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Tama opinnaytetyd kuvaa kirjallisuuskatsauksen keinoin, miten laakinnallinen
laiteohjelmisto saa Suomessa CE-merkinnan. Tyolla ei ole toimeksiantajaa,
vaan se on tehty oman kiinnostuksen seka ty6historian innoittamana. Tyon paa-
tarkoituksena on kertoa lukijalle yksinkertaistettuna, mika on laakinnallinen lai-
teohjelmisto, milla menetelmilla ladakinnallinen laiteohjelmisto saa CE-
merkinnan, mita velvollisuuksia valmistajalla on tuotteen markkinoille saattami-
sen jalkeen.

EU on asettanut laékinnéllisille laitteille direktiivin, jonka tarkoituksena on ollut
yhdenmukaistaa laakinnallisille laitteille asetettuja vaatimuksia. Direktiivin ansi-
osta Suomen lakiin on tehty muutoksia, joissa on sovellettu EU:n antamaa di-
rektiivia. Lain mukaan myos itsendinen ohjelmisto voidaan maaritella laakinnal-
liseksi laitteeksi. Mikali ohjelmaa on kaytetty laékinnalliseen tarkoitukseen, oh-
jelmiston toiminnot ovat helpottaneet terveydenhuollon hoitohenkilokunnan hoi-
topaatoksen tekemisessa ja ohjelma on hyddyttanyt yksittdisen potilaan hoitoa,
voidaan ohjelmaa pitaa ladkinnallisena laitteena.

Laakinnalliselle laiteohjelmalle on asetettu kayttdtarkoitus, jonka mukaan ohjel-
ma on luokiteltu laiteluokkaan. Mitéa korkeamman riskiluokan ohjelmisto on, sitéa
suuremman luokituksen ohjelma on saanut. Laakinnallisen laiteohjelman luokit-
telu, kertoo mita menettelytapoja on kaytetty jotta laitteen vaatimuksenmukai-
suus on osoitettu. Kun vaatimustenmukaisuus on osoitettu, laakinnéallinen laite-
ohjelma saa CE-merkinnan.

Ennen kuin ladkinnalliseksi laitteeksi laskettava ohjelmisto voidaan saattaa
markkinoille ja ottaa kayttdon on valmistajan pitanyt varmistaa ettéa ohjelman
kayttotarkoitus on MD-direktiivin mukainen, kaikki laitetta koskevat saddokset
on taytetty ja tunnistettu, laitteen luokittelu on tehty oikein, ohjelman olennaiset
vaatimukset on tunnistettu ja taytetty, kayttotarkoitus on otettu huomioon, vaa-
timuksenmukaisuuden osoittamista varten vaadittavat asiakirjat on laadittu,
valmistajalla on hyva laadunhallintajarjestelma mikali tuoteluokka niin méaraa,
vaatimustenmukaisuus vakuutus on annettu, ohjelma on CE-merkitty ja tuotere-
kisteri-ilmoitus on annettu Valviraan.
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This thesis illustrates a literature review of how medical device software obtains
CE marking in Finland. There is no commissioner in the work, but is inspired by
their own interest and work history. The main purpose of the work is to provide
the reader with a simplified, medical device software, which means the medical
device software receives the CE mark, what obligations the manufacturer has
after the product has been placed on the market

The EU has put in place a directive on medical devices aimed at harmonizing
the requirements for medical devices. Adoption of the Directive Changes have
been made to the Finnish law. According to the law, the independent software
can also be defined as a medical device if the program has been used for medi-
cal purposes, the software functions have facilitated the management decision
of health care staff and the program will be used the treatment of an individual
patient

A medical device program has been set up for use by which the program is
classified into a device category. The higher the risk class software, the higher
rating program has received. The classification of the medical device program
tells you what procedures have been used to demonstrate the conformity of the
device. Once the conformity has been established, the medical device program
receives the CE mark

Before any software that is considered as a medical device can be placed on
the market and put into use, the manufacturer must have ensured that the in-
tended use of the program is in compliance with the MD directive, the device
has been correctly classified and the essential requirements of the program
have been identified and fulfilled. The manufacturer must have good quality
management system if the product category so determines, the declaration of
conformity has been issued, the program is CE marked and a product registra-
tion statement is issued to Valvira.

Keywords: CE-marking, directive, compliance
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SANASTO

CE

EU

FSN

FSCA

[Imoitettu laitos

MD

MDD

MDR

Valmistaja

Valvira

TLT-laki

CE tulee ranskankileisesta nimesta Conformité Eu-
ropéenne, suomeksi eurooppalainen vaatimustenmukai-
suus

Euroopan Unioni

Field Safety Notice, turvallisuustiedote

Field Safety Corrective Action, Korjaava toimenpide

EU:n hyvaksyma auditoija

Medical Device laakinnallinen laite

Medical Device Direct, ladkintalaitedirektiivi

Medical Device Regulation, laakintélaiteasetus

Valmistajalla tarkoitetaan vastuussa olevaa yritysta, joka
valmistaa tai valmistuttaa ohjelmiston. Valmistaja ei voi
olla alihankkija.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista



1 JOHDANTO

Tama opinnaytety6 kuvaa kirjallisuuskatsauksen keinoin itsenéisen, aktiivisten
la&kintalaiteohjelmiston maaritelmaa ja luokittelua. Opinnaytetydssa tutustutaan
tapoihin, joilla ladkintalaiteohjelmisto saa CE-merkinndn Suomessa. Tydssa
tutustutaan Medical Device -direktiiviin. EU on asettanut direktiivin 1aékinnallisil-
le laitteille 93/42/ETY (MDD). Direktiivin tarkoituksena on ollut yhdenmukaistaa
la&kinnallisille laitteille asetettuja vaatimuksia. MD-direktiivilla saadellaan laakin-
talaiteohjelmistoon kohdistuvia vaatimuksia.

Tybssa perehdytaan ladkintalaiteohjelmistojen luokkiin I, 1l a ja Il b. Tyén ulko-
puolelle rajataan luokkaan | kuuluvat mittaustoimintoja sisaltavat (I m) seka ste-
riilit laitteet (I s) pois. Tutkitaan, kuinka la&kintalaiteohjelmiston tuoteluokka vai-
kuttaa CE-merkintda varten tarvittavaan vaatimustenmukaisuuden osoittami-

seen.

Opinnaytetydssa tutustutaan valmistajan velvollisuuksiin ennen tuotteen mark-
kinoille saattamista ja tuotantoon kayttoonottoa. Tuotteen ollessa tuotantokay-
tossd, perehdytddn valmistajan vaaratilanneilmoitukseen ja asiakastiedottami-

seen.

Tybssa kaytettava terveydenhuollon laite tarkoittaa laakinnallista laitetta. Laa-
kinnalliseen laitteeseen viitatessa tarkoitetaan tdssa tydssa aina ladkinnallista

laiteohjelmaa.



2 ITSENAINEN OHJELMISTO AKTHVISENA LAAKINNALLISENA
LAITTEENA

EU on asettanut direktiivin l1aakinnallisille laitteille 93/42/ETY (MDD). Direktiivin
tarkoituksena on ollut yhdenmukaistaa laékinnéllisille laitteille asetettuja vaati-
muksia. Vuonna 2007 voimassaolevaa direktiivia tarkistettiin ja muutettiin muu-
tosdirektiivilla 2007/47/EY. Muutosdirektiiviin tarkennettiin ladkintalaiteohjelmis-

tolle asetettavia vaatimuksia.

Vuonna 2010 Suomessa uudistettiin lakia terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista (629/2010) muutosdirektiivin mukaiseksi. Lain mukaan itsenainen ohjel-
misto voidaan maaritella aktiiviseksi laakinnalliseksi laitteeksi, mikali ohjelman
valmistaja on tarkoittanut sen kaytettavaksi vahintdan yhteen laaketieteelliseen

laitteen maarittelyssa esitettyyn ihmisen hoitoon liittyvista asioista

a) sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailun, hoitoon, lievitykseen
tai kompensointiin;

c) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai
muunteluun; taikka

d) hedelmditymisen saatelyyn. (1, 5 8.)

Perustelut siita, voidaanko ohjelmisto maaritella laakinnalliseksi laitteeksi, eivat
poikkea millaan tavalla niista méaarittelyista, joita sovelletaan muille laakinnallisil-
le laitteille. Itsenainen ohjelma tulkitaan laékinnalliseksi laitteeksi, kun se tayttaa
MD-direktiivin antamat maéaaritykset. Valmistajan ilmoittamaa kayttotarkoitusta
verrataan direktiivissa kerrottuun laakinnallisten laitteen maarittelyyn; kayttotar-
koitukseen vaikuttavat myos ohjelmiston markkinoinnissa ja myyntimateriaalissa
esitetyt vaitteet. Ohjelmiston kayttoymparistd ei vaikuta siihen, voidaanko oh-
jelmisto tulkita laakinnalliseksi laitteeksi. Kuitenkaan kaikkia terveydenhuollon
ohjelmistoja ei voida méaaritella l&aakinnallisiksi laitteiksi. (2, s. 6.)
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2.1 Laakinnallisen laitteen maaritelma

Itsendinen ohjelmisto voidaan maaritella laakinnalliseksi laitteeksi kuvan 1 an-

tamin kriteerein

1
Onko ohjelmisto
Ei tistokoneohjelma
! (vt ISOIEC 2382-1
Oibjelmistossa i ole chjeirs . * Kyl
tai derylld L a
ohjsimointikielallz. Sisaltyyio
kirjoitettuja aliohjelmia abjelmisto
Itsenginen lidkinnillizeen
ohjelmisto lazitteeszen
¥
3.
Euuluuko objelmiston toimintoihin
maita kuin tedon tallentamizeen,
arkiztointiin, havikkesrdmain
paklkazmizesn visstintiin tai vl
viczinkertaizesn hakuun lifttevid -
toimintoja?
Ei
+ Exila
Ezim. chjelma jota kaytetadn 4.
Eliinizsten tutkimmsten Ei Hyodyttasks teiminto vksittaista
| arviginmissa tai -~ ] potilasta?
epidemiologisizza
tutkimrmkzizza tai rekisterejzzd
Evlld
Y -
Eilifkmnillinan |y | Onko toiints
Laite Ei MDD 1 artiklan kohdazza 2a
1 mairiteltryn kivttoon
Y
Eszim. ohjelma, jota
kdytetiin 8 ¥
talonshallinnosza, lg— Oﬂh’ u]_l_]e_lma I K
tviaikatanlnizza laakinnallisen Liskimnallisen laittesn osa
resurssien hallinnoinnizsa  [Ei laitteen lisalaite?
tai muuhun ei-
ladkinnallizaen T
tarkoimkseen Eylld
+ Exlla
Euten ohjelmisto 1idkinnillizan
laitteen ohjaamizeen, morimuzkyn
tarkleaihmun tai vaikutetaanko lld
ladkinnallisen laitteen toimintaan tai
kavttoanT
L
yYYy h 4 T
Ohjelmizto ei kualn ladkinnallizia ‘Ohjelma knulou 13akinnallisia laiteita
laitteita koskevan direktiivin koskevan direktiivin soveltamizalaan
soveltamizalaan

Kuva 1. Laakinnéallisen laiteen kriteerit (2, s.7)

Kuva 1 selitettyna itsendisen ohjelmiston ndkdkulmasta:
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1. Itsendisiksi tietokoneohjelmiksi lasketaan esimerkiksi sovellukset, mak-
rot, skriptit, dynaamisesti linkitetyt kirjastot, komentotiedostot tai tyylitie-
dostot.

2. Mikali ohjelmisto sisaltyy muuhun laakinnalliseen laitteeseen, kuuluu se
siind tapauksessa kyseenomaisen laitteen osaksi eika nain ollen ole it-
senainen ohjelma.

3. Ohjelmiston helpottaessa terveydenhuollon ammattihenkilokunnan tieto-
jen havaitsemista tai tulkintaa seka ohjelman kayttoétarkoituksena on luo-
da tai muokata laaketieteellisia tietoja, saattaa ohjelmisto olla laakinnalli-
nen laite. Tallainen ohjelmisto voi olla esimerkiksi EKG-tulkinnassa kay-
tettavd ohjelmisto. Kuitenkin jos ohjelman toimintoihin kuuluu pelkéa
viestintaa, varastointia tai arkistointia tai ohjelmistolla tehdaan yksinker-
taisia hakuja, ei ohjelmistoa voida laskea laakinnalliseksi laitteeksi. Esi-
merkiksi potilaslaskutusohjelmistoa ei voida ajatella tamén kriteerin pe-
rustein l&adkinnalliseksi laitteeksi.

4. Ohjelmiston taytyy hyddyttaa yksittaisen potilaan hoitoa ja auttaa terveyden-
huollon henkilokuntaa potilaan hoitopdatésten tekemisessa. Téallaisia ohjel-
mia ei ole esimerkiksi sellaiset ohjelmat jotka tekevét yleispatevia diag-
nooseja vaestotietojen pohjalta.

5. Mikéali ohjelmiston valmistaja on ilmoittanut ohjelmiston kayttétarkoitukseksi
jokin tai useamman seuraavista:

a. sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievi-
tykseen;

b. vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailun, hoitoon, lievi-
tykseen tai kompensointiin;

c. anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen
tai muunteluun; taikka

d. hedelmoéitymisen saatelyyn. (1, 5 §; 2, s.8-9.)
2.2 Ohjelmiston kayttotarkoitus

Ohjelmiston valmistajan on vastuussa siitd, etta ohjelmistolle asetetaan laake-
tieteellinen kayttotarkoitus. Ohjelmiston kayttdtarkoitus on oleellinen ja tarkein

asia, koska pelkastaan sen avulla paatellaan, onko ohjelma la&kinnallinen laite

12



ja mihin luokkaan ohjelma kuuluu. Ohjelman luokka kertoo sen mita MD-
direktiivin osioita valmistajan tulee noudattaa, jotta ohjelma saa CE-merkinnan.
(3,s.31)

Sen lisdksi ettd valmistajan tulee kertoa ohjelman kayttbtarkoitus, on erittain
tarkeaa, etta kerrotaan myos se mihin tuotetta ei saa kayttda. Kayttajan kaytta-
essa ohjelmaa vastoin valmistajan ohjeistusta, siirtyy mahdollinen vastuu myads
osittain kayttajalle. Mikali valmistajan mukaan ohjelma ei ole tarkoitettu kaytet-
tavaksi laakinnallisena laitteena, ei sita tuolloin missaan tapauksessa saa kayt-

taa tuohon kayttotarkoitukseen. Ohjelmiston kayttotarkoitus kertoo:

¢ voidaanko ohjelmisto laskea terveydenhuollon laitteeksi

e onko ohjelma MD-direktiivin mukainen ladkinnallinen laite

e mihin tuoteluokkaan ohjelma kuuluu

¢ mihin ladketieteelliseen kayttotarkoitukseen ohjelmaa voidaan kayttaa

e potilasryhma johon ohjelmaa kaytetaan. (3, s. 35.)

Valmistajan antama ohjelmiston kayttotarkoitus maarittdd muun muassa sen,
kuinka laajasti vaatimustenmukaisuus tulee osoittaa. Mita laajempi kayttotarkoi-
tus ohjelmalle on annettu, sitd suurempi taakka valmistajalla on osoittaa, etta
kaikki kayttotarkoitukseen liittyvat alueet on otettu huomioon. (3, s. 35.)

13



3 TERVEYDENHUOLLON LAITTEIDEN LUOKITTELU

Laakinnalliset laitteet luokitellaan tuoteluokkiin I, 1 a, I b tai lll. Ohjelman luokit-
telu maarittdd sen milla menettelytavoilla valmistaja voi vakuuttaa etta tuote on
MD-direktiivin sanelemien vaatimusten mukainen. Tuoteluokkien III luokka on
korkein riskiluokka, kun taas | luonnollisesti alempaa riskiluokkaa. MD-direktiivin
vaatimuksen luokalle 1ll, ovat tiukemmat verrattuna luokan | la&kinnallisille lait-
teille. (3, s.38.)

Kehitystyon alkuvaiheessa la&kinnalliselle laitteelle olisi hyva méaaéritella sen ris-
kiluokitus. Ohjelman luokittelu maarittdd sen milla menettelytavoilla valmistaja
voi vakuuttaa, etta tuote on vaatimusten mukainen ja lopuksi saattaa ohjelman
markkinoille CE -merkittyna. (3, s. 38.)

3.1 Aktiivisen ladkintalaiteohjelmiston luokittelu

MD-direktiivi antaa laékinnallisille laitteelle yhteensa 18 eri luokittelusaantéa 1-
18.

e Muut kuin invasiiviset laitteet (saannot 1-4)
¢ Invasiiviset laitteet (sddnno6t 5-8)
e Muut aktiiviset laitteet (saannot 9—12)

e Erityiset sdannot (sdédnnét 13-18)

Laakinnallisten laitteiden luokitteluiden maaritelmat ovat hyvin monimutkaisia ja
ne loytyvat tarkemmalla tasolla MD-direktiivin liitteesta 1X. Lyhyesti voidaan kui-
tenkin todeta, etta itsenainen ohjelmisto maaritelladn kuuluvan aktiiviseksi laa-
kinnalliseksi laitteeksi ja nain ollen noudattaa liitteen luokittelusdantéja 9, 10, 11
ja 12 (kuva 2). Nykyisten luokittelusaantdjen mukaan aktiivinen laakinnallinen

laite ei voi olla luokan Il luokan laite. (4, s. 119-122.)
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$35nto 10: Diagnosointiin

$55nt0 5:Ohjelmisto aktiivisena tarkoitettu ohjelmisto. Laittzet jotka $33nt6 11: Aktiiviset |aitteet, jotka $85nt6 12: Kaikkimuut
terapeuttisena |aitteens, joiden tuottavatenergiaa jonka ihmiskeho on tarkoitattu annostelamaan ja/tai lzittest
kayttotarkoituson tuottaatai absurboitai radiofarmasauttien poistamaan kehon |55keits,
vaihtazenargiaa tuotteiden jakautumiseksi nSkyvaksi biologisia nesteitd tai muita aineita

tekevitlaittest

LISAKS| LISAKS| LISAKSI

LISAKSI

Elintarkeiden fysiologisten
toimintojen m33rittamiseen tai
tarkistukseen k3ytettavat |aitteat.
Erityisesti nelaitteet joilla valvotaan

Laittestjotkaon
Lsite jokavoi tarkoitetty
tuottaaenerzisa kontrolloimaan,

|hmiskeh90n tai valv{omaanjaw‘rai alintarkeiden parametrian vaihtalua Mikali
vmsgorvl‘txaav valkuffémasn {syd5men, hengityksen tai ann.ostelma
- ; keskusharmoston toimintaa) tai ainean
Vourafneta Seapacsn valvontaan kaytettavat |aitteet. onraske
tavalla laitteen vaarallistatai
suorituskykys toimintaon
muulla tapas

vaarallista

Laitteet, jotka on tarkoitettu
k3ytettavaksidiagnostiseen
radiologiaan ja leikkaukselliseen
terapeuttiseen radiologisan, mukaan
lukien laitteet, joilla hallitsan tai
valvotaan edells mainittuja laitteiatai
mikali nevaikuttavat suoraan naiden
Izitteiden suorituskykyyn

kuva 2: Aktiivisten laakintalaiteohjelmistojen luokittelusaannot

Ohjelmiston toimiessa aktiivisena terapeuttisena laakinnallisena laitteena se voi
saada luokitukset Il a tai Il b. Kaytdnnon esimerkkeja tallaisista terapeuttisista
ladkinnallisista laitteista Il b luokassa voi kuulua esimerkiksi sellainen ohjelmis-
to, joka laskee sadehoidossa annettavaa sateilyannoksen maaraa tai vaikkapa
itsen&inen ohjelmisto, joka laskee ja suunnittelee insuliiniannostusta potilaalle.
(2,s.12)

Niin ikdan myo6s diagnosointiin tarkoitettua ohjelmistoa voi saada luokitukset Il a
ja Il b. Kaytdnnossa diagnosointiin tarkoitettu Il a luokan ohjelmisto voi olla esi-
merkiksi sovellus, joka rekisterdi potilaan tietokonetomografia tietoja ja naita

tietoja hyddyntaen, sydpahoidon seuranta helpottuu. (2, s.12.)

Fysiologisten toimintojen tarkkailuun Il a luokan esimerkkina voidaan kayttaa
ohjelmistoa, jolla seurataan rutiininomaisesti sydadmen toimintaa kun taas vas-
taavasti Il b luokan ohjelmaksi voidaan luokitella sellainen ohjelma jolla seura-

taan vastaavia elintarkeita toimintoja tehohoidon puolella. Muu aktiivinen la&-
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kinnallinen laite voi olla esimerkiksi ortopediaan ohjelmisto, milla mitataan esi-

merkiksi selkdydinkanavaa. (2, s. 12-13.)
3.2 Luokan Il b laitteet
Tuotteet, jotka kuuluvat Il b luokkaan, tulee noudattaa

a. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta (taydellinen laadunvarmistusjarjes-
telm&) koskevaa menettelyd, jolloin ei kuitenkaan sovelleta MD-direktiivin
liitteen Il kohtaa 4 tai

b. EY- tyyppitarkistusta koskevaa menettelya yhdessa

e EY-tarkastusta koskevan menettelyn kanssa tai

e EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta (tuotannon laadunvarmis-
tus) koskevan menettelyn kanssa tai

e EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta (tuotteiden laadunvarmis-

tus) koskevan menettelyn kanssa (5, s.5.)
3.3 Luokan Il a laitteet

Tuotteet, jotka kuuluvat 1l a Iluokkaan, tulee noudattaa EY-

vaatimustenmukaisuusvakuutusta koskevan menettelyn kanssa joko:

a. EY- tarkistusta koskevaa menettelya tai
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta (tuotannon laadunvarmistus) kos-
kevaa menettelya tai

c. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta (tuotteiden laadunvarmistus) kos-
kevaa menettelya

Edella mainittujen menettelyjen sijaan voidaan my6s kayttaa EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta  (taydellinen laadunvarmistusjarjestelma)
koskevaa menettelyd, jolloin ei kuitenkaan sovelleta MD-direktiivin liitteen Il
kohtaa 4. (5, s.5.)

3.4 Luokan I laitteet
Valmistajan jonka tuote kuuluu luokkaan I, tulee noudattaa MD direktiivin liit-

teessa VIl tarkoitettua menettely, osoittaakseen tuotteensa vaatimuksenmukai-
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suuden. Valmistajalla on velvollisuus laatia seka sailyttaa tuotteestaan tekniset
asiakirjat, mukaan luettuna EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus, vahintaan vii-
den vuoden ajalta. Teknisten asiakirjojen avulla pitdd pystya arvioimaan vaati-

mustenmukaisuus. Dokumentaatiossa taytyy muun muassa olla

e tuotteen yleinen kuvaus ja kayttétarkoitus

e suunnitteludokumentaatio

¢ riskianalyysit seka niiden tulokset

¢ lueteltuna standardit tai kuvaus tehdyista ratkaisuista, joita seuraamalla
osoitetaan direktiivin olennaisten vaatimusten tayttyminen

e Valmistajalla tulee olla kaytdossa jarjestelmallinen tapa ottaa tuotanto
kayttoonoton jalkeisia palautteita vastaan seka keinot suorittaa mahdolli-

sia korjaavia toimenpiteita. (5, s.6.)
3.5 Menettelytavat

Laakinnallisen laitteen luokituksen mukaan maaraytyy, mitd menettelytapoja
valmistajan tulee hyddyntad, jotta vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa.

Kaikki tarvittavat menettelytavat |6ytyvat MD-direktiivin liitteista.

Kappaleissa 3.5.1-3.5.5 on listattu ne menettelytavat, joita kaytetddn laakinta-
laiteohjelmistojen suhteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Lisaksi

kappaleessa 4.1.1 kerrotaan vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.
3.5.1 Tarkastus

EY-tarkistus menetelmatapaa kaytettaessa tuote tarkistetaan joko tutkimalla tai
testaamalla kaikki tuotteet. Tuotteelle voidaan tehd& tutkimisen ja testaamisen
sijaan tilastollinen tarkistus. (3, s.53; 4, 107-108.)

lImoitettu laitos eli EU:n hyvaksyma auditoija, tarkastaa tai testaa ohjelman se-
k& varmistaa kaikki tuotteeseen liittyvan dokumentaation (mm. suoritettuja tes-
tejd koskeva vaatimustenmukaisuustodistus) ja myontaa 5 vuotta voimassa ole-
van EY-tyyppitarkistustodistuksen. (3, s.53; 4, 107-108.) EY-tarkastus menette-

lytavasta loytyy lisatietoa MD-direktiivin liitteesta IV
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3.5.2 Tuotannon laadunvarmistus

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus (tuotannon laadunvarmistus) menettelyta-
vassa hyvaksytyn laadunhallintajarjestelman kayttdé on pakollista. Valmistajan
laadunhallintajarjestelma auditoidaan osittain. Auditoinnin ulkopuolelle jatetaan
tuotekehitys. Valmistajan on siis kaytettava hyvaksyttya laadunhallintajarjestel-
maa. Valmistaja tekee EU:n hyvaksymalle auditoijalle hakemuksen laadunhal-
lintajarjestelméan auditointia varten. Valmistajan on taman lisdksi pyydettdessa
pystyttava esittamaan mm. voimassa oleva EY-tyyppitarkistustodistus, laatujar-
jestelméaéa koskevat asiakirjat, testaustiedot ja tekniset asiakirjat. Valmistaja si-
toutuu kayttbonottamaan sekd pitamaan ajantasaisena menettelytapoja, jolla
voidaan pitad ajan tasalla ohjelmistosta saatuja kokemuksia, seka keinoja tarvit-

tavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. (3, s.53; 4, 109-111.)

Valmistajalla on velvollisuus ilmoittaa Valviralle, mikali ohjelman ominaisuus,
suorituskyky, kayttbopas tai ohjelman merkinnét ovat puutteelliset ja nama omi-
naisuudet ovat johtaneet potilaan tai kayttdjan kuolemaan tai terveydentilan
heikkenemiseen. Valmistaja on tallaisessa tilanteessa velvollinen poistamaan
tuotteen markkinoilta. Valmistajalla taytyy olla kaytdsséa keinot, jolla valvotaan
laatujarjestelman tehokasta toimintaa, seka milla tavalla tuotteiden haluttu laatu
tavoitetaan. (3, s.53; 4, 109-111.) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus (tuotan-
non laadunvarmistus) menetelmasta loytyy tarvittaessa lisatietoa MD-direktiivin

liitteessa V.
3.5.3 Tuotteiden laadunvarmistus

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa (tuotteiden laadunvarmistus) menet-
telytavassa, hyvaksytyn laadunhallintajarjestelman kayttdé on pakollista. Valmis-
tajan laadunhallintajarjestelmaan tehdaan osittainen auditointi, liittyen tuotteen
laadunvarmistukseen. Auditoinnin ulkopuolelle jatetddn tuotekehitys seka tuo-
tanto. Valmistajan on taman lisadksi pyydettdessa pystyttava esittdmaan voi-

massa oleva EY-tyyppitarkistustodistus. (3,s. 54; 4, s.112-114.)

EU:n hyvaksymén auditoijan tehdessa auditointia, valmistajan on pystyttava

esittdmaan ohjelmansa laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat, tekniset asiakirjat
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sekd laatua koskevat kirjaukset (3,s. 54; 4, s.112-114). EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta (tuotteiden laadunvarmistus) menetel-

masta loytyy lisatietoa MD-direktiivin liitteesta VI.
3.5.4 Taydellinen laadunvarmistusjarjestelma

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa (taydellinen laadunvarmistusjarjes-
telmd) menettelytavassa, hyvaksytyn laadunhallintajarjestelman kaytté on pa-
kollista. Laatujarjestelmééd on kaytettava ohjelmiston suunnittelussa, valmista-
misessa ja lopputarkistuksessa ja laite on tarkistuksen seka valvonnan alaisena
nailta osin. Valmistajan on kaytettava EU:n hyvaksymaa auditoijaa auditoinnis-
sa. Tatd menettelytapaa kayttamalla valmistaja tayttda I1ISO 13485:2012 (kpl
6.5.1) standardin vaatimukset kokonaisuudessaan. (3, s. 53; 4, s.102-104.)

Laatujarjestelmaa varten toteutetut tekijat, vaatimukset ja sdannokset pystytaan
esittamaan jarjestelmallisesti ja selvasti. Toimintatavoista, muutoksista, menet-
telyistd, suunnittelusta, valmistuksesta, suorituskyvysta ja laatujarjestelmasta
l6ytyy selkea ja kattava dokumentaatio. EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta (taydellinen laadunvarmistujarjestelma)
menetelmasta 10ytyy tarvittaessa lisatietoa MD-direktiivin liitteesta 1l. (4, s.102—
104.)

3.5.5 Tyyppitarkastus

EY-tyyppitarkastusmenetelméasséa, EU:n hyvaksyma auditoija toteaa ja todistaa,
ettd tuotantoa vastaava ohjelmisto tayttaa direktiivin asettamat maaritykset.
Menettelytavassa muodostuneen dokumentaation perusteella on pystyttava
todentamaan, etta tuote on suunniteltu, valmistettu asianmukaisesti ja on suori-

tuskyvyltddn hyva. Dokumentaatiosta tadytyy muun muassa loytya:

¢ yleinen kuvaus seka ohjelman kayttétarkoitus
e suunnitteludokumentaatio

e kuvaukset ja selitykset edella mainittujen dokumentaation ymmartami-

seksi

e |uettelo standardeista, joita on kaytetty tai kuvaus siita milla tavalla vaa-

timustenmukaisuus on taytetty
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¢ tulokset riskianalyyseista, laskelmista, teknisista testeista

e luonnos merkinnoista ja tarvittaessa kayttoohjeesta. (4, s.105 - 106.)

EY-tyyppitarkistusmenetemasta loytyy tarvittaessa lisatietoa MD-direktiivin liit-

teesta lll.
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4 VAATIMUSTENMUKAISUUS

Suomessa toimivaltainen viranomainen, joka valvoo terveydenhuollon laitteiden
asianmukaisuutta, on Valvira. Ennen tuotteen markkinoille saattamista tarvitaan
valvontaviranomaisen lisaksi kolmas osapuoli, ilmoitettu laitos, jonka tarkistusta
tarvitaan pakollisena osana hyvaksyntaprosessia. Valmistaja voi itse valita yh-
den ilmoitetun laitoksen EU komission NANDO-rekisteristd. Suomessa ilmoitet-
tuja laitoksia on kaksi, SGS Fimko Oy seka VTT Expert Services Oy. Tuotteen
taytyy kuitenkin kuulua ilmoitetun laitoksen asiantuntemusalueelle.(6.)

4.1 Ohjelman kayttotarkoitus ja vaatimukset

Ohjelman kayttotarkoitus sekad tuoteluokitus maarittdvat sen, mitka direktiivin
vaatimuksista on huomioitava tuotteen kehitystyon kannalta. Laakinnallisenlai-
teohjelmiston, tulee tayttaa sille asetetut MD-direktiivin 2007/47/EY ohjaamat
vaatimukset, jotta valmistajalle voidaan myontdd CE-merkintd. Laakinnalliseksi
laitteeksi tarkoitettu ohjelma tayttaa sille tarkoitetut vaatimukset, mikéli se on
suunniteltu, valmistettu ja varustettu sitd koskevien standardien mukaisesti.
Laitteen tulee olla kayttdtarkoitukseensa sopiva ja sen tulee kayttotarkoituksen-
sa mukaisesti kaytettynd saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja suorituskyky.
Laitteen asianmukainen kayttd ei saa tarpeettomasti vaarantaa potilaan, kaytta-

jan tai muun henkilon terveytta tai turvallisuutta. (1, 6 8. )

Valmistaja on vastuussa siitd, ettd ohjelmisto on vaatimusten mukainen, saavut-
taa sille maaritetyn suorituskyvyn seka toimivuuden kun ohjelmaa kaytetaan
asianmukaisella tavalla. Valmistajan on selvitettava mita muita, kuin MD-

direktiivin mukaisia mahdollisia vaatimuksia ohjelmalle on asetettu.

Ohjelmisto voidaan julkaista kayttdjaorganisaatiolle kaytettavaksi, kun se tayttaa
lain vaatimat edellytykset eli ohjelmalle on asetettu CE-merkinta. Ohjelma voi-
daan kuitenkin asettaa kayttgjille nahtavaksi ilman CE-merkintaa, mutta tassa
tapauksessa ohjelmistoa ei voida ottaa tuotantokayttoon tai saattaa markkinoille

ennen varsinaista CE-merkinné&n saavuttamista. (3, s.34.)
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Valmistajan vastuulla on, ettd tuotteesta 10ytyy dokumentaatiota, jonka perus-
teella voidaan paatella, ettd vaatimukset ovat tayttyneet. Vaatimusten tayttymi-
sen arvioimisen helpottamiseksi valmistaja voi kayttaa esimerkiksi edella mainit-
tuun arviointiin tarkoitettua tarkistuslistaa. Tarkistuslistan avulla valmistaja voi
helposti havainnoida, etta direktiivin olennaiset vaatimukset tayttyvéat, onko
olennaisten vaatimusten tayttymisen todentamismenetelmana kaytetty testaus,
mittaus vai tarkistusmenetelmééd seka mistd dokumentista oleellisten vaatimus-

ten tayttyminen voidaan todentaa. (3, s. 49.)
4.2 Vaatimustenmukaisuuden arviointi ja osoitus

Vaatimuksenmukaisuuden arviointia varten valmistajan on tuotettava tekninen
dokumentaatio, mista ilmenee olennaisten vaatimusten tayttyminen. Ohjelman
tuoteluokka maarda milla menettelytavalla vaatimustenmukaisuus todetaan.
Tuoteluokissa Il a, Il b ja Il la&kinnéllisen laitteen arvioinnissa on kaytettava
ilImoitettua laitosta. Ohjelmiston suunnittelun seka valmistuksen myo6ta muodos-
tuneet dokumentaatiot on sailytettdvd muun laitoksen suorittamaa valvontaa

varten. (6.)

Valmistajalla on velvollisuus osoittaa ohjelmiston vaatimustenmukaisuus. Pelk-
k& lopputuote ei ole riittava osoitus vaatimustenmukaisuudesta, vaan se tulee
esittdd dokumentoidusti kayttamalla mm. maarittely, varmistus, validointi, kliini-
nen arviointi seka riskienhallinta dokumentaatiota siten, etta tuotteen koko elin-

kaari on huomioitu aina suunnittelusta, asennukseen ja kayttdon asti.
4.3 Yhdenmukaistetut standardit ja vaatimustenmukaisuus

MD-direktiivi ei vaadi valmistajaa noudattamaan mitaan tiettya standardia, mutta
valmistajalla on kuitenkin velvollisuus osoittaa, ettéd ohjelmisto on vaatimusten
mukainen. Vaatimusten mukaisuuden osoittaminen on lahes mahdotonta, jos
valmistajan kaytossé ei ole standardia. Laakinnallisille laiteohjelmille 16ytyy yh-

denmukaistetut standardit.

Vaatimustenmukaisuuden osoittamisen helpotukseksi, valmistajan kannattaa

kayttada EU:n hyvaksymid yhdenmukaistettuja standardeja (EN). Pelkastaan
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laakinnallisille laitteille (MD) yhdenmukaistettuja standardeja I6ytyy n. 250 kpl.
(3,s.52)

Valmistajalla ei ole lain sdaatdaméaa pakkoa noudattaa mitdén tiettya standardia,
mutta ilman standardia vaatimustenmukaisuus on lahes mahdotonta osoittaa.
EU:n hyvaksymat ajantasaiset standardit 16ytyvat EY:n virallisessa lehdessa.
Suomessa kansallisesti  vahvistetut standardit ilmoitetaan = SFS-EN-
standardeiksi. Standardien kaytto ei ole pakollista, mutta jonkin yhdenmukaiste-

tun standardin kaytté helpottaa vaatimustenmukaisuudenosoittamista. (3, s. 28.)
4.4 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan ollessa varma siitd ettd ohjelman kaikki vaatimukset on taytetty ja
ohjelma noudattaa kaikkia sitd koskevia direktiiveja, valmistaja laatii ja allekir-
joittaa EY- vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Allekirjoittamalla vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksen valmistaja on ottanut yksiselitteisesti vastuun markki-

noille saattamastaan tuotteestaan. (5, s. 8.)

Valmistajan tulee selvittaa, mitd standardeja tai tapoja noudattamalla voidaan
todentaa ohjelman vaatimustenmukaisuuden osoittaminen. Valmistajalla on vel-
vollisuus sailyttaa alkuperdista, allekirjoitettua vaatimustenmukaisuusvakuutusta

vahintaan viisi vuotta. (3, s.34.)

Ennen markkinoille saattamista ja kun kaikki tuotteen vaatimukset on taytetty,
valmistaja allekirjoittaa laékinnallisesta laitteesta EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Talla vakuutuksella valmistaja vakuuttaa
seka ottaa vastuulleen, etta tuote tayttaa kaikki direktiivin osoittamat vaatimuk-

set ja on lain mukainen. (3, s.32.)

Valvira on antanut maarayksen 1/2011 Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskien. Vakuutuksesta on 16ydyttdd vahin-

taan seuraavat tiedot

a. valmistajan nimi ja osoite sekd Euroopan valtuutetun edustajan nimi ja

osite, mikali valmistaja sijaitsee Euroopan talousalueen ulkopuolella
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b. tuotteen tunnistetiedot (nimi ja tyyppi- tai mallinumero, sekd vakuutuksen
koskiessa yksittaista tuotetta tai tuote-eraé; era- tai sarjanumero)

c. direktiivi, jonka vaatimukset valmistaja vakuuttaa tuotteen tayttavan

d. viittaus vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta kaytettyihin yhdenmu-
kaistettuihin standardeihin tai vastaaviin asiakirjoihin

e. tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja numero

f. aika ja paikka seka valtuutetun henkilon nimi, asema ja allekirjoitus.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittava suomen, ruotsin tai englannin
kielelld. Kun vaatimustenmukaisuusvakuutus on allekirjoitettu, voidaan lait-

teelle asettaa pakollinen CE-merkinta. (5, s.8.)
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5 CE-MERKINTA

CE-merkin (kuva 3) tarkoitus on helpottaa tuotteiden liikkuvuutta EU-
talousalueella. CE-merkinnélla valmistaja osoittaa, etta tuote tayttaa sitd koske-
vat EU:n direktiivien vaatimukset seka sen, ettd tuotteelle on tehty vaadittavat
tarkistukset. Valmistaja on yksiselitteisesti vastuussa CE-merkitysta tuottees-
taan (7.)

CE-merkinta voidaan asettaa vain sellaisille tuotteille, joissa merkinta on edelly-
tys. Merkinnan vaarinkayttdtapauksissa, valvova viranomainen voi vetda vaarin
merkityn tuotteen pois markkinoilta ja valmistaja voidaan tuomita sakkorangais-
tukseen. (7.)

Kuva 3: CE-merkinta (8).
5.1 CE-merkinta ladkinnallisessa laitteessa

CE-merkinta on ilmoitus siitd, etta ladkinnallinen laite tayttdd direktiivien olen-
naiset vaatimukset. Laakinnéallista laitetta ei saa saattaa markkinoille ilman CE-
merkintdd. Laakinnalliseen laitteeseen ei saa kiinnittda muita merkint6ja, jotka
voivat muistuttaa CE-merkintda tai merkintdja jotka heikentavat CE-merkinnan
nakyvyyttd tai luettavuutta. Mikali l1&a&kinnalliseen laitteeseen on kiinnitetty CE-

merkinta vaarin perustein tai merkintd puuttuu, voi Valvira kieltda laitteen val-
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mistuksen, myynnin, maastaviennin seké& maksullisen tai maksuttoman jakelun.
Valviran maarayksen 2/2011 mukaan ohjelmistoissa CE-merkinta tulee nakya
ohjelman kaynnistyssivulla tai kohdassa, jossa valmistaja antaa yleista tietoa
ohjelmasta ja sen versiosta. Lisaksi CE-merkinnasta voidaan ilmoittaa ohjelmis-
ton kayttoohjeissa (9, s.3-4.)

lImoitetun laitoksen nelinumeroista tunnusta on kaytettava CE-merkinnan lisak-
si, mikali ilmoitettua laitosta on kaytetty vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa.
Mikali valmistaja tekee vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ilman ilmoitettua

laitosta, CE-merkinta riittaé sellaisenaan. (9, s.4.)
5.2 Askeleet kohti CE-merkintaa

Kuvasta 4 ilmenee ne askeleet, mitka valmistajan taytyy tehda saadakseen CE-
merkinnan ohjelmalleen. Laakinnallisella laiteohjelmistolla taytyy olla selkea
ladkinnallinen kayttotarkoitus (kpl 2.2). Tuotteen oikea kayttétarkoitus ei saa olla
kierrettavissa. Jotta ohjelmiston kayttétarkoitus toteutuu, ohjelmistolla taytyy olla
tietyt spesifikaatiot ja ominaisuudet. Valmistaja on velvollinen seuraamaan lain-
saadannon asettamia vaatimuksia, jotka koskevat valmistettavaa ohjelmistoa;

yksi tarkea on MD-direktiivin vaatimukset. (3, s.31.)

Tuotteet luokitellaan niitd koskevien riskien mukaan, mitd suurempi riski sita
korkeampi tuoteluokka. Ohjelmiston vaatimuksia ei voida tayttda, mikali ohjel-
mistolle ei ole tehty luokittelua, koska vaatimukset asetetaan ohjelman luokituk-
sen mukaan; mita suurempi luokka, sitéa tiukemmat vaatimukset. Ohjelmistolle
asetetut olennaiset vaatimukset tulee olla dokumentoidusti taytetty. Tulokset
vaatimusten tayttymisesta pitaa l6ytya teknisesta dokumentaatiosta tai muusta
vastaavanlaisesta dokumentaatiosta. Oleellisia dokumentaatiokokonaisuuksia
on tuotespesifikaatioiden maarittely-, verifiointi-, validointi-, kliininen arviointi-,

suorituskyvyn arviointi- ja riskinhallintadokumentaatio. (3, s. 32.)

Vaatimustenmukaisuuden osoittamista varten on jarkeva kayttda jotakin yh-
denmukaistettua standardia. Jos tuoteluokan mukaan valmistajan taytyy kayttaa
laadunhallintajarjestelmaa, on jarkevintd kayttaa terveydenhuollon laitteiden
omaa laadunhallintajarjestelméastandardia 1ISO 13485:2012. (3, s. 32.)
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Kun valmistaja on varmistanut, etta kaikki vaatimukset on taytetty, allekirjioittaa
valmistaja EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Allekirjoittamalla
vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuulleen sen, ettd tuote
tayttaa kaikki sita koskevat direktiivin seka lain asettamat vaatimukset. (3, s. 32;
10))

Kun vaatimukset on taytetty, voidaan ohjelmisto rekisterdida (kuva 4). Ohjelman

rekisteréinti on nopea ja yksinkertainen toimenpide.

CE — merkinndn polku lddkinnéllisessd laiteohjelmassa

VAATIMUS-
TENMUKAISUUS-
VAKUUTUS JA CE-
MERKINTA

KAYTTOTARK-
0ITUS

VAATIMUSTEN-
MUKAISUUDEN
OSOITTAMINEN

REKISTEROINTI

LAINSAADANTO

VAATIMUSTEN

TUNNISTAMINEN

OHJELMAN
ELINKAAREN
HUOMIOIMINEN

Kuva 4 CE- merkinnan polku laakinnallisessa laiteohjelmassa

Markkinoille saattamisen ja rekisterdinnin jalkeen valmistajan sek& kayttajan
taytyy varmistaa, etta tuote on otettavissa kayttéon, mika tapahtuu ohjelmiston
asennuksen, koulutuksen sekéd kelpuutuksen avulla. Valmistajan vastuulla on
tuotteen elinkaaren aikana tehda ennaltaehkaisevia toimenpiteitd ongelmatilan-
teiden valttamiseksi, sekd suorittaa mahdollisia huoltotoimenpiteitd, mikali on-
gelmatilanteita tulee esiin. Valmistajalla taytyy olla jarjestelmallinen tapa ottaa
valituksia vastaan seka kasitella niita. Lisdksi valmistajalla tulee olla tapa, jolla

se hoitaa seka ilmoittaa vaaratilanteista. Valmistajan tulee seurata tuotettaan

27



tuotannossa systemaattisesti, vastuu on niin kauan kun tuote on kokonaan pois-

tettu tai poistunut markkinoilta. (3, s. 32—33.)

28



6 ELINKAARI

Valmistajan ja tilaajan on varmistettava yhdessa, ettd ohjelma on otettavissa
kayttoon. Ohjelman varmistus tapahtuu asennuksen, koulutuksen ja kelpuutuk-
sen avulla. (3, s.33.)

Valmistajan on huolehdittava tuotteen elinkaaren aikaisista huolloista niin ennal-
taehkaisevasti kuin ongelmatilanteissa. Lisdksi valmistajan on huolehdittava
siitd, etta mahdolliset tilaajan antamat valitukset voidaan ottaa vastaan ja ne
kasitelldaan riittavan tehokkaasti. Valmistaja huolehtii, ettd mahdollisia korjaavia
ja ennaltaehkaisevia toimenpiteitd on mahdollista suorittaa, ilmoitetut tai havai-

tut vaaratilanteet hoidetaan seka ilmoitetaan Valviraan. (3, s. 59; 3, s. 75.)
6.1 llmoitus laiterekisteriin

Kun vaatimustenmukaisuusvaltuutus on allekirjoitettu valmistajan toimesta ja
tuote on CE-merkitty, voidaan tuote ilmoittaa Valviran yllapitamaan laiterekiste-
riin. Valviran Maarayksen 2/2010 mukaan rekisteriin voi ilmoittautua Valviran

verkkosivujen kautta. (11, s.5.)

Laiterekisteriin ilmoittautuminen taytyy aina tehda ennen kuin laite saatetaan
markkinoille tai otetaan kayttéon. limoituksen tekija vastaa siita, ettd kaikki il-
moitetut tiedot ovat ajantasaisia. Mikali ohjelmiston valmistus lopetetaan ja tuote
poistuu markkinoilta tai valmistus siirtyy jollekin toiselle taholle, taytyy rekiste-
réinnin tekijan tehda poistoilmoitus. (11, s. 6.)

6.2 Markkinoille saattaminen ja kayttéonotto

Markkinoille saattamisella tarkoitetaan sita kun terveydenhuollon ohjelma saate-
taan ensimmaista kertaa kayttoon joko maksua tai ilman maksua vastaan, olipa
ohjelma sitten uusi, kunnostettu tai uudelleenkasitelty. Markkinoille saattamista
ei pida kuitenkaan sekoittaa kayttdonottamiseen. Kayttoonotto tarkoittaa sité,
ettd terveydenhuollon ohjelma on saatavana ja valmis kaytettavaksi myos lop-
pukayttajille. (3, s. 34.)
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Markkinoille saatettu ja kayttoon otettava ohjelman on taytettava kaikki sita kos-
kevat direktiivit. Ennen markkinoille saattamista, valmistajan on tarkistettava ja

huolehdittava etta

e ohjelman kayttétarkoitus on MD-direktiivin mukainen

o kaikki laitetta koskevat saaddkset on tunnistettu

¢ laitteen luokittelu on tehty oikein

e ohjelmaan liittyvat olennaiset vaatimukset on tunnistettu ja vaatimukset
on taytetty

e kayttotarkoitus on otettu huomioon

e vaatimustenmukaisuuden osoittamista varten vaadittavat asiakirjat on
laadittu

¢ valmistajalla on hyva laadunhallintajarjestelma, mikali tuoteluokka sita
vaatii

e vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu

e ohjelman CE- merkinta on asetettu

e tuoterekisteri-ilmoitus on tehty.

Laakintalaiteohjelman pitaa tayttdd CE — merkinnan kriteerit, ennen markkinoille
saattamista, mutta kayttoonottoa varten tama ei ole viela riittavaa. Kayttéonot-
toa varten ohjelma pitaa olla asianmukaisesti toimitettu, asennettu, huollettu ja
ohjelmaa kaytetaan silla tavalla kuin ohjelman kayttétarkoitus maarittelee. (3, s.
34.)

Laakintalaiteohjelma voidaan kuitenkin asettaa nahtavaksi, vaikka se ei olisi-
kaan CE-merkitty. Mikali ohjelma asetetaan néhtavaksi, pitaa olla selvasti mer-
Kittyna tieto siita, etta vaatimustenmukaisuutta ei ole osoitettu ja ohjelmaa ei
saa ottaa kayttoon. Kun ohjelma on asetettu néhtavaksi, se voidaan saattaa
esimerkiksi ladkarien tai muiden valtuutettujen henkildiden kayttéon Kliinisia tut-

kimuksia varten tai suorituskykyarviointiin. (1, 10 §; 3, s. 34.)
6.3 Valmistajan vastuut

Valmistajalla on monia eri velvollisuuksia. Tarkeimpia velvollisuuksia on asettaa

tuotteelle kayttotarkoitus ja kayttotarkoituksen mukaan tuotteelle voidaan aset-
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taa luokitus. Luokittelu puolestaan méaarittelee, mité vaatimuksia valmistajan on
velvollinen noudattamaan. Valmistajan on siis velvollinen selvittdd voimassaole-
vat seka valmisteilla olevista laista, asetuksista sekd maarayksistd. Karkeasti
voidaan sanoa etta kun nama edelld mainitut velvollisuudet taytetddn, tuote saa

CE-merkinnan.

Valmistajan velvollisuudet eivat suinkaan lopu siihen kun tuote on saatettu
markkinoille. Valmistajalla tulee olla kdytéssa menettelytapa, jolla se hallitsee
tilaajalta tulevat ongelmatilanteet, kykenee tekemaan korjaavia toimenpiteita,
pystyy ennaltaehkaisemaan ongelmatilanteiden muodostumisen seka kykenee
hallitsemaan sek& arkistoimaan Valviralle tehtavia vaaratilanneilmoituksia seké
tarvittaessa tiedottamaan tilaajaa. Valmistajalla on myo6s velvollisuus huolehtia
tuotteensa jaljitettavyydesta mahdollisten ohjelmistopaivitysten ja markkinoilta

poistojen varalta. (3, s. 18; 12, s. 2.)
6.4 Ammattimaisen kayttajan vastuu

Valmistajan lisaksi my6s ammattimaisella kayttgjalla on omat vastuunsa. Am-
mattimaiset kayttajat ovat velvollisia kayttdmaan ohjelmistoa turvallisesti ja kayt-
totarkoituksen mukaan. Mikali ohjelmaa kaytetdan vastoin kayttotarkoitusta, on
myoOs kayttajalla vastuu. Kayttaja ei myoskaan saa kayttaa ei laakinnallista lai-
teohjelmaa laékinnallisiin tarkoituksiin. Ammattimaisilla kayttajilla on velvollisuus
ja vastuu tehda vaaratilanneilmoitus Valviralle seké ilmoittaa asiasta myds val-

mistajalle. (12, s. 2.)

Ammattikayttajat kelpuuttavat ohjelman markkinoille saattamisen jalkeen, ennen
varsinaista tuotantoon kayttoonottoa. Ammattikayttdjat vastaavat ohjelmiston
oikeasta asennuksesta, jarjestelmien yhteen liittamisesta saannoéllisestd huol-

losta seka riittavasta kayttokoulutuksesta. (12, s. 2.)

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoélla tai muulla ammattimaisella kayt-
tajalla on oltava nimetty vastuuhenkil®, joka vastaa siita, ettd toimintayksikossa
noudatetaan lakia ja sen nojalla annettuja méarayksia. Liséksi toimintayksikolla
on oltava seurantajarjestelma laitteiden ja niiden kayton turvallisuuden varmis-
tamiseksi. (12, s. 2.).
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6.5 Valviran vastuu

Suomessa toimivaltainen viranomainen, joka valvoo terveydenhuollon laitteiden
asianmukaisuutta, on Valvira. Valvira valvoo kaytossa olevia laakinnallisia lait-

teita, mukaan lukien ohjelmistoja, jotka luetaan laakinnallisiksi laitteiksi.

Valvira valvoo Suomen markkinoilla olevien laékinnéllisten ohjelmistojen valmis-
tusta ja seuraa, etta niita markkinoidaan asianmukaisesti. Valvira myds seuraa
sekd analysoi saamiaan vaaratilanneilmoituksia. Naiden liséksi Valvira seuraa
ilmoitettujen tarkistuslaitosten toimintaa. Valvira opastaa, kouluttaa ja tiedottaa

laakinnallisten laiteohjelmistojen turvallisesta kaytosta. (12, s. 2.)
6.6 Laadunhallintajarjestelma

Nykyaikaisen laadunhallintajarjestelman kayttd kertoo yrityksen hyvasta ja te-
hokkaasta johtamistavasta. Laadunhallinnan tarkoituksena ei ole vain tuottaa
hyvaéa ja laadukasta tuotetta, vaan myds tukea tuotetta koko tuotteen elinkaaren
ajan. (3, 52-53.)

Laadunhallintajarjestelma ei ole pakollinen luokan | tuotteille. Kuitenkin tuotteen
on taytettava kaikki oleelliset vaatimukset, tekninen dokumentaatio on laaditta-
va, vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen pitdd olla tehtyna, valmistajalla taytyy
olla valmius tehda vaadittava vaaratilanneilmoitus. Hyva laadunhallintajarjes-

telma tukee kaikkia naita edelld mainittuja asioita. (3, s. 53)

Laakinnallisen laitteen, oli se sitten ohjelmisto tai laite, taytyy olla turvallinen,
laadukas ja tehokas eli suorituskyvyltdan hyva. Nailla kolmella seikalla varmis-
tetaan potilasturvallisuutta. Voimassaoleva lainsdadantd luo terveydenhuollon
laitteille itsessaan jo sellaiset vaatimukset, ettd tuotteiden turvallisuus seka suo-
rituskyky ovat vaatimuksenmukaisia. Vaikka laki luo jo itsessdan turvallisia ja
suorituskykyisia tuotteita, taytyy valmistajan vastata koko tuotteen elinkaaren
aikana tuotteeseen kohdistuvia vaatimuksia ja ongelmia; tama tapahtuu hyvan

laatujarjestelméan avulla. (3, s. 66.)

lImoitetut laitokset tunnistavat hyvan laadunhallintajarjestelméan, mikali se tayt-

taa standardin vaatimukset. Voi olla hyvin vaikeaa ja monimutkaista muulla ta-
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voin osoittaa tuotteen vaatimuksenmukaisuus, mikali kaytéssa ei ole laadunhal-

lintajarjestelméastandardia. (3, s. 53.)

Valmistajalla taytyy olla dokumentoitu tapa yllapitaa ja tarvittaessa paivittaa la-
kisdateisia maarityksia, jotka koskevat valmistajan tuotetta; tama on yksi yleinen
laadunhallintajarjestelmavaatimus. Liséksi valmistajan vastuulla on lainsdadan-
non seka siihen liittyvan dokumentaation ymmarrys seka hallinta, koskien tuo-
tetta. Valmistajan on itse luotava dokumentoitu tapa jolla se hallitsee, varastoi
seka yllapitaa lakisaateisia maarityksia ja ne loytyvét tehokkaalla tavalla organi-

saatiossa tyoskenteleville henkildille. (3, s. 21.)

Hyva terveydenhuollon laitteille tehty laadunhallintajarjestelméastandardi on esi-
merkiksi EN 1SO 13485:2012. Standardin vaatimien prosessien avulla, varmis-
tetaan tuotteen vaatimuksenmukaisuus. Standardilla vaikutetaan esimerkiksi
laakinnallisen laiteohjelmiston kehitykseen ja rekisterdintiin, vaaratilanneilmoi-
tuksiin, julkaisujen hallintaan ja hyvaksyntdan, korjaaviin ja ennaltaehkaiseviin

toimenpiteisiin seka moniin muihin laadullisiin asioihin. 3, s. 70.)
6.7 Vaaratilanneilmoitus

MD direktiivin seka Valviran maarayksen 1/2010 mukaan Valmistaja tai valmis-
tajan valtuutettu edustaja, on velvollinen tekemé&éan valmistajan vaaratilanneil-
moituksen (lite 1) Valviraan. Valmistajan vaaratilanneilmoitus tehdaan, mikali
terveydenhuollon laite on aiheuttanut vaaratilanteen, johtuen laitteen viasta,
ominaisuudesta ja/tai suorituskyvyn heikkenemisesta tai puutteellisista kaytto-
ohjeista ja tdma tilanne on johtanut tai on voinut johtaa potilaan, kayttajan tai
muun henkilon terveyden vaarantumiseen. Vaaratilanteen tapahtuessa on myos
suositeltavaa, ettd myos ilmoitetulle laitokselle, ilmoitetaan kaikki vaaratilanne-
tapahtumat, koska ilmoitettu laitos on ollut monissa tapauksissa mukana arvi-

oimassa tuotteen vaatimuksenmukaisuutta. (13, s.4.)

Ammattimaisella kayttgjalla on myos velvollisuus, ilmoittaa valmistajalle tai val-
tuutetulle edustajalle havainnot mikali epéilee tai on saanut tietoonsa mahdolli-
sen vaaratilanteesta seka tehtava kayttajan vaaratilanneilmoitus, Valviraan (ku-

va 5). limoituskynnyksen pitda olla matala, jotta tieto vaaratilanteesta saadaan
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mahdollisimman pikaisesti valmistajalle ja nain valmistaja voi arvioida tilanteen
ja arvioinnin jalkeen tarvittaessa aloittaa korjaavien toimenpiteiden suunnittelun

ja toteutuksen. (3, s.59.)

Vaaratilanneilmoitukset ja niista johtuvat korjaavat toimenpiteet ovat ehdotto-
man tarkeita, ja niilla huolehditaan toimiva tuotantokayttd seka edistetdan poti-
lasturvallisuutta. Vaaratilanneilmoitusten perimmainen tarkoitus ei ole etsia syyl-
listd, vaan ennaltaehkaistd mahdollisten uusien vaaratilanteiden syntyminen.

Vaaratilanneilmoitusten kasittely on luottamuksellista. (14, s. 5; 3, s. 59.)

Valmistajaorganisaation jokaisen tyontekijan tiedossa taytyy olla menettelytapa,
mika mukaan edetd&n kun tieto vaaratilanteesta on otettu vastaan. Kun yhdes-
sa sovittuja menettelytapoja kaytetaan, menee tieto vaaratilanteesta myos vas-

tuussa oleville henkildille ja korjaavien toimenpiteiden suunnittelu seka turvalli-

suustiedotteen laatiminen etenevat tehokkaasti eteenpéin. (3, s.61.)

O

vavira  Vaaratilanteista ilmoittaminen
Vaaratilanne Kayttaja
P -
. . Avustaminen Toimiminen
lImoitus ) Laitteen } - .
tapahtuman ) ohjeiden mukaan ja
tapahtumasta sailytys selvittelysséa raportointi tarvittaessa
l Valmistajan edustaja ” n
) Valmistaja
Tete .
tapahtumasta ! |
Tapahtuman Korjaavien | Turvallisuus- | Selvitys
v ) syiden selvittdminen ) toimenpiteiden : tiedotteen I ) toteutuksesta ja
limoitus ja raportointi suunnittelu | laatiminen | tulosten raportointi
tapahtumasta S !
1 H ” " Viranomainen
Alkuraportin . Toimenpiteiden Tehtyjen toimenpiteiden
urap ) Seuranta ja ) toteuttamisen ) analysointi ja tiedotus
kasittely ohjaus . . h . . .
seuranta ja chjaus muille viranomaisille

Vaaratilanneilmoitus Korjaavat toimenpiteet

Lisatietoja Valviran maaraykset 1/2010 ja 4/2010
Kuva 5 Vaaratilanteen ilmoittaminen (15, s.13)
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6.7.1 Vaaratilanneilmoituksen kiireellisyys

Vaaratilanneilmoitus taytyy tehda riittdvan nopeasti. Kiireellisyys on luokiteltu
kolmeen eri kiireellisyysasteeseen, joiden mukaan valmistajan pitaa tehda vaa-
ratilanneilmoitukset. Mikali vaaratilanne aiheuttaa vakavan uhan kansantervey-
delle, tulee ilmoitus tehda valittdomasti, kuitenkin viimeistaan kahden vuorokau-
den sisalla. Mikali vaaratilanne on aiheuttanut kuoleman tai vakavan terveyden-
tilan heikkenemisen on vaaratilanneilmoitus tehtdva 10 vuorokauden sisassa,
muut vaaratilanteet tulee ilmoittaa viimeistd&n 30 vuorokauden kuluttua. Aika

alkaa siitéa kun valmistaja saa tiedon tapahtumasta. (3, s. 63.)

Aikarajat vaaratilanneilmoituksen tekoon ovat tiukat ja monesti ilmoitus taytyy
tehda, vaikka selvitysty6 on viela menneilladn. Jouhevan selvitystyon takia val-
mistajalla taytyy olla hyva laadunhallintajarjestelmé seka selkea ja kaikilla tyon-
tekijoilla tiedossa oleva menettelytapa, jonka avulla saadaan tarvittavaa lisétie-
toa asiakkaalta. Monesti vaaratilanneilmoitus tehdaan kahdessa osassa; alku-
seka loppuraportilla, koska ongelmatilanne ei ole valttamatta selvinnyt aikarajan

puitteissa.
6.7.2 Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan vaaratilanneilmoituksesta (lite 1) I6ytyy Valviran sivuilta lomake-

pohja. Lomakepohjalla taytyy ilmoittaa valmistajan yhteystiedot. (16.)

Liitteen 1 osiossa 6 ilmoitetaan ohjelman yksil6ivia tietoja. Vaaratilannetta kos-
kevan laitteen, tasséa tapauksessa ohjelman, tiedot on kerrottava siten, etta oh-
jelma on tunnistettavissa. Lisdksi ilmoitettu laitos pitdd kertoa, mikali ilmoitettu
laitos on osallistunut ohjelman vaatimustenmukaisuuden arviointiin. Ohjelman

tuoteluokka ja versionumero on myds ilmoitettava. (13, s.5.)

Liitteen 1 kohdassa 7, 8 ja 9 ilmoitetaan varsinaisen varatilanteen tiedot. Vaara-
tilanteen tapahtuma-aika sek& paikka on kerrottava seka laadittava selkea ta-
pahtumakuvaus. Naiden tietojen lisdksi on kerrottava mahdolliset koituvat seu-
raukset potilaalle, kayttajalle tai muulle henkildlle. Mikali potilaan ialla, sukupuo-
lella, ialla tai painolla on ollut tai on voinut olla vaikutusta siihen ettéa vaaratilan-

ne on paassyt tapahtumaan, on ne kerrottava myos lomakkeella. (13, s.5.)
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Liitteen 1 kohdassa 10 ja 11 valmistaja analysoi tapahtumaa. Valmistaja selvit-
taa ja tutkii syyt vaaratilanteen muodostumiseen. Valmistajan vaaratilanneilmoi-
tus voidaan tehda kahdessa tai yhdessa osassa; alkuraporttina ja/tai loppura-
porttina. Alkuraportissa taytyy arvioida alustava analyysi ja alustavat korjaukset
seka ennaltaehkaisevat toimenpiteet. Mikali alku- ja loppuraportti tehdaan omi-
na ilmoituksina, taytyy alkuraportissa ilmoittaa seuraavan raportin ajankohta.
Loppuraportissa on kerrottava analyysin tulokset ja jatkotoimenpiteet, mikali
niitd on. Jos valmistajan taytyy tehda korjaavia toimenpiteitd, on niista ilmoitet-
tava FSCA-ilmoituksella. (13, s.6.)

6.7.3 Markkinoilta poisto vaaratilanteessa

Ohjelmiston valmistaja on vastuussa tuotteestaan koko sen elinkaaren ajan.
Kun tieto vaaratilanteesta saadaan, valmistajan on selvittaa syyt tapahtumalle,
iimoittaa vaaratilanteesta seka tekee mahdollisia korjaavat toimenpiteet. Tarvit-
taessa valmistajan on poistettava tuote markkinoilta. (13, s.6.)

Markkinoilta poisto taytyy ilmoittaa vaaratilanneilmoituksen tapaan ja markkinoil-
ta poistolle on ilmoitettava aikataulu. Markkinoilta poistettaessa, on myds kuvat-
tava syyt miksi tuote vedetddn takaisin ja potilaaseen, kayttajaan tai muuhun
henkil66n kohdistuvat vaikutukset, jotka johtivat turvallisuustiedotteen laatimi-

seen ja lahettamiseen. (13, s.6.)
6.8 Korjaavat toimenpiteet

Vaaratilanteen tapahtuessa valmistajan on valittbmasti alettava arvioimaan
mahdollisia korjaavia toimenpiteitd, FSCA. Korjaavalla toimenpiteella valmistaja
tavoitteena on vahentdd mahdollisia uusien vaaratilanteiden muodostumista.
Korjaavista toimenpiteista tulee ilmoittaa kayttgjille turvallisuustiedotteella. (17,
s. 9-10.)

Korjaava toimenpide voi olla mm. k&yttbohjeeseen tai sovellukseen tehtava
merkintd. Toimenpide tai korjaus voi olla my6s valiaikainen muutos tai ohjelmis-
topaivitys. (17, s. 9-10; 3, s. 63.)
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6.9 Turvallisuustiedote

Vaaratilanteen sattuessa, valmistajan taytyy tehda turvallisuustiedote, FSN.
Valmistajan taytyy huolehtia etta turvallisuustiedote jaellaan asianomaisille or-

ganisaatioille. (17, s. 25.)

Turvallisuustiedote taytyy tehda paperille, joka on varustettu valmistavan yrityk-
sen logolla, Valviran hyvaksymalla kielella. Tiedotteessa on oltava selkea otsik-
ko ’Kiireellinen TURVALLISUUSTIEDOTE”, jonka jalkeen seuraa tiedotetta
koskevan tuotteen kaupallinen nimi. Nimen jalkeen taytyy ilmoittaa tapahtuman
yksildiva tunnus esim. FSCA tunnus tai vaikka paivamaaréa. Tiedotteessa tulee
|6ytyd ohjelman tarkat tunnistetiedot. (17, s. 25.)

Turvallisuustiedotteessa taytyy kertoa syitd, miksi korjaavia toimenpiteita ollaan
tekemassa esim. ohjelmassa ilmenneitd puutteita, vian kuvaus ja milla tapaa
potilaan, kayttdjan tai muun henkildn turvallisuus voi vaarantua, mikali ohjelmaa

kaytetaan edelleen. (17, s. 25.)

Turvallisuustiedotteella taytyy ohjeistaa kayttdjad. Mikali ohjelma asetetaan
kayttokieltoon, se taytyy olla selkeasti ja ymmarrettavasti kerrottuna. Kayttajaa
taytyy ohjeistaa kayttamaan ohjelmaa esimerkiksi muunnellulla tavalla, jotta
ongelma on kierrettavissa. Naiden liséksi turvallisuustiedotteessa pitaa pyytaa
kayttajaorganisaatiota valittdmaan turvallisuustiedote organisaation sisalla. (17,
s. 25)
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7 TULEVAISUUDEN NAKYMAT

26.5.2017 tuli voimaan EU:n asettama uusi asetus (MDR EU 2017/745), koski-
en laakinnallisia laitteita. Tdman seurauksena Suomen hallitus on esittanyt
eduskunnalle etta lakiin terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista tehdaan ase-
tuksen vaatimat vahimmaistason muutokset. Hallituksen esitysta kasiteltiin ja se
hyvaksyttiin 26.10.2017.

Talla hetkella MDR-asetus tullaan soveltamaan Suomen lakiin vain vAhimmais-
tason muutoksilla. Lakiin tehtavat vahimmaistason muutokset koskevat kieli- ja

viranomaisvaatimuksia. (18, s. 6-7.)

Uuden EU-asetuksen tavoitteena on ollut tahtotila yhtenaistaa laakinnallisten
laitteiden valvontaa. Valvonnan tehostamisella myds laite- sek& potilasturvalli-
suus paranee entisestaan. (19.)

7.1 Terveydenhuollon laitteiden koordinointiryhma

Uuden asetuksen myoéta, EU:n alueelle perustetaan uusi Ladkinnallisten laittei-
den koordinointiryhma, johon tulee kuulumaan myds suomalaisia jasenia. Koor-
dinointiryhman ensimmaisia tehtéavid on arvioida laitokset, jotka ovat hakeneet

ilmoitetuiksi laitoksiksi, uuden asetuksen mukaisesti. (19.)

Laakinnallisten laitteiden koordinaatioryhmalla tulee olemaan iso rooli terveys-
teknologian kehittymisen seurannassa ja arvioinnissa. Ryhma tulee ottamaan
kehitystyohon liittyen laékinndllisten laitteiden standardien, linjausten, tutkimus-
ten ja ohjeiden osalta. Ryhmén tavoitteena on varmistaa valvonnan tehokkuus

ja yhdenmukaisuus. (19.)

Sosiaali- ja terveysministerion internetsivustolla olevan paatoksen mukaan ny-
kyista lakia, koskien terveydenhuollon laitteita tismennetdan siten, ettd Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on myos EU-asetuksissa tarkoitettu
la&kinnallisista laitteista ja ilmoitetuista vastaava viranomainen. Laiteasetuksen
mukaista kielivaatimusta tullaan myods saatdaméaan. Lakia sovelletaan
26.11.2017 alkaen. (18, s. 6-7.)
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Uusi MD-asetus tulee korvaamaan siirtyméajan jalkeen MD-direktiivin. Siirty-
maaika loppuu 26.5.2020. Uusi laékinnallisten laitteiden asetus pohjautuu hyvin
pitkalle vanhaan direktiiviin, mutta siitd huolimatta muutoksia tulee ja ne aiheut-
tavat myos muutostarpeita valmistajille ja valvovalle viranomaiselle, Valviralle.
(19.)

Valmistaja voi alkaa noudattamaan uutta MD-asetusta ennen soveltamispaiva-
maaraa 26.5.2020, jolloin markkinoille voidaan saattaa ja ottaa kayttoon ohjel-

mistoja joko MD-direktiivin tai MD-asetuksen mukaisesti. (18, s. 6.)
7.2 MD-asetuksen muutokset

Uusi MD-asetus muuttaa joitain toimintamalleja jotka koskevat mm. l&a&kinnalli-
sen laitteen kayttotarkoitukseen, jakelijoiden vastuisiin, kielivaatimuksiin, vaara-

tilanteisiin, Kliinisiin tutkimuksiin ja avoimuuteen. (20, s.6.)

Uuden asetuksen mukaan ohjelmisto voidaan laskea laakinnalliseksi laitteeksi
samoin kuin aikaisemminkin. Jotta ohjelma on voitu laskea laakinnalliseksi lait-

teeksi, on siina taytynyt olla ominaisuuksia jotka liittyvat:

e sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievi-

tykseen.

Uuteen MD-asetukseen on edellda mainittujen liséksi lisatty kaksi muuta ominai-

suutta

e sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, ennakointiin, ennusteeseen,

tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen. (20, s. 8.)
7.2.1 MD-asetus ja ohjelmiston luokittelu

MD-asetuksen taytantdonpanosaanndissa mainitaan, etta mikali ohjelmisto toi-
mii riippumattomasti muista laitteista, se on luokiteltava erikseen. Asetuksesta
loytyy sdannot 1 — 22. Asetuksen saannossa 11 (Kuva 6) mainitaan erikseen
ohjelmistot. (21, s. 141-145))
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MD asetuksen luokittelusaanto 11

I

Ohjelmistot, jotka on tarkaitattu
antamaan tietoj, joita Ohjelmisto, joka on tarkoitettu
hyodynnet3an diagnostisten tai fysiologisten toimintojen
terapeuttistan p35tosten monitorointiin
tekemisessd

Kaikki mut ohjelmistat

O

LISAKs! LISAKSI LISAKSI

Ohjelmalia
monitoraidsan
elintarkeiden
fysiologisia
parametrejd
tilanteissa, joissa
parametrien
vaihtelut voivat
siheuttsa
potilaalle
valittoman
vaaran

Paatokset voivat
aiheutta
henkilon

terveydentilan

P35toksat voivat
aiheuttss
henkilon

kuolemantai
terveydentilan
pysyvin
heikkenemisen

vakavan
heikkenemisen
tai kirurgisen
toimenpiteen

Kuva 6 Itsendisen ladkinnallisen laiteohjelmiston luokittelusdanét uuden MD-
asetuksen myota

MD direktiivin mukaan ohjelmisto maariteltin aktiiviseksi laakinnalliseksi lait-
teeksi. Aktiivinen ladkinnallinen laite ei direktiivin mukaan ollut Il luokan laite.
Uuden MD asetuksen mukaan, ohjelmisto voi kuulua myds tuoteluokkaan Ill.
Tama tulee tarkoittamaan tiukkenevia vaatimuksia. Suomen lainsdadanto ei ota

viela talla hetkella kantaa uusiin luokitteluihin. (21, s. 144.)
7.2.2 MD-asetus ja vaaratilanne

MD asetus jakaa vaaratilanteet kahteen luokkaan; vaaratilanne ja vakava vaa-

ratilanne. Vaaratilanteella tarkoitetaan ohjelmiston

e ominaisuuksien tai suorituskyvyn hairidlla tai heikkenemisella.
e valmistaja on antanut puutteellisia tietoja ja siitd seuraa ei-

toivottuja sivuvaikutuksia

Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan vaaratilanteita joka aiheuttaa tai voi ai-

heuttaa:
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e Potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuoleman tai terveydentilan vaka-
van heikkenemisen tilapaisesti tai pysyvasti

e vakavan uhan kansanterveydelle (20, s. 12.)

Valmistajan on raportoitava toimivaltaiselle viranomaiselle vakavista vaaratilan-
teista, kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd ja muiden kuin vakavien
vaaratilanteiden kehityssuunnasta. Télla hetkella toimivaltainen viranomainen
on Valvira. (20, s. 12.)
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8 LOPPUSANAT

Opinnaytetyon paatarkoituksena oli tehda kirjallisuuskatsaus potilasturvallisuu-
teen terveydenhuollon ohjelmiston ndkdkulmasta. Aihe valikoitui henkil6kohtai-
sen kiinnostuksen seka tyokokemuksen ansiosta. Tyon edetessa tyon aihe tar-
kentui aktiivisen ladkintalaiteohjelmiston CE-merkintaan, koska merkinta itses-
saan kertoo laadukkaasta ja vaatimustenmukaisesta tuotteesta. Terveydenhuol-
lon ohjelman laadukkuus puolestaan kertoo hyvasta potilas- ja kayttajaturvalli-
suudesta.

Terveydenhuollon ohjelmistoja koskevat sddnnokset ovat monimutkaisia. Tark-
kojen ja monimutkaisten saantdjen perustavoite on taata potilas- ja kayttajatur-
valliset ohjelmistot. Tydssani olen ollut mukana terveydenhuollon ohjelmistojen
kehitysty0ssa seka reilun vuoden olen tehnyt valmistajan vaaratilanneilmoituk-
sia ja koordinoinut mm. CE-merkityn laakinnallisen laiteohjelman julkaisuja.
Opinnaytetyon avulla opin itse syvéllisemmin syita, miksi asioita tehdaan, kuten

tydssani teen.

Tyon ensimmaiseksi teemaksi nousi, voiko ohjelma olla laakinnéllinen laite. Kyl-
l& voi, mikali ohjelmaa kaytetaan laakinnallisiin tarkoituksiin. Laakinnallisten lait-
teiden maaritelmassa mainitaan, etta ohjelman kayttoymparistélla ei ole merki-
tystd, kun puntaroidaan, onko ohjelma ladkinnallinen laite vai ei. Laakinnallisek-
si laitteeksi laskettava ohjelma voi siis olla normaalissa poytatietokoneessa kay-

tossé oleva ohjelmisto.

Toiseksi tarkeaksi teemaksi tydssani nousi laakinnallisten laitteiden luokittelu.
Laakinnallisten laitteiden luokittelu on hyvin monimutkaista, ja se varmasti kai-
paa uudistusta. EU on antanut uuden asetuksen, joka ottaa kantaa myos laa-
kinnéllisten laitteiden ja siis myos ohjelmistojen luokitteluun. Nykyisellaan MD-
direktiivissad on luokittelusdantdja 18 kappaletta. Uusi asetus tuo mukanaan 22
eri luokittelusdantda. Tilanne voi ehké selkeytya ladkinnallisten laiteohjelmisto-
jen kannalta, koska MD-direktiivin mukaisesti ohjelmistoihin voitiin soveltaa

saantja 9-12, kun uuden asetuksen mukaan ohjelmistoihin sovelletaan saan-
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téa 11. Aika ja kokemus tulee nayttamaan, onko uudella asetuksella millainen

kaytannon sanelema vaikutus ohjelmistoihin.

Laakinnallisen laitteen ja siis ohjelmistonkin vaatimukset ja vaatimustenmukai-
suuden osoittaminen tulevat suoraan tuoteluokasta. Mita korkeampi luokka, sita
suuremmat riskit ja tiukemmat vaatimukset ohjelmalle asetetaan, ennen kuin
ohjelma voi saada CE-merkinnan. Uuden EU:n antaman MD-asetuksen mu-
kaan myos ohjelmisto voidaan luokitella 11l luokkaan. Vaatimuksenmukaisuuden
osoittaminen tulee tiukkenemaan ja sinallaédn tama on varmasti hyva asia, kos-
ka silla taataan vielakin laadukkaammat ja potilasturvallisemmat tuotteet. Viela
ei kuitenkaan taysin tiedet&, milla tavalla uusi asetus tullaan soveltamaan Suo-
men lakiin, mutta varmasti vaikutuksia on vaatimuksenmukaisuuden osoittami-

seen.

Terveydenhuollon teknologia on murrosvaiheessa. Uusi MD-asetus luo paineita
valmistaja seka viranomaistahoille. Viela ei tiedeta, mita konkreettisia muutoksia

uusi asetus tuo mukanaan esimerkiksi Suomen lakiin.
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VALMISTAJAN VAARATILANNEILMOITUS LIITEL/L

Versio 10/2010

Valmistajan vaaratilanneilmoi-
tus

Medical Devices Vigilance System
(MEDDEYV 2.12/1 rev 6)

1.Vastaanottajan tiedot ja ilmoituksen yleistiedot
Kansallinen viranomainen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Viranomaisen osoite

Mannerheimintie 103 b, PL 210, 00281 Helsinki
Taman ilmoituksen tekopdaiva

Valmistajan viitenumero

Viranomaisen viitenumero (jos tiedossa)

limoituksen tyyppi

(1 Alkuraportti

[]  Seurantaraportti

[0  Alku- ja loppuraportti

[0  Loppuraportti

Onko tapahtuma sellainen, ettd se muodostaa uhan kansanterveydelle
O Kylla

[0 Ei

Tapahtuman luokitusperuste

[0  Kuolema

] Vakava terveydentilan heikkeneminen tai yleinen terveysuhka
] Muu raportoitava tilanne

Muut viranomaiset, joille ilmoitus on lahetetty

2 limoittajan tiedot

limoittajan rooli

O Valmistaja

O ETA-alueella tai Sveitsissa toimiva Valtuutettu edustaja (EAR)
| Muu ilmoittaja (miké):

3 Valmistajan tiedot

Valmistajan nimi

Valmistajan yhteyshenkil®

Katuosoite

Postinumero [ Paikkakunta



VALMISTAJAN VAARATILANNEILMOITUS LIITEL/2

Puhelin Faksi

Sahkopostiosoite Maa

4 Valtuutetun edustajan tiedot (taytetaén, jos valmistaja ei sijaitse Euroopan talousalueella)

Valtuutetun edustajan (European Authorized Representative) nimi

Yhteyshenkil®

Katuosoite

Postinumero Paikkakunta
Puhelin Faksi
Sahkopostiosoite Maa

5 limoittajan tiedot (jos muu kuin kohdissa 3 ja 4)

limoittajan nimi

limoittajan yhteyshenkild

Katuosoite

Postinumero Paikkakunta
Puhelinn Faksi
Sahkdpostiosoite Maa

6 Tiedot laitteesta

Luokitus
[1  AIMD (Aktiivinen implantti)

IVD Liite Il Lista A
IVD Liite Il Lista B

MDD Luokka Il
MDD Luokka Ilb
MDD Luokka lla
MDD Luokka |

IVD Itsetestaus

IVD (yleinen)

ooogoo
ooogog

Kansainvalinen nimikkeistdé (GMDN:n kaytté on suositeltavaa)

Nimikkeistdkoodi

Nimikkeistotermi

Tuotteen nimi (kauppanimi/valmistenimi)

Malli ja/tai luettelonumero
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Sarjanumero ja/tai eranumero

Ohjelmistoversio (tarvittaessa)

Valmistuspaivamaara Viimeinen kayttopaiva

Implantointipdivamaara Implantin poistopaivamaara

Implantoinnin kesto (taytetaan, jos implantointipdivamaara ja implantin poistopdivamaara eivat ole tiedossa)

Liitdnnaislaite tai -tarvike (tarvittaessa)

limoitetun laitoksen (NB) numero

7 Tapahtumatiedot

Kayttajan/hoitoyksikon viitenumero (jos saatavissa)

Paivamaara, jolloin valmistaja sai tiedon tapahtumasta

Tapahtuman paivamaara

Tapahtuman kuvaus

Asianosaisten potilaiden lukumaara (jos tiedossa) Tapahtumaan osallisten laitteiden lukumaara (jos tiedos-
sa)

Tapahtumaan osallisten laitteiden nykyinen sijainti (jos tiedossa)?

Laitteen kayttaja tapahtumahetkelld
[ 1 Ammattimainen kayttaja (hoitoyksikko tai ammattihenkil®)

[ Potilas/loppukayttaja

O Muu:

Tapahtumaan liittyva laitteen kayttod

[] Ensimmainen kayttokerta ] Huolletun/kunnostetun laitteen kaytto
[1 Monikertakayttoisen laitteen kaytto ] Ennen laitteen kayttva havaittu ongelma
[ Muu (mika):

8 Potilaaseen/loppukéyttajaan liittyvat tapahtumatiedot

Tapahtuman seuraamus

Hoitoyksikén tekemét tapahtuman vaikutuksia lieventavat toimenpiteet

Potilaan/loppukéyttajan ika tapahtumahetkelld (jos vaikuttaa asiaan)

Potilaan/loppukayttajan sukupuoli (jos vaikuttaa asiaan)
[0 Nainen O Mies
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Potilaan/loppukayttajan paino (jos vaikuttaa asiaan)

9 Tiedot hoitoyksikdstd, jossa tapaus on sattunut

Hoitoyksikén nimi

Yhteyshenkilo

Katuosoite

Postinumero Paikkakunta
Puhelin Faksi
Sahkopostiosoite Maa

10 Valmistajan alustavat kommentit (Alkuraportti ja seurantaraportti)

Valmistajan alustava analyysi tapahtumasta

Valmistajan alustavat korjaavat toimenpiteet sekéd mahdolliset ennalta ehkéisevat toimenpiteet

Seuraavan raportin arvioitu ajankohta

11 Valmistajan selvitysten lopulliset tulokset (Loppuraportti)

Valmistajan laiteanalyysin tulokset

Jatkotoimenpiteet / korjaavat toimenpiteet (FSCA)

Huom: Jos valmistaja paatyy tekem&an korjaavia toimenpiteitd, niin on kaytettava joko suomenkielista lomaketta
»Valmistajan ilmoitus korjaavista toimenpiteista (FSCA)* tai englanninkielistd lomaketta “Report Form Field Safety
Corrective Action”

Jatkotoimenpiteiden aikataulu

Valmistajan loppukommentit

Tarvittavat lisaselvitykset

Onko valmistajan laitteelle sattunut muita samankaltaisia vaaratilanteita?

O Kyl O Ei

Samankaltaisten tapahtumien lukumaaréa

Jos tapahtumia on ollut, niin luettele missa maissa ja naiden vaaratilanneilmoitusten viitenumerot




VALMISTAJAN VAARATILANNEILMOITUS LIITEL/S

Koskee vain loppuraporttia. Terveydenhuollon laitetta on valmistajan tietojen mukaan kaytdéssa seuraavissa valti-

oissa:

ETA-alueella ja Sveitsissa:
O AT [0 BE OBU
CIFI OFR [oGB
dw Qdw OwT
sk

Hakijavaltiot:

[JCR TR

JcH cy Jcz 1 DE ] DK ] EE LJES
LIGR ] HU LIE s ir [ LT
CINL CINO pPL Pt JRO ] sE sl

[ Kaikki ETA-jasenvaltiot, hakijavaltiot seka Sveitsi

Muut valtiot:

12 Kommentteja

Vakuutamme, etté esitetyt tiedot ovat oikeita

Nimikirjoitus

limoittajan nimi

(22.)

Paikkakunta Paivamaara




