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Tamergo Oy:lla on markkinoilla ylösnousua avustava Armi Aktiivituoli. Tuoli on 
luokan I mukainen lääkinnällinen laite, jonka apuvälineeksi myöntämiskritee-
reissä on ollut vaihtelevuutta. Tamergo toivoo, että se nähtäisiin paremmin kun-
touttavana apuvälineenä, ja yritys on kiinnostunut myös Taikofon® äänituntuma-
soittimen liittämisestä tuoliin. Äänituntumasoittimen avulla istuja voi sekä kuulla 
että tuntea äänen kehollaan.  
 
Lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen (MDR) siirtymäaika päättyi 26.5.2021. 
Tuolin lääkintälaiteluokitus on tehty ennen MD-asetuksen voimaantuloa. Opin-
näytetyön tarkoituksena oli antaa prosessikaavion avulla tilaajayritykselle tiivis ja 
kattava kuvaus MD-asetuksen mukaisiin lakeihin, asetuksiin ja standardeihin, 
jotka tulee huomioida sekä laitteen luokituksessa että sen markkinoille saattami-
sessa. Työssä pohdittiin myös, mitä tuolin ja äänituntumasoittimen yhdistäminen 
lääkinnälliseksi laitteeksi mahdollistaisi. 
 
Opinnäytetyön tutkimusaineisto kerättiin kirjallisuuskatsauksen, teemahaastatte-
luiden sekä lääkintälaiteluokitukseen liittyvien dokumenttien avulla. Työn kohde-
ryhmä koostui terveydenhuollon ja vammaispalveluiden organisaatioedustajista 
(n=4), sekä tuolin käyttäjistä (n=3). Haastattelut analysoitiin teemoittelun avulla. 
Haastatteluaineistoa analysoitaessa muodostui kolme pääteemaa: hankintapro-
sessi, käyttökokemukset sekä käyttäjäryhmät. Pääteemoista muodostettiin ylä- 
ja alateemoja. Tutkimuksen etenemistä ohjasivat dokumentit, jotka koostuivat la-
eista, standardeista ja asetuksista koskien lääkinnällisen laitteen luokitusta.  
 
Tulosten mukaan Armi Aktiivituolin lääkinnällisen laitteen luokitus pysyi luokassa 
I myös MD-asetuksen vaatimukset huomioiden. Työn kehittämisosiossa tarkas-
teltiin Armi-tuolia ja äänituntumasoitinta yhdistelmälaitteena. Alustavan luokituk-
sen mukaan yhdistelmälaitteena se nousisi luokkaan IIa. Lisätutkimuksilla voitai-
siin osoittaa tuolin lääketieteellinen vaikuttavuus, ja näin se voisi täyttää parem-
min Sosiaali- ja terveysministeriön luovutusperusteet kuntouttavalle apuväli-
neelle. 
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ABSTRACT 

Tampereen ammattikorkeakoulu 
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Master’s Degree Programme in Wellbeing Technology 
 
RINKINEVA, ELINA & WALLIN, CAMILLA: 
The Changes and Measures Required by the Medical Devices Regulation Re-
lating to Armi Activechair’s Medical Classification  
Master's thesis 71 pages, appendices 5 pages 
May 2022 

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 I, 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 väestön elinajanodote kasvaa ja ikäihmisiä tulee olemaan en-

tistä enemmän. On tärkeää turvata ikääntyneiden hyvinvointia sellaisilla toimen-

piteillä, jotka mahdollistavat selviytymisen kotona pidempään. Kaikilla tulisi olla 

tasavertainen mahdollisuus saada esimerkiksi tarvitsemiaan apuvälineitä omaan 

kotiinsa. 

 

Oikein valittu apuväline edistää ja tukee asiakkaan toimintakykyä. Myös kuntout-

tavat apuvälineet lukeutuvat lääkinnällisiin laitteisiin. Apuvälineen hankintapalve-

luprosessi liittyy usein hoitoon tai kuntoutukseen. Onnistuakseen prosessi tarvit-

see itse asiakkaan lisäksi monen eri toimijan yhteistyötä. Apuvälineratkaisut ja 

niiden hankinta tulee tehdä yksilöllisesti ja perustellen. Sosiaali- ja terveysminis-

teriön mukaan apuvälineen luovuttamisen perusteena on toimintakyvyn alenemi-

nen, joka johtuu sairaudesta, vammasta tai kehitysviiveestä. Apuvälinetarve tulee 

sisältyä myös hoito- ja kuntoutussuunnitelmaan. Sosiaali- ja terveysministeriön 

julkaisun mukaan erityisvarusteltu tuoli voidaan luovuttaa lääkinnällisen kuntou-

tuksen apuvälineenä, kun apuvälinealan asiantuntija on tehnyt tarvearvioinnin ja 

tuoli todetaan välttämättömäksi päivittäisissä toiminnoissa. (STM 2020, 31, 38, 

169.) 

 

Opinnäytetyömme tilaajayrityksellä Tamergo Oy:llä on markkinoilla ylösnousua 

avustava Armi Aktiivituoli. Tuoli mitoitetaan tarvittaessa yksilöllisesti huomioiden 

käyttäjän pituus, paino sekä voimien heikkousaste. Armi Aktiivituoli on tällä het-

kellä luokan I mukainen lääkinnällinen laite, ja sille on tehty SFS-EN ISO 14971 

standardin mukainen riskikartoitus.   

 

Tällä hetkellä tuolin apuvälineeksi myöntämiskriteereissä on ollut vaihtelevuutta, 

ja yrityksen tavoitteena on, että tuote voitaisiin luokitella kuntouttavaksi apuväli-

neeksi. Tamergo on tutustunut Taikofon® äänituntumasoittimeen. Äänituntuma-

soittimessa on värähtelevä FLEXOUND Augmented Audio™- moduuli. Näiden 

ominaisuuksien avulla henkilö pystyy sekä kuulemaan että tuntemaan äänen ke-

hollaan.  
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Opinnäytetyömme tavoitteena oli selvittää, miten Armi Aktiivituoli saataisiin luo-

kiteltua nyt voimassa olevan lääkelaiteasetuksen (MDR, MD-asetus) mukaan lää-

kinnällisten laitteiden luokkaan IIa. Taikofon® äänituntumasoitinta ei tällä hetkellä 

haluta määritellä lääkinnälliseksi laitteeksi. Opinnäytetyössämme tarkastelemme 

myös mihin lääkinnällisen laitteen luokkaan äänituntumasoitin voisi kuulua, ja 

minkälaisia vaikutuksia luokitukseen näiden kahden tuotteen yhdistämisellä olisi.  

 

Opinnäytetyömme yksi tärkeimmistä tekijöistä oli Medical Devices Regulation 

(MDR), joka on Euroopan Unionin lääkinnällisten laitteiden asetus. Se julkaistiin 

toukokuussa 2017, ja sen siirtymäaika päättyi 26.5.2021. Muutoksen päätavoit-

teena on parempi potilasturvallisuus koko lääkinnällisten laitteen elinkaaren ajan. 

Asetus on tuonut uusia vaatimuksia laitteille sekä niiden valmistajille yleisten tur-

vallisuus- ja suorituskykyvaatimusten laajentuessa ja tarkentuessa. (Fimea 

2021.) Opinnäytetyössämme tuotimme tilaajayritykselle prosessikaavion, missä 

tuolin luokitus esitetään MD-asetuksen mukaisesti. 
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2 TAVOITE, TARKOITUS JA TUTKIMUSTEHTÄVÄT 

 

 

Opinnäytetyömme tavoitteena oli tuottaa tietoa, miten Armi Aktiivituolin lääkinnäl-

lisen laitteen luokitusta saataisiin korotettua luokasta I luokkaan IIa huomioiden 

uudet MD-asetuksen vaatimukset. Lääkinnällisen luokituksen korotuksella py-

rimme mahdollistamaan, että tuote nähtäisiin myös kuntouttavana apuvälineenä 

paremmin.  

 

Koska Tamergo oli kiinnostunut äänituntumasoittimen käytöstä, oli työn tarkoituk-

sena kuvata tuotteiden luokitusprosessi. Työssämme tarkastelimme kumpaakin 

tuotetta erikseen yhdessä tilaajayrityksen edustajien, sekä Taikofonin® edusta-

jan kanssa. Tarkoituksena oli antaa tilaajayritykselle tiivis, mutta kattava kuvaus 

lakeihin, asetuksiin ja standardeihin, jotka tulee huomioida sekä laitteen luokituk-

sessa että sen markkinoille saattamisessa. Prosessikuvausta tehdessä huomi-

oimme Sosiaali- ja terveysministeriön määrittelemät valtakunnalliset lääkinnälli-

sen kuntoutuksen apuvälineiden luovutusperusteet. Luovutusperusteet huomioi-

malla voidaan tuotetta tarjota kuntouttavana apuvälineenä esimerkiksi tietyille 

sairausryhmille. Näkyvyyttä kuntouttavana apuvälineenä lisää myös se, jos pys-

tytään osoittamaan, että tuote on lääketieteellisesti vaikuttava. 

 

Tutkimustehtävänämme oli kartoittaa tuotteelle asetetut vaatimukset koskien 

tuotteen kliinistä arviointia sekä kartoittaa keskeisimmät lait, standardit ja direktii-

vit, jotka tulee huomioida lääkinnällistä laitetta luokiteltaessa. Tutkimustehtä-

vänämme oli myös tuottaa tilaajayritykselle prosessikaavio tuotteen luokittelupro-

sessista. Tavoite, tarkoitus sekä tutkimustehtävät ovat esitelty kuviossa 1.  

 

 

KUVIO 1. Tutkimuksen tavoite, tarkoitus ja tutkimustehtävät 
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Työmme tuloksena teimme prosessikuvauksen, jossa kuvataan tilaajayritykselle 

Armi Aktiivituolin luokitteluprosessi. Prosessikuvauksessa otettiin huomioon 

myös MD-asetuksen tuomat vaatimukset ja määriteltiin apuvälineen lääkinnälli-

nen luokitus. Laitetta luokiteltaessa sen ominaisuuksia peilattiin valtakunnallisiin 

lääkinnällisen kuntoutuksen apuvälineiden luovutusperusteisiin. 
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3 TAMERGO OY JA ARMI-AKTIIVITUOLI 

 

 

Tamergo-yritys on perustettu vuonna 2010 ja sen toimipaikka sijaitsee Pirkan-

maalla, Lempäälässä. Yrityksen asiakkaina ovat yksityiset henkilöt sekä tervey-

denhuollon organisaatiot. Tamergon toimitusjohtaja Petri Palo-Oja sekä myynti-

johtaja Jarkko Aura olivat opinnäytetyömme toimeksiantajia. 

 

Yritys on kehittänyt Armi Aktiivituolin, joka on patentoitu, Valviraan rekisteröity 

lääkinnällinen laite. Tuoli kuntouttaa, sekä harjoittaa lihaskuntoa ja tasapainoa. 

Tuolin mekaniikan avulla istuja toimii itse ylösnousemisen moottorina. Tuolilta 

ylösnousua helpottaa sen kallistuva istuinosa sekä käsinojien mekaniikka, jolloin 

polviin ja lonkkiin kohdistuva kuormitus vähenee. Tuoli mitoitetaan tarvittaessa 

asiakaskohtaisesti pituuden ja painon mukaan, myös lihasvoimien heikkous sekä 

mahdolliset halvausoireet huomioiden. (Tamergo n.d.) 

 

Tällä hetkellä yrityksellä on myynnissä viisi erilaista mallia Armi Aktiivituolista. 

Armi Classic, Armi Design, Armi Style, Armi Lite sekä Armi Lux. Mallien toiminta-

periaate on sama, mutta ominaisuudet eroavat lähinnä ulkonäöllisesti tai toimin-

takyvykkyydeltään. Tuolia on saatavana sekä pyörivällä laippajalalla että nelijal-

kaisena. Toimintakyvykkyys eroaa selkänojan liikkuvuudessa ja uusimmassa 

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

 

Opinnäytetyössämme emme käsittele Armi Aktiivituolia yksilöllisesti valmistet-

tuna tuotteena vaan standardituotteena. Työssä keskitymme tuolimalleista Armi 

Lux-tuoliin (kuvio 2). Tarkastelemme myös, miten Taikofon® äänituntumasoitti-

men värähtelevä FLEXOUND Augmented Audio™- moduuli vaikuttaisi tuolin luo-

kitukseen. Taikofon® äänituntumasoittimen avulla henkilö pystyy sekä kuule-

maan että tuntemaan äänen kehollaan (kuvio 2).   
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Armi Lux -tuoli 

 

 

Taikofon äänituntumasoitin 

 

 

 

 

 

 

 

KUVIO 2. Armi Lux -tuoli (Tamergo n.d) sekä Taikofon äänituntumasoitin (Taiko-

fon n.d) 
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4 KÄSITTEELLINEN VIITEKEHYS 

 

 

Opinnäytetyön käsitteellinen viitekehys koostui kolmesta keskeisestä käsitteestä, 

joita ovat apuvälineiden luovutusperusteet, lääkinnällinen laite sekä vibroakusti-

nen tuoli. Lääkinnällisen laitteen käsitteeseen kuuluvat myös lääkintälaitelainsää-

däntö sekä lääkintälaiteasetus MDR (Medical Devices Regulation). Opinnäyte-

työtä analysoidessa ja tuloksia pohtiessa, nousi etenkin kirjallisuuskatsauksen ja 

haastatteluiden perusteella yhdeksi tärkeäksi tekijäksi käyttökokemus. Näin ollen 

lisäsimme käyttökokemuksen myöhemmin käsitteellisen viitekehykseemme.  

 

 

4.1 Apuvälineiden luovutusperusteet 

 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksessa lääkinnällisen kuntoutuksen apuväli-

neiden luovutuksesta ohjataan, että apuvälineiden on tarkoitus edistää potilaan 

kuntoutumista sekä ylläpitää ja parantaa toimintakykyä tai ehkäistä toimintakyvyn 

heikentymistä. Lääkinnällisen kuntoutuksen apuvälineiden perusta pohjautuu 

Suomen perustuslakiin, YK:n vammaissopimukseen, lakiin potilaan asemasta ja 

oikeuksista, terveydenhuoltolakiin, Sosiaali- ja terveysministeriön asetukseen 

lääkinnällisen kuntoutuksen apuvälineiden luovutuksesta, lakiin terveydenhuol-

lon laitteista ja tarvikkeista, yhtenäisiin kiireettömän hoidon perusteisiin sekä suo-

situksiin koskien apuvälinepalveluiden laatua ja muuta apuvälinepalveluita.  

(STM 2020, 32–33.) 

 

Sosiaali- ja terveysministeriön laatimat valtakunnalliset lääkinnällisen kuntoutuk-

sen apuvälineiden luovutusperusteet ohjaavat apuvälinetyötä tekeviä ammattilai-

sia sekä toimivat myös ohjeena asiakkaille. Lääkinnällisen kuntoutuksen apuvä-

lineen luovuttamisen perusteena on sosiaali- ja terveysministeriön asetus lääkin-

nällisen kuntoutuksen apuvälineiden luovutuksesta (1363/2011). Asetuksessa to-

detaan, että apuvälineiden luovutuksen perustana tulee olla lääketieteellisin pe-

rustein todettu sairaus, vamma tai kehitysviivästymä, joka heikentää potilaan toi-

mintakykyä. Yksilöllisen tarvearvioinnin perusteella voidaan myös sellaisen luo-
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kan apuväline luovuttaa, jota ei yleensä luovuteta. Tämä edellyttää, että apuväli-

neasetuksen perusteet täyttyvät ja apuväline on CE-merkitty lääkintälaiteasetuk-

sen mukaisesti. (STM 2020, 32–33.) 

 

 

4.2 Lääkinnällinen laite 

 

Laissa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista lääkinnällisellä laitteella tarkoite-

taan instrumenttia, välinettä, laitteistoa, ohjelmistoa, materiaalia ja muuta yksi-

nään, tai yhdistelmänä käytettävää laitetta ja tarviketta. Laite ja tarvike tulee olla 

tarkoitettu käytettäväksi ihmisen sairauden, vamman tai vajavuuden diagnosoin-

tiin, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen. Lääkinnälliseksi laitteeksi luetaan myös 

laite ja tarvike, joka on tarkoitettu sairauden ehkäisyyn tai vamman/vajavuuden 

kompensointiin. Laite tai tarvike voi olla tarkoitettu myös anatomian tai fysiologi-

sen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun tai hedelmöittymisen 

säätelyyn.  (Laki eräistä EU-direktiiveissä säädetyistä lääkinnällisistä laitteista 

629/2010.)  

 

Suomessa Fimea valvoo yhdessä muiden EU:n viranomaisten kanssa lääkintä-

laitteiden toimijoita sekä lääkinnällisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta. Val-

vonta koskee markkinoilla olevien lääkinnällisten laitteiden vaatimustenmukai-

suutta sekä niiden ammattimaista käyttöä ja ylläpitoa. (Fimea 2021.) 

 

 

4.2.1 Lääkintälaitelainsäädäntö 

 

Lääkinnällisiä laitteita koskevaa säätelyä ohjaa lääkintälaiteasetus (Medical De-

vice Regulation, MDR) EU 2017/745, jota on sovellettu siirtymäajan päätyttyä 

26.5.2021 alkaen. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteita 

koskevaa asetusta (IVDR) EU 2017/746 aletaan soveltamaan vasta myöhemmin 

26.5.2022 alkaen. Lääkinnällisiä laitteita koskevat lisäksi 19.7.2021 voimaan tul-

leet laki lääkinnällisistä laitteista 719/2021 sekä laki eräistä EU-direktiiveissä sää-

detyistä lääkinnällisistä laitteista 629/2010. Nämä lait täydentävät EU-asetuksia. 

(Fimea 2021.)  
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4.2.2 Lääkintälaiteasetus (Medical Devices Regulation, MDR) 

 

Lääkinnällisiä laitteita koskeva asetus (MDR) julkaistiin jo toukokuussa 2017 ja 

sillä on ollut pitkä siirtymäaika, joka päättyi 26.5.2021. Muutoksen päätavoitteena 

on ollut lääkinnällisten laitteiden parempi potilasturvallisuus koko elinkaaren ajan. 

MD-asetuksen perusvaatimukset ovat pysyneet samana, mutta se on tuonut uu-

sia vaatimuksia laitteille sekä niiden valmistajille yleisten turvallisuus- ja suoritus-

kykyvaatimusten laajentuessa ja tarkentuessa. (Fimea 2021.)  

 

Yhtenä keskeisenä muutoksena on, että kaikilla valmistajilla täytyy olla käytössä 

laitteen tyypistä ja riskiluokasta riippuva laadunhallintajärjestelmä sekä markki-

noille saattamisen jälkeistä valvontaa koskeva järjestelmä. Valmistajalla pitää olla 

myös riskinhallintajärjestelmä ja järjestelmä vaaratilanteista ja käyttöturvallisuutta 

korjaavista toimenpiteistä raportointia varten. Valmistajan pitää myös rekisteröi-

tyä Eudamed-tietokantaan, joka on eurooppalainen lääkinnällisten laitteiden tie-

tokanta. Jokaisella laitteella täytyy olla myös yksilöllinen tunniste, UDI (Unique 

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

 

Valmistajalla tulee lisäksi olla vaatimustenmukaisuusvakuutus laadittuna ja lait-

teella CE-merkintä. Lisäksi uutena muutoksena valmistajalle on se, että organi-

saatiossa on oltava vähintään yksi asianmukaisen pätevyyden omaava henkilö 

(Person Responsible for Regulatory Compliance, PRRC), joka vastaa säännös-

ten noudattamisesta. Ilmoitettujen laitosten nimeämiseen on asetettu tiukemmat 

vaatimukset, joka myös osaltaan vahvistaa valvontaa ja seurantaa. (Euroopan 

komissio 2020.) 

 

 

4.3 Vibroakustinen tuoli  

 
Vibroakustisessa terapiassa ääni tulee useimmiten erillisestä laitteesta tiettyyn 

kehon osaan paikallisesti. Äänentoistojärjestelmä voi myös olla upotettuna use-

aan kohtaan tuolin rakenteiden sisällä, jolloin värinä vaikuttaa koko kehoon 

(whole body vibration). Vibroakustisella tuolilla tarkoitetaan tuolia, johon on integ-

roitu kaiuttimet. Kaiuttimien kautta värinä johdetaan ihmisen kehoon.  
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Boyd-Brewer ja McCaffrey (2004, 111) määrittelivät artikkelissaan vibroakustisen 

terapian terapiaksi, jossa henkilö sekä kuulee että aistii värinän kehollaan. Kaiut-

timet ovat useimmiten sisäänrakennettuna tuoleihin, sänkyyn, pöytiin tai muihin 

pehmeisiin huonekaluihin (esim. säkkituoliin). Musiikki värähtelee näiden kaiutti-

mien kautta tietyllä taajuudella suoraan henkilön kehoon. 

 

Vibroakustisen tuolin käytöllä on havaittu positiivisia vaikutuksia henkilöiden ylei-

sen hyvinvoinnin ja terveyden tuntemiseen. Vanhusten elämänlaadun paranemi-

sen lisäksi myös heidän selviytymisensä päivittäisissä toiminnoissa parantui ja 

kaatumisriskitekijät vähentyivät. (Rüütel 2002, 16; Álvarez-Barbosa, del Pozo-

Cruz, del Pozo-Cruz, Alfonso-Rosa, Rogers & Zhang 2014, 457–462.) Syöpäpo-

tilaiden kohdalla terapialla nähtiin rauhoittavia vaikutuksia, mutta tutkimusta tar-

vitaan vielä lisää, että sen vaikuttavuus pystyttäisiin 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 myös vibroakustisen 

terapian kehittäjän Olav Skillen määritelmän parhaasta herz-taajudesta vibro-

akustiselle terapialle. Hänen mukaansa 30–120 hertzin värähtelyllä on terapeut-

tinen vaikutus, ja paras hyöty saadaan 40–80 hertzin taajuuksilla. Mikäli vibro-

akustisessa terapiassa käytettiin sekä tuolia, että irrallaan olevaa tyynyä kokivat 

tutkittavat tuolin miellyttävämmäksi ja tehokkaammaksi kuin pelkän tyynyn. 

(Campbell, Hynynen, Burger & Ala-Ruona 2019, 292–311.) Esimerkiksi Parkin-

sonin tautia sairastavilla henkilöillä vibroakustisen tuolin käytöllä todettiin olevan 

jäykkyys- ja vapinaoireita lieventävä vaikutus. Jäykkyys, vapina, liikkeiden hidas-

tuminen, ryhti ja kävely parantuivat myös pitkäaikaisessa seurannassa. (King, Al-

meida & Ahonen 2009, 298–305; Mosabbir, Almeida & Ahonen 2020, 113.)  

 

Vibroakustiikalla on potentiaalia sairauksien hoitoon ja sitä voitaisiin käyttää lää-

ketieteellisen hoidon lisänä. Tutkimuksia tarvitaan kuitenkin vielä lisää, että tek-

niikkaa osattaisiin ja pystyttäisiin hyödyntämään parhaalla mahdollisella tavalla. 

(Boyd-Brewer 2003, 262). Itsehoito koettiin hyväksi, mutta sen onnistumiseksi 

tarvittiin tukea ja motivaatiota. Omatoimisen terapian onnistumisessa korostui 

ammattilaiselta saatava tuki ja käyttäjän omatoimisuus. Omahoidon nähtiin pi-

dentävän positiivisia vaikutuksia, mutta vain jos ammattilaisen tuki on saatavilla. 
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Ammattilaisen tuen tarpeesta kertoo myös se, että tutkittavat pitivät sairaalakäyn-

tejä tehokkaampina kuin omahoitoa. Kivun hoidossa terapiasta saatiin suurin 

hyöty ammattilaisten vetämien sessioiden jälkeen. Itsehoito koettiin hyödylliseksi 

kivun lievittämiseen ja rentoutumiseen. (Campbell, Hynynen, Burger & Ala-

Ruona 2019, 301–311; Campbell, Hynynen, Burger, Vainionpää & Ala-Ruona 

2019, 2056–2069.)  

 

 

4.4 Käyttökokemus 
 

Käyttökokemuksella tai käyttäjäkokemuksella (User experience), tarkoitetaan 

käyttäjälle syntyvää kokemusta, joka syntyy palvelun tai ratkaisun käytöstä, tai 

siinä syntyvästä vuorovaikutuksesta. (Koivisto, Säynäjäkangas, Forsberg 2019). 

Nykyään käyttökokemuksesta puhutaan lähinnä digitaalisiin palveluihin ja palve-

lumuotoiluun liittyen, mutta tekijät ovat yleistettävissä myös fyysisiin tuotteisiin. 

Mitä suoraviivaisempi ja helpompi tuote on, sitä todennäköisemmin sitä halutaan 

käyttää. Hyvän käyttökokemuksen tarkoitus on tuoda lisäarvoa käyttäjälleen. 

Muun muassa Peter Morville (2004) on määritellyt seitsemän näkökohtaa käyttä-

jäkokemukseen liittyen. Näitä ovat hyödyllisyys, luotettavuus, arvokkuus, käyttö-

kelpoisuus, löydettävyys, saatavuus, ja haluttavuus. (Morville 2004.) 
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5 OPINNÄYTETYÖN MENETELMÄT JA TOTEUTUS 

 

 

5.1 Aineiston hankintamenetelmät 

 

Tutkimuksemme oli laadullinen tutkimus, jossa keskityimme kahteen tuottee-

seen; Armi Aktiivituoliin sekä Taikofon® äänituntumasoittimeen. Pääpaino tutki-

muksessamme oli Armi Aktiivituolissa. Tutkimuksen aineisto kerättiin kirjallisuus-

katsauksen, haastatteluiden ja dokumenttien avulla.  

 

Kirjallisuuskatsauksessa perehdyimme ylösnousua avustavan tuolin sekä vibro-

akustisen terapian käyttökohteisiin sekä niiden käytöstä saatuihin tuloksiin. Kat-

sauksessa käytimme Cinahl, Medline (Ebsco), Academic Search Ultimate, 

PsycInfo (Ovid) sekä Nursing & Allied Health Database- tietokantoja. Halusimme 

katsaukseemme suhteellisen tuoreita julkaisuja, joten Sit-to-Stand hauissa aika-

rajauksena käytimme vuosia 2010–2020. Myös vibro- ja fysioakustiikkaan liitty-

vissä hauissa käytimme aikarajauksena ensin vuosia 2010–2020, mutta se tuotti 

vain vähäisen määrän hakutuloksia. Näin ollen päädyimme laajentamaan aikara-

jaa vuosille 2000–2010. Katsaukseemme otimme mukaan vain vertaisarvioituja 

tieteellisiä artikkeleita. 

 

Kirjallisuuskatsauksemme avulla pyrimme saamaan tutkijoina paremmat pohja-

tiedot tutkittavasta kohteesta koskien haastatteluja ja prosessikaavion tekemistä. 

Kirjallisuuskatsauksen avulla pystyimme hahmottamaan myös tärkeimpiä teki-

jöitä, jotka tulee ottaa huomioon lääkinnällisen laitteen luokituksessa.  

 

Tutkimuksessa aineiston hankintamenetelmänä suuri merkitys oli dokumenteilla, 

jotka koostuivat laeista, standardeista ja asetuksista koskien lääkinnällisen lait-

teen luokitusta. Kyseiset dokumentit ohjasivat tutkimuksen etenemistä. Haastat-

teluiden avulla saimme kattavampaa tietoa tekijöistä, jotka tulee huomioida luo-

vutus- ja hankintaprosessissa, sekä ymmärrystä siitä miten tuote voitaisiin saada 

paremmin kuntouttavien apuvälineiden joukkoon.  

  

Aktiivituolin ominaisuuksia käytiin läpi Tamergon edustajan kanssa. Äänituntu-

masoittimeen tutustuimme käyttöohjeiden sekä kertaalleen yrityksen edustajan 
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kanssa.  Kokemuksia tuolin hankintaprosessista ja käytöstä kerättiin teemahaas-

tatteluiden avulla. 

 

 

5.2 Kohderyhmä 

 

Kohderyhmänä tutkimuksessamme olivat haastateltavat, jotka valikoituvat orga-

nisaatioedustajista terveydenhuollosta ja vammaispalveluista (n=4), sekä Armi 

Aktiivituolin käyttäjistä (n=3). Haastateltavat kontaktoitiin tilaajayrityksen toi-

mesta, ja heidän määränsä rajattiin aluksi kuuteen. Haastatteluiden avulla pyrit-

tiin saamaan parempi ymmärrys tuolin hankintaprosessista ja käyttökokemuk-

sista, ajatellen tutkimuksen seuraavaa vaihetta. Näin ollen kuuden henkilön haas-

tattelulla saatiin edustava ja helposti hallittava aineisto. 

 

Tilaajayritykseltä saimme kuuden organisaatioedustajan, sekä neljän tuolin käyt-

täjän yhteystiedot. Näistä kaksi organisaatioedustajaa jäi haastattelun ulkopuo-

lelle. Toinen väärän puhelinnumeron ja toinen sen vuoksi, ettei hänellä ollut ko-

kemusta itse hankintaprosessista. Tuolin käyttäjistä jäi yksi haastateltava ulko-

puolelle omasta tahdostaan. Näin ollen haastatteluun otettiin mukaan kolme tuo-

lin käyttäjää sekä neljä organisaatioedustajaa. Haastateltavat olivat Pirkanmaan, 

Uudenmaan, Satakunnan sekä Lapin alueelta.  

 

Haastatellut tuolin käyttäjät olivat iäkkäitä, vain yksi heistä oli edelleen työelä-

mässä mukana. Organisaatioedustajat edustivat tapauksia, jossa tuoli oli hankittu 

joko yksittäiselle henkilölle tai tuoli/tuolit oli hankittu asumispalvelun tai hoivayk-

sikön yleisiin tiloihin.  

 

 

5.3 Teemahaastattelu 

 

Aineiston kerääminen tehtiin haastattelemalla, joka mahdollistaa aineiston kerää-

misen joustavasti tilanteen mahdollistamalla tavalla. Haastattelun aikana vas-

tauksia voidaan tarvittaessa selventää ja samalla on mahdollisuus esittää tarvit-

taessa lisäkysymyksiä. (Hirsjärvi, Remes, Sajavaara 2007, 200.)  Haastattelu on 
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ennalta suunniteltua ja päämäärähakuista toimintaa, jonka tavoite on informaa-

tion kerääminen tietystä aihepiiristä. Ennen haastattelua haastattelija tutustuu tut-

kimuksen kohteeseen sekä käytännössä että teoriassa. (Hirsjärvi & Hurme 2011, 

42–43.) 

 

Tutkimuksessamme haastattelut tehtiin teemahaastatteluna. Haastattelussa 

edetään keskeisten teemojen varassa, ei yksityiskohtaisten kysymysten määrää-

mässä järjestyksessä. Teemahaastattelussa ei siis käytetä tarkkaa järjestystä ja 

kysymysten muotoilua, kuten strukturoiduissa haastatteluissa. Haastattelu on 

keskustelunomainen tilanne, jossa annetaan haastateltavien vapaalle puheelle 

tilaa pitäen mielessä ennalta nimetyt teemat. Itse teemojen käsittelyjärjestys on 

vapaa, eikä kaikkien haastateltavien kanssa tarvitse puhua kaikista aiheista sa-

massa laajuudessa. Tutkijalla on mukanaan lyhyet muistiinpanot käsiteltävistä 

teemoista ja apuna voi olla joitain apukysymyksiä tai avainsanoja. Teemahaas-

tattelu on sopiva silloin kun halutaan tietoa vähemmän tunnetuista asioista ja il-

miöistä. (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006; Hirsjärvi & Hurme 2011, 45–

48; Eskola & Suoranta 2008, 86–88.) 

 

 

5.4 Haastattelun toteuttaminen 

 

Tilaajayritys otti aluksi itse yhteyttä organisaatioedustajiin sekä tuolin käyttäjiin 

haastattelua varten. Tämän jälkeen saimme haastateltavien yhteystiedot tilaa-

jayritykseltä, jonka jälkeen otimme yhteyttä haastateltaviin puhelimitse. Varmis-

timme vielä heidän halukkuutensa osallistua haastatteluun, kerroimme haastat-

telun teemat, ja sovimme haastattelupäivän. Yhtä haastattelua varten varasimme 

noin tunnin haastatteluajan. Käytännössä 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 tehdä haastattelut kasvokkain tai puhelinhaastatteluina. 

Tutkimusta tehdessä maailmaa koetteli koronapandemia, ja näin ollen kasvok-

kain haastatteluista täytyi luopua. Haastattelut tehtiin yksilöhaastatteluna. Yksilö-

haastatteluilla pyrimme saamaan vastaamiseen luottamuksellisen ja avoimen 
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ympäristön. Organisaatioedustajien haastatteluista (n=4) yksi tehtiin Teams-so-

vellusta käyttäen ja kolme puhelinhaastatteluna. Käyttäjähaastattelut (n=3) tehtiin 

kaikki puhelinhaastatteluina. Haastattelurunko on esitetty liitteessä 1.  

 

Haastattelemalla organisaatioedustajia kartoitimme eri organisaatioiden myöntä-

miskäytäntöjä ja -perusteita tuolin luovuttamiselle. Käyttäjähaastatteluilla kartoi-

timme kokemuksia tuolin käytöstä, hakuprosessista sekä miten he ovat saaneet 

tietää tuolin käyttömahdollisuudesta. Haastatteluiden avulla pyrimme saamaan 

pohjaa tutkimuksemme seuraavaan vaiheeseen, jossa uudelleenluokittelimme 

tuotteet MD-asetuksen mukaisesti. Haastatteluista nousi esiin myös muutamia 

kehitysehdotuksia tuoliin liittyen.  

 

 

5.5 Aineiston analysointimenetelmät 

 

Aineistoa analysoitiin lääkinnälliselle laitteelle asetettujen lakien, standardien, ris-

kianalyysin sekä luokitusperusteiden pohjalta. Analyysia tapahtui tutkimuspro-

sessin eri vaiheissa, joka samalla ohjasi tutkimusprosessia. (Kananen 2014, 18–

19).  

 

Haastattelut analysoitiin litteroinnin jälkeen teemoittain. Valitsimme teemoittain 

analysoimisen, eli teemoittelun, tutkimukseemme. Tämän menetelmän analyysi-

vaiheessa tarkastellaan haastateltaville yhteisiä asioita, jotka nousevat aineis-

toista esiin. Useimmiten ne pohjautuvat teemahaastattelun teemoihin, mutta tar-

kastelussa nousee esiin myös muita teemoja, jotka saattavat olla lähtöteemoja 

mielenkiintoisempia. Analyysista muodostuneet teemat pohjautuvat tutkijan tul-

kintoihin haastateltavien ilmaisuista. Teemoitellusta aineistosta hahmotetaan tut-

kimusongelman kannalta olennaisimmat ja tärkeimmät aihealueet. (Hirsjärvi & 

Hurme 2011, 173; Eskola & Suoranta 2008, 174–180.)  

 

Aineiston koodauksessa hyödynsimme tekemäämme teemahaastattelun runkoa. 

Teemahaastattelurungon avulla seuloimme litteroiduista teksteistä ne ilmaisut, 

jotka liittyivät valittuihin haastatteluteemoihin. Haastatteluteemoja oli kolme: taus-

tatiedot, hankintaprosessi sekä käyttökokemukset. Värikoodasimme litteroiduista 

haastatteluista teemoihin liittyvät ilmaisut ja veimme ne Excel-taulukkoon. Tämän 
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jälkeen havainnoimme aineistosta säännönmukaisuuksia sekä poikkeavia ta-

pauksia. Alkuperäisilmaisujen koodaamisen jälkeen aloimme muodostaa päätee-

mojen pohjalta yläteemoja ja alateemoja (kuvio 3).  

 

 

KUVIO 3. Esimerkkimalli teemoittelun etenemisestä 

 

Kirjallisuuskatsauksen myötä olimme muodostaneet tutkimusnäkökulman liittyen 

käyttökokemuksiin. Apuvälineiden hankintaprosessiin perehdyimme Sosiaali- ja 

terveysministeriön julkaisun Valtakunnalliset lääkinnällisen kuntoutuksen apuvä-

lineiden luovutusperusteet 2020 kautta.  Näin ollen käytimme analyysimme poh-

jana näitä faktoja, peilaten niitä haastatteluaineistosta muodostamiimme teemoi-

hin. 
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6 KIRJALLISUUSKATSAUKSEN TULOKSET 

 

 

Kirjallisuuskatsauksessa kävimme läpi tutkimuksia koskien vibroakustisen 

sekä/tai ylösnousua avustavan tuolin käyttökohteita, niiden käytöllä saavutettua 

hyötyä ja tehokkuutta. Useasta tutkimuksesta nousi esiin vibroakustisen terapian 

positiiviset vaikutukset elämänlaatuun, suorituskykyyn sekä motorisiin taitoihin. 

Katsauksemme tutkimuksissa vibroakustisen terapian vaikutuksia oli tutkittu 

myös laajasti erilaisissa sairausryhmissä. 

 

Katsauksemme tutkimuksissa tuli hyvin esille se, että kun jaloissa on vielä ole-

massa voimaa, ja ylösnouseminen sujuu kohtalaisesti, on istuimen sekä käsi-

nojien korkeudella ja jalkojen asennolla vaikutusta ylösnousemiseen. Tärkeää 

on, että tässä vaiheessa istuin vain kevyesti avustaa ylösnousussa istuinosan 

kallistuessa sopivasti. Näin jaloissa oleva lihasvoima saisi aktivointia ja tämä liike 

säilyisi mahdollisimman pitkään. Nämä kaikki ominaisuudet on otettu huomioon 

opinnäytetyömme tilaavan yrityksen ylösnousua avustavassa tuolissa. 

 

Useimmissa tutkimuksissa vibroakustinen terapia suoritettiin ammattilaisen avus-

tuksella, mutta muutamassa tutkimuksessa vibroakustista terapiaa käytettiin 

myös kotioloissa itsenäisesti ammattilaisen antaman terapian jälkeen. Omatoimi-

sen terapian onnistumisessa korostui kuitenkin ammattilaiselta saatava tuki ja 

käyttäjän omatoimisuus. Omatoimisessa käytössä on siis tärkeää huomioida 

käyttäjän motivaatio ja kyvykkyys käyttää laitetta. Perehdytys ja ohjeistus laitteen 

käyttöön täytyy myös olla perusteellista.  

 

Katsaus antoi vahvan ajatuksen siitä, että kyseessä on lupaava terapiamuoto tu-

levaisuutta ajatellen. Aihetta on kuitenkin tutkittu vielä melko vähän ja useassa 

tutkimuksessa nostettiinkin esiin aiheen lisätutkimusten tarve. Lisätutkimusten 

tarve asetti oman haasteensa sille, että opinnäytetyössämme käytettävä tuote 

saadaan täyttämään kuntouttavan apuvälineen luovutusperusteet. 
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7 HAASTATTELUIDEN TULOKSET 

 

 

Haastatteluaineistoa analysoidessa muodostui osittain jo haastattelurungon tee-

mojen perusteella kolme pääteemaa: hankintaprosessi, käyttökokemukset sekä 

käyttäjäryhmät (taulukko 1). Pääteemoista muodostimme ylä- ja alateemoja, 

joista kerromme tarkemmin seuraavissa luvuissa.  

 

TAULUKKO 1. Haastatteluiden teemoittelu. 

PÄÄTEEMAT YLÄTEEMAT ALATEEMAT 

Hankintaprosessi Vaatimukset hankintaprosessille Luovutusperusteet 

Käytännöt 

Toimijoiden yhteistyö 

Omistussuhteen määritys 

Asiakaslähtöisyys Itseohjautuvuus 

Käytön ohjaus 

Yksilöllisyys/vaikutusmahdollisuus 

Joustava ja nopea toimitus 

Hankinnan rahoitus Taloudellinen kyvykkyys 

Korvauskäytännöt 

Käyttökokemukset Ominaisuudet Puhdistettavuus 

Turvallisuus 

Kestävyys 

Ulkonäkö 

Käyttötarkoitus Helpottaa asennon ylläpitämistä 

Arjen toimien mahdollistaja 

Ylösnousua avustava 

Vaikutukset Fyysisen toimintakyvyn ylläpito 

Yksilöllinen mitoitus tarvittaessa 

Käyttäjäryhmät Seniorit 
 

Haasteet fyysisissä kyvykkyyk-

sissä 
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7.1 Taustatietojen analysointi 
 
Haastatteluissa mukana olleilla tuolin käyttäjillä oli taustallaan muun muassa neu-

rologisia, lihasperäisiä tai hengityselimiin kohdistuvia sairauksia. Kaikilla käyttä-

jähaastatteluihin osallistuneilla oli fyysisiä haasteita esimerkiksi asennon ylläpitä-

misessä tai liikkumisessa. Tuolin käyttökokemus oli muutamasta kuukaudesta 

kymmeneen vuoteen. 

 

Organisaatioihin hankitut tuolit olivat kaikki nelijalkaisia. Myös käyttäjähaastatte-

luihin osallistuneilla oli nelijalkaiset tuolit, lukuun ottamatta yhtä käyttäjää, joka oli 

hankkinut laippajalkaisen, pyörivän tuolin. Kaikilla haastatteluihin osallistuneilla 

oli tuolin hankinnan yhteydessä hankittu myös siihen kuuluva jalkarahi. Yksi 

haastateltavista oli ihastunut tuoliin niin paljon, että oli hankkinut jo toisen tuolin 

käyttöönsä. Kaikki tuolin käyttäjät toivoivat lisävarusteeksi pientä pöytää, myös 

muutamissa organisaatioedustajien haastattelussa nousi esiin toive tuoliin liitet-

tävästä pöydästä. 

 

Haastatelluista organisaatioedustajista yksi oli hankkinut tuolin apuvälineeksi asi-

akkaalleen, toinen oli tehnyt puoltavan päätöksen tuolin hankintaa varten. Kaksi 

muuta olivat hankkineet tuoleja sekä hoivayksiköihin että myös yksittäisille asiak-

kaille kotiin.  

 

 

7.2 Hankintaprosessi 

 

Haastatteluiden analysoinnin myötä muodostui hankintaprosessista kolme ylä-

teemaa: hankintaprosessin vaatimukset, asiakaslähtöisyys sekä hankinnan ra-

hoitus.  

 

Haastattelemistamme tuolin käyttäjistä kaikki olivat nähneet mainoksen Armi Ak-

tiivituolista erilaisista lehdistä tai potilasyhdistyksien somesivuilta. He olivat itse 

ottaneet yhteyttä Tamergoon sekä tiedustelleet kotikunnastaan mahdollisuuksia 

voisiko hankintaan saada korvausta, tai voisiko sen hankkia apuvälineeksi. Or-

ganisaatioedustajat olivat tutustuneet tuoliin asiakkaiden yhteydenottojen kautta, 

omasta mielenkiinnosta, tai tuolia oli käyty esittelemässä yrityksen aloitteesta hoi-

toyksikössä.   
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”Niin näin tän Armi Aktiivituolin ja jätin kahvin sikseen ja aloin luke-

maan….Ne tuli näyttämään sitä ja minä tein sitte kaupat siitä.  -K1” 

 

”No se tuli oikeestansa siihen tohon yhteen yksikköön, uus yksikkö 

tuli tohon pitkästä aikaa nii sitte se lähti kun aateltiin, että jotakin tar-

vitaan kalusteita sinne, niin tota….voi olla että me haeskeltiin vähän, 

katteltiin niinkun nettiä ja muuta, että mitä missäkin on ollu ja sitte 

tota, myyjä oli yhteydessä kun varmaan, oisko ollu niin, että mää pa-

nin jonkun tiedustelun sitten näistä tuoleista. -O1” 

 

”Mie en oikeestaan tiedä, että mitä kautta me saatiin vinkkiä, vai tar-

joutuko he itte tulla esittelemään, esittelemään sitä meiän tonne yh-

teen kiinteistöön, jossa meillä on useempia noita asumispalveluyksi-

köitä. Ja siellä sitte heti, tuota, tuli semmonen ajatus että nää olis 

meiän veteraaneille hyviä. -O4” 

 

 

7.2.1 Hankintaprosessin vaatimukset 

 

Hankintaprosessin vaatimuksista muodostimme tuolin käyttäjien ja organisaation 

edustajien näkökulmasta neljä alateemaa: luovutusperusteet, käytännöt, toimijoi-

den yhteistyö sekä luovutetun apuvälineen omistussuhteen määritys. 

 

Organisaatioedustajien vaatimukset tuotteen luovuttamiselle vaihtelivat sen mu-

kaan, hankittiinko tuoli yksittäiselle käyttäjälle vai hoitoyksikköön. Luovutusperus-

teet määräytyivät käyttäjille esimerkiksi sairaushistorian tai muiden fyysisten 

haasteiden mukaan. Haastatellut tuolin käyttäjät taustoineen olivat entuudestaan 

tuttuja hankinnasta päättäville henkilöille, joten erillistä kuntoutussuunnitelmaa ei 

tarvittu. 

 

Tuolin käyttäjähaastatteluissa ei tullut juurikaan ilmi eroavaisuuksia hankintakäy-

tännöissä. Sen sijaan eroavaisuuksia tuli esiin organisaatioedustajien hankinta-

käytännöissä. Kaksi tuolin käyttäjää olivat saaneet vammaispalvelulain mukaisen 

50 %:n korvauksen kotikunnaltaan. Kolmas haastateltava oli sotaveteraani, ja 
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näin ollen sai tuolin ilmaiseksi. Organisaatioedustajien hankintakäytännöt vaihte-

livat sen mukaan, luettiinko tuoli irtaimistoksi, jolloin hankintaan käytettiin kalus-

terahaa, vai hankittiinko se leasingilla. Eräässä organisaatiossa tuoli luettiin pien-

hankintojen piiriin kuuluvaksi, jolloin hankintaan ei tarvinnut tehdä isompaa han-

kintapäätöstä.  Kaksi organisaationedustajaa olivat hankkineet tuolin yksittäisille 

henkilöille, jolloin tuolin tarve ja hyödyllisyys arvioitiin käyttäjäkohtaisesti.  

 

Haastatteluissa nousi esille eri toimijoiden sujuva yhteistyö apuvälineen hankin-

nassa. Yksittäiselle henkilölle tuolia hankittaessa on prosessissa mukana itse asi-

akkaan ja hänen mahdollisen läheisen/ henkilökohtaisen avustajan lisäksi useim-

miten ainakin sosiaalityöntekijä sekä fysioterapeutti. Haastatteluissa myös tuot-

teen toimittajan osuus nousi esille. Toimittaja oli ollut mukana sekä tuotteen han-

kinta- että käyttöönottovaiheessa. Näin mahdollistettiin tuotteen oikeaoppinen ja 

sujuva käyttöönotto. 

 

”En ikinä kirjoita lausuntoa pelkästään niinku jonkun sairaankerto-

muksen mukaan, vaan mä haluun nähdä sen potilaan, miten se toi-

mii. Ja sit sen perusteella mä kirjotan oman lausunnon siitä. -O3” 

 

Luovutetun apuvälineen omistussuhteen määritys tässä kyseisessä tuolissa on 

selkeä veteraanien kohdalla, jotka kertoivat heille ilmoitetun, että tuoli saa olla 

heillä niin kauan, kun sille on tarve. Jos taas asiakas saa esimerkiksi vammais-

palveluista puolet tuolin hinnasta korvatuksi, on käyty keskusteluja, kenellä on 

vastuu esimerkiksi tuolin huoltamisesta. Silloin on yksinkertaisinta tehdä päätös, 

että tuolin omistajuus ja samalla vastuu siitä siirretään asiakkaalle itselleen. 

 

 

7.2.2 Asiakaslähtöisyys 

 

Asiakaslähtöisyydestä muodostui neljä alateemaa: oma aktiivisuus eli itseohjau-

tuvuus, käytön ohjaus, yksilöllisyys/vaikutusmahdollisuus sekä joustava ja nopea 

toimitus.  

 

Koska tätä kyseistä tuolia ei ole virallisesti hyväksytty apuvälineeksi korostui asi-

akkaan oma aktiivisuus tuolin löytämisessä sekä sen hankinnassa. Haastatellut 
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tuolin käyttäjät olivat saaneet tietoa tämän tuolin olemassaolosta lehdestä, kun-

toutusjaksolla tai omasta potilasyhdistyksestä. He olivat kaikki itse olleet tuolin 

valmistajaan suoraan yhteydessä. 

 

Kaikki haastatellut tuolin käyttäjät mainitsivat, että olivat saaneet hyvän ohjauk-

sen tuolin käyttöön ja olivat sitä mieltä, että tuolista ylösnousemisen tekniikan 

oppi hyvin nopeasti. Hoitohenkilökunnan ohjaus korostui yksikköön hankituissa 

tuoleissa. Tuolin käyttäjät mainitsivat myös kaikki sen, että tuoli säädettiin juuri 

omien mittojen mukaan itselle sopivaksi. Hoivayksiköissä tuolit olivat standardi-

mitoituksella, mutta tätä ei koettu käytön kannalta hankalaksi. Tärkeäksi koettiin 

myös se, että tuolin värin sai valita omien mieltymysten mukaisesti, huolimatta 

siitä oliko tuoli hankittu yksityiseen käyttöön vai hoivakotiin. Koettiin, että vaikka 

kyseessä on hyvä ja toimiva apuväline, se ei ulkonäöltään kuitenkaan näytä apu-

välineeltä.  

 

Asiakaslähtöisyys ei noussut esiin jos tuoli/tuoleja oli hankittu hoitoyksiköihin. 

Tämä johtunee siitä, että tällöin tuoleja ei muokattu yksilöiden tarpeisiin, vaan 

tiloihin hankittiin tuolit standardiominaisuuksilla. Erityisesti käyttäjähaastatte-

luissa tuli kiitosta tuotteen joustavasta ja nopeasta toimituksesta. Myös organi-

saatiopuolen haastatteluissa nousi esiin tuolin nopea ja joustava toimitus.  

 

”Ja se tuotiin ovelle asti. Tai siitä piti maksaa, eihän se ilman tuu. Se 

oli muuten koottuna tuotiin. -K3” 

 

”Että siitä ku ilmotin, että kenelle kenelle me halutaan ostaa tämmö-

nen tuoli niin tuota sieltä käytiin sitten kotikäynnillä ilman että miun 

tarvihti mitään muuta ku ilmottaa asiakkaalle et teihin ollaan yhteyk-

sissä. Ja sit seuraavan kerran mie näin laskun, niin tuote oli jo asiak-

kaalla. -O4” 
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7.2.3 Hankinnan rahoitus 

 

Haastatteluissa kartoitettiin, minkälaisia korvauskäytänteitä tuolin hankinnassa 

oli käytetty. Hankinnan rahoituksesta muodostimme kaksi alateemaa: taloudelli-

nen kyvykkyys ja korvauskäytänteet.  

 

Haastattelemamme veteraani oli saanut tuolin ilmaiseksi sovitun käytänteen mu-

kaisesti. Kaksi haastateltavista oli saanut tuoliin 50 %:n korvauksen hankintahin-

nasta vammaispalvelulain mukaisesti. Osa haastateltavista toi esiin tuolin kor-

kean hinnan ja olivat tyytyväisiä, että saivat hankintaan korvauksia. Haastatte-

luissa nousi esiin tilanne, jossa tuolin käyttäjällä ei olisi hankintaan taloudellista 

kyvykkyyttä. Tällöin tuolin käyttäjä voisi hakea hankintaan sosiaalipuolen tukira-

haa.  

 

”…olisin mää sen ostanut muutenkin, mutta onhan se iso raha 1500–

1600 euroa. -K3” 

 

Organisaatioihin hankittaessa rahoitus otettiin kalusterahoista tai tuoli hankittiin 

leasingina. Jos yksikköön hankittiin useampi tuoli, pyydettiin tarjouksia myös 

muilta palveluntuottajilta ja varmistettiin kilpailutuksen tarve. Mikäli hoiva/asumis-

yksikössä oli veteraaneja, voitiin tuoli hankkia heille Valtiokonttorin rahalla. 

 

”Ku on katottu, että asiakas hyötys siitä, esimerkiksi ylösnousemi-

sessa, ja hänen toimintakykyään voitas sillä ylläpitää, niin, niin tuota 

sit ne on pystytty noilla Valtion konttorin rahoilla meidän veteraaneille 

hankkii. – O4” 

 

 

7.3 Käyttökokemukset 

 

Haastatteluiden analysoinnin myötä käyttökokemuksista muodostui kolme ylä-

teemaa: tuolin ominaisuudet, käyttötarkoitus sekä vaikuttavuus. Haastatteluissa 

nousi vahvasti esiin käyttäjien tyytyväisyys tuolia kohtaan. Huomion arvoista on, 
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että sekä itse käyttäjät että organisaation edustajat olivat tyytyväisiä tuolin käyt-

töön sekä sen hyötyyn päivittäisten toimien mahdollistajana ja fyysisen kyvykkyy-

den ylläpitäjänä.  

 

”Minusta se on kokonaisuudessaan hyvä. Minä käytän aina sitä tuo-

lia. -K2” 

 
”No ei o kyllä tullu mitään palautetta ja sillon mä yleensä oletan että 

ne on ok, kun ei tuu mitään palautetta…että kyllä on surkee tuoli nii 

et semmost ei oo tullut kyllä palautetta että. -O1” 

 

”Ois haaveissa, että sellasia sais julkisiin tiloihin niinkun kunnassa, 

että ikäihmisten ois helppo esimerkiksi käyttää niitä. -O2”  

 

”Jolla on vaikeuksia nousta, niin ne, ne varoo sitten sitä istahtamista 

(tavalliselle tuolille), että ne tekee vähän liikaa kerralla sitten sitä fyy-

sistä ponnistelua, yrittää tehä mahdollisimman paljon ennen kun ne 

istahtaa ja sit on niin väsähtäneitä, ettei ne viitti sit nousta enää sen 

jälkeen. -O3” 

 

  

7.3.1 Tuolin ominaisuudet 

 

Tuolin ominaisuuksista muodostimme neljä alateemaa: puhdistettavuus, turvalli-

suus, kestävyys ja ulkonäkö. Puhdistettavuus sekä paloturvallinen verhoilu nou-

sivat esiin erityisesti puhuttaessa yksikköihin hankituista tuoleista. Käyttäjähaas-

tatteluissa kyseiset ominaisuudet eivät nousseet esille.  

 

”..niin siinä on paloturvallisuudet ja kaikki niissä kankaissa huomioitu. 

-O4” 

 

Tuolin käyttö koettiin turvalliseksi sekä käyttäjien että organisaatioedustajien ta-

holta. Kaksi tuolin käyttäjä mainitsi erikseen, että koki tuolilta nousemisen turval-

liseksi, vaikka muuten liikkuminen oli jo haastavaa. Yksi haastattelemamme or-

ganisaatioedustaja toi esiin saman huomion.  
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”..siitä on niin paljon helpompi nousta ylös ku tavalliselta tuolilta, että 

siitä pääsee hyvin ylös sillä lailla että. Ei ole pelko että kaatuu. -K2” 

 

”..et siihen uskaltaa vanhempi ihminen, joka tietää et ei pääse vält-

tämättä kaikista tuoleista ylös, nii uskaltaa istua siihen. -O1” 

 

”Joo, ja se se onkin tärkeetä, tärkeetä että tuota pystyy luottaa siihen 

että että pysyy pystyssä kun siitä nousee. -K1” 

 

Tuolin kestävyys nousi muutamassa haastattelussa esille. Yhdellä haastatelta-

vista oli ollut tuoli käytössä jo kymmenen vuotta, ja tuoli palveli hyvin edelleen. 

Yhdessä organisaatiossa tuoleja oli käytetty yleisissä tiloissa noin kolmen vuoden 

ajan, ja tuolit toimivat edelleen moitteetta. Yksi haastateltavista nosti myös esiin, 

että tuolin tyynyosia voi tarvittaessa uusia. Yksi haastateltavista muisteli myös, 

että tuotteella olisi takuu, mutta ei muistanut takuuajan pituutta.  

 

”Harvinaista et joku on semmonen pitkään kestävä keksintö jota ei 

tartte hirveesti niinku uusiakkaan, että että niinku vanhanaikaistuis. - 

K3” 

 

”Kyl se kestäväkin on. -K1” 

 

Tuolin ulkonäkö sai kehuja niin tuolin käyttäjiltä kuin organisaatioedustajiltakin. 

Myös sitä arvostettiin, että tuolin verhoiluun oli mahdollista vaikuttaa ja näin voitiin 

mahdollistaa tuolin yhdenmukaisuus kodin muun sisutuksen kanssa. Moni ko-

rosti, että tuote näyttää aivan tavalliselta huonekalulta, vaikka on oikeasti oiva 

apuväline. 

 

”Se näyttää niin tavalliselta, jopa luxus nojatuolilta. Että se ei niinku 

näytä siltä apuvälineeltä…. että se ei kiinnitä, kiinnitä siinä kodin si-

sustuksessa, tai asumispalveluitten sisustuksessa huomiota millään 

tavalla. Päin vastoin, on sinällään siro ja hienon näköinen tuoli. -O4” 
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”Kun kävin tossa kattoon niin, oli oli tuota asumispalveluyksikön siinä 

ihan yleisessä istumis- tai siis tuota oleskelutilassa, niin tosi kivasti 

se sointu siihen kodikkaaseen kalustukseen siellä muuhun että.. -

O1” 
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7.3.2 Tuolin käyttötarkoitus 

 

Käyttötarkoituksesta muodostimme kolme alateemaa: asennon ylläpitämisen 

helpottaminen, arjen toimien mahdollistaminen ja ylösnousussa avustaminen. 

Haastatelluilla tuolin käyttäjillä oli kaikilla yksilöllisesti valmistetut tuolit, ja he 

kaikki toivat esiin tuolin helpottavan asennon ylläpitämistä.  

 

”Mun ei tartte käyttää minkäkään näkösiä semmosii tavallisia tyy-

nyjä… se on aika kapee, että mä voin pitää rennosti molempia käsiä 

käsinojilla, suorana näin, useimmat tuolit on liian leveitä tälläisille ih-

misille kellä on neurologisia sairauksia.  -K1” 

 

” Istuinosa on sopivan levyinen, sitten selkänoja että niska osuu oi-

kealle kohalle. …ainut että mul on tossa vasemman käden alla on 

tota tyyny sillain kun mä kuitenkin vähän kenotan oikeelle päin. -K3” 

 

Haastatellut tuolin käyttäjät toivat hyvin vahvasti esille, että tuoli mahdollistaa mo-

nia arjen toimia, ja moni tuntui viihtyvän tuolissa pitkiäkin aikoja kerralla. Tuoli 

mahdollisti erilaisia toimia, kuten aamujumppaa, syömistä ja esineiden tavoittele-

mista. Pyörivä tuoli mahdollisti myös kukkien kastelun; haastateltava kertoi, että 

pyörivällä tuolilla se onnistui paljon paremmin kuin jaloilla seisten. Organisaatio-

edustajista yksi haastateltavista kertoi, että tuoleilla pyritään saamaan asukkaita 

liikkeelle, tuolit toimivat yleisissä tiloissa ikään kuin houkuttimena.  

 

”Ku mä nyt otan kaukaa pöydält jotain ni, painan käsinojista ni. Sitä 

pääsee niinku ottaa kauempaa sitte jotain mitä mul tos pöydällä on. 

-K1” 

 

”Mä katon telkkaa ku tulee aamujumppa ni, mä teen istuen ni... Kun 

en mä pystyis seisaaltaan nimittäin tekemään. -K1” 

 



33 
 

”Ja sit meil on toi yksikkö, niinku toikin ny mihinkä ne tuli tohon, mi-

hinkä isompi määrä tuli niin, niin tota, kuitenkin se on semmonen yk-

sikkö missä yritetään saada ne ihmiset pois sieltä huoneestaan. Niin 

ne on sitte siellä houkuttimena. -O1” 

 

Tuolin ylösnousua avustavaa mekaniikkaa pidettiin yhtenä tärkeimmistä tuolin 

ominaisuuksista. Sekä tuolin käyttäjät että organisaatioedustajat nostivat esiin 

tuolin ylösnousua avustavan tekniikan ja miten se mahdollistaa sujuvammat arjen 

toimet ja liikkeelle lähdön.   

 

”ku nousee ylös ja painaa näitä käsinojia niin se niinku tavallaan nos-

taa ylös. -K1” 

 

”kun minä en pysty kävelemään muuta kun rollaattorin kanssa. Niin 

sitte on rollaattori edessä ja siitä pääsee nousemaan sitten hyvin 

ylös. -K2” 

 

”…ja sit tietenkin se että, sen ylösnousu… Se on sitä mukavuuttahan 

se on, ja helpottaa, sun ei tarvi ponnistaa jaloilla ja käsillä niin paljon. 

-K3” 

 

 

7.3.3 Tuolin käytön vaikutukset 

 

Haastatteluissa nousi vahvasti esiin tuolin käytön positiiviset vaikutukset. Tuolin 

käytön vaikutuksista muodostimme kaksi alateemaa: fyysisen toimintakyvyn yllä-

pitämisen sekä yksilöllisten ominaisuuksien huomioimisen.  

 

Tuolin käytön vaikutukset olivat linjassa tuolin käyttötarkoitusten kanssa. Kuten 

jo edellä mainitsimme tuolin käyttäminen mahdollistaa fyysisen toimintakyvyn yl-

läpitämisen tai jopa sen paranemisen. Tuolin käyttö mahdollisti sellaiset toimet, 

joissa muuten olisi ollut haasteita, kuten jumppaaminen, tavaroiden kurkottami-

nen pöydältä ja ennen kaikkea ylösnouseminen. Vanhemmat tuolin käyttäjät ko-

kivat liikuntakykynsä pysyneen parempana tuolin käytön ansiosta.  

 



34 
 

”…mä tiesin että toi on mun tuoli ja. Ja mä tilasin. Mä ajattelin ei täst 

mitään tuu mä alan sängys makailemaan. Eikä, siinähän henki me-

nee.. -K1” 

 

Haastatteluaineistossa käsiteltiin sekä standardimitoituksella olevia tuoleja että 

yksilöllisesti valmistettuja tuoleja. Yksilöllisen mitoituksen merkitys painottui eri-

tyisesti silloin, jos henkilöllä oli haasteita fyysisessä toimintakyvyssä tai fyysisiä 

rajoitteita. Ymmärrettävästi yksiköihin hankitut tuolit olivat standardimitoituksella 

valmistettuja. 

 

”Ennen mun piti kötöstää kaiken maailman tyynyjä niskan taakse ja 

selän taakse… tää on aivan priima siihen verrattuna. -K3” 

 

”…eikä me niinku muutenkaan niinku mitään mittojen mukaan sem-

moseen paikkaan tilata, että se on ihan oma henkilökohtainen asia 

jos tota joku haluaa ihan mittojen mukaisen tuolin… -O2” 

 

 

7.4 Käyttäjäryhmät 

 

Käyttäjäryhmiä nousi esiin näinkin pienessä haastatteluaineistossa useita. Haas-

tatteluiden analysoinnin myötä käyttäjäryhmistä muodostui kaksi yläteemaa: Se-

niorit sekä henkilöt, joilla on haasteita fyysisessä kyvykkyydessä. Haastatellut 

käyttäjät näkivät senioreiden ja liikuntahaasteisten hyötyvän tuolin käytöstä eni-

ten. Samat käyttäjäryhmät tulivat myös ensimmäisinä organisaatioedustajilta 

esiin, mutta he näkivät myös muita mahdollisia käyttäjäryhmiä. Tällaisia käyttäjä-

ryhmiä voisivat olla esimerkiksi henkilöt, joilla on neurologisia sairauksia tai hen-

kilöt, joilla on haasteita liikkumisessa elimistöllisten tai fyysisten rajoitteiden 

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

 

 

Tässä kappaleessa teemme lääkintälaiteluokituksen Armi Aktiivituolille MD-ase-

tuksen mukaisesti. Aloitimme luokituksen käyttötarkoituksen määrityksellä, jonka 

jälkeen jatkoimme luokitusta lääkintälain, MD-asetusten ja riskimatriisien avulla. 

Tamergolla on markkinoilla useita eri malleja Armi Aktiivituoleista, mutta luokitte-

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

 

 

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

 

 

 

8.1 Armi Aktiivituolin käyttötarkoitus 

 

EU:n alueella valmistajalla on velvollisuus ja oikeus määritellä lääkinnällisen lait-

teen käyttötarkoitus ennen markkinoille saattamista. Määrittely on ensimmäinen 

askel luokitteluprosessissa. Käyttötarkoitus sanelee pitkälle myös sen, mihin lää-

kintälaiteluokkaan laite tulee sijoittumaan. Käyttötarkoitus määritetään niiden tie-

tojen mukaan, jotka valmistaja on ilmoittanut kliinisessä arvioinnissa, sekä lait-

teen käyttöohjeissa, merkinnöissä ja markkinointi- tai myyntimateriaaleissa. (Te-

kes n.d.; Fimea 2022.)  
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Armi Aktiivituolin sivuilla tuolia kuvataan seuraavanlaisesti:  

”Armi Aktiivituoli on enemmän kuin pelkkä seniorituoli. Se on ainut-

laatuinen ergonomiatuoli ja nousuaputuoli, joka auttaa ikäihmisen, 

heikkovoimaisen ja esimerkiksi nivelrikosta tai neurologisista sai-

rauksista kärsivän henkilön jalkeille. Tuolin ainoa moottori on istuja 

itse. Aktiivituolin käyttö parantaa lihasvoimaa ja tasapainoa, joita tar-

vitaan arjessa selviytymiseen ja toimintakykyisenä pysymiseen, ja li-

säksi sitä voi käyttää myös omatoimiseen harjoitteluun.” (Armi Aktii-

vituoli n.d.) 

 

Armi Aktiivituolin tuotekortilla tuolia kuvataan seuraavanlaisesti:  

”Mekaaninen tuoli, joka avustaa istuvan henkilön nousemista tuolilta 

käsinojien ja kallistuvan istuinosan avulla. Tuolin mekaniikka ohjaa 

ja avustaa istuvan henkilön nousemaan omatoimisesti tuolilta ylös 

mahdollisimman pienellä voimalla, kehon biomekaniikkaa hyväksi 

käyttäen. Tuolin mekaniikan avulla myös heikot ala- ja yläraajan li-

hakset omaava istuja voi harjoitella istumasta ylösnousua, minkä ole-

tetaan parantavan seisomatasapainon hallintaa, sekä henkilön oma-

toimista toimintakykyä. ” 

 

MD-asetuksen uusien vaatimusten vuoksi laitteen uudelleenluokituksessa käyt-

tötarkoitusta ei spesifioida liian tarkasti. Ehdotus uudeksi käyttötarkoitukseksi on 

seuraavanlainen: Armi Aktiivituoli avustaa istuvan henkilön nousemista tuolilta 

käsinojien ja kallistuvan istuinosan avulla. Tuoli on tarkoitettu ylläpitämään ala-

raajojen lihasten voimia. Tuoli ylläpitää liikuntakykyä ja kehittää lihaskuntoa, ta-

sapainoa ja kävelykykyä, sekä pienentää kaatumisriskiä. Tuolilla voidaan vaikut-

taa toimintakykyyn, itsenäiseen selviytymiseen sekä elämänlaadun parantami-

seen. 
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8.2 Laki eräistä EU-direktiiveissä säädetyistä lääkinnällisistä laitteista 

 

Laki eräistä EU-direktiiveissä säädetyistä lääkinnällisistä laitteista ylläpitää ja 

edistää lääkinnällisten laitteiden turvallisuutta. Lain viidennessä pykälässä mää-

ritellään, minkälaisia laitteita laki koskee. Armi Aktiivituoli asettuu tässä pykälässä 

kohtaan 1. b), eli lääkinnälliseksi laitteeksi, jonka valmistaja on tarkoittanut käy-

tettäväksi ihmisen vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, 

lievitykseen tai kompensointiin. (Laki eräistä EU-direktiiveissä säädetyistä lääkin-

nällisistä laitteista 629/2010.) 

 

 

8.3 Lääkintälaiteasetus 

 

Lääkintälaiteasetuksen 2 artiklassa kerrotaan lääkinnällisen laitteen määritelmiä. 

Armi Aktiivituoli asettuu myös tämän mukaan lääkinnälliseksi laitteeksi, jonka val-

mistaja on tarkoittanut käytettäväksi vamman tai toimintarajoitteen diagnosointiin, 

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

 

MD-asetuksen liitteessä VIII kerrotaan luokitussäännöille ominaisia määritelmiä 

koskien käytön kestoa sekä sitä, onko laite invasiivinen vai aktiivinen. Armi Aktii-

vituolin käytön kesto asettuu kohtaan 1.2 Lyhytaikainen, yhtäjaksoisesti 60 mi-

nuutista 30 vuorokauteen. Se katsotaan aktiiviseksi laitteeksi kohdan 2.4 mu-

kaan. Aktiivisella terapeuttisella laitteella tarkoitetaan laitetta, jota käytetään yksin 

tai yhdessä muiden laitteiden kanssa ylläpitämään, muuttamaan, korvaamaan tai 

korjaamaan biologisia toimintoja tai rakenteita sairauden, vamman tai toimintara-

joitteen hoitamiseksi tai lievittämiseksi. (MDR 2017/745.)  
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8.4 Tuoteluokan määrittely 

 

Tuoteluokan määrittely tehdään MD-asetuksen liitteen VIII mukaisesti. Armi Ak-

tiivituoli menee tämän mukaan laiteluokkaan I. Sääntöön 13 sisältyy kaikki muut 

aktiiviset laitteet, johon muut säännöt eivät päde. (MDR 2017/745.) Laitteen luo-

kitus on havainnollistettu kuviossa 4.  

 

 

KUVIO 4. Aktiivisen laitteen tuoteluokan määrittely (MDCG 2021, 23) 

 

 

8.5 Vaatimusten tunnistaminen 

 

MD-asetuksen liitteessä I kerrotaan yleisistä turvallisuus- ja suorituskykyvaati-

muksista koskien lääkinnällisiä laitteita. Nämä vaatimukset koskevat myös luokan 

I lääkinnällisiä laitteita. Yleisiin vaatimuksiin kuuluu olennaisena osana riskien-

hallinta, jossa tulee ottaa huomioon koko tuotteen elinkaari suunnittelusta mark-

kinoille saattamiseen jälkeiseen hetkeen. Kaikkien laitteiden on luokasta riippu-

matta noudatettava yleisiä vaatimuksia. (MDR 2017/745.) 
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MD-asetuksen liitteeseen I sisältyy myös vaatimuksia koskien laitteen suunnitte-

lua ja valmistusta. Laitteen valmistuksessa tulee kiinnittää huomiota siinä käytet-

täviin materiaaleihin, niiden toksisuuteen ja syttyvyyteen, sekä materiaalien me-

kaanisiin ominaisuuksiin. Mekaanisten ominaisuuksien keskeisin tekijä on lujuus 

koskien murtumista ja kulumista. Myös infektio- ja mikrobikontaminaatio mahdol-

lisuus on otettava huomioon. Laite on suunniteltava siten, että sen puhdistaminen 

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

 

Tamergolla on jo tällä hetkellä valikoimissaan bakteeriresistentti verhoilu, jota 

suositellaan varsinkin hoiva- ja julkistiloihin käytettäväksi. Verhoiluun hyväksy-

tään ainoastaan paloturvalliset ja hitaasti syttyvät materiaalit. Mekaanisiin omi-

naisuuksiin kiinnitetään huomiota tuolin valmistusvaiheessa ja siinä noudatetaan 

tuolille asetettuja lujuuslaskelmia. Tuolin valmistuksessa noudatetaan tehtyjä val-

mistusohjeita ja mahdolliset virheet ja puutteet pyritään taklaamaan laadunval-

vontajärjestelmän avulla.   

 

Vaatimukset koskien laitteen mukana toimitettavia tietoja käsittää käyttöohjeet, 

tekniset asiakirjat ja merkinnät. Teknisten asiakirjojen tulee sisältää myös kliini-

nen arviointi. Laitteen mukana on oltava valmistajan tunnistetiedot sekä laitteen 

turvallisuutta ja suorituskykyä koskevat tiedot. Tiedot voivat olla merkittynä lait-

teeseen, pakkaukseen tai käyttöohjeisiin. Mikäli merkinnöissä käytetään symbo-

leja, tulee niiden olla kansainvälisesti tunnustetujen yhdenmukaistettujen stan-

dardien mukaisia. (MDR 2017/745.) 

 

MD-asetuksen 10 artiklan kohdassa 11 määritellään kielivaatimukset merkintöjä 

ja käyttöohjeita koskien. Sen mukaan valmistaja varmistaa, että laitteen mukana 

on merkintöjen ja käyttöohjeiden tiedot yhdellä tai useammalla Euroopan unionin 

virallisella kielellä. Kielet määrittelee se jäsenvaltio, jossa laite asetetaan käyttä-

jän saataville. (MDGC 2021; MDR 2017/745.)  

 

Tuolin rekisteröinti on tehty Valviralle vuonna 2016 voimassa olleen MEDDEV-

asetuksen mukaisesti ja tuoliin liittyen on tehty kliinistä tutkimusta. MD-asetuksen 

myötä on tullut uusia vaatimuksia, ja näin ollen tuolin käyttöohjeet, merkinnät 



40 
 

sekä tekniset asiakirjat tulisi tarkistaa yllä mainittujen uusien vaatimusten mu-

kaiseksi. Tamergon verkkosivustolla on runsaasti tietoa tuolista ja niissä olisi huo-

mioitava tiedon saavutettavuus ja ajantasaisuus.  

 

Standardit ovat keskeinen osa vaatimusten tunnistamista. Armi Aktiivituolin kes-

keiset standardit liittyvät laadun- ja riskienhallintaan, laitteen merkintöihin sekä 

laitteen käytettävyyteen. Työssä olemme keränneet keskeiset standardit alla ole-

vaan taulukkoon (taulukko 2). 

 

TAULUKKO 2. Keskeiset standardit Armi Aktiivituolin luokituksessa. 

 

 

 

8.6 Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen 

 

Tuotteen vaatimustenmukaisuus määritellään MD-asetuksen 10 artiklassa. Artik-

lassa määritellään yleiset velvoitteet, joita valmistajan on noudatettava. Vaati-

mustenmukaisuusvakuutus asiakirjalla valmistaja vakuuttaa tuotteen täyttävän 

vaatimustenmukaiset ehdot eikä vaaranna turvallisuutta. Lääkinnällisten laittei-

den markkinoita valvoo Fimea yhteistyössä muitten EU viranomaisten kanssa, 

mutta laitteen vaatimustenmukaisuudesta on vastuussa laitteen valmistaja. Luo-
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kan I laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely on useimmiten yksin-

omaan valmistajien vastuulla, koska tällaisiin laitteisiin liittyvä haavoittuvuustaso 

on matala. (Tekes n.d.; Fimea 2022; MDR 2017/745.) 

 

 

8.6.1 CE-merkintä 

 

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen edellytys on tekninen dokumentaatio. Il-

man tätä tuote ei saa CE-merkintää. CE-merkintää on käsitelty MD-asetuksen 20 

artiklassa sekä liitteessä V. Mikäli lääkinnällinen laiteluokka on I, riittää valmista-

jan oma vakuutus CE-merkinnän saamiseksi. Lääkinnällisessä laiteluokituksessa 

II-III on käytettävä niin kutsuttuja ilmoitettuja laitoksia (notified bodies) CE-mer-

kinnän saamiseksi. Ilmoitetuista laitoksista löytyy listaus NANDO sivustolta. (SFS 

n.d.) Armi Aktiivituolilla on CE-merkintä. Koska se on luokan I lääkinnällinen laite 

riittää valmistajan oma vakuutus CE-merkintään. 

 

 

8.6.2 Rekisteröinti  

 

Lääkinnällisten laitteiden laissa 719/2021 49 §:ssä sekä MD-asetuksen luvussa 

III on säädökset rekisteröitymisvelvollisuudesta. Toiminnasta ja laitteista on teh-

tävä ilmoitus Fimealle ennen lääkinnällisen laitteen markkinoille saattamista. Lää-

kinnällisen laitteen rekisteröinti on kaksivaiheinen. Ensin toimijan tulee rekisteröi-

tyä joko Eudamed-tietokantaan tai Fimean CERE-rekisteriin. Näin toimija saa 

SRN-numeron, eli toimijakohtaisen rekisteröintinumeron, tai Fimean antaman vii-

tenumeron, jota tulee käyttää laitteen rekisteröinnissä. (Fimea 2022.) 

 

Toisessa vaiheessa toimija rekisteröi lääkinnällisen laitteensa Eudamed-tieto-

kantaan. Ilmoituksessa ilmoitettavat tiedot löytyvät Eudamedin tai Fimean ilmoi-

tuslomakkeista. Fimealle ilmoitetut tiedot täytyy pitää ajan tasalla. Laitteiden pois-

tot sekä rekisteröityjen tietojen ja toimijoiden muutokset on ilmoitettava Fimealle 

välittömästi. (Fimea 2022.) 
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Fimea (2022) määrittelee CERE-rekisteriin ilmoitusvelvolliset toimijat seuraa-

vasti:  

• In vitro -diagnostisten laitteiden direktiivin 98/79/EY mukaisten lait-

teiden valmistaja, valtuutettu edustaja ja maahantuoja 

• Yksilölliseen käyttöön tarkoitettujen laitteiden valmistaja, pois lukien 

riskiluokan III implantoitavien laitteiden valmistajat 

• Omavalmistaja, joka valmistaa lääkinnällisiä laitteita terveyden-

huollon yksikössä asetuksen (EU) 2017/745 artiklan 5.5. mukaisesti 

ja joita käytetään yksinomaan kyseisessä unioniin sijoittautuneissa 

terveydenhuollon yksiköissä, tai LL-lain 27–31 § mukaisesti 

• Sterilointipalvelun tuottaja, joka steriloi direktiivien mukaisia CE-

merkittyjä lääkinnällisiä laitteita ennen niiden käyttöön ottamista. 

• Jakelija, joka asettaa saataville Suomessa lääkinnällisen laitteen 

vähittäismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja 

muille ammattimaisille käyttäjille.  

• Jakelija, joka asettaa saataville Suomeen tuomansa itsesuoritetta-

vaan testaukseen tarkoitetun IVD-laitteen tai laitteen, joka sisältää 

ihmiskudosta taikka ihmisen verestä tai veriplasmasta peräisin ole-

via aineita.  

• Valmistaja, joka valmistaa ei-lääkinnälliseen käyttötarkoitukseen 

laitteen, johon sovelletaan MD-asetuksen liitettä XVI (MDR 

2017/745, liite XVI) 

Edellisiin vaatimuksiin peilaten toimijan, eli tässä tapauksessa Tamergon, tulee 

rekisteröityä ensimmäisessä vaiheessa Eudamed-tietokantaan saadakseen toi-

mijakohtaisen rekisteröintinumeron, CERE- rekisteröintiä ei tarvita. Toisessa vai-

heessa Tamergo rekisteröi Armi Aktiivituolin Eudamed-tietokantaan.  Mikäli ilmoi-

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

 

MD-asetuksen myötä laitteille määritellään uusi yksilöllinen laitetunniste. Tämä 

tunniste on UDI-tunniste, Unique Device Identifier, joka on muodoltaan numero- 

tai kirjainsarja. Tämän tunnisteen avulla markkinoilla olevat lääkinnälliset laitteet 

voidaan helposti tunnistaa, koska sen perusteena on kansainvälisesti hyväksyt-

tyjen laitteiden tunnistus- ja koodausstandardit. UDI-tunniste täydentää nykyisiä 

lääkinnällisten laitteiden merkintöjä. UDI-tunniste tulee löytyä sekä laitteesta että 

pakkausmerkinnöistä. (Euroopan komissio n.d.) 

 

UDI-tunnistetta koskeva järjestelmä koskee kaikkia Euroopan markkinoille saa-

tettuja lääkinnällisiä laitteita, pois lukien yksilölliseen käyttöön valmistettuja lait-

teita. UDI-järjestelmän hyötynä on lääkinnällisten laitteiden jäljitettävyyden paran-

tuminen, se auttaa väärennettyjen laitteiden torjunnassa sekä tehostaa viran-

omaisvalvontaa laitteen markkinoille tulon jälkeen. UDI-merkintä on pakollinen 

myös I luokan lääkinnällisille laitteille 26.5. 2025 alkaen. (Euroopan komissio n.d.; 

MDCG 2021.) 

 

MD-asetuksen 29 artiklassa kerrotaan, että valmistajan on ennen markkinoille 

saattamista annettava laitteelle yksilöllinen UDI-tunniste ja toimitettava se mui-

den vaadittujen tietojen kanssa UDI-tietokantaan. MD-asetuksen 27 artiklassa 

kerrotaan UDI-järjestelmän vaatimuksista yksityiskohtaisemmin. (MDR 

2017/745) Näin ollen myös Tamergon tulisi ottaa UDI-tunniste käyttöön niihin 

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

 

GMDN eli Global Medical Device Nomenclature on tietokanta terveydenhuollon 

laitteiden termistöstä, jonka avulla voidaan tunnistaa kaikki lääkinnälliset laitteet. 

GMDN-tietokannalla on samankaltaisia hyötyjä kuin UDI-järjestelmällä. Se hel-

pottaa markkinoille saattamisen jälkeistä seurantaa, hankinta- ja toimitusketjujen 

valvontaa, tukee sairaaloiden tai muiden terveydenhuollon yksiköiden inventaa-

rion valvontaa sekä helpottaa tiedonvaihtoa valmistajien ja viranomaisten välillä. 

Sitä hyödyntää jo yli 70 kansallista lääkinnällisistä laitteista vastaavaa sääntely-

viranomaista. GMDN-koodi on viisinumeroinen ja siihen liitetään myös tarkkaan 

määritelty termin nimi sekä määritelmä laitteelle.  (GMDN 2022.)  
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Esimerkki Armi Aktiivituoliin sopivasta GMDN-järjestelmästä löytyvästä termistä 

ja määritelmästä alla olevassa taulukossa vapaasti suomennettuna (taulukko 3). 

GMDN-tietokannasta löytyvä englanninkielinen nimike on ”Stand-up chair, 

mechanical”. Valmistajan rekisteröidessä laitteensa Eudamed-tietokantaan, tulee 

käyttää eurooppalaista lääkinnällisten laitteiden merkistöä (EMDN). Tämä 

EMDN-nimikkeistö on sisällytettynä Eudamed-tietokantaan. Taulukossa kolme 

on esitettynä myös tuolille sopiva EMDN-koodi. (Euroopan komissio n.d.).  

 

TAULUKKO 3. Esimerkit GMDN- sekä EMDN-koodista. 

 

Armi Aktiivituolilla ei ole tällä hetkellä määriteltynä GMDN- tai EMDN-koodia. 

Koodit helpottaisivat markkinoiden jälkeistä seurantaa, hankinta- ja toimitusketju-

jen valvontaa sekä tiedonvaihtoa valmistajan ja viranomaisten välillä.  

  

 GMDN-koodi EMDN-koodi 

Nimike/nimi Ylösnousua avustava mekaani-

nen tuoli 

Chairs/ posture systems/ 

seat positioning aids 

Numero-

koodi 

46146 Y1809 

Määritelmä Mekaaninen laite, joka on suunni-
teltu tukemaan liikuntarajoitteista 
henkilöä (esim. seniorit, loukkaan-
tuneet, vammautuneet) istuma-
asennossa sekä auttamaan henki-
löä ylösnousumekanismin avulla 
sekä ylösnousemisessa että istuu-
tumisessa. Manuaaliset ja/tai säh-
köllä toimivat ominaisuudet voivat 
sisältää istuinosan, jota voidaan 
nostaa ja kallistaa eteenpäin ja 
auttaa näin henkilöä ylösnousemi-
sessa. Laitteessa voi olla myös 
kallistuva selkänoja mukavuuden 
lisäämiseksi. 
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8.6.4 Riskiluokitus 

 

Standardissa SFS-EN ISO 14971 on kuvattu riskianalyysin vaatimukset. Valmis-

taja on velvoitettu tekemään riskianalyysi tuotteeseen liittyen. MD-asetuksen 10 

artiklassa sekä liitteessä I, kohdassa 3 on määritelty valmistajaa koskevat vaati-

mukset liittyen riskinhallintajärjestelmään. Riskinhallintaprosessi kestää koko lait-

teen elinkaaren ajan. Riskienhallinnan säännöllisellä ylläpidolla 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. Riskeistä 

lasketaan jäännös- ja kokonaisjäännösriski. Kokonaisjäännösriskin perusteella 

voidaan osoittaa laitteen turvallisuus. Riskinhallintajärjestelmällä voidaan vähen-

tää ja tunnistaa riskejä. Sen avulla ymmärretään tekijät, joilla mahdollisia riskejä 

voidaan vähentää, sekä minimoidaan laitteesta aiheutuvat vahingot, jotka voisi-

vat vaarantaa potilaiden tai käyttäjien terveyttä tai turvallisuutta. (Fimea 2021; 

MDR 2017/745.) 

 

Riskien tunnistamiseen osallistuvalla henkilöllä on oltava tehtävään riittävä osaa-

minen ja asiantuntemus. Riskien tunnistamisen tavoitteena on havaita ja kuvata 

kaikki merkittävät riskit ja mahdollisuudet sekä niihin liittyvät lähteet, vaikutusalu-

eet ja tapahtumat. Riskien tunnistamisessa täytyy huomioida myös mahdolliset 

muutokset olosuhteissa, sekä niihin johtaneet syyt sekä seuraukset. Arvioinnissa 

on otettava huomioon myös organisaatioon vaikuttavat uhkatekijät riippumatta 

siitä, onko niiden lähde organisaation itsensä hallinnassa. (Kangas 2017, 7.) 

 

Koska Armi Aktiivituoli oli luokiteltu lääkinnälliseksi laitteeksi jo aiemmin, oli sille 

tehty myös riskiluokitus vuonna 2015. Riskiluokituksesta oli jo seitsemän vuotta, 

joten riskiluokitus päivitettiin nyt uudelleen. Riskimatriisissa riskit esitetään sekä 

värikoodeilla, että numeerisella RPN-arvolla (Risk Priority Number). Mitä pie-

nempi RPN-arvo on, sitä pienempi riski. Arvon ollessa yli 35, riski ei ole hyväk-

syttävä ja se vaatii toimenpiteitä. Värikoodaus toimii liikennevalo periaatteella: 

vihreä ei vaadi toimenpiteitä, keltainen on hyväksyttävä riski ja punainen vaatii 

toimenpiteitä riskin pienentämiseksi. Tekemämme Armi Aktiivituolin uusi riskimat-

riisi esitetään liitteessä 2. Riskimatriisin tulokset käsitellään tarkemmin opinnäy-

tetyön johtopäätöksissä. 
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8.7 Markkinoille saattamisen jälkeinen valvonta 

 

Valmistajalla on oltava markkinoille saattamisen jälkeistä valvontaa koskeva jär-

jestelmä, joka tulee toteuttaa laitteen riskiluokitukseen suhteutettuna. Sen tulee 

kuulua oleellisena osana valmistajan laadunhallintajärjestelmää. Markkinoille 

saattamisen jälkeisen valvonnan avulla on kerättävä aktiivisesti ja järjestelmälli-

sesti tietoa koskien laitteen laatua, suorituskykyä ja turvallisuutta sen koko elin-

kaaren ajan. Valmistaja hyödyntää markkinoille saattamisen jälkeisen valvonnan 

avulla saatuja tietoja laitteen kliinisen arvioinnin, käyttöohjeiden sekä hyöty-riski-

suhteen ajan tasalla pitämiseksi. Vakavista vaaratilanteista tai käyttöturvallisuutta 

parantavista toimenpiteistä on ilmoitettava välittömästi asianomaisille toimivaltai-

sille viranomaisille. (MDR 2017/745, Fimea 2022.) 

 

Markkinoille saattamisen jälkeistä valvontaa koskeva raportti koskee myös luo-

kan I lääkinnällisten laitteiden valmistajia. Tässä kyseisessä raportissa tehdään 

yhteenveto markkinoille saattamisen jälkeisen valvonnan suunnitelman tulok-

sena kerätyistä tiedoista, ja sitä on tarvittaessa päivitettävä, ja pyynnöstä annet-

tava toimivaltaisen viranomaisen saataville. Vaikka MD-asetus edellyttää, että lai-

teluokassa I olevien laitteiden valmistajien tulee laatia tämä raportti, sen päivitys-

väliä eikä sisältöä säädellä sen tarkemmin.  Erillistä ohjetta raportin laatimiseksi 

ei olla julkaistu, vaan luokan I laitteiden valmistajat voivat hyödyntää korkeimmille 

lääkintäluokituksille tehtyä määräaikaisen turvallisuuskatsauksen ohjetta raportin 

laatimiseen. Luokkien IIa, IIb ja III laitteiden valmistajien tulee tehdä määräaikai-

nen turvallisuuskatsaus laitteilleen. (MDR 2017/745, Fimea 2022.)  

 

Valmistajan vastuulla on MD-asetuksen 15 artiklan mukaisesti myös osoittaa 

säännösten noudattamisesta vastaava henkilö (Person Responsible for Regula-

tory Compliance eli PRRC). Tällä henkilöllä tulee olla joko neljän vuoden työko-

kemus lääkinnällisten laitteiden sääntelyasioiden tai laadunhallintajärjestelmien 

parissa tai hänellä tulee olla tutkintotodistus riittävien opintojen suorittamisesta 

sekä lisäksi vähintään yhden vuoden työkokemus sääntelyasioiden tai laadun-

hallintajärjestelmien parissa. Pienyrityksiltä ei kuitenkaan edellytetä, että tällainen 
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henkilö työskentelisi heidän organisaatiossaan, mutta heillä on oltava tällainen 

henkilö jatkuvasti ja pysyvästi käytettävissään. (MDR 2017/745.) 

 

MD-asetuksen mukaisesti Tamergon tulee tehdä raportti markkinoille saattami-

sen jälkeisestä valvonnasta. Yrityksellä tulee myös olla käytettävissä PRRC-hen-

kilö, joka vastaa säännösten noudattamisesta.  

 

Opinnäytetyössämme teimme prosessikaavion liittyen Armi Aktiivituolin lääkin-

nälliseen luokitukseen uuden MD-asetuksen vaatimukset huomioiden. Prosessi-

kaavio on nähtävissä liitteessä 3.  
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9 TAIKOFON® ÄÄNITUNTUMASOITTIMEN LÄÄKINTÄLAITELUOKITUS 

 
 
Tilaajayritys oli kiinnostunut yhdistämään äänituntumasoittimen tuoliinsa. Näiden 

kahden tuotteen yhdistämisellä, luokitusta saataisiin mahdollisesti nostettua. 

Näin ollen kartoitamme työssämme alustavasti myös Taikofon® äänituntumasoit-

timinen lääkinnällisen luokituksen ja riskimatriisin laitteeseen liittyen. Äänituntu-

masoitin alla olevassa kuvassa (kuva 2). 

 

KUVA 2. Taikofon® äänituntumasoitin, päällinen avattu. (Taikofon 2019.) 

 

 

9.1 Käyttötarkoitus 

 

Taikofon on äänituntumasoitin, jonka avulla voi sekä kuulla että tuntea äänen 

kehollaan. Laite on kuulokkeen ja kaiuttimen toiminnan väliin sijoittuva moniaisti-

nen, pehmeä äänentoistoratkaisu, joka mahdollistaa äänen aistimisen pinnan vä-

rähtelynä. Tuntokokemus vahvistaa äänen aistimista ja se voi rauhoittaa, virkis-

tää tai auttaa keskittymisessä. (Linjama, Uosukainen, Immonen & Avikainen 

2017, 351–352; Taikofon käyttöohje n.d.) Laitteella voidaan helpottaa alentuneen 

kuulon aiheuttamia haasteita. Laitteella on myös vaikutuksia lihaksiin. Siitä kuu-

luva ääni resonoi lihaksiin, jolloin ylimääräinen jännitys laukeaa. (Etelä-Pohjan-

maan sairaanhoitopiiri, n.d.) Kirjallisuuskatsauksemme tutkimuksissa todettiin 

vibroakustisen terapian vähentävän Parkinson potilaiden jäykkyys- ja vapinaoi-

reita. (King, Almeida & Ahonen 2009, 298–305; Mosabbir, Almeida & Ahonen 

2020, 113). 
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9.2 Laki eräistä EU-direktiiveissä säädetyistä lääkinnällisistä laitteista 

 

Laki eräistä EU-direktiiveissä säädetyistä lääkinnällisistä laitteista ylläpitää ja 

edistää lääkinnällisten laitteiden turvallisuutta. Lain viidennessä pykälässä mää-

ritellään, minkälaisia laitteita laki koskee. Taikofon® äänituntumasoitin yksinään 

määritellään kohdan 1b. mukaisesti. Sen mukaan äänituntumasoitin on lääkin-

nällinen laite, jonka valmistaja on tarkoittanut käytettäväksi ihmisen vamman tai 

vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin. 

(Laki eräistä EU-direktiiveissä säädetyistä lääkinnällisistä laitteista 629/2010.) 

 

 

9.3 Lääkintälaiteasetus 

 

Lääkintälaiteasetuksen 2 artiklassa kerrotaan lääkinnällisen laitteen määritel-

mistä. Myös äänituntumasoitin asettuu tämän mukaan I luokan lääkinnälliseksi 

laitteeksi. MD-asetuksen liitteen VIII mukaan äänituntumasoitin on aktiivinen laite 

ja sen käytön kesto määräytyy kohdan 1.2 mukaan: lyhytaikainen, yhtäjaksoisesti 

60 minuutista 30 vuorokauteen.   

  

 

9.4 Tuoteluokan määrittely 

 

Tuoteluokan määrittely tehdään MD-asetuksen liitteen VIII mukaisesti. Edelli-

sissä kappaleissa tuotujen tietojen pohjalta asetettaisiin äänituntumasoitin sa-

maan luokkaan kuin Armi Aktiivituolikin, eli: Laiteluokka I (Sääntö 13 Kaikki muut 

aktiiviset laitteet luokitellaan luokkaan I. muut säännöt eivät päde).  
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10  JOHTOPÄÄTÖKSET JA POHDINTA 

 

10.1 Opinnäytetyön tulosten arviointi 

 

Opinnäytetyön tuloksena syntyi prosessikaavio Armi Aktiivituolin lääkintälaite-

luokituksesta MD-asetuksen mukaisesti (liite 3). Prosessikaaviossa toimme esiin 

tilaajayritykselle tiiviin kuvauksen keskeisimpiin lakeihin, asetuksiin ja standardei-

hin koskien tuotteen luokitusta. Prosessikaaviossa huomioimme MD-asetuksen 

mukaisesti keskeisimmät vaatimukset koskien tuotteen kliinistä arviointia ja stan-

dardeja. Tamergo voi halutessaan hyödyntää prosessikaavion ja opinnäyte-

työmme tuloksia tuolin lääkinnällisessä luokituksessa.  

 

Tuoli oli saatettu lääkinnällisenä laitteena markkinoille aikaisemman MDD-ase-

tuksen mukaisesti. Tekemämme luokituksen mukaan Armi Aktiivituoli pysyy luo-

kan I lääkinnällisenä laitteena myös MD-asetuksen alaisena. Uusi MD-asetus as-

tui voimaan 25.5.2017 ja siirtymäaika päättyi 26.5.2021. MDD:n nojalla markki-

noille saatettujen luokan I lääkinnällisten laitteiden, jotka kuuluvat myös MDR:n 

nojalla luokkaan I, oli oltava MDR:n vaatimusten mukaisia siirtymäajan päätty-

essä. (MDCG 2021). 

 

Armi Aktiivituolin luokituksen yhteydessä tehty riskimatriisi osoitti käyttöohjeistuk-

sen ja käyttöopastuksen suuren merkityksen riskien minimoimisen kannalta. Ris-

kejä arvioitaessa korkeantason riskejä ei havaittu. Kaikki riskit olivat keltaisia, eli 

hyväksyttäviä. Korkeimmat riskilukemat tuolin osalta liittyivät infektio- ja mikrobi-

kontaminaatioihin. Myös MD-asetuksessa nostetaan infektio- ja mikrobialtistus 

esiin. Asetuksen ohjeistuksen mukaisesti laite on suunniteltava ja valmistettava 

siten, että poistetaan tai vähennetään mahdollisuuksien mukaan käyttäjille, ja tar-

vittaessa muille henkilöille aiheutuvan infektion riski. (MDR 2017/745.) Opinnäy-

tetyötä tehdessä maailmaa koetteli koronapandemia, joten myös siihen peilaten 

tuolin puhdistettavuuteen on kiinnitettävä huomiota. Varsinkin mikäli niitä käyte-

tään hoiva- tai julkistiloissa.  

 

Jäännösriskien arviointitulosten perusteella riskit ovat hallinnassa, mikäli laadun-

valvontajärjestelmä toimii hyvin, valmistusohjeita noudatetaan säntillisesti sekä 
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käyttäjille asetetaan saataville hyvä käytönopastus ja -ohjeistus. Armi Aktiivituo-

liin liittyvät jäännösriskit olivat hyvin maltillisia. Myös jäännösriskeissä korkeim-

mat RPN-luvut saivat infektio- ja mikrobialtistus sekä laippajalallisen tuolin luki-

tuksen mahdollisuus. Lukitusmahdollisuus Lux-tuoliin olikin jo tilaajayrityksellä 

suunnitteilla. Riskimatriisin perusteella voidaan todeta, että huolellisen käyttöoh-

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

 

Opinnäytetyömme osoitti, ettei MD-asetus nosta tuolin lääkinnällisen laitteen luo-

kitusta. Tamergo oli kiinnostunut Taikofon® äänituntumasoittimen liittämisestä 

tuoliin. Äänituntumasoittimen liittäminen Armi Aktiivituoliin saattaisi nostaa lait-

teen lääkintälaiteluokkaa, jolloin tämä yhdistelmälaite voitaisiin nähdä paremmin 

kuntouttavana apuvälineenä. Tätä käsittelemme tarkemmin työmme kehittä-

misosiossa. 

 

Sosiaali- ja terveysministeriön julkaisussa Valtakunnalliset lääkinnällisen kuntou-

tuksen apuvälineiden luovutusperusteet 2020 kohdassa 18 09 15 määritellään 

luovutusperusteet lepotuoleja ja nojatuoleja koskien. Kohtaan sisältyvät mukavat 

tuolit yleiseen käyttöön, esimerkkinä tuoli, jossa on kohottautumista tai istuutu-

mista avustava mekanismi. Kohdassa mainitaan, että tavanomaisia kuluttajatuot-

teena saatavia lepo- ja nojatuoleja ei luovuteta lääkinnällisen kuntoutuksen apu-

välineenä. Kohdassa mainitaan erikseen, ettei niin sanottuja aktiivituoleja voida 

luovuttaa kuntoutuksellisena apuvälineenä. (STM 2020, 171.)  

 

Sosiaali- ja terveysministeriön julkaisussa oleva määritelmä on ristiriidassa haas-

tatteluista saamiimme tuloksiin. Sekä tuolin käyttäjät että organisaation edustajat 

toivat esiin, miten tuoli toimii päivittäisten toimien mahdollistajana sekä fyysisen 

kyvykkyyden ylläpitäjänä. Haastatteluissa tuotiin esille, miten tuote näyttää taval-

liselta huonekalulta, vaikka toimii oikeasti apuvälineenä. Yksi organisaation edus-

taja kertoi saaneensa palautetta nimenomaan siitä, että tuoli näyttää tavalliselta, 

jopa luksusnojatuolilta, eikä apuvälineeltä. Sekä haastateltavat että opinnäyte-

työn tekijät pohtivat, että pitääkö apuvälineen näyttää apuvälineeltä, ja olla 

”ruma”, että se voidaan määritellä apuvälineeksi? 
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Yksi haastateltavista toi esiin, että markkinoilla on paljon apuvälineitä, joita ei ole 

luokiteltu kriteereiden mukaan apuvälineiksi, mutta joista käyttäjät selkeästi hyö-

tyisivät. Apuvälineisiin käytetään yhteiskunnan varoja, joten valikoimaan valikoi-

tuu tuotteet, joiden hyödystä on vahva näyttö. 

 

Haastatteluissa tuli esiin useita Armi Aktiivituolille sopivia käyttäjäryhmiä, mutta 

työssämme emme keskity tiettyihin käyttäjäryhmiin, vaan tarkastelemme tuolin 

käyttöä yleisesti. Tekemämme kirjallisuuskatsauksen aineisto koostui pääosin 

tutkimuksista, joissa kohderyhmänä olivat vanhukset. Sekä ylösnousua avusta-

valla tuolilla että vibroakustisella terapialla nähtiin positiivinen vaikutus elämän-

laatuun ja fyysiseen kyvykkyyteen. On myös tutkittu sitä, että ylösnousuliike on 

hyvää harjoitusta ja se voi parantaa lihasvoimaa, tasapainoa sekä kävelyno-

peutta ikäihmisillä. Nostavat istuimet pienentävät tutkimusten mukaan myös polvi 

-ja lonkkaniveleen kohdistuvaa rasitusta. (Werner, Geravand, Korondi, Peer, 

Bauer, & Hauer 2020, 313–314; Sa-Adprai & Rungroungdouyboon 2020, 760, 

772, 774; Álvarez-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 lisätutkimusta, voidaan jo nyt todeta tekemämme kirjalli-

suuskatsauksen ja haastatteluiden perusteella, että tällaiselle apuvälineelle olisi 

kysyntää. Huolimatta siitä, että haastateltavien käyttäjien määrä oli suhteellisen 

pieni (käyttäjät n=3), nousi jo tässä otoksessa vahvasti esiin, miten tuoli pitää yllä 

liikuntakykyä ja mahdollistaa päivittäisiä toimintoja. 

 

Haastateltavat kokivat, että tuotteen markkinointia voisi lisätä. Haastatteluista 

voitiin todeta, että organisaatioedustajien tietoisuus tuolista saatiin lähinnä käyt-

täjien kontaktoinnin kautta. Tämän aineiston perusteella tuolin apuvälineeksi saa-

minen vaati käyttäjän oma-aloitteisuutta. Tuolia ei todennäköisesti olisi myön-

netty apuvälineenä, mikäli käyttäjä ei olisi itse ollut tietoinen tuolista. Haastattelu-

aineistosta nousi esiin, että tuolin myöntämiseen apuvälineeksi ei tehty erillistä 

kuntoutussuunnitelmaa. Tämä johtui siitä, että käyttäjät ja heidän sairaushistori-

ansa/toimintakykynsä olivat jo organisaatioedustajien tiedossa.  
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Tuolia oli hankittu myös hoivakotien yleisiin tiloihin. Myös näissä tapauksissa 

nousi esiin tarve tehokkaampaan markkinointiin organisaatioille. Haastatellut or-

ganisaatioedustajat kokivat tuolit hyviksi ja pohtivat miten tietoisuus tuolin käy-

töstä voitaisiin saada paremmin organisaatiotahojen tietoon. 

 

Koska Tamergo olisi halukas liittämään tuoliin Taikofon® äänituntumasoittimen 

ja sitä valmistavalla yrityksellä on myös kiinnostusta tähän, teimme lääkinnällisen 

laiteluokituksen ja riskimatriisin myös äänituntumasoittimelle. Äänituntumasoi-

tinta valmistavalla yrityksellä ei tällä hetkellä ole tarvetta luokitella sitä lääkinnäl-

liseksi laitteeksi. Työssämme teimme kuitenkin alustavan lääkintälaiteluokituksen 

laitteelle, nähdäksemme saataisiinko sillä nostettua yhdistelmätuotteen luoki-

tusta. 

 

Äänituntumasoittimen riskimatriisipohja oli sama, mitä käytimme Armi Aktiivituolin 

riskiarvioinnissa. Äänituntumasoittimen riskimatriisi on nähtävillä liitteessä 4. 

Myös äänituntumasoittimen riskimatriisissa kaikki riskit olivat hyväksyttäviä. Kor-

keimmat riskitasot koskivat tuotteen sähköliitäntöjä, käytettyjä materiaaleja ja in-

fektio/ sairastumisvaaraa. Myös äänituntumasoittimen riskienhallinnassa korostui 

laadunvalvontajärjestelmä, valmistusohjeiden noudattaminen, sekä hyvä käytön 

opastus ja käyttöohjeiden saatavuus.  

 

Äänituntumasoittimessa on värinäelementti, jonka vibroakustiset ominaisuudet 

määrittävät äänituntuman sen pinnassa tuntuvaan värähtelyyn sekä lähi- ja kau-

kokenttään. (Linjama ym. 2017).  Tyynyn hoidolliset ominaisuudet yhdistettynä 

Armi Lux-tuoliin saattaisi nostaa yhdistelmätuotteen luokituksen ylemmäksi, ollen 

IIa. Tätä käymme tarkemmin läpi työmme kehittämisosuudessa.  

 

 

10.2 Opinnäytetyön eettisyys  

 

Opinnäytetyössämme noudatimme Tutkimuseettisen neuvottelukunnan vuonna 

2012 laatimaa ohjetta koskien hyvää tieteellistä käytäntöä. (Tutkimuseettinen 

neuvottelukunta 2012, 6–7.) Työssämme olemme noudattaneet objektiivista, re-

hellistä ja huolellista toimintatapaa läpi opinnäytetyöprosessin. Työssämme 
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tuomme esiin avoimesti käyttämämme tiedonhankinta-, tutkimus-, ja analysointi-

menetelmät. Olemme käyttäneet myös muiden tutkijoiden tuottamaa tietoa ja vii-

tanneet niihin asianmukaisin lähdemerkinnöin.  

 

Työn tulosten esittelyssä on noudatettu avointa ja vastuullista viestintää, ja työn 

etenemisestä on raportoitu Tampereen ammattikorkeakoulun toimintatavan mu-

kaisesti. Opinnäytetyöstä on allekirjoitettu erillinen opinnäytetyösopimus tilaa-

jayritys Tamergon kanssa. Työn tekijöillä ei ole taloudellisia tai poliittisia sidon-

naisuuksia, jotka olisivat voineet vaikuttaa tulosten tulkintaan, tai itse työn toteut-

tamiseen. 

 

Haastatelluille henkilöille kerrottiin avoimesti tutkimuksen tausta, tarkoitus ja ta-

voite. Haastatteluun osallistuminen oli vapaaehtoista. Haastattelumateriaali oli 

vain opinnäytetyöntekijöiden käytössä, ja tulosten esittelyssä pystyttiin säilyttä-

mään haastateltavien anonymiteetti aineiston pienestä koosta huolimatta (n=7). 

Esimerkiksi haastateltavien kotipaikkakuntatietojen sijasta toimme esiin vain 

haastateltavien maakuntatiedot.  

 

 

10.3 Opinnäytetyön luotettavuus  

 

Laadullisessa tutkimuksessa on tärkeää arvioida tehdyn tutkimuksen luotetta-

vuutta. Tulosten täytyy olla yleistettävissä tai siirrettävissä muihin samankaltaisiin 

tilanteisiin tai tapauksiin. Yksi tapa määritellä tutkimuksen luotettavuutta on se, 

että kaksi arvioitsijaa päätyy samanlaiseen tulokseen joko suoraan tai yhdessä 

keskustelemalla. Käytettyjen käsitteiden on sovittava asetettuun tutkimusongel-

maan ja aineistoon ja käytetyillä menetelmillä on voitava tutkia sitä, mitä on tar-

koitus tutkia. Esitellyt johtopäätökset tulee olla perustellen dokumentoituna. (Hirs-

järvi & Hurme 2011, 186–188; Hirsjärvi, Remes, Sajavaara 2007, 213–215.) 

 

Lopputuloksesta voidaan nähdä, että opinnäytetyön tulokset vastaavat tutkimus-

kysymyksiin ja työssä käytetyt käsitteet heijastavat tutkittua ilmiötä. Luotetta-

vuutta haastoi se, että opinnäytetyön kummallakaan tekijällä ei ollut kokemusta 

haastattelutilanteista. Kysymyspatteristo käytiin kuitenkin läpi ennen haastatte-
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luita ja tutkijat myös harjoittelivat keskenään itse haastattelutilannetta. Luotetta-

vuutta lisää myös se, että haastattelijat olivat hankkineet pohjatiedot tutustumalla 

apuvälineiden luovutusperusteisiin sekä tuolin toimintaan ennen haastatteluiden 

suorittamista. Litterointi tehtiin viikon sisällä haastatteluista, jolloin itse haastatte-

lutilanne oli vielä hyvin muistissa. Litterointikäytänteet käytiin yhdessä läpi ennen 

sen aloittamista. Näin mahdollistimme yhdenmukaisen litteroinnin.  

 

Se että opinnäytetyöntekijöille ei ollut aikaisempaa kokemusta lääkinnällisen lait-

teen luokittelusta toi oman haasteensa lopputuloksen luotettavuuteen, vaikkakin 

luokitus perustuu virallisiin ohjeistuksiin ja dokumentteihin. Luotettavuutta tässä 

työssä lisää kuitenkin se, että opinnäytetyöntekijöitä oli kaksi, jolloin luokittelua 

tehdessä keskustelemalla, ja yhdessä pohtimalla päädyttiin samoihin tuloksiin. 

Koska aihealue oli tutkijoille uusi, oli hyvä, että heillä oli myös ohjaavien opettajien 

tuki läpi koko opinnäytetyöprosessin ja tutkimuksen edetessä pystyttiin varmista-

maan, että viralliset dokumentit oli ymmärretty oikein.  

 

Tutkijoilla ei ollut spesifiä tuntemusta opinnäytetyössä käsiteltäviin tuotteisiin, 

näin ollen luotettavuutta lisäsi yritysten edustajien konsultaatiomahdollisuus. Yri-

tyksiltä pyydettiin myös kommentit esimerkiksi riskimatriiseja koskien. Näin pyrit-

tiin takaamaan riskimatriisin oikeellisuus. Yrityksen kanssa käytiin vuoropuhelua 

koko opinnäytetyöprosessin ajan. 

 

Tutkijoiden omat mielipiteet eivät suoranaisesti ole päässet vaikuttamaan tutki-

muksen luokitteluosioon, koska luokittelu tehtiin tarkasti säädösten mukaan. 

Haastattelut pyrittiin tekemään ja analysoimaan objektiivisesti, mutta toki analy-

soinnissa on voinut olla inhimillistä tutkijan omaa tulkintaa. Kuitenkin haastatelta-

vien vastaukset olivat hyvin yhdenmukaisia, joten työntekijöiden vaikutus analyy-

siin on varsin marginaalinen.  

 

Tutkimuksen luotettavuutta osoittaa se, että tuolin käytettävyyden osalta tutki-

mustulokset ovat linjassa aikaisempien tutkimustulosten kanssa. Tuolin lääkin-

nällisen laiteluokittelun osalta tulokset ovat siirrettävissä muihin samankaltaisiin 

tutkimuksiin. Tutkimus on kokonaisuudessaan luotettava, koska tutkimustulokset 

vastaavat asetettuun tutkimustehtävään. 
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10.4 Kehittämisehdotukset sekä jatkotutkimusaiheet 

 
 
10.4.1 Kehittämisehdotukset 

 

Opinnäytetyömme kehittämisosiossa tuomme esiin mitä mahdollisuuksia ääni-

tuntumasoittimen ja tuolin yhteiskäytöllä voisi olla. Mikäli äänituntumasoittimen 

värinä- ja ääniaistimus ominaisuudet yhdistettäisiin Armi-Lux tuoliin, sitä voitaisiin 

verrata ominaisuuksiltaan vibroakustiseen tuoliin.  

 

Mikäli tuotteet halutaan yhdistää, tulee yritysten miettiä, miten he haluavat mark-

kinoida tuotetta. Mikäli nämä luokitellaan yhdeksi yhdistelmälaitteeksi, on mark-

kinointi helpompaa. Mikäli laitteet halutaan pitää erillisinä, täytyy tuotteet pitää 

erillään ja molempien yritysten täytyy määritellä tuotteilleen omat tavoitteet. 

 

Käymiemme keskustelujen perusteella äänituntumasoitinta ei haluta luokitella 

tällä hetkellä lääkinnälliseksi laitteeksi. Näin ollen käsittelemme sitä tässä lääkin-

nällisen laitteen, eli tässä tapauksessa Armi Lux-tuolin, lisälaitteena. MD-asetuk-

sen 2 artiklan toisessa kohdassa määritellään lisälaitteeksi tarvike, joka ei ole itse 

lääkinnällinen laite, mutta jonka valmistaja on tarkoittanut käytettäväksi yhdessä 

lääkinnällisen laitteen kanssa. Tämä mahdollistaa sen, että laitetta voitaisiin käyt-

tää käyttötarkoituksensa mukaisesti ja se edistäisi laitteen lääketieteellistä toimin-

nallisuutta. (MDR 2017/745). Äänituntumasoitinta käytettäisiin käyttötarkoituk-

sensa mukaisesti Armi Lux-tuolin kanssa, ja näin ollen tuolilla voitaisiin saavuttaa 

laajempi lääketieteellinen toiminnallisuus.   

 

Tämän yhdistelmätuotteen käyttötarkoitusta voisi kuvailla seuraavanlaisesti: 

Tuoli avustaa istuvan henkilön nousemista tuolilta käsinojien ja kallistuvan istuin-

osan avulla. Se on tarkoitettu ylläpitämään alaraajojen lihasten voimia, ylläpitäen 

liikuntakykyä sekä kehittäen lihaskuntoa, tasapainoa ja kävelykykyä. Aktiivinen 

käyttö pienentää myös kaatumisriskiä. Tuolilla voidaan vaikuttaa toimintakykyyn, 

itsenäiseen selviytymiseen sekä elämänlaadun parantamiseen. Tuolissa oleva 

äänituntumasoitin on kuulokkeen ja kaiuttimen toiminnan väliin sijoittuva moniais-

tinen, pehmeä äänentoistoratkaisu, joka mahdollistaa äänen aistimisen pinnan 

värähtelynä. Tuntokokemus vahvistaa äänen aistimista ja se voi rauhoittaa, vir-

kistää tai auttaa keskittymisessä.  
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Kuten jo edellä mainitsimme, olisi äänituntumasoitin tuolin lisälaite. Finlexin 5§, 5 

kohdassa lisälaitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, välinettä, materiaa-

lia ja muuta laitetta tai tarviketta, jota sen valmistaja on erityisesti tarkoittanut käy-

tettäväksi tietyn lääkinnällisen laitteen kanssa laitteen käytön mahdollistamiseksi 

valmistajan määräämän käyttötarkoituksen mukaisesti. (Laki eräistä EU-direktii-

veissä säädetyistä lääkinnällisistä laitteista 629/2010.) 

 

MD-asetuksen luokitussäännöissä tämän yhdistelmätuotteen käytön kesto olisi 

sama kuin Armi Aktiivituolilla, eli lyhytaikainen, tavanomaisesti tarkoitettu käytet-

täväksi yhtäjaksoisesti 60 minuutista 30 vuorokauteen kestävän ajan. Yhdistel-

mätuote olisi aktiivinen terapeuttinen laite. Sillä tarkoitetaan laitetta, jota käyte-

tään yksin tai yhdessä muiden laitteiden kanssa ylläpitämään, muuttamaan, kor-

vaamaan tai korjaamaan biologisia toimintoja tai rakenteita sairauden, vamman, 

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

 

Yhdistelmätuote täyttää MD-asetuksen luokitussäännön 9 kriteerit (kuvio 5). 

Säännössä 9 määritellään, että mikäli aktiivinen terapeuttinen laite on tarkoitettu 

energian kohdistamiseen tai vaihtamiseen, luokitellaan laite luokkaan IIa. (MDR 

2017/745.) Korkeammalla lääkintälaiteluokituksella voitaisiin tuoli mahdollisesti 

nähdä paremmin kuntouttavana apuvälineenä.  

 

 

KUVIO 5. Yhdistelmälaitteen lääkinnällinen luokitus (MDCG, 22) 
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Yhdistelmälaitteena tuoli nousee luokitukseen IIa, jolloin valmistaja ei voi itse ar-

vioida vaatimuksenmukaisuutta, vaan ilmoitetun laitoksen (Notified Body) on 

evaluoitava tuote. (MDR 2017/745.) 

 

Yhdistelmätuote saatettaisiin lukea paremmin STM:n ohjeistuksen mukaisesti 

apuvälineenä luovutettavaksi tuoliksi, jos sen tarpeen määrittelee apuvälinealan 

asiantuntija. Toisin sanoen myös kuntoutussuunnitelma tarvittaisiin. STM:n jul-

kaisussa (STM 2020, 169) kohdassa 18 09 03 perustellaan tuolin myöntäminen 

kuntouttavaksi apuvälineeksi seuraavanlaisesti:  

Erityisvarusteltu tuoli voidaan luovuttaa lääkinnällisen kuntoutuksen 

apuvälineenä, omatoimisen suoriutumisen mahdollistamiseksi, kun 

tuoli on välttämätön päivittäisissä toiminnoissa ja apuvälinealan asi-

antuntija on tehnyt tarvearvioinnin.  

 

Sosiaali- ja terveysministeriön julkaisun ohjeistus on toisaalta tarkka, mutta myös 

tulkinnanvarainen. Vibroakustista tuolia ei käsityksemme mukaan ole juurikaan 

yksityiskäytössä, joten juuri tämän kaltaista tuotetta ei löydy STM:n julkaisusta. 

Kirjallisuuskatsauksen tutkimukset osoittivat vibroakustisen tuolin käytöstä saa-

tuja positiivisia tuloksia, joten varmasti tilausta yksityiselle käytölle myös olisi.  

 

Tamergolla on ollut mahdollisuus tutustua äänituntumasoittimeen, ja he ovat jo 

miettineet miten äänituntumasoitin voitaisiin yhdistää tuoliin. Yksi mahdollisista 

vaihtoehdoista on esitetty kuvassa 3.  

 

 

KUVA 3. Äänituntumasoitin yhdistettynä Armi Lux-tuoliin. (Kuva Tamergo) 
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Opinnäytetyötä tehdessä nousi esiin myös muita pienempiä kehitysaiheita. Armi 

Aktiivituolin sivulta oli hieman hankala löytää käyttöohjeita. Tuolin käyttäjät koos-

tuvat tällä hetkellä suurelta osin iäkkäimmistä henkilöistä. Heille saattaa olla vai-

kea löytää ohjeita sivustolta, mikäli niitä ei ole spesifioitu käyttöohjeet- nimik-

keellä. Nyt käyttöohjeet löytyvät Tämä on Armi-sivustolta, eikä niitä ole nimetty 

suoraan käyttöohjeeksi, vaan ne löytyvät nouseminen ja istuminen sekä Armi ja 

rollaattori sivun alta. 

 

Haastatteluista nousi sekä käyttäjien että organisaatioedustajien puolelta toive 

tuoliin lisättävästä pöytätasosta. Tamergolla on jo tällä hetkellä pöytätaso lisälait-

teena. Haastattelumme perusteella tälle olisi kovasti tarvetta, mikä olisi hyvä huo-

mioida tuolia markkinoidessa.  

 

Muita haastatteluissa esiin nousseita asioita olivat inkontinenssisuoja, joka ulot-

tuisi myös tuolin selkäosaan. Tarve nousi esiin organisaatioedustajilta. Tuolille 

toivottiin myös mahdollisuutta kallistaa päiväuniasentoon. Tämä ominaisuus on-

kin jo huomioitu Armi Lux-mallissa. 

 

 

10.4.2 Jatkotutkimusaiheet 

 

Haastatteluaineistossamme nousi esille useita mahdollisia käyttäjäryhmiä tuo-

lille. Jatkotutkimusaiheena voitaisiin tehdä tutkimuksia Armi tuolin käytöstä ja sen 

vaikutuksista tietyille käyttäjäryhmille. Käytön vaikutuksia olisi mielenkiintoista 

tutkia esimerkiksi neurologisiin sairauksiin liittyen. Haastatteluissa mahdollisia 

käyttäjäryhmiä miettiessä nousi esiin esimerkiksi Parkinson ja ALS-potilaat. 

 

Mikäli yhdistelmätuotetta lähdettäisiin edistämään, olisi mielenkiintoista tutkia, 

miten tällaisen yhdistelmätuotteen käyttö vaikuttaisi motorisiin ja neurologisin oi-

reisiin, ja vaikuttaisiko se positiivisesti arjen toiminnoista selviytymiseen ja oirei-

den voimakkuuteen. Kuten jo kirjallisuuskatsauskin toi esiin, lisätutkimusta tarvi-

taan. Edellä mainitut jatkotutkimusaiheet saattaisivat edesauttaa tuolin jousta-

vampaa myöntämistä kuntouttavaksi apuvälineeksi. Varsinkin jos tutkimuksilla 

pystyttäisiin osoittamaan, että tuoli on lääketieteellisesti vaikuttava. 
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11 OPINNÄYTETYÖPROSESSIN POHDINTA 
 

 

Työskentelemme molemmat digihoitajina ja halusimme valita opinnäytetyön ai-

heen oman työympäristömme ulkopuolelta. Tilaajayritys oli yhteydessä opetta-

jaamme. Aihe vaikutti kiinnostavalta ja tartuimme tähän aiheeseen elokuussa 

2020. Opinnoissa olimme käyneet jo kurssin laitteiden lääkinnällisistä luokituk-

sista ja halusimme syventää osaamistamme tästä aiheesta, vaikka tiesimme sen 

sisältävän paljon lainopillista tekstiä ja vaativan meiltä paljon aikaa ja perehty-

mistä.  

 

Aikataulun kanssa oli haasteita, ja tutkimuksen näkökulmat etsivät alkuun lopul-

lista muotoaan. Ideapaperi ja kirjallisuuskatsaus tehtiin ensimmäisen suunnitel-

man mukaan, jossa oli tarkoitus selvittää lääkinnällisen laitteen hakuprosessia ja 

laitteen kehitystarvetta. Opettajien ja tilaajayrityksen kanssa keskustellessa he-

räsi ajatus vibroakustisesta terapiatuolista. Sen vuoksi kirjallisuuskatsauksemme 

koski vibroakustista terapiaa ja sit-to-stand tuolin käytettävyyttä ja hyötyjä. Vaikka 

työmme näkökulma muuttui vielä tämän jälkeen, antoi kirjallisuuskatsaus kuiten-

kin hyvän pohjan työlle ja siihen liittyviin haastatteluihin. 

 

Opinnäytetyö sai lopullisen muotonsa keväällä 2021. Tutkimussuunnitelma esi-

tettiin vasta noin vuosi ideapaperin esittämisen jälkeen. Haastatteluiden myötä 

tutkimus eteni vauhdikkaasti ja viimeisen puoli vuotta pysyimme laatimassamme 

aikataulussa. Saattaa olla, että alkuun laatimamme aikataulu oli liian optimisti-

nen. Lisäksi toinen meistä oli koko prosessin ajan töissä, mikä lisäsi aikataulu-

haasteita. Opinnäytetyön tekeminen töiden ohessa oli hidasta ja kuormittavaa. 

Opinnäytetyön edistymistä helpotti viimeisen puolen vuoden aikana se, että muut 

opiskeluun liittyvät kurssit oli jo suoritettu, ja pystyimme keskittymään vain opin-

näytetyön tekemiseen. 

 

Työn teoreettisen tiedon ja käsitteellisen viitekehyksen rajaaminen oli suhteelli-

sen helppoa työn aihepiirin luonteen vuoksi. Rajaaminen oli helppoa, mutta eri-

laisten asetusten, direktiivien ja standardien ymmärtäminen ja löytäminen tuotti 

haasteita. Näiden suhteen oli osittain myös erilaisia tulkintoja, jotka aiheuttivat 

lisäpohdintaa ja erityishaasteita työn etenemiselle. Opinnäytetyön aihepiiri asetti 
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työntekijöille paineita ja haasteita, varsinkin kun kummallakaan ei ollut aikaisem-

paa kokemusta luokittelusta. Ongelmatilanteissa saimme kuitenkin tukea toisil-

tamme, ohjaavilta opettajilta sekä tilaajayrityksen puolelta.  

 

Haastattelu ja litterointi olivat molemmille työntekijöille uusia menetelmiä. Haas-

tattelu tehtiin teemahaastatteluna, joten haastattelu eteni vapaasti. Haastattelun 

lopuksi varmistimme, että olimme käyneet teemarungon mukaiset kysymykset 

läpi. Jälkeenpäin pohdimme, säilyikö tasavertaisuus haastateltavien kesken, kes-

kityimmekö kaikkien kohdalla yhtäläisellä intensiteetillä aihekokonaisuuksiin. Toi-

saalta on ymmärrettävää, että kaikki haastateltavat eivät tienneet kaikista ai-

heista yhtä paljon. Välillä haastattelutuokiossa oli hankala pysyä aiheessa. Käyt-

täjähaastateltavat olivat suurilta osin iäkkäitä henkilöitä ja korona-ajan yksinäi-

syys ja seuranpuute nousi esiin myös haastattelutilanteissa. Mikäli olisimme kar-

toittaneet aihetta kyselyn avulla, olisimme saaneet jäsennellymmät kysymykset 

ja vastaukset, mutta koimme tässä tapauksessa haastattelun hyvänä metodina. 

Näin meillä oli mahdollisuus esittää tarvittaessa lisäkysymyksiä ja haastateltavat 

toivat esiin myös ajatuksiaan aiheiden ulkopuolelta. 

 

Oli hyvä, että teimme litteroinnit heti haastatteluiden jälkeen, jolloin asiat olivat 

vielä tuoreessa muistissa. Välillä litterointiin toi haastetta se, että useampi ihmi-

nen puhui päällekkäin. Myös erilaiset murteet ja haastateltavien äidinkieli toivat 

omia haasteita litteroinnin suorittamiseen. Kokonaisuudessaan litterointi auttoi jo 

työn seuraavaan vaiheeseen orientoitumista, eli koodaamiseen ja teemojen muo-

dostamiseen. 

 

Kummallakin työntekijällä oli noin 20 vuotta edellisestä opinnäytetyöprosessista, 

joten alkuun uudet käytänteet ja tiedonhakumenetelmät vaativat hieman pidem-

män sisäistämisajan. Opinnäytetyöprosessin edetessä käytänteet tulivat tutum-

maksi ja työnteko sujuvammaksi. Opinnäytetyön tekijöiden yhteistyö sujui vaivat-

tomasti. Tässä auttoi se, että olimme jo töissä toimineet yhteisissä projekteissa 

ja tunsimme toistemme toimintatavat. Työtä tehdessä vallitsi koko pitkän proses-

sin ajan toista tsemppaava ilmapiiri. 

 

Alkuun standardi- ja asetusviidakossa vaeltaminen tuntui erittäin haastavalta. Ko-

rona-ajan vuoksi lähitapaamiset eivät olleet mahdollisia ohjaavien opettajien 
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kanssa. Nyt opinnäytetyön prosessia pohtiessamme, totesimme että aihepiirin 

ollessa näin haastava, olisi kasvotusten tapahtuneella keskustelulla asiat saatta-

neet jäsentyä meille paremmin. Kuitenkin prosessin lopulla huomasimme asioi-

den jäsentyneen mielissämme, ja olimme saaneet niistä paremman sekä selke-

ämmän kokonaisuuden. Vaikka asetukset ja lait tuntuivat välillä haastavilta ja vai-

keilta ymmärtää, olemme oppineet todella paljon lääkinnällisen laitteen luokituk-

sesta. Opinnäytetyön tekeminen toimi myös hyvänä kertauksena aikaisemmin 

käymällemme kurssille. Opinnäytetyön ansiosta pystyimme syventämään tietä-

mystämme vielä enemmän ja moni epäselväksi jäänyt asia selkiytyi.  Opinnäyte-

työstä tulee varmasti olemaan hyötyä myös omassa työssämme digihoitajana. 
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LIITTEET 

Liite 1.  Haastattelurunko 

 

Pyydä lupa nauhoittaa keskustelu. 
 
Haastatteluteemat apukysymyksineen organisaatioedustajille: 

1. ARMI AKTIIVITUOLIN TAUSTATIEDOT 

• Miten Armi Aktiivituoli on yksikössänne käytössä?  

• Miten kauan Armi Aktiivituoli on ollut yksikössänne?  

 

2. ARMI AKTIIVITUOLIN HANKINTAPROSESSI 

• Miten hankintaprosessi etenee organisaatiossanne? 

• Millaiset myöntämisperusteet tuolin hankkimiselle on ollut?  

o Millainen työryhmä myöntämisprosessissa on mukana?  

o Mikäli tuoli on myönnetty apuvälineenä, onko laina-ajalle määritelty reu-

naehtoja? 

• Onko tuolin hankintaan saatu vammaispalvelulain mukaista taloudellista tukea? 

• Kohtasitteko prosessissa haasteita? 

o Miten haasteet ratkaistiin?  

 

3. ARMI AKTIIVITUOLIN KÄYTTÖKOKEMUKSET 

• Mitkä ominaisuudet koette tärkeimmiksi Armi Aktiivituolissa? 

• Minkälaiset käyttäjäryhmät näette potentiaalisina Armi Aktiivituolin käyttäjinä?  

• Näettekö Armi Aktiivituolin käytössä jotain haasteita?  

 
Haastatteluteemat apukysymyksineen Armi Aktiivituolin käyttäjille: 

1. ARMI AKTIIVITUOLIN TAUSTATIEDOT 

• Miten löysit Armi Aktiivituolin? 

• Miten kauan Armi Aktiivituoli on ollut käytössänne? 

 

2. ARMI AKTIIVITUOLIN HANKINTAPROSESSI 

• Millaiseksi koit Armi Aktiivituolin hankintaprosessin? 

• Oliko hankintaprosessissa jotakin haasteita? 

o Miten haasteet ratkaistiin? 

• Arvioitiinko Armi Aktiivituolin tarvetta yhdessä teidän kanssanne? 

o Jos, niin kuka arvioi kanssanne? 

• Saitteko tuolin hankintaan vammaispalvelulain mukaista taloudellista tukea? 

 

3. ARMI AKTIIVITUOLIN KÄYTTÖKOKEMUKSET 

• Mitkä ominaisuudet koette tärkeimmiksi Armi Aktiivituolissa? 

• Näettekö Armi Aktiivituolin käytössä jotain haasteita? 

• Millaisia käyttöön tai muihin tekijöihin liittyviä ominaisuuksia toivoisitte Armi Aktii-

vituolissa olevan tulevaisuudessa? 
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Liite 2. Armi Aktiivituolin riskimatriisi 
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Liite 3. Prosessikaavio Armi Aktiivituolin lääkintälaiteluokituksesta MDR-asetuksen vaatimusten mukaisesti 
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Liite 4. Äänituntumasoittimen riskimatriisi 
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