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The topic of this thesis is different nomenclature of medical devices. The subject was
obtained from HUS Medical Engineering. HUS Medical Engineering plans to intro-
duce a new ERP (Enterprise resource planning) system in early 2024. The current
nomenclature of medical devices in the system would be abandoned and changed
into EMDN (European Medical Device Nomenclature). Due to the incompleteness of
the Eudamed (European Database on Medical Devices), the implementation is not
yet timely. The aim of the thesis was to study Eudamed and its current situation and
to plan how HUS Medical Engineering can introduce a new nomenclature of medical
devices in the future.

The methods used were Gap analysis and information retrieval. The structure of the
study was created according to gap analysis by first getting to know the HUS Medical
Engineering current state regarding device nomenclature. After this, the target state
was presented. Deficiencies and gaps between the current and the target state were
identified, and a plan was created to correct them.

The thesis explores the structures of different nomenclatures and compares, among
other things, their scope, code structure and classification. Common features were
found, although each nomenclature differs from the others in its own way. As a result,
it was found out that Eudamed's modules will be operational in early 2024. However,
only in 2026 would the registration of devices in Eudamed be mandatory for EU
member states. Since there is still time before the completion of Eudamed and there-
fore the EMDN codes of all devices cannot be known yet, it was concluded to create
a plan in which the HUS Medical Engineering would start collecting the EMDN codes
of the devices in a backup file. With the help of the backup file the transition could
first take place outside the ERP system and the new nomenclature could be intro-
duced when a sufficient number of EMDN codes have been collected.

Keywords: EMDN, device nomenclature, medical device registry
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Lyhenteet

CND:

EMDN:

ERP:

Eudamed:

GMDN:

ISO:

IVDR:

MDR:

MTPReg:

NKKN:

Classificazione Nazionale Dispositivi medici. Italialainen laakinnallis-

ten laitteiden nimikkeisto.

European Medical Device Nomenclature. Eurooppalainen laakinnal-

listen laitteiden nimikkeisto.

Enterprise resource planning. Yrityksen toiminnanohjauksessa kay-
tettava jarjestelma, jonka avulla hallinnoidaan useita yrityksen eri toi-

mintoja.

European Database on Medical Devices. Eurooppalainen laakinnal-

listen laitteiden tietokanta.

Global Medical Device Nomenclature. Kansainvalisesti sovittujen
yleisnimitysten jarjestelma, jota kaytetaan kaikkien laakinnallisten

laitteiden tunnistamiseen.

International Organization for Standardization. Kansainvalisesti toi-

miva standardisointijarjesto.

In Vitro Diagnostic Regulation. Euroopan unionin laakintalaiteasetus

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1aakinnallisista laitteista.

Medical Device Regulation. Euroopan unionin ladkintalaiteasetus.

Medicintekniskt Produkt Register. Ruotsalainen laakinnallisten lait-
teiden nimikkeisto.

Norsk Klassifisering Koding and Nomenklatur. Norjalainen laakinnal-

listen laitteiden nimikkeisto.



REF:

uDl:

Reference number. Tuotekoodi, joka viittaa tietyn malliseen tuottee-

seen ja jonka avulla tuote voidaan erottaa muista tuotteista.

Unique Device Identification. UDI-tunniste on laakinnallisen laitteen
yksildiva numero- tai kirjainkoodi, jonka valmistaja on lisannyt laittee-

seen ja/tai sen pakkausmerkintoihin.



1 Johdanto

Opinnaytetyon aihe, Iaakinnallisten laitteiden nomenklatuuri eli nimikkeisto, on
saatu HUS-yhtymassa toimivasta Laakintatekniikasta. HUS Laakintatekniikka
on ottamassa alkuvuodesta 2024 kayttoon uuden toiminnanohjausjarjestelman.
Toiminnanohjausjarjestelmalla tarkoitetaan yrityksen ohjaamiseen tarkoitettua
tietojarjestelmaa, joka yhdistaa yrityksen eri toimintoja kuten varastonhallintaa,

tuotantoa, kirjanpitoa ja laskutusta.

HUS Laakintatekniikan toiminnanohjausjarjestelma integroi yhteen useita 1aa-
kinnallisten laitteiden elinkaaren hallintaan liittyvia toimintoja. Samalla HUS Laa-
kintatekniikan toiminnanohjausjarjestelma toimii HUSin muille yksikdille kuten
sairaaloiden osastoille laakintalaiterekisterina, johon rekisterdidaan laakinnalli-
set laitteet ja kirjataan niiden jaljitettavyyteen edellytettavat tiedot. Kun laite re-
kisterdidaan laakintalaiterekisteriin, se lisataan myos siella olevassa laakinnal-
listen laitteiden laitenimikkeistdssa tietyn laitenimikkeen alle. Tarkoitus on, etta
toiminnanohjausjarjestelmassa olevasta nykyisesta laitenimikkeistosta voidaan
tulevaisuudessa luopua ja ottaa kayttéon uusi nimikkeistd, joka vastaa euroop-

palaista saannostelya.

Nykyiseen toiminnanohjausjarjestelmaan ja siella olevaan laitenimikkeistoon liit-
tyy epaselvyyksia, kun laitteita rekisterdidaan. Muun muassa samankaltaisilla
laitteilla on virheellisesti erilaisia laitenimikkeitd. Toiveena on, etta epaselvyydet
saadaan selvitettya siirtymalla uuden nimikkeiston kayttoon tulevaisuudessa.
Koska Eudamed (European Database on Medical Devices) on viela puutteelli-
nen ja EMDN:n (European Medical Device Nomenclature) hyddyntaminen ei ole
vield ajankohtaista, nykyisin kaytossa oleva Sailab-laitenimikkeisto otetaan

aluksi kayttoon myds uudessa jarjestelmassa.

Opinnaytetydn avulla halutaan tutustua erilaisiin jo olemassa oleviin 1aakinnallis-
ten laitteiden nimikkeistoihin ja niiden rakenteisiin, jotta saadaan nakemysta

siitd, millaisia muita nimikkeistéja on ja miten ne on rakennettu. Tydn avulla



pyritdan laajentamaan kasitysta erilaisista nimikkeistdista, jotta toisen nimikkeis-
ton kayttédnotto on HUSIn Laakintatekniikassa tulevaisuudessa mahdollista.
Tarkoituksena on myos selvittdd Eudamedin tulevaisuuden tilannetta ja pohtia,
miten HUSin Laakintatekniikka hyotyy siita, etta kayttoon otetaan toinen nimik-
keistd. Opinnaytetydn tuloksena syntyy vertailua erilaisista maailmalla jo kay-
tossa olevista laakinnallisten laitteiden nimikkeistdista ja selvitysta Eudamedin
tulevaisuuden tilanteesta seka suunnitelma siita, miten HUSin Laakintatekniikka

voi siirtya hyodyntamaan toista nimikkeistéa kuten EMDN-nimikkeistoa.

2 Tyén lihtokohdat

Tassa luvussa on esitelty HUSin Laakintatekniikkaa, josta aihe opinnaytetydlle
on lahtdisin. Lisaksi on maaritelty EU:n asetuksien MDR (Medical Devices Re-
gulation) 2017/745 ja IVDR (In Vitro Diagnostic Regulation) 2017/746 avulla,

mita laakinnallisella laitteella tarkoitetaan. Esimerkkien avulla on myods selven-
netty, millaisia laakinnallisia laitteita rekisterdidaan HUSIn Laakintatekniikan yl-

lapitamaan laakintalaiterekisteriin.

2.1 HUS Laakintatekniikka

HUS Laakintatekniikka on laakinnallisten laitteiden huoltoon erikoistunut yksikko
HUS-yhtyman Runkopalveluissa. Runkopalveluihin kuuluvat Laakintatekniikan
lisaksi muun muassa logistiikkapalvelut, aulan ja asioinnin palvelut seka laitos-
ja ruokahuolto. Laakintatekniikka toimii koko HUSIn alueella monipuolisen asi-
antuntemuksen ja erikoisosaamisen avulla laajan laitekannan yllapitajana. Lait-
teiden kunnosta huolehtimalla Laakintatekniikka pyrkii myods tukemaan potilas-
ja kayttajaturvallisuutta. Laakintatekniikan yksikoita on sairaaloissa muun mu-
assa Meilahden alueella, Hyvinkaalla, Lohjalla, Peijaksessa, Porvoossa, Jor-

vissa ja Raaseporissa. [1; 2.]

HUS Laakintatekniikan on tarkoitus huolehtia, etta ladkinnalliset laitteet ovat toi-
mivia ja turvallisia kayttaa koko niiden elinkaaren ajan. Laakintatekniikassa suo-

ritetaan aina uusille 1aakinnallisille laitteille vastaanottotarkastus ja rekisterdinti



laakintalaiterekisteriin lainsaadannon vaatimalla tavalla. Sen lisaksi laitteille teh-
daan maaraaikaishuollot, paivitykset ja viankorjaukset seka turvallisuusmittauk-

set ennen laitteiden palautusta takaisin osastoille. [2.]

HUS Laakintatekniikalla on jokaisella toimipisteellaan kaytossaan yhteispuhelin,
jonka avulla Laakintatekniikan tyontekijat vastaavat ja antavat neuvoja esimer-
kiksi sairaalan osastoille, mikali heilla on kysyttavaa. Jos laite todetaan huol-
lossa esimerkiksi loppuun kuluneeksi ja uuden hankkiminen tulisi kannattavam-
maksi kuin vanhan korjaaminen, sairaalan osastoa voidaan avustaa laitteiden
investointi- ja poistopaatdksissa. HUS Laakintatekniikka myos vuokraa laakin-
nallisia laitteita asiakkailleen kokonaispalveluna seka vastaa huoltotoimittajien
palveluiden arvioimisesta seka huolto- ja yllapitosopimusten luomisesta niissa

tapauksissa, joissa laitteiden huollon suorittaa ulkopuolinen yritys. [2.]

2.2 Laakinnallinen laite

Laakinnallinen laite ja sen kayttdtarkoitus on EU:n asetuksessa MDR 2017/745
maaritelty luvussa 1, artiklassa 2. Laakinnallinen laite voi olla laitteisto, instru-
mentti, valine, implantti, ohjelmisto, reagenssi tai muu tarvike tai materiaali,
jonka valmistaja on tarkoittanut ihmisilla kaytettavaksi joko yksinaan tai yhdistel-
mina. Laakinnallisilla laitteilla voidaan tarkoittaa myos laitteita, joilla tehdaan tut-
kimuksia ihmiskehosta otetuista naytteista ja joita kaytetdan hedelmoitymisen
tukemiseen tai saatelyyn seka tuotteitta, jotka on tarkoitettu tallaisten laitteiden

puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin. [3.]

Laakinnallisia laitteita kaytetaan moniin erilaisiin sairauksien ja vammojen vai-
heisiin kuten diagnosointiin, ennusteen laatimiseen, ennakointiin, ehkaisyyn,
tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen, kompensointiin tai anatomisen, fysiologisen

tai patologisen toiminnon tai tilan tutkimiseen, korvaamiseen tai muuntamiseen.

[3.]

EU:n asetuksen MDR 2017/745 maaritelmaan kuuluvilla ladkinnallisilla laitteilla

on omat valmistajien maarittelemat kayttdtarkoituksensa ja niista aiheutuvat



riskinsa, joiden perusteella ne on jaoteltu erilaisiin riskiluokkiin edella mainitun
asetuksen MDR 2017/745 liitteen VIII mukaisesti. Riskiluokat on nimetty riski-

luokiksi I, Il a, Il b ja Il matalampiriskisesta korkeampaan. [3.]

On olemassa myo0s laakinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu in vitro -diagnos-
tiikkaan eli kaytettavaksi inmiskehon ulkopuolella. Tallaiset laitteet on EU:n ase-
tuksessa IVDR 2017/746 maaritelty luvussa 1, artiklassa 2. Tallainen laite voi
olla reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikka-
sarja, instrumentti, laite, laitteiston osa, ohjelmisto tai jarjestelma, jonka valmis-
taja on tarkoittanut kaytettavaksi yksin tai yhdessa muiden kanssa ihnmiskehon
ulkopuolella suoritettavissa tutkimuksissa. Myos naytteenottoastioiden katso-

taan olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita. [4.]

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden paaasiallisena tarkoituksena on
saada ihmiskehosta otettujen naytteiden, myos veren ja kudosten luovutusten,
perusteella tietoa yhdesta tai useammasta fysiologisesta tai patologisesta toi-
minnosta tai tilasta. Tallaisia toimintoja tai tiloja voivat olla synnynnainen fyysi-
nen vamma tai alyllinen kehitysvamma, alttius sairaudelle tai taudille, turvalli-
suuden ja yhteensopivuuden maarittaminen mahdollisten vastaanottajien kan-
nalta, hoitovasteen tai -reaktioiden ennustaminen ja hoitotoimenpiteiden maarit-

teleminen tai tarkkaileminen. [4.]

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut 1aakinnalliset laitteet jaotellaan riskiluokkiin
EU:n asetuksen IVDR 2017/746 liitteen VIII mukaisesti sen perusteella, kuinka
merkittavaa on laitteen virheeton toiminta potilaan sairauden tai terveydentilan
osoittamisessa, tai kuinka suuren terveysriskin laitteen puutteellinen toiminta voi
yksilolle tai koko kansanterveydelle aiheuttaa. Riskiluokituksessa huomioidaan
myo0s laitteen suunniteltu kayttajaryhma seka kayttajalta edellytettava osaami-
nen laitteen kayttamiseksi. Eroja osaamisvaatimuksissa on esimerkiksi maalli-
koiden kayttoon tarkoitettujen laitteiden ja laboratorioalan ammattilaisille tarkoi-
tettujen laitteiden seka muille terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettujen lait-
teiden valilla. Riskiluokkien nimet ovat matalampiriskisesta korkeampaan A, B,
CjaD.[4;5]



Laakinnallisen laitteen maaritelma EU:n asetuksissa MDR 2017/745 ja IVDR
2017/746 on hyvin laaja ja kattaa ison kirjon laitteita seka tarvikkeita. HUSin
Laakintatekniikan yllapitamassa rekisterissa on niista vain kehon ulkoisia laakin-
talaitteita. Sen lisaksi HUSissa on olemassa useita eri rekistereita muille lait-
teille tai tarvikkeille. Esimerkiksi kertakayttoisiksi tarkoitettuja laakinnallisia lait-
teita kuten ruiskuja tai leikkausveitsia ei rekisterdida HUSin Laakintatekniikan
yllapitamaan laakintalaiterekisteriin. Laakintatekniikan yllapitamaan laakintalai-
terekisteriin rekisterdidaan vain laitteita, joiden kayttdian oletetaan olevan pi-
dempi kuin kertakayttoisella ja joille suoritetaan rekisteriin kirjattavia huoltotoi-
menpiteita niiden elinkaaren aikana. MyoOs osa laakinnallisista laitteista on niin
edullisia, etta pelkastaan yhden maaraaikaishuollon kustannukset nousisivat
niin korkeiksi, etta laitteita ei ole kannattavaa huoltaa eika niita siksi rekisteroida
HUSIn Laakintatekniikan yllapitamaan laakintalaiterekisteriin. Tallaisia laitteita

ovat muun muassa osa pulssioksimetreista ja korvakuumemittareista.

EU:n asetuksen MDR 2017/745 maaritelman mukaisia HUSin Laakintatekniikan
yllapitamaan laakintalaiterekisteriin vietavia laitteita ovat kehon ulkoiset, paa-
saantoisesti sahkokayttoiset laitteet. Tallaisia laitteita ovat esimerkiksi potilas-
valvontamonitorit, potilasvuoteet, verenpainemittarit tai hengityskoneet. Esi-
merkkeja EU:n asetuksen IVDR 2017/746 maaritelman mukaisista HUSIin Laa-
kintatekniikan yllapitamaan rekisteriin vietavista in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tetuista laitteista ovat puolestaan esimerkiksi glukoosianalysaattorit eli verenso-
kerimittarit, mikroskoopit ja verikaasuanalysaattorit. Rajanveto HUSIin Laakinta-
tekniikan yllapitamaan rekisteriin vietavien ja rekisterdimatta jatettavien laittei-
den suhteen ei ole aina selkeaa ja muutoksia rajan vetamiseen voi tulla ajan

myota.

2.3 Laakintalaiterekisteri

Laakintalaiterekisteri on jarjestelma, johon kirjataan 1aakinnalliset laitteet ja nii-
den jaljitettavyyteen edellytettavat tiedot seka elinkaareen liittyvat toimenpiteet
ja tiedot. Tallaisia tietoja ovat esimerkiksi laitteille tehtavat huoltopyynnat, vian-
korjaus- ja maaraaikaistoimenpiteet, huollon kustannukset ja laitteiden



takuutiedot. Laitteiden rekisterdimistarpeesta seurantajarjestelmaan velvoittaa
laki 1aakinnallisista laitteista 719/2021. Taman lain mukaan seurantajarjestel-
maa on pidettava ylla, jotta voidaan taata laitteiden ja niiden kayton turvallisuus.
Seurantajarjestelmaa tulee yllapitaa tapauksissa, joissa ladkinnallisia laitteita
kayttaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikko ja muu ammattimainen
kayttaja, joka on oikeushenkild tai henkild, joka kayttaa laakinnallista laitetta it-
senaisena ammatinharjoittajana. Seurantajarjestelmaan on kirjattava ainakin

seuraavat lain vaatimat tiedot:

1) jaljitettdvyyden edellyttamat tiedot toimintayksikdn kaytdssa ole-
vista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista seka
potilaaseen asennetuista laitteista [6].

2) laitteen kayton yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvat
tiedot [6].

HUS Laakintatekniikan yllapitaman laakintalaiterekisterin tarkoitus on tayttaa

lainsdadannon velvoitteita Iadkinnallisten laitteiden seurantajarjestelmana. Li-

saksi laakintalaiterekisteri mahdollistaa kayttajille laitteiden seka niihin liittyvien
huoltotapahtumien ja tietojen seuraamisen seka organisoinnin. Laakintalaitere-
kisteri helpottaa tiedonkulkua HUSissa erityisesti eri toimintayksikdiden eli esi-
merkiksi sairaaloiden osastoiden seka Laakintatekniikan eri huoltopisteiden va-
lilla. JarjestelIman avulla kaikki laakinnallisiin laitteisiin liittyvat tiedot ovat saata-

villa yhdessa paikassa.

Talla hetkella HUSIn Laakintatekniikassa on kaytdssa kuvassa 1 nakyva Lotus
Notes -pohjainen, Sofor Oy:n kehittama, Mequsoft-ladkintalaiterekisteri. Kysei-
nen laakintalaiterekisteri toimii myds HUSIn Laakintatekniikan toiminnanohjaus-
jarjestelmana. Mequsoft toimii tietokoneelle ladattavalla sovelluksella seka
osastoiden tyontekijdille selainpohjaisella kayttoliittymalla. Mequsoftia kayttavat
kaikki HUSIn yksikot 1adkinnallisten laitteiden laiterekisterind. Lisaksi HUS tar-
joaa Mequsoftin avulla ladkintalaiterekisterin esimerkiksi Espoon ja Vantaan

kaupungin laitteille, jotta jokaisen toimijan ei tarvitse yllapitaa omaa rekisteria.
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Sulje

Kuva 1. Mequsoft-ladkintalaiterekisterin perusnakyma.

Osastojen ostamille uusille laitteille kuten myds lainalaitteiksi ja koekayttoon tu-
leville laitteille tehdaan HUSIn Laakintatekniikassa aina vastaanottotarkastus,
jolloin tarkastetaan, etta saapunut laite vastaa tilausta ja toimii. Taman jalkeen
ne rekisterdidaan laakintalaiterekisteriin, ja ne saavat HUSIn kaytdssa olevan
yksilollisen viivakooditarran, jossa on laitteen L-tunnus. Rekisteriin viety laite on
helposti I0ydettavissa kuvan 1 nakymasta esimerkiksi L-tunnuksen, kauppani-

men, sarjanumeron tai valmistajan avulla.

Kun laite rekisterdidaan, laitteen tietoihin kirjataan muun muassa kauppanimi,
sarjanumero, valmistaja ja toimittaja, takuuaika, valmistajan suosittelema lait-
teen huoltovali seka vastuuyksikko, joka kertoo sen, mille osastolle laite kuuluu.
Rekisterdinnin yhteydessa laakinnalliset laitteet myds jaotellaan toiminnanoh-
jausjarjestelmassa eri laitenimikkeiden alle sen perusteella, mika on niiden
suunniteltu kayttotarkoitus, jonka valmistaja on antanut esimerkiksi laitteen mer-
kinnGissa tai kayttoohjeissa. Laitteiden jakaminen eri laitenimikkeiden alle hel-

pottaa jatkossa samankaltaisten laitteiden |0ytamista laakintalaiterekisterista.



Kun laitteet on rekisteroity Mequsoft-laakintalaiterekisteriin, kayttajien on mah-
dollista tehda my0os sita kautta laitteille tyotilaukset, kun he tarvitsevat laitteil-
lensa huoltoa. Tehdyt tyotilaukset nakyvat valittomasti HUSin Laakintateknii-
kalle, ja huollon yhteydessa huoltohenkild paasee kirjaamaan laitteelle tehdyt
toimenpiteet tyotilaukselle. Kaikki laitteelle tehdyt tyotilaukset tallentuvat laitteen

omalle laitekortille, josta ne ovat myohemmin myos tarkasteltavissa.

2.4 Tavoite ja rajaus

Opinnaytetyon tavoitteena on tutustua erilaisiin jo kaytdssa oleviin ladkinnallis-
ten laitteiden nimikkeistoihin ja niiden rakenteisiin. Tarkoituksena on, etta tutus-
tuminen muihin nimikkeistdihin auttaa selventdmaan sita, miten HUSin Laakin-
tatekniikka hyotyy siita, etta uusi laitenimikkeisto otetaan kayttdéon. Nimikkeistoi-
hin perehtymisella pyritddn myds laajentamaan kasitysta siita, miten eri tavoin
laakinnallisia laitteita on jaoteltu maailmalla erilaisten laitenimikkeiden ja nimik-
keistojen alle. Opinnaytetydssa halutaan tutustua myés Eudamediin ja sen tule-
vaisuuden nakymiin. Tarkoituksena on saada nakemysta siita, milloin Eudame-

din on tarkoitus valmistua, ja EMDN:n hyddyntaminen muuttuu ajankohtaiseksi.

Erityisesti tavoitteena on myos saada tehtya suunnitelma siita, miten HUSIn
Laakintatekniikka voi tulevaisuudessa siirtya kayttamaan toista nimikkeistoa.
Tarkoituksena on pohtia, mita siirtyminen toisen nimikkeiston kayttamiseen vaa-
tii HUSIin Laakintatekniikalta ja miten se on jarkevinta toteuttaa. Tyon rajaus to-
teutettiin niin, ettéd opinnaytetydn tulokset palvelevat HUSin Laakintatekniikan

tarpeita ja toiveita mahdollisimman hyvin.

Opinnaytetyon toteuttamista ja sen rajausta varten luotiin kolme tutkimuskysy-

mysta:

1. Millaisia jo kaytdssa olevia laakinnallisten laitteiden nimikkeistoja on?

2. Miten HUSIn Laakintatekniikka hyoétyy siita, etta se siirtyy kayttamaan

esim. eurooppalaista ladkinnallisten laitteiden nimikkeist6a?



3. Miten HUSIn Laakintatekniikka voi ottaa kayttodon eurooppalaisen laakin-

nallisten laitteiden nimikkeiston?

3 Menetelmat

Opinnaytetyohon on valittu menetelmiksi tiedonhaku ja lahdemateriaaliin tutus-
tuminen seka Gap-analyysi. Gap-analyysia on hyodynnetty erityisesti tyon ra-
kenteen muodostuksessa. Tiedonhaulla on pyritty I0ytamaan sopivia lahdema-
teriaaleja, joihin voidaan tyon aikana tarkemmin tutustua ja joita voidaan hyo-

dyntaa tyon kirjoittamisessa.

3.1 Tiedonhaku

Tiedonhaku on menetelma, jonka avulla etsitaan erilaisista lahteista vastauksia
kysymyksiin tai tietoa halutusta aiheesta. Tiedonhakua ja sen myoéta lahdemate-
riaaliin tutustumista on hyddynnetty opinnaytetydssa erityisesti erilaisiin laite-

nimikkeistoihin ja Eudamedin tulevaisuuden nakymiin perehtyessa.

Ennen tyon aloitusta keskusteltiin HUSin Laakintatekniikassa uuden toiminnan-
ohjausjarjestelman kayttoonoton kanssa tyoskentelevien ja laitenimikkeistoihin
paremmin perehtyneiden tyontekijoiden kanssa. Keskustelun aikana selvennet-
tiin tarvetta tyolle. lImeni, millaisia ongelmia nykyiseen laakintalaiterekisteriin ja
siella olevaan laitenimikkeistoon liittyy. Lisaksi selvisi, etta Eudamedin tulevai-
suuden nakymia seka uuteen nimikkeistoon siirtymista tulisi tutkia ja suunnitella.
Keskustelussa myds annettiin esimerkkeja, minka nimisiin laitenimikkeistoihin
olisi tarpeen opinnaytetydssa paneutua. Varsinainen opinnaytetyon aikana ta-
pahtunut laitenimikkeistoihin perehtyminen on tehty hakemalla tietoa internetista
ja tutustumalla sita kautta I6ytyneeseen lahdemateriaaliin.

3.2 Gap-analyysin maaritelma

Gap-analyysi eli kuiluanalyysi on menetelma, jonka avulla selvitetdan nykytilan

ja toivotun tilanteen valista eroa seka puutteita eli kuilua. Lisaksi kartoitetaan
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sita, mita pitaisi tehda, jotta toivottu tilanne saavutettaisiin ja havaitut puutteet
saataisiin korjattua. Lopuksi menetelman avulla pyritaan luomaan suunnitelma
sille, miten organisaatio voi saavuttaa ihanteellisen tilanteen. Tarkoitus on, etta
Gap-analyysin avulla organisaatio voi muokata nykyista tilannettaan parem-
maksi. Menetelmaa voidaan soveltaa useille eri aloille kuten markkinoinnin, joh-
tamisen ja viestinnan aloille riippuen siita, millaista kuilua pyritaan tunnistamaan
ja korjaamaan. Menetelma toimii hyvin erilaisissa muutos- ja kehitysprojekteissa
esimerkiksi, kun yritykset pyrkivat kehittamaan palveluitansa tai tietojarjestel-

miansa paremmiksi. [7.]
Gap-analyysiin kuuluu tyypillisesti seuraavat nelja vaihetta:
1. Nykytila eli organisaation nykyisen tilanteen tunnistaminen.

2. Tavoitetila, jossa maaritetaan organisaation ihanteellinen tulevaisuuden

tilanne tai toivottu tilanne.

3. Puutteiden tunnistus, jossa tunnistetaan jo olemassa olevia, taytettavia,

puutteita ja kuiluja.
4. Suunnitelma, jonka avulla puutteet on tarkoitus korjata. [7.]

Opinnaytety6ssa nama nelja vaihetta on kuvattu jarjestyksessa seuraavassa lu-

vussa nelja.

4 Gap-analyysin toteutus

Tassa luvussa on toteutettu Gap-analyysi hyddyntaen sen neljaa eri vaihetta.
Ensin on perehdytty HUSin Laakintatekniikan nykytilaan eli nykyiseen Sailab-
nimikkeistoon seka muihin talla hetkella maailmalla jo kaytdssa oleviin laite-
nimikkeistdihin. Taman jalkeen on kuvattu HUS Laakintatekniikan ihanteellista
tulevaisuuden tavoitetilaa, jossa nykyisista laakintalaiterekisterin epaselvyyk-

sista on paasty eroon. Puutteiden tunnistuksessa on pohdittu nyky- ja
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tavoitetilan valilla esiintyvia ongelmia seka epaselvyyksia. Tavoitetilan saavutta-

mista varten on myos lopuksi keskitytty luomaan suunnitelmaa.

4.1 Nykytilan kuvaus

Ennen suunnitelman luomista tavoitteiden toteuttamiseksi on paneuduttava ny-
kytilanteeseen. Nykytilan kuvauksella tarkoitetaan tassa ty6éssa HUSIn Laakinta-
tekniikan nykyiseen tilanteeseen perehtymista. Nykytilan kartoittamiseksi on tu-
tustuttava myds nykyiseen HUSin Laakintatekniikan toiminnanohjausjarjestel-
massa olevaan Sailab-nimikkeistoon. Samalla kartoitetaan, millaisia muita 18a-
kinnallisten laitteiden laitenimikkeistdja maailmalla on ja miten niiden rakenteet

eroavat toisistaan.

Kattavan kuvan HUSIin Laakintatekniikan nykytilasta antoi Laakintatekniikassa
ennen tyon aloitusta kayty keskustelu, jossa kaytiin 1api tarvetta tydlle. Laakinta-
tekniikan on tarkoitus ottaa vuoden 2024 alkupuolella kayttoon uusi toiminnan-
ohjausjarjestelma. Nykyinen Sailab-nimikkeistd otetaan kayttéén myos siing,
koska Eudamed on viela hyvin puutteellinen eikd EMDN:n hyédyntaminen ole

siksi viela ajankohtaista.

Toiminnanohjausjarjestelmassa olevasta nykyisesta Sailab-nimikkeistosta halut-
taisiin kuitenkin tulevaisuudessa luopua, silla siihen liittyy epaselvyyksia. Nimik-
keisto voitaisiin muuttaa vastaamaan eurooppalaista saannodstelya, mikali siirty-
minen todetaan hyodylliseksi. Ongelmana on, etta ilman suunnitelmaa ja sy-
vempaa perehtymista aiheeseen, siirtyminen ei ole yksiselitteista. Lisaksi Euda-
medin nykytilan ja tulevaisuuden nakymia seka EMDN:n hyotyja tulisi tarkas-
tella. Talla hetkellda Eudamediin on kirjattu vain murto-osa markkinoilla olevista
laakinnallisista laitteista eika sen hyodyllisyydesta tai valmistumisesta ole HU-

Sin Laakintatekniikalla varmuutta.

Nykytilanteen ymmartamiseksi on tutustuttava nykyiseen laakintalaiterekiste-
rissa kaytdssa olevaan Sailab-laitenimikkeistoon. Lisaksi tutustutaan muihin

maailmalla jo kaytdssa oleviin nimikkeistoihin. Laakinnallisia laitteita
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rekisterdidaan laiterekistereihin eri puolilla maailmaa hyédyntaen erilaisia 1aa-
kinnallisten laitteiden laitenimikkeistoja. Jokaisen nimikkeiston tarkoitus on yhta
lailla mahdollistaa 1aakinnallisten laitteiden kuvaaminen ja tunnistaminen laakin-
talaiterekisterissa yksiselitteisella tavalla. Nimikkeiston valitsemiseen vaikuttaa
usein nimikkeiston rakenne, kuvausten tarkkuus ja lisensointi eli onko nimik-

keisto ilmaiseksi saatavilla vai onko sen kayttdoikeutta rajoitettu [8, s.147].

Seuraavissa alaluvuissa on tarkoituksena perehtya erilaisten nimikkeistojen ra-
kenteisiin. Lopuksi tavoitteena on verrata nimikkeistoja keskenaan. Lapikaytavia
nimikkeistdja ovat nykyinen HUSIin Laakintatekniikan kaytdssa oleva Sailab-ni-
mikkeistd, kansainvalisesti useissa eri maissa kaytdssa oleva GMDN (Global
Medical Device Nomenclature), eurooppalainen EMDN, Norjassa ja joissain Eu-
roopan maissa kaytossa oleva NKKN (Norsk Klassifisering Koding and Nomen-
klatur) seka Ruotsissa ja Tanskassa kaytossa oleva MTPReg (Medicintekniskt
Produkt Register). EMDN-nimikkeistoon perehtymisella on myoés tarkoitus 16y-
taa vastauksia siihen, olisiko nimikkeiston kayttoonotto HUSin Laakintateknii-

kassa hyodyllista.

4.1.1 Sailab

Sailab MedTech Finland ry:n kehittdma Sailab-nimikkeistd on nykyinen HUSIn
Laakintatekniikassa kaytossa oleva, laakinnallisten laitteiden nimikkeistd. Nimik-
keisto kuuluu terveysteknologian ratkaisujen, Sailab Fennican, tietokantaan.
Tietokanta ja siten myos Sailab-nimikkeistd on perustettu 1.1.2007. Tietokantaa
ja nimikkeistdoa paasevat nakemaan vain tietokantaan kirjautuneet terveystekno-
logian yritykset ja terveydenhuollon organisaatiot. Nailta kayttgjilta vaaditaan

my0s tietokannan kayttomaksua. [9.]

Sailab-nimikkeistossa laitteet on jaoteltu ensin kategorioiden eli paaryhmien
alle, jonka jalkeen ne ryhmitellaan viela laiteryhmien seka tarkempien laitenimik-
keiden ja koodien alle. Kuva 2 on HUSIn Laakintatekniikan Mequsoft-laakintalai-
terekisterista ja siind on havainnollistettu, miten laitteet on talla hetkelld jaoteltu

nimikkeistdossa eri paaryhmien alle.
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Paaryhma | %]

Valitse paaryhma
Koodinm -~ |Laitenimike - oK |
b 1 Fysiologiset tutkimuslaitteet Cancel |

b 2 Operatiiviset tutkimus- ja hoitolaitteet

b 3 Fysikaaliset hoitolaittest

b 4 Sateilytekniset tutkimus- ja hoitolaitteet
k 5 Naytteiden tutkimuslaitteet

b 6 Potilaskohtaizet laitteet

b 7 Tallennus-, lietojenkasittely-, tulostus-ja
F 8 Kalusto

F 9 Laasjennukset, poistot, tuntematon

Kuva 2. Mequsoftissa olevat Sailab-nimikkeiston paaryhmat.

Laitteet on Mequsoftissa jaoteltu kuvan 2 paaryhmien alle viela kuvan 3 mukai-
sesti esimerkiksi anestesia- ja infuusiolaitteisiin niiden tarkempien kayttétarkoi-

tuksien mukaisesti.

Paryhma | x]

Valitze paarvhma

Koodinmo -~ |Laitenimike - QK
w PAARYHMA A
b 1 Fysiologiset tutkimuslaitteet Cancel
¥ 2 Operatiiviset tutkimus- ja hoitolaitteet
k 2000 Tutkimus- ja hoitolaitteet
k 2011 Respiraattorit
b 2012 Anestesialaitteet

» 2012 Infuysiclgittest

201320 INFULISIOPLUMPPU, J

201340 KIPULAAKEPUMPPLU

201350 INFULSIOPUMPPU, F

2013280 INFUUSIOSAADIN

201350 INFULSIOLAITETELIP

20130 LITANTAKAAPELI, LY
£ >

Kuva 3. Esimerkki Sailab-nimikkeiston laitenimikkeistd Mequsoftissa.
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Kuvassa 3 nakyy esimerkkeja infuusiolaitteiden tarkemmista laitenimikkeista ja
niiden kuusinumeroisista koodeista. Sailab-nimikkeistd on pitkaan ollut raken-
nettu vain laitenimike-tasolle, jolloin esimerkiksi kuvan 3 mukaisesti kaikki jatku-
vatoimiset infuusiopumput kuuluvat koodin 201320 alle. Laitteita ei yksildida ni-
mikkeistossa valmistajan, kauppanimen tai mallin mukaan vaan samankaltaiset
ominaisuudet ja kayttotarkoituksen omaavat laitteet ovat saman koodin ja laite-

nimikkeen alla.

Sailab-nimikkeistoa kehitetaan jatkuvasti, jonka vuoksi nimikkeistoon on vuo-
sien saatossa tullut useita paivityksia [9]. Kaikkia paivityksia ei kuitenkaan HU-
Sin laakintalaiterekisteriin, Mequsoftiin ole tehty. Koska kaikkia paivityksia ei ole
tehty, on yksi nykyisistd ongelmista se, ettd Mequsoftista [0ytyy laitteita sellais-
ten laitenimikkeiden alta, joita ei enaa ole olemassa. Hiljattain Sailab-nimikkeis-
toon on alettu kirjaamaan laitteista myds niiden valmistajia, kauppanimia ja mal-
leja [9]. Tarkoituksena todennakdisesti on, etta naita tietoja lisaamalla laitteiden

koodeista saadaan enemman yksilGivia.

4.1.2 GMDN

GMDN on johtava, kansainvalinen, laakinnallisten laitteiden nimikkeistd. Nimik-
keiston perustamisessa on hyddynnetty kansainvalista ISO 15225 -standardia.
Standardi sisaltaa ohjeistusta ja saantoja laakinnallisten laitteiden nimikkeiston
tietorakenteelle, jonka takia se on tarkoitettu avuksi nimikkeistdjen suunnitteli-
joille. [10.]

Aikoinaan nimikkeistoa lahdettiin luomaan, koska ei ollut viela nimikkeistoa, jota
voitaisiin maailmanlaajuisesti kayttaa kaikkien laakinnallisten laitteiden kanssa
viestimiseen ja niiden tunnistamiseen. Tata tarkoitusta varten alettiin kehitta-
maan hanketta, jonka tarkoituksena oli luoda uusi nimikkeistd hyddyntaen
kuutta jo olemassa olevaa laakinnallisten laitteiden nimikkeistoa. Lopulta
GMDN-nimikkeisto julkaistiin vuonna 2001. GMDN on saatavilla perustason ja-
senille ilmaiseksi, mutta korkeamman tason jasenilta kuten laitteiden valmista-

jilta edellytetdan vuosimaksun maksamista. Perustason jasenilla on
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korkeamman tason jaseniin verrattuna rajoitetummat oikeudet GMDN-koodien

nakemiseen. [11; 12.]

GMDN-nimikkeistossa laitteet on jaettu 16 eri kategorian alle, jotka karkeasti
luokittelevat laitteet niiden teknologian tai muiden yhteisten ominaisuuksien pe-
rusteella. Kategorioiden alle laitteet ovat jaoteltu niiden tarkempien kayttotarkoi-
tusten perusteella viela tietyn laitenimikkeen ja viisinumeroisen koodin alle. Tau-
lukossa 1 nakyy esimerkki, miten manuaalisen aneroidiverenpainemittarin
GMDN-koodi on nimikkeistoon kirjattu. [11; 12.]

Taulukko 1. Esimerkki GMDN-koodin muodostuksesta [mukaillen 12].

GMDN-koodi

Laitenimike: | Manuaalinen aneroidiverenpainemittari

Koodi: XXXXX

Maaritelma: | Laite, jonka avulla mitataan verenpainetta. Siina on ilmalla
taytettdva mansetti, joka sopii raajan (kasivarren tai reiden)
ymparille, tayttdpallo mansetin ilmanpaineen saatelya varten,
aneroidimittari ja letku. Aneroidimittarissa on metallinen palje,
joka laajenee, kun paine mansetissa kasvaa. Mekaaninen
vahvistin valittaa laajenemisen vivun kautta osoitinneulaan,
joka kiertaa ympyranmallista kalibroitua asteikkoa. Painemit-
tari voidaan asentaa seinaan tai asettaa poydalle, tai se voi
olla kasikayttdinen (kannettava). Verenpaineenmittauksessa
kaytetaan apuna stetoskooppia.

Jokaisen laitteen GMDN-koodi koostuu taulukon 1 esimerkin mukaisesti niin,
etta laitteelle on olemassa viisinumeroinen koodi, jolle on olemassa tietty termin
eli laitenimikkeen nimi ja tarkempi selitys eli maaritelma laitteelle. GMDN-koodi
maarittyy laitteen ominaisuuksien ja kayttotarkoituksen perusteella. Yhdella koo-
dilla voidaan nain ollen nimeta yhta tai useampaa laitetta, jolla on samankaltai-

set ominaisuudet ja kayttotarkoitus. [11.]
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4.1.3 EMDN

EMDN on eurooppalainen laakinnallisten laitteiden nimikkeistd, joka pohjautuu
italialaiseen CND (Classificazione Nazionale Dispositivi medici) -nimikkeistoon.
Ensimmainen versio nimikkeistosta on julkaistu 4.5.2021. EMDN:n tarkoituk-
sena on tukea eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan eli Eudame-
din toimintaa. Nimikkeistd palvelee myds lakisaateisia tarkoituksia tukien EU:n
asetuksia MDR 2017/745 ja IVDR 2017/746. EMDN-nimikkeisté on maksutta
saatavilla ja avoin kaikille laitteiden valmistajille sekad muille sidosryhmille, jotka
ovat EU:n asetuksissa MDR 2017/745 ja IVDR 2017/746 velvoitettuja kaytta-
maan nimikkeistda. Tarkoitus on, ettda EMDN-nimikkeisto tarjoaa keskeisia laite-
kuvauksia, jotta valmistajat voivat rekisterdida laitteensa Eudamedin tietokan-
taan kayttamalla nimikkeistda. Nimikkeistdsta ei ole viela saatavilla suomenkie-

lista versiota, mutta sellainen on tulossa. [13; 14.]

EMDN-nimikkeistossa laitteet on jaoteltu 22 kategorian alle hyodyntaen aakkos-
numeerista rakennetta. Laitteen EMDN-koodin muodostus on kuvan 4 mukai-

sesti jasennelty seitsemalle tasolle [13].

I HHHHIHH

Kuva 4. EMDN:n hierarkkinen rakenne [13].

Nimikkeisto ryhmittelee laitteet kuvan 4 osoittamalla tavalla kolmeen paatasoon,
joissa ovat kategoria, ryhma ja tyyppi. Ensimmaisen tason eli laitteen kategorian
maarittda aina kirjain. Seuraavat kaksi numeroa toisella tasolla maarittavat lait-

teen ryhman ja kolmannen tason numerot maarittavat laitteen tyypin tarkemmin.
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Kolmas taso laajenee tarvittaessa useammille tasoille kuitenkin niin, etta lait-
teen EMDN-koodissa on numeroita maksimissaan 13. Esimerkiksi kertakayttoi-
sen, turvaominaisuudella varustetun, leikkausveitsen EMDN-koodi on V010101.
Tyypiltdan erilaisen tarvikkeen eli kertakayttoisen leikkausveitsen, jolla ei ole
turvaominaisuutta EMDN-koodi on puolestaan V010102. [13; 15.]

EMDN-koodi muodostuu laitteen ominaisuuksien ja kayttotarkoituksen perus-
teella. EMDN:ssa ei ole GMDN:n tavoin maaritelmia eli tarkempia selityksia lai-
tenimikkeelle, jonka vuoksi EMDN-koodin miettiminen laitteelle voi olla toisinaan
haasteellista. Kun valmistaja miettii laitteelleen nimiketta, on sen valittava lait-
teen ominaisuuksia ja kayttotarkoitusta parhaiten kuvaava EMDN-nimikkeiston

hierarkkisen rakenteen alin koodi. [13.]

HUSIn Laakintatekniikassa EMDN-nimikkeiston kayttoonotto voisi olla tulevai-
suudessa luonnollinen muutos. Nimikkeistd on avoin ja maksutta saatavilla, jo-
ten sen kayttoonottaminen ei vaadi erillista kayttooikeuden saamista tai kaytto-
maksun maksamista. Kun valmistajat alkavat ajan myo6ta rekisteréimaan laittei-
taan Eudamediin ja laitteet saavat EMDN-koodit, olisi HUSin |aakintalaiterekis-
terissa EMDN-koodien hydodyntaminen myos selkeampaa. Talloin Laakintatek-
niikassa voitaisiin hydodyntaa suoraan laitteen valmistajalta saatua tietoa laitteen
laitenimikkeesta eli EMDN-koodista eika tarvitsisi yllapitaa laiterekisteria, joka

perustuu erilaisiin nimikkeisiin.

4.1.4 NKKN

NKKN on vuoden 1994 heinakuussa perustettu, norjalainen, laakinnallisten lait-
teiden nimikkeistd. Alun perin nimikkeistd perustettiin vastaamaan Norjan vaati-
muksia laakinnallisten laitteiden nimikkeistdna, jota kaikki terveysalan toimijat
voisivat hyédyntaa omiin tarkoituksiinsa. Sittemmin nimikkeistd on laajennettu
sopivaksi kaikille 1aakinnallisille laitteille EU:n asetuksien MDR 2017/745 ja
IVDR 2017/746 mukaisesti. Nimikkeistd on Norjan lisaksi kaytdssa joissain Eu-

roopan maissa. [16.]
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NKKN-nimikkeiston termit ovat viiden muun kansainvalisen nimikkeiston ter-
mien kanssa ollut perustana GMDN-nimikkeiston luomisessa. Taman vuoksi
NKKN-nimikkeiston rakenne vastaa GMDN-nimikkeiston rakennetta. Laitteet on
jaoteltu GMDN:n tavoin 16 eri kategorian alle. Laitteen koodi muodostuu myos
viidesta numerosta ja termista eli laitenimikkeesta seka maaritelmasta laitteelle.
NKKN:ssa laitteet on kuitenkin jaoteltu tarkemmin huomioimalla laitteen valmis-
taja, kauppanimi ja malli. Naiden kolmen ominaisuuden perusteella laite saa toi-
sen viisinumeroisen laitetyypin koodin, joka erotetaan valiviivalla ja yksiloi lait-
teen tarkemmin. Taulukossa 2 on esitetty, miten infuusiopumpun koodi on ra-
kennettu NKKN:ssa. [16.]

Taulukko 2. Esimerkki NKKN-koodin muodostuksesta [mukaillen 16].

NKKN-koodi

Laitenimike: | Infuusio, pumppu, monikayttéinen

Koodi: XXXXX=-XXXXX

Maaritelma: | Verkkovirtakayttoiset laitteet ladkkeiden/liuosten tarkkaan ja
vakaaseen annosteluun (voi olla suonensisaista, ihonalaista,
valtimosta, epiduraalista tai intrakavitaalista) ladkkeiden/liuos-
ten antamiseen erillisen infuusiosarjan kautta. Neste voidaan
antaa esimerkiksi suonensisaisesti, valtimoiden kautta, epidu-
raalisesti ja intrakavitaarisesti. Tarjoaa korkeamman in-
fuusiopaineen kuin painovoimaan perustuva mekaaninen in-
fuusiolaitteisto, ja se voi tarjota virtaustilavuuksia 1-99
ml/tunti, yleensa tavallisesta infuusiopussista tai pullosta. Voi
sisaltaa sisaiset akut, jotka mahdollistavat pumpun kayton ly-
hyemman ajan, jos verkkovirtaa ei ole saatavilla esimerkiksi
kuljetuksen tai sahkdkatkon aikana.

NKKN:ssa on 5400 laitenimiketta ja noin 8300 laitetyyppia [16]. Taulukossa 2
on esitetty laitenimike, jota kuvaa koodin ensimmaiset viisi numeroa. Valiviivan
jalkeen tulee laitetyypin koodi, joka maaraytyy laitteen valmistajan, kauppani-
men ja mallin perusteella. Yhden laitenimikkeen alla voi olla nimikkeistossa
useita eri laitetyyppeja, silla laitetyypit ovat variaatioita samantyylisista laitteista,

joilla on eri valmistaja, kauppanimi tai malli.
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4.1.5 MTPReg

MTPReg on vuonna 2008 perustettu, ruotsalainen, Iaakinnallisten laitteiden ni-
mikkeisto. Nimikkeiston rakenne perustuu kansainvalisen GMDN-nimikkeiston
rakenteeseen. MTPReg on kaytdssa Ruotsin lisédksi myos ainakin Tanskassa,
silla Tanskan terveydenhuoltoalueet ovat osallistuneet nimikkeiston hallintoryh-

man rahoittamiseen. [17.]

Laitteen koodi poikkeaa GMDN-koodista siten, etta se alkaa aina etuliitteella
EU, jonka jalkeen tulee vasta viisinumeroinen koodi. MTPRegissa huomioidaan
myos koodin muodostuksessa laitteen valmistaja, kauppanimi ja malli, jolla tar-
koitetaan yleensa laitteen REF (Reference number) -koodia. Naiden kolmen
ominaisuuden perusteella laite saa toisen viisinumeroisen koodin, joka yksiloi
tarkemmin laitteen koodia. Nama kaksi viisinumeroista koodia erotetaan toisis-
taan valiviivalla, jolloin jonkin laitteen koodi voisi olla esimerkiksi EU12345-
00001. [17.]

MTPReg-nimikkeistdssa laite ja sen komponentit ovat saman koodin alla. Lait-
teen vaihdettavat osat tai moduulit voidaan rekisterdida eri koodien alle, jos
koetaan, etta se tuo jonkinlaista lisdarvoa. Lisaarvo voi perustua jaljitettavyy-
teen, potilasturvallisuuteen tai taloudellisuuteen. Esimerkiksi ultradanilaitteessa

numeroidaan eri koodilla usein itse laite ja sen mukana tulevat anturit. [17.]

4.1.6 Laitenimikkeistdjen vertailu

Aikaisemmissa taman luvun alaluvuissa on keskitytty esittelemaan erilaisia
maailmalla jo kaytossa olevia laitenimikkeistoja. Tassa alaluvussa tarkoituksena
on vertailla niiden yhtenevia seka eroavia ominaisuuksia tarkemmin. Vertailun
tueksi on taulukkoon 3 listattu perustamisvuosien lisdksi nimikkeistéjen ominai-
suuksia kuten laajuutta, koodin rakenteen periaatetta ja saatavilla olevia kielia.
Jaottelu-sarakkeessa on vertailtu viela, kuinka tarkalle tasolle nimikkeistot me-
nevat, kun laitteen laitenimiketta ja koodia on muodostettu. Esimerkiksi, onko ni-

mikkeistoissa jaoteltu laitteet koodin ja laitenimikkeen alle niiden
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samankaltaisten ominaisuuksien ja kayttotarkoituksen perusteella vai onko lait-

teen koodi muodostettu yksilollisemmin huomioimalla laitteen valmistaja, kaup-

panimi tai malli.

Taulukko 3. Laitenimikkeistojen vertailutaulukko.

Perus- | Laajuus Koodin rakenne | Jaottelu Saatavilla
tamis- olevat kie-
vuosi let
Sailab 2007 9 katego- | Kuusinumeroinen | Laitteen omi- | Suomi
riaa, noin koodi ja laiteni- naisuuksien
32 000 lai- | mike ja kayttotar-
tenimiketta koituksen pe-
rusteella
GMDN 2001 16 katego- | Viisinumeroinen Laitteen omi- | Englanti,
riaa, noin koodi, laitenimike | naisuuksien Espanja,
25 000 lai- | ja maaritelma lait- | ja kayttoétar- | Venaja,
tenimiketta | teelle koituksen pe- | Ranska ja
rusteella Portugali
EMDN 2021 22 katego- | Aakkosnumeeri- Laitteen omi- | Englanti,
riaa, ei tie- | nen rakenne, lai- naisuuksien Italia, Es-
toa laite- tenimike ja max. ja kayttotar- | panja ja
nimikkei- 13 numeroinen koituksen pe- | Suomennos
den maa- | koodi rusteella tulossa
rasta
NKKN 1994 16 katego- | Viisinumeroinen Valmistajan, | Norja
riaa, noin laitenimikkeen- mallin ja
5400 laite- | koodi, viisinume- kauppani-
nimiketta, | roinen laitetyypin | men perus-
noin 8300 | koodi ja maari- teella
laitetyyp- telma laitteelle
pia
MTPReg | 2008 Ei tietoa EU-etuliite ja viisi- | Valmistajan, | Ruotsi
kategorioi- | numeroinen koodi | mallin ja
den maa- | ja viisinumeroinen | kauppani-
rasta, yli laitetyypin koodi ja | men perus-
28 000 lai- | maaritelma lait- teella
tenimiketta | teelle
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Taulukkoon 3 on listattu ensin nimikkeistdjen perustamisvuosia. Jo perustamis-
vuosissa on huomattavissa suuria eroja, silla ensimmainen niista eli NKKN on
perustettu jo vuonna 1994 ja viimeisin eli EMDN vasta vuonna 2021. Seuraa-
vassa sarakkeessa on esitelty nimikkeistojen laajuutta eli kategorioiden ja laite-
nimikkeiden maaria. Sailabissa kategorioita on vain yhdeksan, kun taas
GMDN:ssa ja NKKN:ssa on molemmissa kategorioita 16. EMDN:ssa kategori-
oita on huomattavasti eniten, jopa 22. Laitenimikkeitd on nimikkeistoissa melko
saman verran noin 20 000-30 000. Ainoastaan NKKN erottuu joukosta, silla
siina laitenimikkeita on laitetyypit mukaan laskien lahes kaksi kertaa vahemman

kuin muissa nimikkeistoissa.

Vaikka laitenimikkeistot eroavat jokainen toisistaan omana nimikkeistona, on
niissa taulukon perusteella huomattavissa jonkin verran samoja piirteita. Taulu-
kon viidesta nimikkeistosta kolmen nimikkeiston koodin rakenne perustuu hyvin
pitkalti kansainvalisesti yleiseen GMDN-nimikkeistoon. NKKN:ssa ja
MTPRegissa laitteella on GMDN:n tavoin viisinumeroinen koodi ja maaritelma
laitteelle. Erona, ettd NKKN:ssa ja MTPRegissa koodiin lisataan myds laitteen
tyypin tarkemmin yksildiva toinen viisinumeroinen koodi. Sailab-koodi on puo-
lestaan kuusinumeroinen. EMDN-koodi eroaa muista selvemmin, silla se alkaa

kirjaimella ja siina voi olla jopa 13 numeroa.

Nimikkeistot on myos jaoteltu eri tasoille ja niissé on taulukon mukaisesti havait-
tavissa samankaltaisuuksia. Sailab, GMDN ja EMDN muistuttavat jaottelultaan
toisiaan, silla laitteen koodi maarittyy vain sen ominaisuuksien ja kayttotarkoi-
tuksen perusteella. Yhdella koodilla voidaan viitata nain ollen useampaan sa-
mankaltaiseen laitteiseen tai tarvikkeeseen. NKKN:ssa ja MTPRegissa jaottelu
menee puolestaan tarkemmalle tasolle. Laitteet jaotellaan myds ominaisuuksien
ja kayttotarkoituksien perusteella tietyn laitenimikkeen alle, ja ne saavat viisinu-
meroisen koodin. Taman lisaksi laitteet saavat toisen, viisinumeroisen koodin,
jonka muodostuksessa on huomioitu laitteen valmistaja, kauppanimi ja malli.
Tama koodi maarittelee laitteen tyyppia tarkemmin, joka tekee laitteen koodista
enemman yksilollisen. Talldin ainoastaan laitteilla, joilla on sama valmistaja,

kauppanimi ja malli voi olla taysin sama koodi.



22

Saatavilla olevista kielista huomaa, millaiseen kayttdédn nimikkeistét on tarkoi-
tettu. Kansainvalisesti useisiin eri maihin kayttéon tarkoitettu GMDN tukee huo-
mattavasti eniten erilaisia kielid. GMDN:n kategorioita on kdannetty useammille
kielille kuin termeja ja siksi taulukkoon 3 on lisatty vain kielet, joilla on kdannok-
set seka kategorioissa etta termeissa. EMDN pyrkii parhaillaan lisaamaan kaan-
noksia eri kielille, jotta nimikkeiston kayttoonotto olisi sujuvaa tulevaisuudessa
eri EU:n jasenvaltioissa. Sailab, NKKN ja MTPReg ovat puolestaan tarkoitettu
lahinna perustusmaiden omaan kayttoon, eika tietoa nimikkeistdjen kaannok-

sista muille kielille ole saatavilla.

Yhteenvetona nimikkeistdissa on huomattavissa samankaltaisia rakenteita,
mutta ne eroavat toisistaan omanlaisina nimikkeistoina. Etenkin Sailab ja EMDN
erottuvat omilla erilaisilla rakenteillaan, silla ne eivat perustu kansainvaliseen
GMDN-nimikkeistéon. Hiljattain on tehty kuitenkin tutkimusta, jossa on tarkas-
teltu GMDN-nimikkeiston yhtenevaisyyksia EMDN-nimikkeistéon. Tarkoituksena
olisi, etta tutkimuksen avulla voitaisiin [0ytaa GMDN-nimikkeistdsta termeja,
jotka vastaisivat samantyylisia EMDN-nimikkeiston termeja. Taman avulla
EMDN-koodien haku ja nimikkeiston kayttoon siirtyminen voisi helpottua niille,
jotka talla hetkella kayttavat GMDN-nimikkeistda. Tutkimuksen tuloksena kui-
tenkin selvisi, etta nimikkeistdjen yhdenmukaistaminen on monimutkaista ja
haasteellista. Tuloksien mukaan vain 26 % eli noin joka neljas GMDN-termeista

vastaa laheisesti EMDN-termia. [18.]

4.2 Tavoitetilan kuvaus

Tavoitetilan kuvauksella tarkoitetaan tassa tydssa HUSIn Laakintatekniikan
ihanteellista tulevaisuuden tilanteen maarittamista. Tavoitetila kuvastaa, millai-
nen HUSIin Laakintatekniikan tilanne olisi, jos nykyiset puutteet saadaan korjat-
tua tulevaisuudessa. HUSIn Laakintatekniikan tavoitetilassa nykyisin kaytdéssa
olevasta Sailab-nimikkeistdsta voidaan luopua ja kayttoon paastaan ottamaan
uusi nimikkeistd. Oletuksena opinnaytetydssa on, etta kayttdonotettava nimik-
keisto on EMDN.
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Tavoitetilassa Eudamedin nykytilaa ja tulevaisuuden nakymia on tarkasteltu ja
niista on selvyytta. EMDN:n ja sen kayttoonoton tuomia mahdollisia hyotyja on
my0s pohdittu ja on todettu, ettd EMDN:n kayttdonotto on jarkevaa. Laitteiden
EMDN-koodeja on saatu selville, jonka takia EMDN on voitu ottaa kayttoon Laa-
kintatekniikan toiminnanohjausjarjestelmassa. Tavoitetilassa on EMDN:n kayt-
toonoton myota myos nykyiseen laakintalaiterekisteriin ja siella olevaan laite-
nimikkeistoon liittyvat epaselvyydet saatu ratkottua. Samanlaiset laitteet on re-
kisteroity laakintalaiterekisterissa yksiselitteisemmin samojen laitenimikkeiden
alle. EMDN-koodien ansiosta yleinen tiedonvaihto laakinnallisiin laitteisiin liittyen

on muuttunut helpommaksi.

4.3 Puutteiden tunnistus

Kun on perehdytty jo nykytilaan ja tavoitetilaan voidaan ryhtya tarkemmin tar-
kastelemaan puutteita ja ongelmia, joita nyky- ja tavoitetilan valilla on. Puuttei-
den tunnistamiseen on hyodynnetty seka itse tehtyja havaintoja ja paatelmia
ettd ennen opinnaytetyon aloitusta HUSin Laakintatekniikassa kaydyn keskuste-
lun tuloksia. Eudamedin tulevaisuuden tilannetta on tutkittu I0ydettyjen lahde-

materiaalien avulla.

4.3.1 Laakintalaiterekisterin epaselvyydet

Nykyiseen laakintalaiterekisteriin ja siella olevaan laitenimikkeistoon liittyy on-
gelmia, jotka olisivat tavoitetilanteessa ratkottuna. Yksi nykyisista ongelmista
on, etta laitteita on voitu nimeta vastaanottotarkastusta tehdessa niin, etta sa-
man kauppanimen tai mallin laitteita on nimetty eri tavoin, ja ne voivat Ioytya
myos useammalla eri laitenimikkeella. Talldéin samankaltaisten laitteiden jaljitta-
minen rekisterista ei ole selkeaa, silla laitteilla voi olla esimerkiksi erilaiset malli-
nimet ja ne voivat olla eri laitenimikkeiden alla, vaikka ne olisivat kayttotarkoituk-
seltaan ja malliltaan taysin samoja. Kuvassa 5 on havainnollistettu tilannetta,
miten Omron M6 Comfort -verenpainemittareita on talla hetkella rekisterdity.
Vaikka kyseessa on taysin samankaltaiset laitteet, ovat laitenimikkeet, valmista-

jat ja mallinimet kirjattu usealla eri tavalla eika yhdenmukaisuutta ole.
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PAINEMITTARI, NONINVASIIVINEN, AUTOMAATTINEN OMRON HEALTHCARE Co., Ltd OMRON Mi COMFORT
PAINEMITTARI, NONINVASIIVINEN, AUTOMAATTINEN OMRON HEALTHCARE OMRON M& Comfort
WERENPAINEEN MITTAUSLAITTEET, ERITTELEMATON OMRON TATEISI ELECTRONICS OMRON M6& Comfort
WVERENPAINEEN MITTAUSLAITTEET, ERITTELEMATON OMRON HEALTHCARE Co., Ltd  Omron M6 Comfort
WVERENPAINEEN MITTAUSLAITTEET, ERITTELEMATON OMRON HEALTHCARE OMRON M& Comfort
PAINEMITTARI, NONINVASIIVINEN, KASIKAYTTOINEN OMRON HEALTHCARE Co., Ltd OMRON M6 Comfort
PAINEMITTARI, NONIMVASIIVINEN, KASIKAYTTOINEN OMRON HEALTHCARE OMRON M& Comfort

PAINEMITTARI, NONINVASIIVINEN, AUTOMAATTINEN KERTAMITTAUS OMRON TATEIS| ELECTRONICS  Omron Mé Comfort
PAINEMITTARI, NONINVASIIVINEN, AUTOMAATTINEN KERTAMITTAUS OMROM HEALTHCARE Co., Ltd OMROMN M6 Comfort

PAINEMITTARI, NONINVASIIVINEN, AUTOMAATTINEN KERTAMITTAUS OMRON HEALTHCARE OMRON M6 Comfort
PAINEMITTARI, NONINVASIIVINEN, AUTOMAATTINEN OMRON TATEIS| ELECTRONICS Omron Mé Comfort
PAINEMITTARI, NONINVASIVINEN, AUTOMAATTINEN OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. OMRON M& Comfort

Kuva 5. Esimerkkeja rekisterdidyistda Omron M6 Comfort -verenpainemittareista.

Tarkoituksena olisi, etta EMDN:n kayttdonotto yhdenmukaistaisi tata kuvassa 5
esiintyvaa ongelmaa, silla jokaiselle laitteelle olisi laitevalmistajan toimesta
maaritelty tietty laitenimikkeiston koodi, jonka alle laite kuuluisi. Talléin vastaan-
ottotarkastusta tehdessa tyontekijat eivat joutuisi miettimaan laitenimiketta,
vaan tieto tulisi suoraan laitteen valmistajalta ja laite olisi yksiselitteisesti lisatta-
vissa tietyn EMDN-koodin alle. Sen lisaksi, etta laakintalaiterekisterista saatai-
siin yndenmukaisempi, olisi rekisterissa olevat tiedot myos totuudenmukaisem-
pia, silla samanlaisia laitteita ei [0ytyisi virheellisesti useampien erilaisten laite-

nimikkeiden alta.

Talla hetkella Laakintatekniikassa ilmenee ongelmia myds, kun laakinnallisten
laitteiden kaytossa tapahtuu vaaratilanteita tai valmistajalta tulee turvallisuustie-
dotteita laitteiden turvallisuuden takaamiseksi kuten esimerkiksi takaisin veta-
miseksi. Vaaratilanteessa potilaan, kayttajan tai muun henkildon terveys on ollut
vaarantumassa. My0s tilanteet, joissa terveyden vaarantuminen olisi saattanut
tapahtua luetaan vaaratilanteiksi. Vaaratilanne voi johtua laitteen ominaisuuk-
sista, suorituskyvyn hairiosta tai poikkeamasta, virheellisesta merkinnasta tai
puutteesta laitteen kayttdohjeissa. Vaaratilanteista vaaditaan EU:n tasolla aina
vaaratilanneilmoituksen tekeminen, johon vaaditaan myds tieto laitteen laite-
nimikkeesta. Talla hetkella EMDN-koodin kirjaaminen ei ole pakollista, mutta tu-
levaisuudessa koodia voidaan vaatia. [19.]
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Vaaratilanteesta tulee raportoida Fimealle ja laitteen valmistajan tai toimittajan
edustajalle. Raportoinnista tulee selvita laitteen yksildimiseen tarvittavat tiedot,
tapahtuma-aika ja -paikka seka kuvaus tapahtumasta ja siita aiheutuneista seu-
rauksista. Tarvittaessa my0ds laitteen huoltotietoja voidaan ilmoittaa. Vaaratilan-
neilmoitusmenettely on olennainen tekija laiteturvallisuuden edistamisessa, silla
sen avulla pystytaan reagoimaan laitteisiin liittyviin ongelmiin, ja valmistajat voi-
vat suunnata laitteen kehitystaan entista turvallisemmaksi. [20.] Koska EMDN-
nimikkeisto ei ole nykyisessa laakintalaiterekisterissa kaytossa eika laitteille ole
maaritelty EMDN-koodeja, ilmoitetaan vaaratilanneilmoituksiin laitteista vain tie-
dot, jotka pystytaan. EU:n tasolla myos halutaan tietaa, kuinka paljon vaaratilan-
teita on tapahtunut tietyille EMDN-koodien laitteille [3]. IIman EMDN-koodeja,
vaaratilanteita on vaikea linkittaa tietyille EMDN:n koodeille eika maarien laske-

minen talldin ole yksiselitteista.

4.3.2 Eudamedin tilanne

Taman alaluvun tarkoituksena on selventaa, mika Eudamed on ja millainen sen
nykytila seka tulevaisuuden nakyma on. Eudamed toimii laakinnallisten laittei-
den tietokantana, jota Euroopan komissio yllapitaa. Eudamedin perustamisesta
on paatetty EU:n asetuksessa MDR 2017/745, jonka soveltaminen alkoi
26.5.2021. Asetus pyrkii yhdenmukaistamaan saantgja, jotka liittyvat laakinnal-
listen laitteiden markkinoille saattamiseen ja kayttéonottoon unionissa. Samalla
asetuksessa varmistetaan laakinnallisiin laitteisiin kohdistuvilla korkeilla laatu- ja
turvallisuusvaatimuksilla, etta voidaan vastata laitteisiin liittyviin yleisimpiin tur-
vallisuus huolenaiheisiin. Eudamed-tietokannan perustaminen on ollut yksi ase-
tuksen paallimmaisista tavoitteista. Tarkoituksena on Eudamedin avulla edistaa
avoimuutta ja tiedonsaantia laakinnallisista laitteista seka kansalaisten etta ter-
veydenhuollon ammattilaisten keskuudessa. Eudamedin avulla laitteet ovat

my0s tunnistettavissa EU:n sisamarkkinoilla ja ne ovat helppo jaljittaa. [3; 21.]

Eudamed koostuu kuudesta sahkdisen jarjestelman moduulista ja verkkosivus-

tosta. Moduulit ovat seuraavat:
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J toimijoiden rekisterdinti (valmistajat, valtuutetut edustajat ja maahan-
tuojat)

J laitteiden rekisterdinti ja yksilollinen laitetunniste eli UDI (Unique De-
vice Identifier) -tietokanta

o ilmoitetut laitokset ja sertifikaatit
o kliiniset tutkimukset ja suorituskyvyn arviointi
o vaaratilanteiden ja markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta

° markkinavalvonta.

Moduuleista ovat talla hetkella kaytossa vain puolet eli toimijoiden rekisterainti,
UDI-tietokanta ja laitteiden rekisterdinti seka ilmoitetut laitokset ja sertifikaatit.
[22.]

Eudamedin yksi kuudesta sahkoisen jarjestelman moduulista on laitteiden rekis-
terdinti ja UDI-tietokanta. UDI-tunniste yksiloi Iaakinnallisen laitteen numero- tai
kirjainkoodin avulla, jonka valmistajan on kirjattava laitteeseen tai sen pakkaus-
merkintoihin. UDI-tunnisteen tarkoitus on edesauttaa laitteiden tunnistettavuutta
ja jaljitettavyytta seka samalla helpottaa vaarenndsten torjuntaa. Valmistajan on
kirjattava UDI-tunniste ennen laitteen markkinoille asettamista, ja se on lisattava
sen jalkeen UDI-tietokantaan. Talla hetkella laitteiden rekisterdinti Eudamediin
on EU:ssa vapaaehtoista, silla rekisterissa ei ole viela kaikki kuusi moduulia
kaytdssa. Suomessa Eudamed on kuitenkin otettu jo kayttdon ja sielta 16ytyvat
kaikki Suomessa olevat ladkinnallisten laitteiden valmistajat, valtuutetut edusta-

jat ja maahantuojat. [22.]

Tulevaisuudessa tavoitteena on, etta EU:n jasenvaltioiden laitevalmistajien tu-
lee ottaa Eudamed kayttdon ja rekisterdida sinne ladkinnalliset laitteensa, jotka
on tarkoitettu vietavaksi EU:n markkinoille. [22.] Jotta laitteet voidaan rekiste-
réida Eudamediin, olisi EU:n asetuksen MDR 2017/745 mukaan oltava jokin
maksutta kayttoon saatava laakinnallisten laitteiden nimikkeistd, jota voidaan
hyddyntaa tahan tarkoitukseen [3]. Taman vuoksi Eudamedin toimintaa tuke-

maan on luotu EMDN-nimikkeisto.



27

EU:n komission viimeisimman tiedon mukaan, joka on annettu vuoden 2022
heinakuussa, Eudamedin kaikkien moduulien on tarkoitus olla taysin toiminta-
valmiina vuoden 2024 toisella vuosineljanneksella, kun riippumaton tarkastus
suoritetaan. Kuvassa 6 on esitetty aikajanalla EU:n suunnitelmaa Eudamedin
kayttéonotolle. [23; 24.]

Eudamedin aikajana

Q4 Qljaz2 Q2 a R Q4 Q2
2023 2024 2024 2024 2026
. b 4 .4 y R 4 Y
Pakolliset moduulit Loput moduulit
Kuuden tulevat
kUUkEUde: = Toimijoiden pakollisiksi
siirtymadaika ebarding
Tarkastustuloks komission . rl(elili:itseertomtl . UDL
Ea:kl kudu-5| Rii o :Lf;:e:ian ilmoituksen tutkimukset ja tietokanta ja
Y ame. ALtk . .p julkaisemisen suorituskyvyn laitteiden
moduulia ovat tarkastus unionille S : o
- S jélkeen arviointi rekisterdinti
saatavilla komission : . : 5
iImoituksella * Vaaratilanteiden ja = llmoitetut
markkinoille laitokset ja
saattamisen sertifikaattien
jalkeinen valvonta kayttd
= Markkinavalvonta
/ '\ A A A J

Kuva 6. Eudamedin kayttoonoton aikajana [mukaillen 24].

Kuvassa 6 nakyvien siirtymasaanndsten mukaan toimijoiden rekisterointi, kliini-
set tutkimukset ja suorituskyvyn arviointi, vaaratilanteiden ja markkinoille saatta-
misen jalkeinen valvonta seka markkinavalvonta kaytto tulee pakolliseksi kaikille
EU:n jasenvaltioille kuuden kuukauden kuluttua siita, kun tietokannan toiminta
on tarkastettu ja se on taysin toimintakykyinen. Puolestaan UDI-tietokannan ja
laitteiden rekisterdinnin seka ilmoitettujen laitosten ja sertifikaattien kaytto tulee
pakolliseksi vasta vuoden 2026 toisella vuosineljanneksella. [24.] Viimeisten
vuosien aikana Eudamedin kayttoonottoa on kuitenkin siirretty useampaan ot-
teeseen. Koska todellisesta tietokannan valmistumisajankohdasta ja kayttoon-
otosta ei voida olla taysin varmoja, on luotettava viimeisimpana annettuun suun-

nitelmaan.
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4.4 Suunnitelma uuden nimikkeiston kayttdonottoa varten

Tassa alaluvussa luodaan suunnitelmaa sille, miten nykyisia ongelmia voidaan
ratkoa eli miten HUSIin Laakintatekniikka voi tulevaisuudessa ottaa kayttoon uu-
den laakinnallisten laitteiden nimikkeiston toiminnanohjausjarjestelmassaan.
Oletuksena myds suunnitelmassa on, etta uusi laitenimikkeisté on EMDN.
Suunnitelmassa on kuvattu tavoitteita ja hyotyja siita, mita uuden nimikkeiston
kayttoonotolla tavoitellaan. Lisaksi on pyritty kuvaamaan vaiheita, joita HUSin
Laakintatekniikan on toteutettava, jotta uuden nimikkeiston kayttoonotto on tule-
vaisuudessa mahdollista. Suunnitelma on luotu HUSIin Laakintatekniikan nykyti-

lannetta ja Eudamedin tulevaisuuden kehittymistilannetta huomioiden.

Jotta uusi nimikkeistd voidaan ottaa kayttoon, tulee HUSIn Laakintatekniikassa
kayda ensin lapi tavoitteet, jotka ovat uuden nimikkeiston kayttoonotolla tarkoi-
tus tayttaa. Myos mahdollisia uuden nimikkeiston kayttoonottoon liittyvia riskeja
on suunnitelmassa tarpeen kasitella. Kun mahdolliset riskit huomioidaan jo

suunnitteluvaiheessa, voidaan varautua paremmin vastoinkaymisiin, joita saat-

taa ilmeta.

Uuden nimikkeistdon kayttdonottoa varten on hyva heti alkuun muodostaa HUSIn
Laakintatekniikassa projektiryhma, joka keskittyy tekemisellaan siihen, etta siir-
tyminen on mahdollista. Projektiryhmassa on tarpeen aluksi selvittaa kaikille,
mihin tahdataan, missa aikataulussa ja miten. Mahdollisesti yksi jasen ryhtyy

johtamaan ja aikatauluttamaan toimintaa tarkemmin.

4.4.1 Tavoitteet

Projektin alussa on hyva kerrata projektiryhman kesken, mitka ovat ne tavoit-
teet, jotka halutaan uuden nimikkeiston kayttdonotolla tayttaa, ja miten hyddy-
taan siita, ettad uusi nimikkeistd otetaan kayttdon. Samalla pohditaan, miksi halu-
taan ylipaataan siirtya kayttamaan uutta nimikkeistéa. On tarkeaa huolehtia,

etta asetetut tavoitteet vastaavat olemassa olevaan tarpeeseen.
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Yksi paallimmaisista tavoitteista on, ettd uuden nimikkeiston kayttédnoton avulla
paastaan nykyisista laakintalaiterekisterin laitenimikkeisiin liittyvista epaselvyyk-
sista eroon. Vastaanottotarkastusta tehdessa laitteen rekisterdinti tietyn laite-

nimikkeen alle muuttuu yksiselitteiseksi, kun hydodynnetaan suoraan laitteen val-
mistajalta saatuja tietoja. Talloin laakintalaiterekisteriin ei tule enaa virheellisesti
saman kauppanimen tai mallin laitteita eri laitenimikkeiden alle. Laitteiden rekis-
ter6iminen vaarilla tiedoilla ei talldin ole niin helppoa, jonka myota rekisteri py-

syy myos selkedmpana.

Uuden nimikkeiston kayttdonoton tavoitteena on, etta laakintalaiterekisteri saa-
daan paivitettya vastaamaan paremmin sen tarkoitustaan, kun laitteet ovat uu-
sien laitenimikkeiden avulla helposti jaljitettavissa. Talla hetkelld saman kauppa-
nimen ja mallin laitteita 10ytyy eri laitenimikkeiden alta, eika sen vuoksi saman-
laisten laitteiden l0ytaminen ole helppoa. Koska nykyiseen laakintalaiterekiste-
rissa olevaan Sailab-nimikkeistddn ei ole mydskaan tehty paivityksia vuosiin,
vaikka Sailab-nimikkeistd on ajan myoéta muuttunut, on nykyisessa jarjestel-
massa osa laitenimikkeista vanhentuneita. Tama johtaa siihen, ettd nimikkeista

ei ole enaa samalla tavalla hyotya laitteita jaljitettaessa.

EMDN:n kayttoonotolla laakintalaiterekisteri saadaan myos eurooppalaisen
saanndstelyn mukaiseksi. Yleinen tiedonvaihto Iaakinnallisista laitteista puhutta-
essa helpottuisi, kun on tiedossa jokaisen laitteen EMDN-koodi, jonka avulla
laitteet pystytaan tunnistamaan. Vaaratilanneilmoituksissa paastaan lisaamaan
laitteen EMDN-koodi, jonka avulla tietyille EMDN-koodien laitteille tulleet vaara-
tilanteet ovat helpompi linkittaa. Talldin myos tietyille EMDN-koodien laitteille

sattuneet vaaratilanteiden maarat ovat yksinkertaisemmin laskettavissa.

4.4.2 Toteutus

Toteutusvaiheessa tiedetaan olemassa olevat ongelmat ja tavoitteet, joiden jal-
keen pystytaan alkaa luomaan ratkaisua, jonka avulla voidaan puuttua kyseisiin
ongelmiin seka tayttaa asetettuja tavoitteita. Mikali uusi kayttéon otettava nimik-

keistd on oletuksen mukaisesti EMDN, tulee projektiryhman aluksi selvittaa
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laitenimikkeiden nimet suomeksi tai kdantaa ne itse parhaan mukaan, mikali ne
eivat ole silloin jo yleisesti saatavilla. Tamanhetkisen tiedon mukaan suomen-

kieliset kaanndkset nimikkeistosta ovat vasta tulossa [21].

Koska tamanhetkisten tietojen mukaan myds laitteiden rekisterdinti Eudamediin
on EU:n jasenvaltioille vapaaehtoista vuoden 2026 toiselle vuosineljannekselle
asti, ei kaikkien laitteiden EMDN-koodeja voida valttamatta tietaa [21]. Sen
vuoksi EMDN-koodien kirjaaminen suoraan laakintalaiterekisteriin on talla het-
kella mahdotonta kaikkien laitteiden osalta. Ratkaisu tahan voisi olla, etta
EMDN-koodeja aletaan kirjaamaan talteen tulevaa siirtymista varten sita mu-
kaan, kun valmistajat maarittelevat EMDN-koodeja laitteilleen. Oletuksena tassa
ratkaisussa on, etta valmistajalta saadaan uuden laitteen saapuessa tieto lait-
teen EMDN-koodista, jotta se voidaan kirjata ylos vastaanottotarkastusta teh-
dessa. Koodien kirjaamista varten tarvitaan jokin tyokalu tai varataulukko esim.
HUSIn Laakintatekniikan omalle verkkolevylle, johon laitteiden EMDN-koodeja

voidaan hiljalleen kirjata, kun ne selviavat.

Varataulukko voisi olla jonkinlainen rinnakkaisrekisteri, esimerkiksi Excel-taulu-
kossa. Excel-taulukkoon tulisi kirjata allekkain listamuodossa kaikki laakintalai-
terekisterissa kyseisella hetkella olevat laitteet. Tama voi vaatia Laakintateknii-
kalta ensin senhetkisen laitekannan Iapikayntia. On tarkastettava, milla nimik-
keilla laitteet ovat nyt, jotta kaikki samantyyliset laitteet voidaan listata paallek-
kain. Tama tehtaisiin siksi, etta listauksesta saataisiin mahdollisimman selkea ja
helposti luettava, eivatka laitteet olisi taysin sekalaisessa jarjestyksessa. Riit-
taisi, etta taulukkoon lisattaisiin laitteesta ainoastaan laitenimikkeen muodostu-
misen kannalta oleellisia tietoja. Tallaisia tietoja ovat ainakin laitteen valmistaja,
kauppanimi ja malli, nykyinen Sailab-laitenimike sekad EMDN-koodi, kun se sel-

viaa. Nama tiedot voisivat olla taulukon eri pystysarakkeilla.

Varataulukon yllapitaminen mahdollistaisi sen, etta uuteen nimikkeistdoon siirty-
minen voisi tapahtua ensin toiminnanohjausjarjestelman ulkopuolella. Talldin
vanhaa nimikkeistda voitaisiin yha samanaikaisesti hydodyntaa laakintalaiterekis-

terissa. Siirtymiselle ei tarvitsisi asettaa tiukkoja aikataulupaineita, jolloin
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saastyttaisiin riskilta, ettd muutoksia ei ehdita tehda tietyssa ajassa. Varsinainen
uuden nimikkeiston kayttoonotto voitaisiin toteuttaa toiminnanohjausjarjestel-
massa, kun koetaan, etta on tarpeeksi EMDN-koodeja selvilla. Kayttoonotto voi-
taisiin toteuttaa yhtena paivityksena silloin, kun paivityksen tekeminen olisi mah-
dollista tehda niin, etta se hairitsisi mahdollisimman vahan normaalia jarjestel-
man kayttoa. Tarkoituksena tassa olisi, etta jarjestelmaa voisi kayttaa koko ajan
normaalisti ja riskit jarjestelman toiminnan sekoittamiseen pienenisivat, kun
muutos tapahtuisi kerralla eika useina erillisina paivityksina samalla, kun jarjes-

telmaa kaytetaan aktiivisesti.

Uutta nimikkeistoa kayttoonotettaessa on myds huomioitava, miten jarjestelman
kaytto jatkuisi uudella nimikkeistolla. Mikali EMDN-nimikkeistd onnistutaan vaih-
tamaan jarjestelmaan, on huolehdittava tyontekijoiden riittdvasta perehdytyk-
sesta uuden nimikkeiston kayttoon. Useille tyontekijoille EMDN ja sen hyodynta-
minen ovat todennakdisesti vierasta. Laitteen vastaanottotarkastukseen tarvi-
taan mahdollisesti uudet ohjeet. Nykyiseen laakintalaiterekisteriin ja nimikkeis-
toon liittyvat ongelmat eivat automaattisesti poistu, mikali uutta nimikkeistoa ei
osata hyodyntaa. Talloin riskina on, etta laitteita voi joutua taysin vaarien laite-

nimikkeiden alle.

5 Yhteenveto

Opinnaytetyon tarkoituksena oli tutustua erilaisiin 1aakinnallisten laitteiden ni-
mikkeistoihin, jotta saatiin nakemysta siita, millaisia muita nimikkeistdja on. Li-
saksi tarkoituksena oli tutkia Eudamedin tilannetta ja sita, miten HUSin Laakin-
tatekniikka voi siirtya kayttamaan uutta nimikkeistdéa. Tyon taustoittamiseksi tu-
tustuttiin ensin HUSIn Laakintatekniikan toimintaan. Lisaksi avattiin l[aakinnalli-
sen laitteen maaritelma EU:n asetuksien MDR 2017/745 ja IVDR 2017/746

avulla ja selvennettiin, mita laakintalaiterekisterilla tarkoitetaan.

Menetelmiksi valitut Gap-analyysi ja tiedonhaku seka sen avulla l1ahdemateriaa-
liin tutustuminen sopivat tydhdn. Gap-analyysin avulla tydlle saatiin selkea ra-

kenne, jossa ensin tutustuttiin HUSIin Laakintatekniikan nykytilaan ja
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ihanteelliseen tavoitetilaan seka naiden tilojen valisiin puutteisiin. Lopuksi luotiin
tyon tulosten pohjalta suunnitelmaa tulevaisuudelle. Tiedonhaulla I6ydettiin hyo-
dyllista lahdemateriaalia, jota voitiin hyodyntaa etenkin erilaisista laitenimikkeis-

toista kirjoittaessa.

Tyon tavoitteet saavutettiin ja erilaisiin laitenimikkeistoihin tutustuttiin seka nii-
den ominaisuuksia vertailtiin. Entuudestaan laitenimikkeistot olivat taysin vie-
raita, joten opinnaytetyon avulla paasin oppimaan paljon uutta ja ymmartamaan
tarkemmin niiden rakenteita. Nimikkeistoihin tutustumista ja vertailua hankaloitti
kuitenkin se, etta kaikkia nimikkeistoja ei paassyt nakemaan niin tarkasti, etta
olisi nahnyt, miten laitteita on jaoteltu niiden alle. Nimikkeistojen rakenteista sai
kuitenkin melko hyvan ymmarryksen nakemalla muutamia esimerkkeja laittei-
den koodien muodostuksesta. Opinnaytetydssa todettiin myos, ettd EMDN:n
kayttoonotolla nykyisia laakintalaiterekisterin ongelmia voidaan korjata ja saatiin
varmuutta siita, ettd HUSIn Laakintatekniikan on hyddyllista siirtya kayttamaan
EMDN-nimikkeistda. Eudamedin tulevaisuuden nakymista ei saatu kovin ajan-
kohtaista tietoa, silla EU on antanut viimeisimman arvion sen valmistumisesta

vuoden 2022 heindkuussa.

Tavoitteen mukaisesti onnistuttiin myds luomaan suunnitelmaa siita, miten HU-
Sin Laakintatekniikka voi ottaa kayttoon uuden nimikkeiston. Suunnitelmassa
kuvattiin, mitd HUSIin Laakintatekniikan tulisi tehda, jotta siirtyminen on tulevai-
suudessa mahdollista. Suunnitelman mukaisen varataulukon luominen ja yllapi-
taminen on keino sailyttdaa EMDN-koodeja, kun ne selviavat, jolloin siirtyminen
voidaan tehda ensin toiminnanohjausjarjestelman ulkopuolella. Kun varatau-

lukko on saatu tdydennettya, uusi nimikkeistd voidaan ottaa kayttoon.
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