiston analysointimenetelmat

Aineistoa analysoitiin 1aakinnalliselle laitteelle asetettujen lakien, standardien, ris-
kianalyysin seka luokitusperusteiden pohjalta. Analyysia tapahtui tutkimuspro-
sessin eri vaiheissa, joka samalla ohjasi tutkimusprosessia. (Kananen 2014, 18—
19).

Haastattelut analysoitiin litteroinnin jalkeen teemoittain. Valitsimme teemoittain
analysoimisen, eli teemoittelun, tutkimukseemme. Taman menetelman analyysi-
vaiheessa tarkastellaan haastateltaville yhteisia asioita, jotka nousevat aineis-
toista esiin. Useimmiten ne pohjautuvat teemahaastattelun teemoihin, mutta tar-
kastelussa nousee esiin myds muita teemoja, jotka saattavat olla Iahtéteemoja
mielenkiintoisempia. Analyysista muodostuneet teemat pohjautuvat tutkijan tul-
kintoihin haastateltavien ilmaisuista. Teemoitellusta aineistosta hahmotetaan tut-
kimusongelman kannalta olennaisimmat ja tarkeimmat aihealueet. (Hirsjarvi &
Hurme 2011, 173; Eskola & Suoranta 2008, 174-180.)

Aineiston koodauksessa hydédynsimme tekemaamme teemahaastattelun runkoa.
Teemahaastattelurungon avulla seuloimme litteroiduista teksteista ne ilmaisut,
jotka liittyivat valittuihin haastatteluteemoihin. Haastatteluteemoja oli kolme: taus-
tatiedot, hankintaprosessi seka kayttokokemukset. Varikoodasimme litteroiduista

haastatteluista teemoihin liittyvat ilmaisut ja veimme ne Excel-taulukkoon. Taman
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jalkeen havainnoimme aineistosta saannonmukaisuuksia seka poikkeavia ta-
pauksia. Alkuperaisilmaisujen koodaamisen jalkeen aloimme muodostaa paatee-

mojen pohjalta ylateemoja ja alateemoja (kuvio 3).

ALKUPERAINEN ILMAUS PAATEEMA YLATEEMA ALATEEMA

Ku on katottu, ettd asiakas

hydtys siitd, esimerkiksi

ylésnousemisessa, ja hdnen

toimintakykyain voitas silld HANKINTA- | HANKINNAN | KORVAUS-
yllapitda, niin, niin tuota sit = PROSESSI RAHOITUS KAYTANNOT
ne on pystytty noilla Val-tion

konttorin rahoilla meidan

veteraaneille hankkii

Niin siina on
paloturvallisuudet ja kaikki ===
niissa kankaissa huomioitu

KAYTTO-

KOKEMUKSET —’ OMINAISUUDET _’ TURVALLISUUS

KUVIO 3. Esimerkkimalli teemoittelun etenemisesta

Kirjallisuuskatsauksen myota olimme muodostaneet tutkimusnakokulman liittyen
kayttokokemuksiin. Apuvalineiden hankintaprosessiin perehdyimme Sosiaali- ja
terveysministerion julkaisun Valtakunnalliset ladkinnallisen kuntoutuksen apuva-
lineiden luovutusperusteet 2020 kautta. Nain ollen kaytimme analyysimme poh-
jana naita faktoja, peilaten niita haastatteluaineistosta muodostamiimme teemoi-
hin.
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6 KIRJALLISUUSKATSAUKSEN TULOKSET

Kirjallisuuskatsauksessa kavimme Ilapi tutkimuksia koskien vibroakustisen
seka/tai ylosnousua avustavan tuolin kayttokohteita, niiden kaytolla saavutettua
hyotya ja tehokkuutta. Useasta tutkimuksesta nousi esiin vibroakustisen terapian
positiiviset vaikutukset elamanlaatuun, suorituskykyyn seka motorisiin taitoihin.
Katsauksemme tutkimuksissa vibroakustisen terapian vaikutuksia oli tutkittu

myOs laajasti erilaisissa sairausryhmissa.

Katsauksemme tutkimuksissa tuli hyvin esille se, etta kun jaloissa on viela ole-
massa voimaa, ja yldsnouseminen sujuu kohtalaisesti, on istuimen seka kasi-
nojien korkeudella ja jalkojen asennolla vaikutusta ylosnousemiseen. Tarkeaa
on, etta tassa vaiheessa istuin vain kevyesti avustaa ylosnousussa istuinosan
kallistuessa sopivasti. Nain jaloissa oleva lihasvoima saisi aktivointia ja tama liike
sailyisi mahdollisimman pitkdan. Nama kaikki ominaisuudet on otettu huomioon

opinnaytetydmme tilaavan yrityksen ylésnousua avustavassa tuolissa.

Useimmissa tutkimuksissa vibroakustinen terapia suoritettiin ammattilaisen avus-
tuksella, mutta muutamassa tutkimuksessa vibroakustista terapiaa kaytettiin
my0s kotioloissa itsenaisesti ammattilaisen antaman terapian jalkeen. Omatoimi-
sen terapian onnistumisessa korostui kuitenkin ammattilaiselta saatava tuki ja
kayttajan omatoimisuus. Omatoimisessa kaytdssa on siis tarkeda huomioida
kayttajan motivaatio ja kyvykkyys kayttaa laitetta. Perehdytys ja ohjeistus laitteen

kayttoon taytyy myos olla perusteellista.

Katsaus antoi vahvan ajatuksen siita, etta kyseessa on lupaava terapiamuoto tu-
levaisuutta ajatellen. Aihetta on kuitenkin tutkittu viela melko vahan ja useassa
tutkimuksessa nostettiinkin esiin aiheen lisatutkimusten tarve. Lisatutkimusten
tarve asetti oman haasteensa sille, ettd opinnaytetydossamme kaytettava tuote

saadaan tayttamaan kuntouttavan apuvalineen luovutusperusteet.
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Haastatteluaineistoa analysoidessa muodostui osittain jo haastattelurungon tee-

mojen perusteella kolme paateemaa: hankintaprosessi, kayttokokemukset seka

kayttajaryhmat (taulukko 1). Paateemoista muodostimme yla- ja alateemoja,

joista kerromme tarkemmin seuraavissa luvuissa.

TAULUKKO 1. Haastatteluiden teemoittelu.

PAATEEMAT YLATEEMAT ALATEEMAT
Hankintaprosessi Vaatimukset hankintaprosessille | Luovutusperusteet
Kaytannot

Toimijoiden yhteisty®

Omistussuhteen maaritys

Asiakaslahtoisyys

Itseohjautuvuus
Kéayton ohjaus
Yksil6llisyys/vaikutusmahdollisuus

Joustava ja nopea toimitus

Hankinnan rahoitus

Taloudellinen kyvykkyys

Korvauskaytannot

Kayttokokemukset

Ominaisuudet

Puhdistettavuus
Turvallisuus
Kestavyys
Ulkonakd

Kayttotarkoitus

Helpottaa asennon yllapitamista
Arjen toimien mahdollistaja

Ylosnousua avustava

Vaikutukset

Fyysisen toimintakyvyn yllapito

Yksilollinen mitoitus tarvittaessa

Kayttajaryhmat

Seniorit

Haasteet fyysisissa kyvykkyyk-

sissa




24
7.1 Taustatietojen analysointi

Haastatteluissa mukana olleilla tuolin kayttjilla oli taustallaan muun muassa neu-
rologisia, lihasperaisia tai hengityselimiin kohdistuvia sairauksia. Kaikilla kaytta-
jahaastatteluihin osallistuneilla oli fyysisia haasteita esimerkiksi asennon yllapita-
misessa tai likkumisessa. Tuolin kayttokokemus oli muutamasta kuukaudesta

kymmeneen vuoteen.

Organisaatioihin hankitut tuolit olivat kaikki nelijalkaisia. Myos kayttajahaastatte-
luihin osallistuneilla oli nelijalkaiset tuolit, lukuun ottamatta yhta kayttajaa, joka oli
hankkinut laippajalkaisen, pydrivan tuolin. Kaikilla haastatteluihin osallistuneilla
oli tuolin hankinnan yhteydessa hankittu myos siihen kuuluva jalkarahi. Yksi
haastateltavista oli ihastunut tuoliin niin paljon, etta oli hankkinut jo toisen tuolin
kayttdoonsa. Kaikki tuolin kayttajat toivoivat lisavarusteeksi pienta poytaa, myos
muutamissa organisaatioedustajien haastattelussa nousi esiin toive tuoliin liitet-

tavasta poydasta.

Haastatelluista organisaatioedustajista yksi oli hankkinut tuolin apuvalineeksi asi-
akkaalleen, toinen oli tehnyt puoltavan paatdksen tuolin hankintaa varten. Kaksi
muuta olivat hankkineet tuoleja seka hoivayksikoihin etta myos yksittaisille asiak-

kaille kotiin.

7.2 Hankintaprosessi

Haastatteluiden analysoinnin my6ta muodostui hankintaprosessista kolme yla-
teemaa: hankintaprosessin vaatimukset, asiakaslahtoisyys seka hankinnan ra-

hoitus.

Haastattelemistamme tuolin kayttajista kaikki olivat nahneet mainoksen Armi Ak-
tiivituolista erilaisista lehdista tai potilasyhdistyksien somesivuilta. He olivat itse
ottaneet yhteytta Tamergoon seka tiedustelleet kotikunnastaan mahdollisuuksia
voisiko hankintaan saada korvausta, tai voisiko sen hankkia apuvalineeksi. Or-
ganisaatioedustajat olivat tutustuneet tuoliin asiakkaiden yhteydenottojen kautta,
omasta mielenkiinnosta, tai tuolia oli kayty esittelemassa yrityksen aloitteesta hoi-

toyksikdssa.
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“Niin néin tadn Armi Aktiivituolin ja jétin kahvin sikseen ja aloin luke-

maan....Ne tuli ndyttdmééan sitéa ja minéa tein sitte kaupat siitd. -K1”

"No se tuli oikeestansa siihen tohon yhteen yksikkéén, uus yksikko
tuli tohon pitkéasté aikaa nii sitte se lahti kun aateltiin, etté jotakin tar-
vitaan kalusteita sinne, niin tota....voi olla ettd me haeskeltiin vdhéan,
katteltiin niinkun nettid ja muuta, ettd mitd missékin on ollu ja sitte
tota, myyjé oli yhteydessé kun varmaan, oisko ollu niin, ettd méé pa-

nin jonkun tiedustelun sitten néistéa tuoleista. -O1”

"Mie en oikeestaan tieda, ettd mitd kautta me saatiin vinkkié, vai tar-
Joutuko he itte tulla esittelemé&én, esitteleméén sitd meién tonne yh-
teen kiinteistéén, jossa meilld on useempia noita asumispalveluyksi-
kéita. Ja siella sitte heti, tuota, tuli semmonen ajatus ettéd naé olis

meién veteraaneille hyvié. -O4”

7.2.1 Hankintaprosessin vaatimukset

Hankintaprosessin vaatimuksista muodostimme tuolin kayttajien ja organisaation
edustajien nakokulmasta nelja alateemaa: luovutusperusteet, kaytannot, toimijoi-

den yhteisty0 seka luovutetun apuvalineen omistussuhteen maaritys.

Organisaatioedustajien vaatimukset tuotteen luovuttamiselle vaihtelivat sen mu-
kaan, hankittiinko tuoli yksittaiselle kayttajalle vai hoitoyksikkoon. Luovutusperus-
teet maaraytyivat kayttajille esimerkiksi sairaushistorian tai muiden fyysisten
haasteiden mukaan. Haastatellut tuolin kayttajat taustoineen olivat entuudestaan
tuttuja hankinnasta paattaville henkildille, joten erillista kuntoutussuunnitelmaa ei

tarvittu.

Tuolin kayttajahaastatteluissa ei tullut juurikaan ilmi eroavaisuuksia hankintakay-
tanndissa. Sen sijaan eroavaisuuksia tuli esiin organisaatioedustajien hankinta-
kaytanndissa. Kaksi tuolin kayttajaa olivat saaneet vammaispalvelulain mukaisen

50 %:n korvauksen kotikunnaltaan. Kolmas haastateltava oli sotaveteraani, ja



26

nain ollen sai tuolin iimaiseksi. Organisaatioedustajien hankintakaytannot vaihte-
livat sen mukaan, luettiinko tuoli irtaimistoksi, jolloin hankintaan kaytettiin kalus-
terahaa, vai hankittiinko se leasingilla. Eraassa organisaatiossa tuoli luettiin pien-
hankintojen piiriin kuuluvaksi, jolloin hankintaan ei tarvinnut tehda isompaa han-
kintapaatosta. Kaksi organisaationedustajaa olivat hankkineet tuolin yksittaisille

henkiloille, jolloin tuolin tarve ja hyodyllisyys arvioitiin kayttajakohtaisesti.

Haastatteluissa nousi esille eri toimijoiden sujuva yhteistyd apuvalineen hankin-
nassa. Yksittaiselle henkildlle tuolia hankittaessa on prosessissa mukana itse asi-
akkaan ja hanen mahdollisen laheisen/ henkilokohtaisen avustajan lisaksi useim-
miten ainakin sosiaalitydntekija seka fysioterapeutti. Haastatteluissa myos tuot-
teen toimittajan osuus nousi esille. Toimittaja oli ollut mukana seka tuotteen han-
kinta- etta kayttdonottovaiheessa. Nain mahdollistettiin tuotteen oikeaoppinen ja

sujuva kayttoonotto.

"En ikiné kirjoita lausuntoa pelkéastéaéan niinku jonkun sairaankerto-
muksen mukaan, vaan méa haluun ndhdé sen potilaan, miten se toi-

mii. Ja sit sen perusteella mé kirjotan oman lausunnon siité. -O3”

Luovutetun apuvalineen omistussuhteen maaritys tassa kyseisessa tuolissa on
selkea veteraanien kohdalla, jotka kertoivat heille ilmoitetun, etta tuoli saa olla
heilla niin kauan, kun sille on tarve. Jos taas asiakas saa esimerkiksi vammais-
palveluista puolet tuolin hinnasta korvatuksi, on kayty keskusteluja, kenella on
vastuu esimerkiksi tuolin huoltamisesta. Silloin on yksinkertaisinta tehda paatos,

etta tuolin omistajuus ja samalla vastuu siita siirretdan asiakkaalle itselleen.

7.2.2 Asiakaslahtoisyys

Asiakaslahtoisyydesta muodostui nelja alateemaa: oma aktiivisuus eli itseohjau-

tuvuus, kayton ohjaus, yksildllisyys/vaikutusmahdollisuus seka joustava ja nopea

toimitus.

Koska tata kyseista tuolia ei ole virallisesti hyvaksytty apuvalineeksi korostui asi-
akkaan oma aktiivisuus tuolin I6ytamisessa seka sen hankinnassa. Haastatellut



27

tuolin kayttajat olivat saaneet tietoa taman tuolin olemassaolosta lehdesta, kun-
toutusjaksolla tai omasta potilasyhdistyksesta. He olivat kaikki itse olleet tuolin

valmistajaan suoraan yhteydessa.

Kaikki haastatellut tuolin kayttajat mainitsivat, etta olivat saaneet hyvan ohjauk-
sen tuolin kayttoon ja olivat sita mielta, etta tuolista ylosnousemisen tekniikan
oppi hyvin nopeasti. Hoitohenkilokunnan ohjaus korostui yksikkoon hankituissa
tuoleissa. Tuolin kayttajat mainitsivat myos kaikki sen, etta tuoli saadettiin juuri
omien mittojen mukaan itselle sopivaksi. Hoivayksikoissa tuolit olivat standardi-
mitoituksella, mutta tata ei koettu kayton kannalta hankalaksi. Tarkeaksi koettiin
myos se, etta tuolin varin sai valita omien mieltymysten mukaisesti, huolimatta
siitd oliko tuoli hankittu yksityiseen kayttéon vai hoivakotiin. Koettiin, etta vaikka
kyseessa on hyva ja toimiva apuvaline, se ei ulkonadltaan kuitenkaan nayta apu-

valineelta.

Asiakaslahtoisyys ei noussut esiin jos tuoli/tuoleja oli hankittu hoitoyksikaihin.
Tama johtunee siita, etta talloin tuoleja ei muokattu yksildiden tarpeisiin, vaan
tiloihin hankittiin tuolit standardiominaisuuksilla. Erityisesti kayttajahaastatte-
luissa tuli kiitosta tuotteen joustavasta ja nopeasta toimituksesta. Myds organi-

saatiopuolen haastatteluissa nousi esiin tuolin nopea ja joustava toimitus.

"Ja se tuotiin ovelle asti. Tai siité piti maksaa, eihdn se ilman tuu. Se

oli muuten koottuna tuotiin. -K3”

"Etta siitd ku ilmotin, etté kenelle kenelle me halutaan ostaa tdmmao-
nen tuoli niin tuota sieltéd kaytiin sitten kotikdynnillé ilman ettd miun
tarvihti mitddn muuta ku ilmottaa asiakkaalle et teihin ollaan yhteyk-
Sissé. Ja sit seuraavan kerran mie néin laskun, niin tuote oli jo asiak-
kaalla. -O4”
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7.2.3 Hankinnan rahoitus

Haastatteluissa kartoitettiin, minkalaisia korvauskaytanteita tuolin hankinnassa
oli kaytetty. Hankinnan rahoituksesta muodostimme kaksi alateemaa: taloudelli-

nen kyvykkyys ja korvauskaytanteet.

Haastattelemamme veteraani oli saanut tuolin ilmaiseksi sovitun kaytanteen mu-
kaisesti. Kaksi haastateltavista oli saanut tuoliin 50 %:n korvauksen hankintahin-
nasta vammaispalvelulain mukaisesti. Osa haastateltavista toi esiin tuolin kor-
kean hinnan ja olivat tyytyvaisia, etta saivat hankintaan korvauksia. Haastatte-
luissa nousi esiin tilanne, jossa tuolin kayttajalla ei olisi hankintaan taloudellista
kyvykkyytta. Talloin tuolin kayttaja voisi hakea hankintaan sosiaalipuolen tukira-

haa.

”...olisin maéa sen ostanut muutenkin, mutta onhan se iso raha 1500—
1600 euroa. -K3”

Organisaatioihin hankittaessa rahoitus otettiin kalusterahoista tai tuoli hankittiin
leasingina. Jos yksikkdon hankittin useampi tuoli, pyydettiin tarjouksia myos
muilta palveluntuottajilta ja varmistettiin kilpailutuksen tarve. Mikali hoiva/asumis-

yksikdssa oli veteraaneja, voitiin tuoli hankkia heille Valtiokonttorin rahalla.

"Ku on katottu, ettéd asiakas hydtys siitd, esimerkiksi ylobsnousemi-
sessa, ja hdnen toimintakykyéén voitas silla yllapitaa, niin, niin tuota
sit ne on pystytty noilla Valtion konttorin rahoilla meidén veteraaneille
hankkii. — O4”

7.3 Kayttokokemukset

Haastatteluiden analysoinnin myota kayttokokemuksista muodostui kolme yla-

teemaa: tuolin ominaisuudet, kayttdtarkoitus seka vaikuttavuus. Haastatteluissa

nousi vahvasti esiin kayttajien tyytyvaisyys tuolia kohtaan. Huomion arvoista on,



29

etta seka itse kayttajat ettd organisaation edustajat olivat tyytyvaisia tuolin kayt-
téon seka sen hyotyyn paivittaisten toimien mahdollistajana ja fyysisen kyvykkyy-

den yllapitajana.

"Minusta se on kokonaisuudessaan hyva. Mina kédytén aina sité tuo-
lia. -K2”

"No ei o kylla tullu mitdén palautetta ja sillon mé yleensé oletan etta
ne on ok, kun ei tuu mitdén palautetta...etté kylld on surkee tuoli nii

et semmost ei oo tullut kylla palautetta etta. -O1”

"Ois haaveissa, etté sellasia sais julkisiin tiloihin niinkun kunnassa,

ettd ikdihmisten ois helppo esimerkiksi kdyttaa niita. -0O2”

“Jolla on vaikeuksia nousta, niin ne, ne varoo sitten sité istahtamista
(tavalliselle tuolille), etté ne tekee véhén liikaa kerralla sitten sité fyy-
sisté ponnistelua, yrittda tehd mahdollisimman paljon ennen kun ne
istahtaa ja sit on niin vaséhtéaneita, ettei ne viitti sit nousta enaéa sen
Jélkeen. -O3”

7.3.1 Tuolin ominaisuudet

Tuolin ominaisuuksista muodostimme nelja alateemaa: puhdistettavuus, turvalli-
suus, kestavyys ja ulkonako. Puhdistettavuus seka paloturvallinen verhoilu nou-
sivat esiin erityisesti puhuttaessa yksikkoihin hankituista tuoleista. Kayttajahaas-

tatteluissa kyseiset ominaisuudet eivat nousseet esille.

”..niin siin& on paloturvallisuudet ja kaikki niissé kankaissa huomioitu.
_04”

Tuolin kayttd koettiin turvalliseksi seka kayttajien ettd organisaatioedustajien ta-
holta. Kaksi tuolin kayttaja mainitsi erikseen, etta koki tuolilta nousemisen turval-
liseksi, vaikka muuten liikkuminen oli jo haastavaa. Yksi haastattelemamme or-

ganisaatioedustaja toi esiin saman huomion.
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”..slit& on niin paljon helpompi nousta yl6s ku tavalliselta tuolilta, etta

siitd paéasee hyvin ylés sillé lailla etté. Ei ole pelko ettéd kaatuu. -K2”

”..et siihen uskaltaa vanhempi ihminen, joka tietda et ei pdése valt-

tdmaétta kaikista tuoleista ylos, nii uskaltaa istua siihen. -O1”

"Joo, ja se se onkin térkeeté, térkeeté etté tuota pystyy luottaa siihen

ettd ettéa pysyy pystysséa kun siitd nousee. -K1”

Tuolin kestavyys nousi muutamassa haastattelussa esille. Yhdella haastatelta-
vista oli ollut tuoli kaytdssa jo kymmenen vuotta, ja tuoli palveli hyvin edelleen.
Yhdessa organisaatiossa tuoleja oli kaytetty yleisissa tiloissa noin kolmen vuoden
ajan, ja tuolit toimivat edelleen moitteetta. Yksi haastateltavista nosti myos esiin,
etta tuolin tyynyosia voi tarvittaessa uusia. Yksi haastateltavista muisteli myds,

etta tuotteella olisi takuu, mutta ei muistanut takuuajan pituutta.

"Harvinaista et joku on semmonen pitkdédn kestava keksinté jota ei
tartte hirveesti niinku uusiakkaan, etta etta niinku vanhanaikaistuis. -
K ”

"Kyl se kestévékin on. -K1”

Tuolin ulkonaké sai kehuja niin tuolin kayttgjilta kuin organisaatioedustajiltakin.
My0s sita arvostettiin, etta tuolin verhoiluun oli mahdollista vaikuttaa ja nain voitiin
mahdollistaa tuolin yhdenmukaisuus kodin muun sisutuksen kanssa. Moni ko-
rosti, etta tuote nayttada aivan tavalliselta huonekalulta, vaikka on oikeasti oiva

apuvaline.

"Se ndyttaa niin tavalliselta, jopa luxus nojatuolilta. Etta se ei niinku
néyté siltéd apuvélineelta.... ettd se ei kiinnita, kiinnité siiné kodin si-
sustuksessa, tai asumispalveluitten sisustuksessa huomiota millédéan

tavalla. Péin vastoin, on sinélldan siro ja hienon néakéinen tuoli. -O4”
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"Kun kévin tossa kattoon niin, oli oli tuota asumispalveluyksikén siiné
ihan yleisessé istumis- tai siis tuota oleskelutilassa, niin tosi kivasti
se sointu siihen kodikkaaseen kalustukseen siella muuhun efta.. -
o017
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7.3.2 Tuolin kayttotarkoitus

Kayttotarkoituksesta muodostimme kolme alateemaa: asennon yllapitamisen
helpottaminen, arjen toimien mahdollistaminen ja yldsnousussa avustaminen.
Haastatelluilla tuolin kayttajilla oli kaikilla yksilOllisesti valmistetut tuolit, ja he

kaikki toivat esiin tuolin helpottavan asennon yllapitamista.

"Mun ei tartte kéyttdd minkdkéén nékdsid semmosii tavallisia tyy-
nyja... se on aika kapee, ettd méa voin pitadé rennosti molempia késiéa
kasinaojilla, suorana néin, useimmat tuolit on liian leveita tallaisille ih-

misille kell& on neurologisia sairauksia. -K1”

” Istuinosa on sopivan levyinen, sitten selkdnoja etté niska osuu oi-
kealle kohalle. ...ainut ettd mul on tossa vasemman kaden alla on

”

tota tyyny sillain kun mé kuitenkin védhén kenotan oikeelle péin. -K.

Haastatellut tuolin kayttajat toivat hyvin vahvasti esille, etta tuoli mahdollistaa mo-
nia arjen toimia, ja moni tuntui viihtyvan tuolissa pitkiakin aikoja kerralla. Tuoli
mahdollisti erilaisia toimia, kuten aamujumppaa, syomista ja esineiden tavoittele-
mista. Pyoriva tuoli mahdollisti myos kukkien kastelun; haastateltava kertoi, etta
pyorivalla tuolilla se onnistui paljon paremmin kuin jaloilla seisten. Organisaatio-
edustajista yksi haastateltavista kertoi, etta tuoleilla pyritdan saamaan asukkaita

likkeelle, tuolit toimivat yleisissa tiloissa ikaan kuin houkuttimena.

"Ku mé nyt otan kaukaa poydaélt jotain ni, painan kadsinojista ni. Sitéd
paésee niinku ottaa kauempaa sitte jotain mitd mul tos péydélla on.
_K1”

"Mé& katon telkkaa ku tulee aamujumppa ni, mé teen istuen ni... Kun

en ma pystyis seisaaltaan nimittain tekeméaén. -K1”
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"Ja sit meil on toi yksikkd, niinku toikin ny mihink& ne tuli tohon, mi-
hink& isompi méaéré tuli niin, niin tota, kuitenkin se on semmonen yk-
sikké missé yritetddn saada ne ihmiset pois sieltéd huoneestaan. Niin

ne on sitte siellda houkuttimena. -O1”

Tuolin yldsnousua avustavaa mekaniikkaa pidettiin yhtena tarkeimmista tuolin
ominaisuuksista. Seka tuolin kayttajat ettd organisaatioedustajat nostivat esiin
tuolin yldsnousua avustavan tekniikan ja miten se mahdollistaa sujuvammat arjen

toimet ja likkkeelle 1ahdon.

“ku nousee ylbs ja painaa néita kdsinojia niin se niinku tavallaan nos-

taa yl6s. -K1”

“kun min& en pysty kdvelemaén muuta kun rollaattorin kanssa. Niin
sitte on rollaattori edessé ja siitd pddsee nousemaan sitten hyvin
ylés. -K2”

”...Ja sit tietenkin se etta, sen ylésnousu... Se on sitd mukavuuttahan
se on, ja helpottaa, sun ei tarvi ponnistaa jaloilla ja k&silla niin paljon.
_K3’1

7.3.3 Tuolin kayton vaikutukset

Haastatteluissa nousi vahvasti esiin tuolin kayton positiiviset vaikutukset. Tuolin
kaytdn vaikutuksista muodostimme kaksi alateemaa: fyysisen toimintakyvyn ylla-

pitamisen seka yksildllisten ominaisuuksien huomioimisen.

Tuolin kaytdon vaikutukset olivat linjassa tuolin kayttétarkoitusten kanssa. Kuten
jo edella mainitsimme tuolin kayttdminen mahdollistaa fyysisen toimintakyvyn yl-
lapitamisen tai jopa sen paranemisen. Tuolin kayttd mahdollisti sellaiset toimet,
joissa muuten olisi ollut haasteita, kuten jumppaaminen, tavaroiden kurkottami-
nen poydalta ja ennen kaikkea yldsnouseminen. Vanhemmat tuolin kayttajat ko-

kivat liikuntakykynsa pysyneen parempana tuolin kayton ansiosta.
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”...m4 tiesin etta toi on mun tuoli ja. Ja ma tilasin. M& ajattelin ei tast
mitdén tuu mé alan séngys makailemaan. Eiké&, siindhén henki me-

nee.. -K1”

Haastatteluaineistossa kasiteltiin seka standardimitoituksella olevia tuoleja etta
yksilollisesti valmistettuja tuoleja. Yksilollisen mitoituksen merkitys painottui eri-
tyisesti silloin, jos henkildlla oli haasteita fyysisessa toimintakyvyssa tai fyysisia
rajoitteita. Ymmarrettavasti yksikoihin hankitut tuolit olivat standardimitoituksella

valmistettuja.

"Ennen mun piti kbtéstééa kaiken maailman tyynyja niskan taakse ja

selén taakse... tdé on aivan priima siihen verrattuna. -K3”

”...eikd me niinku muutenkaan niinku mitdan mittojen mukaan sem-
moseen paikkaan tilata, ettéd se on ihan oma henkilbkohtainen asia

Jos tota joku haluaa ihan mittojen mukaisen tuolin... -O2”

7.4 Kayttajaryhmat

Kayttajaryhmia nousi esiin nainkin pienessa haastatteluaineistossa useita. Haas-
tatteluiden analysoinnin myéta kayttajaryhmista muodostui kaksi ylateemaa: Se-
niorit seka henkilot, joilla on haasteita fyysisessa kyvykkyydessa. Haastatellut
kayttajat nakivat senioreiden ja liikuntahaasteisten hyotyvan tuolin kaytosta eni-
ten. Samat kayttgjaryhmat tulivat myds ensimmaisind organisaatioedustajilta
esiin, mutta he nakivat myos muita mahdollisia kayttajaryhmia. Tallaisia kayttaja-
ryhmia voisivat olla esimerkiksi henkil6t, joilla on neurologisia sairauksia tai hen-
kilot, joilla on haasteita liikkumisessa elimistollisten tai fyysisten rajoitteiden

vuoksi (esim. COPD, reuma).
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8 ARMI AKTIIVITUOLIN LAAKINTALAITELUOKITUS

Tassa kappaleessa teemme laakintalaiteluokituksen Armi Aktiivituolille MD-ase-
tuksen mukaisesti. Aloitimme luokituksen kayttotarkoituksen maarityksella, jonka
jalkeen jatkoimme luokitusta laakintalain, MD-asetusten ja riskimatriisien avulla.
Tamergolla on markkinoilla useita eri malleja Armi Aktiivituoleista, mutta luokitte-

lussa keskitymme ainoastaan Armi Lux-malliin, joka on nahtavissa kuvassa 1.

KUVA 1. Armi Lux- tuoli, nelijalkaisena ja laippajalkaisena. (Armi Aktiivituoli n.d)

8.1 Armi Aktiivituolin kayttotarkoitus

EU:n alueella valmistajalla on velvollisuus ja oikeus maaritella 1aakinnallisen lait-
teen kayttotarkoitus ennen markkinoille saattamista. Maarittely on ensimmainen
askel luokitteluprosessissa. Kayttotarkoitus sanelee pitkalle myos sen, mihin laa-
kintalaiteluokkaan laite tulee sijoittumaan. Kayttotarkoitus maaritetaan niiden tie-
tojen mukaan, jotka valmistaja on ilmoittanut kliinisessa arvioinnissa, seka lait-
teen kayttdohjeissa, merkinndissa ja markkinointi- tai myyntimateriaaleissa. (Te-
kes n.d.; Fimea 2022.)
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Armi Aktiivituolin sivuilla tuolia kuvataan seuraavanlaisesti:
"Armi Aktiivituoli on enemman kuin pelkka seniorituoli. Se on ainut-
laatuinen ergonomiatuoli ja nousuaputuoli, joka auttaa ikaihmisen,
heikkovoimaisen ja esimerkiksi nivelrikosta tai neurologisista sai-
rauksista karsivan henkilon jalkeille. Tuolin ainoa moottori on istuja
itse. Aktiivituolin kaytto parantaa lihasvoimaa ja tasapainoa, joita tar-
vitaan arjessa selviytymiseen ja toimintakykyisena pysymiseen, ja li-
saksi sita voi kayttdd myos omatoimiseen harjoitteluun.” (Armi Aktii-

vituoli n.d.)

Armi Aktiivituolin tuotekortilla tuolia kuvataan seuraavanlaisesti:
"Mekaaninen tuoli, joka avustaa istuvan henkilon nousemista tuolilta
kasinojien ja kallistuvan istuinosan avulla. Tuolin mekaniikka ohjaa
ja avustaa istuvan henkildon nousemaan omatoimisesti tuolilta ylos
mahdollisimman pienella voimalla, kehon biomekaniikkaa hyvaksi
kayttéden. Tuolin mekaniikan avulla myos heikot ala- ja ylaraajan li-
hakset omaava istuja voi harjoitella istumasta yldsnousua, minka ole-
tetaan parantavan seisomatasapainon hallintaa, seka henkildon oma-

toimista toimintakykya. ”

MD-asetuksen uusien vaatimusten vuoksi laitteen uudelleenluokituksessa kayt-
totarkoitusta ei spesifioida liian tarkasti. Ehdotus uudeksi kayttétarkoitukseksi on
seuraavanlainen: Armi Aktiivituoli avustaa istuvan henkilon nousemista tuolilta
kasinojien ja kallistuvan istuinosan avulla. Tuoli on tarkoitettu yllapitdamaan ala-
raajojen lihasten voimia. Tuoli yllapitaa liikkuntakykya ja kehittda lihaskuntoa, ta-
sapainoa ja kavelykykya, seka pienentaa kaatumisriskia. Tuolilla voidaan vaikut-
taa toimintakykyyn, itsenaiseen selviytymiseen seka elamanlaadun parantami-

seen.
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8.2 Laki eraista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista

Laki eraista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista yllapitaa ja
edistaa laakinnallisten laitteiden turvallisuutta. Lain viidennessa pykalassa maa-
ritellaan, minkalaisia laitteita laki koskee. Armi Aktiivituoli asettuu tassa pykalassa
kohtaan 1. b), eli ladkinnalliseksi laitteeksi, jonka valmistaja on tarkoittanut kay-
tettdvaksi ihmisen vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon,
lievitykseen tai kompensointiin. (Laki eraista EU-direktiiveissa saadetyista laakin-
nallisista laitteista 629/2010.)

8.3 Laakintalaiteasetus

Laakintalaiteasetuksen 2 artiklassa kerrotaan laakinnallisen laitteen maaritelmia.
Armi Aktiivituoli asettuu myds taman mukaan laakinnalliseksi laitteeksi, jonka val-
mistaja on tarkoittanut kaytettavaksi vamman tai toimintarajoitteen diagnosointiin,

tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin. (MDR 2017/745.)

MD-asetuksen liitteessa VIII kerrotaan luokitussaanndille ominaisia maaritelmia
koskien kaytdon kestoa seka sita, onko laite invasiivinen vai aktiivinen. Armi Aktii-
vituolin kayton kesto asettuu kohtaan 1.2 Lyhytaikainen, yhtajaksoisesti 60 mi-
nuutista 30 vuorokauteen. Se katsotaan aktiiviseksi laitteeksi kohdan 2.4 mu-
kaan. Aktiivisella terapeuttisella laitteella tarkoitetaan laitetta, jota kaytetaan yksin
tai yhdessa muiden laitteiden kanssa yllapitamaan, muuttamaan, korvaamaan tai
korjaamaan biologisia toimintoja tai rakenteita sairauden, vamman tai toimintara-
joitteen hoitamiseksi tai lievittamiseksi. (MDR 2017/745.)
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8.4 Tuoteluokan maarittely

Tuoteluokan maarittely tehdaan MD-asetuksen liitteen VIII mukaisesti. Armi Ak-
tiivituoli menee tdaman mukaan laiteluokkaan I. S&antdon 13 sisaltyy kaikki muut
aktiiviset laitteet, johon muut saannot eivat pade. (MDR 2017/745.) Laitteen luo-
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KUVIO 4. Aktiivisen laitteen tuoteluokan maarittely (MDCG 2021, 23)

8.5 Vaatimusten tunnistaminen

MD-asetuksen liitteessa | kerrotaan yleisista turvallisuus- ja suorituskykyvaati-
muksista koskien laakinnallisia laitteita. Nama vaatimukset koskevat myos luokan
| laakinnallisia laitteita. Yleisiin vaatimuksiin kuuluu olennaisena osana riskien-
hallinta, jossa tulee ottaa huomioon koko tuotteen elinkaari suunnittelusta mark-
kinoille saattamiseen jalkeiseen hetkeen. Kaikkien laitteiden on luokasta riippu-
matta noudatettava yleisia vaatimuksia. (MDR 2017/745.)
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MD-asetuksen liitteeseen | sisaltyy myos vaatimuksia koskien laitteen suunnitte-
lua ja valmistusta. Laitteen valmistuksessa tulee kiinnittaa huomiota siina kaytet-
taviin materiaaleihin, niiden toksisuuteen ja syttyvyyteen, seka materiaalien me-
kaanisiin ominaisuuksiin. Mekaanisten ominaisuuksien keskeisin tekija on lujuus
koskien murtumista ja kulumista. Myds infektio- ja mikrobikontaminaatio mahdol-
lisuus on otettava huomioon. Laite on suunniteltava siten, etta sen puhdistaminen

ja desinfiointi on mahdollisimman helppoa. (MDR 2017/745.)

Tamergolla on jo talla hetkelld valikoimissaan bakteeriresistentti verhoilu, jota
suositellaan varsinkin hoiva- ja julkistiloinin kaytettavaksi. Verhoiluun hyvaksy-
taan ainoastaan paloturvalliset ja hitaasti syttyvat materiaalit. Mekaanisiin omi-
naisuuksiin kiinnitetdan huomiota tuolin valmistusvaiheessa ja siina noudatetaan
tuolille asetettuja lujuuslaskelmia. Tuolin valmistuksessa noudatetaan tehtyja val-
mistusohjeita ja mahdolliset virheet ja puutteet pyritaan taklaamaan laadunval-

vontajarjestelman avulla.

Vaatimukset koskien laitteen mukana toimitettavia tietoja kasittaa kayttoohjeet,
tekniset asiakirjat ja merkinnat. Teknisten asiakirjojen tulee sisaltaa myos kliini-
nen arviointi. Laitteen mukana on oltava valmistajan tunnistetiedot seka laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya koskevat tiedot. Tiedot voivat olla merkittyna lait-
teeseen, pakkaukseen tai kayttdohjeisiin. Mikali merkinndissa kaytetaan symbo-
leja, tulee niiden olla kansainvalisesti tunnustetujen yhdenmukaistettujen stan-
dardien mukaisia. (MDR 2017/745.)

MD-asetuksen 10 artiklan kohdassa 11 maaritellaan kielivaatimukset merkintdja
ja kayttéohjeita koskien. Sen mukaan valmistaja varmistaa, etta laitteen mukana
on merkintojen ja kayttoohjeiden tiedot yhdella tai useammalla Euroopan unionin
virallisella kielella. Kielet maarittelee se jasenvaltio, jossa laite asetetaan kaytta-
jan saataville. (MDGC 2021; MDR 2017/745.)

Tuolin rekisterdinti on tehty Valviralle vuonna 2016 voimassa olleen MEDDEV-
asetuksen mukaisesti ja tuoliin liittyen on tehty kliinista tutkimusta. MD-asetuksen

myo6ta on tullut uusia vaatimuksia, ja nain ollen tuolin kayttdohjeet, merkinnat
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seka tekniset asiakirjat tulisi tarkistaa ylla mainittujen uusien vaatimusten mu-
kaiseksi. Tamergon verkkosivustolla on runsaasti tietoa tuolista ja niissa olisi huo-

mioitava tiedon saavutettavuus ja ajantasaisuus.

Standardit ovat keskeinen osa vaatimusten tunnistamista. Armi Aktiivituolin kes-
keiset standardit liittyvat laadun- ja riskienhallintaan, laitteen merkintoihin seka
laitteen kaytettavyyteen. Tyossa olemme keranneet keskeiset standardit alla ole-

vaan taulukkoon (taulukko 2).

TAULUKKO 2. Keskeiset standardit Armi Aktiivituolin luokituksessa.

Laadunhallinta EN ISO 13485:2016 Medical devices -
Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

EN ISO 17664:2017

Processing of health care products -
Information to be provided by the medical
device manufacturer for the

processing of medical devices

EN 1041:2008
Information supplied by the manufacturer
of medical devices

Riskienhallinta EN ISO 14971:2012
Medical devices - Application of risk
management to medical devices

Laitteen merkinnat EN ISO 15223-1:2016

Medical devices - Symbols to be used with
medical device labels, labelling and
information to be supplied

Laitteen kaytettavyys EN 62366:2008
Medical devices - Application of usability
engineering to medical devices

8.6 Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Tuotteen vaatimustenmukaisuus maaritelladn MD-asetuksen 10 artiklassa. Artik-
lassa maaritellaan yleiset velvoitteet, joita valmistajan on noudatettava. Vaati-
mustenmukaisuusvakuutus asiakirjalla valmistaja vakuuttaa tuotteen tayttavan
vaatimustenmukaiset ehdot eika vaaranna turvallisuutta. Laakinnallisten laittei-
den markkinoita valvoo Fimea yhteistydossa muitten EU viranomaisten kanssa,

mutta laitteen vaatimustenmukaisuudesta on vastuussa laitteen valmistaja. Luo-
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kan [ laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely on useimmiten yksin-
omaan valmistajien vastuulla, koska tallaisiin laitteisiin liittyva haavoittuvuustaso
on matala. (Tekes n.d.; Fimea 2022; MDR 2017/745.)

8.6.1 CE-merkinta

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen edellytys on tekninen dokumentaatio. Il-
man tata tuote ei saa CE-merkintda. CE-merkintaa on kasitelty MD-asetuksen 20
artiklassa seka liitteessa V. Mikali 1aakinnallinen laiteluokka on |, riittaa valmista-
jan oma vakuutus CE-merkinnan saamiseksi. Laakinnallisessa laiteluokituksessa
[I-1ll on kaytettava niin kutsuttuja ilmoitettuja laitoksia (notified bodies) CE-mer-
kinnan saamiseksi. limoitetuista laitoksista I0ytyy listaus NANDO sivustolta. (SFS
n.d.) Armi Aktiivituolilla on CE-merkinta. Koska se on luokan | Iadkinnallinen laite

riittda valmistajan oma vakuutus CE-merkintaan.

8.6.2 Rekisterointi

Laakinnallisten laitteiden laissa 719/2021 49 §:ssa seka MD-asetuksen luvussa
[l on sdadokset rekisterditymisvelvollisuudesta. Toiminnasta ja laitteista on teh-
tava ilmoitus Fimealle ennen laakinnallisen laitteen markkinoille saattamista. Laa-
kinnallisen laitteen rekisterdinti on kaksivaiheinen. Ensin toimijan tulee rekisteroi-
tya joko Eudamed-tietokantaan tai Fimean CERE-rekisteriin. Nain toimija saa
SRN-numeron, eli toimijakohtaisen rekisterdintinumeron, tai Fimean antaman vii-

tenumeron, jota tulee kayttaa laitteen rekisterdinnissa. (Fimea 2022.)

Toisessa vaiheessa toimija rekisterdi 1aakinnallisen laitteensa Eudamed-tieto-
kantaan. limoituksessa ilmoitettavat tiedot 16ytyvat Eudamedin tai Fimean ilmoi-
tuslomakkeista. Fimealle ilmoitetut tiedot taytyy pitaa ajan tasalla. Laitteiden pois-
tot seka rekisteroityjen tietojen ja toimijoiden muutokset on ilmoitettava Fimealle
valittdomasti. (Fimea 2022.)
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Fimea (2022) maarittelee CERE-rekisteriin ilmoitusvelvolliset toimijat seuraa-

vasti:

¢ |n vitro -diagnostisten laitteiden direktiivin 98/79/EY mukaisten lait-
teiden valmistaja, valtuutettu edustaja ja maahantuoja

¢ YksilOlliseen kayttoon tarkoitettujen laitteiden valmistaja, pois lukien
riskiluokan IIl implantoitavien laitteiden valmistajat

e Omavalmistaja, joka valmistaa laakinnallisia laitteita terveyden-
huollon yksikdssa asetuksen (EU) 2017/745 artiklan 5.5. mukaisesti
ja joita kaytetaan yksinomaan kyseisessa unioniin sijoittautuneissa
terveydenhuollon yksikoissa, tai LL-lain 27-31 § mukaisesti

e Sterilointipalvelun tuottaja, joka steriloi direktiivien mukaisia CE-
merkittyja laakinnallisia laitteita ennen niiden kayttoon ottamista.

e Jakelija, joka asettaa saataville Suomessa laakinnallisen laitteen
vahittaismyyjijille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja
muille ammattimaisille kayttajille.

e Jakelija, joka asettaa saataville Suomeen tuomansa itsesuoritetta-
vaan testaukseen tarkoitetun IVD-laitteen tai laitteen, joka sisaltaa
ihmiskudosta taikka ihmisen veresta tai veriplasmasta peraisin ole-
via aineita.

o Valmistaja, joka valmistaa ei-laakinnalliseen kayttotarkoitukseen
laitteen, johon sovelletaan MD-asetuksen liitettda XVI (MDR
20177745, liite XVI)

Edellisiin vaatimuksiin peilaten toimijan, eli tdssa tapauksessa Tamergon, tulee
rekisterditya ensimmaisessa vaiheessa Eudamed-tietokantaan saadakseen toi-
mijakohtaisen rekisterdintinumeron, CERE- rekisterdintia ei tarvita. Toisessa vai-
heessa Tamergo rekisterdi Armi Aktiivituolin Eudamed-tietokantaan. Mikali ilmoi-

tetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia, on niista ilmoitettava valittomasti Fimealle.
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8.6.3 UDI-tunniste / GMDN- ja EMDN koodi

MD-asetuksen myoéta laitteille maaritellaan uusi yksilollinen laitetunniste. Tama
tunniste on UDI-tunniste, Unique Device Identifier, joka on muodoltaan numero-
tai kirjainsarja. Taman tunnisteen avulla markkinoilla olevat l1aakinnalliset laitteet
voidaan helposti tunnistaa, koska sen perusteena on kansainvalisesti hyvaksyt-
tyjen laitteiden tunnistus- ja koodausstandardit. UDI-tunniste taydentaa nykyisia
laakinnallisten laitteiden merkintdja. UDI-tunniste tulee 10ytya seka laitteesta etta

pakkausmerkinnoista. (Euroopan komissio n.d.)

UDI-tunnistetta koskeva jarjestelma koskee kaikkia Euroopan markkinoille saa-
tettuja Iaakinnallisia laitteita, pois lukien yksilolliseen kayttoon valmistettuja lait-
teita. UDI-jarjestelman hyotyna on laakinnallisten laitteiden jaljitettavyyden paran-
tuminen, se auttaa vaarennettyjen laitteiden torjunnassa seka tehostaa viran-
omaisvalvontaa laitteen markkinoille tulon jalkeen. UDI-merkintd on pakollinen
myo0s | luokan laakinnallisille laitteille 26.5. 2025 alkaen. (Euroopan komissio n.d.;
MDCG 2021.)

MD-asetuksen 29 artiklassa kerrotaan, etta valmistajan on ennen markkinoille
saattamista annettava laitteelle yksil6llinen UDI-tunniste ja toimitettava se mui-
den vaadittujen tietojen kanssa UDI-tietokantaan. MD-asetuksen 27 artiklassa
kerrotaan  UDI-jarjestelman  vaatimuksista yksityiskohtaisemmin. (MDR
2017/745) Nain ollen myds Tamergon tulisi ottaa UDI-tunniste kayttéon niihin

Armi Aktiivituoleihin, joita ei ole valmistettu tietylle henkildlle mittojen mukaan.

GMDN eli Global Medical Device Nomenclature on tietokanta terveydenhuollon
laitteiden termistdsta, jonka avulla voidaan tunnistaa kaikki laakinnalliset laitteet.
GMDN-tietokannalla on samankaltaisia hyotyja kuin UDI-jarjestelmalla. Se hel-
pottaa markkinoille saattamisen jalkeista seurantaa, hankinta- ja toimitusketjujen
valvontaa, tukee sairaaloiden tai muiden terveydenhuollon yksikdiden inventaa-
rion valvontaa seka helpottaa tiedonvaihtoa valmistajien ja viranomaisten valilla.
Sita hyddyntaa jo yli 70 kansallista laakinnallisista laitteista vastaavaa saantely-
viranomaista. GMDN-koodi on viisinumeroinen ja siihen litetdan myds tarkkaan

maaritelty termin nimi seka maaritelma laitteelle. (GMDN 2022.)
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Esimerkki Armi Aktiivituoliin sopivasta GMDN-jarjestelmasta 10ytyvasta termista
ja maaritelmasta alla olevassa taulukossa vapaasti suomennettuna (taulukko 3).
GMDN-tietokannasta |6ytyva englanninkielinen nimike on ”"Stand-up chair,
mechanical”. Valmistajan rekisterdidessa laitteensa Eudamed-tietokantaan, tulee
kayttaa eurooppalaista laakinnallisten laitteiden merkistoda (EMDN). Tama
EMDN-nimikkeisto on sisallytettyna Eudamed-tietokantaan. Taulukossa kolme

on esitettyna myos tuolille sopiva EMDN-koodi. (Euroopan komissio n.d.).

TAULUKKO 3. Esimerkit GMDN- seka EMDN-koodista.

GMDN-koodi EMDN-koodi
Nimike/nimi | Ylosnousua avustava mekaani- | Chairs/ posture systems/
nen tuoli seat positioning aids
Numero- 46146 Y1809

koodi

Maaritelma | Mekaaninen laite, joka on suunni-
teltu tukemaan liikuntarajoitteista
henkil6a (esim. seniorit, loukkaan-
tuneet, vammautuneet) istuma-
asennossa seka auttamaan henki-
164 ylosnousumekanismin avulla
seka ylésnousemisessa etta istuu-
tumisessa. Manuaaliset ja/tai sah-
kolla toimivat ominaisuudet voivat
sisaltaa istuinosan, jota voidaan
nostaa ja kallistaa eteenpain ja
auttaa nain henkiloa ylosnousemi-
sessa. Laitteessa voi olla myds
kallistuva selkanoja mukavuuden
lisdamiseksi.

Armi Aktiivituolilla ei ole talla hetkella maariteltyna GMDN- tai EMDN-koodia.
Koodit helpottaisivat markkinoiden jalkeista seurantaa, hankinta- ja toimitusketju-

jen valvontaa seka tiedonvaihtoa valmistajan ja viranomaisten valilla.
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8.6.4 Riskiluokitus

Standardissa SFS-EN ISO 14971 on kuvattu riskianalyysin vaatimukset. Valmis-
taja on velvoitettu tekemaan riskianalyysi tuotteeseen liittyen. MD-asetuksen 10
artiklassa seka liitteessa |, kohdassa 3 on maaritelty valmistajaa koskevat vaati-
mukset liittyen riskinhallintajarjestelmaan. Riskinhallintaprosessi kestaa koko lait-
teen elinkaaren ajan. Riskienhallinnan saanndllisella yllapidolla turvataan sen
ajantasaisuus. Riskinhallinnassa dokumentoinnilla on iso merkitys. Riskienhallin-
nassa tunnistetaan ja analysoidaan tunnetut ja ennakoitavissa olevat uhat ja vaa-
rat. Riskit arvioidaan huomioiden niiden vaikutus ja ilmenemistiheys. Riskeista
lasketaan jaannOs- ja kokonaisjaannosriski. Kokonaisjaanndsriskin perusteella
voidaan osoittaa laitteen turvallisuus. Riskinhallintajarjestelmalla voidaan vahen-
taa ja tunnistaa riskeja. Sen avulla ymmarretaan tekijat, joilla mahdollisia riskeja
voidaan vahentaa, seka minimoidaan laitteesta aiheutuvat vahingot, jotka voisi-
vat vaarantaa potilaiden tai kayttajien terveytta tai turvallisuutta. (Fimea 2021;
MDR 2017/745.)

Riskien tunnistamiseen osallistuvalla henkil6lla on oltava tehtavaan riittava osaa-
minen ja asiantuntemus. Riskien tunnistamisen tavoitteena on havaita ja kuvata
kaikki merkittavat riskit ja mahdollisuudet seka niihin liittyvat l1ahteet, vaikutusalu-
eet ja tapahtumat. Riskien tunnistamisessa taytyy huomioida myds mahdolliset
muutokset olosuhteissa, seka niihin johtaneet syyt seka seuraukset. Arvioinnissa
on otettava huomioon myos organisaatioon vaikuttavat uhkatekijat riippumatta

siitd, onko niiden Iahde organisaation itsensa hallinnassa. (Kangas 2017, 7.)

Koska Armi Aktiivituoli oli luokiteltu Iaakinnalliseksi laitteeksi jo aiemmin, oli sille
tehty myds riskiluokitus vuonna 2015. Riskiluokituksesta oli jo seitseman vuotta,
joten riskiluokitus paivitettiin nyt uudelleen. Riskimatriisissa riskit esitetaan seka
varikoodeilla, ettd numeerisella RPN-arvolla (Risk Priority Number). Mita pie-
nempi RPN-arvo on, sitd pienempi riski. Arvon ollessa yli 35, riski ei ole hyvak-
syttava ja se vaatii toimenpiteita. Varikoodaus toimii likennevalo periaatteella:
vihrea ei vaadi toimenpiteita, keltainen on hyvaksyttava riski ja punainen vaatii
toimenpiteita riskin pienentamiseksi. Tekemamme Armi Aktiivituolin uusi riskimat-
riisi esitetaan liitteessa 2. Riskimatriisin tulokset kasitellaan tarkemmin opinnay-

tetyon johtopaatoksissa.
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8.7 Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta

Valmistajalla on oltava markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva jar-
jestelma, joka tulee toteuttaa laitteen riskiluokitukseen suhteutettuna. Sen tulee
kuulua oleellisena osana valmistajan laadunhallintajarjestelmaa. Markkinoille
saattamisen jalkeisen valvonnan avulla on kerattava aktiivisesti ja jarjestelmalli-
sesti tietoa koskien laitteen laatua, suorituskykya ja turvallisuutta sen koko elin-
kaaren ajan. Valmistaja hyodyntaa markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan
avulla saatuja tietoja laitteen kliinisen arvioinnin, kayttoohjeiden seka hyoty-riski-
suhteen ajan tasalla pitamiseksi. Vakavista vaaratilanteista tai kayttoturvallisuutta
parantavista toimenpiteista on ilmoitettava valittdmasti asianomaisille toimivaltai-
sille viranomaisille. (MDR 2017/745, Fimea 2022.)

Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva raportti koskee myos luo-
kan | ldakinnallisten laitteiden valmistajia. Tassa kyseisessa raportissa tehdaan
yhteenveto markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan suunnitelman tulok-
sena keratyista tiedoista, ja sita on tarvittaessa paivitettava, ja pyynnosta annet-
tava toimivaltaisen viranomaisen saataville. Vaikka MD-asetus edellyttaa, etta lai-
teluokassa | olevien laitteiden valmistajien tulee laatia tama raportti, sen paivitys-
valia eika sisaltoa saadella sen tarkemmin. Erillista ohjetta raportin laatimiseksi
ei olla julkaistu, vaan luokan | laitteiden valmistajat voivat hyodyntaa korkeimmille
laakintaluokituksille tehtya maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen ohjetta raportin
laatimiseen. Luokkien lla, 1lb ja Il laitteiden valmistajien tulee tehda maaraaikai-
nen turvallisuuskatsaus laitteilleen. (MDR 2017/745, Fimea 2022.)

Valmistajan vastuulla on MD-asetuksen 15 artiklan mukaisesti myds osoittaa
saannodsten noudattamisesta vastaava henkilé (Person Responsible for Regula-
tory Compliance eli PRRC). Talla henkildlla tulee olla joko neljan vuoden tydoko-
kemus laakinnallisten laitteiden saantelyasioiden tai laadunhallintajarjestelmien
parissa tai hanella tulee olla tutkintotodistus riittavien opintojen suorittamisesta
seka lisaksi vahintaan yhden vuoden tyokokemus saantelyasioiden tai laadun-
hallintajarjestelmien parissa. Pienyrityksilta ei kuitenkaan edellyteta, etta tallainen
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henkilo tyoskentelisi heidan organisaatiossaan, mutta heilla on oltava tallainen
henkil6 jatkuvasti ja pysyvasti kaytettavissaan. (MDR 2017/745.)

MD-asetuksen mukaisesti Tamergon tulee tehda raportti markkinoille saattami-
sen jalkeisesta valvonnasta. Yrityksella tulee myos olla kaytettavissa PRRC-hen-

kilo, joka vastaa saannosten noudattamisesta.

Opinnaytetydssamme teimme prosessikaavion liittyen Armi Aktiivituolin 1aakin-
nalliseen luokitukseen uuden MD-asetuksen vaatimukset huomioiden. Prosessi-

kaavio on nahtavissa liitteessa 3.
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9 TAIKOFON® AANITUNTUMASOITTIMEN LAAKINTALAITELUOKITUS

Tilaajayritys oli kiinnostunut yhdistamaan aanituntumasoittimen tuoliinsa. Naiden
kahden tuotteen yhdistamisella, luokitusta saataisiin mahdollisesti nostettua.
Nain ollen kartoitamme tyossamme alustavasti myos Taikofon® aanituntumasoit-
timinen 1a3kinnallisen luokituksen ja riskimatriisin laitteeseen liittyen. Aénituntu-

masoitin alla olevassa kuvassa (kuva 2).

KUVA 2. Taikofon® aanituntumasoitin, paallinen avattu. (Taikofon 2019.)

9.1 Kayttotarkoitus

Taikofon on aanituntumasoitin, jonka avulla voi seka kuulla ettd tuntea aanen
kehollaan. Laite on kuulokkeen ja kaiuttimen toiminnan valiin sijoittuva moniaisti-
nen, pehmea aanentoistoratkaisu, joka mahdollistaa aanen aistimisen pinnan va-
rahtelyna. Tuntokokemus vahvistaa aanen aistimista ja se voi rauhoittaa, virkis-
taa tai auttaa keskittymisessa. (Linjama, Uosukainen, Immonen & Avikainen
2017, 351-352; Taikofon kayttoohje n.d.) Laitteella voidaan helpottaa alentuneen
kuulon aiheuttamia haasteita. Laitteella on myds vaikutuksia lihaksiin. Siita kuu-
luva aani resonoi lihaksiin, jolloin ylimaarainen jannitys laukeaa. (Etela-Pohjan-
maan sairaanhoitopiiri, n.d.) Kirjallisuuskatsauksemme tutkimuksissa todettiin
vibroakustisen terapian vahentavan Parkinson potilaiden jaykkyys- ja vapinaoi-
reita. (King, Almeida & Ahonen 2009, 298-305; Mosabbir, Almeida & Ahonen
2020, 113).
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9.2 Laki eraista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista

Laki eraista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista yllapitaa ja
edistaa laakinnallisten laitteiden turvallisuutta. Lain viidennessa pykalassa maa-
ritelldan, minkalaisia laitteita laki koskee. Taikofon® aanituntumasoitin yksinaan
maaritellddn kohdan 1b. mukaisesti. Sen mukaan aanituntumasoitin on 1aakin-
nallinen laite, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisen vamman tai
vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin.

(Laki eraista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista 629/2010.)

9.3 Laakintalaiteasetus

Laakintalaiteasetuksen 2 artiklassa kerrotaan laakinnallisen laitteen maaritel-
mista. Myos aanituntumasoitin asettuu taman mukaan | luokan laakinnalliseksi
laitteeksi. MD-asetuksen liitteen VIII mukaan aanituntumasoitin on aktiivinen laite
ja sen kayton kesto maaraytyy kohdan 1.2 mukaan: lyhytaikainen, yhtajaksoisesti

60 minuutista 30 vuorokauteen.

9.4 Tuoteluokan maarittely

Tuoteluokan maarittely tehdaan MD-asetuksen liitteen VIII mukaisesti. Edelli-
sissa kappaleissa tuotujen tietojen pohjalta asetettaisiin aanituntumasoitin sa-
maan luokkaan kuin Armi Aktiivituolikin, eli: Laiteluokka | (Saanto 13 Kaikki muut

aktiiviset laitteet luokitellaan luokkaan |I. muut sdannét eivat pade).
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10 JOHTOPAATOKSET JA POHDINTA

10.1 Opinnaytetyon tulosten arviointi

Opinnaytetyon tuloksena syntyi prosessikaavio Armi Aktiivituolin laakintalaite-
luokituksesta MD-asetuksen mukaisesti (lite 3). Prosessikaaviossa toimme esiin
tilaajayritykselle tiiviin kuvauksen keskeisimpiin lakeihin, asetuksiin ja standardei-
hin koskien tuotteen luokitusta. Prosessikaaviossa huomioimme MD-asetuksen
mukaisesti keskeisimmat vaatimukset koskien tuotteen kliinista arviointia ja stan-
dardeja. Tamergo voi halutessaan hyodyntaa prosessikaavion ja opinnayte-

tyomme tuloksia tuolin ladakinnallisessa luokituksessa.

Tuoli oli saatettu Iaakinnallisena laitteena markkinoille aikaisemman MDD-ase-
tuksen mukaisesti. Tekemamme luokituksen mukaan Armi Aktiivituoli pysyy luo-
kan | Iaakinnallisena laitteena myos MD-asetuksen alaisena. Uusi MD-asetus as-
tui voimaan 25.5.2017 ja siirtymaaika paattyi 26.5.2021. MDD:n nojalla markki-
noille saatettujen luokan | 1aakinnallisten laitteiden, jotka kuuluvat myds MDR:n
nojalla luokkaan I, oli oltava MDR:n vaatimusten mukaisia siirtymaajan paatty-
essa. (MDCG 2021).

Armi Aktiivituolin luokituksen yhteydessa tehty riskimatriisi osoitti kayttoohjeistuk-
sen ja kayttoopastuksen suuren merkityksen riskien minimoimisen kannalta. Ris-
keja arvioitaessa korkeantason riskeja ei havaittu. Kaikki riskit olivat keltaisia, eli
hyvaksyttavia. Korkeimmat riskilukemat tuolin osalta liittyivat infektio- ja mikrobi-
kontaminaatioihin. My6s MD-asetuksessa nostetaan infektio- ja mikrobialtistus
esiin. Asetuksen ohjeistuksen mukaisesti laite on suunniteltava ja valmistettava
siten, etta poistetaan tai vahennetaan mahdollisuuksien mukaan kayttajille, ja tar-
vittaessa muille henkildille aiheutuvan infektion riski. (MDR 2017/745.) Opinnay-
tetyota tehdessa maailmaa koetteli koronapandemia, joten myos siihen peilaten
tuolin puhdistettavuuteen on kiinnitettava huomiota. Varsinkin mikali niita kayte-

taan hoiva- tai julkistiloissa.

Jaannosriskien arviointitulosten perusteella riskit ovat hallinnassa, mikali laadun-

valvontajarjestelma toimii hyvin, valmistusohjeita noudatetaan santillisesti seka
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kayttajille asetetaan saataville hyva kaytonopastus ja -ohjeistus. Armi Aktiivituo-
liin liittyvat jaannosriskit olivat hyvin maltillisia. Myos jaannosriskeissa korkeim-
mat RPN-luvut saivat infektio- ja mikrobialtistus seka laippajalallisen tuolin luki-
tuksen mahdollisuus. Lukitusmahdollisuus Lux-tuoliin olikin jo tilaajayrityksella
suunnitteilla. Riskimatriisin perusteella voidaan todeta, etta huolellisen kayttooh-

jeistuksen ja -opastuksen avulla Armi Lux-tuoli on turvallinen kayttaa.

Opinnaytetydmme osoitti, ettei MD-asetus nosta tuolin laakinnallisen laitteen luo-
kitusta. Tamergo oli kiinnostunut Taikofon® aanituntumasoittimen liittamisesta
tuoliin. Aanituntumasoittimen liittdminen Armi Aktiivituoliin saattaisi nostaa lait-
teen laakintalaiteluokkaa, jolloin tama yhdistelmalaite voitaisiin nahda paremmin
kuntouttavana apuvalineena. Tata kasittelemme tarkemmin tydmme kehitta-

misosiossa.

Sosiaali- ja terveysministerion julkaisussa Valtakunnalliset laakinnallisen kuntou-
tuksen apuvalineiden luovutusperusteet 2020 kohdassa 18 09 15 maaritellaan
luovutusperusteet lepotuoleja ja nojatuoleja koskien. Kohtaan sisaltyvat mukavat
tuolit yleiseen kayttoon, esimerkkina tuoli, jossa on kohottautumista tai istuutu-
mista avustava mekanismi. Kohdassa mainitaan, etta tavanomaisia kuluttajatuot-
teena saatavia lepo- ja nojatuoleja ei luovuteta ladkinnallisen kuntoutuksen apu-
valineena. Kohdassa mainitaan erikseen, ettei niin sanottuja aktiivituoleja voida

luovuttaa kuntoutuksellisena apuvalineena. (STM 2020, 171.)

Sosiaali- ja terveysministerion julkaisussa oleva maaritelma on ristiriidassa haas-
tatteluista saamiimme tuloksiin. Seka tuolin kayttajat etta organisaation edustajat
toivat esiin, miten tuoli toimii paivittaisten toimien mahdollistajana seka fyysisen
kyvykkyyden yllapitajana. Haastatteluissa tuotiin esille, miten tuote nayttaa taval-
liselta huonekalulta, vaikka toimii oikeasti apuvalineena. Yksi organisaation edus-
taja kertoi saaneensa palautetta nimenomaan siita, etta tuoli nayttaa tavalliselta,
jopa luksusnojatuolilta, eikd apuvalineeltd. Seka haastateltavat etta opinnayte-
tyon tekijat pohtivat, ettd pitaakd apuvalineen nayttaa apuvalineelta, ja olla

“ruma”, ettd se voidaan maaritella apuvalineeksi?
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Yksi haastateltavista toi esiin, ettda markkinoilla on paljon apuvalineita, joita ei ole
luokiteltu kriteereiden mukaan apuvalineiksi, mutta joista kayttajat selkeasti hyo-
tyisivat. Apuvalineisiin kaytetaan yhteiskunnan varoja, joten valikoimaan valikoi-

tuu tuotteet, joiden hyddysta on vahva naytto.

Haastatteluissa tuli esiin useita Armi Aktiivituolille sopivia kayttajaryhmia, mutta
tyossamme emme keskity tiettyihin kayttajaryhmiin, vaan tarkastelemme tuolin
kayttoa yleisesti. Tekemamme kirjallisuuskatsauksen aineisto koostui paaosin
tutkimuksista, joissa kohderyhmana olivat vanhukset. Seka ylosnousua avusta-
valla tuolilla etta vibroakustisella terapialla nahtiin positiivinen vaikutus elaman-
laatuun ja fyysiseen kyvykkyyteen. On myos tutkittu sita, ettéd ylésnousuliike on
hyvaa harjoitusta ja se voi parantaa lihasvoimaa, tasapainoa seka kavelyno-
peutta ikaihmisilla. Nostavat istuimet pienentavat tutkimusten mukaan myads polvi
-ja lonkkaniveleen kohdistuvaa rasitusta. (Werner, Geravand, Korondi, Peer,
Bauer, & Hauer 2020, 313-314; Sa-Adprai & Rungroungdouyboon 2020, 760,
772, 774; Alvarez-Barbosa, del Pozo-Cruz, del Pozo-Cruz, Alfonso-Rosa, Rogers
& Zhang, Y. 2014, 457-462; Lim, Lim, Suhaimi, Chan & Wahab 2018,1042—-1046;
Armi Aktiivituoli n.d.)

Vaikka aihe tarvitsee lisatutkimusta, voidaan jo nyt todeta tekemamme Kkirjalli-
suuskatsauksen ja haastatteluiden perusteella, etta tallaiselle apuvalineelle olisi
kysyntaa. Huolimatta siita, etta haastateltavien kayttajien maara oli suhteellisen
pieni (kayttajat n=3), nousi jo tdssa otoksessa vahvasti esiin, miten tuoli pitaa ylla

likuntakykya ja mahdollistaa paivittaisia toimintoja.

Haastateltavat kokivat, etta tuotteen markkinointia voisi lisata. Haastatteluista
voitiin todeta, etta organisaatioedustajien tietoisuus tuolista saatiin Iahinna kayt-
tajien kontaktoinnin kautta. Taman aineiston perusteella tuolin apuvalineeksi saa-
minen vaati kayttajan oma-aloitteisuutta. Tuolia ei todennakdisesti olisi myon-
netty apuvalineena, mikali kayttaja ei olisi itse ollut tietoinen tuolista. Haastattelu-
aineistosta nousi esiin, etta tuolin myontamiseen apuvalineeksi ei tehty erillista
kuntoutussuunnitelmaa. Tama johtui siita, etta kayttajat ja heidan sairaushistori-

ansa/toimintakykynsa olivat jo organisaatioedustajien tiedossa.
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Tuolia oli hankittu myos hoivakotien yleisiin tiloihin. Myos naissa tapauksissa
nousi esiin tarve tehokkaampaan markkinointiin organisaatioille. Haastatellut or-
ganisaatioedustajat kokivat tuolit hyviksi ja pohtivat miten tietoisuus tuolin kay-

tosta voitaisiin saada paremmin organisaatiotahojen tietoon.

Koska Tamergo olisi halukas liittdmaan tuoliin Taikofon® aanituntumasoittimen
ja sita valmistavalla yrityksella on myos kiinnostusta tahan, teimme Iaakinnallisen
laiteluokituksen ja riskimatriisin myds &anituntumasoittimelle. Adnituntumasoi-
tinta valmistavalla yrityksella ei talla hetkella ole tarvetta luokitella sita laakinnal-
liseksi laitteeksi. Tydossamme teimme kuitenkin alustavan laakintalaiteluokituksen
laitteelle, nahdaksemme saataisiinko silla nostettua yhdistelmatuotteen luoki-

tusta.

Aanituntumasoittimen riskimatriisipohja oli sama, mité kaytimme Armi Aktiivituolin
riskiarvioinnissa. A&nituntumasoittimen riskimatriisi on nahtavilla liitteessa 4.
Myos aanituntumasoittimen riskimatriisissa kaikki riskit olivat hyvaksyttavia. Kor-
keimmat riskitasot koskivat tuotteen sahkaliitantoja, kaytettyja materiaaleja ja in-
fektio/ sairastumisvaaraa. Myo6s aanituntumasoittimen riskienhallinnassa korostui
laadunvalvontajarjestelma, valmistusohjeiden noudattaminen, seka hyva kayton

opastus ja kayttdohjeiden saatavuus.

Aanituntumasoittimessa on varindelementti, jonka vibroakustiset ominaisuudet
maarittavat aanituntuman sen pinnassa tuntuvaan varahtelyyn seka lahi- ja kau-
kokenttaan. (Linjama ym. 2017). Tyynyn hoidolliset ominaisuudet yhdistettyna
Armi Lux-tuoliin saattaisi nostaa yhdistelmatuotteen luokituksen ylemmaksi, ollen

lla. Tata kaymme tarkemmin lapi tydomme kehittamisosuudessa.

10.2 Opinnaytetyon eettisyys

Opinnaytetydssdamme noudatimme Tutkimuseettisen neuvottelukunnan vuonna
2012 laatimaa ohjetta koskien hyvaa tieteellistd kaytantdéa. (Tutkimuseettinen
neuvottelukunta 2012, 6—7.) Tydssamme olemme noudattaneet objektiivista, re-

hellista ja huolellista toimintatapaa lapi opinnaytetyOprosessin. Tydossamme
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tuomme esiin avoimesti kayttamamme tiedonhankinta-, tutkimus-, ja analysointi-
menetelmat. Olemme kayttaneet myds muiden tutkijoiden tuottamaa tietoa ja vii-

tanneet niihin asianmukaisin lahdemerkinnoin.

Tyon tulosten esittelyssa on noudatettu avointa ja vastuullista viestintaa, ja tyon
etenemisesta on raportoitu Tampereen ammattikorkeakoulun toimintatavan mu-
kaisesti. Opinnaytetydsta on allekirjoitettu erillinen opinnaytetyésopimus tilaa-
jayritys Tamergon kanssa. Tyon tekijoilla ei ole taloudellisia tai poliittisia sidon-
naisuuksia, jotka olisivat voineet vaikuttaa tulosten tulkintaan, tai itse tyon toteut-

tamiseen.

Haastatelluille henkildille kerrottiin avoimesti tutkimuksen tausta, tarkoitus ja ta-
voite. Haastatteluun osallistuminen oli vapaaehtoista. Haastattelumateriaali ol
vain opinnaytetyontekijoiden kaytossa, ja tulosten esittelyssa pystyttiin sailytta-
maan haastateltavien anonymiteetti aineiston pienesta koosta huolimatta (n=7).
Esimerkiksi haastateltavien kotipaikkakuntatietojen sijasta toimme esiin vain

haastateltavien maakuntatiedot.

10.3 Opinnaytetyon luotettavuus

Laadullisessa tutkimuksessa on tarkeaa arvioida tehdyn tutkimuksen luotetta-
vuutta. Tulosten taytyy olla yleistettavissa tai siirrettavissa muihin samankaltaisiin
tilanteisiin tai tapauksiin. Yksi tapa maaritella tutkimuksen luotettavuutta on se,
etta kaksi arvioitsijaa paatyy samanlaiseen tulokseen joko suoraan tai yhdessa
keskustelemalla. Kaytettyjen kasitteiden on sovittava asetettuun tutkimusongel-
maan ja aineistoon ja kaytetyilla menetelmilla on voitava tutkia sita, mita on tar-
koitus tutkia. Esitellyt johtopaatdkset tulee olla perustellen dokumentoituna. (Hirs-
jarvi & Hurme 2011, 186-188; Hirsjarvi, Remes, Sajavaara 2007, 213-215.)

Lopputuloksesta voidaan nahda, etta opinnaytetyon tulokset vastaavat tutkimus-
kysymyksiin ja tyossa kaytetyt kasitteet heijastavat tutkittua ilmiota. Luotetta-
vuutta haastoi se, etta opinnaytetydon kummallakaan tekijalla ei ollut kokemusta

haastattelutilanteista. Kysymyspatteristo kaytiin kuitenkin lapi ennen haastatte-
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luita ja tutkijat myGs harjoittelivat keskenaan itse haastattelutilannetta. Luotetta-
vuutta lisaa myos se, etta haastattelijat olivat hankkineet pohjatiedot tutustumalla
apuvalineiden luovutusperusteisiin seka tuolin toimintaan ennen haastatteluiden
suorittamista. Litterointi tehtiin viikkon sisalla haastatteluista, jolloin itse haastatte-
lutilanne oli viela hyvin muistissa. Litterointikaytanteet kaytiin yhdessa lapi ennen

sen aloittamista. Nain mahdollistimme yhdenmukaisen litteroinnin.

Se etta opinnaytetyontekijoille ei ollut aikaisempaa kokemusta laakinnallisen lait-
teen luokittelusta toi oman haasteensa lopputuloksen luotettavuuteen, vaikkakin
luokitus perustuu virallisiin ohjeistuksiin ja dokumentteihin. Luotettavuutta tassa
tyossa lisaa kuitenkin se, etta opinnaytetyontekijoita oli kaksi, jolloin luokittelua
tehdessa keskustelemalla, ja yhdessa pohtimalla paadyttiin samoihin tuloksiin.
Koska aihealue oli tutkijoille uusi, oli hyva, etta heilla oli myos ohjaavien opettajien
tuki lapi koko opinnaytetyoprosessin ja tutkimuksen edetessa pystyttiin varmista-

maan, etta viralliset dokumentit oli ymmarretty oikein.

Tutkijoilla ei ollut spesifia tuntemusta opinnaytetydssa kasiteltaviin tuotteisiin,
nain ollen luotettavuutta lisasi yritysten edustajien konsultaatiomahdollisuus. Yri-
tyksilta pyydettiin myos kommentit esimerkiksi riskimatriiseja koskien. Nain pyrit-
tiin takaamaan riskimatriisin oikeellisuus. Yrityksen kanssa kaytiin vuoropuhelua

koko opinnaytetydprosessin ajan.

Tutkijoiden omat mielipiteet eivat suoranaisesti ole paasset vaikuttamaan tutki-
muksen luokitteluosioon, koska luokittelu tehtiin tarkasti sdaddsten mukaan.
Haastattelut pyrittiin tekemaan ja analysoimaan objektiivisesti, mutta toki analy-
soinnissa on voinut olla inhimillista tutkijan omaa tulkintaa. Kuitenkin haastatelta-
vien vastaukset olivat hyvin yhdenmukaisia, joten tyontekijoiden vaikutus analyy-

siin on varsin marginaalinen.

Tutkimuksen luotettavuutta osoittaa se, etta tuolin kaytettavyyden osalta tutki-
mustulokset ovat linjassa aikaisempien tutkimustulosten kanssa. Tuolin 1aakin-
nallisen laiteluokittelun osalta tulokset ovat siirrettavissa muihin samankaltaisiin
tutkimuksiin. Tutkimus on kokonaisuudessaan luotettava, koska tutkimustulokset

vastaavat asetettuun tutkimustehtavaan.
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10.4 Kehittamisehdotukset seka jatkotutkimusaiheet

10.4.1 Kehittamisehdotukset

Opinnaytetydbmme kehittdmisosiossa tuomme esiin mitd mahdollisuuksia aani-
tuntumasoittimen ja tuolin yhteiskaytolla voisi olla. Mikali aanituntumasoittimen
varina- ja aaniaistimus ominaisuudet yhdistettaisiin Armi-Lux tuoliin, sita voitaisiin

verrata ominaisuuksiltaan vibroakustiseen tuoliin.

Mikali tuotteet halutaan yhdistaa, tulee yritysten miettia, miten he haluavat mark-
kinoida tuotetta. Mikali nama luokitellaan yhdeksi yhdistelmalaitteeksi, on mark-
kinointi helpompaa. Mikali laitteet halutaan pitaa erillising, taytyy tuotteet pitaa

erilladn ja molempien yritysten taytyy maaritella tuotteilleen omat tavoitteet.

Kaymiemme keskustelujen perusteella aanituntumasoitinta ei haluta luokitella
talla hetkella laakinnalliseksi laitteeksi. Nain ollen kasittelemme sita tassa laakin-
nallisen laitteen, eli tadssa tapauksessa Armi Lux-tuolin, lisalaitteena. MD-asetuk-
sen 2 artiklan toisessa kohdassa maaritellaan lisalaitteeksi tarvike, joka ei ole itse
laakinnallinen laite, mutta jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi yhdessa
laakinnallisen laitteen kanssa. Tama mahdollistaa sen, etta laitetta voitaisiin kayt-
taa kayttotarkoituksensa mukaisesti ja se edistaisi laitteen laaketieteellista toimin-
nallisuutta. (MDR 2017/745). Aanituntumasoitinta kaytettaisiin kayttétarkoituk-
sensa mukaisesti Armi Lux-tuolin kanssa, ja nain ollen tuolilla voitaisiin saavuttaa

laajempi laaketieteellinen toiminnallisuus.

Taman yhdistelmatuotteen kayttotarkoitusta voisi kuvailla seuraavanlaisesti:
Tuoli avustaa istuvan henkilon nousemista tuolilta kasinojien ja kallistuvan istuin-
osan avulla. Se on tarkoitettu yllapitamaan alaraajojen lihasten voimia, yllapitaen
likuntakykya seka kehittaen lihaskuntoa, tasapainoa ja kavelykykya. Aktiivinen
kayttd pienentdad myos kaatumisriskia. Tuolilla voidaan vaikuttaa toimintakykyyn,
itsenaiseen selviytymiseen seka elamanlaadun parantamiseen. Tuolissa oleva
aanituntumasoitin on kuulokkeen ja kaiuttimen toiminnan valiin sijoittuva moniais-
tinen, pehmea aanentoistoratkaisu, joka mahdollistaa aanen aistimisen pinnan
varahtelyna. Tuntokokemus vahvistaa aanen aistimista ja se voi rauhoittaa, vir-

kistaa tai auttaa keskittymisessa.
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Kuten jo edella mainitsimme, olisi danituntumasoitin tuolin lisalaite. Finlexin 5§, 5
kohdassa lisalaitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinetta, materiaa-
lia ja muuta laitetta tai tarviketta, jota sen valmistaja on erityisesti tarkoittanut kay-
tettavaksi tietyn 1aakinnallisen laitteen kanssa laitteen kayton mahdollistamiseksi
valmistajan maaraaman kayttotarkoituksen mukaisesti. (Laki eraista EU-direktii-

veissa saadetyista laakinnallisista laitteista 629/2010.)

MD-asetuksen luokitussaanndissa taman yhdistelmatuotteen kayton kesto olisi
sama kuin Armi Aktiivituolilla, eli lyhytaikainen, tavanomaisesti tarkoitettu kaytet-
tavaksi yhtajaksoisesti 60 minuutista 30 vuorokauteen kestavan ajan. Yhdistel-
matuote olisi aktiivinen terapeuttinen laite. Silla tarkoitetaan laitetta, jota kayte-
taan yksin tai yhdessa muiden laitteiden kanssa yllapitamaan, muuttamaan, kor-
vaamaan tai korjaamaan biologisia toimintoja tai rakenteita sairauden, vamman,

tai toimintarajoitteen hoitamiseksi tai lievittamiseksi. (MDR 2017/745.)

Yhdistelmatuote tayttdda MD-asetuksen luokitussaannon 9 kriteerit (kuvio 5).
Saannoéssa 9 maaritellaan, etta mikali aktiivinen terapeuttinen laite on tarkoitettu
energian kohdistamiseen tai vaihtamiseen, luokitellaan laite luokkaan Ila. (MDR
2017/745.) Korkeammalla laakintalaiteluokituksella voitaisiin tuoli mahdollisesti

nahda paremmin kuntouttavana apuvalineena.

ACTIVE DEVICES
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KUVIO 5. Yhdistelmalaitteen laakinnallinen luokitus (MDCG, 22)
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Yhdistelmalaitteena tuoli nousee luokitukseen lla, jolloin valmistaja ei voi itse ar-
vioida vaatimuksenmukaisuutta, vaan ilmoitetun laitoksen (Notified Body) on
evaluoitava tuote. (MDR 2017/745.)

Yhdistelmatuote saatettaisiin lukea paremmin STM:n ohjeistuksen mukaisesti
apuvalineena luovutettavaksi tuoliksi, jos sen tarpeen maarittelee apuvalinealan
asiantuntija. Toisin sanoen myds kuntoutussuunnitelma tarvittaisiin. STM:n jul-
kaisussa (STM 2020, 169) kohdassa 18 09 03 perustellaan tuolin myéntaminen
kuntouttavaksi apuvalineeksi seuraavanlaisesti:
Erityisvarusteltu tuoli voidaan luovuttaa laakinnallisen kuntoutuksen
apuvalineena, omatoimisen suoriutumisen mahdollistamiseksi, kun
tuoli on valttdamaton paivittaisissa toiminnoissa ja apuvalinealan asi-

antuntija on tehnyt tarvearvioinnin.

Sosiaali- ja terveysministerion julkaisun ohjeistus on toisaalta tarkka, mutta myds
tulkinnanvarainen. Vibroakustista tuolia ei kasityksemme mukaan ole juurikaan
yksityiskaytossa, joten juuri tdman kaltaista tuotetta ei 16ydy STM:n julkaisusta.
Kirjallisuuskatsauksen tutkimukset osoittivat vibroakustisen tuolin kaytosta saa-

tuja positiivisia tuloksia, joten varmasti tilausta yksityiselle kaytolle myos olisi.

Tamergolla on ollut mahdollisuus tutustua aanituntumasoittimeen, ja he ovat jo
miettineet miten aanituntumasoitin voitaisiin yhdistaa tuoliin. Yksi mahdollisista

vaihtoehdoista on esitetty kuvassa 3.

4 A

KUVA 3. Aanituntumasoitin yhdistettyna Armi Lux-tuoliin. (Kuva Tamergo)
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Opinnaytetyota tehdessa nousi esiin myos muita pienempia kehitysaiheita. Armi
Aktiivituolin sivulta oli hieman hankala lIoytaa kayttdohjeita. Tuolin kayttajat koos-
tuvat talla hetkella suurelta osin iakkaimmista henkildista. Heille saattaa olla vai-
kea l0ytaa ohjeita sivustolta, mikali niitd ei ole spesifioitu kayttdohjeet- nimik-
keella. Nyt kayttoohjeet I0ytyvat Tama on Armi-sivustolta, eika niitd ole nimetty
suoraan kayttoohjeeksi, vaan ne Ioytyvat nouseminen ja istuminen seka Armi ja

rollaattori sivun alta.

Haastatteluista nousi seka kayttajien etta organisaatioedustajien puolelta toive
tuoliin lisattavasta poytatasosta. Tamergolla on jo talla hetkella poytataso lisalait-
teena. Haastattelumme perusteella talle olisi kovasti tarvetta, mika olisi hyva huo-

mioida tuolia markkinoidessa.

Muita haastatteluissa esiin nousseita asioita olivat inkontinenssisuoja, joka ulot-
tuisi myos tuolin selkdosaan. Tarve nousi esiin organisaatioedustajilta. Tuolille
toivottiin myos mahdollisuutta kallistaa paivauniasentoon. Tdma ominaisuus on-

kin jo huomioitu Armi Lux-mallissa.

10.4.2 Jatkotutkimusaiheet

Haastatteluaineistossamme nousi esille useita mahdollisia kayttajaryhmia tuo-
lille. Jatkotutkimusaiheena voitaisiin tehda tutkimuksia Armi tuolin kaytdsta ja sen
vaikutuksista tietyille kayttajaryhmille. Kayton vaikutuksia olisi mielenkiintoista
tutkia esimerkiksi neurologisiin sairauksiin liittyen. Haastatteluissa mahdollisia

kayttajaryhmia miettiessa nousi esiin esimerkiksi Parkinson ja ALS-potilaat.

Mikali yhdistelmatuotetta lahdettaisiin edistamaan, olisi mielenkiintoista tutkia,
miten tallaisen yhdistelmatuotteen kayttd vaikuttaisi motorisiin ja neurologisin oi-
reisiin, ja vaikuttaisiko se positiivisesti arjen toiminnoista selviytymiseen ja oirei-
den voimakkuuteen. Kuten jo kirjallisuuskatsauskin toi esiin, lisatutkimusta tarvi-
taan. Edella mainitut jatkotutkimusaiheet saattaisivat edesauttaa tuolin jousta-
vampaa myontamista kuntouttavaksi apuvalineeksi. Varsinkin jos tutkimuksilla

pystyttaisiin osoittamaan, etta tuoli on ladketieteellisesti vaikuttava.
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11 OPINNAYTETYOPROSESSIN POHDINTA

Tydskentelemme molemmat digihoitajina ja halusimme valita opinnaytetyon ai-
heen oman tydymparistomme ulkopuolelta. Tilaajayritys oli yhteydessa opetta-
jaamme. Aihe vaikutti kiinnostavalta ja tartuimme tahan aiheeseen elokuussa
2020. Opinnoissa olimme kayneet jo kurssin laitteiden laakinnallisista luokituk-
sista ja halusimme syventaa osaamistamme tasta aiheesta, vaikka tiesimme sen
sisaltavan paljon lainopillista tekstia ja vaativan meilta paljon aikaa ja perehty-

mista.

Aikataulun kanssa oli haasteita, ja tutkimuksen nakokulmat etsivat alkuun lopul-
lista muotoaan. Ideapaperi ja kirjallisuuskatsaus tehtiin ensimmaisen suunnitel-
man mukaan, jossa oli tarkoitus selvittaa laakinnallisen laitteen hakuprosessia ja
laitteen kehitystarvetta. Opettajien ja tilaajayrityksen kanssa keskustellessa he-
rasi ajatus vibroakustisesta terapiatuolista. Sen vuoksi kirjallisuuskatsauksemme
koski vibroakustista terapiaa ja sit-to-stand tuolin kaytettavyytta ja hyotyja. Vaikka
tydomme nakokulma muuttui viela taman jalkeen, antoi kirjallisuuskatsaus kuiten-

kin hyvan pohjan tydlle ja siihen liittyviin haastatteluihin.

Opinnaytetyo sai lopullisen muotonsa kevaalla 2021. Tutkimussuunnitelma esi-
tettiin vasta noin vuosi ideapaperin esittamisen jalkeen. Haastatteluiden myota
tutkimus eteni vauhdikkaasti ja viimeisen puoli vuotta pysyimme laatimassamme
aikataulussa. Saattaa olla, etta alkuun laatimamme aikataulu oli lilan optimisti-
nen. Lisaksi toinen meista oli koko prosessin ajan toissa, mika lisasi aikataulu-
haasteita. Opinnaytetyon tekeminen téiden ohessa oli hidasta ja kuormittavaa.
Opinnaytetyon edistymista helpotti viimeisen puolen vuoden aikana se, etta muut
opiskeluun liittyvat kurssit oli jo suoritettu, ja pystyimme keskittymaan vain opin-

naytetyon tekemiseen.

Tyon teoreettisen tiedon ja kasitteellisen viitekehyksen rajaaminen oli suhteelli-
sen helppoa tyon aihepiirin luonteen vuoksi. Rajaaminen oli helppoa, mutta eri-
laisten asetusten, direktiivien ja standardien ymmartaminen ja I6ytaminen tuotti
haasteita. Naiden suhteen oli osittain myos erilaisia tulkintoja, jotka aiheuttivat

lisdpohdintaa ja erityishaasteita tyon etenemiselle. Opinnaytetyon aihepiiri asetti
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tyontekijoille paineita ja haasteita, varsinkin kun kummallakaan ei ollut aikaisem-
paa kokemusta luokittelusta. Ongelmatilanteissa saimme kuitenkin tukea toisil-

tamme, ohjaavilta opettajilta seka tilaajayrityksen puolelta.

Haastattelu ja litterointi olivat molemmille tyontekijoille uusia menetelmia. Haas-
tattelu tehtiin teemahaastatteluna, joten haastattelu eteni vapaasti. Haastattelun
lopuksi varmistimme, etta olimme kayneet teemarungon mukaiset kysymykset
lapi. Jalkeenpain pohdimme, sailyiko tasavertaisuus haastateltavien kesken, kes-
kityimmeko kaikkien kohdalla yhtalaisella intensiteetilla aihekokonaisuuksiin. Toi-
saalta on ymmarrettavaa, etta kaikki haastateltavat eivat tienneet kaikista ai-
heista yhta paljon. Valilla haastattelutuokiossa oli hankala pysya aiheessa. Kayt-
tajahaastateltavat olivat suurilta osin iakkaitéa henkil6itad ja korona-ajan yksinai-
Syys ja seuranpuute nousi esiin myods haastattelutilanteissa. Mikali olisimme kar-
toittaneet aihetta kyselyn avulla, olisimme saaneet jasennellymmat kysymykset
ja vastaukset, mutta koimme tassa tapauksessa haastattelun hyvana metodina.
Nain meilla oli mahdollisuus esittaa tarvittaessa lisakysymyksia ja haastateltavat

toivat esiin myos ajatuksiaan aiheiden ulkopuolelta.

Oli hyva, etta teimme litteroinnit heti haastatteluiden jalkeen, jolloin asiat olivat
viela tuoreessa muistissa. Valilla litterointiin toi haastetta se, ettd useampi ihmi-
nen puhui paallekkain. Myos erilaiset murteet ja haastateltavien aidinkieli toivat
omia haasteita litteroinnin suorittamiseen. Kokonaisuudessaan litterointi auttoi jo
tyon seuraavaan vaiheeseen orientoitumista, eli koodaamiseen ja teemojen muo-

dostamiseen.

Kummallakin tyontekijalla oli noin 20 vuotta edellisesta opinnaytetyoprosessista,
joten alkuun uudet kaytanteet ja tiedonhakumenetelmat vaativat hieman pidem-
man sisaistamisajan. Opinnaytetyoprosessin edetessa kaytanteet tulivat tutum-
maksi ja tydnteko sujuvammaksi. Opinnaytetyon tekijoiden yhteisty6 sujui vaivat-
tomasti. Tassa auttoi se, etta olimme jo toissa toimineet yhteisissa projekteissa
ja tunsimme toistemme toimintatavat. Tyota tehdessa vallitsi koko pitkan proses-

sin ajan toista tsemppaava ilmapiiri.

Alkuun standardi- ja asetusviidakossa vaeltaminen tuntui erittdin haastavalta. Ko-
rona-ajan vuoksi lahitapaamiset eivat olleet mahdollisia ohjaavien opettajien
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kanssa. Nyt opinnaytetydon prosessia pohtiessamme, totesimme etta aihepiirin
ollessa nain haastava, olisi kasvotusten tapahtuneella keskustelulla asiat saatta-
neet jasentya meille paremmin. Kuitenkin prosessin lopulla huomasimme asioi-
den jasentyneen mielissamme, ja olimme saaneet niistd paremman seka selke-
amman kokonaisuuden. Vaikka asetukset ja lait tuntuivat valilla haastavilta ja vai-
keilta ymmartaa, olemme oppineet todella paljon laakinnallisen laitteen luokituk-
sesta. Opinnaytetyén tekeminen toimi myds hyvana kertauksena aikaisemmin
kaymallemme kurssille. Opinnaytetyon ansiosta pystyimme syventamaan tieta-
mystamme viela enemman ja moni epaselvaksi jaanyt asia selkiytyi. Opinnayte-

tyosta tulee varmasti olemaan hyotya myos omassa tydossamme digihoitajana.
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LITTEET

Liite 1. Haastattelurunko

Pyyda lupa nauhoittaa keskustelu.

Haastatteluteemat apukysymyksineen organisaatioedustajille:

1.

ARMI AKTIIVITUOLIN TAUSTATIEDOT
e Miten Armi Aktiivituoli on yksik6ssanne kaytdssa?
e Miten kauan Armi Aktiivituoli on ollut yksikdssanne?

ARMI AKTHVITUOLIN HANKINTAPROSESSI
e Miten hankintaprosessi etenee organisaatiossanne?
e Millaiset myontamisperusteet tuolin hankkimiselle on ollut?
o Millainen tydryhma myontamisprosessissa on mukana?
o Mikali tuoli on myénnetty apuvidlineena, onko laina-ajalle maaritelty reu-
naehtoja?
e Onko tuolin hankintaan saatu vammaispalvelulain mukaista taloudellista tukea?
e Kohtasitteko prosessissa haasteita?
o Miten haasteet ratkaistiin?

ARMI AKTIIVITUOLIN KAYTTOKOKEMUKSET

e Mitka ominaisuudet koette tarkeimmiksi Armi Aktiivituolissa?

e Minkalaiset kdyttajaryhmat ndette potentiaalisina Armi Aktiivituolin kayttdjina?
o Naetteko Armi Aktiivituolin kaytossa jotain haasteita?

Haastatteluteemat apukysymyksineen Armi Aktiivituolin kayttajille:

1.

2.

3.

ARMI AKTIIVITUOLIN TAUSTATIEDOT
e Miten lOysit Armi Aktiivituolin?
e Miten kauan Armi Aktiivituoli on ollut kdytossanne?

ARMI AKTHVITUOLIN HANKINTAPROSESSI
e Millaiseksi koit Armi Aktiivituolin hankintaprosessin?
e Oliko hankintaprosessissa jotakin haasteita?
o Miten haasteet ratkaistiin?
e Arvioitiinko Armi Aktiivituolin tarvetta yhdessa teidan kanssanne?
o Jos, niin kuka arvioi kanssanne?
e Saitteko tuolin hankintaan vammaispalvelulain mukaista taloudellista tukea?

ARMI AKTHVITUOLIN KAYTTOKOKEMUKSET

o  Mitka ominaisuudet koette tarkeimmiksi Armi Aktiivituolissa?

o Naettekd Armi Aktiivituolin kdytossa jotain haasteita?

e Millaisia kdytt6on tai muihin tekijoihin liittyvia ominaisuuksia toivoisitte Armi Aktii-
vituolissa olevan tulevaisuudessa?
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Potential harm
Risk, cat Potential hazard (physical injury or damage to Potential cause o "
ategory (& potential source of harm, &.q., | the health of people (Le., end- | [circumstances in which hamm | Severity Risk S Severity of] Risk
number - ' " Bnce
User(z) electrical, mechanical, or thermal| user, docter, manulacturerjor | comes to people, property, or the| of effect Occurrence | Detection level Riskicuaknl Rafarsnce tn & controlisd dorimment effect O Detection level
energy) damage to property or the environment)
environment)
Tuohn mekanismi murtuu Lupusiaskennat ovat olleet Lupusiaskedmat vanmistettu
Tuol Tuclile maritelyt bjuusiaskeimat
1 v';:r':;m Valmistaja/Kaytaa | kbytetthessa (yisnoustessa tal | Tuol el tolmijon kayttokehvoton | visheelliset tal vaimistuksessa on 1 1 1 1 luote testatty. Tuotieen painoraiat v;mhﬁé‘;ets R 1 1 1 1
istuessa ualiin) haytatty vaaraa materiaaks masntaly testitioksila
Tuolista peftaa jakin muu \
Tuoll &l todmiion kaytiokelvaton. | Valmisiukesssa on kayletty vaaaa
5 Tuolin Kayttajs rakenneosa (esim. kisinoja) Kaytizjste vol ‘uhtﬁs‘elm il | meterinaka @l sis m‘;éll?;eﬂ)’ 3 " 1 3 Tuoln testausiiaadunvarmistus | Laadunvahvontajariestelma Kayhioohjelstus 3 . N -
valmistus r::.rltan Istutueses tal naustessa | HEE Vet losubaen Kayttoahjsethkayton kaulitus |a kaytan opastus
Nostomekanismissa on vikas tal Kayttoahjeelkayion koulutus.
3 Lﬁ::‘m ::ﬂgwamn fﬂ:x:ﬁmﬂ':m‘ :le:;'p“" Musteimia tal jopa murtuma tuolin kayltaps el osaa kaytas tuoda | 3 3 z 18 Mekanismin tarkistus Kayttiohjeistus @ kaylon opastus 3 2 2 12
2 alkein kaytissnaton yhieydessa
Tuslin Tuolin mekasniset osst pettavat | Tuol el tolmi. Mustelmia tal jopa m&zﬂ:&;ﬁ?‘:m Tucille tendaan
ER il Kaytaj esken yitanateun ety Mhekoonala Deta £l ole valtty 3 1 1 3 o8 taus/laacunvarmisiuE ennen Laadunvalvontagariestsima 3 1 1 3
KayBsAatoa
valmig’
Tuoiin kalkstuksen
Tuclin kallistuksen Tuodlle tendaan
5 ;ﬁ::‘m Kayttaj ':"“':J:;M:amm:ﬁ‘:x' :':':::r'mm'"' Musteinea tal 502 |\ gy isivapaltuskatvassa tal 3 F 1 5 testaus/laadunvammisius ennen Laadunvalvontaiariesteima 3 2 1 6
| YHE[an yr saiBruuvissa on vikaa Kaytisnattoa
ylos uoksta
Laippajalalisan uoin
Lalppajatalinen tuc pyoranta juurl Lalppajaiatisen tokn pyCrimsiiketta el saa 13l hetkeda
6 Tuolin Kaytia| ylsnoustessa ja isiua el passe |y, oo iy 1 jopa murt srimistiketts e ole K 3 3 3 27 |ukin tia se voldaan kiristas | Mandallsuus hikita tuoin teims
5 |toiminta g tuolta yis tal horjahtzalkaatuu elmia tal jopa munuma Pydrimisilketss el ole Kiristety 1R, UEA A o ioman pyerimishike ¥ 3 ? 3 =
Bsnoustessa tarvitiaessa rittavasti. kokonaan OmMiNaEULS on
¥ suunnittella.
latua loukkaa itaensa, koska el | Linasrevahtymia, Tuolin kayttaja/kayton kouhtisja e
7 Tuolin kaytto :mgwamn osaa hyodyrias musteimiaimurtumia, omien ole saanut riittavaa opastusta tuolin 3 3 2 18 g"m"n"m’:‘u:”:"msa anngttu Kayttoohet ja kayton opastus 3 2 1 3
a nostomekanismialkiyias wolia | ihasten kaynamatomyys Kaytison yisn opa el
l!“.ﬁn kadet luskahtavat Tuoln materiaall on valttu siten,
F] Tuolin kaytio | Kaytiaj kadensioiita yiosnousun akana ja | Musteima tal jopa muruma Ixmﬂ;”miﬁ:ﬁﬁmw 3 2 2 12 &tia esim. kasien hisoil ef ¥ el 3 F 1 6
han henshtaa/ kst aiheuta kasien luskahtamista
Yiosnousua avusiava henkid el
osaa kiyttal nostomekanismia |a Yitanousua avustava henkild el ole Kayttiohjeetkayion opasius
3 Tuolin kaytta ::31;5]&'“53‘10'1 Istuja horjahtaakaatuu ;?m”mmfm' MUSIEMIZ | o st rittawas opastusta tuolin 3 3 2 18 myds yksnousua avustavalie Kaytioohyet ja kiyton opastus 3 2 1 [
o Yloenousemisessa ei kiyteta istuan| o OP8 - Kaytison henkilole
omia ihaksia
Tuolin valtmassa Bhelsyydesss Cpastataan, ettd wolin
10 |Tuolin kayts | Kayttajs on kovia tal terdvia esinelts, johin :f_l'”"' musteimia tai jopa :D““"t“'f";ﬂee" I?:ﬂ'g""m"“ 3 2 2 12 Isheisyyteen el sijolteta tertvit Kayttdohjeet ja kiytan opastus 3 2 2 12
tuolin kaytaja vol osua uma via fal lerdvid esl esineita
;Ztifm:a;m avustagn somet Tuoclin kayHaja/kaytos avustava
KaytajaKayion " Hiertymia, musteimia al jopa henkiks on laftianyt kalensa vaAraan Kadensgan [ tuokin rungen vail on|
Tuolin kaytta e ot o 3 2 2 12 Kaytizohisst ja kiytd s
o uolin kay avustag@ noustessalavusiaessa ylosnousua muriumes kohtaan yisnoustessalavustaessa pehmustetiu @ riittEvan suun ¥ hieet ja kiiytan opas 3 2 1 6
kdensgan ja tusln nungon valin S
puristukslin ¥
Kasl tal sommet jaavat
; Kaytajakepuoinen Hiertymia, musteimia tal jopa Tuolin alle mennyt henkil tyoniag & Kaytianaton yhieydessa annetiu
2 |Tuciin kayts tomeka ! 3 1 2 Kaytizohest ja kiytd e
L olin KAYTES | e s x"‘:::m::;:; :';I'I':’” mrurtumia Kaden nostomekanismin valin Kaylin opasius tarked ylinoheet ja kiyion opas * 1 2 5
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Mostomekantami el kit Kadenaian [a tuokn rungon tai
Kaytiajaikopol Kaytiaonoton yhisydessa annets
13| Tunlinkayts | ool LROPIOINEN | ot tivinen o suju kayttbohiekden | Pelastyminen, ihasten venshdys | nostomekanismin asien valzsa on 6 yitnoton yhisydessa annetiu Kayhanhaet [ kayian opashus 2 4
erils Kayion opastus tarkes
rukalsest Jokin esne
. latuga tHrmaa tuolin @ loukkas Tucdl on sioitetiu huonoon kohtaan 3 Kaytidympdriston ja padkan
14 Tuolin kaytid |Kaytta i a Mustelmat, horjahtaminen 1l kaytiajea on na elma huomiciminen wucin sioiksessa Kaytidoheet ja kiytdn opastus 1 4
Istufa kompastuy (tuolin lisscsana Reahia {tucin Isaosana tilatiava) el
15 |Tuolin kayta |Kaytas tlattavaan) rahiin tuclita Mustsimia tal jopa muriumia ale ahjesden mukaisest siimetly 3 g"r::o:”:‘g":"msa annettu Kayhioohieet ja kiyian opastus 1 3
noustessaan tuokn ake ennen )'mnnus?m!‘a :'ﬂ pa
Kiythdohjeissa ja kiyion
Dpﬂgme!ga Dp&gmaan
Tuokita nousu rolaattorie u)‘mﬁ &l osaalel ole saanut rollaatiorille nousu siten, etta
16 |Tuolin kayto |Kaynaja apaonnistu ja kaytiala val Mustsimia tal jopa muriumia riftiZvas opastusta, mitan tuolila 3 pdatasn tolsella kadels hktusta Kaytioohiest ja kiyian opasius 1 3
horjahtaa tal jopa kaatua noustaan rollaatiorile rofiaattorista ja totsella painetaan
kasmjaa nousun
mahdolistamiseksd.
Tuohin tyynystuinsuoja Tuoln tyynynistunsuoian Oh " ols
17 |Tuolin kaytte |Kaytas B ity an kiinni ja tal jopa murtumia tamakiinnitykset elvat ole clieet B vl oo e | Tamrakilnnitys istunsusian alla Kayttdohjaet |a kaytan opastus 1 [
han kompastuu silhen kunnolia kinnbfovat kuluneet Ll )
:_’a“:m’;i mfw'm"’;’f‘;m Tuolln kahelsyydessa on pofietiu Hyvaksytaan verhollumateriaaliksi
1B Tuolin kayttd | Kayttap Tuol syityy palamaan volvat johtaa Invaldisoftumiseen esimerikel kynit#3a. joka on 5 alncastaan paloturvaliset ja ] telmsd 1 L
tal jopa kuolemaan kaatunut hitzast syttyvat mateniaalt
Ohjelstetaan sallytamsan wol
L |[———— Tuolissa cleva home Oireet . | Tuota on sasytetty kosteassa o ::"55':“ "315“' Mkl tiecetaan _— s 5
= uolin kay L kayhajale oireita Ihoreakiiot mahdolisia tilassa tai se on kastunut N olevan tgftyyn pi !
kostea, suositellaan sopiva
varh
- Tuoh Nukuu aita kun siit nouse e tal Tucl on sgoltetiu liukkaabe m@l!‘e‘m sipoittarnaan tuolin
20 |Tuolin kayno |Kaynaj ailhen st Mustzimia tal jopa muriume P a ol koot bobuestact Kaytioohjeet ja kyion opasius 1 4
Tuoin materiaalit helpost
Tuokn materiaalelssa on kkaa B
- Tuolin Tuolin puhdistusta on EimintyGty tai desinfioltavia tal pestavia. Holva- telms
1 Kayia| bakleereia, jofka alistavat Sairastuminen Kuota 30 ¥ 2 20
hyglenia i o ot ARstav arastuminentaljopa KUSSTE | ot ef gle tehty ollenkaan Ja julkistiolhin suositelaan Kaytioohiet ja kiyton opastus
bakieeriresistenssia verhoua.
Tuokn nostomekanismiin
. Tuolin keraantyneen lian ja palyn tal " Mostomekanismiin keraantyy likaa fa Kaytiidnoton yhieydessa annetiu
o yglenia Kaytaja wierasesineen takia fuodn Pelastyminen, ihasten vendndys poiya tal joutuu vierasesine & kaylon opasius trkes Kaytioohget 2 kiyion opastus 2 -
nostomekanismi e tolmi kunnolla
Kiytetdan tucllle suunnitelula
Tuolin puhdistaminen hankakofuy, Tuoll paalystetaan uudelleen, eika
Tuoi Hotva- ja julkdstiloih te e rhollukankasa. Hol
23 m‘;'ella Kayttajs likaa Ja hakteereja el saada Salrastuminen tal jopa kuolema | kaytata tuodlle suunnitetiua 3p |Fona-ia jus et v ;:;:mnm msme“;::ja Kayttoohjeet |a kiiyton opastus 2 20
Polstatiua tehokkassil vermolluankata " | bameerresistenssia varhoilua
Opetetaan myyja mittaamaan
l!“.ﬁn ﬁla[ elvat y'eq‘ lattiaan tal tarvittava Istuinkorke us olkein.
- hvikulma on lilan plent, nousu el Isturmakorkeus on mitathu FI‘B. Asiakkaan informodntl niin, etta
2 Tunlin mittaus | Kaytts) pol Musteimea tal LTS 1
4 Ve tapahdy kayttoopastuksen lapa sasdetty virheelisest = ovat igtotsia riskista jos tuola 3
rrukalsest Kyt ok muy kuin jole se on
hamkih.




Liite 3. Prosessikaavio Armi Aktiivituolin l1aakintalaiteluokituksesta MDR-asetuksen vaatimusten mukaisesti

Laki eraista EU- o
Kayttotarkoituksen dir_ekl:mr_emﬁ? ??ﬁ:iletﬁslﬁ Lagkintslaiteasetus
maarittely ladkinnallisista laitteista

- (Medical Device Regulation, -
24.6.2010/629

Tuoteluokan maarittely
MDR}) EU 2017 /745

I I
L ¥ L ¥
- Cr o - 2 artikla
Arnfl Altiivituoli on tarkmte_ttu 5E Varmman tai toimintarajoitteen Laiteluokka |
ylGsnousua helpottamaan ja 1.b) vamman tai vajavuuden dizgnosoint, tarkkailu, hoito, lisvitys tai

yllapitdmaan alaraajojen - i 1av! kompensointi
lihasten voimia. Tuote ylldpitas diagnasointiin, tarkkailuun,

lilkuntakykys jz kehittas

heitoon, lievitykseen tai

(S&antd 13 Kaikki muut
kompensointin

aktiiviset laitteet
lihaskuntoa, tasapainoa ja

Kayton kesto: 1.2 Lyhytaikainen,
kavelykykys, seks pienentds

yhtijaksoisest 60 minuutista 30

luokitellaan luokkaan 1.
vuorokauteen muut sddnnit ei pade)
Aktiiviset laitteet: 2 4 Aktivinen
kastumisriskii. Tuotteslla terapeuttinen laite. Kaytetasn yksin
voidaan vaikuttaa
toimintakykyyn, itsendiseen

tai yhdessd muiden laitteiden kanssa
ylldpitdmaan, muuttamaan,
korvaamaan tai korjaamaan biclogisid
toimintoja tai rakenteita sairauden,
vamman tai toimintarajoittesn
hoitamiseksi tai lievittdmiseksi.

selviytymisesn, sairauksisn
ehkiisyyn sekid eldmanlaadun
parantamiseen.

Markkinoille saattamisen

Tuolin Vaatimustenmukaisuuden Vaatimusten
jalkeinen valvonta uvudelleenrekisterGinti osoittaminen tunnistaminen
| 1 I
v v v
Markkinoille saattamisen jalkeists CE-merkints MDR-asetus, litte |
valvontaa koskeva suunnitelma Rekisterdinti (Eudamed) Standardit koskien:
Markkinoille saattamisen jalkeists UDI-tunniste laadunhallintajdrjestelmad,
valvontaa koskeva raportt GMDN-koodi riskianalyysia, laitteen
PRRC (Person Responsible for Riskiluokka merkinto)a seka
Regulatory Compliance) kaytettavyyttd
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Potential harm
Risk c Potentlal hazard (physical injury er damage to Potential cause e
! ategory {a potential source of harm, e.g., the health of people (Le., end- (eircumstances in which harm | Severity Risk omments. Severity of Risk
number L " —— Ref i "
User(s] electrical, mechanical, or thermal | user, doctor, manufacturerjor | comes to people, property, or the | of affect Ocamnce! [ Betection level L . toa effact Ceosacene ™ level
emergy) damage to property or the emdronment)
environment)
Tuotteslla testauslaadunvamistus.
1 L:mee‘n i) Laitteessa 4 ka Laite ai toimi/ B2ni ai kuuu Li:ee:-l sa:k:':nmaa e olenbenry ! 2 1 8 ‘Valmistusohjelssa maaritely tarkast Walmist 1 2 1 2
valmisius vamstusaheiden mukaises miten sshkojohdot tulse littaa.
, Laittaen Veimista Laitteessa kayletty haitallisia Allerginen reaktio, tarveydellisat Li?e:_l "a:""m"kse:’a kaytetty 5 3 B b Valmistusoheissa magritehy tarkasti Valmist N 5 5 A
- valmistus metala matenaaleja haitat e : men vastalsa mita materiasisja tulee kiytaa.
Laitteen sunnitiehu ja testaus
Ei sahkbiskua, koska twrvalisuusmasrysten muksisesti
Laittean Laittean 15, laite voi |1 ka tai laitetta e plenjannitteinen laite. Tuotteslls
£ toiminta Valmstalal K. i Ofkosulla txlinen siaalta syttya jopa palamaan ole kasitelty ohjeiden mukasest s 2 ! 10 CE ity aistus. Laittean Kayttiohjeet ja kiytdn opastus 3 1 1 s
USE-latuna. testaus tuotantovaiheasaa [a lafttean
cikeaoppinen kayto
Warahtelys vol kohdstas kehon
p y saaftaa ulla y erl osiin. Varahtelyn Kayttajan la
4 Laitteen i iytin kouluttsja yys senaorisille oo tarkastettu ennen kaytioonotioa 2 1 2 4 voimakkuLta ja SEnisiSEDa voi nen enen |a kiytin opastus 2 1 1 2
SBA1ES.
Aanituntumasaitimen |a aaniahieen
5 Laittaen kayto | Kayttaja Kayttaja kompastuu laitteen johtoon |yt 9?‘3"‘“ kaatusa. MUSKEIMia |, i on kaytetty lian pitkas johioa | 3 2 1 6 mﬁ?&'ﬁmmaaxm" mittalsta Kaytiiohjest ja kiyton opastus 3 2 1 6
18 Jopa murumia. & ole kaytetty bustooth-yhteytta fon ooffi-jArjesteimas
¢ KaynnisiBessa latteen Sanitaso lan Aanilahteen aaniasetukset sivat oe Asandahde ilmoittaa mile
& Laitteen kayto | Kaytajs korkea Kuulon weurio rraskaizet 4 3 1 12  |Maksimitanentaso rajoitety P wus on haitallsels tasolls Kaytitohjest |a kiyton opastus. 4 2 1 a
Kayttaja' Ulkopuolinen ¥li 50 kigen henkils istuu tai makas Tuodaan kaytidohjeissa esiin tyynyn
7 Laittean kaytn | - laitinen " Laite rikkoutuu Kaytttoh|eita el noudateta 2 2 2 8 kasifialya koskevat rajoitukset Kaytiohjest ja kiytin opastus. 1 2 2 4
- Laite menee vikatilzanickosulkuun Akussa yivits- ja Lataus suoritetaan sille suunnitelulls
] Laitteen kayto | Kaytajs Laite ylikuwumenee ladatessa 2 v jopa & pala Laitteisto on vicktunut 5 2 3 30 [ro———— el ™ Kayttdohjest |a kiyton opastus 4 1 z a
Laitbzen 1 Laitteen paslly saisotaan tai hypitian |Laite ei toimi/ 82ni el kuul el 2z 2 2 8 ytoany : 1250 " Kaytitohjest |a kiyton opastus. 2 1 2 4
oy " Kayttbohjeessa kerrotaan |atteen
10 Laitheen kayto | Kayttajs Laitteeseen kohdistuy iskuja tai viltoja| Laite ei toimi/ 82ni el kuuh Kaytiohjeita ei noudateta 2z 2 2 8 alkeanlainen kaytotapa Kayttdohjeet ja kiytin opastus 2 1 2 4
Aaniuntumasoitimen latausjohio
11 Laitteen kayto | Kaytajs Laite & lataudu Laitetts e voi kiytas waantyy ollesssan vaSrasss 2 2 3 12 yitoohk a taan n Kayttdohjest |a kiyton opastus 2 2 2 a
clkeanlainen kayttotapa
asennossa
y " Aanituntumasaitimen sisipussi on Kayttbohjeassa kerrotaan |aitteen
12 Laithean kaytin | Kayitajs Laifiean mekaaniset ceat viedtuwat | Laite el toimif 82ni ei louw avati tai purety 3 2 3 12 cikeaniainen kayttetapa Kaytiohjest ja kiytin opastus. 2 2 2 a
. Asnituntumasoitt lisatt oy kermotaan laittee
13 |Laitisen keyts | Kaytsja Asnentaat tai Aniuntuma heikertyy | Asni el kuuly normaslst e o TESEY 2 1 3 [ Kaytioohjeessa " Kayttaahjeat |a kaytn spastus ] 1 2 4
menevit
Aanitun saibytstty
14 Laittaen keyto | Keyttajs Laite kastuu/ homehtuu vitinan Cimet tilassa tai 58 on kastunut. z 1 4 2 “‘am‘nﬁ;‘m’“s‘i:m‘emm aitizen Kayttohjest | kayton opastus 2 1 3 [3
;_ Kayttsoh|sita ei olla noudatettu
Aanituntumasoitinta sailyistaan’ Kayttbohjeessa kerrotaan |atteen
1 Laitteen keyto | Kaytta) Laite kosulk Laite ei tolmi/ &2 fousuh 2 1 3 6 Kayttaoh| i
15 afttean kayt yiaE menes olkosulkuun aite ai toimi/ Bani ai kuul KBytetasn kyimissa olosuhteissa alkeanlainen kayttitapa yttdohjest ja kiyton opastus 2 1 2 4
Aanituntumasaitimen pintamateriaall Materizali helpost desinficitava tai
1 Laittean Infekticille atistuminen, &i ole helposti puhdistetiava. Paallinen imolettavissa pesua | pestava. Vaihtopaslinen laitteen
82 hygienia Kaytala Lalfizeseen kerlyy [ka2 |2 bakieerela | rastuminen tal jopa kuolema Puhdistusta on laiminlyoty tai sits el = 2 3 30 | aten mukana. Laitteen puhdistaminen heti Kayttiohjeet ja kiyton opastus ® z z B
ole tehty ollenkaan likatahran havaithia.
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