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CE-merkinta

IEC

IEC 62366

ISO 14971

kaytettavyys

kaytettavyysvirhe

kayttdvirhe

laakinnallinen laite

riski

riskienhallinta

standardi

merkinta, joka osoittaa tuotteen tayttavan sille direktiiveissa
osoitetut vaatimukset (Sanastokeskus 2024.)

kansainvalinen sahko- ja elektroniikka-alan
standardisointijarjestd, eng. International Electrotechnical
Comission (Sanastokeskus 2024.)

laakinnallisten laitteiden kaytettavyystekniikkastandardi
(International Organization of Standardization 2024.)

Iaakinnallisten laitteiden yleinen riskienhallinnan standardi
(International Organization of Standardization 2024.)

ominaisuus, joka ilmentaa jarjestelman, laitteen, ohjelman
tai palvelun soveltuvuutta suunniteltuun kayttétarkoitukseen,
eng. usability (Sanastokeskus 2024.)

virhe, joka syntyy jarjestelman, laitteen, ohjelmiston tai
palvelun huonon kaytettavyyden seurauksena, ja voi
synnyttaa kayttajalleen tai sidosryhmalle vakavuudeltaan
eritasoista haittaa, eng. usability error (IATE European
Union terminology 2024.)

odottamaton tilanne laitteen kaytdssa, joka ei johdu laitteen
toimintahairiésta vaan esimerkiksi huonosta suunnittelusta,
eng. use error (IATE European Union terminology 2024.)

terveydenhuollon laite tai tarvike, joiden kayttotarkoituksena
on esimerkiksi sairauden diagnosointi, ehkaisy, tarkkailu,
hoito tai lievitys (IATE European Union terminology 2024.)

tapahtuman todennakdisyyden ja vaikutuksen yhdistelma
(Sanastokeskus 2024.)

jarjestelmallista toimintaa, joka sisaltaa riskien analysoinnin
ja sen mukaisten tarpeellisten hallintatoimenpiteiden
suunnittelun, toteutuksen, seurannan ja korvaavat
toimenpiteet (Sanastokeskus 2024.)

tehtavaan tunnustetun tahon hyvaksyma asiakirja, jossa
esitetdan ratkaisuja toistuviin ongelmiin (Sanastokeskus
2024.)



1 Johdanto

Laakinnallisten laitteiden markkinat ovat jo pitkaan olleet kasvussa ympari
maailman. Markkinoita hallitsee Yhdysvallat (46,6%) ja Eurooppa on heti
toisella sijalla (26,4%). Euroopassa markkinat ovat olleet kasvusuuntaiset jo yli
kymmenen vuoden ajan. Vuonna 2022 kasvua edelliseen vuoteen verrattuna oli
11,4% huolimatta siitakin, ettd Covid-pandemia aiheutti hairiditd myos
laakinnallisten laitteiden tuotantoon. (MedTech Europe 2023.) Mita enemman
laakinnallisia laitteita kehitetaan, sita suurempi on myos erilaisten virheiden
mahdollisuus laitteisiin littyen. Koska laakinnalliset laitteet vaikuttavat ihnmisten
terveyteen ja hyvinvointiin, on niiden potilasturvallisuus hyvin tarkeaa.
Turvallisuusriskien maara ja vakavuus vaihtelee laitteittain. Laitteiden
turvallisuuteen pyritaan vaikuttamaan muun muassa erilaisilla menetelmilla,

saadoksilla ja standardeilla.

Laakinnallisten laitteiden valmistukseen liittyvia standardeja ja saadoksia on
useita. Standardit ovat usein laajoja ja osittain vaikeaselkoisiakin, minka vuoksi
standardien kommentointi voi hyodyttaa niita hyodyntavia tahoja seka
nopeuttaa ja selkeyttaa standardien ymmartamista. Tassa opinnaytetyossa
perehdytaan kahteen laakinnallisten laitteiden suunnittelua ohjaavaan
standardiin: kaytettavyystekniikkaprosessia ohjaavaan IEC 62366 -standardiin
seka riskienhallintaprosessia ohjaavaan ISO 14971 -standardiin. Opinnaytetydn
tavoitteena on selkeyttaa edelld mainittujen standardien sisallon ymmartamista
ja niiden linkittymista toisiinsa, seka koota yhteen kaytannon tyota helpottavia

tapoja hyddyntaa standardeja.

TyoOn aluksi perehdytaan laakinnallisten laitteiden ja kaytettavyyden maaritelmiin
niin yleisesti kuin osana laakinnallisia laitteita ja niiden kehitysta, minka jalkeen
kuvataan IEC 62366 -standardin mukainen kaytettavyystekniikkaprosessi
erityisesti prosessin vaiheiden osalta. Riskienhallinta avataan maaritelmana
yleisesti seka liitettyna Iaakinnallisiin laitteisiin, minka jalkeen puolestaan

kuvaillaan ISO 14971 -standardin mukainen riskienhallintaprosessi. Edella



mainittujen standardien suhdetta pyritdan avaamaan niin, etta niiden
linkittyminen toisiinsa olisi selkeampaa. Lisaksi kuvaillaan, kuinka standardeja
voisi konkreettisesti hyodyntaa laakinnallisten laitteiden kehityksessa, seka
kootaan yhteen laakinnallisissa laitteissa esiintyneiden kaytettavyysvirheiden
yleisyytta ja virheiden seurauksia. Lopuksi opinnaytetydlle ominaisesti,
pohditaan tyon luotettavuutta ja eettisyytta seka tyon tuloksia ja

jatkokehitysmahdollisuuksia.

2 Laakinnalliset laitteet

2.1 Laakinnallisten laitteiden maaritelma ja riskiluokitus

Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan laaketieteellisessa tarkoituksessa
kaytettavaa laitetta, valinetta, instrumenttia, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia,
materiaalia tai jotakin muuta tarviketta. Kayttotarkoitus voi vaihdella laajasti ja
se voi liittya esimerkiksi sairauksien ja vammojen diagnosoinnista ja
ennaltaehkaisysta niiden hoitoon, lievitykseen ja tarkkailuun. Lisaksi
kayttotarkoituksena voi olla myds ihmisen anatomisen, patologisen tai
fysiologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen.
Laakinnallisia laitteita ovat lisaksi tuotteet, jotka ovat tarkoitettu laakinnallisten
laitteiden puhdistamiseen, desinfiointiin ja sterilointiin, seka laitteet, joilla

saadelldan ja tuetaan hedelmaittymista. (Fimea 2023.)

Sellaista laitetta, jota kaytetdan ihmisesta otetun naytteen kasittelyyn ja
analysointiin, kutsutaan in vitro diagnostiseksi (IVD) laakinnalliseksi laitteeksi.
IVD-laitteella toteutettavat tutkimukset suoritetaan ihnmiskehon ulkopuolella.
(Fimea 2023.) Tallaisia laitteita ovat esimerkiksi veren glukoosimittari, Covid19-
testi ja laboratoriossa kaytettavat veriryhman maaritykseen tarkoitetut laitteet
(ApacMed 2022).

Lyhyesti maariteltyna, 1aakinnalliset laitteet ovat siis laitteita, joiden avulla
pyritdan parantamaan tai saastamaan ihmisten terveytta jollakin tapaa.



Joissakin tapauksissa kyseessa voi olla myods jopa henkea uhkaavat tilanteet,
joita l1aakinnallisilla laitteilla pyritdan hoitamaan. (Bianchini & Mayer 2022.) liman
laakinnallisia laitteita useat laaketieteelliset toimenpiteet olisivat mahdottomia ja
asianmukainen hoito voisi jadda saamatta (World Health Organization 2023).
Sen lisaksi, etta laakinnalliset laitteet luokitellaan 1aakinnallisiin laitteisiin ja in
vitro diagnostisiin [aakinnallisiin laitteisiin, voidaan laakinnalliset laitteet luokitella
laitteen suunnitellun kayttotarkoituksen ja laitteiden sisaltamien riskien mukaan

luokkiin I, Il a, Il b ja lll kuvan 1 mukaisesti (Fimea 2023).
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Kuva 1. Laakinnallisten laitteiden riskiluokitus. (Danish Medicines Agency

2022.)

Luokka | sisaltda matalimman riskitason laakinnallisia laitteita, joita ovat
esimerkiksi manuaaliset pyoratuolit, kavelysauvat ja silmalasit. Luokassa lla
riski on kohtalainen ja siihen kuuluvat muun muassa verenpainemittarit ja
ruiskut. Luokkaan llb kuuluvat esimerkiksi piilolinssit ja keuhkojen

kuvantamislaitteet, joissa riski on jo korkeampi, keskitason riskista korkeaan



riskiin. Ylimmassa lll-luokassa ovat korkeimman riskin laakinnalliset laitteet,

esimerkiksi sydamen tahdistimet.

In vitro diagnostiset ladkinnalliset laitteet puolestaan luokitellaan sen mukaan,
kuinka tarkeaa laitteen virheeton toiminta on jonkin terveydentilan tai sairauden
toteamisessa tai millainen terveysriski aiheutuu laitteen puutteellisesta
toiminnasta (Fimea 2023). Kuvan 2 mukaisesti luokkia on nelja: A, B, C ja D.
Luokkaan A kuuluu matalimman riskin IVD-laitteet, kuten nayteastiat ja
laboratoriolaitteet. Luokassa B riski on hieman suurempi ja siihen kuuluvat
itsetestaukseen tarkoitetut laitteet, kuten raskaustestit ja kolesterolitestit.
Luokassa C puolestaan riski on keskitason ja korkean valissa. Laitteista
esimerkiksi verensokerimittari kuuluu tdhan luokkaan. Luokkaan D kuuluvat
laitteet sisaltavat korkeimman riskin, eli hengenvaarallisia tartunnanaiheuttajia

ja tartuntatauteja tunnistavat laitteet.

In vitro diagnostic medical devices

High risk
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Kuva 2. In vitro diagnostisten laakinnallisten laitteiden luokittelu. (Danish

Medicines Agency 2022.)
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2.2 Ohjelmisto laakinnallisena laitteena

Lyhyesti maariteltyna ohjelmisto kuuluu laakinnallisiin laitteisiin silloin, kun silla
on oma laakinnallisille laitteille kuuluva kayttotarkoitus (Hirt 2023). Fimean
(2023) maaritelman mukaan ohjelmisto kuuluu l1aakinnallisiin laitteisiin niissa
tapauksissa, kun sita kaytetaan joko yksin tai yhdessa toisen laakinnalliseen
laitteen kanssa tavoitteena hankkia tietoa tilanteissa, joissa havaitaan,
diagnosoidaan, valvotaan, ennakoidaan tai hoidetaan sairauksia,
terveydentilaa, fysiologisia tiloja tai synnynnaisia epamuodostumia.
Laakinnallisten laitteiden vaatimukset koskettavat ohjelmistoja myos niissa
tapauksissa, kun ohjelmisto ohjaa laakinnallista laitetta tai vaikuttaa muutoin
laitteen toimintaan erillisena ohjelmistona. Lisaksi mobiiliapplikaatiot ja
laboratorio- seka potilastietojarjestelmat voivat kuulua ladkinnallisiin laitteisiin
joissakin tapauksissa. (Fimea 2023.) Esimerkkeja laakinnallisiin laitteisiin
kuuluvista ohjelmistoista voisivat olla sovellukset, joita hyodynnetaan
keuhkokuumeen havaitsemisessa, ja ohjelmistot, jotka hallinnoivat sateilyn

antamista sadehoitolaitteessa sadehoidon aikana (Papademetris 2022, 3).

Se, kuuluuko ohjelmisto laakinnallisiin laitteisiin, arvioidaan usein
tapauskohtaisesti. Arviointi kuuluu ohjelmiston valmistajalle, mutta kriteerit tulee
tayttaa laakinnallisten laitteiden vaatimusten mukaisesti, jotta ohjelmisto voi
toimia laakinnallisena laitteena. Laakinnallisiksi laitteiksi luokiteltujen
ohjelmistojen riskiluokitus on sama kuin laakinnallisilla laitteilla yleensa.
Ohjelmisto sijoitetaan joko laakinnallisten laitteiden (kuva 1) tai in vitro
diagnostisten laakinnallisten laitteiden riskiluokituksen alle (kuva 2) riippuen
ohjelmiston kayttdtarkoituksesta. (Fimea 2023; Hirt 2023.)

2.3 Vaatimukset

Koska laakinnalliset laitteet ovat yhteydessa ihmiseen suorasti tai epasuorasti ja
niilld on vaikutusta ihmisen terveyteen ja hyvinvointiin, on niille asetettu erinaisia
vaatimuksia turvallisuussyista. Vaatimusten tayttymisesta kertoo laitteessa tai

sen pakkauksessa oleva CE-merkint3, jolloin voi varmistua siita, etta
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ladkinnallinen laite on tayttanyt kaikki vaatimukset. [Iman CE-merkintaa laitetta
ei saa tuoda markkinoille ja ottaa kayttdon Suomessa tai muualla Euroopan

unionin alueella. (Fimea 2023.)

Kuva 3. Vaatimusten tayttymista kuvaava CE-merkinta. (Fimea 2023.)

Vaatimukset lahtevat siita, etta tuotteen nimi ja sen kayttotarkoitus taytyy olla
merkittyna joko itse tuotteeseen tai sen pakkaukseen. Lisaksi tuotteessa, sen
pakkauksessa tai mukana olevassa kayttoohjeessa tulee olla mainittuna laitteen
ja sen valmistajan tunnistetiedot seka laitteen suorituskykyyn ja turvallisuuteen
viittaavat tiedot. Kayttdohjeet tulee olla muutamaa poikkeustapausta lukuun
ottamatta aina mukana. Tallaisia poikkeustapauksia on ainoastaan kaksi; silloin,
kun laitteen kayttamiseen ei liity turvallisuusriskeja, seka silloin, kun kayttoohje

on sahkoisessa muodossa. (Fimea 2023.)

2.4 Saantely

Laakinnallisten laitteiden saantely on tarpeellista, jotta laitteiden turvallisuus
voidaan taata eikd markkinoilla myyda Iaakinnallisena laitteena mita tuotteita
tahansa. Saantely koskee niin laakinnallisten laitteiden kehittamista, validointia
kuin yllapitamistakin ja vaihtelee maantieteellisesti. Euroopan unionin alueella
on vastikaan otettu kayttdéén Euroopan parlamentin ja neuvoston laatima
Medical Device Regulation (MDR) -asetus laakinnallisista laitteista. Asetuksen
soveltaminen aloitettiin vuonna 2021 ja sen tavoitteena on varmistaa laitteen
kayttajien turvallisuus entistd paremmin. (Bianchini & Mayer 2022.) Euroopan
unionin ulkopuolella saantelysta vastaavat eri tahot ja siksi myos saantely voi
poiketa Euroopan unionin saantelysta. Esimerkiksi Yhdysvalloissa saantelysta
vastaa Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto FDA (U.S. Food and Drug
Administration 2024).
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Standardeilla puolestaan tarkoitetaan asiakirjoja, joita kaytetdan varmistamaan
tuotteiden, palveluiden, prosessien ja materiaalien soveltuvuus tarkoitukseensa.
Toisin kuin lain maarittamat asetukset, standardien noudattaminen ei ole
pakollista, mutta suositeltua se on. ISO (International Standardization for
Organization)- ja IEC (International Electrotechnical Commission) -alkuiset
standardit ovat tunnetuimpia laakinnallisten laitteiden valmistuksen yhteydessa
kaytettyja standardeja. Kansainvalisten standardien lisdksi on olemassa myds
eurooppalaisia standardeja, joiden sisalléssa viitataan kuitenkin
kokonaisuudessaan kansainvalisiin standardeihin. Tall6in standardin nimeen
lisataan EN-lyhenne, esimerkiksi EN ISO tai EN IEC. Harmonisoiduilla
standardeilla tarkoitetaan Euroopan komission pyynndsta yhdenmukaistettuja
standardeja. Yhdenmukaistettuja standardeja kayttamalla 1aakinnallisten
laitteiden valmistaja pystyy osoittamaan laitteidensa tayttavan MDR-asetuksen

mukaiset tekniset vaatimukset. (Collard 2022.)

3 Kaytettavyys

3.1 Kaytettavyyden maaritelma

Kaytettavyys voidaan maaritella usealla eri tavalla riippuen nakdkulmasta.
Kaytanndssa kaytettavyydella tarkoitetaan sita, kuinka helppoa jonkin laitteen
tai ohjelmiston kayttaminen kayttajan nakokulmasta on. Jos laite on
kaytettavyydeltaan huono, kayttovirheiden todennakoisyys kasvaa ja siten myos
niista aiheutuvat mahdolliset vaarat ovat todennakoisempia. Jotta laite olisi
kaytettavyydeltdan hyva, tulisi siina ottaa huomioon ainakin viisi ominaisuutta:
opittavuus, tehokkuus, muistettavuus, virheiden sietaminen ja ehkaiseminen,
seka tyytyvaisyys. Ominaisuuksien tarkeys vaihtelee riippuen siita, millaisesta
laitteesta tai ohjelmistosta on kyse. (Nielsen 1993, 26.) Joissakin ohjelmistoissa,
joissa tavoitteena on suorittaa tiettya toimintoa mahdollisimman monta kertaa,
on todennakoisesti tarkeampaa tehokkuus kuin esimerkiksi muistettavuus.

Vuorostaan sellaisten laitteiden kaytdssa, joissa virheen sattuessa aiheutuu
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suurta vaaraa tai vahinkoa, on taas todennakdisesti virheiden sietdmiseen ja
ehkaisemiseen panostettu kaytettavyyden nakokulmasta kaikkein eniten.
(Nielsen 2012.)

Opittavuus tarkoittaa sita, kuinka helpolta kayttoliittyman kaytto kayttajasta
tuntuu, kun han kayttaa kayttoliittymaa ensimmaista kertaa. Tehokkuudella
tarkoitetaan puolestaan sita, kuinka tehokkaasti kayttaja voi kayttoliittymaa
kayttaa opittuaan kayton. Muistettavuudesta on taas kyse silloin, kun kayttaja
palaa kayttamaan kayttoliittymaa uudestaan ja pystyy palauttamaan mieleensa,
kuinka kayttoliittymaa kaytetaan, vaikka edellisesta kayttokerrasta olisi jonkin
aikaa. Virheista sietamiseen ja ennaltaehkaisyyn liittyy olennaisesti se, etta
kayttoliittymassa olisi minimoitu virheiden tekemisen mahdollisuus ja se, etta
virheiden tapahtuessa siita pystyisi palautumaan mahdollisimman nopeasti ja
vaivatta. Tyytyvaisyydessa taas on kyse siita, kuinka tyytyvaisia kayttajat ovat
kayttoliittyman kayttamiseen ja kuinka miellyttavana he kayttoliittyman

kayttamista pitavat. (Nielsen 2012.)

3.2 Kaytettavyys ohjelmistokehityksessa

Yleisesti ohjelmistokehityksen yhteydessa kaytettavyys linkittyy vahvasti yhteen
kayttokokemuksen kanssa. Ohjelmistokehityksessa kaytettavyydella
tavoitellaan ohjelmistoa, jonka kayttokokemus olisi kayttajalle mahdollisimman
sujuva. Kaytettavyyden taso vaikuttaa suoraan siihen, kuinka paljon ihmiset
kayttavat ohjelmistoa. Kaytettavyydeltdan huonossa ohjelmistossa voi
esimerkiksi haluttuja toimintoja olla vaikea suorittaa, joka johtaa todennakoisesti
siihen, etta kayttaja siirtyy kayttamaan jotakin muuta vastaavaa ohjelmistoa.
(Ferre, Juristo, Constantino & Windl 2001.) Kaytettavyys voi vaikuttaa myos
yrityksen tuottavuuteen. Jos yrityksen henkiloston kaytdssa olevat ohjelmistot
toimivat sujuvasti, tyé sujuu huomattavasti nopeammin kuin vaikeakayttoisilla
ohjelmistoilla. Vaikeakayttoiset ohjelmistot voivat tehda tyotehtavien
suorittamisesta huomattavasti hitaampaa. (Nielsen 2012.)
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Olisikin tarkeaa, etta kaytettavyys huomioitaisiin koko
ohjelmistokehitysprosessin ajan. Sen vuoksi kaytettavyystesteja tulisi tehda
aina suunnitteluvaiheen alusta prosessin loppuun saakka. (Nielsen 2012.)
Kaytettavyystestauksen tavoitteena on yleensa tunnistaa mahdollisia ongelmia
ohjelmiston suunnittelussa, |0ytaa kehityskohteita ja oppia kohdekayttajien
mieltymyksista ja kayttaytymisesta ohjelmiston kayttamiseen liittyen (Moran
2019). Talla tavoin voidaan varmistua siita, etta ohjelmisto vastaa kayttajien

tarpeisiin ja sen kayttdminen on mahdollisimman sujuvaa.

3.3 Laakinnallisten laitteiden kaytettavyys

Laakinnalliset laitteet ovat usein suorassa kontaktissa potilaaseen tavalla tai
toisella, minka vuoksi laitteiden turvallisuus on ehdottoman tarkeaa. Sen vuoksi
laakinnallisten laitteiden hyvalla kaytettavyydella tavoitellaan ensisijaisesti
potilasturvallisuutta, vaikka yleisesti kaytettavyyden ensisijainen tavoite
ohjelmistokehityksessa onkin sujuva kayttokokemus. Laitteen vaaranlainen tai
monimutkainen kayttd voi johtaa virheiden tekemisen kasvaneeseen riskiin.
Jotta virheita voisi valttaa, tulee laakinnallisten laitteiden olla kaytettavyydeltaan
hyvia. (North 2015 2—3.) Laakinnallisten laitteiden suunnitteluprosessin
tarkeimpana tavoitteena pidetaan sellaisten riskien ja vaarojen minimoimista,
joita voisi tapahtua laitteen kayton yhteydessa. Lisaksi on tarkeaa saada
vahvistus sille, etta edella mainitut toimet ovat onnistuneet, jolloin kayttajat

voivat kayttaa laitetta turvallisesti ja tehokkaasti. (Wreh 2015.)

Kaytettavyyden huomioon ottaminen on tarkeaa suunniteltaessa laakinnallisia
laitteita. Siitéa on osoitettu olevan valtavasti hyotya. Kun kaytettavyytta on pidetty
suunnitteluprosessin keskiossa, kayttaja ymmartaa paremmin laitteen
toimintaperiaatteet ja sen myoéta pystyy ymmartamaan paremmin myds potilaan
terveydentilan. Kayttajat eivat ole niin riippuvaisia kayttoohjeista ja
(uudelleen)koulutuksen tarve vahenee. Riski kayttajan tekemista kayttovirheista
pienenee ja sen myo6ta haittavaikutusten riski pienenee. Lisaksi riski joutua
vetdmaan tuotteita pois markkinoilta pienenee. (U.S. Food & Drug

Administration 2022.) Painvastoin huonosti suunniteltu laite, jonka kehitystydn
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keskiossa ei ole ollut kaytettavyys, lisaa riskia kayttovirheisiin ja sen myota
kayttaja- ja potilasvahinkoihin. Kayttaja- ja potilasvahingot taas lisaavat
kayttajien tydomaaraa ja hankaloittavat tyoéta. (Weigner, Wiklund & Gardner-
Bonneau 2010.)

3.4 Kaytettavyystekniikka ja kaytettavyystekniikkaprosessi

Kaytettavyystekniikassa, jota kutsutaan myos kaytettavyyssuunnitteluksi,
tutkitaan ihmisten vuorovaikutusta ja kayttaytymista koneiden, laitteiden ja
muiden monimutkaisten jarjestelmien kanssa. InsinOoritieteita, kognitiivista
psykologiaa ja muita tieteenaloja yhdistelemalla on laadittu periaatteita koskien
laite- ja ohjelmistosuunnittelua. Naiden periaatteiden ansiosta on saatu selville,
millaista ihmisen optimaalinen kayttaytyminen on. Kun ohjelmistot ja laitteet
suunnitellaan naiden periaatteiden mukaisesti, minimoidaan samalla ihmisten
tekemien kayttovirheiden mahdollisuus. Mitda enemman periaatteita rikotaan tai
niita ei muutoin oteta huomioon, sita todennakdisempaa on, etta ihminen
kayttaa laitetta tai ohjelmistoa vaarin. (Murff, Gosbee & Bates 2001, 459.)

Kaytettavyystekniikkaprosessi on iteratiivinen prosessi, joka alkaa
suunnittelusta ja paattyy arviointiin sisaltden selkeat vaiheet. Tuotteen
loppukayttjilla on olennainen rooli kaytettavyyden arvioinnissa koko prosessin
ajan niin suunnitteluvaiheessa kuin loppuarvioinnissakin. (Marcilly, Peute &
Beuscart-Zephir 2016, 128.) Prosessi limittyy laheisesti yhteen
riskienhallintaprosessin kanssa. Kaytettavyyden huomioon ottaminen
edesauttaa tunnistamaan, kuvaamaan ja lieventamaan tuotteen kaytosta
aiheutuvia vaaroja. (Scholtes, Buedenbender, Behrend, Sohrabi & Gross 2018.)
Prosessiin liittyy myds olennaisesti erilaisia standardeja ja muita saadoksia,
joilla voidaan varmistaa, etta laakinnalliset laitteet tayttaisivat niille asetetut
vaatimukset. Talléin ne vaikuttavat kokonaisvaltaisesti niin laitteiden
suunnitteluun kuin valmistukseenkin. Kun laitteet ovat standardoituja, ne
edistavat myos yleista riskienhallintaa. (International Electrotechnical

Commission 2023.)
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4 |EC 62366 -standardin mukainen

kaytettavyystekniikkaprosessi

Kaytettavyyden nakokulmasta laakinnallisten laitteiden kehitykseen liittyva yksi
olennainen standardi on IEC 62366 -standardi. Standardi tukee laakinnallisten
laitteiden kehitysta kayttoliittyman kaytettavyyden osalta ja koostuu kahdesta
osasta. Ensimmainen osa, IEC-62366-1, ohjaa maarittelemaan, kehittdmaan ja
arvioimaan laakinnallisen laitteen kayttoliittyman kaytettavyytta turvallisuuden
nakokulmasta. Se ohjaa standardin mukaista kaytettavyystekniikkaprosessia,
josta tuloksena syntyy kaytettavyystekniikkatiedosto prosessin lopuksi.
(International Electrotechnical Commission 2023.) On tarkeda huomioida, etta
useimmissa tapauksissa standardia ei voida kayttaa sellaisenaan. Standardi ei
ole siis valmis prosessimalli. Ennemminkin sita hyodynnetaan soveltaen
jokaiselle laitteelle erikseen. (Peijl, Klein, Grass & Freudenthal 2012, 796.)
Standardin toinen osa, IEC/TR-62366-2:2016, on puolestaan tekninen raportti,
joka sisaltaa taustatietoa, ohjeita ja opastavia tietoja, joita standardin kayttaja
voi halutessaan hyddyntaa toteuttaessaan kaytettavyystekniikkaprosessia

(International Electrotechnical Commission 2023).

Standardin ensimmaisen osan yksi olennaisimmista osioista on
kaytettavyystekniikkaprosessin vaiheiden kuvaaminen. Vaiheet kuvataan niiden
toteuttamisjarjestyksessa. Prosessi voidaan vaiheistaa paapiirteissaan
esimerkiksi seuraavasti: 1) kayttomaarittely, 2) turvallisuuteen vaikuttavien
kayttolittyman ominaisuuksien tunnistaminen, 3) vaaratekijoiden tunnistaminen,
niihin liittyvien kayttotapausten kuvailu ja vaaratekijoiden valitseminen
testattavaksi, 4) kayttoliittyman maarittely seka 5) kayttoliittyman arviointi, joista
tuloksena syntyy 6) kaytettavyystekniikkatiedosto. Standardi ohjeistaa prosessin
toteuttamisen paalinjat, mutta pieniin yksityiskohtiin siina ei puututa, mika
omalta osaltaan tarjoaa likkumisvaraa ja joustavuutta prosessin
toteuttamisessa (SFS-EN IEC 62366-1, 2015, 14.)
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1) Kayttomaarittely

Prosessi alkaa kayttdmaarittelyn toteuttamisella. Silla tarkoitetaan yhteenvedon
koostamista laitteen tarkeistd ominaisuuksista, kuten esimerkiksi laitteen
laaketieteellista kayttotarkoituksesta, kohdepotilaista ja laitteen kayttgjista.
Tassa kohdassa kuvaillaan myds laitteen toimintaperiaate. (SFS-EN IEC
62366-1, 2015, 14.) Vaikka standardi ei maarittele tarkasti, miten sisalto tulisi
toteuttaa niin on kuitenkin suositeltua, etta valmistelu tehdaan huolellisesti ja se
dokumentoidaan asianmukaisesti. Erityisesti kayttajaryhmien ja
kayttdympariston tarkka ja huolellinen maaritteleminen on tarkeaa. Silla on suuri

merkitys tarkoituksenmukaisen tuotteen kehittamisessa. (Kolb 2022.)

2) Turvallisuuteen vaikuttavien kayttoliittyman ominaisuuksien

tunnistaminen

Tassa vaiheessa tunnistetaan sellaiset kayttoliittyman ominaisuudet, jotka
liittyvat turvallisuuteen. Tallaisia ominaisuuksia ovat sellaiset ominaisuudet,
jotka saattavat muodostaa vaaran laitteen kayttajalle, potilaalle tai jollekin
kolmannelle osapuolelle, esimerkiksi muutoin fyysisesti lahella olevalle
henkildlle. Tunnistetuista ominaisuuksista kootaan riskianalyysi ISO 14971 -
riskienhallintastandardin mukaisesti. Lisaksi tunnistetaan ja kuvaillaan
mahdolliset kayttdvirheet osana riskienhallintaa. (Kolb 2022; SFS-EN IEC
62366-1, 2015, 15.)

Kayttovirhe on kyseessa silloin, kun laitteen kaytdon lopputulos on odottamaton,
mutta ei kuitenkaan johdu laitteen toimintahairiosta. Kayttovirheen taustalla voi
olla puutteita laitteen suunnittelussa tai esimerkiksi jokin tilanne, joka on
edistanyt laitteen virheellista kayttéa. (FDA 2018.) Esimerkki kayttovirheesta
voisi olla tilanne, jossa kayttaja tulkitsee kayttoliittyman nayttamia
mittaustuloksia joko tahattomasti tai tahallaan virheellisesti, ja virheen taustalla

on kayttgjan puutteellinen tietamys tai osaaminen (Kolb 2022).
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3) Vaaratekijoiden tunnistaminen, niihin liittyvien kayttotapausten

kuvailu ja vaaratekijoiden valitseminen testattavaksi

Vaaratekijat ja vaaratilanteet ovat sellaisia tekijoita, joista saattaa aiheutua
jonkinlaista haittaa tai vaaraa potilaille, kayttgjille tai muille laitteiden kanssa
tekemisissa oleville henkildille. Tallaisten tekijoiden tunnistaminen on tarkeaa ja
ne tuleekin liittdd myds osaksi riskianalyysia, joka tehdaan ISO 14971 -
riskienhallintastandardin mukaisesti. (SFS-EN IEC 62366-1, 2015, 15.)
Laakinnallisten laitteiden kayttamiseen liittyen vaarallinen tilanne voisi olla
esimerkiksi se, jos kayttaja ei nae laitteen halyttamaa varoitusta tai kayttaja

ymmartaa vaarin kayttoliittyman sisalléon (Johner 2015).

Vaaroihin liittyvat kayttétapaukset tunnistetaan ja kuvaillaan. Kuten vaarojen ja
vaarallisten tilanteiden tunnistaminenkin niin myos vaaroihin liittyvien
kayttotapausten tunnistaminen on osa riskianalyysia. Kayttotapauksissa
kuvaillaan muun muassa vaaralliset tilanteet ja niiden mahdolliset seuraukset.
(SFS-EN IEC 62366-1, 2015, 15.) Lisaksi on arvioitava kayttotapauksesta

johtuvan haitan vakavuus (Johner 2015).

Tunnistetut vaaroihin liittyvat kayttétapaukset valitaan summatiivista arviointia
varten, koska kaikkia kayttotapauksia ei tarvitse sisallyttaa lopulliseen
arviointiin. Summatiivisella arvioinnilla tarkoitetaan tassa yhteydessa tuotteen
kaytettavyyden lopullista arviointia. Kayttotapauksista voidaan valita kaikki tai
vaihtoehtoisesti ainoastaan valikoima kayttotapauksia, jotka on maaritelty
joillakin tietyilla perusteltavissa olevilla kriteereilla. Usein kriteerina kaytetaan
riskeista aiheutuvien haittojen vakavuutta, eli tuolloin vakavimmat ja suurimmat
riskit sisallytetdan arviointiin. (Kolb 2022; SFS-EN IEC 62366-1, 2015, 16.)

4) Kayttoliittyman maarittely

Kayttoliittyman maarittely sisaltda kuvauksen aivan prosessin alussa laaditusta
kayttomaarittelysta, kayttovirheista seka vaaroihin liittyvista kayttotapauksista.
Sen lisaksi maarittely sisaltaa kayttoliittymaan liittyvat testattavat tekniset
ominaisuudet. (SFS-EN IEC 62366-1, 2015, 16.) Kayttotapauksiin liittyvat
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tunnistetut riskit arvioidaan, kuten riskienhallintasuunnitelmassa on maaritetty.
Sen mukaisesti maaritetaan mitigaatiot. Mitigaatioilla tarkoitetaan sellaisia

toimia, joilla tunnistettuja riskeja pyritaan lieventamaan. (Kolb 2022.)

5) Kayttoliittyman arviointi

Osana prosessia laaditaan arviointisuunnitelma, joka sisaltaa seka formatiivisen
arvioinnin etta summatiivisen arvioinnin (SFS-EN IEC 62366-1, 2015, 17-18).
Formatiivisella arvioinnilla tarkoitetaan arviointia, joka tapahtuu toistuvasti
prosessin aikana eli ns. iteratiivisesti. Arvioinnin tarkoituksena on arvioida
laitteen kayttoa, sen vahvuuksia ja heikkouksia, seka mahdollisesti tapahtuvia
kayttdvirheita. Formatiivisen arvioinnin toteuttamistapoja on useita erilaisia, ja
ne ovat usein huomattavasti kevyempia kuin summatiivisessa arvioinnissa
kaytetyt menetelmat. Formatiivinen arviointi ei ole pakollista, mutta
suositeltavaa, jotta esimerkiksi mahdolliset virheet huomataan ennen tuotteen
lopullista testausta. (Ravizza, Lantada, Ballesteros Sanchez, Sternini & Bignardi
2019.)

Summatiivinen arviointi puolestaan suoritetaan koko kehitysprosessin lopussa.
Arvioinnin tarkoituksena on saada nayttda ja vahvistusta sille, etta laitteen
kayttaminen on turvallista eika siitd aiheudu kayttovirheita tai riskia, jota ei voida
hyvaksya. Taman vuoksi on tarkeaa, etta summatiiviseen arviointiin valitut
menetelmat dokumentoidaan huolellisesti. Lisaksi on tarkeaa perustella, miten
saadaan obijektiivista nayttoa laitteen turvallisuudesta. Arvioinnilla vahvistetaan
myo0s laitteen tehokkuutta ja kliinista hyotya. Yksi yleisimmista summatiivisen
arvioinnin menetelmista on simuloidussa kayttdymparistossa suoritettavat

kaytettavyystestit. (Kauer-Franz, 2021; Ravizza ym. 2019.)

6) Kaytettavyystekniikkatiedosto

Kaytettavyystekniikkatiedosto on asiakirja, joka muodostuu edella kuvatusta

kaytettavyystekniikkaprosessista ja sen aikana tuotetuista tiedoista.

Tiedostossa avataan kirjallisesti kaytettavyystekniikkaprosessin vaiheet ja sit3,
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miten vaiheet on kaytannossa toteutettu kyseenomaisen laakinnallisen laitteen
osalta. (International Electrotechnical Commission 2023.) Tiedostoon kirjataan
myo0s prosessin aikana maaritellyt tiedot liittyen muun muassa
kayttomaarittelyyn, vaaroihin seka kayttoliittyman maarittelyyn ja arviointiin.
Kaytettavyystekniikkatiedostoa voidaan kayttaa todisteena siita, etta
laakinnallinen laite on kaytettavyydeltaan asetusten ja vaatimusten mukainen.
(Kolb 2022.)

Kaytettavyystekniikkatiedosto voi olla itsenainen tiedosto tai vaihtoehtoisesti se
voidaan liittaa osaksi riskienhallintatiedostoa. Kaytettavyystekniikkaprosessin
aikana laadittuja dokumentteja ja muita tiedostoja ei siis valttamatta tarvitse
yhdistaa suoraan kaytettavyystekniikkatiedostoon. On riittavaa, etta
kaytettavyystekniikkatiedostossa ainoastaan viitataan kyseenomaisiin
tiedostoihin ja ne ovat saatavilla jossakin muualla, esimerkiksi juuri
riskienhallintatiedoston osana. (SFS-EN IEC TR 62366-2, 2016, 22.)

5 Riskienhallinta

5.1 Riskin ja riskienhallinnan maaritelma

Riski voidaan maaritella usealla eri tavalla riippuen sen kontekstista. Yleisesti
riskilla tarkoitetaan kuitenkin sellaista asiaa tai tapahtumaa, josta on jonkinlaisia
seuraamuksia. Seuraamukset voivat olla positiivisia, negatiivisia tai epavarmoja.
Riskienhallintaan liittyen riskilla tarkoitetaan asiaa, johon liittyy jokin vaara,

menetys, loukkaantuminen tai muu negatiivinen seuraamus. (Hopkin 2018, 15.)

Myos riskienhallinta kasitteena ja sen tavoitteet pitavat sisallaan hieman eri
asioita riippuen toimialasta. Esimerkiksi rakentamisessa riskienhallinnalla
tavoitellaan rakennushankkeiden toteutumista, ohjelmistotuotannossa
riskienhallinnan tavoitteena on onnistunut projekti ja lopputuote, kun taas
rahoitusalalla yhtena tavoitteena voi olla esimerkiksi korkoriskien minimoiminen.

Riskienhallinnalla tarkoitetaan siis toimintaa, jolla pyritdan valttamaan tai
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vahentamaan mahdollisia riskeja ja niista aiheutuvia vahinkoja. Onnistuakseen
riskienhallinta vaatii ennakointia, suunnitelmallisuutta ja jarjestelmallisyytta.
(Suomen Riskienhallintayhdistys 2013.)

5.2 Riskien luokittelu ja merkityksen arviointi

Riskit voidaan luokitella monin eri tavoin. Luokittelu auttaa riskien
tunnistamisessa ja hallinnassa. Yksi esimerkki riskien luokittelusta on luokitella
ne strategisiin, operatiivisiin, taloudellisiin ja vahinkoriskeihin. Strategiset riskit
ovat riskeja, jotka toteutuessaan vaikuttavat strategisten tavoitteiden
saavuttamiseen. Ne voivat olla seurausta esimerkiksi puutteellisesta
johtamisesta, virheellisista toimintamalleista tai lilan hitaasta reagoinnista
tapahtuviin muutoksiin. Operatiiviset riskit puolestaan vaikuttavat yrityksen
toimintaan ja maineeseen tai palvelun laatuun. Ne ovat seurausta sellaisista
tapahtumista, joiden taustalla on lilan vahaiset tai toimimattomat sisaiset
prosessit, jarjestelmat tai ihnmiset. Operatiiviset riskit voidaan jaotella edelleen
henkil6-, tieto-, tuote- ja projektiriskeihin. (Kangas 2017, 8; Suomen
Riskienhallintayhdistys 2013.)

Taloudelliset riskit kasittavat sellaiset riskit, jotka liittyvat yrityksen talouteen,
varojen kayttoon ja rahoitukseen. Tallaiset riskit tarkoittavat epavarmuuksia
liittyen esimerkiksi yrityksen varoihin, paaoman riittavyyteen ja erinaisten
rahaprosessien toimivuuteen. On tarkeaa huomioida, etta edella mainituilla
epavarmuuksilla voi olla niin negatiivisia kuin positiivisiakin vaikutuksia yrityksen
maksuvalmiuteen, kannattavuuteen ja paaomien riittavyyteen. Riskeja voi
syntya esimerkiksi valuuttakurssien muutoksissa ja korkovaihteluissa.
Vahinkoriskeilla tarkoitetaan puolestaan riskeja, jotka vaikuttavat esimerkiksi
ihmisiin, laitteisiin tai toimitiloihin. Vahinkoriskit voidaan jaotella edelleen
keskeytys-, palo-, rikos- ja ymparistoriskeihin. (Kangas 2017, 8; Suomen
Riskienhallintayhdistys 2013.)

Riskien merkityksen arviointi mahdollistaa riskien jarjestamisen

tarkeysjarjestykseen. Arviointi voidaan toteuttaa koostamalla ensin riskianalyysi,
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jonka jalkeen voidaan toteuttaa riskien merkityksen arviointi. Riskianalyysi
laaditaan arvioimalla riski kerrallaan niiden todennakoisyys ja mahdollinen
vaikutus. Riskin todennakdisyys voidaan arvioida esimerkiksi asteikolla: 1)
epatodennakadinen, 2) mahdollinen, 3) todennakdinen ja 4) lahes varma.
Vaikutus puolestaan voidaan arvioida esimerkiksi asteikolla: 1) vahainen/ei
lainkaan, 2) kohtalainen, 3) merkittava ja 4) kriittinen. Riskin merkitys eli toisin
sanoen riskin suuruus saadaan kertomalla keskenaan riskin todennakaoisyys ja
mahdollinen vaikutus (todennakaoisyys x vaikutus = merkitys). Kun riskin
suuruus on selvilla, on tarkeaa arvioida suuruuden mukaisesti muodostunutta
suositusta ja sita, miten mahdollinen riski voi vaikuttaa toimintaan. Samalla
tulee maaritella riskeista aiheutuvat mahdolliset jatkotoimenpiteet. Riskin
vaikutuksen yhteydessa on tarkeaa huomioida myods mahdolliset ajan ja
riippuvuuksien vaikutukset seka psykologiset ja inhimilliset vaikutukset. Riskien
merkityksen arvioinnin tuloksena voidaan todeta esimerkiksi, etta riskia ei ole,
se on huomioitava, tai etta se on merkittava tai pahimmillaan sietamaton.
Sietamattomat riskit ovat kriittisia ja vaativat aina toimenpiteita, kun taas
esimerkiksi huomioitavat riskit voivat jaada seurantaan, mutta eivat vaadi

valittémia toimenpiteitad. (Kangas 2017, 9-10.)

5.3 Riskienhallintaprosessin vaiheet

Riskienhallinnan vaiheet voidaan jakaa vaiheittain. Suomen
Riskienhallintayhdistys (2013) on jakanut riskienhallintaprosessin neljaan
paavaiheeseen, jossa prosessi alkaa riskien tunnistamisella ja arvioinnilla. Jo
olemassa olevat riskit seka mahdolliset tulevat riskit tunnistetaan ja samalla
arvioidaan sita, millaiset seuraukset olisivat riskin toteutumisella ja kuinka
todennakoisesti riski toteutuisi. Jos riskin olemassaoloa ei tunnisteta, on sen
hallitseminen ja valttdminen myds mahdotonta. Toisessa vaiheessa pohditaan,
miten riskien toteutumisen voisi kokonaan valttaa, tai vahintdan vahentaa
riskien toteutuessa syntyvan vahingon seurauksia. Tassa vaiheessa toteutetaan
my0s sellaisia konkreettisia kaytannon toimenpiteita, joiden tavoitteena on

riskien minimoiminen ja valttdaminen. Esimerkiksi tydturvallisuuteen liittyvia



riskeja voidaan vahentaa riittavalla koulutuksella ja asianmukaisella

ohjeistuksella. (Suomen Riskienhallintayhdistys 2013.)

Kolmannessa vaiheessa suunnitellaan toiminta- ja palautumistapoja
mahdollisen vahingon varalle, koska riskien taydellinen poistaminen ei ole
lahellekaan aina mahdollista. Riittavan varautumisen avulla toiminta on
mahdollisimman sujuvaa myos ongelmatilanteen sattuessa. Neljannessa eli
viimeisessa vaiheessa seurataan tilannetta ja mahdollisesti paivitetaan tietoja
tilanteen mukaisesti. Sattuneista vahingoista pyritdan oppimaan, minka avulla
voidaan kehittda toimintatapoja samojen virheiden valttamiseksi. (Suomen
Riskienhallintayhdistys 2013.)

5.4 Riskienhallinta ja ladkinnalliset laitteet

Riskienhallinta on hyvin tarked osa myds laakinnallisten laitteiden
kehitysprosessia. Riskienhallinnan tavoitteena on varmistaa, etta laitteet
toimivat odotetusti eivatka aiheuta vaaraa potilaille tai muille kyseenomaisten
laitteiden kanssa tekemisissa oleville henkilGille. Laakinnallisten laitteiden
yhteydessa riskienhallinta sisaltdéd enemmankin tuoteriskeja kuin yritys- tai
projektiriskeja. Riskienhallinnan voidaan siis ajatella olevan ikaan kuin
vaarallisten tapahtumien ennaltaehkaisya, esimerkiksi potilasvahinkojen

valttamista. (Khinvasara, Ness & Tzenios 2023, 131.)

Riskienhallinnan merkitys on kasvanut ja kasvaa edelleen Iadkinnallisten

laitteiden kehityksessa, kun laakinnalliset laitteet ovat sidoksissa tieto- ja
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viestintateknologiaan yha enemman ja erilaiset ohjelmistot ovat osa laitteita yha

useammin. Senkin vuoksi riskienhallinta on tarkeaa aloittaa jo kehitysprosessin

alussa. Riskienhallinta perustuu laakinnallisia laitteita koskevaan saantelyyn
hyvin keskeisesti. Tavallaan voidaan ajatella, etta riskienhallinta sitoo yhteen
kaikki laakinnallisiin laitteisiin ja niiden kehitykseen liittyvat saadokset ja
standardit. (Khinvasara ym. 2023, 131-136.)
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6 ISO 14971 -standardin mukainen riskienhallintaprosessi

ISO 14971 -standardi on 1aakinnallisten laitteiden riskienhallinnan standardi,
joka sisaltaa riskienhallintaprosessin tuotteen koko elinkaaren ajalle. Standardi
koostuu paaosin kaytetyn sanaston ja periaatteiden maarittelysta seka
riskienhallintaprosessin ja sen vaiheiden kuvailusta ja muista tiedoista.
Standardin kaytdn tavoitteena on auttaa laakinnallisten laitteiden valmistajia
tunnistamaan laitteisiin liittyvat vaarat ja niihin liittyvat riskit. Standardi ohjaa
my0s edella mainittujen riskien hallintaan seka toimien tehokkuuden
valvontaan. Kaytettavyyden riskien lisaksi standardin mukainen
riskienhallintaprosessi koskee myds muita riskeja liittyen esimerkiksi tieto- ja
jarjestelmaturvallisuuteen, tuotteen liikkkuviin osiin seka joidenkin laitteiden
osalta mahdolliseen tuotteen tuottamaan sateilyyn. Prosessi koostuu neljasta
suuremmasta kokonaisuudesta: 1) riskianalyysi, 2) riskien arviointi, 3)
riskienhallinta seka 4) tuotannon ja tuotannon jalkeiset toimet. (SFS EN ISO
14971:2019, 6-14.)

1) Riskianalyysi

Prosessin ensimmaisessa vaiheessa toteutetaan riskianalyysi. Analyysi sisaltaa
muun muassa perustietoa riskienhallinnan kohteena olevasta tuotteesta ja
riskianalyysin laadinnasta, kuten esimerkiksi analyysin laajuudesta, sen
laatijoista ja laadinta-ajankohdasta. Analyysissa kuvataan tuotteen aiottu
kayttotarkoitus ja mahdollinen tuotteen vaarinkaytto, joka voidaan ennakoida
kohtuudella. Lisaksi analyysissa kuvaillaan tuotteen turvallisuuteen liittyvat
ominaisuudet. Analyysiin kuuluu myds kuvaus tuotteeseen liittyvista vaaroista ja
vaaratilanteista, seka arvio niihin liittyvista riskeista. (SFS EN ISO 14971:2019,
17-18.)

2) Riskien arviointi

Prosessin toisessa vaiheessa, eli riskien arvioinnin vaiheessa, riskianalyysissa

tunnistetut riskit arvioidaan ja kunkin riskin kohdalla paatetaan, voidaanko riski
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hyvaksya vai ei. Hyvaksyttavyyden arvioinnissa kaytetaan apuna
riskienhallintasuunnitelmassa olevia kriteereita riskien hyvaksyttavyydesta. Jos
riski hyvaksytaan, siitda muodostuu jaanndsriski, joka jatetaan tuotteeseen. Jos
puolestaan riskia ei voida hyvaksya, edetaan prosessin kolmanteen vaiheeseen
eli riskienhallintaan. (SFS EN I1SO 14971:2019, 19.)

3) Riskienhallinta

Prosessin kolmannessa vaiheessa, eli riskienhallintavaiheessa tuotteen
valmistaja maarittelee ne toimet, joilla riskit saadaan pienennettya
hyvaksyttavalle tasolle. Ensisijaisena toimena tulisi olla turvallisen tuotteen
suunnittelu ja valmistus. Jos jostakin syysta tdama ei kuitenkaan ole mahdollista,
vaihtoehtona on suojatoimenpiteet joko tuotteessa itsessaan tai
valmistusprosessissa. Vaihtoehtona on myos liittaa laitteen yhteyteen
turvallisuustiedot seka jarjestaa tuotteen kayttokoulutusta tuotetta kayttaville
henkildille. (SFS EN ISO 14971:2019, 19-21.)

Maaritetyt riskinhallintatoimenpiteet tulee toteuttaa verifioidusti eli todennetusti.
Taman jalkeen arvioidaan uudelleen mahdolliset jaannodsriskit. Jos jaannosriskit
eivat ole edelleenkaan hyvaksyttavia ja riskia ei saada pienennettya
hyvaksyttavalle tasolle, on arvioitava sita, onko tuotteen kaytosta saatava etu ja
hyoty vai jaanndsriskista syntyva haitta suurempi. Jos jaannosriskista syntyva
haitta on tuotteesta saatuja etuja ja hyotya suurempi, olisi tuotteeseen tai sen
kayttamiseen harkittava muutosten tekemista. Muutoin riskia ei voida hyvaksya.
Jos taas puolestaan tuotteen edut ja hyoty ovat suuremmat kuin riskista syntyva
mahdollinen haitta, riskinhallintatoimenpiteita pitaa tarkastella sen osalta, onko
uusia vaaroja syntynyt tai onko riskit muuttuneet aiemmin tunnistettujen
vaaratilanteiden osalta. Vaiheen lopuksi kaydaan viela lapi
riskienhallintatoimenpiteet ja varmistetaan, etta kaikki toimenpiteet on tehty ja
kaikki riskit on varmasti otettu huomioon. (SFS EN ISO 14971:2019, 19-21.)

Riskienhallintavaiheen jalkeen arvioidaan tuotteen kokonaisjaannosriski, joka
koostuu kaikista yksittaisista jaanndsriskeista. Jos tuotteessa on hyvaksytty

kokonaisjaannaosriski, tulisi siitéa informoida tuotteen kayttajaa jollakin tapaa. Jos
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puolestaan kokonaisjaanndsriskia ei voida hyvaksya, muutosten tekemista
tuotteeseen tai sen valmistukseen pitaa jalleen harkita, kuten aiemminkin
jaannaosriskien arvioinnin kohdalla. Lopuksi ennen tuotteen vientia kaupalliseen
jakeluun, tarkastellaan viela riskienhallintasuunnitelman toteutumista
kokonaisuudessaan ja varmistetaan, etta riskienhallintasuunnitelma on otettu
kayttoon. Kokonaisjaannosriskin taytyy tassa vaiheessa olla hyvaksytty.
Tuotteen valmistajalla on myos oltava kaytossaan asianmukaiset menetelmat
tuotteesta ja tuotteen kaytosta saatavien tietojen kerddmiseen ja tarkasteluun
niin tuotantovaiheessa kuin tuotannon jalkeisessakin vaiheessa. (SFS EN ISO
14971:2019, 21)

4) Tuotannon ja tuotannon jalkeiset toimet

Prosessin neljannessa eli vimeisessa vaiheessa varmistetaan, etta valmistaja
keraa ja tarkastelee tuotteen tietoja, jotka tulee tuotanto- ja tuotannon
jalkeisesta vaiheesta. Tallaisia tietoja ovat esimerkiksi tuotannosta ja
tuotantoprosessista saadut tiedot seka kayttgjilta ja toimitusketjulta saadut
tiedot. Tietojen tarkasteleminen turvallisuuden nakdkulmasta on tarkeaa
esimerkiksi silloin, jos aiemmin hyvaksytyiksi arvioidut riskit osoittautuvat
sellaisiksi, ettei niita voi enaa hyvaksya, tai on ilmennyt uusia vaaroja tai
vaaratekijoita. Jos tallaisia edelld mainittuja tuotteen turvallisuuteen vaikuttavia
muutoksia tulee esiin, on tarpeellista arvioida muun muassa riskien uudelleen
arvioinnin tarvetta ja nilden mahdollista vaikutusta aiemmin laadittuun
riskienhallintasuunnitelmaan. (SFS EN ISO 14971:2019, 21-23.)

7 IEC 62366 -standardin suhde ISO 14971 -standardiin

Laakinnallisten laitteiden kehityksen ja tuotannon yhteydessa riskienhallinnan
tavoitteena on turvalliset laitteet. Riskit ja niiden vakavuudet vaihtelevat sen
mukaan, millainen laite on ja mihin kayttotarkoitukseen sita kaytetaan. Riskeja
voi muodostua esimerkiksi kehityksen aikana tehdyista suunnitteluvirheista,
tuotannossa tapahtuneista virheista tai kayttovirheista. Verrattaessa 1ISO 14971-
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ja IEC 62366 -standardeja, ne eroavat toisistaan kuvion 1 mukaisesti niin, etta
ISO 14971 on laakinnallisiin laitteisiin liittyva yleinen riskienhallinnan standardi
kasittaen laitteiden muotoilun, tuotantoprosessin, kliinisen turvallisuuden,
sahkoturvallisuuden ja kayttoliittymien kaytettavyyden (IEC 62366), kun taas
IEC 62366 -standardi on huomattavasti suppeampi ja koskee vain

laakinnallisten laitteiden kayttoliittymia. (Kauer-Franz 2022.)

Laakinnallisten Laitteiden
kokonaisturvallisuus

150 14971

| [
Laakinnallisten Laitteiden Laakinnallisten laitteidan Laakinnallisten Laitteiden Laskinnallisten Laitteiden
muotoilu tuotantoprosessi kliininen turvallisuus sahkoturvsllisuus

Kuvio 1. ISO 14971- ja IEC 62366 -standardien suhde toisiinsa. (Kauer-
Franz 2022.)

Standardien mukaisilla prosessien vaiheilla on useita yhtymakohtia toisiinsa.
Taman luvun lopussa olevassa kuviossa 2 kuvataan tarkemmin ISO 14971- ja
IEC 62366 -standardien mukaisten prosessien vaiheiden suhdetta toisiinsa.
Kuviosta voidaan tulkita, etta ISO 14971 -standardin mukaisessa
kayttotarkoituksen maarittelyssa voidaan laakinnallisen laitteen kayttoliittyman
osalta hyddyntaa IEC 62366 -standardin mukaisesti maariteltya
kayttomaarittelya. IEC 62366 -standardissa tunnistetut turvallisuuteen
vaikuttavat kayttoliittyman ominaisuudet ja mahdolliset kayttovirheet kootaan
osaksi ISO 14971 -standardin mukaista riskianalyysia. My0s riskianalyysissa
koottuja tietoja kayttoliittyman turvallisuuteen vaikuttavista ominaisuuksista
voidaan hyddyntaa osana IEC 62366 -standardin mukaista prosessia.

Molemmat standardit etenevat samanaikaisesti myos vaarojen ja
vaaratilanteiden tunnistamisen osalta ja nain ollen riskianalyysissa nousseita
vaaroja ja vaaratilanteita voidaan hyddyntaa kayttoliittyman osalta myos
kaytettavyystekniikkaprosessissa. Sama toimii toisin pain, el
kaytettavyystekniikkaprosessissa tunnistetut kayttoliittymaan liittyvat vaarat ja

vaaratilanteet voidaan kopioida osaksi riskianalyysia. Molemmista prosesseista
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kerattyja tietoja voidaan hyddyntaa siina vaiheessa, kun tunnistetaan ja
kuvaillaan vaaroihin liittyvia kayttotapauksia kaytettavyystekniikkaprosessin

mukaisesti.

Kun kaytettavyystekniikkaprosessi on edennyt summatiiviseen arviointiin ja
arvioinnin tulokset on saatu, voidaan niita hyddyntaa riskienhallintaprosessissa
arvioitaessa kokonaisjaannosriskin hyvaksyttavyytta. Toisin sanoen,
kayttoliittyman summatiivisesta arvioinnista tuotettua nayttéa Iaakinnallisen
laitteen kayttoliittyman turvallisuudesta voidaan hyodyntaa, kun arvioidaan
mahdollisen kokonaisjaanndsriskin hyvaksyttavyytta koko tuotteen osalta ISO

14971 -standardin mukaisesti.
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Kuvio 2. ISO 14971- ja IEC 62366 -standardien prosessivaiheiden
limittyminen. (Kauer-Franz 2022.)
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8 IEC 62366- ja ISO 14971 -standardien hyodyntaminen

kaytannossa laakinnallisten laitteiden kehityksessa

Hyddyntamalla IEC 62366- ja ISO 14971 -standardeja laakinnallisen laitteen
kehityksessa, voidaan varmistaa, etta laitteessa on huomioitu laitteen yleiseen
riskienhallintaan ja kayttoliittyman turvallisuuteen vaikuttavat asiat. Laadukas
pohjatyd edesauttaa siing, etta tuotteesta tulee sellainen kuin pitaakin, tuote on
suunniteltu tarkoitetulle kayttajaryhmalle ja sita voidaan kayttaa turvallisesti ja
asianmukaisesti suunnitellussa kayttoymparistdssa. Lisaksi huolellinen
suunnittelu on taloudellisesti kannattavampaa, silla se saastanee rahaa ja
aikaa. Kun tuote suunnitellaan alusta saakka huolellisesti, kehitysprosessin
aikana ei todennakodisesti tarvitse palata samoihin jo tehtyihin toimiin ja tuotteen

kehitysvaiheisiin uudestaan. (Synectic 2023.)

Kayttoliittymamaarittelyn huolellinen toteutus on ehdottoman tarkeaa juuri
senkin vuoksi, etta epaonnistunut kayttoliittyma johtaa todennakdisesti myos
itse 1aakinnallisen laitteen epaonnistuneeseen kayttoon.
Kayttoliittymamaarittelylla voidaan vaikuttaa siihen, etta tuotteen kayttoliittyma
vastaa ominaisuuksiltaan mahdollisimman hyvin todellisten kayttajien tarpeita.
Taman vuoksi suositellaankin, etta kayttoliittymamaarittelya tekisivat
mahdollisuuksien mukaan erityisesti kaytettavyyteen perehtyneet asiantuntijat
(esim. Ul/UX-suunnittelija), jos sellainen on saatavilla. Talla voidaan varmistua
paremmin kayttoliittymamaarittelya tekevien henkildiden riittavasta
ammattitaidosta. (Mindflow Design 2023.)

Laakinnallisen laitteen kayttoliittymamaarittelyyn liittyvaa kayttomaarittelya voi
lahtea muodostamaan esimerkiksi laatimalla niin sanotun alustavan
kayttomaarittelyn, jonka tarkoituksena on kerata riittavasti tietoa. Riittavan
tiedon perusteella voidaan suunnitella ja toteuttaa kayttajatutkimus.
Kayttajatutkimukset voidaan toteuttaa esimerkiksi haastattelujen tai kyselyjen
muodossa. Myos havainnointi on yleinen kayttajatutkimustyyppi. Alustava
kayttomaarittely voi aluksi tapahtua hyvin yleisella tasolla, mutta tarkentua
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kayttajatutkimuksen edetessa. Talldin esiin nousseet asiat voidaan lisata
varsinaiseen kayttomaarittelyyn. (SFS-EN IEC TR 62366-2, 2016, 27.)

Kayttoliittyman turvallisuustekijoiden ja mahdollisten kayttovirheiden
tunnistamisessa ja maarittelyssa voidaan kayttaa apuna esimerkiksi
tehtavaanalyysia (task analysis). Tehtavaanalyysin tavoitteena on selvittaa
kayttoliittyman kayttoon liittyvat turvallisuusriskit, jotka voidaan liittaa osaksi
koko laakinnallisen laitteen riskien hallintaa. (Kolb 2022.) Tehtavaanalyysin
avulla voi myos nousta esiin sellaisia kayttajan ja kayttoliittyman valisia asioita,
jotka voivat aiheuttaa hankaluuksia kayttajille. Taman ansiosta on mahdollista
lieventaa mahdollisia esiin tulleita riskeja jo ennakoivasti ja mahdollisimman

varhaisessa vaiheessa. (French, Taylor & Lemke 2019.)

Alla olevassa kuvassa (kuva 4) esitelldan yksi tapa kuvailla vaaroihin liittyvat
kayttétapaukset IEC 62366 -standardin vaatimusten mukaisesti. Vaaratekija
voidaan numeroida yksilivalla tunnisteella, jonka jalkeen nimetaan kayttaja,
joka tuotetta kayttaa seka tehtava, jonka kayttaja tekee. Taulukkoon kuvataan
my0ds ohjelmiston tila, jota tehtavan suorittaminen edellyttaa. Lopuksi avataan
tarkemmin, mita tehtavan suorittamisessa tapahtuu ja millaisilla kriteereilla

tehtava on suoritettu onnistuneesti.

User App State /
Group

Description Acceptance Criteria

Environment

Kuva 4. Vaaratekijoihin liittyvien kayttotapausten kuvailu. (Eidel 2022.)

Esimerkiksi keuhkojen toimintakykya mittaavaa spirometriatutkimusta tehdessa
kaaviossa kuvattu kayttdtapaus voisi olla esimerkiksi, etta hoitohenkild arvioi
spirometriatutkimuksen tuloksia. Tuolloin ohjelmiston vaadittu tila voisi olla, etta
ohjelmisto on asennettu ja kayttdliittyma nayttaa tehdyn tutkimuksen tulokset.
Tehtavana voisi olla, etta tutkimuksen toteuttaneen hoitohenkildn tulee

ymmartaa ja osata tulkita annettuja tuloksia niin, ettd mahdollinen poikkeama
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normaaliarvojen ulkopuolelle huomataan. Hyvaksymiskriteerina voisi olla, etta
tulokset voidaan tulkita ja ne tulkitaan oikein. Tallaista edella kuvailtua tietoa
voidaan hyodyntaa arvioitaessa laakinnalliseen laitteeseen liittyvia mahdollisia
vaaroja ja vaaratilanteita ISO 14971 -standardin mukaisesti ja liittaa taulukossa
kuvatut tiedot vastaamaan mahdollisia vaaroja ja vaaratilanteita kayttoliittyman

osalta.

Myds arvioinnit tulee tehda huolellisesti. Vaikka formatiivinen arviointi ei olekaan
pakollista, on se silti suositeltavaa, koska se mahdollistaa mahdollisten
ongelmien ja kayttovirheiden huomaamisen mahdollisimman aikaisessa
vaiheessa laitteen ollessa viela kehitysprosessissa. Silla voidaan myos
varmistua siita, etta laitetta kehitetaan oikeaan suuntaan kayttajien tarpeiden
mukaisesti. Formatiivinen arviointi antaa myos hyvan mahdollisuuden kerata
arvokasta kayttajapalautetta. Yleisesti voidaan todeta, etta usein toistuva
arviointi pienemmalla osallistujamaaralla on parempi kuin yksi iso arviointi
suurella osallistujamaaralla. (Packard 2022.) Formatiivisen arvioinnin
toteuttamistapoja on useita, joista voi valita juuri siihen kehitysprosessiin
sopivimmat. Esimerkkeja toteuttamistavoista ovat heuristinen analyysi,
pienimuotoinen simuloitu kayttajatestaus ja haastattelut seka kyselyt. (Forkey &
Sabo 2023.)

Ohjelmistojen kaytettavyyden arviointiin voidaan valita sellaiset
arviointimenetelmat, jotka tukevat kehitystyota ja tuottavat tuloksia tasolla, jonka
valmistaja kokee riittavaksi. Esimerkkina formatiivisesta testauksesta voisi olla
yhdistelma kaytettavyysasiantuntijan tekemaa heuristista analyysia ja
haastatteluja, jotka toteutetaan esimerkiksi valmistajayrityksen sellaisille
tyontekijoille, jotka omaavat riittavasti tietoa laitteen kayttamisesta seka siita,

mita kaytettavyyden osalta olisi hyva ja tarkea huomioida.

Toisin kuin formatiivinen arviointi, summatiivinen arviointi on pakollinen. Kauer-
Franz (2022) suosittelee jakamaan summatiivisen arvioinnin kahteen osaan:
kayttoohjeiden arviointiin ja laitteen kayton arviointiin. Arvioimalla kayttdohjeen
kaytdn erikseen ja ensimmaisena voidaan varmistaa, etta tuotteen kayton

arvioinnissa kaytettava dokumentaatio on laadittu oikein ja ymmarrettavasti.
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Kayttoohjeiden virheellisyys voi johtaa siihen, etta kayttaja ei ymmarra ohjeita
tai ymmartaa ne vaarin, mika puolestaan johtaa jo siina vaiheessa tuotteen
virheelliseen kayttamiseen. Summatiivisessa arvioinnissa on tarkeaa myos
muistaa, etta arviointi olisi hyvin tarkeaa toteuttaa ulkopuolisten henkildiden
toimesta eika tuotteen kehityksessa mukana olevien henkildiden pitaisi
osallistua siihen. Jos tuotetta kehittamassa olleet henkilot osallistuvat arviointiin,
voivat arvioinnin tulokset vaaristya, koska talldin arvioinnin suorittajilla on
enemman tietoa tuotteesta kuin ulkopuolisilla henkil6illa olisi. On kuitenkin hyva
huomioida, etta arviointiin osallistujilla tulisi olla riittdva ammattitaito tuotteen

kayttamiseen. (Kauer-Franz 2022.)

Taman kirjallisuuskatsauksen perusteella voitaneen todeta, etta tassa
opinnaytetyossa kasitellyt IEC 62366- ja ISO 14971 -standardit voivat olla
hyvinkin hyodyllinen keino varmistaa laakinnallisten laitteiden vaatimusten
mukaisuus ja mahdollisimman riskittomat laitteet. Kuten aiemmin mainittiinkin,
on muistettava, ettei standardien kayttaminen ole pakollista eika niita tarvitse
noudattaa sanasta sanaan vaan standardeja voidaan kayttda ohjenuorana ja
suunnannayttajana. Standardien mukaisia prosesseja hydédyntamalla on
kuitenkin mahdollista tukea kehitystyota, jonka tuloksena syntyva tuote on
suunniteltu juuri kayttajia varten ja sen kayttolittyma on tarkoituksenmukainen
ja helppokayttdinen. Lisaksi prosesseihin kuuluvat arvioinnit tukevat
kaytettavyysongelmien huomaamista ja niiden korjaamista jo hyvissa ajoin.
Standardien prosessit kannustavat myds laitteen parantamiseen jalkikateenkin
kayttajiltd saadun palautteen perusteella, mika nain ollen voi pidentaa omalta

osaltaan tuotteen elinkaarta.

9 Laakinnallisissa laitteissa esiintyneiden

kaytettavyysvirheiden yleisyys ja virheiden seurauksia

Koska laakinnallisilla laitteilla on usein vaikutusta ihmisten terveyteen ja
hyvinvointiin, on kaytettavyysvirheiden minimoiminen ja estaminen erittain

tarkeda. Zhangin, Mascin, Jonesin ja Thimlebyn (2019) julkaisemassa
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tutkimuksessa tutkittiin Yhdysvalloissa tapahtuneita Iaakinnallisten laitteiden
takaisinvetoja ja niiden taustalla olevia kayttovirheita. Tutkimuksen mukaan
useissa tapauksissa laakinnallisiin laitteisiin liittyvat kayttovirheet johtuivat niin
laitteen suunnitteluvirheista kuin laitteeseen liittyvan kayttoliittyman
suunnittelussa ja toteutuksessa tapahtuneista virheista. Koska kayttoliittyma
toimii ikaan kuin laitteen ja sen kayttajan valissa, voi se omalta osaltaan lisata
kayttovirheiden mahdollisuutta. Tutkimuksessa mainitut kayttoliittymavirheet
johtuivat paaosin kaytettavyyden suunnitteluperiaatteiden noudattamatta
jattamisesta tai yksinkertaisten suunnittelu- ja toteutusvirheiden seurauksista.
Riittavalla testauksella ja verifioinnilla olisi mahdollista vahentaa suunnittelu- ja
toteutusvirheita. (Zhang ym. 2019.) Myos tassa opinnaytetydssa esitellyt
standardit pyrkivat varmistamaan riittavan testauksen ja verifioinnin, jotta
tuotteen kehityksessa ei sattuisi samankaltaisia virheita, tai ainakin niita sattuisi

mahdollisimman vahan.

Tutkimuksessa kuvattiin useita erilaisia laitteissa ilmenneita virheita. Esimerkiksi
yhdessa tapauksessa sadehoitolaitteen kauko-ohjaimesta oli puuttunut
hatapysaytyspainike, mika oikeassa hatatilanteessa olisi voinut asettaa niin
potilaan kuin hoitajankin vaaraan. Toisessa tapauksessa laakinnallisen laitteen
kayttolittymassa esitetyt tutkimusta tukevat lisatiedot oli esitetty vaarin, mika
johti siihen, etta hoitaja tulkitsi naytetyt tiedot vaarin. (Zhang ym. 2019.) Edella
kuvatun kaltainen virhe voisi joissakin ohjelmistoissa johtaa pahimmillaan jopa
virheellisen diagnoosin tekemiseen. Eraassa tapauksessa puolestaan
ladkinnallisen laitteen halytykset oli virheellisesti kytketty pois paalta, mika
vaikutti kayttajan kykyyn havaita halytystapahtumat ja toimia niiden vaatimalla
tavalla (Zhang ym. 2019). Esimerkiksi keuhkojen toimintakykya mittaavan
tutkimuksen yhteydessa samankaltainen virhe voisi tapahtua muun muassa
silloin, jos kayttoliittyma ei halyttaisi tulosten radikaalista heikkenemisesta, mika
voi johtua esimerkiksi siita, etta potilas on tehnyt liian monta puhallusta
tutkimuksen yhteydessa. Tama voisi mahdollisesti johtaa jopa potilaan

pyortymiseen ja sen myota loukkaantumiseenkin.

Bucklen, Hannan, Tasen ja Vadhwanan (2022) laatimassa

kirjallisuuskatsauksessa tutkittiin kotikaytdssa olevien laakinnallisten laitteiden
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kaytettavyyden haasteita. Sen mukaan kayttovirheiden tyypit vaihtelivat laitteen
mukaan. Erityisesti tuotiin esiin pienella kirjoitetut fontit, joita kayttajan oli vaikea
lukea, tarpeettomat painikkeet, jotka aiheuttivat turhaa hammennysta, seka
epaselvat kayttoohjeet, jotka saattoivat johtaa laitteen virheelliseen kayttoon.
(Buckle ym. 2022, 5.) Liian pieneen fonttiin littyen Yhdysvaltain elintarvike- ja
ladkevirastolle (FDA) on raportoitu esimerkiksi tapaus, jossa verensokerimittarin
naytolla nakyvia numeroita erottava piste oli niin pieni, etta kayttaja tulkitsi
luvuksi 22 luvun 2.2 sijaan. Tama johti siihen, etta kayttajat tulkitsivat
verensokeriarvojensa olevan kymmenkertaiset todelliseen verrattuna, jolloin he
saativat insuliinipistoksensa huomattavasti korkeammalle kuin olisi pitanyt.

Seurauksena saattoi olla pahimmillaan kuolema. (Clark & Israelski 2012.)

Edelld mainittujen tutkimustenkin ja esimerkkien perusteella voidaan todeta,
etta laitteissa ilmenneet virheet ovat hyvin ikavia ja voivat pahimmillaan
aiheuttaa peruuttamatonta vahinkoa. On kuitenkin tarkeaa, etta niista voidaan
oppia ja pyrkia vahentamaan vastaavanlaisia virheita jatkossa. Suomessa
ladkinnallisia laitteita valvoo Fimea, jonne laakinnallisten laitteiden valmistajien
ja ammattimaisten kayttajien tulee ilmoittaa laitteista aiheutuneet vaaratilanteet

ja myos mahdolliset vaaratilanteet (Fimea 2024).

10 Opinnaytetyon luotettavuus ja eettisyys

Ihan ensimmaiseksi, opinnaytetyota aloittaessa tulee varmistua siita, etta omaa
tutkittavasta aiheesta riittavasti tietdmysta (Arene ry 2019, 16). Tdman
opinnaytetydn aihe on valittu kaytyjen opintojen ja harjoittelusta hankitun
osaamisen perusteella. Ennen opinnaytetydn aloittamista aiheeseen on
perehdytty riittavasti, jotta tietamysta on voitu lahtea syventamaan. Lisaksi
aihevalintaa on tukenut opinnaytetyon kirjoittajan aiempi

ammattikorkeakoulututkinto sosiaali- ja terveysalalta.

Tassa opinnaytetydssa on noudatettu hyvan tieteellisen kaytannon perusteita,
mika on osaltaan tukenut tyon eettisyytta ja luotettavuutta. Tutkimuseettisen
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neuvottelukunnan mukaan hyvan tieteellisen kaytannon perusperiaatteisiin
kuuluvat rehellisyys, luotettavuus, arvostus ja vastuunkanto (Tutkimuseettinen
neuvottelukunta 2023, 11). Opinnaytetyota laatiessa on kaytetty eettisesti
kestavia menetelmia. Kaytannossa se tarkoittaa muiden tutkijoiden
kunnioittamista esimerkiksi merkitsemalla teksti- ja Iahdeviitteet asianmukaisesti
(Tuomi ym. 2018, 150-151). Tama opinnaytetyd on laadittu noudattamalla
Karelia-ammattikorkeakoulun teksti- ja lahdeviitteiden merkitsemiskaytantoa.
Muiden tekijoiden toihin ja tutkimuksiin on viitattu asianmukaisesti ja
huolellisuutta kayttaen. Lahteiden luotettavuutta on tarkasteltu kriittisesti jo
lahteita valittaessa. Huomiota on kiinnitetty muun muassa aineiston alkuperaan,
kirjoittajaan, julkaisupaikkaan ja aineiston ikaan. Aineistoon on muun muassa

pyritty valitsemaan mahdollisimman tuoretta tutkimustietoa.

Koska opinnaytety6 on toteutettu yksilotyona, on se saattanut osaltaan
vaikuttaa esimerkiksi virheiden huomaamiseen ja nain ollen tyon
luotettavuuteen. Tama seikka on pyritty huomioimaan tyota tehdessa
mahdollisimman hyvin. Opinnaytety0 tallennetaan sahkoisesti Theseus -
julkaisuarkistoon, jolloin tyota pystyy lukemaan ja tarkastelemaan kuka vain.

Tama mahdollistaa tyon luotettavuuden arvioinnin laajemmin.

11 Pohdinta

Opinnaytetydn tavoitteena oli selkeyttaa laakinnallisten laitteiden kehitysta
ohjaavien IEC 62366- ja ISO 14971-standardien sisaltdéa, niiden linkittymista
toisiinsa ja helpottaa niihin tutustumista ja niiden sisaistamista. Laakinnallisia
laitteita ohjaa saantely, jonka noudattamista standardien tarkoituksenmukaisella
kaytolla pystytaan tukemaan. Laakinnallisia laitteita myos kehitetaan jatkuvasti
ja enenevissa maarin. Ajan myota vuorovaikutus laitteen ja kayttajan valilla on
monimutkaistunut ja monimutkaistuu edelleen, mika johtaa myds
kayttdvirheiden lisdantymiseen. Kun kayttajavirheet lisdantyvat, myds laitteen
kayttamiseen liittyvia vaaratapahtumailmoituksia tehdaan enemman. (Scholtes
ym. 2018.) IEC 62366- ja ISO 14971 -standardien noudattamisesta on
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yritykselle hyotya niin kehitysprosessin tukena kuin esimerkiksi taloudellisesta
nakokulmastakin. Standardit ovat oiva apu kayttévirheiden minimoimisessa,

mika vaikuttaa myos tuottavuuteen.

Opinnaytety0 tarjoaa tietoa laakinnallisista laitteista, niihin liittyvasta
kaytettavyydesta seka riskienhallinnasta. Lisaksi opinnaytetydssa kuvatut
standardit ovat melko pitkia ja osittain vaikeaselkoisiakin. Tyohon koostetuista
standardikuvauksista on mahdollista saada tiivistetysti tietoa kyseenomaisista
standardeista. Koska standardit ovat maksumuurin takana, voi niihin

tutustuminen pintapuolisesti olla jarkevaa ennen ostopaatoksen tekemista.

Koska laakinnallisten laitteiden markkinat ovat suuret ja niiden ennustetaan
my0Os kasvavan tulevaisuudessa, aiheen tutkiminen olisi varmasti hyodyllista
my0s jatkossa. Taman opinnaytetyon jalkeen jatkokehitysmahdollisuuksia
aiheella olisi varmastikin monipuolisesti. Olisi esimerkiksi mielenkiintoista tietaa,
miten IEC 62366- ja ISO 14971 -standardien kayttaminen on koettu eri tahoilla.
Onko standardit koettu hyodyllisiksi? Millaisia vaikutuksia huolellisella
kaytettavyystekniikkaprosessin toteuttamisella on tuotteiden turvallisuuteen?
Lisaksi voisi tarkastella, millaisia menetelmia kaytetaan ohjaamaan
laakinnallisten laitteiden kehitysprosessia, jos edella mainitut standardit eivat
ole kaytdssa. Vaihtoehtoja ja suuntia jatkokehitykselle olisi lukuisia ja edella on

mainittu niista vain muutamia.
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