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Markkinoilla olevien Iaakinnallisten laitteiden maara on kasvussa, ja uusia inno-
vaatiota tulee jatkuvasti lisaa. Laakinnallisten laitteiden tuotekehitys on vaativa
monivaiheinen prosessi. Se vaatii laitevalmistajalta regulatiivista osaamista ja
laakinnallisten laitteiden tuotekehitysprosessin ymmartamista. Regulatiiviset
asetukset, joilla varmistetaan laitteen turvallisuus ja laatu, kuuluvat vahvasti 1aa-
kinnallisten laitteiden tuotekehitykseen ja laitteen markkinoille saattamiseen.

Opinnaytetyon tarkoituksena oli selvittaa laakinnallisten laitteiden tuotekehityk-
sen erityispiirteitéa ja regulatiivisten asetusten vaikutuksia laakinnallisia laitteita
valmistaviin yrityksiin. Opinnaytetyon tavoitteena oli kuvata selkeasti ladkinnallis-
ten laitteiden tuotekehitysprosessiin kuuluvia erityispiirteita ja regulatiivisten ase-
tusten vaikutuksia laitevalmistajiin, mita voidaan kayttaa opetuskayton ja tuote-
kehityksen tukena. Opinnaytetydn integroiva kirjallisuuskatsaus toteutettiin kah-
dessa vaiheessa. Ensimmaisen vaiheen analyysiin valikoitui viisi tutkimusta ja
toisen vaiheen analyysiin valikoitu nelja tutkimusta. Molemmat aineistot analy-
sointiin induktiivisena sisalldnanalyysina.

Keskeiset tulokset osoittivat, etta laakinnallisten laitteiden tuotekehitys on moni-
vaiheinen prosessi, jossa tulee huomioida tuotekehitykseen liittyvat eri riskit seka
sidosryhmien hyodyntaminen mahdollisuuksien mukaan tuotekehityksessa. Li-
saksi tulokset osoittivat, kuinka regulatiiviset asetusten selvittdmiseen vaikuttaa
laitettava valmistavan yrityksen koko ja sen sisainen osaaminen. Regulatiivisten
asetusten tiukentuminen voi aiheuttaa laitevalmistajille vaikeutta saada laite
markkinoille laakinnallisena laitteena. Regulatiivinen hyvaksynta toimii markki-
nointikeinoja ja luotettavuutta lisaavana tekijana seka takaa laitteen potilasturval-
lisuuden.

Uuden tuotteen ja tuotekehityksen vaiheiden suunnittelua helpottaa, jos laiteval-
mistajalla on saatavilla selkeat ohjeistukset regulatiivisen prosessin vaiheista ja
niiden arvioidusta kestosta. Laitevalmistajien sisainen ymmarrys laakinnallisten
laitteiden erityispiirteista, auttaa yritysta tunnistamaan paremmin sidosryhmien
tarpeet kliinisesta ja kayttajalahtoisesta nakokulmasta.

Avainsanat Laakinnallinen laite, tuotekehitys, regulaatio
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Medical device market is growing and the public demands constantly new medi-
cal device innovations. The medical device development is a complex, multi-
stage process that requires manufactures to have knowledge and understanding
of the stages of medical device development. Regulatory requirements are an
integral part of the product development and key marketing factor for medical
devices. With regulatory requirements manufacturer ensures quality and safety
of the device.

The aim of this thesis was to examine the specificities of medical device devel-
opment and the impact of regulatory requirements on medical device manufac-
turers. The goal of the thesis is to clarify the specificities of medical device product
development and the impact of regulatory demands on manufacturers. This the-
sis can be applied to educational material or guidance to new medical device
development. The thesis was conducted as integrative literature review with two
phases. Five studies were selected to analysis in the first phase and four studies
were selected to further analysis in the second phase. Both sets of data were
analysed using inductive content analysis.

The key findings showed that medical device development is a stage-gate pro-
cess, which needs to take in to account the risks of medical device development
process and the involvement of stakeholders throughout the product develop-
ment process. Furthermore, the results showed how regulation is influenced by
the size of the manufacture company and its internal competencies. Tighter reg-
ulatory requirements can make it difficult for manufacturer to market a device as
a medical device, which acts as a marketing and reliability driver, as well as sup-
porting patient safety.

Clear guidance on stages and duration of the regulatory process can help com-
panies plan better their new product and medical device development process.
Understanding the specificities of medical devices will help the manufacturer to
better identify the needs of stakeholders from a clinical and user-oriented per-
spective.
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1 JOHDANTO

Lahes jokainen altistuu elinaikanaan laakinnallisille laitteille. Inmiset luottavat |aa-
kinnallisten laitteiden turvallisuuteen ja niiden tarkoitettuun toimintaan. (Melvin &
Torre 2019.) Laakinnallisia laiteitta on maailmanlaajuisesti lahemmas 2 miljoo-
naa, ja ne voidaan jakaa noin 7000 eri tuoteluokkaan (World Health Organization
2022) ja markkinoiden arvioitiin olleen vuonna 2021 noin 489 biljoonaa dollaria ja
markkinoiden ennustetaan kasvavan 5,5 % vuoteen 2029 mennessa (Forte Bu-
siness Insight 2021). Laakinnallisia laitteita kaytetaan diagnosointiin, ennaltaeh-
kaisyyn, monitorointiin, ennustamiseen, prognoosiin, hoitoon tai helpottamaan

sairauksia (Huusko, Kinnunen ja Saranto 2023).

Tuotekehitys on usean eri toiminnon ketju, joka alkaa kasityksesta markkinamah-
dollisuudesta ja paattyy valmistukseen, myyntiin ja tuotteen lahetykseen. Onnis-
tuneessa tuotekehityksessa on huomioitu tuotteen laatu ja hinta seka tuotekehi-
tyksen aika ja kustannus. (Ulrich & Eppinger 2019, 3.) Myos laakinnallisten lait-
teiden tuotekehitys menee samojen vaiheiden kautta markkinan tuntemisesta,
valmiin laitteen myyntiin. Laakinnallisten laiteiden tuotekehitykseen ja markki-
noille saattamiseen kuuluu naiden lisaksi regulatiiviset saadokset, jotka pitaa
huomioida ennen kuin laite on valmis markkinoille. (Pietzsch, Shulzas, Paté-Cor-
nell, Yock & Linehan 2009.)

Regulatiivisilla asetuksilla varmistetaan potilasturvallisuus ja laitteiden laatu. Eu-
roopan Unioniin (EU) astui vuonna 2017 uusi MD-asetus, (EU) 2017/745, jonka
soveltaminen alkoi vuonna 2021. Regulatiiviset asetukset vaativat toimia laiteval-
mistajilta ennen hyvaksyntaa seka hyvaksynnan jalkeen. (Fimea 2022b.) Tassa
opinnaytetydssa kasitellaan EU:n regulatiivisten asetusten lisaksi, maailman
isoimman markkinan Yhdysvaltojen, Food and Drug Administration (jatkossa
FDA) regulatiivisia asetuksia ja niiden vaatimuksia.

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli selvittaa integroivan kirjallisuuskatsauk-
sen avulla 1aakinnallisten laitteiden tuotekehityksen erityispiirteitd seka regulatii-
visten asetusten vaikutusta laakinnallisia laitteita valmistaviin yrityksiin. Aineiston

analysointiin kaytettiin induktiivista sisallénanalyysia. Opinnaytetydn tavoitteena



oli kuvata selkeasti l1aakinnallisten laitteiden tuotekehitysprosessiin kuuluvia eri-
tyispiirteita ja regulatiivisten asetusten vaikutuksia laitevalmistajiin, mita voidaan
kayttaa opetuskaytossa ja tuotekehityksessa. Tama opinnaytetyd voi toimia en-

simmaisena kosketuksena laakinnallisten laitteiden tuotekehityksen maailmaan.



2 LAAKINNALLINEN LAITE
2.1 Laakinnallisen laitteen maarittely ja luokittelu

World Health Organization (jatkossa WHO) maarittelee laakinnallisen laitteen
(medical device) olevan mika tahansa laite, instrumentti, jarjestelma, materiaali
tai diagnostiikkaan kaytettava tuote (in vitro product), jota kaytetaan yksin tai yh-
dessa sairaanhoidollisiin tarkoituksiin (World Health Organization 2022). Laake-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (jatkossa Fimea) kuvaa laakinnallisten lai-
teiden olevan terveydenhuollossa ihmisten hoitamiseen ja sairauksien diagno-
sointiin kaytettavia terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita (Fimea 2022c). Yhdys-
valtojen laakinnallisia laitteita valvova viranomainen, FDA, maarittelee laakinnal-
lisen laitteen terveydenhuollon tuotteeksi, jonka tarkoitus ei ole tuottaa kemiallista

tai aineenvaihdunnallista reaktiota (being metabolized).

Kukin maan valvova viranomainen luokittelee 1aakinnalliset laitteet eri luokkiin.
EU:n MD-asetuksessa ja FDA:ssa laitteen luokittelu perustuu riskiluokitteluun,
jossa arvioidaan potilaan tai laitteen kayttajalle kohdistuva riski. Luokittelu perus-
tuu laitteen tarkoitettuun kayttotarkoitukseen ja kayttdindikaatioihin. (Medical De-
vice Coordination Group 2021; Brkic 2021; FDA 2020.) FDA maarittelee puoles-
taan laakinnalliset laitteen kolmeen eriluokkaan I, Il ja Il (Bergsland, Elle & Fosse
2014). MD-asetuksessa laakinnalliset laitteet luokitellaan neljaan luokkaan, jotka

ovat nahtavissa kuviossa 1. esimerkkeineen.

Luokka | Luokka lla Luokka Ilb Luokka 1l

*Matala +Keskitason +Keskitason tai +Korkea
riskiluokitus riksiluokitus korkea riskiluokitus
+Laastarit, *Kuntoutuksen riskiluokitus +Laitteet, jotka

leikkausvalineet, laitteet, Luun yllapitavat
pyoratuolit leikkauspihdit kiinnittamisen ihmishenkia
tarkoitetut
instrumentit

Kuvio 1. MD-asetuksen riskiluokituksen luokat



2.2 Laakinnallisia laitteita ohjaava lainsaadanto ja vastaavat tahot

Laakinnallisten laitteiden tuotekehitykseen ja valmistukseen liittyy vahvasti lain-
saadanto. Vuonna 2021 laakinnallisten laitteisiin koskeva saately muuttui direk-
tiivipohjaisesta saatelysta asetuksiin perustuvaksi saatelyksi. Laakinnallisia lait-
teita koskevan MD-asetuksen EU/2017/745 soveltaminen alkoi 26.5.2021, ja toi-
sen uuden saadoksen [VD-asetuksen EU/2017/746 soveltaminen alkoi
26.5.2022. Yksi merkittavimmasta vaatimuksista uudessa asetuksessa on rekis-
terGitymisvelvollisuus laitevalmistajilla, valtuutetuilla edustajilla ja maahantuoijilla.
Tama parantaa jakelijoiden valvontaa ja ladkinnallisten laitteiden jaljitettavyytta
ongelmatilanteiden ilmaantuessa. Uuden regulatiivisen asetuksen myota otettiin
kayttdédon eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokanta (EUDAMED), jota on
maara kayttaa EU:ssa saatavilla olevien laitteiden koko elinkaaren ajan. (Fimea
2022a; Euroopan komissio 2020.)

EU:n laakinnallista laitteita koskeva lainsaadanto on riskiperusteinen jarjestelma,
missa huomioidaan ihmiskehon haavoittuvuus ja laitteisiin liittyvien riskien mah-
dollisuus (Guidance on classification of medical devices 2021, 5). Euroopan
markkinoilla olevilla tuotteet tarvitsevat CE-merkinnan, joka on valmistajan va-
kuutus siita, etta tuote tayttaa sille lainsaadannon asettamat vaatimukset (Fimea
2022c). Laitevalmistaja voi laittaa laitteeseensa CE-merkinnan, kun laakinnalli-
nen laite on suorittanut hyvaksytysti vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (confor-
mity assesment), joka usein sisaltaa laatujarjestelman auditoinnin, seka laitteen
mukaan teknisen dokumentoinnin arvioinnin laitteen turvallisuudesta ja suoritus-

kyvysta. Kuviossa 2. on kaytdssa oleva CE-merkinta.

Kuvio 2. CE- merkinta (Fimea 2022c).

EU:n alueella vaatimustenmukaisen arvioinnin suorittaa EU:n jasenmaiden hy-
vaksyma riippumaton ja puolueeton vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos.

Naita Suomeen sijoittuneita ilmoitettuja laitoksia (notified body) on talla hetkella
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kaksi: Eurofins Electric & Electornics ja SGS Fimko Oy. (European Medicine
Agency 2022; Fimea 2022a; Euroopan Komissio 2020). Suomessa Fimea eli
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus valvoo valmistajien toimintaa seka
mahdollisten havaittujen poikkeamien korjaustoiminnan toteutumista, riittavyytta
ja oikea-aikaisuutta. Vakavissa tapauksissa Fimea voi vaatia poistamaan vaaral-
liset ja puutteelliset tuotteet markkinoilta. Fimea vastaa myos vaatimustenmukai-

suuden arviointilaitosten nimeamisesta ja valvonnasta. (Fimea 2022a.)

2.3 Laakinnallisten laitteiden regulatiiviset vaatimukset

Regulatiivisten asetusten taytantéonpano alkaa laitevalmistajan paatdksesta,
ettd kyseessa on regulatiivisten vaatimusten mukainen laakinnallinen laite
(Brooks 2017; Jarow and Baxley 2015; Fimea 2022; Eurofins 2022). Taman jal-
keen laitevalmistaja maarittelee laitteen luokituksen, missa ottaa huomioon kaikki
saannot oikean luokituksen maarittelyyn. Laitteen tarkoitettu kaytto ja kaikki lait-
teen ominaisuudet tulee ottaa huomioon saantéja tarkastellessa. (Fimea 2022c;
Eurofins 2022; Brkic 2021.) Laitteen riskiluokitus ohjaa seuraavia regulatiivisia

vaatimuksia.

Medical Device Coordination Group (2021) on maarittanyt yleisen termiston ja
maaritelmat, joiden avulla ladkinnallinen laite voidaan luokitella, ja joiden alle
kaikki saannot jakautuvat. Naita ovat tarkka laakinnallinen tarkoitus, kayton
kesto, kayton jatkuvuus, invasiivisuus, aktiiviset Iaakinnalliset laitteet, mittaavat
laitteet, jarjestelma- ja toimintapa yhdistelmat seka muut termit. Laitteen kaytto-
tarkoituksen mukaiset ominaisuudet tai niiden yhdistelmat, jotka kuuluvat suurim-
paan riskiluokkaan, maarittavat kokonaisuudessaan laitteen riskiluokan. (Medical
Device Coordination Group 2021; Euroopan komissio 2020.) Laakinnallisen lait-
teen riskiluokituksen maarittely voi jakaa yleisesti neljaan eri vaiheeseen. Kuvi-
ossa 3. on kuvattuna laakinnallisen laitteen riskiluokituksen maarittely MD-ase-

tuksen mukaisesti.
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1 2 3 4

*Laitteen *MD-asetuksen *Jos usempi *Laitteen
MEEIEIE luokituksen saanto paatarkoitukse
invasiivinen, saantojen soveltuu n maarittely ja
ei- tarkastelu ja laitteeseen, siihen sopivan

invasiivinen, soveltuvien valitse saannon
aktiivinen laite saantdjen korkeimman valinta, jos
tai erikoislaite valinta luokituksen kyseessa on
CEEI) yhdistelma
laite

Kuvio. 3 Laakinnallisen riskiluokituksen maarittely MD-asetuksen mukaisesti
(mukaillen Brkic 2021).

Uusi MD-asetus vaatii laitevalmistajilta lisaa toimia uuden laakinnallisen laitteen
markkinoille saattamiseen. Laitevalmistajalla taytyy olla jarjestelmat riskien ja laa-
dun hallintaan (QMS, quality management system), mahdollisuuden toteuttaa Klii-
nisia evaluaatioita, teknisten dokumentaation laatimisen ja hakea vaatimusten-
mukaisuuden arviointia seka hakea erillinen laitetunniste (UDIs, unique device
indentifiers). Vaatimustenmukaisuuden arviointi vaihtelee riskiluokan ja tiettyjen
riskien erityispiirteiden mukaan. limoitetun laitoksen osallistuminen on pakollinen
kaikkien luokkien Il a, Il b ja Ill laitteiden osalta, sekd osalta luokan | laitteilta,
jotka on maaritelty MD-asetuksen ohjeistuksissa. Laitevalmistajilla on velvolli-
suus suorittaa kliininen arviointi laitteelle MD-asetuksen mukaisesti. Kliiniseen ar-
viointiin kuuluu aikaisemman tutkimustiedon keraamisen ja tarpeellisten kliinisten
tutkimusten toteuttamisen. Aikaisempaa tutkimustietoa voidaan hyédyntaa vain
rajallisissa tapauksissa riippuen laitteen riskiluokituksesta ja kayttdtarkoituksesta.
Implantoitavien ja luokan lll laitteiden taytyy tehda oma riippumaton kliininen eva-
luaatio. Asetus koskee myOs tuotteiden markkinoilla saattamisen jalkeista Klii-
nista seurantaa, ja siten kliininen arviointi on pakollinen kaikilla tuotteilla. (Fimea
2022b; Euroopan Komissio 2020.)

FDA hyvaksynnan laakinnalliselle laitteelle voi hakea kahdella eri tavalla: 510(k)-
arvioinnilla tai Premarket Approval -arvioinnilla (jatkossa PMA). Tyypillisesti riski-
luokan I ja Il 1dakinnalliset laitteet kuuluvat 510(k)-arviointiin. Luokan | ja Il laitteet
ovat melko helppoja saada markkinoille, kun taas luokan Ill vaativat enemman

toimia markkinoille saattamiseen. (Bergsland, Elle & Fosse 2014.) Uuden laitteen
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510(k)-arviointi perustuu olennaisesti vastaavan (substantially equivalent) lait-
teen vertailuun sen tehokkuuden ja turvallisuuden periaatteiden mukaisesti. Lait-
teella pitaa olla samat kayttotarkoitukset ja ominaisuudet kuin verrattavalla lait-
teella. PMA-arviointi vaatii rippumattoman varmistuksen, kliinisen evaluaation,
laitteen turvallisuudesta ja hyodyista ennen markkinoille paasya, riippumatta siita
kuinka monta samanlaista laitetta on jo hyvaksytty markkinoille. (Brooks 2017;
FDA 2014.)
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3 LAAKINNALLISEN LAITTEEN TUOTEKEHITYS

3.1 Tuotekehityksen yleiset vaiheet

Tuote on yrityksen tarjoama tietty ratkaisu asiakkaalle, jota yritys myy asiakkail-
leen. Se voi olla asiakkaalle nakyva tai se voi olla "raakamuotoinen”, kuten esi-
merkiksi kayttoliittyma. Tuotteen elinika vaihtelee riippuen siita, mihin tuote kehi-
tetdan, esimerkiksi teollisuuden tuotteilla, tuoteikd on muotitavaroita huomatta-
vasti pidempi. (Ulrich & Eppinger 2019, 16; Jokinen 2010, 9, 18; Kahn 2011, 6.)

Tuotekehityksen tavoitteena on ymmartaa toimintaa, jonka tarkoituksena on ke-
hittda uusi tai paranneltu tuote. Tuotekehityksen edellytyksena on tarve ja idea
sen toteuttamismahdollisuudesta, jotka voivat syntya sattumalta tai systemaatti-
sen hakutoiminnan tuloksena. Tuotekehitys on yrityksen menestymisen yksi tar-
keimmista tekijoista, ja yrityksen on jatkuvasti huolehdittava tuotekehityksesta.
Tuoteideoiden hakeminen tulisi olla organisoitua ja systemaattista, ja siihen tar-
vitaan tietoa yrityksen ulkopuolelta. Naita keinoja ovat esimerkiksi markkina-ana-
lyysit, asiakkaiden kyselyt ja tarjouspyynnot, messut, kilpailijoiden tuotteiden ana-
lyysit ja tekniikan kehitysennusteet. Yleensa parhaimmat ideat tuotekehitykseen
tulee asiakkailta. Yrityksen sisdisen tiedon tunnistaminen on myos tarked osa
ideointia, kuten esimerkiksi kaytettavissa olevien resurssien tunnistaminen, hen-
kilokunnan tiedontaso ja taloudelliset mahdollisuudet. (Jokinen 2010, 14, 19-20;
Cooper 2019.)

Tuotekehitykseen kuuluu useita vaiheita aina tuoteidean keksimisesta tuotanto-
menetelmien kehittdmiseen. Siina pyritdan myos tayttamaan annetut tavoitteen
niin hyvin kuin teknisesti ja taloudellisesti on mahdollista ja tarkoituksenmukaista.
Tuotekehitys voidaan yleisesti jakaa neljaan vaiheeseen: kaynnistamiseen, luon-
nosteluun, kehittdmiseen ja viimeistelyyn. (Jokinen 2010, 11.) Hyvin maaritelty
kehittamisprosessi on mahdollistaa laadun varmistuksen, osallistuvien henkildi-
den oikea-aikaisen koordinoinnin, valitavoitteiden ja aikataulun suunnittelun, pro-
jektinhallinnan ja kehittdmisen tarpeiden tunnistamisen (Ulrich & Eppinger 2019,
13). Laakinnallisten laitteiden tuotekehityksen vaiheita ei ole maaritelty, ja eri vai-
heita on tyypillisesti neljasta kuuteen (Maresova, Klimova, Honegr, Kuca, Ibrahim
& Selamat 2020, 5).
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Pietzsch ym. (2009) ja Medina, Kremer & Wysk (2012) jakavat Iaakinnallisen lait-
teen tuotekehityksen viiteen vaiheeseen: tuotekehityksen kaynnistamiseen, kon-
septointiin, design ja tuotekehitykseen, tuotteen viimeistelyyn seka markkinoille
saattamiseen ja sen jalkeinen seurantaan. Kuviossa 4. nakyvat laakinnallisten

laitteiden tuotekehityksen vaiheet

1. Kdynnistaminen 2. Konseptointi 3. Design ja tuotekehitys

ealustava riskianalyysi emarkinna-analyysi eprototyypi ja testaus
ekliinisen tarpeen eregulatiivisten tarpeiden ekliiniset tutkimukset
tunnistaminen maarittely evahvistus ja validointi

4. Tuotteen viimeistely

everifikaatio ja 5. Mar'kkinc.JiIIe
validaatiotestit saattaminen ja sen
elaitehyvaksynnan saaminen jalkeinen seuranta

Kuvio 4. Laakinnallisten laitteiden tuotekehityksen vaiheet (mukaillen Pietzsch
ym. 2009; Medina, Kremer ja Wysk 2013).

Onnistunut tuotekehitysprosessi on useimmiten syklinen ja iteratiivinen, kun tuo-
tekehityksen vaiheista voidaan saada uutta tietoa tai tuloksia, jonka myéta tuote-
kehityksessa taytyy palata aikaisempaan vaiheeseen. Tama voi kayda lahes jo-
kaisessa tuotekehityksen vaiheessa. Usein tuotteen kehitysprosessi alkaa kon-
septoinnista ja paattyy markkinointiin. (Ulrich & Eppinger 2019, 17; Jokinen 2010,
11.) Regulatiiviset prosessit vaikuttavat merkittavasti laitteen tuotekehityksen pol-
kuun. Regulatiiviset prosessit pitaisivat liittaa ja iteroida laitteen sykliseen tuote-
suunnitteluun ja -kehitysprosessiin, siind maarin kuin se on mahdollista (FDA
2011). Tuotekehityksessa tapahtuu usein yllattavia, jotka muuttavat projektin kul-
kua, ja siksi lopputulos voi olla enemman tai vahemman toisenlainen kuin aluksi
suunniteltiin (Jokinen 2010, 11,14,18).

3.1.1  Tuotekehityksen suunnittelu ja kaynnistaminen

Tuotekehityksen suunnitteluvaihetta kuvataan usein myos 0-vaiheeksi. Laakin-

nallisissa laitteissa samaa vaiheitta voidaan kuvata esikehitysvaiheeksi. Tama
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vaihe edellyttaa projektin hyvaksynnan ja tuotekehityksen kaynnistamisen. (Ma-
resova ym. 2020: Pietzsch ym. 2009; Ulrich & Eppinger 2019, 13.) 0-vaihe alkaa
tuotekehityksen mahdollisuuden tunnistamisella, teknologisten kehitysten ja
markkinanakyman arvioinnilla. Lisaksi laakinnallisten laitteiden tuotekehityk-
sessa tahan vaiheeseen kuuluu tyypillisesti kliinisten tarpeiden tunnistaminen,
joka selvitetaan havainnoimalla ja haastattelemalla asiantuntijoita ja potilaita,
seka arvioidaan aiheeseen liittyvia kliinisia tutkimuksia. Alustavalla markkina-
analyysilla selvitetaan, onko uudelle tuotteelle markkinoilla kysyntaa, ja analyysia
syvennetaan seuraavassa vaiheessa. 0-vaiheen lopputulos on projektin maarit-
tely, missa on kuvattu kohdistettu markkina, liiketoimintatavoite seka keskeisim-
mat oletukset ja rajoitukset. (Maresova ym. 2020, 8; Pietzsch ym. 2009: Ulrich &
Eppinger 2019, 13).

Tuotekehityksen kaynnistamisen vaihe merkitsee sita, etta yritys on selvittanyt
huolellisesti uuden tuotteen kehittamiskustannukset, markkinointinakymat, saa-
tavat mahdolliset tuotot seka regulatiiviset ja lakisaateiset vaatimukset (Jokinen
2010, 14; Medina, Kremer & Wysk 2013; Pietzsch ym. 2009). Yrityksen menes-
tyksen kannalta tuotekehityshankkeiden kaynnistaminen on oleellista (Jokinen
2010, 14). Kaynnistysvaiheessa varmistetaan aikaisemmin identifioitujen kliinis-
ten tarpeiden paikkaansa pitavyytta, esimerkiksi haastattelemalla teknologian
kayttajia eli terveydenhuollon ammattilaisia tai potilaita ja muita alan asiantunti-
joita. Tassa vaiheessa my0s arvioidaan samaan kayttotarkoitukseen kaytettavia
muita laakinnallisia laiteita seka selvitetaan olevat immateriaalioikeudet kyseista

markkinasta tai patologiasta. (Pietzcsh ym. 2009.)

3.1.2 Konseptointi

Konseptoinnilla tarkoitetaan koostetta tuotteen ominaisuuksista ja elementeista,
vastaavien tuotteiden analysoinnista seka projektin rahoitusarviosta. Konseptoin-
nin avulla etsitdan vaihtoehtoisia ratkaisuluonnoksia kehitettavalle tuotteelle. (Jo-
kinen 2010, 14; Ulrich & Eppinger 2019, 15.) Tassa vaiheessa valitaan moniam-
matillinen tydryhma, jossa on henkildita teknologian tutkimus- ja kehittamistoimin-
nasta, laatujarjestelmasta, tuotannosta, myynnista ja markkinoista, Kkliiniselta
puolelta seka regulaatiosta. Taman vaiheen projektipaallikkona toimii usein hen-
kild tutkimus- ja kehittdmistydsta. (Pietzshc ym. 2009; Jokinen 2010, 14.)
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Konseptoinnin vaiheessa syvennetaan tietamystd samankaltaisista aikaisem-
mista laakinnallista laitteista ja keinosta, joihin ollaan kehittamassa uutta ratkai-
sua. Projektipaallikko tapaa tuotteen mahdollisia loppukayttgjia, jotta asiakastar-
peita pystytdan huomioida koko tuotekehitysprosessin aikana. Lisaksi tehdaan
yksityiskohtaiset analyysit muun muassa markkinasta, teknologiasta, laista tai im-
materiaalioikeuksista ja regulaatiosta, jotka toimivat lopuksi kriteereina tuoteke-
hitykselle, vahvistukselle ja validoinnille. (Pietzshc ym. 2009; Medina, Kremer &
Wysk 2013; Ulrich & Eppinger 2019, 15.) Konsepteja syntyy erilaisten arviointi-
ja selvitystdiden kautta usein 10-20 kappaletta. Konseptivaihtoehdot arvostel-
laan aikaisemman vaatimuslistan mukaisesti, jolloin saadaan jaljelle yksi tai use-
ampi ratkaisuluonnos. Kaytanndssa voidaan kehittaa tuotteeksi vain yksi kon-
septi aika- ja kustannussyista, ja siksi onkin tarkeaa huolella arvioida paras kon-
septi. Valmiissa konseptissa on maaritelty tuotantoketjun vaiheet, laitteen tekni-
set valmiudet on todistettu ja optimoitu. Tuotteen kehitys on valmis alkamaan pe-
rustuen kayttajan tarpeisiin (Jokinen 2010, 15; Ulrich & Eppinger 2019, 17;
Pietzcsh ym. 2009.)

Tuotteen konsepti kehitelldan samanaikaisesti alustavan riskianalyysi kanssa,
jotta voidaan ennakoida ja kontrolloida mahdollisia vaaroja. Laakevirastot (FDA,
Fimea) vaativat kaksiosaisen riskienhallintasuunnitelman, joka sisaltaa riskiana-
lyysin (riskien tunnistaminen ja maarittaminen) ja riskienhallinnan (tunnistettujen
riskien pienentamisen). (Medina, Kremer & Wysk 2013, 88; Pietzsch ym. 2009.)

3.1.3 Design ja tuotekehitys

Tuotekehityksen kolmannessa vaiheessa valmistuu viimeistely tuotteen design,
joka perustuu maariteltyihin vaatimuksiin ja konseptiin. Kehittely alkaa valitun rat-
kaisun kokoonpanoluonnoksen laatimisella mittakaavassa. (Medina ym. 2013.)
Tassa vaiheessa voidaan tehda ensimmainen prototyyppi eli koekappale, jonka
ominaisuudet tutkitaan ja varmistetaan vastaavatko ne asetettuja tavoitteita. Pro-
totyypit voivat olla kehitettavan tuotteen raakaversioita tai lahes identtisia malleja
lopullisesta tuotteesta. (Jokinen 2010, 16; Ulrich & Eppinger 2019, 297.)

Ensimmaiset prototyypit voidaan kehittaa jo konseptoinnin vaiheessa, jolloin pro-

totyyppeja tehdaan useampi kerros ennen design- ja tuotekehitys -vaihetta
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(Pietzsch, ym. 2009). Prototyyppi mahdollistaa laskennalliset analyysit laitteen
toiminnasta, jotta voidaan ymmartaa paremmin teoreettista kayttotarkoitusta.
Prototyypin avulla voidaan varmistaa, etta kehitettava tuote vastaa kayttajien
asettamiin kriteereihin. Tassa vaiheessa yleensa havaitaan teknisesti ja taloudel-
lisesti heikkoja kohtia, jotka pyritaan ideoinnin avulla poistamaan. Siten saadaan
yksi tai useampi parannettu mittakaavainen prototyyppi. Tuotteesta myos etsi-
taan oleellisimmat tekijat, mitka voivat vaikuttaa valmistuskustannuksiin tai kay-
tettaviin teknisiin ominaisuuksiin. Nama tekijat optimoidaan eli selvitetaan vaihto-
ehtoiset raaka-aineet, edullisin muotoilu ja muut ominaisuudet, johon voidaan vai-
kuttaa. Talléin myds syntyy alustava suunnitelma tuotteen valmistamisesta. (Jo-
kinen, 2010, 15; Pietzsch ym. 2009.)

Tassa vaiheessa on useita regulatiivisia ja kliinisia toimintoja. Regulatiiviset toi-
met sisaltava design- ja testausdatan lahettamista laakinnallisia laitteita valvoville
viranomaisille arviointiin ja regulatiiviseen hyvaksyntaa. Lahettamisen valmiste-
luun kuuluu moniammatillinen tiimi, jossa on kliinista, tutkimus- ja kehittamistoi-
minnan seka laatu ja regulatiivista osaamista. Tydryhma myos selvittda kansain-
valisille markkinoille saattamiseen liittyvista saadoksista ja toimista. Mikali regu-
latiivinen hyvaksynta vaatii kliinisia tutkimuksia, regulaatiotiimi tekee hakemuk-
sen, jotta laitteesta voi tehda tutkimuksen ennen markkinoille saattamista (inves-
tigational device exemption). Sama tyéryhma valvoo tutkimuksen etenemista ja

raportoinnista regulatiivista hakemusta varten. (Pietzsch ym. 2009.)

3.1.4 Tuotteen viimeistely ja markkinoille saattaminen

Kun tuotteen prototyypin design on viimeistelty ja jaadytetty, toteutetaan verifi-
kaatio- ja validointitestit. Tuote verifioidaan erilaisilla testauksilla (analyyttiset,
alustavat suorituskyky-, biokompatibiliteetti- ja kestavyystestit) ja varmistetaan
etta lopullinen design vastaa maariteltyja regulatiivisia vaatimuksia. Validoinnilla
varmistetaan, etta alustavasti maaritelty kliininen tarve toteutuu. llman validointia
laitetta ei voi saattaa markkinoille. Laakinnallisen laitteen riskiluokitus ja sen re-
gulatiiviset vaatimukset maaraavat, voidaanko validointi tehda kliinisella evaluaa-
tiolla vai tarvitseeko uusi laite kliiniset tutkimukset. Kliiniset tutkimukset ovat pa-
kollisia korkean riskiluokan laitteilla. (Pietzsch ym. 2009; Ogrodnik 2012, 201.)

Validointiin osallistuu usein my6s markkinointitimi. Molemmista verifikaatio- ja
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validointitestaukset sisaltavat kaytettyjen menetelmien dokumentoinnin, silla tes-
tit kuuluvat myos regulaatiivisiin vaatimuksiin. (Pietzsch ym. 2009; Medina ym.
2013.)

Riskianalyysi kuuluu molempien MD-asetusten ja FDA:n vaatimuksiin, jotka teh-
daan osana Kliinista evaluaatiota. MD-asetus vaatii laitevalmistajilta riskienhallin-
tajarjestelman ja jokaisen laitteeseen liittyvan riskien minimointia, joka kestaa lapi
tuotteen elinkaaren. (Ogrodnik, 2012; Euroopan Unioni 2023.) Lopulliset riskien-
hallintatoimet sisallytetaan yrityksen riskienhallintajarjestelman mukaisesti.
Nama riskienhallintatoimet ovat "elavia” dokumentteja, jotka pysyvat aktiivisina

koko laakinnallisen laitteen elamankaaren ajan. (Pietzsch ym. 2009.)

Virallisten suunnittelutulosteiden on noudattava maarittyja tuotannollisia standar-
deja, jotta toimittajat ja valmistajat voivat seurata designin maarayksia. Samalla
viimeistellaan materiaalien erittely, pakkauksen suunnitelmat seka merkkaukset
ja leimat. (Pietzsch ym. 2009.) Tarkein vaihe laakinnallisen laitteen tuotekehityk-
sessa on saada viranomaishyvaksynta laakinnallisesta laitteesta. Laitteen Kliini-
nen validointi jatkuu viranomaishyvaksynnan jalkeen, jotta voidaan monitoroida
laitteen suorituskykya seka mahdollisesti laajentaa laitteen kayttdtarkoituksia.
(Pietzsch ym. 2009.) Vaaratilanteissa, joissa ilmenee ominaisuuksien tai suori-
tuskyvyn hairidita tai heikkenemista, tai johtuvat kayttovirheesta, puutteellisista
valmistajan tiedoista tai ilmenee ei-toivottuja sivuvaikutuksia Fimealle tehdaan
tallin laitevalmistajan vaaratilannelomake (Fimea 2022b). Laitevalmistajalla on

vastuu laitteen turvallisuudesta koko laitteen elinkaaren ajan.
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4 OPINNAYTETYON TARKOITUS JA TAVOITE

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli selvittaa laakinnallisten laitteiden tuote-
kehityksen prosessissa ilmenevia erityispiirteita integroivana kirjallisuuskatsauk-
sen avulla. Lisaksi tarkoituksena oli selvittaa, miten regulatiiviset asetukset vai-
kuttavat laakinnallisten laitteita valmistaviin yrityksiin. Opinnaytetyon tavoitteena
oli kuvata selkeasti laakinnallisten laitteiden tuotekehitysprosessiin kuuluvia eri-
tyispiirteita ja regulatiivisten asetusten vaikutuksia laitevalmistajiin, mita voidaan

kayttaa opetuskaytdssa ja tuotekehityksen tukena.

Opinnaytetyon tutkimuskysymykset olivat
1. Mitka ovat laakinnallisen laitteen tuotekehityksen prosessin

erityispiirteet?

2. Miten regulatiiviset asetukset vaikuttavat Iaakinnallisia laitteita

valmistaviin yrityksiin?
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5 INTEGROIVA KIRJALLISUUSKATSAUS

5.1 Integroiva kirjallisuuskatsaus tutkimusmenetelmana

Tassa opinnaytetyossa kaytettiin kuvailevaa integroivaa kirjallisuuskatsausta tar-
koitukseen vastaavan aineiston keraamiseksi. Kuvaileva kirjallisuuskatsausta
luonnehditaan yleiskatsaukseksi, silla kaytetyt aineistot ovat laajoja, eika niiden
valintaa rajaa metodiset saannét (Salminen 2011, 6). Integroiva kirjallisuuskat-
sausta hyodynnetaan silloin, kun tutkittavaa ilmiota halutaan kuvata mahdollisim-
man monipuolisesti. Lisdksi se on hyva tapa tuottaa uutta tietoa jo tutkitusta ai-
heesta. (Torraco 2005, 356.) Tutkimusmenetelmd mahdollistaa myds erilaisin
lahtokohdin tehdyt tutkimukset analyysin pohjaksi. Integroiva kirjallisuuskatsaus
ei juurikaan eroa systemaattisesta kirjallisuuskatsauksesta, jos se on kuvattu vai-
heittain. Nama vaiheet voidaan jakaa viiteen kohtaan: tutkimusongelman asette-
luun, aineiston hankkimiseen, arviointiin, analyysiin seka tulkintaan ja tulosten

esittdmiseen. (Salminen 2011, 8; Cooper 1989, 15.)

Integroivan kirjallisuuskatsauksen ensimmaisessa vaiheessa tutkimusongelman
asettelussa on tarkedaa ymmartaa tutkittavan aiheen perusteet ja tausta, jotta pys-
tyy maarittelemaan, mita lahdetaan tutkimaan. Aineiston hankkimisella, toisessa
vaiheessa, tarkoitetaan tutkimusaineiston keraamista. Tassa vaiheessa erityi-
sesti aineiston keraamiseen kaytetyt hakusanat, tietokannat seka mukaanotto- ja
poissulkukriteerit ovat kiinnostavia tekijoita tutkimuksen raportoinnissa. Kolmatta
vaihetta, arviointia, voi tehda enemman tai vahemman strukturoidusti riippuen
kirjallisuuskatsauksen tavoitteista. Tutkija voi esimerkiksi lukea jokaisen tutki-
muksen erikseen ja arvioida sen menetelmat ja tulokset. Vaihtoehtoisesti voi
my0s toteuttaa asteittaisen arvioinnin, jossa aluksi arvioidaan abstraktit, jonka
jalkeen arvioidaan jaljelle jaaneet tutkimukset tarkemmin. Taman vaiheen kuvaus
on myo0s tarkea osa tutkimuksen lapinakyvyytta. Neljas vaihe, analysointi, mah-
dollistaa syvemman ymmartamisen tutkitusta aiheesta. Analysoinnin avulla saatu
aineisto jasennellaan uuteen ymmarrettavaan muotoon tai malliin. Tulkinta ja tu-
losten esittdmisen eli viimeisessa vaiheessa pystytdan selittdmaan auki analy-

soinnin tulokset ja miten niihin paadyttiin. (Torraco 2005; 2016.)
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5.2 Aineiston haku ja toteutus

Opinnaytetyoprosessi alkoi syksylla 2022 aiheen valinnalla, jonka jalkeen aineis-
ton haku aloitettiin. Aineiston teema rajautui syksylla 2022 laakinnallisten laittei-
den tuotekehitysprosessin vaiheisiin ja sen regulatiivisiin vaatimuksiin. Aineiston
haku pilotointiin selvittamalla sopivia hakusanoja "medical device” LUC-Finna tie-
tokannan avulla. Haku rajattiin 2013—-2023 vuosien valille ja aineistoihin, jotka oli-
vat vertaisarvioitu ja vapaasti luettavissa. Talla pilottihaulla selvitettiin, millaisia
aineistoja l0ytyy ja mitka tietokannat ovat relevantimmat opinnaytetyon aineiston
hakuun. Pilottihaun avulla tuloksia tuli 667 071 kappaletta LUC-Finnan tietokan-
nan kautta. Hakusanaa tarkennettiin "medical device AND development”, josta
saatiin 428 794 tulosta. LUC-Finnan tietokantaan kaytettiin myds sopivien tieto-
kantojen selvittamiseen sen monipuolisuuden vuoksi. Lopullisiksi tietokannoiksi
valikoitui Elsevier, Esbcohost ja Directory of Open Access Journals (jatkossa
DOAJ).

Integroiva kirjallisuuskatsaus jakaantui kahteen vaiheeseen. Ensimmaisessa vai-
heessa selvitettiin kirjallisuuskatsauksen avulla ladkinnallisen laitteen tuotekehi-
tyksen erityispiirteitd ja toisessa vaiheessa selvitettiin regulatiivisten asetusten
vaikutuksia laiteitta valmistaviin yrityksiin. Tutkimusaineiston hallinnoinnissa kay-
tettiin apuna Zotero -sovellusta. Molemmissa aineiston haku toteutettiin syste-
maattista kirjallisuuskatsausta mukaillen. Taulukossa 1. on esitetty aineistojen

hakusanat.

Taulukko 1. Aineistojen hakusanat

Asiasana Hakusana

tutkimus- ja kehittamistoiminta | tuotekehitys, product development, medical

device development (MDD)

tutkimus- ja kehittamistoiminta | Tuotekehityksen vaiheet, product develop-
ment process, new product development pro-

cess

tutkimus- ja kehittamistoiminta | tuotesuunnittelu, product design

teknologia medical device, laakinnallinen laite

teknologia medical device regulation, MDR, FDA
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Taulukossa 2. nakyy mukaanotto- ja poissulkukriteerit, joita kaytettiin molempien
aineistojen hakuun. Aineistoa rajaavaksi tekijaksi poissulkukriteereihin lisattiin,
ettei tutkimukset saa ainoastaan kasitella in-vitro-laitteisiin, jarjestelmiin tai teko-
alyyn perustuvia laakinnallisia laitteita. Naiden kolmen regulatiiviset sdadokset
eroavat matalamman luokituksen laitteista. MD-asetuksen EU/2017/745 takia
EU:n alueen tutkimuksista poissuljettiin, ne tutkimukset, jotka ovat toteutettu ai-
kaisemman direktiivin voimassaolon aikana. Talla varmistettiin opinnaytetyossa

olevan tiedon ajankohtaisuus ja paikkansapitavyys.

Taulukko 2. Mukaanotto- ja poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit Poissulkukriteerit

e  Tutkimus julkaistu 2013-2023 valilla e Tutkimukset yli 10 vuotta vanhoja

o Tutkimus kasittelee ladkinnallista e Tutkimuksessa kasitellaan
laitetta tuotekehityksen jalkeisia vaiheita

o Tutkimuksessa kuvataan (myynti ja markkinointi)
tuotekehityksen vaihetta/vaiheita e Tutkimus kasittelee pelkastaan n-

e Tutkimus on vertaisarvioitu ja vitro- laitteita, tekodlyyn tai ohjelmiin
kokoteksti saatavilla liittyvaa laakinnallisten laitteiden

e Tutkimus on englannin tai tuotekehitysta

suomenkielinen

o FDA tai MD-asetuksen regulatiiviset
saadokset

e MD-asetuksen kasittelevat
tutkimukset julkaistu 2017-2023

5.2.1 Ensimmaisen aineiston haku

Ensimmaisen aineiston haun tavoitteena oli selvittaa, millaisia erityispiirteita laa-
kinnallisen laitteen tuotekehitysprosessissa on. Aineistoa haettiin hakusanoilla
"medical device” ja "product development” seka ” medical device development”.
Haut tuottivat tutkimuskysymykseen liittymattomia tutkimusartikkeleja, joten ha-
kuprosessissa maariteltiin, etta kyseiset hakusanat tulisi |0ytya abstraktista. Ku-

viossa 5. nakyy ensimmaisen aineiston haun PRISMA-kaavio.
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Hakusanat:
Medical device AND development process

Medical Device Development

Hakutulokset kokonaisuudessa ennen tietokantarajauksia
Esbco: 289
Elsevier: 5974
DOAJ: 4506

Hakutulokset tietokantarajauksen jéalkeen
Esbco: 64
Elsevier: 754
DOAJ: 445

Otsikon perusteella valitut:
Esbco: 12

Elsevier: 10 Duplikaatteja poistettu: 7
DOAJ: 36

Abstraktin perusteella valitut
Esbco: 4
Elsdevier: 7
DOAJ: 19
Yhteensa tutkimuksia: 30

Koko artikkelin perusteella valitut tutkimukset: 9

Kuvio 5. Ensimmaisen aineiston PRISMA-kaavio

Tutkimuksia 16ytyi yhteensa 10769, joista 289 oli Esbco -tietokannasta, 5974 El-
sevier -tietokannasta ja loput 5706 oli DOAJ-tietokannasta. Ensimmaisen rajaus
sisalsi 10 vuoden sisalla julkaistut tutkimukset, vertaisarvioidut ja vapaasti luetta-
vissa olevat artikkelit. Ensimmaisen rajauksen jalkeen sopivia tutkimuksia 10ytyi
Esbco -tietokannasta 64, Elsevier -tietokannasta 754 ja DOAJ-tietokannasta 445.
Naista artikkeleista valittiin otsikon perusteella yhteensa 54 tutkimusartikkelia tar-
kempaan analyysiin. Tassa vaiheessa useaan kertaan esiintyneet artikkelit pois-
tettiin ja tutkimusten abstraktit luettiin. Abstrakteista valikoitu kokotekstina luetta-

vaksi 30 tutkimuksesta. Naista 30 tutkimuksesta karsittiin pois viela 19 tutkimusta
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mukaanotto- ja poissulkukriteerien mukaisesti. Ensimmaisen vaiheen kirjallisuus-

katsaukseen valittiin yhteensa 9 tutkimusta.

Valikoitujen tutkimusten laatu arviointiin, kukin tutkimustyypin kriteerien mukai-
sesti. Systemaattiset kirjallisuuskatsaukset, kirjallisuuskatsaus ja laadulliset tut-
kimukset arvioitiin JBI- tyokalujen avulla, joissa oli maaritelty kysymykset tutki-
muksen laadulliseen arviointiin. Systemaattisten kirjallisuuskatsausten laatu arvi-
oitiin asteikolla 0-11 ja laadulliset tutkimukset asteikoilla 0-10 JBIl:n kysymysten
mukaisesti. (Aromataris, ym. 2015; Lockwood, Munn & Porritt 2015). Tapaustut-
kimuksen laatu arviointiin JBI:n tapaustutkimuskriteeristda soveltaen (Garnier
ym. 2013), silla laakinnallisen laitteen tuotekehityksen tapaustutkimukseen ei ole
erillista kriteeristoa. Tutkimuksen laatu arviointiin asteikolla 0-8, jokaisesta kysy-
myksesta oli mahdollisuus saada yksi piste. Monimenetelmallisten tutkimusten
laatu arvioitin MMAT- kriteeriston (Mixed Method Appraisal Tool) avulla.
MMAT:ssa monimenetelmalliset tutkimukset arvioidaan asteikolla 07, jokaisesta
kysymyksesta oli mahdollista saada yhden pisteen. (Hong ym. 2018). Sisal-
I6nanalyysin otetiin ne tutkimukset, jotka ylittivat puolet kaytetyn kriteeriston mak-
simi pistemaarista. Laadun arvioinnin jalkeen sisallonanalyysiin valittin 5 tutki-
musta. Taulukossa 3. nakyy ensimmaisen vaiheen valitut tutkimukset ja niiden

laatuarviot.
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5.2.2 Toisen aineiston haku

Toisessa vaiheessa integroivaa kirjallisuuskatsausta selvitettiin tarkemmin, miten
regulatiiviset asetukset vaikuttavat laakinnallisia laitteita valmistaviin yrityksiin.
Aineiston hakusanoja olivat” medical device regulation” ja “medical device AND
FDA OR MDR". Aineistoon otettiin mukaanotto- ja poissulkukriteerien (taulukko
2) mukaisesti ne tutkimukset, jotka olivat maksimissaan 10 vuotta vanhoja, kasit-
telivat joko FDA tai MD-asetuksia. EU:n laakinnallisten laitteiden direktiivit muut-
tuivat asetuksiksi vuonna 2017, joten EU:n regulatiivisiin asetuksiin liittyat tutki-
mukset rajattiin 2017-2023 valilla julkaistuihin tutkimuksiin. Toisessa vaiheessa
aineisto haku toteutettiin myos systemaattista tiedonhakua mukaillen ja kaytettiin
samoja tietokantoja tiedonhaussa kuin integroivan kirjallisuuskatsauksen ensim-

maisessa vaiheessa.

liman tietokantarajauksia tutkimuksia I6ytyi yhteensa 1267, josta Esbco -tietokan-
nasta oli 512, Elsevier -tietokannasta 224 ja DOAJ-tietokannasta 759. Tassa vai-
heessa oli tehty jo rajaus, ettd hakusana "medical device regulation” |0ytyy abst-
raktista. Tarkempien tietokantarajausten jalkeen sopivia tutkimuksia 16ytyi Esbco
-tietokannasta 26, Elsevier -tietokannasta 57 ja DOAJ-tietokannasta 125. Otsikon
perusteella lahempaan tarkasteluun valittiin yhteensa 35 artikkelia, joiden abst-
rakti luettiin, ja tassa vaiheessa poistettiin myos duplikaatit. Abstraktin perusteella
yhteensa 19 tutkimusta luettiin kokonaan ja karsittiin pois yhteensa 11 tutkimusta
mukaanotto- ja poissulkukriteerien mukaisesti. Sisalldnanalyysiin valikoitui lo-
pulta yhteensa nelja tutkimusta. Lisaksi ensimmaisen vaiheen aineistonhausta
siirrettiin yksi tutkimus osaksi toista aineistoa. Kuviossa 6. on esitetty toisen ai-
neiston haun PRISMA-kaavio.
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Hakusanat

Medical device regulation AND EU OR
FDA

hakutulokset kokonaisuudessaan ennen tietokantarajauksia
Esbco 512
Elsevier 224
Doaj 759

Hakutulokset tietokantarajauksen jalkeen
Esbco: 26
Elsevier: 57
Doaj: 125

Otsikon perusteella valitut
Esbco: 7
Elsevier: 17
Doaj: 11

Duplikaatteja poistettu: 5

Abstraktin perusteella valitut tutkimukset:
Esbco: 4
Elsevier: 10

. L DOAJ: 5
Ensimmaisesta aineistosta

siirretyt tutkimukset: 1

Koko artikkelin perusteella valitut tutkimukset: 4
Yhteensa tutkimuksia: 5

Kuvio 6. Toisen aineiston PRISMA-kaavio

Valittujen neljan tutkimuksen laatuarvioitiin kayttamalla JBI —kriiteeristoa kirjalli-
suuskatsauksiin (Aromataris ym. 2015), MMAT- kriteeristda (Hong ym. 2018) mo-
nimenetelmalliseen tutkimukseen ja AXIS- kriteeristda poikittaistutkimuksen laa-
dun arviointiin (Downes, Brennan, Williams & Dean 2016). Tutkimusten tuli tayt-
taa ainakin puolet mahdollisista pisteita, joita kunkin kriteeriston mukaisesti oli
mahdollisuus saada. Yksi valituista tutkimuksista oli retroperspektiivinen. Tata
tutkimusta ei arvioitu erillisen kriteeriston mukaisesti, silla sille ei ollut sopivaa
validoitua kriteeristdoa. Tutkimuksesta kuitenkin arviointiin tutkimuskysymysten ja
tutkimusmenetelmien yhteensopivuus, tutkimusmenetelmien riittava kuvailu, ai-
neiston analysoinnin ja tulosten kuvailu seka eettiset tekijat tutkimuksen toteutuk-
sessa. Naiden arvioiden perusteella tutkimus otettiin mukaan integroivaan tutki-
muskatsaukseen. Laadunarvion jalkeen sisallonanalysointiin valittiin viisi tutki-

musta. Taulukossa 4. nakyy valittujen tutkimukset ja niiden laatuarvio.
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5.3 Valittujen tutkimusten taustatiedot

Ensimmaisen vaiheen aineiston analyysiin valikoitu viisi tutkimusta mukaanotto-
ja poissulkukriteerien seka laadun arvioinnin perusteella, jotka kasittelivat laakin-
nallisten laitteiden tuotekehityksen vaiheita tai sen yhta vaihetta. Valikoiduista vii-
desta tutkimuksesta kolme tutkimuksista on tehty Euroopassa ja kaksi Yhdysval-
loissa. Valikoitujen artikkeleiden julkaisuvuodet olivat vuosien 2020-2022 valilla.
Valikoiduissa tutkimuksissa menetelmina oli kaytetty systemaattista kirjallisuus-
katsausta (Maresova ym. 2020), laadullista tutkimusta (Coulentianos, Rodri-
quesz-Calero, Daly & Sienko 2020; Rodriquez-Calero, Coulentianos, Daly, Bur-
ridge & Sienko 2020), monimenetelmatutkimusta (Kheir, Jocoby ja Verwulgen

2020) ja tapaustutkimusta (Schwartz-Lasfargues ym. 2022.)

Toisen vaiheen aineiston analyysiin valikoitui nelja tutkimusta mukaanotto- ja
poissulkukriteerien seka laadun arvioinnin perusteella, jotka kasittelivat regulatii-
visten asetusten vaikutuksia laitevalmistajiin. Valikoitujen tutkimusten julkaisu-
vuodet vaihtelivat vuosien 2017-2023 valilla. Tutkimuksissa kaytettyja menetel-
mia olivat tapaustutkimus (Maresova, Rezny, Peter, Hajek ja Lefley 2021), poikit-
taistutkimus (Huusko, Kinnunen ja Saranto 2023), kartoittava katsaus (Maci &
Maresova 2022) ja retroperspektiivinen tutkimus (Medina, Jankovic, Okudan Kre-
mer ja Yanno, 2013). Valikoiduista tutkimuksista kolme olivat toteutettu Euroo-
passa, ja kasittelivat MD-asetuksen vaikutuksia l1aakinnallisten laitteiden tuoteke-
hitykseen. Yksi tutkimus kasittely FDA:n asetusten vaikutusta 1aakinnallisten lait-

teiden tuotekehitykseen.

5.4 Aineiston analyysi

Integroiva kirjallisuuskatsaus analysoitiin induktiivisella sisallonanalyysilla. Sisal-
I6nanalyysilla voidaan analysoida dokumentteja objektiivisesti ja systemaatti-
sesti, silla sen avulla pystyy jarjestaa, kuvailla ja kvantifioida tutkittavaa ilmi6ta.
Sisalléonanalyysi voidaan jakaa induktiiviseen tai deduktiiviseen sisallonanalyy-
siin. Induktiivisesta sisallonanalyysia yleensa kaytetaan niissa aineistossa, jossa
iimiota ei ole aikaisemmin kuvattu tutkimuksin tai ilmié on pirstaleinen. Deduktii-
vista sisallonanalyysia hyddynnetaan silloin, kun halutaan testata aikaisempaa

teoriaa eri tilanteessa. (Kyngas ja Vanhanen 1999; Elo ja Kyngas 2008).
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Induktiiviseen sisallonanalyysiin kuuluu kolme paavaihetta: valmisteluvaihe, jar-
jestelyvaihe ja tulosten esittamisen vaihe. Valmisteluvaiheessa valitaan aineistot
sisallonanalyysiin. Jarjestelyvaiheessa auki koodataan aineiston sisalto, luodaan
kategoriat ja muodostetaan yleiskasitteet eli abstrahoidaan. Taman jalkeen tulok-
set auki kirjataan mallina, kasitteellisina jarjestelmina karttoina tai kategorioina
(Elo ja Kyngas 2008).

Ensimmaisen aineiston valitut tutkimukset pelkistettiin suomentamalla ja tiivista-
malla tutkimusten I16ydokset. Tutkimusten tulososio luettiin useaan kertaa lapi en-
nen aineiston pelkistamista. Liitteessa 1 on nahtavilla ensimmaisen aineiston pel-
kistaminen. Pelkistamisen jalkeen aineistoista poimittiin alaluokat ja niista muo-
dostettiin ylaluokka. Induktiivisen sisalldonanalyysin lopputuloksena valituista ai-
neistoista muodostui viisi ladkinnallisen tuotekehityksen vaiheita kuvaavaa yla- ja
alaluokkaa, jotka ovat nahtavissa taulukossa 5. Toisen aineiston valitut pelkistet-
tiin samalla tavalla kuin ensimmaisen aineiston kohdalla. Liitteessa 2 on nahta-
villa toisen aineiston pelkistaminen. Induktiivisen sisallonanalyysin lopputulok-
sena valituista aineistoista muodostui nelja regulatiivisten asetusten vaikutusta

kuvaavaa yla- ja alaluokkaa, jotka ovat ndhtavissa taulukossa 6.
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6 TULOKSET

6.1 Laakinnallisten laitteiden tuotekehityksen erityispiirteet

Laakinnallisten laitteiden tuotekehityksen erityispiirteita ovat sidosryhmien akti-
vointi ja osallistaminen tuotekehityksen alkuvaiheessa, prototyyppien esittely si-
dosryhmille, tuotekehitysprosessin vaiheittainen eteneminen seka riskien tunnis-
taminen tuotekehityksen aikana. Taulukossa 5. on esitetty ensimmaisen aineis-

ton induktiivisen sisalldnanalyysin yla- ja alaluokat.

Taulukko 5. Ensimmaisen aineiston sisalldnanalyysin yla- ja alaluokat
Ylaluokka Alaluokka

Laakinnallisten laitteiden | Monivaiheinen stage-gate-prosessi
tuotekehitys vaiheittainen
eteneminen

Kayttajien tarpeiden ja riskien tunnistaminen
Konseptointi ja prototyypit

Laitteen varmistus ja validointi
Regulaatiovaatimusten huomiointi

Laitteen markkinoille saattaminen ja seuranta

Sidosryhmien aktivointi ja | Yhteistoiminnallinen suunnittelu
osallistaminen tuotekehi-

tyksen aikana Sidosryhmien havainnointi tydymparistdssaan

Loppukayttajien mukaanotto
TyOpajat sidosryhmien kanssa

Kaytettavyystestit osana laitteen varmistusta ja
validointia

Prototyyppien esittely si- | Sidosryhmien aktiivinen osallistuminen

dosryhmille . TSN .
Fyysinen ja digitaalinen 3D prototyyppi ja 2D pro-

totyyppi

Erilaisten prototyyppistrategioiden hyddyntaminen

Tavoitteen ja aikataulu prototyyppistrategian valit-

semisessa
Riskien tunnistamisen Keskittyminen ainoastaan tuotekehityksen vai-
merkitys tuotekehityk- heen riskeihin

sessa Riskianalyysi tuotekehityksen ensimmaisessa vai-

heessa
Riskien tunnistamattomuus

Riskien tunnistaminen jakautuu vain muutamalle
tyontekijalle
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6.1.1  Laakinnallisten laitteiden tuotekehitys etenee vaiheittain

Laakinnallisten laitteiden tuotekehitysprosessia voi kuvata lineaariseksi stage-
gate-prosessiksi eli vapaasti suomennettuna vaihe-portti-prosessiksi. Vaiheet
etenevat lineaarisesti eteenpain, ja jokainen vaihe loppuu niin sanottuun porttiin,
jota ei voi ohittaa ennen siirtymista seuraavaan vaiheeseen, elleivat asetetut kri-
teerit ole tayttyneet. Laakinnallisten laitteiden tuotekehitysprosessi voidaan ylei-
sesti jakaa viiteen vaiheeseen: mahdollisuuksien ja riskien analysoinnin vaihee-
seen, konseptointi ja kustannustehokkuuden vaiheeseen, varmistus ja validoin-
nin vaiheeseen, tuotteen markkinoille saattamisen valmistelun vaiheeseen seka

markkinoille saattoon ja sen jalkeinen seurantaan. (Maresova, ym. 2020)

Laakinnallisten laitteiden tuotekehityksen alkuvaiheesta nousee esille kliinisten
tarpeiden ja kyseisen markkinan tunnistaminen, jotta varmistetaan etta suunni-
telmissa olevalla tuotteella on kysyntaa ja tarvetta terveydenhuollon parissa. Li-
saksi alkuvaiheessa on tarkeaa tunnistaa koko tuotekehitykseen liittyvat riskit.
Yleisimmin tunnistetaan tuotekehityksen prosessiin ja kaytettavyyteen liittyvia ris-
keja, kun taas muut ei-tekniset riskit tuotekehityksen ulkopuolelta voivat jaada
huomioimatta, kuten esimerkiksi myyntiin ja markkinointiin liittyvia riskit. (Mare-
sova ym., 2020; Kheir ym. 2020.) Nailla ei-teknisilla riskeilla voi olla vaikutusta

liikketoimintaan.

Kun Kliiniset tarpeet ja riskit ovat tunnistettu, seuraavaksi konseptoidaan idea ja
tehdaan ensimmaisia prototyyppeja. Konseptoinnin ja prototyyppien aikana hyo-
dynnetaan tuotekehityksen sidosryhmia, seka tunnistetaan regulatiiviset vaati-
mukset tuotekehityksessa. (Maresova ym. 2020; Coulentianos ym. 2020; Rodi-

gues-Calero ym. 2020.)

Varmistuksen ja validoinnin vaiheessa viimeistellaan tuotteen design ja testa-
taan, etta laitteen laatu kohtaa asetetut standardit ja asiakkaiden tarpeet. Uuden
tuotteen varmistukseen ja validointiin voidaan hyddyntaa sidosryhmien tekemia
kaytettavyystesteja (Schwartz-Lasfargues ym. 2022). Markkinoille saattamisen

vaiheessa viimeistellaan regulatiiviset vaatimukset, ja kun luvat ovat kunnossa,
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voidaan tuote vieda myyntiin markkinoille. Regulatiiviset vaatimukset vaativat lai-
tevalmistajalta myods markkinoille saattamisen jalkeisen seurannan. (Maresova
ym. 2020.)

6.1.2 Sidosryhmien osallistaminen tuotekehityksen aikana

Tyypillisin sidosryhma, jota kaytetaan, on laitteen loppukayttajat, jotka ovat ter-
veydenhuollon ammattilaisia. Loppukayttajien avulla pystytaan havainnoimaan
laitetta lopullisessa ymparistossaan ja mahdollistetaan kayttajien tarpeiden tun-
nistamisen. Muita kaytettyja sidosryhmia ovat laitteen ja ratkaisun erityisasian-
tuntijat, implementoinnin asiantuntijat, kuten esimerkiksi rahoittajat, markkinoin-
nin ja regulaatio-osaamisen asiantuntijat, seka muut tukiryhmat, kuten opiskelijat

ja kaantajat. (Coulentianos ym. 2020.)

Sidosryhmia voidaan hyodyntaa jo tuotekehityksen alkuvaiheessa. Tata kutsu-
taan usein yhteistoiminnalliseksi (co-operative) tai kayttajalahtoiseksi (user cen-
tered design) suunnitteluksi. Tuotekehityksen alkuvaiheessa sidosryhmia voi-
daan havainnoida omassa tyoymparistossaan, jotta ymmarretaan, esimerkiksi
loppukayttajien toimintatavat ja haasteet siind ymparistdossa, mihin uusi laakin-
nallinen laite suunnitellaan. Havainnoinnin lisaksi voidaan toteuttaa viela kohden-
nettuja haastatteluja sidosryhmien jasenille lisaymmarryksen saamiseksi.

(Schwartz-Lasfargues ym. 2022.)

Yhteistoiminalliseen suunnitteluun kuuluu myos tydpajoja. Naiden tydpajojen ta-
voitteena on laakinnallisten laitteiden asteittainen suunnittelu, joka lopputavoit-
teena on laakinnallisen laitteen prototyypin kaytettavyystestit tarkoituksen mukai-
sessa toimintaymparistdssaan. (Schwartz-Lasfargues ym. 2022.) Sidosryhman
alkuvaiheen osallistaminen tyopajojen kautta mahdollistaa nopean prototyypin
kehittamisen, jota voi testata odotetuilla kayttdjilla (Schwartz-Lasfargues ym.
2022; Coulentianos ym. 2020). Esimerkkitapauksessa kaytettavyystesti toteutet-
tiin toimivalla 3D-prototyypilla oletettujen kayttajien toimesta. Kaytettavyystestien
aikana osallistujia pyydettiin tekemaan maarattyja tehtavia. Osallistujat pystyivat
kommentoimaan laitteen kokoa, muotoa ja painoa, seka kayttdjarjestelman suju-
vuutta testauksen aikana. Osallistujien nakemyksia ja palautetta vertailtiin toi-

siinsa nahden. (Schwartz-Lasfargues ym. 2022.)
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6.1.3 Prototyyppien esittely sidosryhmille

Laakinnallisten laitteiden tuotekehityksen prototyyppien, sidosryhmiin ja proto-
tyyppistrategioihin vaikuttavat yrityksen resurssit, aikataulut ja tavoitteet. Proto-
tyypin esittely tuotekehityksen alkuvaiheessa varmistaa, etta laakinnallinen laite
vastaa sidosryhmien tarpeisiin. Tyypillisin sidosryhma, jota kaytetaan, on laitteen
loppukayttajat, jotka ovat terveydenhuollon ammattilaisia. (Coulentianos ym.
2020.)

Riippuen tilanteesta, resursseista ja aikataulusta eri prototyyppeja voidaan hyo-
dyntaa tuotteen arviointiin ja kehittdmiseen. Prototyyppivaihtoehtoja on 2D-pro-
totyyppi seka digitaalinen ja fyysinen 3D-prototyyppi. Tyypillisimmin kaytetty pro-
totyyppi on fyysinen 3D-prototyyppi. Riippuen prototyyppistrategiasta, joita tun-
nistettiin 17 erilaista (Rodriguez-Calero ym. 2020), voi prototyyppeja olla vain yksi
tai useampi samanaikaisesti naytettavilla oleva prototyyppi. Prototyyppi voi olla
myoOs erillisina osina, joista sidosryhmat voivat koostaa oman prototyypin. (Cou-

lentianos ym. 2020; Rodigues-Calero ym. 2020.)

Useamman prototyypin samanaikainen nayttaminen on yksi yleisimmista proto-
tyyppistrategioista, silld sen avulla voidaan saada enemman palautetta, kun si-
dosryhmat pystyvat vertailemaan prototyyppeja (Coulentianos ym. 2020; Rodi-
gues-Calero ym. 2020). Kaytettavat resurssi vaikuttavat prototyyppien maaraan,
jolloin usein naytetaan vain yhta prototyyppia (Coulentianos ym. 2020). Toinen
yleisimmista prototyyppistrategioista on esitella lyhyesti tuotekehityksen projektin
ja prototyypin tavoitteita ja huomioitavia erityispiirteitd. Kolmanneksi suosituin
prototyyppistrategia on havainnoida sidosryhmia, kun he kayttavat prototyyppia.
Tama mahdollistaa muun muassa suunnitelmattomien kayttotarkoituksen, desig-
nin ja kaytettavyyden puutteiden tunnistamisen. Sidosryhmia voidaan myds pyy-
taa tekemaan erilaisia toimintoja prototyypilla simuloidussa ymparistossa. Muita
vahemman kaytettyja prototyyppistrategioita oli muun muassa viimeistellyn na-
koisen prototyypin nayttaminen ja sidosryhmien mahdollisuus muokata proto-

tyyppia. (Coulentianos ym. 2020; Rodigues-Calero ym. 2020.)
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6.1.4 Riskien tunnistaminen tuotekehityksessa

Riskien tunnistaminen alkaa jo ennen tuotekehityksen aloittamista, ja siita puhu-
taan myos 0-vaiheena (Maresova ym. 2020). Riskien tunnistamisessa keskity-
taan paaasiassa tuotekehityksellisiin riskitekijoihin, kuten tekniset riskit, kaytetta-
vyys ja tuotekehityksen prosessin riskit, jotka liittyvat myos regulatiivisiin asetuk-
siin. Vahalle huomioille jaa ei-tekniset riskit, joihin kuuluu myads liiketoimintaan ja
projektiin liittyvia riskeja. Vahalle huomioille jaavat riskit liittyvat muun muassa
laatuun, myyntiin, markkinaan, organisaatioon ja kustannustehokkuuteen. (Kheir,
Jocoby & Verwulgen 2022.)

Tuotekehityksen aikana voi kohdata riskeja, joita ei ole viela tunnistettu, naita on
esimerkiksi tuotteen ja markkinan sopivuus, myynti, prosessi ja dataturvallisuus.
Riskin tunnistamiseen kaytettavia tyokaluja ovat FMEA (Failure Mode and Effects
Analysis), Hasardi analyysi, CAPA (Corrective and Preventive Actions) seka
SWOT- analyysi. Riskien tunnistamisesta osallistuu startup- yrityksesta eri vas-
tuuhenkildita. Osissa yrityksissa riskien tunnistamisen vastuu on ainoastaan ja-
kautunut yrityksen laatu- tai regulaatioasiantuntijalle ja ylemmalle johdolle. Mita
enemman yrityksesta osallistuu henkilosta riskien tunnistamiseen, sita suurem-
malla todennakoisyydella suurin osa riskeista tunnistetaan. (Kheir, Jocoby & Ver-
wulgen 2022.)

6.2 Regulaatioasetusten vaikutus laitevalmistajiin

Regulaatioasetukset vaikuttavat laakinnallisten laitteiden tuotekehitykseen yritys-
ten koon ja sisaisen regulaatio-osaamisen kautta. Lisaksi tarkeana tekijana on
my0Os regulaatioasetuksista vastaavien tahojen viestinta ja tuki laitevalmistajille.
Taulukossa 6. on kuvattu toisen aineiston induktiivisen sisallénanalyysin yla- ja

alaluokat.
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Taulukko 6. Toisen aineiston induktiivisen sisalldnanalyysin yla- ja alaluokat.
Ylaluokka Alaluokka

Regulaatioasetusten Tiukentunut MDR- asetus vaati yrityksiltda enemman
vaikutus eri kokoisiin yri- | sisaisia toimia
tyksiin

Regulaatioasetusten vaikutukset nakyvat helposti
pk-yrityksissa

MDR-asetuksen taytantoonpano lisaa pienten yri-
tysten kustannuksia

MDR- asetuksen muuttuminen lisaa yrityksen sisai-
sia toimia regulaation tayttamiseen

Tyytyminen tuotekehitykseen ilman regulatiivista
hyvaksyntaa.

Yrityksen sisainen regu- | Riskiluokitusta maarittavien tekijdiden tunnistami-
laatio-osaaminen nen

Yritykset kayttavat erilaisia kustannusstrategioita
pienentamaan kustannuksia

Kaytettavien FDA-hakemusten erot hyvaksynnan
nopeudessa

Osaaminen ja aikaisempi kokemus regulaatio ase-
tusten vaatimuksista

Ulkopuolinen tuki CE-merkinnan saamiseen

Regulaatioasetuksista MDR- asetuksen muuttuminen lisaa yrityksen sisai-
vastaavien tahojen vies- | sia toimia regulaation tayttamiseen

tinta ja tuki Muuttuneen MDR-asetuksen tieto on hajanaisesti

esilla, eika vastaa kayttajien tarpeita

Regulaatiosta vastaavien tahojen tarjoama koulutus
ja viestinta on tarkeassa roolissa yrityksen tukemi-
sessa

6.2.1 Regulaatioasetukset vaikuttavat eri tavalla eri kokoisiin yrityksiin

Suurin osa laakinnallista laitteita valmistavista yrityksistd ovat mikro- tai pienyri-
tyksia (Huusko, Kinnunen & Saranto 2023; Maci & Maresova 2022). Uuden MD-
asetuksen (EU) 2017/745 voimaantulo lisda yrityksiltéd vaadittavia sisaisia toimia
regulaatioasetuksen tayttamiseksi. Pienet laitevalmistajat ovat herkempia MD-
asetus muutoksille, silla heilld on rajalliset mahdollisuudet selvita lisdantyneista

kustannuksista. Lisaantyneet kustannukset voivat johtaa siihen, etta kehitettava
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tuote saatetaan markkinoille ilman regulatiivista hyvaksyntaa, vaikka se lisaa po-
tilasturvallisuutta ja laitteen uskottavuutta markkinoilla. (Huusko, Kinnunen & Sa-
ranto 2023; Maci & Maresova 2022.) Suurin osa uusista ladkinnallisista laitteista
on matalan tai keskitason riskiluokituksen laitteita, joiden regulatiivinen polku on
useimmiten kevyempi (Huusko, Kinnunen & Saranto 2023; Maci & Maresova
2022). Yhdysvaltojen laakinnallista laitteista vastaava virasto, FDA, mahdollistaa
pienille matalan riskiluokituksen laiteille kustannustehokkaan hakemusratkaisun
510(k)-hakemuksen kautta, jossa hyodynnetaan aikaisemmin tehtyja kliinisia tut-
kimuksia (Maci & Maresova 2022).

6.2.2 Laitevalmistajien sisainen regulaatio-osaaminen

Laitevalmistajat, joilla on kokemusta laakinnallisten laitteiden valmistamisesta ja
niiden regulaatioprosessista hyotyvat merkittavasti uuden laitteen markkinoille
saattamisessa. Aikaisempi kokemus regulaatioasetuksista, ja siitd miten riski-
luokitukset vaikuttavat laakinnallisen laitteiden markkinoille saattamiseen, hyo-
dyttavat laitevalmistajaa suunnitteluvaiheessa. Esimerkiksi FDA:n 510(k)-hake-
musprosessi on huomattavasti kevyempi ja nopeampi, silla siina pystyy hyodyn-
tamaan, jo samankaltaisten laitteiden hyvaksyttyjen laitteiden kliinisia tutkimuksia
laitteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta. Kun taas PMA-arviointi pidentaa hy-
vaksynnan saamista, silla siihen kuuluu puolueeton ja rippumaton kliininen eva-
luaatio. (Medina ym. 2013.)

Laitevalmistajat kayttavat erilaisia strategioita kustannustehokkaiden ratkaisujen
arvioimiseen, etenkin kun julkinen kysynta uusille nopeasti markkinoille saataville
laakinnallisille laitteille on suuri. Tyypillisin strategia, jota kaytetaan, on kustan-
nustehokkuuden arviointi, jonka tarkoituksena arvioida regulaation taloudellisia
vaikutuksia ja ratkaista regulaatioon liittyvia esteita. Onkin suositeltavaa ottaa ai-
kaisessa vaiheessa tuotekehitystd mukaan regulaatioasiantuntija ratkaisemaan
regulaation aiheuttamia haasteita. Asiantuntijan aiheuttavat lisakulut ovat yksi
niista syista, miksi regulaatioasiantuntijaa ei oteta aikaisessa vaiheessa mukaan.
(Maci & Maresova 2022.)
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Laakinnallisten laitteiden tuotekehityksessa on tarkeaa huomioida laitteen spesi-
fisyys, kun analysoidaan kustannustehokkuutta. Laitteen valmistamiseen kaytet-
tavat materiaalit ja suunniteltu kayttotarkoitus vaikuttava laitteen riskiluokituk-
seen, jolla puolestaan on vaikutusta kaytettavan FDA-arviointiin. Suurin osa
510(k)-arvioinneista hyvaksytaan alle 140 paivassa (Medina ym. 2013). Kustan-
nustehokkuuden arvo muuttuu, jos laakinnalliseen laitteeseen tehdaan muutok-
sia markkinoille saattamisen jalkeen, joihin pienet laitevalmistajat eivat valtta-
matta pysty taloudellisesti vastaamaan lisaantyneisiin kustannuksiin. (Maci & Ma-
resova 2022; Medina ym. 2013.)

6.2.3 Regulaatioasetuksissa vastaavien tahojen tuen ja koulutuksen merkitys

laitevalmistajille

Muuttuneet regulatiiviset vaativat laitevalmistajilta enemman sisaisia toimia. Pie-
nen laitevalmistajien on vaikeampi vastata tahan, jos yrityksessa ei ole regulaa-
tiosta vastaavaa henkiloa. Naissa tilanteissa regulaatioasetuksista vastaavien ta-
hojen, Suomessa Fimea, viestinta uusien asetusten vaikutuksista laakinnallisten
laitteiden valmistukseen korostuu. MD-asetusten muuttumisen syyt on helposti
ymmarrettavia hyvin 1aakinnallisten laitteita valmistavien yritysten keskuudessa.
(Huusko, Kinnunen & Saranto 2023).

MD-asetuksista vastaavien tahojen, Suomessa Fimea, viestintd ja koulutus ko-
rostuu uuden asetusten myo6ta, etenkin kun saatavilla oleva tieto on hajanaisesti
esitetty, eikd vastaa asetusta soveltavien kayttdjien tarpeita. Vaikkakin yritysten
sisalla on regulaatiosta vastaava henkild, tarvitsevat yritykset silti tukea CE-mer-

kinnan saamisen prosessiin. (Huusko, Kinnunen & Saranto 2023.)
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7 POHDINTA

7.1 Tulosten tarkastelu

Opinnaytetyon tarkoituksena oli selvittaa, mitka ovat ladakinnallisten laitteiden tuo-
tekehityksen erityispiirteita. Lisaksi selvitettiin, miten regulatiiviset asetukset vai-
kuttavat laitevalmistajiin. Opinnaytetyon tavoitteena oli kuvata selkeasti laakin-
nallisten laitteiden tuotekehitysprosessiin kuuluvia erityispiirteita ja regulatiivisten
asetusten vaikutuksia laitevalmistajiin, mita voidaan hyodyntaa opetuskayton ja

tuotekehityksen tukena.

Laakinnallisinten laitteiden merkitys terveydenhuoltoalalla on entistd kasvavassa
roolissa, joten julkinen paine tuoda uusia teknologisia ratkaisuja terveydenhuol-
lon markkinoille on suuri (Maci & Maresova 2022). Uusien tuotteiden kehittami-
nen on yrityksille tarked osa yritystoimintaa. Laakinnallisia laitteita valmistavista
yrityksista suurin osa on mikro- tai pienia yrityksia. Mikroyrityksista on 1-9 tyon-
tekijaa ja pienissa yrityksissa 10—49 tyontekijaa. (Huusko, Kinnunen & Saranto
2023; Maci & Maresova 2022; Medina ym. 2013.). Voimaan tullut MD-asetus vaa-
tii yrityksiltd sisaistd regulaatio-osaamista (Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/74, 2017), jota mikro- tai pienyrityksissa ei valttamatta ole.
Naissa yrityksissa ei valttamatta pystyta vastaamaan niin nopeasti regulaation tai

tuotekehityksen muuttuviin tarpeisiin.

Uusien tuotteiden kehittaminen on usein kuvailtu iteratiiviseksi prosessiksi, jossa
alkuperaista tuoteideaa kehitetddn yha toimivammaksi uusien havaintojen perus-
teella (Ulrich & Eppinger 2019, 17). Laakinnallisten laitteiden tuotekehityksen ta-
voitteena on usein tehda ensimmaisella kerralla toimiva ratkaisu, silla regulatiivi-
sen hyvaksynnan saamisen jalkeen, muutosten tekeminen lisaa kustannuksia.
(Maci & Maresova 2022; Medina ym. 2013.)

Laakinnallisen laitteen erityispiirteista eniten esiin nousi sidosryhmien osallista-
minen koko tuotekehitysprosessin ajan. Sidosryhmien osallistaminen nostettiin
esiin viidesta tutkimuksesta kolmesta (Coulentianos ym. 2020; Rodigues-Calero
ym. 2020; Schwartz-Lasfargues ym. 2022.) Tuotteen loppukayttajat olivat eniten

esille tuotu sidosryhma. Sidosryhmia kaytettiin monipuolisesti eri tuotekehitysten
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vaiheissa: havainnoimalla heidan paivittaista tekemistaan, haastattelemalla, pro-
totyypin arvioinnissa ja muokkauksessa, seka valmiin designin varmistuksessa ja
validoinnissa kaytettavyystestien muodossa. (Coulentianos ym. 2020); Rodi-
gues-Calero ym. 2020; Schwartz-Lasfargues ym. 2022.). Laitevalmistajan tulee-
kin arvioida, miten ja missa tilanteissa ne hyodyntavat sidosryhmia. Sidosryhmien
havainnoit ja tarpeet saattavat vaihdella, eika kaikkia haluttuja toimintoja pystyta

toteuttamaan.

OpinnaytetyOssa tarkasteltin EU:n ja Yhdysvaltojen regulatiivisia asetuksia, ja
miten ne vaikuttavat laitevalmistajien toimintaan. Kirjallisuuskatsauksessa nousi
esiin yritysten koon ja osaamisen merkitys regulatiivisten asetusten ratkaisemi-
sessa (Huusko, Kinnunen & Saranto 2023; Maci & Maresova 2022; Medina ym.
2013). Maailmalla ei ole kaytdssa yhtenaisia regulatiivisia kaytantoja laakinnallis-
ten laitteiden hyvaksymisessa ja seurannassa, jotka puolestaan lisdavat yritysten

tarvetta monipuoliselle regulaatio-osaamiselle.

Yritykset ovat yleisesti voittoa tavoittelevia. Maci ja Maresova (2022) nostivat tut-
kimuksessaan esille, etta yrityksen kayttavat eri kustannustehokkuuden strategi-
oita, ja tekevat laskemia tuloksellisuudesta (Maci & Maresova 2022). Laakinnal-
lisissa laitteissa regulatiiviset asetukset ovat pakollisia kuluja, mikali uusi tuote
halutaan markkinoille 1aakinnallisena laitteena. Pahimmassa tapauksessa uusi
tuote tulee markkinoille ilman laakinnallisen laitteen tunnusta, mikali regulatiiviset
kustannukset tai hyvaksymisessa kestaa. (Medina, ym. 2013.) Tama voi vaikut-
taa niin uusien innovaatioiden kayttoonottoon terveydenhuoltoalalla kuin pahim-

massa tapauksessa potilasturvallisuuteen.

Laakinnallisen laitteen tuotekehitykseen lahtevien yrityksen tulee siis tarkastella
omaa osaamistaan, resursseja seka kykya vastata regulatiivisiin asetuksiin. Ta-
man opinnaytetyon tulosten perusteella laakinnallisten laitteiden valmistus on
haastavaa, mutta parhaimmillaan silla voi mahdollistaa tarpeellisia laitteita ja tuot-
teita terveydenhuollon kayttoon.
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7.2 Tutkimuksen luotettavuus ja eettisyys

Tutkimuksen luotettavuudella tarkoitetaan sita, kun tutkimuksen tutkimuskohde
ja tulkittu materiaalia ovat yhteensopivia, eika teorianmuodostukseen ole vaikut-
taneet satunnaisia tai epaolennaisia tekijoita. Laadullisen tutkimuksen luotetta-
vuuden kriteerina on tutkijan oma rehellisyys, ja tutkijan tuleekin arvioida tutki-

muksensa luotettavuutta jokaisen tekemansa valinnan kohdalla. (Vilkka 2021.)

Kirjallisuuskatsauksen luotettavuutta lisaa, etta tutkija tunnistaa ajan tasalla ole-
vaa tutkimukset, kayttaen useampaa tietokantaa seka hakea tutkimuksia moni-
puolisesti (Xiao & Watson 2019). Tassa opinnaytetydssa kaytettiin kolmea eri tie-
tokantaa. Yhtena opinnaytetyon luotettavuutta heikentavana tekijana voidaan pi-
taa tietokantojen hakusanojen rajaukset. Kaikissa kolmessa tietokannassa kay-
tetiin verrattain laajoja hakusanoja, kuten "medical device” ja "development pro-
cess”, jotta saatiin aiheeseen liittyvia tutkimuksia. Lisaksi tietokannoista jouduttiin
rajamaan, etta hakusanojen tulisi I0ytya abstraktista, silla muuten hakutulokset

olivat liian laajat.

Integroiva kirjallisuuskatsauksen aineiston haku toteutettiin systemaattista hakua
mukaillen, minka tunnuspiirteena on kirjallisuuskatsauksen prosessin tarkka ja
selkea kuvaus (Xiao & Watson 2019). Opinnaytetyon kirjallisuuskatsauksen kulku
ja sisallonanalyysin vaiheet on tarkasti kuvailtu, ja pyrkimyksena on ollut ollut

mahdollisimman lapinakyva raportointi koko opinnaytetydprosessin ajan.

Valittujen tutkimusten laatu arviointiin, jokaisen tutkimustyypin mukaisen kritee-
ristbn mukaisesti, joka lisaa tutkimuksen luotettavuutta (Xiao ja Watson 2019).
Mukaan otettiin vain ne tutkimukset, jotka saivat puolet tai enemman mahdolli-
sista arviointipisteista. Kaikki valitut tutkimukset olivat englanninkielisia, mika ei
ole opinnaytetyon tekijan aidinkieli. Tutkimusten sisallon tulkitsemista voidaan
kuitenkin pitaa verrattain luotettavana, silla tutkimusten aihepiiri vastaa opinnay-
tetyon tekijan paivittaista tyota, jossa paaasiallinen tyokieli on englanti. Aineis-
toissa kaytettavat sanastot ja termistot ovat entuudestaan tuttuja opinnaytetyon

tekijalle.

Kirjallisuuskatsauksen molempien vaiheiden prosessi on kuvattu tarkasti ja eri-

teltyna, jotta tutkimuksen kulku on mahdollisimman lapinakyvaa ja toistaminen
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olisi mahdollista. Taman opinnaytetyon luotettavuudessa tulee ottaa huomioon
tekijan ensikertalaisuus integroivan kirjallisuuskatsauksen teossa. Opinnaytetyo-
prosessi on noudatettu hyvan tieteellisen kaytannon perusperiaatteita eurooppa-
laisen tutkimuseettisen ohjeistuksen mukaisesti. Hyvan tieteellisen kaytannon
mukaisesti opinnaytetyodn tuloksia on kuvattu lapinakyvasti, rehellisesti ja plagioi-
matta aikaisempia tutkimuksia. (Tutkimuseettisen neuvottelukunnan julkaisuja,
2023.)

7.3 Jatkotutkimusaiheet

Integroivan kirjallisuuskatsauksen avulla tunnistettiin |aakinnallisten laitteiden
tuotekehityksen erityispiirteita. Kaksi tutkimuksista kuvaili tarkasti prototyypin
esittamista sidosryhmille kuvaten erilaisia kaytettavia prototyyppistrategioita.
(Coulentianos ym. 2020; Rodigues-Calero ym.). Kolmessa tutkimuksessa nousi
esille, ettad suurin osa laakinnallista laitteista valmistavista yrityksista ovat mikro
tai pienia yrityksia, ja kaytettavissa olevat resurssit vaikuttavat myos prototyyppi-
strategioiden valitsemiseen. Jatkotutkimusaiheena voisikin olla selvittaa, millaiset
kustannustehokkaat prototyyppistrategiat mahdollistavat edulliset, mutta tulok-
sellisen sidosryhmien osallistamisen. Laakinnallisten latteiden tuotekehityspros-
sin laajuuden vuoksi uudet yritykset tai alalle hakeutuvien olisi hyva saada konk-

reettisia, esimerkkeja kustannustehokkaista ratkaisuista.

MD-asetus astui voimaan EU:ssa vuonna 2021, ja sen vaikutukset yrityksiin ja
uusien laakinnallisten laitteiden syntyyn ovat vield epaselvat. Asetusten tarkoi-
tuksena on lisata potilasturvallisuutta, joka puolestaan vaatii laakinnallisten lait-
teiden valmistavilta yrityksilta enemman toimia. Tama saattaa nakya myaos uusien
innovaatioiden heikentyneena maarana. MD-asetuksen voimaantulon jalkeisia
vaikutuksia tulisi tutkia ja selvittdd, miten laitevalmistajia voidaan tukea laitteen

markkinoille saattamiseen laakinnallisena laitteena.
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Liite 1 1(2). Ensimmaisen aineiston pelkistaminen

Tutkijat ja jul-

kaisuvuosi
Couletianos Sidosryhmat: loppukayttajat, asiantuntijat, implementoinnin asiantuntijat ja
ym., 2020 tuotekehityksen avustajat

Prototyyppeina fyysinen 3D malli, 2D malli tai digitaalinen 3D
Tyypillisimmat prototyyppistrategiat olivat:
-Useampaa prototyyppia naytettiin samanaikaisesti

-Prototyyppi esiteltiin sidosryhman tiloissa, jossa paasee tutkimaan ja ko-
keilemaan laitetta;

-Sidosryhmien tarkkailu kayttaessaan prototyyppia
-Prototyypin nayttdminen tarkoituksen mukaisessa ymparistéssaan
-Sidosryhmat pystyvat muokata prototyyppia toimivammaksi.

Kheir, Jacoby
ja Verwulgen,
2022

Keskittyminen ainoastaan tuotteeseen, prosessiin liittyviin riskeihin tai lait-
teen kaytettavyyteen

Riskit jatetddn huomioimatta muun muassa taloudellisissa tekijoissa, tule-
vaisuudessa, markkinassa, myynnissa tai laadussa.

Tuotekehitysvaiheessa kohdattu jo riskeja, jotka olisi voinut tunnistaa ris-
kien hallinnan kautta.

Riskien tunnistamiseen ja hallintaan on kaytossa erilaisia ohjelmia ja kei-
noja

Yhtena ongelmana oli liian yksipuolinen ryhma toteuttamassa riskienhal-
lintaa.

Maresova ym.
2020

Laakinnallisen laitteen tuotekehityksen vaiheet vaihtelevat, keskimaarai-
sesti niitd on neljasta kuuteen.

Kliinisen tarpeen arviointi ja markkinan analysointi

Konseptoinnin vaihe (toteutettavuuden arviointi, liiketoimintasuunnitelma,
prototyypit)
Varmistus ja validointi

Laiteen markkinoille saattamisen valmistaminen ja laitehyvaksynnan saa-
minen (FDA)

Laakinnallisen laitteen tuotekehitysprosessi on tyypillisesti stage-gate-pro-
sessi
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Rodriquez-

Calero  ym.

2020

17 eri prototyyppistrategiaa, milla voi mukaan ottaa eri sidosryhmia.
Tyypillisemmat strategiat ovat:

-Useamman prototyypin samanaikainen nayttaminen,

-Sidosryhman alustus projektista ja prototyypin/-tyyppien nayttaminen
-Sidosryhmien havainnointi, kun kayttavat prototyyppia.

Vahemman kaytettyja strategioita on esimerkiksi: prototyypin muokkaami-
nen paikan paalla sidosryhmien palautteen perusteella tai sidosryhma
koostaa itse prototyypin eri osista.

Prototyyppistrategian valitseminen on riippuvainen kaytettavissa olevasta
ajasta ja projektin tavoitteista.

Scwhwarz-
Lasfargues
ym. 2022

Yhteistoiminnallisen suunnittelun avulla, jotta loppukayttajat ja muut sidos-
ryhmat alkuvaiheessa mukaan tuotekehitykseen.

Sidosryhmien havainnointi tydssaan ja sen analysointi

Tyoryhma-tapaamiset tuotteen suunnitteluun, prototyypin testaamiseen ja
kayttavyystesteihin. Jokaisessa tapaamisessa oli tuotekehityksellinen
teema, jonka parissa tyoskenneltiin

Kaytettavyystestit prototyypin avulla
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Tutkijat ja jul-
kaisuvuosi

Maci Ja Mare-
sova, 2022

Suurin osa laakinnallisia laitteita valmistavista yrityksista pk-yrityk-
sia. Regulatiiviset asetusten muuttuminen aiheuttaa haasteita ja li-
sakustannuksia ja siten haastaa pienempia yrityksia.

Taloudellisista menetelmista regulaation vaikutusten ja regulatiivis-
ten esteiden ylittamiseen kaytetaan tyypillisimmin kustannustehok-
kuusanalyysia. Muita keinoja vahentaa kustannuksia ovat kustan-
nusten minimointi analyysi ja kustannus-hyotyanalyysi.

Kustannustehokkuus on yksi syy, miksi regulaatioasiantuntijaa ei
oteta mukaan alkuvaiheen tuotekehitykseen, vaikka se olisi kannat-
tavaa.

Tiukempi MDR-asetus voi aiheuttaa viivastyksia markkinoille saat-
tamisessa. MDR (EU) 2017/745 tuo lisda haasteita prosessien ja
kustannusten noustessa.

FDA:ssa kustannukset riippuvat kaytettavasta hakemusmuodosta.
510(k) hakemus on selkeasti halvempi ja nopeampi, kuin PMA.

Maresova ym.
2021

Muuttunut MDR-asetus parantaa laakinnallisten laitteiden turvalli-
suutta, mutta lisaa hallinnollista taakkaa ja kustannuksia. Mikro- ja
pienten yritysten voi tdytya menna markkinoille "ei-ladkinnallisenad”
laitteena.

Uuden laakinnallisen laitteen dokumentoinnin koostaminen regu-
laatiovaatimusten mukaisesti voi aiheuttaa haasteita.

Uusi MDR-asetus lisaa etenkin pienten yritysten kustannuksia; jo-
kaisessa yrityksessa on oltava henkilo, joka vastaa regulaatiosta.

Regulaatioasetukset voivat olla esteena uusille innovatiiviselle 1aa-
kinnallisille laitteille.
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Huusko, Kin- | MDR (EU) 2017/745 vaikutuksesta laitteiden turvallisuuteen ja Ia-
nunen ja Sa- | pinakyvyyteen ymmarrettiin.
ranto, 2023 . L , . : "
Asetuksesta saatava tieto on hajanaista, ja pakollista tietoa etsittiin
useasta paikasta. Tieto liittyen MDR-asetukseen ei taysin sopinut
kayttajien tarpeisiin ja tiedon laadussa oli puutteita
Asetusta hallinnoivien tahojen viestinnan selkeys liittyen MDR-ase-
tuksen vaatimuksiin koettiin puuteelliseksi.
CE- merkinnan saamisen prosessiin yritykset tarvitsevat ulkopuo-
lista apua.
MDR- asetus koettiin taakaksi mikroyrityksille, joita oli lahes puolet
kyselyyn vastanneista.
Medina ym. | Regulaatiopolun tuntemisella on iso merkitys, paaseeko yritys ta-
2013 voitteeseensa.

Laakinnallisissa laitteissa kaytetyt materiaalit ja niiden maara vai-
kuttavat laitteen riskiluokitukseen.

FDA laakinnallisen laitteen hyvaksynnan nopean saamiseen vaikut-
taa kaytettava hakemus ja yrityksen osaaminen tehda tarvittavat ha-
kemuksen.

Suurimmassa osassa FDA hyvaksynnan saaneista laitteista paa-
toksen tekoon meni alle 140 paivaa. Suurin osa laitehyvaksynnan
saaneista laitteista oli kaytetty 510(k)- hakemusta, jossa hy6dynny-
tetaan vastaavien jo hyvaksynnan saaneiden laitteiden tietoja.
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