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Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli selvittaa toimeksiantajayritykselle, kuinka voi-
daan integroida kaytettavyyssuunnitteluprosessi tiivimmin riskinhallinnan seka Kliini-
sen arvioinnin prosessin kanssa.

Taman opinnaytetyon toimeksiantajayrityksella oli ennen tyon aloittamista valmiita
prosessikuvauksia seka ohjeistuksia eri prosessien soveltamiselle laitekehitysproses-
sissa, mutta ne olivat tietyilta osin vajavaisia ja niita haluttiin selkeytta3, jotta voidaan
optimoida laitekehitysprosessia.

Tyo suoritettiin tutkimalla aiheeseen liittyvia standardeja, ohjeistuksia seka MDR-ase-
tusta (Medical Device Regulation), joiden avulla pyrittiin [6ytamaan yhtymakohtia eri
prosessien valilla hyddyntaen dokumenttianalyysia seka havainnointia. Yhtymakoh-
dista muodostettiin listaus, jota arvioitiin eri alan ammattilaisten kanssa, jotta mahdol-
liset aukot tiedonkulussa eri standardien valilla saatiin paikattua.

Opinnaytetyon tuloksena syntyi listaus suoritettavista vaiheista seka visuaalinen oh-
jeistus vuokaavion muodossa, johon merkittiin eri prosessien aktiviteettien ajoitus lai-
tekehitysprosessin alla. Taman pohjalta annettiin parannusehdotuksia yrityksen omiin
ohjeistuksiin ja tarkastuslistoihin. Tyossa esiintyvat vaiheet aktiviteettien sijoittami-
selle ovat sovellettavissa erilaisten Iaakinnallisten laitteiden kehitysprojekteissa, kun
otetaan huomioon suunniteltavan laitteen ominaisuudet ja riskiluokitus.
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The purpose of the study was to investigate how the usability design process can be
integrated more closely with the risk management and clinical evaluation processes
for the commissioning company.

Prior to starting the project, the commissioning company had ready-made process
descriptions and guidelines for the application of various processes in the device
development process, but they were incomplete in certain areas and needed
clarification to optimize the device development process.

The study was carried out by reseaching relevant standards, guidelines, and the
MDR regulation (Medical Device Regulation), which were used to find similarities
between different processes using document analysis and observation. A list of
similarities was compiled and evaluated with various professionals in the field to
address any potential gaps in knowledge transfer between different standards.

As a result, a list of executable steps and a visual guide in the form of a flowchart
were created, which included the timing of the activities of different processes under
the device development process. Based on this, improvement suggestions were
made to the company's own guidelines and checklists. The steps for placing the
activities presented in the study are applicable to the development projects of various
medical devices, taking into account the characteristics and risk classification of the
device being designed.
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Lyhenteet

AE:

CE:

CEP:

CER:

EN:

IEC:

ISO:

MDCG:

MDD:

MDR:

MEDDEV:

TR:

Adverse events. AE-tietokantahauilla kartoitetaan samankaltaisista

laitteista raportoituja vastoinkaymisia.

The Conformité Européenne. CE-merkinnan avulla tuotteen valmis-
taja tai maahantuoja ilmoittaa tuotteen tayttavan EU:n saadosten

mukaiset vaatimukset laitteelle.

Clinical evaluation plan. Kliinisen arvioinnin suunnitelma.

Clinical Evaluation Report. Kliinisen arvioinnin raportti.

Eurooppalaiseksi vahvistetun standardin tunnus.

The International Electrotechnical Commission. Kansainvalisen sah-

koteknisen komission tunnus.

The International Standards Organisation. Kansainvalisen standar-

dointijarjeston tunnus.

Medical Device Coordination Group. Laakinnallisten laitteiden koor-

dinointiryhma.

Medical Device Directive. Laakintalaitteille asetettujen vaatimuksien

yhdenmukaistamiseen tarkoitettu laakintalaitedirektiivi.

Medical Device Regulation. Euroopan unionin laakinnallisten laittei-

den asetus.

Medical Devices Documents. Laakinnallisten laitteiden asiakirjat.

Technical report. Tekninen raportti.



uDl: Unique Device Identification. Laakinnallisen laitteen yksilollinen tun-

niste.



1 Johdanto

Vuonna 2021 voimaan astunut Euroopan unionin laakinnallisia laitteita koskeva
asetus MDR (Medical Device Regulation) on tiukentanut vaatimuksia laakinnalli-
sille laitteille seka sita myota tuonut lisaa tyota laitekehityksen eri osa-alueille.
Tassa opinnaytetyossa kasitellaan laitekehitysprosessia Euroopan unionin laa-
kinnallisia laitteita koskevan asetuksen kautta, ja siksi opinnaytetyon aihe on ra-
jattu Euroopan unionin sisalla tapahtuvaan laakinnallisen laitteen kehitykseen ja

markkinoille tuomiseen.

Laakinnallisten laitteiden kehitysprosessit ovat tarkkaan valvottuja prosesseja,
joissa on tehtava muun muassa kattava taustaselvitys laitteen kayttoon liitty-
vista tapauksista ja riskeista, seka noudatettava laakinnallisten laitteiden valmis-
tukseen liittyvia standardeja ja asetuksia. Opinnaytetyon toimeksiantaja on 1aa-
kinnallisia laitteita kehittava terveysteknologiayritys, joka halusi kehittaa omaa
laakinnallisen laitteen kehitysprosessiaan sujuvammaksi seka selkeammaksi,
silla talla hetkella haasteena on laitekehitysprosessin alla olevien erillisproses-
sien tiedonkulku seka yhtenainen dokumentointi erillisprosessien liitanndista lai-

tekehitysprosessin eri vaiheissa.

Tamanhetkiset standardit ja ohjeistukset asettavat tiukat vaatimukset laakinnal-
listen laitteiden valmistajille, mutta niissa kaytetty maarittely prosessien toteutta-
miselle ei ole tarkkaa. Valmistajalle jaa siis vastuu siita, kuinka prosessit toteu-
tetaan ja miten vaatimukset Iaakinnalliselle laitteelle ja sen kehitykselle tayte-
taan. Jotta prosessin- seka tyonkulkua voidaan sujuvoittaa, on tehtava selkeam-
mat ohjeistukset erillisprosessien kaytolle laitekehitysprosessin alla. Opinnayte-
tydn tarkoituksena on integroida kaytettavyyssuunnitteluprosessi tiiviimmin ris-
kinhallinnan seka kliinisen arvioinnin prosessien kanssa loytamalla naiden

edella mainittujen prosessien yhtymakohdat laitekehitysprosessin alla.



2 Tavoitteet

Opinnaytetyon tekeminen alkoi tammikuussa 2023. Ensimmainen vaihe oli ai-
heen rajaus seka aiheeseen liittyvien standardien seka kirjallisuuden kartoitta-
minen. Tassa yhteydessa tutustuin myos toimeksiantajayrityksen omiin proses-
seihin seka kaytdssa oleviin tyovalineisiin. Opinnaytetydn aiheen selkeytymisen
jalkeen kartoitin toimeksiantajayrityksen asiantuntijoilta, mitka standardit ovat
tarkeimmat tyohoni liittyen ja mitka turhan spesifeja tyon kannalta. Nain materi-

aaleja pystyttiin tehokkaasti rajaamaan jo heti tyon alussa.

Toimeksiantajayrityksella oli ennen opinnaytetyon aloittamista jo olemassa ole-
via ohjeita erillisprosessien mukaanotolle laitekehitysprosessin eri vaiheisiin,
mutta selkeat yhtymakohdat erillisprosessien valilla puuttuvat. Tyon tavoitteena
on yhtenaistaa ja sujuvoittaa erillisprosessien kayttda laitekehitysprosessin eri
vaiheissa etsimalla yhtymakohtia erillisprosessien valilla. Integroimalla erillispro-
sessit selvemmin toisiinsa voidaan tehostaa ja selkeyttaa toimintaa laitekehitys-
prosessissa linjaamalla kaytettavyyden ja mainittujen muiden prosessien keski-
naiseen kommunikaatioon liittyvat aktiviteetit vuokaavion muodossa laitekehi-

tysprosessin eri osa-alueille.

Tassa tyossa dokumenttianalyysin ja havainnoinnin pohjalta tuotetaan tulkinta
siitd, miten standardien kattamat prosessit etenevat yhdessa laitekehityksen
alla. Havaituista tuloksista tehdaan listaus vuokaavion muodossa, johon merki-

taan erillisprosessien vaiheet laitekehitysprosessissa.

Tyo lahetetaan projektin aikana useaan kertaan tarkastettavaksi toimeksianta-
jalle, jotta arvokasta palautetta seka mielipiteita tulosten arvioinnista ja tieteelli-
sesta arvosta voidaan saada useammilta ammattilaisilta toimeksiantajayrityk-

sesta.



3 Materiaalit ja menetelmat
3.1 Dokumentit ja tyokalut

Taman opinnaytetyon kannalta keskeisimmat hyodynnettavat dokumentit ovat

laakinnallisia laitteita koskeva asetus seka eri standardit ja ohjeistukset, kuten

J kaytettavyyssuunnittelun soveltamista laakinnallisiin laitteisiin kos-
keva standardi IEC 62366-1 (The International Electrotechnical
Commission)

o ohjeita kaytettavyyssuunnittelun soveltamiseen laakinnallisiin laittei-
siin koskeva tekninen raportti IEC TR 62366-2 (Technical Report)

o riskinhallintaa koskeva standardi EN ISO 14971 (Eurooppalaiseksi
vahvistetun standardin tunnus, The International Standards Organi-
sation)

o ohjeita riskinhallinnan soveltamiselle kasitteleva tekninen raportti
ISO TR 24971

o sahkoiset terveydenhuollon laitteet, kaytettavyyssuunnitteluproses-
sia koskeva sivustandardi IEC 60601-1-6

. Euroopan unionin laakinnallisia laitteita koskeva asetus MDR (EU)
2017/745

o MDR:n soveltamista kasitteleva asiakirjia MDCG (Medical Device
Coordination Group)

o laakinnallisia laitteita koskeva ohjeistus MEDDEV 2.7/1 rev. 4. (Me-
dical Devices Documents).

Projektin keskeisimpina tyokaluina toimivat yhteisty6sovellus Microsoft Teams,
verkkopohjainen sovellusalusta Polarion seka M-Files, jotka mahdollistavat su-
juvan prosessinhallinnan seka tarvittavien materiaalien yllapidon ja helpon saa-
vutettavuuden. Projektin keskeisempien lahteiden takia tutkimusmenetelmaksi

valikoitui dokumenttianalyysi ja havainnointi. Valittujen tutkimusmenetelmien

avulla aineistoja analysoidaan ja niiden pohjalta kehitetaan uusia ratkaisuja.

3.2 Dokumenttianalyysi

Dokumenttianalyysi on hyva menetelma jo olemassa olevien dokumenttien sys-

temaattiseen tutkimiseen. Dokumenttianalyysin avulla voidaan kerata tietoa



hyodyllisista materiaaleista tata opinnaytety6ta varten tehtavaan tutkimukseen,
seka loogisen paattelykyvyn avulla pyritdaan rakentamaan aineiston pohjalta esi-
merkkeja toimintatapojen muutoksista. Valmiiden aineistojen hyddyntaminen
saastaa aikaa, ne antavat myos tietoa tietysta ilmiosta ja ne ovat taysin riippu-

mattomia tutkijasta, koska ne on luotu muuhun tarkoitukseen. [1.]

Dokumenttianalyysin prosessin ensimmainen vaihe oli aineiston valmistelu ja
keraaminen. Aineistoa jaettiin teoriapohjan perusteella eri osioihin sen sisallon
selkeyttamiseksi. Erilaisia osioita olivat esimerkiksi selkeasti laitekehitysproses-
sin eri vaiheisiin sijoittuvat aktiviteetit. Samalla merkittiin aineistosta ylos tiettyja
havaittuja yhtalaisyyksia standardien eri aktiviteettien valilla, jotta pystyttiin myo-
hemmin palaamaan naihin kohtiin, seka tarkastelemaan niita paremmin yhtyma-

kohtien |oytamiseksi.

Dokumenttianalyysin aikana luotiin useita eri hahmotelmia vuokaavion muo-
dossa laitekehitysprosessin eri vaiheista seka niihin kuuluvista aktiviteeteista,
joita tdydennettiin tai muokattiin aina, kun saatiin lisaa tietoa prosessista. Nain
oli mahdollista palata useaan kertaan aiheen aarelle tarkastelemaan sen luotet-

tavuutta.

3.3 Havainnointi

Kun aineistoja dokumenttianalyysista oli kertynyt ja tietoa aiheesta oli riittavasti,
siirryttiin aktiivisen havainnoimisen vaiheeseen. Havainnointi antaa mahdolli-
suuden oivaltaa tutkittavista materiaaleista 10ydoksia, joita ei tavallisesti pystyisi
poimimaan hyddyntden muita tutkimusmenetelmia. Havainnointi edellyttda up-
poutumista tutkittavaan asiaan. Tassa opinnaytetydssa havainnointia toteute-
taan perehtymalla tutkittavaan asiaan niin kirjallisuuden kuin projektityoskente-
lyn kautta. Nain pystytaan havainnoimaan, missa vaiheissa laitekehitysproses-
sia esiintyy konkreettisia puutteita tai ongelmakohtia. [2.]

Opinnaytetyon aikana tydskentelin toimeksiantajayrityksen projektitimissa,

jonka tarkoituksena oli luoda vaatimustenmukainen tekninen dokumentaatio



kehitteilla olevalle 1aakinnalliselle ohjelmistolle. Tassa projektitimissa mukana
ollessani pystyttiin hydodyntamaan dokumenttianalyysien kautta saatua tietoa,
seka soveltamaan ja havainnoimaan kaytannossa sita, kuinka tata tietoa voi-

daan soveltaa tosielamassa.

Havainnoimalla projektitiimin tyoskentelya seka laitekehitysprosessin aikaisia
vaiheita kehitellaan dokumenttianalyysiin tukeutuen parannusehdotuksia eri ak-

tiviteettien aikatauluttamiselle laitekehitysprosessiin.

Naita menetelmia hyodyntaen luodaan listaus erillisprosessien yhtymakohdista
ja aktiviteeteista seka lopullinen visuaalinen hahmotelma vuokaavion muodossa
siitda, mihin kohtaan laitekehitysprosessia nama aktiviteetit eri prosesseista si-

joittuvat.



4 Tausta

4.1 Termit

Tassa opinnaytetydssa esiintyy useita eri prosesseihin liittyvia termeja, joiden
avulla maaritellaan tapahtumia. Jotta voidaan ymmartaa prosesseissa kasitelta-
via tapahtumia, on ymmarrettava prosessien aikana kasiteltavat termit. Standar-
deissa esiintyvat taman opinnaytetyon sisallon kannalta keskeisimmat termit.

Niiden selitykset ovat seuraavanlaiset:

. Formatiivinen arviointi (formative evaluation), tapa, jolla voidaan ar-
vioida, tukea seka ohjata prosessin aikana tapahtuvaa edistymista.

o Hyoty (benefit), myonteinen vaikutus tai toivottu tulos laakinnallisen
laitteen kaytosta.

o Jaanndsriski (residual risk), riski, joka jaa jaljelle riskinhallintatoimen-
piteiden suorittamisen jalkeen.

o Kliininen arviointi (clinical evaluation), laakinnallisen laitteen ole-
massa olevan kliinisen tiedon analysointi ja arviointi.

. Kliininen tutkimus (clinical investigation), koehenkilon/-henkiliden
avulla suoritettava tutkimus laakinnalliselle laitteelle sen turvallisuu-
den ja suorituskyvyn arviointiin.

o Kayttotarkoitus (intended use), kaytto, johon laite on suunniteltu oh-
jeiden ja valmistajan antamien tietojen mukaan.

o Riski (risk), vahingon tapahtumisen todennakodisyyden seka vahin-
gon vakavuuden yhdistelma.

. Summatiivinen arviointi (summative evaluation), tapa arvioida tietyn
prosessin paattyessa taman tasoa ja valmiutta.

o Vahinko (harm), ihmisten terveyteen liittyva vamma tai vahinko, tai
omaisuudelle aiheutuva vahinko.

. Vaara (hazard), riskin mahdollinen lahde.

o Vaaratilanne (hazardous situation), tilanne, jossa ihmiset, omaisuus
tai ymparisto ovat alttiita yhdelle tai useammalle vaaralle.



4.2 Laakinnallinen laite ja kehitys

Euroopan unionin Iaakinnallisia laitteita koskeva asetus MDR antaa maaritelmia
laakinnalliselle laitteelle luvussa 1 artiklassa 2. MDR-asetuksen mukaan laakin-

nallisella laitteella tarkoitetaan:

Instrumenttia, laitteistoa, valinetta, ohjelmistoa, implanttia, reagens-
sia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut
kaytettavaksi ihmisilla, joko yksinaan tai yhdistelmina laaketieteelli-
siin tarkoituksiin. [3.]

Laaketieteelliset tarkoitukset voivat liittya muun muassa sairauden, vamman tai
toimintarajoitteen diagnosointiin, ehkaisyyn ja ennakointiin, ennusteen laatimi-
seen, lievitykseen, hoitoon ja tarkkailuun. Laaketieteellinen kayttdtarkoitus voi
myos liittya ihmisen anatomisen, fysiologisen tai patologisen toiminnon tutkimi-

seen, korvaamiseen tai muuntamiseen. [3.]

4.2.1 Jaottelu

Laakinnalliset laitteet jaetaan erilaisiin luokkiin, kuten aktiivisiin ja passiivisiin
seka implantoitaviin ja invasiivisiin laitteisiin. Aktiivisen laakinnallisen laitteen toi-
minta perustuu energianlahteeseen, joka ei ole ihmiskehon aikaansaama, esi-
merkiksi sydamentahdistin on implantoitava aktiivinen 1aakinnallinen laite. Pas-
siivinen laakinnallinen laite ei tarvitse toimiakseen ulkoista virtaldhdetta. Taman-
kaltaisiin laitteisiin lukeutuu muun muassa nivelproteesit, jotka nekin ovat im-

plantoitavia laakinnallisia laitteita. [3.]

Implantoitavalla laitteella tarkoitetaan laitteita, jotka ovat joko osittain tai koko-
naan tarkoitettu vietavaksi ihmiskehoon ja jatettavaksi paikoilleen vahintaan 30
vuorokauden ajaksi toimenpiteen jalkeen. MyOs eriasteisesti absorboituvat 1aa-
kinnalliset laitteet luetaan implantoitaviksi laitteiksi. Invasiivisella laitteella tarkoi-
tetaan laitetta, joka viedaan kehoon joko kokonaan tai osittain. Invasiiviset lait-

teet kulkevat kehoon joko kehon aukon kautta tai kehon pinnan lapi. [3.]



4.2.2 Laitekehitysprosessin tavoite

Laitekehitysprosessin tarkoituksena on kehittda uusia tuotteita tai parantaa ny-
kyisia jo olemassa olevia tuotteita. Laitekehitysprosessia ohjaavat monet eri te-

kijat kuten laki laakinnallisista laitteista, asetukset, standardit seka ohjeistukset.

Valmistajat voivat itse maaritella laitekehitysprosessinsa haluamallaan tavalla.
Etenkin hieman monimutkaisemmille ja riskiluokitukseltaan korkeammille 1a3akin-
nallisille laitteille luodut kehitysprosessit sisaltavat usein monia erillisia vaiheita
sen sijaan, etta koko kehitysprosessi olisi kuvattu yhtena suurena kokonaisuu-
tena. [4.]

Lukuisat eri standardit maarittelevat laitekehityksessa erillisprosesseille erilaisia
ominaisuuksia ja vaatimuksia, mutta niiden soveltaminen jaa usein valmistajan
vastuulle. Naiden erillisprosessien soveltaminen kaytannossa voi siis olla haas-
tavaa, jos tarpeeksi tarkkaa ohjeistusta erillisprosessien soveltamiselle ja aika-

tauluttamiselle ei ole maaritelty laitekehitysprosessiin.

Tassa opinnaytetydssa tarkastellaan laitekehitysprosessia yleisella tasolla paa-
piirteittain seka selvitetaan laitekehitysprosessin paavaiheet, jotta voidaan so-
veltaa tyosta saatavaa tietoa. Naiden paavaiheiden alla voi sijaita useampia pie-
nempia prosessivaiheita riippuen siitd, miten kukin valmistaja itse on maaritellyt

laitekehitysprosessin vaiheet suoritettavaksi.

4.2.3 Laitekehitysprosessin vaiheet

Vaikka valmistaja itse voi maaritella laitekehitysprosessinsa vaiheet, on kuiten-
kin hyva kayda lapi suuntaa antavat vaiheet laitekehityksen prosessissa, jotta
voidaan paremmin ymmartaa erillisprosessien sisaltyminen laitekehitysproses-
siin. Kuvassa 1 on yksinkertaistettu ja suuntaa antava hahmotelma laitekehitys-
prosessin eri vaiheista, ideasta tuotantoon. Kuvassa 1 laitekehitysprosessin

hahmottamisen helpottamiseksi esitetdan visuaalisesti laitekehitysprosessin



ympyra, joka sisaltaa 5 paavaihetta. Naiden paavaiheiden alla tapahtuu lukuisia

pienempia prosesseja erindisten maaraysten ja ohjeistuksien mukaan.

Laitteen
suunnittelu/konsepti

Tuotanto, markkinoille
saattaminen ja sen
jalkeinen seuranta

Muotoilu, konsepti ja
toteutettavuus

Validointi ja tuotteen
lanseerauksen
valmistelu

Suunnittelu, kehitys ja
Verifiointi

Kuva 1. Mukailtu kuva yksinkertaistetusta laitekehitysprosessista. [4]

Laitekehitysprosessin ensimmainen vaihe alkaa laitteen ideoinnilla ja suunnitte-
lulla seka laitteen kayttotarkoituksen maarittelylld. Jo suunnitteluvaiheessa maa-
ritellaan myos riskin hyvaksymiskriteerit seka laitteen 1aaketieteellinen hyoty.
Tassa vaiheessa maaritellaan laitteelle myos suorituskykyvaatimuksia. [4.]
MDR-asetuksen liitteessa 1 maaritellaan Iaakinnallisen laitteen yleiset turvalli-
suus- ja suorituskykyvaatimukset. Suorituskyvylla tarkoitetaan ladkinnallisen
laitteen toimintakykya tavanomaisessa kayttoymparistossa, jossa laakinnallinen
laite soveltuu valmistajan sille maarittamaan kayttotarkoitukseen. [3].

Toisessa vaiheessa maaritellaan tekniset ominaisuudet laakinnalliselle laitteelle

seka suoritetaan alustava hyoty-riskianalyysi, jonka avulla maaritelldaan, onko
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laitteen Iaaketieteellinen hydty suurempi suhteessa jaljelle jaaviin riskeihin.
Hyoty-riskianalyysia on syyta paivittaa kaikissa suunnitteluvaiheissa, kun lait-

teen vaatimuksia ja toimintoja lisataan ja paivitetaan. [4.]

Kolmas vaihe sisaltda varsinaisen suunnittelutydn toteuttamisen ja verifioinnin.
Taman vaiheen aikana voi syntya laitteen prototyyppeja. Prototyypin pohjalta
voidaan suorittaa formatiivista arviointia iteroiden, eli laitekehityksen aikana ta-
pahtuvaa jatkuvaa arviointia, jonka avulla voidaan ohjata laitekehitysprosessia.
Iteroivan menetelman avulla arviointeja voidaan toistaa niin monta kertaa kuin
on tarpeellista. Verifioinnin avulla suoritetaan objektiiviseen nayttédn perustu-
vaa varmistusta siita, etta tuote on rakennettu ja kehitetty oikein ja etta se tayt-

taa sille asetetut tekniset vaatimukset. [4.]

Neljannen vaiheen aikana validoidaan ja todennetaan tuotteen toimivuus ja tur-
vallisuus edellisen vaiheen prosessien perusteella. Validoinnilla tarkoitetaan
prosessia, jonka avulla selvitetdan tayttaako tarkastelun alla oleva laite sille
asetetut kayttajatarpeet ja kayttotarkoituksen. Euroopan unionin markkinoille
saatettavien laakinnallisten laitteiden tulee olla CE-merkittyja (The Conformité
Européenne). CE-merkinnan avulla valmistaja vakuuttaa tuotteen olevan vaati-

mustenmukainen. [4.]

Viimeinen eli viides vaihe sisaltaa tuotteen markkinoille asettamisen. Laitteen
kehitys ei suinkaan lopu kuitenkaan tahan. MDR-asetus maarittelee markkinoille
saattamisen jalkeisen seurannan toimenpiteet ja prosessit seka kuinka niita on
yllapidettava. [4.] Tama sisaltaa muun muassa markkinoinnin jalkeisen kliinisen

seurannan ja riskinhallinnan. [3]

4.3 Laakinnallisten laitteiden asetus

Vuonna 2017 Euroopan parlamentti ja neuvosto antoi Euroopan unionin Iaakin-
nallisten laitteiden asetuksen MDR (EU) 2017/745, joka korvasi aiemmat laakin-
nallisten laitteiden valmistusta koskevat direktiivit. Uutta MDR-asetusta alettiin

soveltamaan 26.5.2021. MDR-asetuksen on tarkoitus tuoda mukanaan lisaturvaa
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potilaille ja kayttdjille. Samalla se on tiukentanut vaatimuksia laakinnallisten lait-
teiden kehitysprosessin eri vaiheisiin. Tama velvoittaa valmistajia entista tarkem-
paan laitteen valvontaan ja toimenpiteisiin liittyen laitteen turvallisuuteen ja suo-

rituskykyyn. [5.]

MDR-asetus toi mukanaan muutoksia aiempaan laakinnallisia laitteita kosketta-
neeseen direktiiviin, MDD:hen (Medical Device Directive), kuten esimerkiksi uu-
denlaiset 1aakinnallisen laitteen maaritelmat, laitteiden riskiluokkien paivitykset,
kliinisen arvioinnin seka suorituskyvyn arvioinnin menettelyjen muutokset, yksi-
I6llisen laitteen tunnistamisen eli UDI:n (Unique Device |dentification) seka pakol-
liset laatujarjestelmat. [6.] Naita uusia paivityksia kasitelladn myéhemmin tassa

luvussa.

4.3.1 Tekninen dokumentaatio

Laitekehitysprosessin aikana tuotetaan laakinnalliselle laitteelle tekninen doku-
mentaatio, jonka avulla osoitetaan tuotteen vaatimustenmukaisuus. Vaatimus-
tenmukaisuus tarkoittaa laitteelle asetettujen vaatimusten tayttamista, kuten tur-

vallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. [3.]

Teknisella dokumentaatiolla tarkoitetaan niita dokumentteja ja asiakirjoja, jotka
sisaltavat tietoa tuotteen teknisistd ominaisuuksista, kuten toiminnasta, mallista
ja valmistuksesta. [7.] Jotta tuote voi saada CE-merkinnan, tulee sen teknisen
dokumentaation avulla todistaa olevan vaatimustenmukainen. Tekninen doku-
mentaatio on pakollinen kaikille laakinnallisille laitteille. MDR-asetus kasittelee
teknistéd dokumentaatiota ja siihen liittyvia vaatimuksia liitteissa Il ja Ill, joiden
mukaan valmistajan laatimien teknisten asiakirjojen on sisallettava seuraavat

osa-alueet:

o laitteen kuvaus ja eritelmat, mukaan lukien muunnokset ja lisalaitteet
o tiedot, jotka valmistajan on toimitettava
o suunnittelua ja valmistusta koskevat tiedot

o yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
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J hyoty-riskianalyysi ja riskinhallinta

° tuotteen tarkastus ja validointi. [3]

4.3.2 Laadunhallintajarjestelma

MDR asettaa tietyt vaatimukset laadunhallintajarjestelman perustamiselle seka

dokumentoimiselle seuraavanlaisesti:

Muiden laitteiden kuin tutkittavien laitteiden valmistajien on perus-
tettava, dokumentoitava ja pantava taytantoon laadunhallintajarjes-
telma, jolla varmistetaan tdman asetuksen noudattaminen mahdolli-
simman tehokkaalla ja laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin suhteute-
tulla tavalla, seka pidettava ylla ja ajan tasalla ja jatkuvasti paran-
nettava kyseista jarjestelmaa. [3.]

Laadunhallintajarjestelmassa on otettava huomioon muun muassa yrityksen
strategiasuunnitelma saannosten noudattamista varten, turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimusten yksildinti, resurssihallinta seka erinaisten erillisprosessien to-
teuttaminen ja dokumentointi. Osana laadunhallintajarjestelmaa on valmistajien
perustettava myos markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva jarjes-
telma, jonka avulla voidaan tarkkailla seka kerata tietoa laitteen turvallisuuden
kannalta oleellisesta tiedosta. Naiden kerattyjen tietojen perusteella paivitetaan

asiaankuuluvia laakinnallisen laitteen teknisia asiakirjoja. [3.]

4.3.3 Turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

MDR maarittelee yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset |aakinnallisille
laitteille liitteessa |, jonka mukaan laitteiden on saavutettava niille suunniteltu suo-
rituskyky seka niiden tulee soveltua maarattyyn kayttotarkoitukseensa normaa-
leissa kayttoolosuhteissa. Laitteet eivat saa vaarantaa potilaiden tai kayttgjien
turvallisuutta tai kliinista tilaa. Laitteisiin liittyvien riskien tulee myos olla hyvaksyt-
tavia potilaalle aiheutuvaan hyotyyn nahden. Laitteen on pystyttava osoittamaan
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattaminen kliinisilla tiedoilla. Korke-
amman riskiluokan seka implantoitavien laitteiden kohdalla on myds usein suori-
tettava kliininen tutkimus. Tarkeinta on huomioida laitteen kayttotarkoitus, kun ar-

vioidaan laitteelle suoritettavia arviointeja ja tutkimuksia. Kliinista tutkimusta ei
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valttamatta tarvita, vaikka markkinoilla ei olisikaan ekvivalentteja laitteita, joihin
voisi verrata laitteen ominaisuuksia ja riskeja. Tahan vaikuttaa suuresti esimer-
kiksi se, onko laitetta tehty parantamaan tai hoitamaan jotain ominaisuutta vai
onko sen tarkoitus toimia vain valillisena kappaleena esimerkiksi energian siir-

rossa. [3.]

4.3.4 Yksilollinen laitetunniste

UDI eli yksildllinen laitetunniste on MDR-asetuksen maaraama tunniste jokai-
selle Euroopan markkinoille asetettavalle laakinnalliselle laitteelle, niiden jaljitet-
tavyyden seka yksildimisen parantamiseksi. UDI-tunniste on enintaan 14 merk-

kia pitkda numerosarja, joka sijaitsee laitteen ja/tai pakkauksen merkinnoissa. [8.]

Jokaisen laitteen yksildllinen UDI-laitetunniste tallennetaan UDI-tietokantaan.
Tama liittyy oleellisesti turvallisuuteen liittyviin toimiin, jossa laakinnallista lai-
tetta voidaan seurata sen markkinoille saattamisen jalkeen. Tama menettely
auttaa torjumaan myos vaarennettyja laitteita seka mahdollistaa viranomaisten

suorittaman valvonnan laakinnallisille laitteille. [8.]

4.3.5 Riskiluokat

MDR-asetuksen liitteessa VIl luvussa 1 maaritellaan laitteen luokitussaannot.
Laitteen riskiluokka maaraytyy laitteen ominaisuuksien, kuten kayttotarkoituksen
perusteella. MDR-asetuksen mukaan laitteet jaotellaan neljaan eri riskiluokkaan,
jotka ovat I, Il a, Il b ja lll. Luokan | laite on riskeiltaan vahaisin ja luokan Il laite
riskeiltaan suurin. Riskiluokan | laitteet jaetaan viela seuraaviin luokkiin, jotka luo-
kitellaan matalan ja keskitason riskiluokan valille: Is, Im ja Ir. Luokan Is laite toi-
mitetaan steriilind, luokan Im laite sisaltaa mittaustoiminnon ja luokan Ir laite kuu-

luu uudelleen kasiteltavien tuotteiden kategoriaan. [3.]

Luokitus tapahtuu riippuen laitteen kayttotarkoituksesta, ominaisuuksista seka
laitteelle ominaisista riskeista. Luokitussaannoille ominaisiin maaritelmiin kuulu-

vat muun muassa: kayton kesto, invasiiviset ja aktiiviset laitteet, diagnosointiin ja
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monitorointiin tarkoitetut laitteet, implantoitavat laitteet ja ohjelmistot. Laakinnalli-
sen laitteen riskiluokan maarittelylla on suuri vaikutus laitteeseen kohdistuvien
toimien ja prosessien osalta, silla se maarittaa tarvittavat toimenpiteet laitteen
kehityksen aikana. Yleisesti ottaen, mita korkeampi riskiluokka, sita tiukemmat

vaatimukset laitteella on. [3.]

4.4 Riskinhallinta

Riskinhallinta on pakollinen osa-alue jokaisen laakinnallisen laitteen kehityspro-
sessissa. Sen soveltamista 1aakinnallisiin laitteisiin kasitteleva standardi EN ISO
14971 esittaa vaatimuksia laakinnallisten laitteiden valmistajille riskinhallintaan

liittyvista prosesseista.

Laakinnallisen laitteen tai jarjestelman kayttoon liittyy aina riskeja. Tasta syysta
riskinhallinnalla on merkittava rooli laakinnallisen laitteen kehityksessa. "Riskin-
hallinta on tarkoin koordinoitua ja jatkuvaa toimintaa, jonka avulla tunnistetaan,
analysoidaan, arvioidaan, kasitellaan ja seurataan riskeja.” [9.] Yksinkertaistet-
tuna riskinhallinnan tavoite on ehkaista riskeja arvioimalla, seuraamalla ja analy-
soimalla menettelytapoja ja kaytantoja liittyen riskinhallintaan. Taman avulla tun-
nistetaan laakinnallisen laitteen mahdollisten vaarojen riskit ja saadaan myos tie-
toa suunnitteluvaatimuksista. Tasta syysta riskinhallintaa tulee toteuttaa iteroi-
den, eli toistamalla tiettya menetelmaa niin kauan, kunnes haluttu lopputulos saa-

vutetaan.

MDR-asetus asettaa vaatimuksia valmistajille laakinnallisen laitteen riskinhallin-
taa varten, kuten velvoitteen perustaa jarjestelma riskinhallintaa varten, seka
jarjestelma toimenpiteita ja raportointia varten liittyen vaaratilanteisiin seka kayt-

téturvallisuutta korjaaviin toimenpiteisiin. [3.]

Riskinhallintaan liittyvat elementit ovat standardin EN ISO 14971 mukaan seu-

raavat:

e riskien tunnistaminen
e riskinarviointi
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e riskien lievennys
e riskien seuranta ja raportointi. [10]

4.4.1 Riskinhallintatiedosto

Standardin EN ISO 14971 noudattamisen tuotoksena riskinhallintaprosessista
syntyy riskinhallintatiedosto, jota valmistajan on yllapidettava koko laakinnalli-
sen laitteen elinkaaren ajan. Riskinhallintatiedosto sisaltaa kaikki tallenteet ja
asiakirjat, joita riskinhallinnan toiminnot tuottavat. Dokumenttien ei tarvitse fyysi-
sesti sijaita riskinhallintatiedostossa, mutta tiedostosta tulee I6ytya tieto tarvitta-

vien asiakirjojen sijainnista. [10.]

Kuvassa 2 on visuaalisesti hahmoteltuna riskinhallintatiedoston sisaltd, johon

kuuluu paljon erilaista tietoa sisaltavia dokumentteja.
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Suunniteltu kaytts ja
kohtuudella ennakoitavissa Péddtbkset ja toimenpiteet
oleva virheellinen kayttd turvallisuuteen liittyvista
kerétyista tiedoista

Vaarojen ja vaaratilanteiden
tunnistaminen
Viittaukset vaadittuihin
asiakirjoihin
Riskin merkityksen arviointi

Riskinvalvontatoimien

Riskianalyysin tulokset Riskinhallintatiedosto toteutuksen ja todentamisen
dokumentti

Riskinhallintaraportti
Ladkinnillisen laitteen

Riskinhallintasuunnitelma elinkaaren aikana tapahtuva
suunnitelman muutos

Turvallisuuteen liittyvat
kvalitatiiviset ja

kvantitatiiviset ominaisuudet e e e et

Riskin suuruuden arviointiin
liittyvien toimien tallenteet Kokonaisjd@nnésriskin
merkityksen arvioinnin
tulokset
Riskinhallinnan katselmus

Kuva 2. Riskinhallintatiedoston sisalto standardin EN ISO 14971 mukaan.

Kuvasta 2 voidaan havaita riskinhallintatiedoston koostuvan lukuisista eri doku-
menteista, jotka voivat viitata toisiinsa, seka muiden prosessien alla syntyneisiin
dokumentteihin. Riskinhallintatiedoston voidaankin ajatella olevan Iaakinnallisen

laitteen riskinhallintaprosessin tarkein tuotos laitteen turvallisuuden kannalta.

4.4.2 Riskinhallintaprosessi

Riskinhallintaprosessi kattaa kaikki riskinhallintaan liittyvat toimenpiteet, stan-
dardin EN ISO 14971 maarittamat vaiheet riskinhallintaprosessille ovat seuraa-

vanlaiset:

1.  riskianalyysi
2. riskin merkityksen arviointi
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riskinvalvonta
kokonaisjaannosriskin merkityksen arviointi
riskinhallinnan katselmus

o 0 kW

tuotannon aikana ja tuotannon jalkeen tehtavat toimenpiteet. [10]

Kuvassa 3 on esitettyna visuaalisesti edella mainitut riskinhallintaprosessin vai-
heet, josta voidaan erottaa riskinhallinnan ja riskin arvioinnin osuus riskinhallin-

tasuunnitelmassa.

Riskianalyysi

Suunniteltu kdyttd ja kohtuudella ennakoitavissa oleva virheellinen kayttd
Turvallisuuteen liittyvien ominaisuuksien tunnistaminen

Vaarojen ja vaaratilanteiden tunnistaminen

Riskin suuruuden arviointi

Riskin merkityksen arviointi

|
Riskin arviointi

Riskinvalvonta

Riskinvalvonnan valinta-analyysi
Riskinvalvontatoimien toteutus
Jaannosriskin merkityksen arviointi
Hyéity-riskianalyysi
Riskinvalvontatoimien aiheuttamat riskit
Riskinvalvonnan saattaminen loppuun

Kokonaisjaanndosriskin merkityksen arviointi

Riskinhallintasuunntelma

Riskinhallinnan katselmus

Tuotannon aikana ja tuotannon jalkeen tehtavat toimenpiteet

Yleistd
Tietojen kerddminen
Tietojen katselmointi

Kuva 3. Mukailtu kuvaus riskinhallintaprosessista. [10]

Toimenpiteet —J

Riskinhallinta
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Kuvasta 3 voidaan havaita riskinhallinnan kattavan kaikki riskinhallintaprosessin
vaiheet, kun taas riskin arvioinnin vaiheet rajautuvat riskianalyysiin seka riskin
merkityksen arviointiin. Havainnollistavan kuvan kautta voidaan myos huomata
riskinhallinnan iteroitava prosessi. Kuvan vasemmassa laidassa on esitettyna
sininen nuoli, joka tietyista prosessin vaiheista siirtyy takaisin riskianalyysiin. Mi-
kali siis jossain prosessin vaiheessa esiintyy uusia riskeja, on prosessissa siir-
ryttava takaisin riskianalyysiin. Kun riskianalyysi on suoritettu, voidaan siirtya

riskinhallinnassa taas eteenpain.

4.4.3 Riskianalyysi

Riskianalyysi on riskinarviointiprosessi, joka suoritetaan laakinnallisen laitteen
dokumentoidun kayttdtarkoituksen pohjalta. Riskianalyysiprosessi koostuu laa-
kinnallisen laitteen suunnitellun kayton kuvailusta, kohtuudella ennakoitavissa
olevan virheellisen kayton maarittelysta, laakinnallisen laitteen turvallisuuteen
liittyvien ominaisuuksien tunnistamisesta, l1aakinnalliseen laitteeseen liittyvien

vaarojen ja vaaratilanteiden tunnistamisesta seka riskin suuruuden arvioinnista.

[9.]

Riskianalyysiin liittyvien tallenteiden lisaksi riskianalyysin toteuttamis- ja tulos-
asiakirjojen tulee sisaltda: analysoidun 1aakinnallisen laitteen tunnistetiedot ja
kuvaus, riskianalyysin tehneiden henkildiden ja organisaation tunnistetiedot, ris-
kianalyysin soveltamisala ja tunnistetiedot. Jos markkinoilla on vastaavia laakin-
nallisia laitteita, joista on saatavilla riskianalyysi tai muuta vastaavaa tietoa, voi-

daan tata kayttaa uuden riskianalyysin pohjana. [10.]

4.4.4 Riskin merkityksen arviointi

Riskin merkityksen arvioinnissa kaydaan lapi riskianalyysissa havaitut riskit ja
niiden merkitys. Naiden pohjalta tarkastellaan, kuinka riskeja voidaan poistaa tai
lieventaa. Tavoitteena on poistaa tai pienentaa kaikkia riskeja, joista voi koitua
haittaa tai vaaraa ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle, seka omaisuudelle tai

ymparistolle. Eparelevantteja riskeja, kuten riskeja, jotka eivat liity laitteen
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kayttdtarkoitukseen, tai riskeja, jotka ovat todella epatodennakdisia, ei valtta-

matta voida poistaa, mutta ne tulee huomioida. [10.]

Jokaisen riskinhallintaprosessissa esiintyvan vaaratilanteen kohdalla on valmis-
tajan arvioitava riskien merkitykset, seka maariteltava riskin hyvaksyttavyys ris-
kinhallintasuunnitelmaan kirjattujen riskien hyvaksymiskriteerien perusteella.
[10.]

4.4.5 Riskinvalvonta

Riskinvalvonnan tarkoitus on asettaa valmistajalle velvoite riskinvalvontatoimille,
joiden avulla suoritetaan maaritellyt toimenpiteet riskien pienentamiseksi hyvak-
syttavalle tasolle. Riskinvalvontatoimilla haitan vakavuutta tai haitan esiintymi-

sen todennakoisyytta pyritdan vahentamaan. [10.]

4.4.6 Kokonaisjaannosriskin merkityksen arviointi

Kun riskinvalvonta on suoritettu, tulee valmistajan tarkastella kaikkien jaljelle
jaaneiden yksittaisten riskien yhteisvaikutus, jolloin arvioidaan, onko kokonais-
jaanndsriski hyvaksyttava. Yksittaisia riskeja tulee tarkastella kokonaisuutena.
Nain voidaan verrata kokonaisjaannosriskia valmistajan asettamiin kriteereihin
riskien hyvaksyttavyydelle. Kliininen tieto on olennaisesti mukana paatoksente-
ossa kokonaisjaanndsriskin merkityksen arvioinnissa. Kokonaisjaannosriskin ar-
vioinnin pohjalta tarkastellaan riskinhallintatoimenpiteiden tehokkuutta seka ar-

vioidaan, tuleeko niita kehittaa. [10.]

4.4.7 Riskinhallinnan katselmus

Riskinhallinnan katselmus suoritetaan riskinhallintaraportissa, joka sisallytetaan
riskinhallintatiedostoon. Tama raportti sisaltda yhteenvedon riskinhallintatoi-
mista, riskien yleisesta hyvaksyttavyydesta seka hyoty-riskianalyyseista. Rapor-
tin avulla vakuutetaan, etta laakinnallisen laitteen kehityksen aikana on
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noudatettu riskinhallintasuunnitelmaa saavuttaen vaaditut tavoitteet, ennen kuin

laite vapautetaan kaupalliseen jakeluun. [10.]

4.4.8 Tuotannon aikana ja sen jalkeen tehtavat toimenpiteet

Riskinhallinnan prosessi ei paaty laitteen tuotantoon vaan jatkuu koko laitteen
elinkaaren ajan. Valmistajan on luotava seka pidettava huolta jarjestelmasta,
jonka mukaan kerataan seka tarkastellaan erilaisia tietoja laitteen tuotannonai-
kaisista ja -jalkeisista vaiheista laitteen turvallisuuden osalta. Valmistajan on
luotava tietyt menetelmat taman kaltaisen tiedon keraamiseen seka prosessoin-
tiin. [10.]

4.5 Kaytettavyyssuunnitteluprosessi

Kaytettavyyssuunnittelu on tarkkaan saannelty osa laakinnallisen laitteen kehi-
tysprosessia. Kaytettavyydella tarkoitetaan tuotteen tai kayttojarjestelman
kanssa tapahtuvaa vuorovaikutuksen laatua. Laakinnallisen laitteen nakokul-
masta kaytettavyyden painotus liittyy 1aakinnallisen laitteen turvalliseen kayttoon.
[11.]

Toisin kuin riskinhallinnassa, kaytettavyyssuunnittelussa ei huomioida laakinnal-
lisen laitteen epanormaalia kayttda, kuten tietoista tai tahallista tekoa tai laimin-
lydntia, joka ei vastaa laitteen normaalia kayttéa. [11] Kuvassa 4 maaritellaan

ladkinnallisen laitteen normaali seka epanormaali kaytto.
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LAAKINNALLINEN LAITE

—— NORMAALI KAYTTO

——— OIKEA KAYTTO

e KAYTTOVIRHE

- EPANORMAALI KAYTTO

Kuva 4. Mukailtu kuva laakinnallisen laitteen normaalista seka epanormaalista
kaytosta. [11]

Kuvan 4 perusteella voidaan havaita laitteen normaaliin kayttoon kuuluvaksi
seka laitteen oikean kayton, etta kayttovirheen. Epanormaali kaytto taas on
omana osionaan, eika kaytettavyyssuunnittelussa oteta tata ollenkaan huomi-
oon. Oikea kayttd maaritellaan kaytoksi, joka ei johda kayttdvirheisiin. Kayttovir-
heella taas tarkoitetaan tapahtumaa, jossa kayton seurauksena tapahtuva lop-
putulos poikkeaa aiotusta ilman laitteessa esiintyvaa toimintahairiota. Kaytto-
virhe johtuu yleensa riittamattomasta tai huonosti suunnitellusta kaytettavyy-

desta laitteen kayttoliittymassa. [11.]

Sahkoisia 1aakinnallisia laitteita koskevan paastandardin IEC 60601-1 tayden-
tava sivustandardi IEC 60601-1-6 kasittelee sahkodisen laakinnallisen laitteen
turvallisuutta kaytettavyyden nakdkulmasta. Sivustandardit kattavat aiheita,
jotka voivat patea kaikkiin sahkaisiin laakinnallisiin laitteisiin, mutta joita yleinen
standardi ei kata. [12.]
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IEC 60601-1-6 ei maarittelee kaytettavyyssuunnittelun prosessia, mutta asettaa
vaatimuksen prosessin kaytolle laitteen kehityksessa, jolla valmistaja maaritte-
lee, suunnittelee, analysoi, varmentaa ja validoi tuotteen kaytettavyyden. Tama
sivustandardi ei huomioi koko laitteen elinkaarta, vaan suunnitteluprosessin ai-
kaiset turvallisuuteen vaikuttavat tapaukset ja tekijat seka laitteen normaalissa
ettd epanormaalissa kaytossa. Sivustandardin IEC 60601-1-6 antama mene-
telma kaytettavyyssuunnitteluprosessille arvioi ja pienentaa normaalista kay-
tosta aiheutuvia riskeja. Epanormaalin kayton aiheuttamia riskeja voidaan si-
vustandardin avulla tunnistaa, mutta ei lieventaa. [12.] IEC 60601-1-6:n tarkoi-

tus on toimia ikadan kuin siltana standardille IEC 62366-1.

Standardi IEC 62366-1 koskee kaytettavyystekniikan soveltamista laakinnallisiin
laitteisiin, siina kuvataan kaytettavyyssuunnitteluprosessin eri vaiheet, jotka tulee
suorittaa ja dokumentoida tuotekehityksen aikana. [13] Taman standardin avulla
voidaan suorittaa toimenpiteita, joiden tarkoituksena on tunnistaa ja minimoida

kayttovirheita ja siten vahentaa laakinnallisen laitteen kayttoon liittyvia riskeja.

Kaytettavyyssuunnitteluprosessi kulkee kasi kadessa riskinhallinnan standardin
EN ISO 14971:n kanssa. Standardi IEC 62366-1 kuvaa muun muassa proses-
sien avulla saavutettavan jaannosriskin maaraa, joka taas on hyvaksyttava ris-
kinhallintastandardin EN ISO 14971:n mukaan. Kaytettavyyssuunnitteluproses-
sia tulee toteuttaa iteroiden, ja sen aikana havaitut kaytettavyyteen liittyvat riskit
tulee kuvata myos laitteen riskianalyysissa. [13.] Kuvassa 5 esitetaan kaytetta-
vyyssuunnittelun ja riskinhallinnan erot seka kuinka prosessit jakautuvat kaytan-

nossa.
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Kaytettavyyssuunnittelu Riskinhallinta Kaytettdvyyssuunnittelu Riskinhallinta
IEC 62366-1 ENISO 14971 IEC 62366-1 EN IS0 14571

Suunnittelu Yleinen riskinhallinta

kiytettdvyytts
Riskinhallinta varten
Kaytettivyys- mukaan lukien -
suunnittelu kayttdon liittyvat
riskit Kéyttdon liittyvin

Jdénndsriskin

riskinhallinnan hyviksyttivyys

suunnittelu

Kuva 5. Mukailtu graafinen kuvaus kaytettavyyssuunnitteluprosessista seka ris-
kinhallinnasta. [13]

Kuvassa 5 esiintyy riskinhallinnan seka kaytettavyytta koskevan standardin si-
sallot pelkistettyna. Tasta voidaan huomata kaytettavyyssuunnittelun liittyvan
seka itse kaytettavyyden suunnitteluun etta kaytettavyyden kautta nousevien
riskien havainnoimiseen. Riskinhallinnan prosessiin taas kuuluu laitteen yleinen
riskinhallinta seka jaannosriskin hyvaksyttavyys. Riskinhallinnassa tulee nostaa
esille riskinhallinnan prosessissa havaitut riskit seka kaytettavyyssuunnittelupro-

sessin kautta esille nousseet riskit.

IEC 62366-1 tarjoaa valmistajalle ohjeistusta kaytettavyyssuunnitteluprosessin
rakenteesta ja kaytettavista menetelmista, mutta ei kuitenkaan toimi valmiina
prosessimallina, joka sopisi sellaisenaan kaikkien laakinnallisten laitteiden kehi-
tykseen. [13]

4.5.1 Kaytettavyyssuunnittelun tekninen tiedosto

Kuten riskinhallintaprosessissa myos kaytettavyyssuunnitteluprosessin tuotok-
sena syntyy kaytettavyyssuunnittelun tekninen tiedosto, johon tallennetaan
kaikki kaytettavyyssuunnitteluprosessin tulokset, tallenteet ja muut dokumentit.
Kaytettavyyssuunnittelutiedoston dokumenteista joko osa, tai jopa kaikki voi-
daan sisallyttaa osaksi muiden prosessien alla sijaitsevia dokumentteja. [11.]
Kuvassa 6 on visuaalisesti hahmoteltuna kaytettavyyssuunnittelun teknisen tie-

doston sisalto.
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Kayttoliittyman Summatiivisen arvioinnin
arviointisuunnitelma tulokset

Formatiivisen arvioinnin . . e
Tiedot vaarallisiin

— tilanteisiin johtavista
Kayttoliittyman tekniset kayttévirheista
tiedot
Jaannosriskin uudelleen-

Yhteenveto valituista > » ) arvioinnin tulokset

arvioinnin Kadytettavyyssuunnittelun
valintajérjestelmistd, tekninen tiedosto Laitetta koskevan

niiden kdytdsta ja suojatoimenpiteen
tuloksista valinta

Kdytettdavyyssuunnittelu-

Vaarojen ja vaarallisten
prosessin tulokset

tilanteiden
tunnistamiseen liittyvat
tulokset Turvallisuuteen liittyvien
ominaisuuksien

Kdytdn madrittely identifioimisen tulokset

Kuva 6. Kaytettavyyssuunnittelun teknisen tiedoston sisalté IEC 62366—1:n mu-
kaan.

Tekniset tiedostot voivat viitata my0Os toisen erillisprosessin tiedostoihin tai asia-
kirjoihin. Tassa tapauksessa konkreettinen esimerkki 10ytyy kuvasta 6, jossa
voidaan huomata kaytettavyyssuunnittelun teknisen tiedoston sisaltavan joitain
ominaisuuksia, joita riskinhallintaa koskevassa standardissa EN ISO 14971 ka-
sitellaan, kuten laitteen kayton maarittely. Voidaan siis jo tassa vaiheessa ha-

vaita yhtymakohtia standardien valilla.

4.5.2 Prosessin raatalointi

Ennen kaytettavyyssuunnitteluprosessin aloittamista on suoritettava prosessin
raatalointi, jonka avulla suunnitellaan ja maaritellaan tarvittavat toimenpiteet ja

resurssit kaytettavyyssuunnitteluprosessia varten, kuten

e kayttoliittyman laajuuden ja monimutkaisuuden selvittaminen.

o kayttoliittymaan kayttoon liittyvien mahdollisten vahinkojen vaka-
vuuden arviointi.

e tarvittavien resurssien ja metodien maarittdaminen prosessille.

e prosessin vaativuuden selvittaminen riskianalyysin avulla
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e aiempien samankaltaisten kayttoliittymien kartoitus. [11]

4.5.3 Prosessin toteutus

Kun kaytettavyyssuunnitteluprosessin suunnittelu ja raatalointi on valmis, voi-
daan siirtya itse kaytettavyyssuunnitteluprosessin toteuttamiseen. Sen vaiheet

on IEC 62366-1:ssa esitetty seuraavassa jarjestyksessa:

1. Kayton maarittely, sisaltaen laitteen kayttotarkoituksen, kayt-
toympariston ja laaketieteellisen indikaation maarittamisen.

2. Kayttoliittyman turvallisuuteen ja mahdollisiin kayttovirheisiin liit-
tyvien ominaisuuksien tunnistaminen.

3. Tunnettujen ja ennakoitavissa olevien vaarojen ja vaaratilantei-
den identifioiminen.

4. Vaaroihin liittyvien kayttoskenaarioiden tunnistaminen ja kuvai-
leminen.

5. Vaaroihin liittyvien kayttoskenaarioiden valitseminen summatii-
viseen arviointiin.

6. Kayttoliittyman teknisten tietojen maarittaminen.
7. Kayttoliittyman arvioinnin suunnitelma toteuttaminen.

8. Kayttoliittyman suunnittelun, toteutuksen ja formatiivisen arvi-
oinnin suorittaminen

9. Kayttdliittyman kaytettavyyden summatiivisen arvioinnin suorit-
taminen. [11]

Seuraavassa osiossa kaydaan lapi tarkemmin kaytettavyyssuunnitteluprosessin

vaiheet siina jarjestyksessa, kun ne on standardissa IEC 62366-1 esitetty.

Kayton maarittely

Maaritetaan laitteen kayttotarkoitus, kayttoymparisto ja laaketieteellinen indikaa-
tio. Kuvassa 7 on maaritelty standardin IEC 62366-1 pohjalta laitteen kayton
maarittelyyn kuuluvat osuudet, jotka valmistajan on identifioitava seka kirjattava.
[11.]
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Kayton madrittely
(Use spesification)

Suunniteltu Ladketieteellinen

potilasryhms kayttbtarkoitus Toimintaperiaate Kayttajaprofiili Kayttdymparisto

Kuva 7. Laitteen kayton maarittelyyn liittyvat ominaisuudet.

Kuvassa 7 esitettyjen ominaisuuksien pohjalta voidaan kaytettavyyssuunnittelu-
prosessissa huomioida jo alkuvaiheessa laitteen kayttoon liittyvia ennalta tun-
nettuja riskeja. Kayton maarittelyn pohjalta voidaan etsia samankaltaisia markki-
noilla olevia laitteita seka suorittaa AE-tietokantahakuja (Adverse events). AE-
tietokantahakujen avulla pystytaan muun muassa havaitsemaan samanlaisten
tuotteiden ja teknologioiden kohdalla havaittuja odottamattomia tai harvinaisia
haittavaikutuksia, joita ei normaalisti havaittaisi kliinisissa tutkimuksissa. Tama
voi hyodyttaa valmistajaa esimerkiksi kliinisen arvioinnin prosessissa, jolloin

tuotekehitysta voidaan ohjata myos kliinisen arvioinnin prosessin tuloksilla. [11.]

Turvallisuuteen vaikuttavat ominaisuudet

Tassa vaiheessa tunnistetaan kayttoliittyman turvallisuuteen ja mahdollisiin
kayttovirheisiin liittyvat ominaisuudet, jotka voivat johtaa kayttovirheisiin. Kaytto-
virheiden maarittely on vaihe, jonka avulla valmistaja voi maaritella turvallisuu-
teen liittyvid ominaisuuksia, jotka ovat osa riskianalyysia standardissa EN ISO
14971. Kuvassa 8 on esitetty visuaalisesti prosessin eteneminen hierarkkisessa
jarjestyksessa. Kayttoliittyman ominaisuuksien ja kayton maarittelyn perusteella
identifioidaan kayttoliittymaan liittyvat kayttévirheet hyddyntaen tehtavaanalyy-
sia. Tehtavaanalyysin tarkoituksena on auttaa ymmartamaan tietyn tehtavan
suorittamiseen liittyvia osatehtavia ja suoritusvaatimuksia. Yleensa tehtavaana-
lyysi aloitetaan maarittelemalla korkean tason tehtava ja siihen kuuluvat aliteh-
tavat, jotka voivat sisaltaa erilaisia toimenpiteita. Taman lisaksi voidaan arvi-
oida, kuinka hyvin kayttajat suorittavat tarpeelliset toiminnot tehtavan saavutta-

miseksi. [11.]
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Kayttoliittyman
ominaisuudet ja
kdyton maarittely

Tehtdvaanalyysi

Kayttovirheet

Kuva 8. Kayttovirheiden maarittely tuotetuilla tiedoilla.

Kuvan 8 avulla voidaan seurata kaytettavyyssuunnitteluprosessin aikana suori-
tettavia tehtavia, joiden avulla voidaan tunnistaa laitteeseen liittyvat kayttovir-

heet.

Tunnetut ja ennakoitavat vaarat

Tassa vaiheessa tulee identifioida tunnetut ja ennakoitavissa olevat vaarat ja
vaaratilanteet. Tama prosessivaihe on tehtava osana riskianalyysia, joka suori-
tetaan standardin EN ISO 14971 mukaan. Kuvassa 9 on esitetty vaarojen ja
vaaratilanteiden identifioimisen prosessi. Sen taustana toimii laitteen kaytén
maarittely, ennakoitavissa olevien ja tunnettujen vaarojen ja vaaratilanteiden

identifioiminen seka kayttdévirheiden huomioon ottaminen. [11.]
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Kayton

madrittely

Ennakoitavissa

olevat vaarat ja
vaaralliset

tilanteet

>| Kéyttovirheet

Vaarat ja

vaaralliset
tilanteet

Kuva 9. Vaarojen ja vaaratilanteiden havaitsemisen prosessi.

Kuvan 9 avulla voidaan seurata kaytettavyyssuunnitteluprosessin aikana suori-
tettavia tehtavia, joiden avulla voidaan tunnistaa laitteeseen liittyvat vaarat seka

vaaratilanteet.

Vaaroihin liittyvat kayttoskenaariot

Taman prosessivaiheen tarkoitus on tunnistaa ja kuvailla vaaroihin liittyvat kayt-
toskenaariot. Kuvassa 10 on esitelty visuaalisesti vaaroihin liittyvien kayttoske-

naarioiden identifioiminen tunnistettujen ennakoitavissa olevien vaarojen ja vaa-
ratilanteiden avulla. Prosessiin kuuluu myos jokaisen tehtavan listaus, joka joh-

taa vaaroihin liittyvaan kayttoskenaarioon. [11.]
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Tunnistetut

vaarat ja
vaaralliset

tilanteet

Vaaroihin
liittyvat
kayttoskenaariot
Tehtavat ja
niihin

liittyvan

vahingon

vakavuus

Kuva 10. Vaaroihin liittyvien kayttoskenaarioiden maarittelyn polku.

Kuvassa 10 esitetyn visuaalisen hahmotelman avulla voidaan paremmin ym-
martaa vaaroihin liittyvien kayttoskenaarioiden synty kaytettavyyssuunnittelu-
prosessin aikana. Samalla se auttaa aikatauluttamaan prosessin eri vaiheita

hahmottamalla niiden kronologista kulkua.

Kayttoskenaariot summatiiviseen arviointiin

Tassa prosessivaiheessa tulee suorittaa vaaroihin liittyvien kayttoskenaarioiden
valitseminen summatiiviseen arviointiin. Kayttoskenaarioiden valitseminen sum-
matiiviseen arviointiin voi pohjautua erilaisiin tapoihin. Ensimmainen tapa on va-
lita kaikki vaaroihin liittyvat kayttdskenaariot. Toinen tapa on valita osa riskiin liit-
tyvista kayttotapauksista perustuen kayttovirheen aiheuttamaan vahingon vaka-
vuuteen. Kolmas tapa on valita osa riskiin liittyvista kayttotapauksista perustuen
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kayttdvirheen aiheuttamaan vahingon vakavuuteen seka laitteeseen tai valmis-

tajaan liittyviin erityisiin olosuhteisiin. [11.]

Teknisten tietojen maarittaminen

Tassa prosessivaiheessa tulee maarittaa kayttoliittyman tekniset tiedot. Aikai-
semmissa prosessivaiheissa keratyn tiedon perusteella voidaan maarittaa kayt-
toliittyman tekniset tiedot, jotka sisaltavat yksityiskohtaiset ja testattavat suunnit-
teluvaatimukset kayttoliittymalle. Naiden tietojen perusteella voidaan varmistaa,
etta kayttoliittymasta aiheutuvat riskit ovat hyvaksyttavia laakinnalliselle lait-
teelle. [11.]

Kayttoliittyman arvioinnin suunnitelma

Kayttoliittyman arviointia varten valmistajan on sovellettava yhta tai useampaa
menetelmaa. Kayttoliittyman arvioinnin suunnitelmassa tulisi maarittaa ne kay-
tettavat metodit, joita on kaytettava laakinnallisen laitteen varsinaisessa arvioin-

nissa. [11.]

Formatiivisen arvioinnin menetelmaa kaytetaan laitteen kayttoliittyman suunnit-
telun aikana iteroiden, jotta voidaan helpottaa mahdollisten ongelmakohtien ha-
vaitsemista ja korjaamista seka ohjata laitteen kayttoliittyman suunnittelua tar-
peen mukaan. Talle menetelmalle ei ole maaritelty varsinaisia hyvaksymiskri-

teereita laitekehitysprosessissa. [11.]

Summatiivisen arvioinnin on tarkoitus simuloida laitteen oikeaa kayttéa. Tama
arviointi toteutetaan siina vaiheessa, kun kayttoliittyman suunnittelu ja toteutus
on valmistunut. Valmistajan tulee suorittaa summatiivinen arviointi valituille vaa-
roihin liittyville kayttoskenaarioille laitteen lopullisessa kayttoliittymassa. Valmis-
taja voi myos hyodyntaa kliinisen arvioinnin prosessia hankkimalla tietoja muista
teknisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisista kayttoliittymista seka soveltaa

naita riittdvan hyvalla teknisella perusteella summatiivisessa arvioinnissa. [11.]
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Suunnittelu ja toteutus

Tassa prosessivaiheessa suoritetaan kayttoliittyman suunnittelu, toteutus ja for-
matiivinen arviointi. Valmistajan tulee suunnitella ja kehittaa iteratiivisesti lait-
teen kayttoliittymaa. Kayttoliittyman suunnittelua tulee toteuttaa kayttajalahtoi-
sesti vastaten taman tarpeisiin ja vaatimuksiin. Tasta syysta suunnittelussa tu-
lee kayttaa monitieteellista Iahestymistapaa ja eri asiantuntijoiden osaamista.
[11.]

Summatiivinen arviointi

Kaytettavyyssuunnitteluprosessin viimeinen vaihe on kayttoliittyman kaytetta-

vyyden summatiivisen arvioinnin suorittaminen valituille vaaroihin liittyville kayt-
toskenaarioille. Summatiivinen arviointi on osa laakinnallisen laitteen varmenta-
mista ja validointia, jossa kliinisen arvioinnin prosessi on vahvasti lasna arvioita-

essa laitteen soveltuvuutta ja toimintaa sille maaratyilla ominaisuuksilla. [11.]

Summatiivisesta arvioinnista saatuja tuloksia tulee analysoida, jotta voidaan
tunnistaa potentiaalisia seuraamuksia tapahtuneista kayttovirheista. [13] Mikali
identifioidut seuraukset voidaan yhdistaa vaaratilanteisiin, kayttévirheiden pe-
rimmainen syy on maaritettava tarkkaan. [10] Mikali summatiivisen arvioinnin ai-
kana nousee esille uusia vaaroja tai vaaroihin liittyvia tilanteita, voidaan todeta,
etta jotkin riskinhallinnan toimista kayttoliittymassa eivat ole tarpeeksi tehok-
kaita. Tassa tapauksessa valmistajan on palattava kayttoliittymasuunnittelussa

takaisin standardin IEC 62366—1 vaiheeseen "kayttéliittyman maarittely.” [11.]

4.6 Kiliininen arviointi

Kliinisen arvioinnin prosessi pitaa sisallaan kliinisen arvioinnin suunnitelman eli
CEP:n (clinical evaluation plan) seka kliinisen arvioinnin raportin eli CER:n (clini-
cal evaluation report). Kliininen arviointi on aina pakollista ladkinnallisen laitteen
kehityksessa. Silla tarkoitetaan jarjestelmallista ja tarkoin suunniteltua prosessia,
jossa tuotetaan, keratdan, analysoidaan ja arvioidaan laitetta koskevaa tietoa.

Prosessin avulla pyritddn arvioimaan laitekehityksen aikana tuotteen
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turvallisuutta ja suorituskykya. [14.] Kliininen arviointi ja kliiniset tutkimukset on

maaritelty MDR-asetuksen artiklassa 61.

Kliinisen arvioinnin prosessissa hyddynnetaan paljon kirjallisuus- ja tietokantaha-
kuja kliinisen datan kartoittamiseksi. Hakujen avulla kartoitetaan muun muassa
vastaavia markkinoilla olevia laitteita, tunnettuja haittavaikutuksia seka valmis-
teilla olevan laitteen State of the Art -tilaa. State of the Art viittaa tassa tapauk-
sessa esimerkiksi kehitteilla olevaan laitteeseen seka siihen liittyviin ominaisuuk-
siin, kuten teknologiseen saavutukseen tai taman hetken viimeisimpiin kaytontoi-

hin jonkun sairauden hoidossa. [15.]

Kliinisen arvioinnin prosessiin |0ytyy ohjeistuksia seka MDCG- etta MEDDEV-
ohjeasiakirjoista. MEDDEV koostuu Euroopan komission tarjoamista oh-
jeasiakirjoista, joita sovelletaan MDD:n mukaisesti. MEDDEV-ohjeasiakirjat on
kehitetty auttamaan laakinnallisiin laitteisiin liittyvien direktiivien toimeenpa-
nossa laakinnallisten laitteiden valmistajia ja muita sidosryhmia. Ohjeistukset ei-
vat ole oikeudellisesti sitovia, mutta ne auttavat tehokkaasti soveltamaan aktivi-
teetteja. Siirtyminen MDD:sta MDR:4an on aikaan saanut myés MEDDEV-oh-
jeasiakirjojen korvaamisen MDCG:n ohjeasiakirjoilla. MDCG, eli ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhnma, tuottaa asiakirjoja MDR-asetuksen soveltamiseen.
[16.]

Siirtyma MDD:sta MDR:aan ja sen myota tapahtuva MEDDEV-ohjeistuksien
korvaaminen MDCG:n ohjeistuksilla ei ole viela kaikilta osa-alueilta tapahtunut.
Talla hetkella laakinnallisen laitteen kehityksessa on siis aktiivisesti tarkastel-
tava ja otettava huomioon molemmat asiakirjat, koska tietyissa prosesseissa,

kuten kliinisessa arvioinnissa, voidaan viela soveltaa molempia ohjeistuksia.

MEDDEYV 2.7/1 rev. 4 on edelleen relevantti asiakirja esimerkiksi ladakinnallisen
laitteen kliinisen arvioinnin ohjeistuksen tukena, vaikkakin nykyaan kliinisen arvi-
oinnin prosessiin 16ytyy ohjeistuksia myds MDCG-asiakirjasta. Nama ohjeistukset
MDCG-asiakirjassa kliinisen arvioinnin osalta ovat hyvin suppeat. Tasta syysta

tulee tarkastella molempia asiakirjoja. Hyva nyrkkisaantd onkin: se mika ei
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MEDDEV-ohjeistuksessa ole ristiriidassa MDR-asetuksen ja MDCG:n kanssa, on

edelleen relevanttia ja hyddynnettavaa tietoa.

Kuvassa 11 on hahmoteltu, kuinka kliininen data syntyy.

Kliininen
arviointi

Kliininen todiste

Kliininen data

Kuva 11. Mukailtu kuva kliiniseen arviointiin liittyvasta hierarkiasta. [15]

Kuvassa 11 on esitetty, miten laitteesta saatava kliininen data koostuu. Jotta
kliininen data saadaan aikaiseksi, on ensin etsittava kliinisia todisteita laitteen
turvallisuudesta seka vaatimustenmukaisuudesta ja taman jalkeen suoritettava
laitteelle kliininen arviointi. Kliinisen arvioinnin aikana voi nousta esille myos uu-
sia riskeja. Nama esille nousseet riskit on otettava huomioon riskinhallinnassa.
Talloin on suoritettava tarvittavat riskinhallintatoimenpiteet ennen kuin voidaan

jatkaa kliinista arviointia. [15.]

MEDDEYV 2.7/1 -ohjeistuksen mukaan kliinisen arvioinnin vaiheet ovat seuraa-

vat:
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Vaihe 0: Maarittele kliinisen arvioinnin laajuus, suunnittele kliininen arviointi.
[16.]

Vaihe 1: Tunnista asiaankuuluvat tiedot. [16.]

Vaihe 2: Arvioi jokainen yksittainen tieto sen tieteellisen patevyyden, merki-

tyksen ja painotuksen perusteella. [16.]

Vaihe 3: Analysoi tiedot, joiden avulla suoritetaan johtopaatokset laitteen
suorituskyvyn vaatimustenmukaisuudesta, kuten laitteen turvallisuudesta ja

hyoty-riskisuhteesta. [16.]

Vaihe 4: Viimeistele kliininen arviointiraportti, joka tiivistaa ja kokoaa yhteen
kaikki asiaankuuluvat kliiniset tiedot, jotka on joko dokumentoitu, tai joihin

viitataan muissa teknisissa osissa. [16.]

Kliininen arviointi ei aina johda kliiniseen tutkimukseen. Tahan vaikuttavat esi-
merkiksi laitteen riskiluokitus seka tarve laitteen turvallisuuden ja tehokkuuden
todistamiseksi. Vahariskisten laitteiden kohdalla kliininen tutkimus ei aina ole
valttamatonta, mikali laitteen turvallisuus ja suorituskyky voidaan muilla tavoilla
osoittaa, kuten hyddyntamalla tietoa samankaltaisista markkinoilla olevista lait-
teista. Tamankaltaisessa tapauksessa markkinoilla olevan vastaavan laitteen
tulee olla joka osa-alueeltaan ekvivalentti valmisteilla olevan laitteen kanssa.

Naita osa-alueita ovat tekniset, biologiset ja kliiniset ominaisuudet. [14.]

Kliinisen arvioinnin prosessista syntyy kliininen raportti, eli CER, jossa doku-
mentoidaan kaikki laakinnalliseen laitteeseen liittyvat kliiniset paatelmat, kuten
analysoidut kliiniset tiedot. Tietojen maara voi vaihdella kehitetyn laitteen tai tek-
nologian mukaan. Jos uutta laitetta tai teknologiaa on kehitetty, tulee raporttiin

sisallyttad myds yleiskatsaus laitteen kehitysprosessista. [15.]

Kliinisen arvioinnin raportti on olennainen asiakirja CE-merkintaa varten, silla se
sisaltaa oleelliset tiedot Iaakinnallisen laitteen soveltuvuudesta kayttotarkoituk-

seensa altistamatta kayttajia tai potilaita lisariskeille. [16]
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5 Tulokset

5.1 Ohjeistus

Nykyiset standardit eivat kuvaa erillisprosessien valista tiedon kulkua selkeasti,
tai lahes lainkaan, silla niissa ei ole selkeasti havaittavissa yhtymakohtia eri pro-
sessien valissa eika niissa ole selvaa ohjeistusta, missa vaiheessa laitekehitys-
prosessia erilaisia aktiviteetteja tulee suorittaa. Standardeja tarkastelemalla
niista voidaan kuitenkin poimia kohtia, jotka voidaan yhdistaa keskenaan riskin-

hallinnan, kaytettavyyssuunnittelun seka kliinisen arvioinnin prosessien kanssa.

Dokumenttianalyysin seka havainnointiin perustuvan tutkimusmenetelman
avulla yhtymakohdat erillisprosesseissa oli mahdollista havaita standardeja so-
veltamalla. Samalla pystyttiin myos huomioimaan samankaltaisia aktiviteetteja,
joita pystytaan kayttdamaan samanaikaisesti eri prosessien valilla. Tassa lu-
vussa kaydaan lapi vaiheittain, miten ja milloin erillisprosessien eri aktiviteetit tu-

lee suorittaa laitekehitysprosessin aikana.

Vaiheittain kasitellyt kohdat sisaltavat kuvauksen aktiviteettien vaatimuksista
seka siita, mitka eri prosessit ja sovellettavat standardit liittyvat vaiheeseen.
Tassa luvussa esitettavat vaiheet etenevat jarjestyksessa laitekehitysprosessin
alla. Vaiheet on esitetty yhden kerran siina kohdassa laitekehitysprosessia,
missa niiden aloittaminen on optimaalisinta. Joitain vaiheita tulee kuitenkin suo-
rittaa useammin kuin kerran, riippuen kehitettavasta laitteesta. Niiden vaiheiden
kohdalta, jossa yhdistyy useampi standardi, on luotu visuaaliset hahmotelmat
esittamaan naiden aktiviteettien ajoitus laitekehitysprosessin eri osa-alueisiin.
Visuaalisia hahmotelmia ei ole hyddynnetty kliinista arviointia koskevissa aktivi-

teeteissa, silla tydssa ei sovellettu kliinista arviointia koskevaa standardia.

Luvun lopussa on ohjeistus vuokaavion muodossa eri aktiviteettien sijoittumi-

selle laitekehitysprosessin alle.
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5.2 Vaihe 1: Suunnitellun ja virheellisen kaytéon maarittely

Vaiheessa 1 listataan ensimmaiset huomioitavat erillisprosessit laitekehityspro-
sessin alla sekd edetaan kronologisessa jarjestyksessa eteenpain vaihe vai-
heelta. Ensimmaisen vaiheen huomioitaviin aktiviteetteihin kuuluvat riskinhallin-
nan seka kaytettavyyssuunnittelun prosessien sisaltamat "suunnitellun kayton ja
kohtuudella ennakoitavissa olevan virheellisen kayton dokumentointi” seka” lait-
teen kayton maarittely”. Jotta laitekehitysprosessi olisi mahdollisimman tehokas,
tulisi riskinhallinnan- ja kaytettavyyssuunnittelun prosessit aloittaa samaan ai-
kaan, silla ne tukevat ja taydentavat toisiaan. Riskinhallintaprosessiin kuuluu

olennaisesti riskianalyysi, joka sisaltaa seuraavat vaiheet:

o suunnitellun kayton ja kohtuudella ennakoitavissa olevan virheellisen
kayton dokumentointi

o turvallisuuteen liittyvien ominaisuuksien tunnistaminen
o vaarojen ja vaaratilanteiden tunnistaminen

o riskin suuruuden arviointi. [12]

Riskianalyysin ensimmaisen vaiheen tukena voidaan kayttaa dataa standardin
IEC 62366-1:n pohjalta, jossa maaritellaan laitteen "kayton maarittely”. Kuvassa
12 on visuaalisesti esitettyna vaiheeseen 1 kuuluvat aktiviteetit seka minka

standardin alle nama kuuluvat.
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= RISKINHALLINTA EN 150 14971

= KAYTETTAVYYSSUUNNITTELU IEC 62366-1

Suunnitellun kdyton ja
kohtuudella

ennakoitavissa olevan + Kdayton maarittely
virheellisen kdyton
dokumentointi

Kuva 12. Visuaalinen hahmotelma vaiheeseen 1 kuuluvista aktiviteeteista.

Kuvassa 12 on esitetty, kuinka kaksi vaihetta eri standardeista kytkeytyy toi-
siinsa laitekehitysprosessin alla. Tassa tapauksessa seka riskinhallinnan etta
kaytettavyyssuunnitteluprosessien standardeissa esiintyvat ensimmaiset varsi-

naiset tyovaiheet taydentavat toisiaan.

"Suunniteltu kaytto ja kohtuudella ennakoitavissa oleva virheellinen kaytto” ka-
sittelee laitteen kayttda valmistajan antamien tietojen mukaisesti. Valmistajan
on otettava huomioon kayttoon liittyvien riskien lisaksi myos kayttovirheet ja
kohtuudella ennakoitavissa oleva vaarinkaytto. Vaarinkayttoon on sovellettava
riskinhallintatoimenpiteita. Kaytettavyystestauksen aikana on taas osoitettava
lieventamiskeinojen tehokkuus. Kaytettavyystekniikan soveltaminen auttaa riski-
analyysin aikana myos maarittelemaan, onko jokin virheellinen kaytto kohtuu-
della ennakoitavissa vai ei, esimerkiksi simuloimalla laitteen mahdollisia kaytto-
tilanteita. [11.]

"Kayton maarittely” sisaltaa laitteen laaketieteellisen kayttdaiheen, kuten potilas-
joukon, hoidettavan kehonosan, kayttajaprofiilit, toimintaperiaatteen seka kayt-
toympariston. Naiden ominaisuuksien pohjalta voidaan riskianalyysissa paatella
kohtuudella ennakoitavissa olevia kayttovirheita seka vaarinkayttda. "Kayton
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maarittely” toimii pohjana myéhemmin luotavalle kayttéliittyman maarittelylle

seka kaytettavyyssuunnitelmalle. [3.]

5.3 Vaihe 2: Kliinisen arvioinnin suunnitelma

Kliinisen arvioinnin prosessi on aloitettava laitekehitysprosessin alkuvaiheessa,
ennen varsinaisten suunnittelusyotteiden, eli laitteen fyysisten seka suoritusky-
kyominaisuuksien maarittelya. Kliinisen arvioinnin prosessi aloitetaan luomalla
kliinisen arvioinnin suunnitelma, jossa maaritellaan kliinisen arvioinnin laajuus
seka sisalto projektille. Arvioinnin laajuus seka sisaltd maaraytyvat laitteen riski-

luokan ja ominaisuuksien mukaan.

Kliinisen arvioinnin prosessin alkuvaiheessa ei ole valttamatta viela riittavasti
tietoa, jotta voidaan luoda taydellinen kliinisen arvioinnin suunnitelma. Onkin siis
hyva vaihtoehto hahmotella alustava kliinisen arvioinnin suunnitelma, jonka
avulla voidaan maaritella tutkimuskysymyksia seka hakusanoja ensimmaisiin

kirjallisuus- ja haittavaikutushakuihin.

Kun tietoa laitteen ominaisuuksista on riittavasti ja kayton maarittely on suori-
tettu, voidaan suorittaa kirjallisuus- ja tietokantahakuja laitteen State of the Art:n
seka potilashyddyn maarittamiseksi. AE-tietokantahakujen avulla pystytaan oh-
jaamaan laitteen kehitysta turvallisempaan suuntaan heti alusta saakka, kun

saadaan tietoa samankaltaisten laitteiden turvallisuudesta.

Nailla metodeilla saadaan otettua kliinisen arvioinnin prosessi mahdollisimman
aikaisessa vaiheessa mukaan, mika osaltaan optimoi laitekehitysprosessia
muun muassa ohjaamalla suunnittelua kirjallisuushauista saaduilla tiedoilla.
[17.] Kliiniseen arviointiin pohjautuvat haut ja niiden tulokset dokumentoidaan

kliinisen arvioinnin raporttiin.

Kuvassa 13 on esitetty kliinisen arvioinnin suunnitelman sisaltoa.
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Kuva 13. Visuaalinen kuvaus kliinisen arvioinnin suunnitelman sisallosta. [15]

Tassa vaiheessa laitekehitysprosessia voidaan aloittaa kliinisen arvioinnin
suunnitelman taydentaminen niilta osin, kuin se on mahdollista. Kuvassa 13 on
kliinisen arvioinnin suunnitelma yksinkertaistetussa muodossa MDR:n asetta-
mien vaatimusten mukaisesti. Laitteen State of the art:ia varten tulee myos sel-

vittda, mita menetelmia kaytetaan taman maarittamiseksi.

Kliinisen arvioinnin suunnitelmaa seka raporttia paivitetaan ja muokataan lait-

teen koko elinkaaren lapi, jotta siina oleva tieto on ajankohtaista.
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5.4 Vaihe 3: Kayttoliittyman arviointisuunnitelma

Valmistajan tulee laatia kayttoliittyman arviointisuunnitelma standardin IEC
62366-1 mukaan. Kayttoliittyman arviointisuunnitelmassa maaritellaan, kuinka
laajasti ja milla metodeilla laitteen kayttoliittymaa aiotaan tutkia seka arvioida

missakin kohdassa laitekehitysprosessia. [11.]

Kayttoliittyman arviointisuunnitelma on syyta laatia mahdollisimman aikaisessa
vaiheessa, jotta voidaan resursoida arviointeihin vaadittavat asiantuntijat. Kliini-
sen arvioinnin kirjallisuushakujen kautta voidaan hyodyntaa saatavilla olevaa

tietoa, jonka avulla arvioidaan, kuinka paljon riskeja laitteen kayttoon voi liittya.

Arviointisuunnitelma voi muuttua laitekehitysprosessin aikana, mutta hyva nyrk-
kisdanto on ajoittaa formatiiviset arvioinnit laitteen suunnitteluvaiheeseen, kun
kayttoliittyman ominaisuudet on identifioitu ja niita implementoidaan laitteeseen.
Formatiivisen arvioinnin avulla suoritetut asiantuntija-arviot seka kaytettavyys-
testaukset auttavat tunnistamaan kaytettavyyteen liittyvia riskeja. Naiden avulla
voidaan ohjata laitekehityksen suuntaa tarvittaessa. Formatiivisen arvioinnin
avulla voidaan myoOs nayttaa, etta oletetut riskit ovat jo korjattu, tai ne ovat epa-

todennakoisempia kuin aiemmin oletettiin. [18.]

Summatiivinen arviointi sijoitetaan laitteen validointivaiheeseen, jossa jaljelle
jaaneita riskeja arvioidaan seka kliinisen arviointiprosessin etta kaytettavyys-

suunnitteluprosessin nakokulmasta.

Kayttéliittyman arviointisuunnitelman tulee esitella myos jokaisen formatiivisen
ja summatiivisen arvioinnin menetelmat, joita kaytetaan laitteen kaytettavyyden
arvioimiseen, seka sita on yllapidettava laitteen kayttoliittyman teknisia tietoja
varten. [18]

5.5 Vaihe 4: Vaarat ja vaaratilanteet

Vaiheen 4 aktiviteetit ovat “identifioi tunnetut seka ennakoitavissa olevat vaarat

ja vaaratilanteet”, "tunnista ja kuvaile vaaroihin liittyvat kayttdéskenaariot” seka
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"Vaarojen ja vaaratilanteiden tunnistaminen”. Naista vaiheista saadut tulokset
ovat osa riskianalyysia seka kaytettavyyssuunnittelun teknista tiedostoa. Ku-

vassa 14 on esitetty vaiheeseen 4 kuuluvat aktiviteetit.

= RISKINHALLINTA EN 150 14971

= KAYTETTAVYYSSUUNNITTELU IEC 62366-1

Identifioi tunnetut tai Tunnista ja kuvaile
ennakoitavissa olevat + vaaroihin liittyvat
vaarat ja vaaratilanteet kdyttoskenaariot

Vaarojen ja
vaaratilanteiden
tunnistaminen

Kuva 14. Visuaalinen hahmotelma vaiheeseen 4 kuuluvista aktiviteeteista.

Tunnettujen ja ennakoitavissa olevien vaarojen ja vaaratilanteiden (kuva 14)
identifioimiseen voidaan kayttaa hyotyna aiemmissa vaiheissa maariteltyja omi-
naisuuksia standardin EN ISO 14971 pohjalta, kuten "suunnitellun kayton ja
kohtuudella ennakoitavissa olevan virheellisen kayton dokumentointi” ja "turval-

lisuuteen liittyvien ominaisuuksien tunnistaminen.”

Identifioidessa tunnettuja seka ennakoitavissa olevia vaaratilanteita tulee myds
tunnistaa kayttovirheet, jotka voivat aiheuttaa vaaratilanteita. Kun tunnetut tai
ennakoitavissa olevat vaarat ja vaaratilanteet on tunnistettu, voidaan siirtya vaa-

roihin liittyvien kayttdskenaarioiden tunnistamiseen. Tama voidaan suorittaa
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erilaisilla menetelmilld, joista esimerkkeina ovat aivoriihi, kontekstuaalinen ky-

sely, havainnointi, tehtavaanalyysi, haastattelut tai kirjallisuuskatsaus. [11.]

Vaara on haitan aiheuttaja, ja haitta aiheutuu vain, jos jokin tapahtumasarja joh-
taa vaaratilanteeseen, joka aiheuttaa haittaa. "Vaarojen ja vaaratilanteiden tun-
nistaminen” suoritetaan osana vaihetta 4. Hyvana pohjatietona voidaan kayttaa
laitteen suunniteltua kayttoa ja kohtuudella ennakoitavissa olevaa virheellista
kayttda. Vaaratilanne voi aiheutua laitteen viasta, mutta se voi syntya myos il-

man vikoja. Tasta syysta jokainen vaaratilanne on tunnistettava tarkasti. [10.]

Vaiheessa 4 on hyodyllista yhdistaa kaikki kolme edella mainittua aktiviteettia,

jotta voidaan optimoida laitekehitysprosessin kulkua, seka hyddyntaa aktiviteet-
tien valista kommunikaatiota. Kuvassa 15 on esitetty, kuinka vaarojen ja vaarati-
lanteiden tunnistamiseen ja dokumentoimiseen hyddynnetaan eri aktiviteeteista

saatavaa informaatiota.
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= RISKINHALLINTA EN 150 14971

= KAYTETTAVYYSSUUNNITTELU |IEC 62366-1

Suunnitellun kdyton ja Turvallisuuteen
kohtuudella ennakoitavissa liittyvien
olevan virheellisen kiytén ominaisuuksien

dokumentointi tunnistaminen

Kohtuudella ennakoitavissa olevat
tapahtumasarjat jotka johtaa
vaaratilanteeseen

Tunnetut ja ennakoitavissa +

olevat vaarat

Tunnistetut vaarat

!

Vaarat ja vaaratilanteet
tunnistettava ja
dokumentoitava

Kuva 15. Visuaalinen hahmotelma "vaarojen ja vaaratilanteiden tunnistamisen”
aktiviteetista.

Kuvassa 15 on hahmoteltuna polku vaarojen seka vaaratilanteiden tunnista-
mista varten. Standardin EN ISO 14971 mukaan tarkeimmat ominaisuudet vaa-
ratilanteiden tunnistamisessa seka dokumentoinnissa on hyodyntaa "suunnitel-
lun kaytodn ja kohtuudella ennakoitavissa olevan virheellisen kayton” seka "tur-
vallisuuteen liittyvien ominaisuuksien tunnistamisen” yhteydessa havaittuja tu-
loksia. Tahan vaiheeseen tulee liittdad myods aktiviteetit "identifioi tunnetut seka
ennakoitavissa olevat vaarat ja vaaratilanteet” seka "tunnista ja kuvaile vaaroi-
hin liittyvat kayttdskenaariot”, silla ne molemmat esiintyvat riskinhallintaa ja kay-

tettavyyssuunnittelua koskevassa standardissa.
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5.6 Vaihe 5: Turvallisuuteen liittyvat ominaisuudet

Standardin EN ISO 14971 riskianalyysissa maaritelty "turvallisuuteen liittyvien
ominaisuuksien tunnistaminen” voidaan suorittaa samaan aikaan standardin
IEC 62366-1 kohdan "tunnista kayttéliittyman turvallisuuteen ja mahdollisiin
kayttdvirheisiin liittyvat ominaisuudet” kanssa, vaikka ne eivat ole sisalldllisesti
taysin identtisia. Kuvassa 16 on hahmoteltuna aktiviteetit vaiheen 5 suorittami-

seen.

= RISKINHALLINTA EN 150 14971

= KAYTETTAVYYSSUUNNITTELU IEC 62366-1

Turvallisuuteen _ Tunnista
liittyvien kamf’l"wma?
. . . + turvallisuuteen ja
ominaisuuksien mahdolliseen kdyttoon
tunnistaminen liittyvit virheet

Kuva 16. Visuaalinen hahmotelma vaiheeseen 5 kuuluvista aktiviteeteista.

Kuvassa 16 on esitettyna hyvin samankaltaisilta vaikuttavat aktiviteetit standar-
deista ISO EN 14971 ja IEC 62366-1. Riskinhallinnan osalta standardi kasitte-
lee enemman laitteen fyysisiin ominaisuuksiin liittyvia ominaisuuksia, jotka voi-
vat vaikuttaa turvallisuuteen. Standardin tekninen raportti ISO TR 24971 auttaa
valmistajaa tunnistamaan naitd ominaisuuksia teknisen raportin litteessa A ole-
vien kysymysten kautta. Turvallisuuteen liittyvia ominaisuuksia tarkastellessa
kiinnitetdan huomiota esimerkiksi laitteen steriiliyteen, materiaaleihin seka ener-
gialahteisiin. Turvallisuuteen liittyvat ominaisuudet pohjautuvat kuitenkin vah-

vasti laitteen suunniteltuun kayttéon. [10.]
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Standardin IEC 62366-1 osalta keskitytdan nimenomaan laitteen kayttoon liitty-
viin ominaisuuksiin, joista voi aiheutua kayttovirheita. Nama aktiviteetit on esi-

tetty kuvassa 17.

= KAYTETTAVYYSSUUNNITTELU IEC 62366-1

Kayttsliittyman

Kayton maarittely + ominaisuudet

{

Tehtavaanalyysi

{

Kayttovirheet

Kuva 17. Kayttovirheiden identifioimisen kaytanto.

Kuvassa 17 on esitelty hahmotelma kayttovirheiden identifioimisen aktivitee-
tista. Aktiviteetti aloitetaan identifioimalla Iaakinnallisen laitteen kayton kannalta
tarkeimmat ominaisuudet, jotka voivat vaikuttaa laitteen kliiniseen suoritusky-
kyyn. Kaikilla laitteilla ei ole kliinista suorituskykya Talloin aktiviteetin tavoitteena
on tayttaa kaytettavyyssuunnitteluprosessin vaatimukset. Taman jalkeen kaytto-
virheiden maarittely tapahtuu analysoimalla kayttéliittyman ominaisuuksia seka
kayton maarittelya. Naista tiedoista luodaan tehtavaanalyysi, jossa turvallisuu-
teen liittyvat toimet jaetaan yksittaisiksi tehtaviksi ja taman avulla voidaan tun-

nistaa laitteen kayttoon liittyvat virheet. [11.]
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5.7 Vaihe 6: Kayttoliittyman tekniset tiedot

Seuraava vaihe on dokumentoida standardin IEC 62366-1 pohjalta "kayttoliitty-
man tekniset tiedot”. Dokumentin tulee sisaltaa kayton maarittely, laakinnalli-
seen laitteeseen liittyvat tunnetut tai ennakoitavissa olevat kayttovirheet seka
vaaroihin liittyvat kayttoskenaariot. Myos kayttoliittyman testaukseen liittyvat
tekniset vaatimukset. Lisaksi riskinhallintaan valitut kayttoliittyman osat on doku-
mentoitava. Kayttoliittyman teknisten tietojen tarkoituksena on osoittaa kaikki
laitteen kayttoliittymaan liittyvat toiminnot, joita kayttaja voi mahdollisesti suorit-
taa. [11.]

5.8 Vaihe 7: Riskien ja vaarojen arviointi

Vaiheessa 7 suoritetaan “riskin suuruuden arviointi” seka valitaan "vaaroihin liit-
tyvat kayttéskenaariot summatiivista arviointia varten”. Taman vaiheen aktivitee-
tit voi suorittaa seka yhdessa etta erikseen. Erikseen suorittamalla voidaan
kayttaa erillista luokitusta arviointiin valittavien kayttdskenaarioiden valinnassa.
Valittaessa tapaa suorittaa arvioinnit prosesseille joko yhdessa tai erikseen, on

hyva huomioida laitteen kayttoindikaatio, riskiluokitus seka sen ominaisuudet.

Kun valitaan kayttoskenaarioita summatiiviseen arviointiin, voidaan valita joko

kaikki vaaroihin liittyvat kayttoskenaariot, tai vaan osa niista. [11]

Yksinkertaisten laitteiden kohdalla valitaan usein kaikki kayttoskenaariot tarkas-
teltaviksi. Korkean riskiluokan laitteissa tulisi mahdollisuuksien mukaan valita
kaikki suurimmat ja vakavimmat vaaroihin liittyvat kayttoskenaariot tarkastelta-
vaksi. Tietyissa tapauksissa voidaan joutua kuitenkin rajaamaan kayttoskenaa-

rioiden valintaa pienemmaksi.
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Kuvassa 18 on visuaalinen hahmotelma “riskin suuruuden arvioinnin” ja "vaaroi-

hin liittyvien kayttoskenaarioiden valinta summatiiviseen arviointiin” aktivitee-

teista.

= RISKINHALLINTA EN 150 14971

= KAYTETTAVYYSSUUNNITTELU IEC 62366-1

Valitse vaaroihin

Riskin suuruuden . If_'ﬂmt .
ointi + kdyttoskenaariot
arviointi summatiiviseen
arviointiin

Kuva 18. "Riskin suuruuden arvioinnin” ja "vaaroihin liittyvien kayttoskenaarioi-
den valinta summatiiviseen arviointiin” aktiviteetit.

Kun aktiviteetit standardeista EN ISO 14971 seka IEC 62366-1 yhdistetaan, ta-
pahtuu riskin suuruuden arviointi hyodyntamalla riskinhallinnan prosessia.
Tassa vaiheessa tulee kuvata jokaiseen tunnistettuun vaaratilanteeseen liitty-
vien riskien suuruus kuvan 18 mukaan. Vaaratilanteiden seka vaaraan liittyvien
kayttdskenaarioiden riskin arviointi voidaan tehda samalla menetelmalla riippu-
matta siita, valitaanko riskin suuruuden arviointiin kaikki kayttoskenaariot vai va-

litaanko prosessiin vaan tietyt kayttoskenaariot.
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Kuvassa 19 on havainnollistava esitys riskin suuruuden muodostumisesta.

Vaaraan liittyva

kdyttoskenaario '

Riski
Vaaratilanne .
Haitan
l esiintymisen
todennakoisyys
Riskin suuruus = +

Haitan vakavuus
= RISKINHALLINTA EN ISO 14971

= KAYTETTAVYYSSUUNNITTELU IEC 62366-1

Kuva 19. Visuaalinen hahmotelma riskin suuruuden arvioinnista.

Riskin suuruus maaritellaan haitan esiintymisen todennakoisyyden ja haitan va-

kavuuden analyysista, joka on esitetty kuvassa 19. [10]

5.9 Vaihe 8: Riskin merkityksen arviointi

Vaiheessa 8 suoritetaan "riskin merkityksen arviointi” standardin EN ISO 14971
mukaan. Riskin merkityksen arviointiin tulee maaritella jokaisen vaaratilanteen
kohdalla tunnistettujen riskien merkitykset ja taman kautta arvioitava, onko riski
hyvaksyttava vai ei. Samalla hyddynnetaan riskin hyvaksymiskriteereja riskin-
hallintasuunnitelmasta [10.] Kuvassa 20 on yksinkertaistettu kaavio riskin merki-

tyksen arvioinnin etenemisesta.
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= RISKINHALLINTA EN 150 14971

Vaaratilanne

!

Tunnistettu riski

!

Riskin merkitys

!

Riskin
hyvaksymiskriteerit

/ \

Riski hyvdksytdaan Riskid ei hyvaksyta

! !

Jaannosriski —
riskinvalvonnan
saattaminen loppuun

Toteutetaan
riskinvalvontatoimet

Kuva 20. Riskin merkityksen arviointi.

Riskin merkityksen arvioinnin jalkeen riski hyvaksytaan, jolloin sitéd kohdellaan
jaannosriskina. Mikali riskia ei hyvaksyta, tulee valmistajan suorittaa riskinval-
vontatoimet ladkinnalliselle laitteelle standardin EN ISO 14971 mukaan. [10.]
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Tassa tyodssa ei kasitella riskinvalvontatoimien suorittamista tarkemmin, jonka

takia oletetaan havaittujen riskien olevan tassa vaiheessa hyvaksyttavia.

5.10 Vaihe 9: Toteutus, formatiivinen arviointi ja verifiointi

"Suorita kayttoliittyman suunnittelu, toteutus ja formatiivinen arviointi” kayttoliitty-
man teknisten tietojen maarittamalla tavalla, on standardin IEC 62366-1 maa-
raama aktiviteetti, jonka avulla suoritetaan laitteen suunnittelua ja toteutusta.
Taman aktiviteetin aikana laitteelle tulee suorittaa formatiivista arviointia esimer-
kiksi asiantuntija-arvioiden tai kaytettavyystestausten avulla, joiden aikana voi-

daan havaita vaaroja ja nain ohjata laitteen toteutusta. [11.]

Formatiivisen arvioinnin tulokset tulee tallentaa kaytettavyyssuunnittelun tekni-
seen tiedostoon. Mikali taman vaiheen aikana nousee esille uusia kayttovir-
heita, vaaratilanteita tai vaaroihin liittyvia kayttoskenaarioita, tulee ne kuvata ris-

kianalyysissa. [11.]

Verifioinnilla todennetaan formatiivisesta arvioinnista saatuja tuloksia seka var-
mistetaan, ettd ne ovat luotettavia ja tayttavat laakinnalliselle laitteelle asetettuja
vaatimuksia. Samalla varmistetaan, etta arvioinnin aikana kaytetty metodi tieto-

jen keraamiselle on tarpeeksi luotettavaa. [18.]

Tassa vaiheessa tulee tarkastella kayttoliittyman suunnittelun, toteutuksen ja
formatiivisen arvioinnin aikana mahdollisesti esille nousseita vaaroihin liittyvia

kayttoskenaarioita seka arvioida niita.

5.11 Vaihe 10: Kokonaisjaanndsriskin arviointi

Kun riskinvalvontatoimet on suoritettu asianmukaisesti ja kaikki riskit minimoitu
my0s kaytettavyyden prosessien osalta, on aika suorittaa "kokonaisjaannosris-
kin merkityksen arviointi” standardin EN ISO 14971 mukaan. Tdman aktiviteetin
aikana valmistajan tulee maaritella 1aakinnalliseen laitteeseen liittyvan kokonais-

jaénndosriskin merkitys, mika tapahtuu huomioimalla kaikkien jaljelle jaavien
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jaanndsriskien yhteisvaikutukset suhteessa laitteen suunnitellun kaytén mukai-
siin hyotyihin. Taman vaiheen arviointi pohjautuu riskinhallintasuunnitelmassa

maaritettyihin jaannosriskin hyvaksymiskriteereihin. Vaihe voidaan myos integ-
roida kliinisen arvioinnin seka kaytettavyyssuunnittelun prosessiin. IEC 62366-1
- kaytettavyyssuunnitteluprosessin oletetaan johtavan hyvaksyttavaan jaannos-

riskiin kaytettavyyden osalta. [10.]

Kokonaisjaannosriskin arvioinnin menetelmaan voi kuulua tietojen ja kirjallisuu-
den keraaminen samankaltaisista markkinoilla olevista laakinnallisista laitteista,
missa voidaan hyoddyntaa kliinisen arvioinnin suunnitelmassa maariteltyja kirjalli-
suushakuja, joiden pohjalta laitteen turvallisuutta voidaan arvioida. Kliinisen ar-
vioinnin avulla verrataan myods jaljelle jaavaa kokonaisjaannosriskia laitteen

kaytolla saavutettuihin Kliinisiin hydtyihin. [10.]

Valmistajan on informoitava kayttajia merkittavista jaannosriskeista, joita jaa ko-
konaisjaanndsriskin arvioinnista jaljelle. Mikali kokonaisjaanndsriskin ei katsota
olevan hyvaksyttava, valmistaja voi tehostaa riskinvalvontatoimia tai muuttaa

laakinnallista laitetta tai sen suunniteltua kayttda. [10.]

5.12 Vaihe 11: Validointi ja summatiivinen arviointi

Summatiivinen arviointi on osa validointiin liittyvia toimenpiteitd. Sen aikana kiin-
nitetdan huomiota kayttoliittyman kayttoon liittyvien turvallisuusnakdkohtien vali-
dointiin. [18.]

Standardin IEC 62366-1 mukaan valmistajan tulee toteuttaa "kayttoliittyman
kaytettdvyyden summatiivinen arviointi’, kun kayttoliittyman suunnittelu ja toteu-
tus on valmis. Summatiivinen arviointi suoritetaan jokaiselle valitulle vaaraan liit-
tyvalle kayttoskenaariolle kayttdliittyman arvioinnin suunnitelman mukaan. Arvi-
oinnissa hyodynnetaan myos erilaisia kaytettavyyden menetelmia, kuten kaytet-
tavyystesteja ja mittauksia. [18.]

Valmistaja voi tata vaihetta varten myds hyodyntaa vastaavien markkinoilla ole-

vien tuotteiden kohdalla tehtyja kliinisia arviointeja tuotteen suorituskyvysta,
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ominaisuuksista seka turvallisuudesta. Kliinisen arvioinnin prosessilla maarite-
taan ekvivalentit laitteet, joita voidaan hyodyntaa kayttoliittyman summatiivi-

sessa arvioinnissa. [11.]

Summatiivisen arvioinnin tuloksena saatuja tietoja tulee analysoida mahdollis-
ten kayttovirheiden osalta. Mikali kayttovirheet voivat johtaa vaaratilanteeseen,
tulee kayttovirheen syy selvittaa. Jos arvioinnin aikana taas esiintyy uusia vaa-
ratilanteita tai vaaroihin liittyvia kayttoskenaarioita, on ne arvioitava uudelleen.
[11.] Vaaroihin johtavien tilanteiden arvioinnissa voidaan kliinisen arvioinnin
avulla suorittaa kirjallisuuskatsaus, jonka avulla todetaan, ovatko esille nous-
seet riskit ja vaarat valideja. Jos tata ei voida kliinisen arvioinnin avulla toden-

taa, tulee valmistajan uudelleen harkita laitteen kayttotarkoitusta.

5.13 Vaihe 12: Riskinhallinnan katselmus

Valmistajan tulee suorittaa “riskinhallinnan katselmus” standardin EN ISO
14971 mukaan ennen laitteen markkinoille saattamista. Katselmuksessa tulee
varmistaa riskinhallintasuunnitelman asianmukainen toteutus, hyvaksyttavat ko-
konaisjaanndosriskit seka asianmukaiset menettelyt tiedon keraamiselle seka
katselmoimiselle tuotannon aikana ja sen jalkeen. [10.] Riskinhallinnan katsel-
mukseen liittyy oleellisesti kliinisen arvioinnin prosessi, jonka avulla voidaan
muun muassa varmistaa, etta tiedon keraamiseksi seka katselmoimiseksi on

luotu asianmukaiset menettelyt eri vaiheisiin.

5.14 Vaihe 13: Kliinisen arvioinnin raportti

Kliinisen arvioinnin raporttiin dokumentoidaan kaikki laakinnallisen laitteen kliini-
sen arvioinnin tuloksena syntyneet paatelmat valmistettavalle laitteelle. Tiedot
koostuvat analysoiduista Kliinisista tiedoista, jotka on keratty joko laitteen kliini-
sesta tutkimuksesta tai vastaavien markkinoilla olevien laitteiden tutkimusten tu-
loksista. Kliinisen arvioinnin raportin tarkoituksena on osoittaa, etta laite saavut-
taa aiotun kayttotarkoituksensa aiheuttamatta kayttgjille tai potilaille lisariskeja

MDR:n vaatimien turvallisuus ja suorituskykyvaatimusten mukaisesti. Kliinisen
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arvioinnin raporttiin tulee myos sisallyttda suunnitelma seka dokumentoida ta-
han liittyvat markkinoille saattamisen jalkeiset toimet, joita laitteen kohdalla tul-

laan suorittamaan. [14.]

5.15 Vaihe 14: Tuotannon jalkeiset toimenpiteet

Valmistajan on luotava seka yllapidettava laakinnallisen laitteen tuotannon ai-
kana jarjestelmaa, johon kerataan tietoa laitteen kehityksen ja markkinoille saat-
tamisen jalkeisista vaiheista. Naita kerattyja tietoa katselmoidaan turvallisuuden

yllapitamiseksi saanndllisin valiajoin. [3.]

Seka riskinhallinnan, kaytettavyyssuunnittelun etta kliinisen arvioinnin prosessit
ovat vahvasti lasna valmistetun laitteen koko elinkaaren, myds markkinoille
saattamisen jalkeen. Standardin EN ISO 14971 aktiviteetti "tuotannon aikana ja
tuotannon jalkeen tehtavat toimenpiteet” on osa markkinoille saattamisen jal-
keista prosessia, jonka avulla kerataan tietoa laitteen turvallisuudesta ja suori-
tuskyvysta riskinhallintaprosessin nakdkulmasta. Tietoa kerataan esimerkiksi
palautteiden muodossa valmistajilta, jakelijoilta ja kayttajilta. Lahteina tiedon ke-
raamiselle voidaan kayttaa myos kliinista kirjallisuutta, haittatapahtumatietokan-
tahakuja seka vaaratilanneraportteja, joiden avulla kartoitetaan laitteeseen ja
sen kayttoon liittyvia uhkia. [10;11;14.]

Markkinoiden jalkeisella kaytettavyyssuunnitteluprosessilla pyritaan havaitse-
maan mahdolliset kaytettavyysongelmat tai riskit, jotka voivat ilmeta laitteen
kaytossa vasta todellisessa ymparistossa. Prosessin avulla kerataan tietoa hait-

tatapahtumista ja valituksista. [11.]

Kliinista arviointia tulee suorittaa laitteen koko elinkaaren, myds markkinoille
saattamisen jalkeen. Tama tarkoittaa laitteen kliinisen suorituskyvyn, tehokkuu-
den ja turvallisuuden seurantaa seka kliinisen suorituskyvyn vertaamista ajan-

kohtaisiin kilpaileviin kaytantoihin. [20.]

Markkinoille saattamisen jalkeisilla toimilla keratyt tiedot tarkastetaan saannalli-

sesti. Tata aktiviteettia toteutetaan tietyin valiajoin, jotta voidaan varmistaa
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laitteen turvallisuus ja suorituskyvyn sailyvan ennallaan sen koko kayttdian ajan.
Sen avulla varmistetaan myos, etta mahdolliset kayttoon liittyvat riskit havaitaan
ja ne pysyvat hyvaksyttavalla tasolla. [3.]

5.16 Erillisprosessien sijoittuminen

Jokainen edella mainittu vaihe on ajoitettu kuvassa 21 laitekehitysprosessin
alle. Kuva 21 toimii suuntaa antavana karttana suoritettaessa tarvittavia toimen-
piteita riskinhallinnan, kaytettavyyssuunnittelun seka kliinisen arvioinnin kan-
nalta. Sen avulla voidaan helposti hahmottaa, mika vaihe tulee suorittaa missa-
kin kohdassa laitekehitysprosessia. Tarkemmat tiedot vaiheen aikana suoritetta-

vista aktiviteeteista voidaan tarkastaa taman opinnaytetyon luvusta 5.



1. Suunnitellun ja virheellisen kdaytén maarittely 9. Toteutus, formatiivinen arviointi ja verifiointi
2. Kliinisen arvioinnin suunnitelma 10. Kokonaisjaannosriskin arviointi

3. Kayttoliittyman arviointisuunnitelma 11. Validointi ja summatiivinen arviointi

4. Vaarat ja vaaratilanteet 12. Riskinhallinnan katselmus

5. Turvallisuuteen liittyvat ominaisuudet 13. Kliinisen arvioinnin raportti

6. Kayttoliittyman tekniset tiedot 14. Tuotannon jalkeiset toimenpiteet

7. Riskien ja vaarojen arviointi

8. Riskin merkityksen arviointi

Laitteen Muotoilu, konsepti ja Suunnittelu ja kehitys — Validointi ja tuotteen I e oL D

: . Ty e 2 saattaminen ja sen jalkeinen
suunnittelu/konsepti toteutettavuus Verifiointi lanseerauksen valmistelu

seuranta

1 41 5 7 8 9 10 12 14
RISKINHALLINTA

1 3SA4A5M6]17 9 11 14

KAYTETTAVYYSSUUUNNITTELU

2 10 11 12 13, 14

KLIININEN ARVIOINTI

Kuva 21. Erillisprosessien seka aktiviteettien ajoitus laitekehitysprosessin alla.
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Kuvassa 21 on esitetty jokaisen aktiviteetin vaiheet vuokaaviossa. Jokainen nu-
meroitu vaihe on sen janan paalla, jonka alle aktiviteetti sijoittuu standardien ja
ohjeistuksien mukaan. Vaiheet on sijoitettu myos siihen kohtaan laitekehityspro-

sessin vaihetta, jossa aktiviteetin suorittaminen olisi optimaalista.

Vuokaavioon ei ole merkitty iteroivia prosessivaiheita toistumaan useammin
kuin kerran, silla vain aktiviteettien aloitusvaiheet on kuvattu kaaviossa. Resurs-
sien ja kehitettavan laitteen ominaisuuksien mukaan voidaan tiettyja aktiviteet-

teja iteroida niin usein kuin on tarve.
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6 Pohdinta

Taman opinnaytetyon tavoitteena oli integroida kaytettavyyssuunnitteluprosessi
tiiviimmin riskinhallinnan ja kliinisen arvioinnin prosessien kanssa. Erillisproses-
sien integroimisen tarkoitus oli selkeyttaa ja optimoida Iaakinnallisen laitteen ke-
hitysprosessia. Tarkeimpina kysymyksina oli vastata siihen, kuinka voidaan sel-
keyttaa erillisprosessien mukaan ottoa laitekehitysprosessin eri vaiheisiin seka
kuinka integroida kaytettavyyssuunnitteluprosessi tiivimmin riskinhallintaan
seka Kliiniseen arviointiin. Dokumenttianalyysiin seka havainnointiin pohjautuva
tutkimus antoi paljon tietoa, jota oli sovellettava itsenaisesti laakinnallisen lait-
teen kehityksen eri vaiheisiin ja ohjeistuksiin. Paatehtavana oli Ioytaa standar-
deista aktiviteetteja, joita voitaisiin yhdistelld muiden tarkasteltujen standardien
aktiviteettien kanssa. Tata varten oli aktiivisesti seurattava standardien vaati-
muksia, niiden teknisia raportteja seka MDR-asetusta. Jotta tarpeeksi monipuo-
lista tietoa saatiin prosessien soveltamisesta, hyodynnettiin kirjallisuutta seka

toimeksiantajayrityksen asiantuntijoiden apua ja nakemyksia.

Tassa opinnaytetydssa saadut tulokset osoittavat erillisprosessien yhtymakoh-
dat toistensa kanssa laitekehitysprosessin alla. Tyon avulla saatiin selkeytettya

seka erillisprosessien roolia, etta varsinaisia tyovaiheita laitekehitysprosessissa.

Koska Euroopan unionin ladkinnallisia laitteita koskeva asetus MDR on kohta-
laisen tuore uudistus, ei kaikkea tarvittavaa tietoa ollut viela saatavilla. MDR-
asetuksen voimaantulo asetti muun muassa kliinisen arvioinnin pakolliseksi jo-
kaiselle Iaakinnalliselle laitteelle riskiluokasta riippumatta. Uuden muutoksen ta-
kia ohjeasiakirjoja kliinisen arvioinnin osalta ei ole viela taysin keretty yhtenais-
tamaan. Tasta syysta kliiniseen arviointiin liittyvaa ohjeistusta tuli soveltaa seka
vanhemmista dokumenteista ettd uudemmista ohjeistuksista. Naiden valilla oli
epajohdonmukaisuutta ja kliinisen arvioinnin teoria jaikin taman opinnaytetyon

osalta hieman suppeaksi.

Laakinnallisen laitteen kehitys on erittdin monimutkainen prosessi, joka vaatii

paljon perehtymista ja useita eri alojen asiantuntijoita, jotta prosessista voidaan
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tehda mahdollisimman sujuva seka toimiva erilaisille ladakinnallisille laitteille, mu-
kaan lukien seka fyysiset laitteet etta ohjelmistot. Aikaa taman tyon suorittami-
seen seka aiheen tutkimukseen oli rajatusti, aihe osoittautui erittain laajaksi,
jonka takia yhtymakohtien vaiheiden sisaltoa ja laajuutta tuli rajata tarkeimpiin
paapiirteisiin. Tasta syysta terve kriittisyys opinnaytetyon ohjeistusta noudatta-
essa on suotavaa, silla se sisalto ei ole taysin aukoton eika kuvaa riittavan yksi-
tyiskohtaisesti jokaista aktiviteettia esimerkiksi iteraatioiden aikana. Tyo sovel-
tuu kuitenkin selkeyttavaksi ja suuntaa antavaksi ohjeistukseksi, kuten opetus-
materiaaliksi opiskelijoille, tai pohjaksi yritykselle, jolla ei ole viela omaa val-
mista prosessikuvausta laitekehitykseen. Tyon avulla saatiin vastattua tutkimus-
kysymyksiin seka selkeytettya toimeksiantajayrityksen omaa laitekehitysproses-

sia naiden kolmen erillisprosessin osalta.

MDR:n siirtymaajan paatyttya vuonna 2024 voidaan olettaa aiheeseen liittyvien
ohjeistusten kehittyneen tai lahitulevaisuudessa kehittyvan sen verran, etta nii-
den avulla voitaisiin taydentaa ja syventaa tyota tiettyjen erillisprosessien, kuten
kliinisen arvioinnin teknisen ohjeistuksen osalta. Opinnaytety6ta voitaisiin tar-
peen mukaan laajentaa myos sisaltamaan muiden erillisprosessien aktiviteet-
teja, jotta voitaisiin saada suuri yhtenainen kuvaus laitekehitysprosessin alla ta-

pahtuvista aktiviteeteista.
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