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Insinoritydn tavoitteena oli implementoida ISO 13485:2016 -standardin mukainen laadun-
hallintajarjestelmé MDS Finland Oy:n asiakasyritykselle. Ennakkotietojen mukaan yritys on
julkaisemassa I- ja ll-luokan laékinndllisia laitteita, joista jalkimmainen vaatii EU-asetukset
tayttavan laadunhallintajarjestelman. Paivitetty jarjestelma tullaan ottamaan kayttoon asia-
kasyrityksessd mythemmin.

Tyo toteutettiin muokkaamalla ja paivittdmalla yrityksen jo olemassa olevia laadunhallinta-
jarjestelman dokumentteja seka tuottamalla tarvittava maara uutta dokumentaatiota ottaen
huomioon standardin vaatimukset.

TyoOn teoriaosa tarjoaa tietoa laadunhallintajarjestelmasta, 1ISO 13485 -standardista, laakin-
nallisten laitteiden uusista EU-asetuksista, laitteiden luokittelusta ja niiden vaikutuksesta tar-
vittavaan laadunhallintajarjestelmaéan sekd 1SO 13485:2003- ja 2016-versioiden eroista.
Kaytannon osuudessa kerrotaan laadunhallintajarjestelmén paivitysprosessista seka jarjes-
telman implementoinnista.

Lopputuloksena syntynyt valmis laadunhallintajarjestelma tullaan auditoimaan ilmoitetun lai-
toksen toimesta mythemmin. TAma saattaa vaikuttaa tehtyyn dokumentaatioon. Insin6ori-
tydssa paivitetty jarjestelma antaa kuitenkin hyvan pohjan standardin vaatimuksiin vastaa-
miseksi. Uuden version implementoinnin myo6ta jarjestelmén yllapitoon ja tarkastamiseen
menee enemman aikaa. Myos dokumentoinnin maara lisdantyy. Uuteen versioon on lisatty
paljon pienid, osittain jopa itsestadn selvid asioita, joilla standardin tulkinnanvaraisuutta saa-
daan pienennettyd. Uusi versio on nykyaikaistettu, mika tarjoaa laitteita valmistaville yrityk-
sille mahdollisuuden ulkoistaa toimintoja kontrolloidusti. Tama vaatii kuitenkin entista tar-
kempia ennakkoarviointeja ja luokitteluja, jotta standardin vaatimukset tayttyvat. Riskienhal-
linta kulkee myds kantavana teemana lapi koko standardin. Erityisesti laatujarjestelmén
edellyttdamien prosessien riskianalyysi on isossa roolissa riskiin perustuvan lahestymistavan
soveltamisessa.
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The aim of the thesis was to implement a quality management system in accordance with
ISO 13485:2016 for MDS Finland Oy'’s client company. According to preliminary infor-
mation the company is publishing class | and Il medical devices, the latter requiring a qual-
ity management system that meets EU regulations. The updated system will be deployed
later in the client’s business.

Thesis was done by modifying and updating the company’s existing QMS (quality manage-
ment system) documents and producing the required number of documentation, taking into
account the requirements of the standard. The theory part of the thesis provides infor-
mation on a quality management system, ISO 13485 standard, new EU regulations for
medical devices, classification of devices and their impact on quality management systems
and the difference between ISO 13485:2003 and 2016 versions. The practical part de-
scribes the updating process and implementation of a new QMS.

The updated quality management system will be audited by the notified body later. This
may have an effect to the documentation. The updated system provides a good basis for
meeting the standard requirements. After the implementation of the new version, it will take
more time to review and maintain the system. Also, the number of documentation has in-
creased. The new version has a lot of small, partially self-explanatory things to reduce the
standard of interpretation. The new version is modernized, enabling companies to out-
source their operations in a controlled manner. However, this requires more detailed pre-
liminary assessments and classifications to meet the standard requirements. Risk man-
agement also runs a key theme throughout the standard. The risk analysis of the pro-
cesses required by the quality system plays a major role in the application of risk-based
approach.

Keywords ISO 13485, quality management system

y
N

fle

Metropolia



Sisallys

Lyhenteet

1 Johdanto 1

2 Laadunhallintajarjestelma 2
2.1 ISO-jarjestelma 2
2.2 1SO 13485 3
2.3 EU Medical Device Regulation - MDR 2017/745 ja In Vitro Diagnostic
Regulation IVDR 2017/746 4
2.4 Laakinnalliset laitteet ja laitteiden luokittelu 5
2.5 Luokkien vaikutus laadunhallintajarjestelmaan 6

3 1S0O 13485:2003:n ja 2016:n valiset erot 10
3.1 Laadunhallintajarjestelmé — Yleiset vaatimukset 11
3.2 Dokumentointia koskevat vaatimukset 11
3.3 Johdon katselmus 11
3.4 Henkiloresurssit 12
3.5 Infrastruktuuri 12
3.6 Tydymparistd ja kontaminaation valvonta 12
3.7 Tuotteen toteuttamisen suunnittelu 12
3.8 Asiakkaaseen liittyvat prosessit 13
3.9 Suunnittelu ja kehittdminen 13

3.10 Suunnittelun ja kehittdmisen siirtiminen tuotantoon ja muutosten valvonta 14

3.11 Suunnittelun ja kehittamisen tiedostot 15
3.12 Ostoprosessi, ostotiedot ja ostetun tuotteen todentaminen 15
3.13 Tuotannon ja palveluiden tuottamisen valvonta ja tuotteen puhtaus 16
3.14 Huoltotoiminnot 16
3.15 Tuotannon ja palveluiden tuottamisen kelpuutus 16
3.16 Tunnistettavuus ja tuotteen sailyminen 16
3.17 Palaute, valitusten kasittely ja raportointi viranomaisille 17
3.18 Poikkeavan tuotteen valvonta 17
3.19 Tiedon analysointi 18
3.20 Korjaavat- ja ehkaisevat toimenpiteet 18
-

i

Metropolia



4  Muutosprosessi

4.1 Merkittavat muutokset

4.2 Laadunhallintajarjestelman yleiset vaatimukset
4.3 Riskienhallinta

4.4  Suunnittelu ja kehittdminen

4.5 Ostoprosessi

4.6 Tunnistettavuus

4.7 Laakinnallista laitetta koskeva tiedosto

5 Jarjestelman implementointi
5.1 Koulutus
5.2 Alihankkijoiden arviointi

5.3 Tuotekehitys ja design

5.4 Sisainen auditointi ja johdon katselmus

6 Yhteenveto
Lahteet

Liitteet
Liite 1. Laadunhallintajarjestelman ylatason dokumentit

19

20
20
20
23
24
24
25

25

25
27
28
29

30

32

y =

mizropolia




Lyhenteet

QMS Quality management system. Laadunhallintajarjestelma.

ISO International Organization for Standardization. Kansainvalinen standardi-

soimisjarjesto.

EU Euroopan unioni.
MDD Medical Device Directive. Euroopan unionin laékintalaitedirektiivi.
AIMDD Active Implantable Medical Device Directive. Aktiivisista implantoitavista

ladkinnallisista laitteista annettu direktiivi.

IVDD In Vitro Diagnostic Device Directive. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista annettu direktiivi.

MDR Medical Device Regulation. Uusi lddkinnéallisten laitteiden EU-asetus.

IVDR In Vitro Diagnostic Regulation. Uusi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen

laakinnallisten laitteiden EU-asetus.
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1 Johdanto

Insin6oritydn aiheena on paivittaa ja implementoida ISO 13485:2016 -standardin mukai-
nen laadunhallintajarjestelma laakinnallisia laitteita tuottavalle yritykselle. Tyon tilaajana
toimii MDS Finland Oy, joka konsultoi ladkinnallisia laitteita valmistavia yrityksia laatu- ja
regulaatioasioissa sekd auttaa laitteiden CE-merkintd&n tarvittavan dokumentaation
tuottamisessa. Tyon teoriaosa tarjoaa tietoa laadunhallintajarjestelmastéd, 1ISO 13485 -
standardista, lAdkinndllisten laitteiden uusista EU-asetuksista, laitteiden luokittelusta ja
niiden vaikutuksesta tarvittavaan laadunhallintajarjestelmaan seka ISO 13485 -standar-
din uuden ja vanhan version eroista. Kaytdnnon osuudessa kerrotaan laadunhallintajar-

jestelman paivitysprosessista seka jarjestelman implementoinnista.

Insin6oritydn tuloksena syntyva laadunhallintajarjestelma on tarkoitus ottaa kayttéon
asiakasyrityksessa mydhemmin. Yritys on talla hetkella tuotekehitysvaiheessa ja heilta
on ennakkotietojen perusteella odotettavissa | ja Il luokan laakinnallisia laitteita. Liséksi
ISO 13485 -standardin sertifioinnin paivittamiseen annettu siirtyméaaika loppuu kevaalla
2019, joten laadunhallintajarjestelman paivittaminen ja kayttéonotto on yrityksen tulevai-
suuden kannalta tarkeaa ja ajankohtaista. Paivitysprosessissa huomioidaan myo6s uusi
Euroopan unionin asetus ladkinnallisista laitteista, joka vaikuttaa laitteiden luokitteluun
seka yllapidettavaan laadunhallintajarjestelmaan. Siirtymaaika uuden asetuksen osalta
loppuu vuonna 2020. Tama insindorityo tarjoaa tietoa uuteen standardiversioon siirtymi-
sen merkittavimmistd muutoksista sekd kayttoonoton vaikutuksesta yrityksen toimintoi-
hin.



2 Laadunhallintajarjestelma

Laadunhallintajarjestelmalla (quality management system) tarkoitetaan vahvistettua jar-
jestelmad, joka dokumentoi yrityksen prosessit ja toimintamallit, joilla pyritdén saavutta-
maan yrityksen asettamat laadulliset tavoitteet ja linjaukset. Lisaksi laadunhallintajarjes-
telméa sisaltaa dokumentit yrityksen vastuista ja vastuuhenkildisté laatutavoitteiden téayt-
tamiseksi. Jarjestelma ohjaa ja auttaa yritystéd vastaamaan asiakastarpeisiin, tehosta-
maan toimintaansa seka tayttamaan regulatiiviset vaatimukset. Kansainvélinen ISO
9001 -standardi maarittda vaatimukset laadunhallinnalle, ja se on merkittavin lahesty-
mistapa laatuasioista puhuttaessa. Eri vaatimusten tayttamisen lisaksi laadunhallintajar-
jestelmé auttaa yritystd monessa muussakin asiassa esimerkiksi yrityksen prosessien
kehittamisessa, kustannusten vahentamisessa, koulutusmahdollisuuksien tunnistami-
sessa ja helpottamisessa seka henkildston sitoutumisessa yritykseen. Laadunhallinta-
jarjestelma tai laatujarjestelma antaa siis yritykselle mahdollisuudet toimia myos liiketa-
loudellisesti tehokkaammin. [1.] Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita tuottavia yrityk-
sid ohjaa oma kyseisille laitteille suunnattu 1ISO 13485 -laatujarjestelméstandardi, joka

esitelladn mydhemmin.

2.1 1SO-jarjestelma

ISO (International Organization for Standardization) on itsendinen ja kansainvalinen jar-
jestd, johon kuuluu talla hetkella 161 jasenmaata. Jarjestod aloitti toimintansa virallisesti
vuonna 1947, mutta ajatus jarjestdn perustamisesta oli saanut alkunsa 1946, kun 25
maan edustajat kokoontuivat ja paattivat perustaa jarjeston helpottaakseen kansainva-
listen teollisuusstandardien yhtenaistamista ja hallinnoimista. Sen jalkeen jarjestd on jul-
kaissut yli 20 000 kansainvalista standardia, jotka kattavat lahes koko teollisuus- seka

teknologia-alan. [2.]

ISO:n jasenmaat on jaettu kolmeen eri kategoriaan, joilla jokaisella on erilaiset mahdol-
lisuudet vaikuttaa jarjestdn toiminnassa. "Taydet jasenet” (member bodies) vaikuttavat
standardien kehitykseen osallistumalla ja aanestamalla 1SO:n teknillisissa ja toimintape-
riaatteellisissa kokouksissa. Liséksi he toimivat omassa maassaan standardien myyjina
ja hyvaksyjina. "Kirjeenvaihtajajasenet” (correspondent members) tarkkailevat standar-
dien kehittdmista osallistumalla kokouksiin ainoastaan havainnoitsijoiden rooleissa.

Heilla on kuitenkin myos oikeus myyda ja hyvaksya kansainvalisia standardeja omassa



maassaan. Viimeisena tulevat "tilaajajasenet” (subscriber members) saavat paivitettya
tietoa jarjeston asioista, mutta he eivat voi osallistua jarjestdn toimintaan. He eivat myods-

k&an myy tai hyvaksy standardeja kansallisesti. [2.]

Uuden standardin luominen ja kehittaminen aloitetaan jarjeston teknisissé komiteoissa,
jotka ovat vastuussa tietysta alueesta. Jokaisella jasenmaalla tai jarjestolla, joka on kiin-
nostunut aiheesta, on oikeus olla edustettuna komiteassa [3, s. 4]. Komitea valmistelee
standardista luonnoksen, joka sen jalkeen jaetaan eteenpain kommentointia ja keskus-
telua varten. Taméan jalkeen aanioikeutetut jasenet &&nestavat luonnoksesta ja mikali
aanestys menee lapi, luonnoksesta muotoillaan standardi. Standardit tarjoavat vaati-
muksia, maarittelyja ja ohjeita, joilla voidaan johdonmukaisesti varmistaa, ettd materiaa-
lit, tuotteet, prosessit seka palvelut ovat tarkoituksenmukaisia. [2.]

2.2 IS0 13485

ISO 13485 on terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille tarkoitettu laatujarjestelmastan-
dardi, joka perustuu 1ISO 9001 -standardiin, mutta sen vaatimustaso on korkeampi ja
tarkempi. Talla saadaan otettua huomioon terveydenhuollon laitteiden erityispiirteet laa-
dunhallintajarjestelman suunnittelussa, rakentamisessa ja yllapitamisessa. Standardien
valilla on myos eroavaisuuksia, joista johtuen valmistajalla, joka tayttaa ISO 13485 -stan-
dardin, ei valttamatta ole 1SO 9001:n vaatimaa laatujarjestelmaa. 1SO 13485 -kansain-
valisen standardin B-liitteessa esitellaan naiden kahden standardin véliset yhteydet. ISO
13485 on tarkoitettu erityisesti terveydenhuollon laitteiden viranomaismaarayksien huo-
mioon ottamista varten ja sen paamaarané on vaatimustenmukaisuuden osoittaminen ja
varmistaminen, kun taas ISO 9001 keskittyy jatkuvaan parantamiseen. Yritysten, joiden
laadunhallintajarjestelma on luotu ISO 13485:n pohjalta, on kuitenkin mahdollista tehda
rajauksia, mikali jokin standardissa mainittu toiminto ei sitd kosketa. Perustelu rajauksen
tekemiselle on kuitenkin dokumentoitava. ISO 13485 on kansainvélisesti laajimmin kay-
tetty laadunhallintajarjestelma, ja se on yhdenmukaistettu EU:ssa. Lisdksi se on hyvak-
sytty myds USA:ssa ja Kanadassa. [4, s. 66-70.] Talla hetkella uusin voimassa oleva
versio on vuonna 2016 vahvistettu versio. Siirtymaaika vanhasta vuonna 2003 julkais-
tusta versiosta (eurooppalainen versio EN 1ISO 13485:2012) on kolme vuotta, ja se paat-
tyy 28.2.2019. Talldin vanhojen versioiden sertifikaatit umpeutuvat ja valmistajien tulee
hakea sertifiointia ISO 13485:2016 -versiolle [5].



ISO 13485 on EU:n harmonisoitujen standardien listalla eli [aékinndllisten laitteiden val-
mistajat voivat standardia noudattamalla osoittaa tayttdvansa asiaankuuluvan lainsaa-
dannén. Standardi on harmonisoitu EU:n MDD-, AIMDD- ja IVDD -direktiivien kanssa.
Kyseiset direktiivit tullaan kuitenkin korvaamaan vaiheittain vuosien 2020 - 2022 aikana,
jolloin voimaan astuvat uudet laékinnallisten laitteiden seka In vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen laakinnallisten laitteiden EU-asetukset (MDR 2017/745 ja MDR 2017/476).
Standardin harmonisoiminen uusien asetusten suhteen on viela kesken, mutta luonnos
teknisesta raportista (CEN Technical Report — FprCEN/TR 17223:2018) on julkaistu,
mika auttaa yrityksia hahmottamaan asetusten ja ISO 13485:2016:n suhdetta. [6; 7.]

2.3 EU Medical Device Regulation - MDR 2017/745 ja In Vitro Diagnostic Regulation
IVDR 2017/746

MDR 2017/745 ja IVDR 2017/746 ovat uusia laakinnallisten laitteiden EU-asetuksia.
Asetukset ovat astuneet voimaan 26.5.2017. Asetuksilla on haluttu yhtenaistaa laékin-
nallisten laitteiden valvontaa Euroopassa seka parantaa potilasturvallisuutta. [8.] Ase-

tukset korvaavat nykyiset kolme laékinnallisia laitteita koskevaa direktiivia:

° aktiivisista implantoitavista laékinnallisista laitteista annettu direktiivi
90/385/ETY (AIMD)

e laskintalaitedirektiivi 93/42/ETY (MDD)

° in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laékinnallisista laitteista annettu di-
rektiivi 98/79/EY (IVDD).

Uusi asetus kaytanndssa yhdistaa MDD- ja AIMD-direktiivit yhdeksi asetukseksi. Siirty-
maaika uuden ladkinnallisten laitteiden asetuksen osalta on kolme vuotta, joka paattyy
26.5.2020. In vitro -diagnostisten laitteiden osalta siirtymaaika on sen sijaan viisi vuotta.
Tama paattyy 26.5.2022. [8.] Verrattaessa vanhoja laakinnallisten laitteiden direktiiveja
uuteen asetukseen ne ovat isossa kuvassa hyvin samanlaisia. Uuden asetuksen erona
on kuitenkin koko tuotteen tai laitteen elinkaaren ajan kestava ajatusmalli, kun taas van-
hoissa direktiiveissa keskityttiin aikaan ennen CE-merkinnan hyvaksymista ja tuotteen
markkinoille saattamista. Liséksi eroja l0ytyy direktiivien ja asetuksen yksityiskohdista.
Uuden asetuksen my6ta vaatimusten tayttdminen tulee olemaan haastavampaa esimer-
kiksi kliinisen tiedon vaatimusten seka tiedon kerdadmisen tiukentuneiden sdadosten
my0ta. [9.] Koska tydssé paivitettava laadunhallintajarjestelmé kuuluu MDR 2017/745 -

asetuksen piiriin, IVDR 2017/746:n muutokset eivat ole tyén kannalta olennaisia.



2.4 Laakinnalliset laitteet ja laitteiden luokittelu

MDR 2017/745 -asetus maarittelee ladkinnallisen laitteen seuraavasti:

‘Laakinnallisella laitteella’ tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinetta, ohjelmis-
toa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi inmisilla, joko yksindan tai yhdistelmina, seuraaviin 14a-
ketieteellisiin tarkoituksiin:

sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu,
hoito tai lievitys,

- vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompen-
sointi,

- anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen,
korvaaminen tai muuntaminen,

- tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten
avulla ihmiskehosta otetuista naytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja ku-
dosten luovutukset,

ja jonka paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta far-
makologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan
tallaisilla keinoilla edistaa.

My0s seuraavia tuotteita pidetaan laakinnallisina laitteina:
- hedelmoitymisen saatelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet,

- 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden ja taman kohdan ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitettujen laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai steriloin-
tiin nimenomaisesti tarkoitetut tuotteet. [10.]

Laakinnallisten laitteiden EU-asetus jakaa laitteet neljaén eri luokkaan niiden kayttotar-

koituksen sekéa luontaisten riskien mukaan:

° luokka | (Huomioitavaa onko laitteessa mittaustoiminto | m vai steriili | )
. luokka lla
. luokka llb
. luokka I11.

EU-asetuksen liite VIII sisdltda 22 eri luokitussdaant6a, joita saattaa olla hankala tulkita

[11]. Laitteen luokan mé&arittdminen on kuitenkin tarkeaa, silla se vaikuttaa mm. yllapi-



dettavaan laadunhallintajarjestelmadn seka taytettaviin vaatimuksiin. Yksinkertaistet-
tuna voidaan sanoa, etta korkeamman riskiluokan laitteille on asetettu ankarammat vaa-
timukset kuin | luokan laitteille. Luokitussddnnét kannattaakin ryhmitella. Tama selkeyt-

taa laitteen luokittelua:

° saannot 1-4, muut kuin invasiiviset laitteet
. saannot 5-8, invasiiviset laitteet
. saannot 9-13, aktiiviset laitteet

. s&annot 14-22, erityissaannot.

Myds seuraavat seikat ovat luokittelun kannalta tarkeita: laitteen kaytén kesto, invasiivi-
suuden ja aktiivisuuden aste sekd mihin kehon osaan laite on kosketuksissa. Laitteen
kayton kestolla tarkoitetaan laitteen yhtdjaksoista kosketusaikaa potilaaseen ja se voi-
daan edelleen jakaa kolmeen maaritelmé&an. Tilapaiseen (< 60 min.), lyhytaikaiseen (<
30 paivad) ja pitkaaikaiseen (> 30 paivad). Luontaisesti, mita pidempdaan laite on koske-
tuksissa potilaaseen, riskin mahdollisuus kasvaa.

Laitteen invasiivisuus tarkoittaa, etta laite viedadn kokonaan tai osittain ihmiskehon si-
saan. Invasiivisuuden aste voidaan myos jakaa kolmeen méaéritelmaan: laite, joka vie-
daan kehon pinnan tai luonnollisen aukon kautta, laite, joka viedaan kehon sisdan kehon

pinnan kautta kirurgisella toimenpiteelld, tai laite, joka implantoidaan kehoon.

Laitteen aktiivisuus tarkoittaa sita, etta laite kayttaa toiminnassaan ulkoista energianlah-
detta. Laite luokitellaan aktiiviseksi laitteeksi, mikali laitteen toiminta perustuu sahkaoi-
seen energianlahteeseen tai muuhun kuin suoraan ihmiskehon aikaansaavaan voimaan,
ja jos se toimii tata energiaa muuntamalla. Huomioitava on kuitenkin, ettd esimerkiksi
itsendinen ohjelmisto kayttaa ulkoista energiaa toimiakseen. Talla perustella se luokitel-

laan my06s aktiiviseksi laitteeksi. [4, s. 39-40.]

2.5 Luokkien vaikutus laadunhallintajarjestelm&an

Laakinnallisten laitteiden luokitus vaikuttaa siihen, onko laadunhallintajarjestelma pakol-
linen. Jotta tuote voidaan saattaa markkinoille, se tarvitsee CE-merkinnan. CE-merkin-
nalla laitteen valmistaja osoittaa, etta laite tayttaa laakinnallisten laitteiden koskevan di-
rektiivin tai asetuksen vaatimukset seka mahdolliset muut direktiivit, asetukset ja lain-

saadannot, jotka koskevat laakinnallista laitetta. [4, s. 55.]



MDR liite IX:n mukaan:

Valmistajan on perustettava, dokumentoitava ja pantava taytantdon 10 artiklan 9
kohdassa kuvailtu laadunhallintajarjestelmé ja pidettava ylla sen vaikuttavuutta ky-
seessd olevien laitteiden elinkaaren ajan. Valmistajan on varmistettava laadunhal-
lintajarjestelmén soveltaminen, siten kuin 2 kohdassa sédadetéan, ja timén on ol-
tava 2.3 ja 2.4 kohdassa sédadetyn auditoinnin ja 3 kohdassa saadetyn valvonnan
alainen. [11.]

MDR:n 10 Artiklan 9. kohta kertoo laadunhallintajarjestelmasta seuraavasti:

Laadunhallintajarjestelmén on katettava kaikki valmistajan organisaation osat ja
osatekijat, jotka liittyvat prosessien, menettelyjen ja laitteiden laatuun. Sen on kos-
kettava niiden periaatteiden ja toimien taytantéonpanon edellyttdmid rakenteita,
vastuita, menettelyja, prosesseja ja hallintaresursseja, jotka ovat tarpeen tdman
asetuksen saénndsten noudattamisen varmistamiseksi.

Laadunhallintajarjestelméssa on kasiteltava ainakin seuraavia seikkoja:

a) strategia séanndsten noudattamista varten, mukaan lukien vaatimustenmukai-
suusmenettelyjen ja jarjestelman piiriin kuuluviin laitteisiin tehtyjen muutosten
hallintamenettelyjen noudattaminen;

b) yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten yksilointi ja vaihtoehtojen tut-
kiminen naiden vaatimusten huomioon ottamiseksi;

¢) johdon vastuu;

d) resurssihallinta, mukaan luettuina toimittajien ja alihankkijoiden valinta ja val-
vonta;

e) riskinhallinta liitteessa | olevassa 3 kohdassa esitetyn mukaisesti;

f)  kliininen arviointi 61 artiklan ja liitteen XIV mukaisesti, mukaan lukien markki-
noille saattamisen jalkeinen Kliininen seuranta;

g) tuotteen toteutus, mukaan lukien suunnittelu, tutkimus, kehitys, tuotanto ja pal-
velujen tarjoaminen;

h) sen tarkistaminen, etta kaikille asiaankuuluville laitteille on annettu UDI-tun-
niste 27 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ja 29 artiklan mukaisesti toimitettujen
tietojen yhdenmukaisuuden ja validiteetin varmistaminen;

i) markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan jarjestelmén perusta-
minen, taytantéénpano ja yllapito 83 artiklan mukaisesti;

j) viestinnan kasittely toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen laitosten, mui-
den talouden toimijoiden, asiakkaiden ja/tai muiden sidosryhmien kanssa;



k) prosessit vakavista vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimen-
piteista raportoinnille vaaratilannejarjestelman yhteydessa;

[) korjaavien ja ennaltaehkaisevien toimenpiteiden hallinnointi ja niiden tehok-
kuuden tarkistaminen;

m) prosessit tuotosten seurantaa ja mittausta, tietojen analysointia ja tuotteiden
parantamista varten. [11.]

Laakinnallisten laitteiden laadunhallintajarjestelmastandardi ISO 13485 sisaltda suunnil-
leen kyseiset otsikot, joita seuraamalla pystytaan osoittamaan laitteen vaatimustenmu-
kaisuus. Laadunhallintajarjestelma on pakollinen luokkien | s-, I m-, lla-, llb- ja llI-laitteilla.
Koska kohdeyritys on julkaisemassa luokan lla- tai llb-laitteita, heidan tulee noudattaa
kyseisille laiteluokille laadittua polkua (kuva 1). Laakinnallisten laitteiden EU-asetus vaa-
tii valmistajilta kayttoonotettua laadunhallintajarjestelmaa. Lisaksi valmistajien tulee esit-
taa MDR:n liitteen Il kuvailemat tekniset asiakirjat. Asiakirjat tai niiden tiivistelmat tulee
olla esitetty selkeasti, organisoidusti, helposti haettavalla ja yksiselitteiselld tavalla. Asia-
kirjoihin tulee siséllyttdd mm. laitteen kayttétarkoitus ja sen suunnitellut kayttajat, laitteen
toimintaperiaatteet ja tarvittaessa sen tieteellisesti osoitettu vaikutustapa, laitteen riski-
luokka ja sovellettujen luokitussaantdjen perustelut, yleiskuvaus laitteen tarkeimmista
toiminnallisista osista tai komponenteista, suunnittelua ja valmistusta koskevat tiedot,
yleiset turvallisuus ja suorituskykyvaatimukset, hy6ty-riskianalyysi ja riskien hallinta seké&
tuotteen tarkastus ja validointi. Valmistajien tulee myods esittaa liitteen Il mukaiset lait-
teen markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevat tekniset asiakirjat. Valmista-
jien on luotava markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva suunnitelma, jossa
tulee kasitella mm. vakavia vaaratilanteita koskevia tietoja sekéa kayttajilta, jakelijoilta ja
maahantuojilta saatuja tietoja. Naihin luetaan mukaan myos palautteet ja valitukset.
Suunnitelmassa tulee myo6s esittdd mm. asianmukaiset menetelmat valitusten tutki-

miseksi ja markkinoihin liittyvien kokemusten analysoimiseksi.

Mikali valmistaja ei toimi Euroopan unionin alueella, tulee hdnen nimeta itselleen valtuu-
tettu edustaja, jotta laite saadaan tuotua markkinoille. Nimeamisella annetaan edusta-
jalle toimeksianto, joka vaatii, ettd edustaja suorittaa tietyt tehtévat kyseesséa olevien lait-
teiden osalta. Edustajan p&&asiallisena tehtavana on tarkastaa, etta markkinoille saatta-
miseen tarvittavat dokumentit on laadittu asiaankuuluvalla tavalla. Liséksi edustajan tu-
lee tarvittaessa toimittaa toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka

ovat tarpeet vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseksi.



Lopuksi valmistajan tulee laatia ja allekirjoittaa vaatimuksenmukaisuustodistus, joka on
sitova dokumentti siitd, etta laite tayttdd EU-asetuksessa sdadetyt vaatimukset. Taman
jalkeen maan ilmoitettu laitos auditoi laadunhallintajarjestelméan seka ylla mainitut tekni-
set asiakirjat. Kun auditointi on suoritettu hyvéksytysti, laitteelle voidaan myontaa CE-
merkki. Taméa menettelytapa patee | s-, | m-, seka ll- ja lll-luokan laitteille. Mikali ky-
seessa on ainoastaan I-luokan laite, laadunhallintajarjestelméaa ei tarvita. Valmistajan
tulee laatia ainoastaan EU:n vaatimuksenmukaisuustodistus seka itse laitetta, ettd mark-
kinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevat tekniset asiakirjat. Tama kay ilmi
MDR:n 52 artiklan 7. kohdasta:

Luokan [ laitteiden — muiden kuin yksil6lliseen kayttéon valmistettujen laitteiden tai
tutkittavien laitteiden — valmistajien on vakuutettava tuotteidensa olevan vaatimus-
tenmukaisia antamalla 19 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tus sen jalkeen, kun ne ovat laatineet liitteissa Il ja lll vahvistetut tekniset asiakirjat.
Jos laitteet saatetaan markkinoille steriileing, jos niisséd on mittaustoiminto tai jos
ne ovat uudelleen kaytettéavia kirurgisia instrumentteja, valmistajan on sovellettava
menettelyja, jotka vahvistetaan liitteessa IX olevassa | ja lll luvussa tai liitteessa X
olevassa A osassa. [10.]
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Class 1 Class 2a Class 2b
Non-sterile, Non- Sterile or
measuring measuring

Conformity Assessment based on a Quality Management Svstém (ams]

Annex|X, Chapter| of the MDR requires the manufacturers to implement a Quality
Management System

v v ! v

Technical Documentation — Annex Il

Forall classifications, manufacturers are required to generate technical documentation for each device and
be presented in a clear, organised, readilysearchable and unequivocal way

N Il v Il 1!

Technical Documentation on Post Market Surveillance — Annex Il

The manufacturer shall prove in a post-marketsurveillance plan thatitcomplies with the obligation referred
to in Article 84

! Il Il Il v

Appoint an Authorised Representative (AR) Article 11

Where the manufacturer of a device is notestablished in any Member State of Europe, the device mayonly be
placed on the Union marketifthe manufacturer designates a single authorised representative

v Il + ! 4

Prepare and Finalise a Declaration of Conformity — Annex IV

This is a legally binding document prepared by the manufacturer stating the device complies with the Medical
Device Regulation

Notified Body will audit the Quality Management System (QMS),
Technical Documentation and Post Market Surveillance

Upon successful completion of the audit by a notified body, a CE certificate forthe
device will be issued.

Register Class |
devices
These must be
registered with a

competent
authority
where the
manufacturer
or ARrep is based.
+ r r h A4
CE mark

Affix the CE mark

Kuva 1. Eri laiteluokkien vaatimat toimintatavat vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseksi.

3 IS0 13485:2003:n ja 2016:n valiset erot

ISO 13485:2003:n ja 2016:n valilla on paljon pienia eroavaisuuksia, jotka poistavat stan-
dardin tulkinnanvaraisuutta seké tarkentavat tiettyjA maaritelmia ja toimintaohjeita. Uu-
dessa versiossa riskienhallinta painottuu kantavana teemana lapi koko standardin. Ko-
konaan uusina asioina uuteen versioon ovat tulleet esimerkiksi laadunhallintajarjestel-
man sisaltamien prosessien mittaus, analysointi ja valvonta, ladkinnallista laitetta kos-
keva tiedosto seka kontaminaation valvonta. Seuraavana esitellaan tarkemmin standar-

dien véliset eroavaisuudet ja uudet asiat.
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3.1 Laadunhallintajarjestelma — Yleiset vaatimukset

Laadunhallintajarjestelmaa koskeviin yleisiin vaatimuksiin on lisétty organisaatiolle vaa-
timus dokumentoida siella esiintyvat roolit seka maéarittda prosessit niin, ettad kyseiset
roolit huomioidaan. Yleisiin vaatimuksiin on myds lisatty tarkea lause, joka sailyy punai-
sena lankana lapi koko standardin:

Organisaation on sovellettava laadunhallintajarjestelmén edellyttdmien prosessien
valvontaan riskiin perustuvaa lahestymistapaa. [3, s. 13.]

Yleisiin vaatimuksiin on myos lisatty lauseita, jotka liittyvat prosesseihin tehtyihin muu-
toksiin. Mikali muutoksia tehd&an, niiden vaikutus laadunhallintajarjestelmaan seka val-
mistettuun tuotteeseen tulee arvioida. Lisaksi jos organisaatio haluaa ulkoistaa jonkin
prosessin, joka vaikuttaa tuotteen vaatimustenmukaisuuteen, sen tulee varmistaa ky-
seisten prosessien asianmukainen valvonta. Yleisten vaatimusten loppuun on lisatty
maininta laadunhallintajarjestelmassa kaytettavien tietokoneohjelmistojen kelpuutuk-
sesta. Organisaation tulee dokumentoida toimintatavat, joilla he validoivat kaytettavat
ohjelmistot. [3, s.12-13, 34; 12.]

3.2 Dokumentointia koskevat vaatimukset

Dokumentointia koskeviin vaatimuksiin on lisétty kokonaan uutena asiana laékinnallista
laitetta koskeva tiedosto. Tassa kohdassa on méaaritelty tarkkaan, mita kyseisen tiedos-
ton tulee sisaltdd. Tahan kuuluvat mm. yleinen kuvaus laitteesta, sen kayttotarkoitus ja
erilliset spesifikaatiot valmistukselle, pakkaukselle, varastoinnille seka késittelylle ja ja-
kelulle. Liséksi vaatimuksiin on lisétty lause, jonka mukaan organisaation tulee maaritella
ja toteuttaa tavat, joilla he suojaavat luottamuksellisia terveystietoja, seka vaatimus es-

t&d& dokumenttien haviaminen tai vaurioituminen. [3, s.14-15, 34; 12.]

3.3 Johdon katselmus

Johdon katselmukseen on lisétty uusi kohta, joka sisdltaa vaatimuksen organisaatiolle
tehd& johdon katselmus suunnitelluin, dokumentoiduin valiajoin. Katselmuksessa tulee
kayda lapi mm. organisaation laadunhallintajarjestelmén vaikuttavuutta ja sen muutos-

tarpeita. Liséksi johdon katselmuksen l&htétietoihin on lisétty uusia asioita; raportointi
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viranomaisille, prosessien seuranta ja mittaus seka tuotteen seuranta ja mittaus. [3, s.17,
34;12]

3.4 Henkilbresurssit

Henkiloresursseihin liittyviin vaatimuksiin on lisétty lause, joka vaatii organisaatiota do-
kumentoimaan prosessit, jotka koskevat henkildston patevyyden osoittamista, tarvitta-
van koulutuksen tarjoamista ja henkildston riittavan tiedon varmistamista. [3, s.18, 34;
12]

3.5 Infrastruktuuri

Infrastruktuuriin liittyviin vaatimuksiin on lisatty lause siita, etta organisaation on doku-
mentoitava infrastruktuuria koskevat vaatimukset, joilla estetddn tuotteiden sekoittumi-
nen toisiinsa ja varmistetaan tuotteiden oikea kasittely. Infrastruktuuriin kuuluviin osiin

on myos lisatty tietojarjestelmat osaksi tukipalveluita. [3, s.18, 34; 12.]

3.6 Tyoymparisto ja kontaminaation valvonta

Tybympariston valvontaan on lisatty tydymparistda koskevat dokumentointivaatimukset.
Organisaation on dokumentoitava tuotevaatimusten tayttamiseksi tarvittavan tydympa-
riston vaatimukset. Liséksi steriileille ladkinnallisille laitteille organisaation tulee doku-
mentoida menettelyt niiden mikrobi- tai hiukkasperaisen kontaminaation valvontaan. [3,
s. 18-19, 34; 12.]

3.7 Tuotteen toteuttamisen suunnittelu

Tuotteen toteuttamisen suunnitteluun on lisétty vaatimukset organisaatiolle dokumen-
toida yksi tai useampi prosessi riskien hallitsemiseksi tuotteen toteuttamiseen liittyen.
Liséksi organisaation méaaritettaviin tuotekohtaisiin erityistarpeisiin toteuttamisen suun-
nittelussa on lisatty tuotteen mittausta, kasittelya, varastointia, jakelua ja jaljitettavyytta
koskevia asioita. [3, s. 19, 34; 12/]
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3.8 Asiakkaaseen liittyvat prosessit

Tuotteeseen liittyvien vaatimusten listaan on lisétty organisaation méaaritettavaksi tarvit-
tava kayttajille suunnattu koulutus, jolla varmistetaan laitteen maaritelty suorituskyky ja
turvallinen kayttd. Lisaksi organisaation on katselmoitava tuotteeseen liittyvéat vaatimuk-
set. Katselmuksessa varmistettavien asioiden listaan on lisatty soveltuvien viranomais-
vaatimusten tayttdminen seka edellda mainitun kayttdjakoulutuksen saatavuuden tai sen
suunnitelman tarkistaminen. Organisaation viestintd&n on tullut myés lisayksena viran-

omaisvaatimusten edellyttamien tietojen viestiminen viranomaisille. [3, s. 20, 34; 12.]

3.9 Suunnittelu ja kehittaminen

Organisaation on dokumentoitava suunnittelun ja kehittdmisen menettelyt. Suunnittelun
ja kehittamisen yhteydessa dokumentoitavien asioiden listaan on lisatty tarvittavat kat-
selmukset kussakin suunnittelu- ja kehittdmisvaiheessa sek& menetelmat, joilla varmis-
tetaan suunnittelun ja kehittamisen tulosten jaljitettdvyys suunnittelun ja kehittamisen
lahtotietoihin. [3, s. 20-21, 35; 12.]

Suunnittelun ja kehittamisen lahtétiedot vaativat, ettd organisaation tulee maarittaa tietyt
tuotteen vaatimuksiin liittyvat lahtotiedot tuotetta suunniteltaessa. Laht6tietoihin on lisatty
uusina asioina; tuotteen kaytettavyytta koskevat vaatimukset seké tuotteeseen sovellet-
tavat standardit. Kohdan loppuun on myds lisatty lause, jonka mukaan kaikki suunnitte-
lun ja kehittamisen lahtotiedot on pystyttédva todentamaan ja kelpuuttamaan. [3, s. 21,
35;12.]

Suunnittelun ja kehittdmisen katselmus tulee tehd& dokumentoidun suunnitelman mu-
kaisesti. Katselmuksessa organisaatio arvioi suunnittelun ja kehittdmisen tulosten kykya
tayttaa vaatimukset. Lisdksi tunnistetaan tarvittavat toimenpiteet ja tehdaan ehdotuksia
uusista toimenpiteista. Katselmuksen tuloksia koskeviin tallenteisiin on uudessa standar-
diversiossa lisatty siséltoa koskevia vaatimuksia. Tallenteisiin on sisallytettava katsel-
muksen kohteena olevan suunnittelun tunnistetiedot, osallistuneet henkil6t seka katsel-
muksen paivamaara. Katselmuksen lisaksi, suunnittelun ja kehittamisen todentaminen
on tehtava ennalta tehdyn ja dokumentoidun suunnitelman mukaisesti. Todentamisella

varmistetaan, ettd suunnittelun ja kehittamisen tulokset tayttavat lahtotietojen vaatimuk-
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set. Uuteen standardiversioon lisdyksena on tullut vaatimus organisaatiolla dokumen-
toida todennusta koskevat suunnitelmat. Suunnitelmiin tulee sisallyttdd menetelmaét, hy-
vaksymiskriteerit ja mikali tarpeen, tilastolliset menetelmat seké perustelut naytteiden
laajuudelle. Lisaksi uutena vaatimuksena on tullut, etta jos laitteen kayttotarkoitus saa-
vutetaan yhdistamalla se toiseen laakinnalliseen laitteeseen, todennuksen yhteydessa
on varmistettava, etté suunnittelun tulokset vastaavat lahtotietoja my6s yhdistamisen jal-

keen. Kohtaan on liséatty myos todennuksen asiakirjojen dokumentointivaatimus.

Suunnittelun ja kehittdmisen kelpuutus on myos tehtéava ennalta tehdyn ja dokumen-
toidun suunnitelman mukaisesti. T&han kohtaan lisdyksena on tullut vaatimus tehda kel-
puutus tuotetta edustavalle naytteelle. Lisaksi ndytteen valinnan perusteet on dokumen-
toitava. Kelpuutuksessa on myés varmistettava, etté jos laitteen kayttdtarkoitus saavu-
tetaan yhdistamalla se toiseen ladkinnalliseen laitteeseen, kelpuutuksen yhteydessa on
vahvistettava, etta tuote tayttdd maaritellyt vaatimukset ja, ettéd se sopii kayttdtarkoituk-
seensa myds yhdistamisen jalkeen. Loppuun on lisatty myos kelpuutuksen asiakirjojen
dokumentointivaatimus. [3, s. 21-22, 35; 12.]

3.10 Suunnittelun ja kehittdmisen siirtdminen tuotantoon ja muutosten valvonta

Suunnittelun ja kehittdmisen siirtdminen tuotantoon on lisatty kokonaan uusi alakohta,
jonka mukaan organisaation on dokumentoitava kyseiset menettelyt. Nailla menettelyilla
varmistetaan, ettd suunnittelun ja kehittdmisen tuloksia voidaan soveltaa tuotannossa
ennen kuin ne vahvistetaan lopullisiksi tuotantomaarittelyiksi. Liséksi organisaation tulee
varmistaa, etta tuotantokapasiteetti vastaa tuotevaatimuksia. Suunnittelun ja kehittami-
sen muutosten valvontaan on lisatty vaatimukset siita, ettd organisaation tulee arvioida
muutosten vaikutus tuotannossa oleviin tuotteisiin, riskinhallintaan seka tuotteen toteut-
tamisprosessiin. Lisdyksenda on myds muutosten merkitysten arviointi laitteen toimin-
taan, suorituskykyyn, kaytettavyyteen, turvallisuuteen ja sovellettaviin viranomaisvaati-
muksiin. [3, s. 22-23, 35; 12.]
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3.11 Suunnittelun ja kehittamisen tiedostot

Suunnittelun ja kehittdamisen tiedostoon on lisatty myods kokonaan uusi alakohta, jonka
mukaan suunnittelua ja kehittamisté koskevaa tiedostoa on yllapidettava jokaiselle laite-
tyypille tai tuoteryhmaélle. Tiedostoon on siséllytettava itse tallenteet tai viitattava tallen-
teisiin, joiden avulla pystytaan osoittamaan, etta suunnittelua ja kehittdmista koskevat
vaatimukset tayttyvat. Tiedoston tulee myds sisaltda tietoa suunnitteluun ja kehittdmi-
seen tehdyistéd muutoksista. [3, s.23, 35; 12.]

3.12 Ostoprosessi, ostotiedot ja ostetun tuotteen todentaminen

Ostoprosessin vaatimusten mukaan organisaation on maadriteltdva tavarantoimittajien
valintaa ja arviointia koskevat kriteerit. Uudessa standardiversiossa painotetaan naiden
valintakriteerien merkitysta laitteen laatuun, riskeihin sek& viranomaisvaatimusten tayt-
tymiseen. Ostoprosessi-kohtaan on lisatty myds uusia vaatimuksia, jotka koskevat tava-
rantoimittajien seurantaa ja uudelleenarviointia seka tarvittavia toimenpiteita tilanteisiin,
mikali ostovaatimukset eivat tayty. Tuotteen ostotietoihin on lisatty vaatimus siitd, etta
tarvittaessa tietoihin on siséllytettava kirjallinen sopimus toimittajan kanssa, mikali tuot-
teeseen tehtavat muutokset vaikuttavat ostettavan tuotteen kykyyn tayttda ostovaati-

mukset. Toimittaja on velvollinen ilmoittamaan tasta organisaatiolle.

Ostetun tuotteen todentamisella organisaatio varmistaa, ettd ostettu tuote tayttaa sille
asetetut vaatimukset. Uuteen versioon on lisatty vaatimuksia, jotka koskevat todennus-
toimenpiteiden laajuutta. Toimenpiteiden on perustuttava toimittajan arvioinnin tulokseen
ja niiden on oltava tarkoituksenmukaisia tuotteeseen liittyvien riskien laajuuteen nahden.
Uutena asiana on my6s se, kun organisaatio saa tiedon muutoksista koskien ostettavaa
tuotetta, heidan on maaritettava, vaikuttavatko kyseiset muutokset tuotteen toteuttamis-

prosessiin tai itse laitteeseen. [3, s. 23-24, 35; 12.]
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3.13 Tuotannon ja palveluiden tuottamisen valvonta ja tuotteen puhtaus

Tuotannon ja palveluiden tuottamisen valvontaan on lisatty vaatimus seurannasta ja val-
vonnasta, joilla varmistetaan, etta tuote vastaa maarittelyja. Uudessa versiossa on tuot-
teen puhtauteen lisatty vaatimus, jonka mukaan organisaation on dokumentoitava tuot-
teen puhtausvaatimukset ja kontaminaation valvontaan liittyvat vaatimukset, jos tuotetta
ei voida puhdistaa ennen sterilointia tai kayttoa ja tuotteen puhtaus on sen kaytén kan-
nalta tarkeda. [3, s. 24-25, 35; 12.]

3.14 Huoltotoiminnot

Huoltotoimintoihin liittyen lisdyksen& on tullut vaatimus huoltotoimintoja koskevien tallen-
teiden analysoinnille. Organisaation on maéaritettdva, onko toimintaa koskevaa tietoa ka-
siteltdvana valituksena ja kaytetaanko saatua tietoa parantamiseen. [3, s. 25, 35; 12.]

3.15 Tuotannon ja palveluiden tuottamisen kelpuutus

Tuotannon ja palveluiden tuottamisen prosessien kelpuutusta koskevat menettelyt tulee
dokumentoida organisaation toimesta. Uutena lisayksena listalle ovat tulleet tilastolliset
menetelmat ja perustelut naytteiden laajuudelle sekd uudelleenkelpuutus ja sité koske-
vat kriteerit. Lisaksi tuotannossa ja palveluiden tuottamisessa kaytettavien ohjelmistojen
kelpuutusmenettelyt tulee dokumentoida. Uutena lisdyksena on myds tullut riskinhallin-
nan nakokulma:

Jos ohjelmiston kelpuutukseen ja uudelleenkelpuutukseen liittyy erityisia nakokoh-

tia ja toimintoja, niiden on oltava tarkoituksenmukaisia ohjelmiston kayttoon liitty-

vien riskien laajuuteen nahden seka niihin seikkoihin nahden, jotka vaikuttavat
tuotteen kykyyn tayttaa vaatimukset. [3, s. 25-26, 35; 12.]

3.16 Tunnistettavuus ja tuotteen sailyminen

Tuotteen tunnistettavuuteen liittyen lisdyksenda on tullut vaatimus antaa laitteelle yksilol-
linen tunniste, mikali viranomaisvaatimukset sitd edellyttavat. Lisdyksena on tullut myos
vaatimus dokumentoida menettelyt tuotteen tunnistamisen osalta seka vaatimus tuot-
teen tilan maarittamiseksi koko tuotannon tai toteuttamisen aikana. Tuotteen sailymiselle

on tullut my6s uusia vaatimuksia. Organisaation tulee suunnitella ja valmistaa tuotteelle
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sopivia pakkauksia seka kuljetuspakkauksia. Lisaksi heidan tulee dokumentoida vaati-
mukset erityisille olosuhteille, joissa pakkaus ei yksindan varmista sailymista. Tuotteen

tulee sailya prosessoinnin, varastoinnin, kasittelyn ja jakelun ajan. [3, s. 26-27, 35; 12.]

3.17 Palaute, valitusten kasittely ja raportointi viranomaisille

Palaute-kohtaan on uudessa standardiversiossa lisatty vaatimus, joka liittyy koko stan-
dardin teemaan, riskienhallintaan. Organisaation tulee hyddyntdd kerattya palautetta
mahdollisesti riskienhallinnan l&htdtietona, jotta tuotteen vaatimuksia seka toteuttamis-
ja parantamisprosesseja voidaan yllapitaa. Valitusten kasittely ja viranomaisille rapor-
tointi ovat sen sijaan kokonaan uusia alakohtia, jotka vaativat organisaatiota dokumen-
toimaan menettelyt, joilla valitukset pystytaén kasittelemaan kohtuullisessa ajassa ja oi-
keiden viranomaisvaatimusten mukaisesti. Naihin menettelyihin tulee siséllyttaa erilaisia
vaatimuksia ja vastuita. Mikali valituksen katsotaan tayttavan haittatapahtumille tai neu-
voa-antaville ilmoituksille asetetut raportointivaatimukset, organisaation tulee ilmoittaa
tallaiset tapaukset viranomaisille. Menettelyt, joiden mukaan ilmoitus tehdéén, on doku-
mentoitava. [3, s. 28-29, 35-36; 12.]

3.18 Poikkeavan tuotteen valvonta

Poikkeavan tuotteen valvontaan on lisatty dokumentointivaatimuksia. Organisaation tu-
lee dokumentoida tavat, joiden avulla maaritelladn poikkeaman tunnistamista, dokumen-
tointia, eristamistd, arviointia ja havittamista koskevat valvontakeinot seka niihin liittyvat
vastuut. Poikkeavan tuotteen hyvaksymiseen erikoisluvan nojalla on myds lisatty vaati-
muksia. Erikoisluvalle tulee olla perusteet, hyvaksynté ja sovellettavat viranomaisvaati-
mukset tulee tayttya. Erikoisluvalla hyvaksytyn poikkeavan tuotteen hyvaksymisesta ja
luvan antajasta tulee yllapitaa tallenteita. Mikéli poikkeava tuote havaitaan vasta toimi-
tuksen tai kayton aloittamisen jalkeen, organisaation on tehtdva asianmukaiset toimen-
piteet. Organisaation tulee tarvittaessa julkaista neuvoa-antavia ilmoituksia sovelletta-
vien viranomaismaaraysten mukaisesti. Naiden ilmoitusten julkaisua koskevat toimenpi-
teet tulee dokumentoida. [3, s. 30, 36; 12.]
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3.19 Tiedon analysointi

Organisaation tulee kerété tietoa heidan laadunhallintajérjestelménsa soveltuvuudesta,
vaikuttavuudesta ja tarkoituksenmukaisuudesta. Menettelyt, joilla tata tietoa méaarite-
taén, kerataan ja analysoidaan, on dokumentoitava. Uutena lisdyksena on tullut mene-
telmien kaytdn laajuuden maarittdminen seka tilastolliset menetelméat. Myos tietolahtei-
siin on tullut uusia lisdyksia. Auditoinnit ja mahdolliset huoltoraportit on kasiteltava tietoa

analysoidessa. [3, s. 31, 36; 12.]

3.20 Korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet

Korjaavia ja ehkaisevia toimenpiteita tulee tehda silloin, kun organisaatio havaitsee poik-
keaman. Nain poistetaan poikkeaman syy ja valtetdan sen toistuminen uudelleen. Uu-
tena vaatimuksena standardiin ovat tulleet korjaavien toimenpiteiden teko ilman aihee-
tonta viivettad seka todentaminen, ettei toimenpide aiheuta haittaa [&dkinnallisen laitteen
turvallisuuteen tai suorituskykyyn. Sama todentaminen on lisatty myos ehkéisevien toi-
menpiteiden vaatimuksiin. [3, s. 31-32, 36, 12.]
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4 Muutosprosessi

Muutosprosessissa on pyritty seuraamaan korkean riskiluokan ajattelumallia ottaen sa-
malla huomioon kohdeyrityksen erityispiirteet. Laatujarjestelman sisaltamat toimintaoh-
jeet on yritetty kirjoittaa todella tasmallisesti ja yksityiskohtaisesti, jotta tulkinnanvarai-
suus ja virheiden tapahtumisen todennakdisuus olisi mahdollisimman pieni. Erityisesti
riskianalyyseissa tilannetta on pyritty arvioimaan pahimman mahdollisen vaihtoehdon
nakokulmasta. Joissain kohdin standardia on koetettu noudattaa hyvinkin sanatarkasti,
silla uuteen versioon on tullut paljon pienia tarkennuksia ja lisdyksia esimerkiksi eri kat-
selmusten tai suunnittelun lahtétietoihin. Laatujarjestelmadokumenteissa on listattu kat-
selmuksissa huomioon otettavat asiat ja ndin ollen standardin vaatimukset on lisatty lis-
tan jatkoksi. Taméa on varmin tapa valttaa poikkeavat tilanteet. Seuraavaksi esitellaén

muutosprosessin kulku seké merkittavat laadunhallintajarjestelmaan tehdyt muutokset.

Muutosprosessi aloitettiin tutustumalla standardiversioiden eroihin. Taman jalkeen kar-
toitettiin pdivitettdvan laatujarjestelman muutostarpeet. Apuna kaytettiin tarkistuslistaa
(kuva 2), johon oli listattu standardin uudet tai muuttuneet lauseet. Ensin katsottiin listata
muutos, jonka jalkeen etsittiin laadunhallintajarjestelmasta (lite 1) ne dokumentit, jotka
kasittelivat kyseista aihetta. Dokumenteista tutkittiin, milla tasolla vaatimusta on kasitelty;
tayttyyko vaatimus ilman toimenpiteita vai pitdakd dokumentaatioon tehda muutoksia.
Mikali muutoksia tehtiin, Kirjattiin tarkistuslistaan muistiinpano, josta kavi ilmi, mita doku-
menttia on muutettu ja mitd muutoksia on tehty. N&ain pystyttiin hahmottamaan muutos-
projektin etenemista ja tarvittavat muutokset saatiin dokumentoitua my6s mahdollista

mydhempaa kayttoa varten.

" 734 Design and development outputs
The outputs of design and development shall be in a form suitable for verification against the design and
development inputs and shall be approved prior to release. OK - DIT

" 7.3.6 Designand development verification
The organization shall document verification plans that include methods, acceptance criteria and, as appropriate,

statistical techniques with rationale for sample size.
If the intended use requires that the medical device be connected to, or have an interface with, other medical device(s),
verification shall include confirmation that the design outputs meet design inputs when so connected or interfaced. Q5110 lisatty connect/interface.

Records of the results and conclusion of verification and necessary actions shall be maintained vaatimukset lisitty QS110 6.5 Verification

" 7.3.7 Designand development validation
The organization shall document validatien plans that include methods, acceptance criteria and, as appropriate,
statistical techniques with rationale for sample size.

Design validation shall be cond d on repr ive product. Representative product includes initial production units,

batches or their equivalents. The rationale for the choice of product used for validation shall be recorded QS110 6.6 lisatty i jarep product
Ifthe intended use requires that the medical device be connected to, or have an interface with, other medical device(s),

validation shall include confirmation that the requirements for the specified application or intended use have been met

‘when so connected or interfaced. Q5110 6.6 lisatty connect/interface

Records of the results and conclusion of validation and necessary actions shall be maintained

Kuva 2. Muutosprosessissa kaytetty tarkistuslista.
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4.1 Merkittavat muutokset

Osa laadunhallintajarjestelman dokumentaatiosta oli jo valmiiksi hyvélla tasolla, eli ne
kattoivat standardissa esitetyt vaatimukset. Suureen osaan dokumentteja tehtiin kuiten-
kin pienia lisdyksia, joilla saatiin taytettyad uudet standardiin tulleet asiat. Kokonaan uu-
tena dokumenttina laadunhallintajarjestelmaan tehtiin jarjestelman sisaltavien proses-
sien riskianalyysi. Seuraavana on esitelty laadunhallintajarjestelmaan tehdyt merkitta-

vimmat muutokset.

4.2 Laadunhallintajarjestelman yleiset vaatimukset

Uuteen standardiversioon on tullut merkittdvana lisdyksena vaatimus organisaatiolle so-
veltaa laadunhallintajarjestelméan edellyttdmien prosessien valvontaan riskiin perustuvaa
lahestymistapaa. Jo ennen muutosprosessin alkua tiedettiin, ettd kyseinen vaatimus tu-
lee tuottamaan eniten tyota koko projektissa. Lisaksi uusina asioina ovat tulleet vaati-
mukset organisaatiolle maaritella menetelmat, joilla prosesseja valvotaan, varmistaa
prosessien toimintaan tarvittavat resurssit seké seurata ja yllapitdd prosesseja. Mikali
naihin prosesseihin tehddan muutoksia, organisaation tulee arvioida muutosten vaikutus
laadunhallintajarjestelmaan seka ladkinnallisiin laitteisiin, joita tuotetaan kyseisen jarjes-
telman alaisuudessa. Edella mainitut toimenpiteet tulee tehda jokaiselle laadunhallinta-
jarjestelman sisaltamalle prosessille. Koska jokaista prosessia piti tarkastella yksitellen,

kului tAhan koko muutosprosessin mittakaavassa eniten aikaa.

Kaiken kaikkiaan pdivitettava laadunhallintajarjestelma piti sisallaan 28 eri prosessia,
jotka jokainen piti arvioida. Eniten haasteita tuotti “riskiin perustuvan lahestymistavan”
soveltaminen. Koska standardi on julkaistu vuonna 2016 ja siirtymaaika on viela me-
nossa, ei ole loytynyt yleispatevaa tapaa, jota voitaisiin kayttda laadunhallintajarjestel-
man prosessien riskienhallinnassa. Taman vuoksi jo pelkastaan ratkaisumallin suunnit-

telu vei aikaa.

4.3 Riskienhallinta

Prosessien riskienhallinnassa paatettiin kayttdad samaa FMEA (Failure mode effect ana-

lysis) - riskianalyysipohjaa (kuva 3), jota kaytetddn mm. tuotteen suunnittelun, k&yton
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seka valmistuksen riskienhallintaan ja -analysointiin. FMEA on asteittain tapahtuva la-
hestymistapa, jolla pystytdaan tunnistamaan mahdolliset vika- tai hairidtilanteet tarkastel-
tavassa prosessissa, tuotteessa tai palvelussa. Lisaksi analyysi ottaa huomioon hairi6ti-
lanteiden vaikutukset kaytdssa olevaan prosessiin. Vikatilanteet asetetaan tarkeysjarjes-
tykseen perustuen siihen, kuinka vakavia vikatilanteiden seuraamukset ovat, kuinka
usein ne tapahtuvat ja kuinka helposti niitd voidaan havaita. FMEA:n tarkoituksena on
johtaa toimintoihin, joilla eliminoidaan tai véhennetdén vikatilanteita. Eliminointi aloite-
taan tilanteista, jotka on luokiteltu tarkeysjarjestyksesséa korkeimmalle. FMEA:ta kaytta-
malla saadaan dokumentoitua tietoa prosessien sisaltamista tamanhetkisista riskeista.
Tata tietoa voidaan kayttdd prosessien jatkuvaan parantamiseen ja riskien vahentami-
seen. Nain ollen erilaiset riskianalyysit elavat ja paivittyvat projektin edetessa. [13.]
FMEA:ta kayttdessa tulee olla sovittuna asteikot riskien vakavuuden seka riskin esiinty-
misen todennadkoéisyyden luokittelulle. Naitd molempia paadyttiin tydssa arvioimaan as-
teikolla 1-10. Suurempaa asteikkoa kayttamalla saadaan todenmukainen kuva riskien
vakavuudesta, ja ne on helpompi asettaa tarkeysjarjestykseen.

Pohjaa muokattiin kuitenkin prosessien riskienhallintaan sopivammaksi poistamalla siitéa
riskin esiintyvyyden todennakdisyys. Poistamiseen paadyttiin, koska todennékdisyyden
arvioiminen yksittaisen prosessin pettamiselle tai toiminnon jaamiselle pois on haasta-
vaa. Koska oletuksena on, etté organisaation prosessit ja toiminta on rakennettu laadun-
hallintajarjestelméan vaatimusten mukaan, laiminlydénnin tapahtumisen todennakoisyy-

den arvioiminen "sallisi” tietyn maaran virheita tapahtuneeksi.

Comments History
See QMS risk management process Q5116 for acceptable risk levels. A-01 First issue.
Present risk Residual risk
No |Failuremode  [Highest S [Cause(s) of FM E = Possibility to Pd|Risk |Mitigation Mitigation S |Pd|Ris |Risk benefit evaluation &
(FM) SEVErity 3 *‘ﬁ: S|detect the FM and verification k |Comment on residual risk
4 a
consequence(s = g E prevent the (Sign / Date)
) of FM E consequence to
8| [occure

{or comment to

Q5103 Training instructions

1.0 |Initial training |Multiple 8 |Personnel resources X |X [QAoperations |4 |3 |KPl-data Pass:o Fail:o|8 |2 |2 |Top Management is finally
incomplete. Process non- directed to other tasks. Communication QA operations, responsible for all actions.
conformity. Communication with personnel Communcation  |Sign: ... Benefit is assesed to
Documentatio failure. with personnel. outweight the risk.
n failure Date: .o

Ref:

05100 -
Quality
Manual
Q5103 -
Training
instructions
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Kuva 3. Prosessien riskienhallinnassa kaytetty FMEA - pohja.

Laadunhallintajarjestelman sisaltavien prosessien riskianalyysi sisélsi seuraavat kohdat:

. arvioitava prosessi

. prosessin numero / ID

. tapahtunut virhe

o virheesta syntyvat mahdolliset seuraukset

. riskin vakavuus (numeroarviona 1-10)

. virheen syy

. onko virhe prosessiin, kommunikaatioon tai henkiléstdon liittyva
o miten virhe havaitaan

. virheen havaitsemisen todennakéisyys (numeroarviona 1-10)
o riskin luokittelu (numeroarviona 1-3)

° riskin mitigointi

. mitigoinnin varmistaminen (paivamaara, allekirjoitus sek& mitigointiin liitty-
vat dokumentit)

o jaannosriskin vakavuus (1-10)
° jaénnosriskin havaitsemisen todennakaoisyys (1-10)

° jaénnosriskin luokittelu (1-3)

riskin seka silla saavutettavan hyddyn arviointi.

Talla menetelmalld analysoitiin kaikki 28 prosessia. Lopputuloksena 10 riskia kuului luok-
kaan 1, eli ne olivat hyvaksyttavia. 18 riskia kuului luokkaan 2, jolloin niita tulee valttaa
niin pitkalle kuin mahdollista. Mikali saavutettava hyoty kuitenkin ylittaa kyseessé olevan
riskin, voidaan riskia pitaa hyvaksyttavana. Analysoituja prosesseja mitigoidaan padosin
toisilla prosesseilla. Tarkeimpana asiana analyysissa nousi esille henkildston koulutta-
minen, jotta he osaavat laadunhallintajarjestelman edellyttamat toimintatavat. Lisaksi
esille nousivat dokumenttien lapikaynti, sisdiset auditoinnit sek& johdon katselmukset.
Tarkein riskien havaitsemismenetelma oli kommunikointi henkiléston kanssa ja yleiset
laadunhallinnan toimenpiteet. Muita tarkeitd havaitsemiskeinoja olivat siséiset auditoin-
nit, dokumenttien lapikaynti sekd johdon katselmus. Riskianalyysin lopputuloksena voi-
daan todeta, etta tyontekijoiden kouluttaminen laatukasikirjan kayttamiseen seka ylata-
son laadunhallintadokumenttien tuntemus ovat merkittavin asia organisaation toimin-

nassa.
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Laadunhallintajarjestelman yleisten vaatimusten mukaan organisaation tulee maarittaa
jokaiselle prosessille myds kriteerit ja metodit, joilla varmistetaan prosessien vaikuttava
toiminta ja valvonta, varmistettava riittdvat resurssit ndiden prosessien tukemiseen ja
seuraamiseen, toteutettava toimenpiteet, joita vaaditaan prosessien vaikuttavuuden yl-
lapitoon seké seurattava ja tarpeen mukaan mitattava prosesseja. Paivitettavan laadun-
hallintajarjestelméan laatukasikirjassa sanotaan, etta organisaation johto maarittelee mi-
tattavissa olevat laatutavoitteet, joita voidaan samalla kayttd& tunnuslukuina laadunhal-
lintajarjestelmén toimintaa arvioitaessa. Tata dataa mitataan ja tarkastellaan johdon kat-
selmuksissa. Datan avulla voidaan todentaa, etta laadunhallintajarjestelma toimii odote-
tulla tavalla ja resursseja voidaan kohdentaa oikein prosessien, tuotteiden tai jarjestel-
man parantamiseksi. Vaikka prosessien valvontaan liittyva riskianalyysi on tehty, projek-
tissa jai kuitenkin hieman epaselvéksi, tayttyyko standardin vaatimukset talta osin. Taméa

selvinnee vasta laadunhallintajarjestelmaé auditoitaessa.

Yleisiin vaatimuksiin on tullut lisdyksena myods vaatimus organisaatiolle valvoa ja hallita
ulkoistettuja toimintoja. Lisaksi organisaation tulee arvioida ulkoistetun toiminnon riskit ja
toimijan kyky tayttad asianmukaiset viranomaisvaatimukset. Valvontaan tulee sisallyttaa
kirjalliset sopimukset laatuasioista. Riskienhallintadokumenttiin QS116 — Risk manage-
ment process lisattiin, ettd ulkoistettujen toimintojen riskit tullaan arvioimaan ennen nii-
den kayttoéonottoa. Mikali toiminto koskettaa laatujarjestelman prosessia, arviointi teh-

daan jo aiemmin mainitussa riskianalyysissa.

4.4  Suunnittelu ja kehittaminen

Suunnittelun ja kehittdmisen osalta uuteen standardiversioon on tullut useita pienia muu-
toksia. Paivitettavan jarjestelman suunnittelun ja kehittamisen dokumentaatio oli jo val-
miiksi suhteellisen hyvalla tasolla, mutta joitakin muutoksia jouduttiin kuitenkin teke-
maan. Uusi standardi vaatii organisaatiota yllapitdamaan suunnittelun ja kehittdmisen
suunnittelun dokumentteja projektin edetessa. Laadunhallintajarjestelman dokumenttiin
QS110 — Design process kirjattiin ohjeistus, jonka mukaan suunnitelma tulee pitd& ajan

tasalla |api projektin.

Standardi vaatii my6s organisaatiota dokumentoimaan suunnittelun ja kehittamisen ve-
rifioinnin sek& validoinnin suunnitelmat. Suunnitelmien tulee sisadltda metodit, hyvaksy-

miskriteerit ja jos tarpeen, tilastolliset menetelmat ja perustelut naytteiden laajuudelle.
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Mikali 1aékinnéllisen laitteen kayttdtarkoitus vaatii laitteen liittamista toiseen laakinnalli-
seen laitteeseen verifioinnin ja validoinnin tulee siséltaa vahvistus siita, etta laite tayttaa
suunnittelun ja kehittdmisen lahtétiedot liitettynd. Suunnittelun ja kehittdmisen validointi
tulee tehda tuotetta edustavalle naytteelle. Kyseisen naytteen on edustettava tuotanto-
yksikkd4, -eraa tai vastaavaa. Valinnan perusteet on liséksi tallennettava. Kaikki yllamai-

nitut vaatimukset lisattiin QS110 — Design process -dokumenttiin.

Uutena vaatimuksena suunnitteluun ja kehittdmiseen on tullut suunnittelun ja kehittami-
sen tiedosto. Jokaiselle [adkinnélliselle laitteelle tai laiteperheelle tulee yllapitaa tiedos-
toja, jotka osoittavat, ettd suunnittelun ja kehittamisen vaatimukset tayttyvat seka tallen-
teita muutoksista. Pdaivitettdva laadunhallintajarjestelma siséltdd DHF-kansion (design
history file), joka sisaltaa kaikki suunnitteluun ja kehittamiseen liittyvat tiedostot ja doku-
mentit. Design process -dokumenttiin liséttiin lause, jonka mukaan DHF toimii suunnitte-

lun ja kehittdmisen tiedostona.

4.5 Ostoprosessi

Standardin mukaan organisaation tulee muodostaa kriteerit, joilla tavarantoimittajia arvi-
oidaan. Kriteerien tulee perustua toimittajan kykyyn tarjota tuotteita, jotka tayttavat orga-
nisaation asettamat vaatimukset, tuottajan toimintakykyyn, ostettujen tuotteiden vaiku-
tuksiin laitteen laadussa ja oltava tarkoituksenmukaisia laitteeseen liittyvaan riskiin nah-
den. Dokumentti QS120 — Procurement instructions kasittelee ostamista ja hankintoja.
Toimittajan arvioinnin kriteerit liséttiin dokumentin alkuun. Toimittajan tulee myds infor-
moida organisaatiota, mikali he tekevat tuotteen ostovaatimuksiin vaikuttavia muutoksia.
Asia tulee sopia kirjallisesti toimittajan ja organisaation valilla. Kirjallisen sopimuksen

vaatimus lisattiin myds ostamisen ja hankintojen ohjeistukseen.

4.6 Tunnistettavuus

Tuotteen tilan tulee olla tunnistettavissa koko toteuttamisprosessin ajan. Tahan kuuluu
tilan tunnistaminen tuotannon, varastoinnin, asennuksen ja huollon aikana. T&alla varmis-
tetaan, etta ainoastaan vaaditut testit |apaisseita ja tarkastukset tayttaneita tuotteita toi-

mitetaan ja kaytetaan. Mikali sovellettavat viranomaisvaatimukset edellyttavat, organi-
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saation on dokumentoitava jarjestelma, jolla laékinndlliselle laitteelle annetaan yksil6lli-
nen tunniste. Dokumentin QS119 — Operating instructions for production mukaan mate-
riaalit, komponentit, ja tuotteet tulee olla tunnistettavissa tuotantoprosessin ajan. Tunnis-
taminen tapahtuu varastokoodilla ja -paikalla. Dokumentti QS130 — Storage, ware-
housing and traceabilityssa on kuvattu varastointialueet, jonne eri statuksella olevat tuot-
teet varastoidaan. Nain pystytaan tunnistamaan tuotteen tila ja ainoastaan hyvaksytyt

tuotteet toimitetaan eteenpain.

4.7 Laakinnallista laitetta koskeva tiedosto

Uusi standardiversio vaatii organisaatiota maarittamaan jokaiselle laitteelle yhden tai
useamman tiedoston, jotka sisaltavat tai viittaavat asiakirjoihin, joissa kuvataan laitetta
koskevia tietoja ja maarittelyitd. Dokumentti QS110 — Design Processissa ohjeistetaan
laitteen suunnitteluun liittyvat toimenpiteet. Naihin sisaltyy suunnittelun ja kehittdmisen
suunnitelma seka kehitysprosessiin vaadittava dokumentaatio. Kyseiset dokumentit si-
saltavat laakinnallista laitetta koskevan tiedoston vaatimat asiat, joten Design Process -
dokumenttiin lisattiin lause, jolla kerrotaan, ettd suunnittelun ja kehittamisen dokumen-

toitu lopputulos vastaa ladkinndllista laitetta koskevaa tiedostoa.

5 Jarjestelméan implementointi

Jarjestelman implementointi realisoituu varsinaisesti vasta tuotannossa ja sen suunnit-
telussa, silla paivitettya jarjestelmaa tarvitseva yritys on viela tuotekehitysvaiheessa.
Talla hetkelld paivitetyt dokumentit ovat ainoastaan ohjeistuksia, jotka kertovat, miten
asiat tultaisiin tekemaan. Yrityksen tulee tarkastaa seka hyvaksya paivitetyt dokumentit

ja sen jalkeen omaksua dokumenteissa esitetyt toimintatavat osaksi yrityksen toimintoja.

5.1 Koulutus

Uuden jarjestelman implementoinnissa on tarkeinta yrityksen johdon seka tydntekijoiden
kouluttaminen tai perehdyttaminen uuden jarjestelmén vaatimiin toimintatapoihin. Erityi-
sesti tyontekijoiden kouluttaminen laatukasikirjan (quality manual) kayttoon seka heidéan

perehdyttamisensa uusiin tydohjeisiin ja toimintatapoihin ovat tarkeassa roolissa uutta
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jarjestelmaa implementoitaessa. Koulutus on tarkeaa myos prosessien oikeellisen ja te-
hokkaan toimimisen kannalta. Tama nousi esille jo aiemmin esitellyssa jarjestelman pro-
sessien riskianalyysissa. Suurin osa riskeista voidaan ehkaista kouluttamalla tydnteki-
j6ille oikeat toimintatavat jo alusta alkaen. Kouluttaminen ja perehdyttaminen aloitetaan
maarittamalla laadunhallintajarjestelmasta vastaava henkilé. Pienemmissa yrityksissa
vastaava henkild saattaa olla yrityksen toimitusjohtaja tai muu taho, joka hoitaa laadun-
hallintajarjestelméan asioita varsinaisten tytehtaviensa ohessa. Suuremmilla yrityksilla
laadunhallintajarjestelmasté vastaa asiaan perehtynyt ammattilainen. Ensin kartoitetaan
henkiloston koulutustarve. Paivitetyssa laatujarjestelmasséa on dokumentti QS002 — Em-
ployee database (kuva 4), joka sisaltaa tiedot yrityksen henkilostosta seka heidéan osaa-

misalueistaan. Osaamisalueet ovat:

. yleinen tuotetietoisuus ja tydympaéristo
. tybohjeet

. sovellettavat standardit ja lainsaadanto
° markkinointi ja myynti

° suunnitteluprosessi

. valmistus/tuotantoprosessi

. johdon asiat

o laadunvalvonnan toiminnot

. tukevat toiminnot.

Dokumentissa on kuvattu numerolla 1-3 jokaisen henkilén osaamistaso kyseiselta alu-
eelta: 1 tarkoittaa, etta henkilé on perehdytetty aiheeseen, 2 keskitason osaamista ja 3
korkeaa osaamista. Lisdksi jo toteutuneista sek& suunnitelluista koulutuksista pidetaéan
kirjaa. Tata dokumenttia hyodyntamalla pystytdén suunnittelemaan uuden laatujarjestel-

man implementoinnin osalta vaadittavat henkildstokoulutukset.
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5.2 Alihankkijoiden arviointi

Implementoinnin seuraavassa vaiheessa tehdaéan alihankkijoiden arviointi. Kohdeyritys
ei tuota tai valmista kaikkea itse, vaan he kayttavat toiminnassaan myoés alihankkijoita.
Hankkijat tulee arvioida huolellisesti, silla heidan toimittamillaan tarvikkeilla saattaa olla
suurikin vaikutus varsinaisen laakinnallisen laitteen laatuun. Dokumentti QS120 — Pro-
curement instructions ohjaa ostotoimintaa ja alihankkijoiden arviointia. Arviointi voi olla
joko auditointi tai arviointiin soveltuva kyselylomake, jossa huomioidaan alihankkijan
rooli tulevassa toiminnassa. Alihankkijalle tulee maarittda myos valintakriteerit, jotka pe-

rustuvat seuraaviin asioihin:

alihankkijan kykyyn tarjota tuotteita, jotka tayttavat organisaation vaatimuk-
set

. alihankkijan suorituskykyyn
. ostetun tuotteen vaikutuksiin ladkinnallisen laitteen laatuun

o ladkinnalliseen laitteeseen liittyvien riskien laajuuteen (riskiin perustuva la-
hestymistapa).
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Liséksi alihankkijat jaotellaan luokkiin, joiden avulla maaritellaan arvioinnin tiheys seka
sisaltd. Luokat perustuvat alihankkijoilta ostettujen tuotteiden vaikutuksesta valmiiseen

ladkinnalliseen laitteeseen. Alihankkijat jaetaan kolmeen ryhmaan:

. A: hankkijat, joilta ostetut komponentit tai palvelut vaikuttavat suoraan val-
miin tuotteen laatuun

. B: hankkijat, joilta ostetut komponentit tai palvelut vaikuttavat valillisesti tai
eivét ollenkaan valmiin tuotteen laatuun

. C: hankkijat joiden palvelut eivat vaikuta valmiin tuotteen laatuun ollen-
kaan.

Mikali ostettava palvelu liittyy esimerkiksi laadunhallintajarjestelman yllapitoon tai muihin
jarjestelman prosesseihin, hankintasopimuksessa tulee olla mainittu, kuka vastaa kysei-
sen prosessin dokumentaatiosta. Riskiin perustuvaa lahestymistapaa sovellettaessa ul-

koistetun prosessin vaikutukset arvioidaan myds riskianalyysissa.

5.3 Tuotekehitys ja design

Koska kohdeyritys on tuotekehitysvaiheessa, standardin mukaisten designtoimintojen
noudattaminen heti alusta asti on tarkeda. Suunnittelu ja kehittaminen aloitetaan yleensa
suunnittelun katselmuksella, jossa arvioidaan aikataulu projektin aloittamiselle, maaritel-
l[&aan projektin sisaltd, hyvéksytaan seuraavien katselmusten ajankohdat ja sisallot, kat-
selmoidaan asiakastarpeet seka suunnittelun lahtétiedot ja arvioidaan projektin rahalli-
nen potentiaali. Taman jalkeen katselmuksia tehdaan saanndllisin valiajoin projektin lop-
puun saakka. ISO 13485 ohjaa suunnittelun dokumentointia lapi projektin, ja se voidaan
yksinkertaistettuna jakaa viiteen eri vaiheeseen: suunnittelun l&htétietoihin, suunnittelu-
toiminnot, suunnittelun todentamiseen, suunnittelun kelpuutukseen ja suunnittelun siir-

tamiseen tuotantoon.

Suunnittelun lahtdtiedoissa méaaritetddn kayttajien tarpeet tai vaatimukset tuotteelle,
tuotteen toiminnallisuutta, suorituskykya ja turvallisuutta kasittelevat asiat, sovellettavat
viranomaismaaraykset ja standardit seka riskienhallinnan tulokset. Suunnitteluprosessin
aikana tehd&an erilaisia riskianalyyseja mm. kayttoon liittyvat riskit, suunnitteluun liittyvat
riskit seka tuotteen valmistukseen liittyvat riskit. Kun prosessi on valmis, suunnittelun
todentamisella varmistetaan, etta suunnittelun tulokset tayttavat lahtétiedot. Taman jal-

keen tehdaan suunnittelun kelpuutus, jolla varmistetaan, ettd tuote tayttdd maaritellyt
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vaatimukset, sopii kayttétarkoitukseensa ja toimii oikein. Kun kaikki suunnittelun toimin-
not on tehty hyvaksytysti ja dokumentoitu asiaankuuluvalla tavalla, voidaan suunnittelu
siirtda tuotantoon ja projekti saattaa paatokseen. Taman jalkeen jatketaan erityisesti ris-
kienhallintatiedoston yllapitoa seka paivittamista. Kuten jo aiemmin on mainittu, riskien-
hallinta on isossa roolissa uudessa standardiversiossa, ja se ohjaa monia toimintoja aina
suunnittelun l&htdtiedoista valmiiseen tuotteeseen. Kuva 5 havainnollistaa suunnittelu-

prosessin etenemista.
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Kuva 5. Suunnitteluprosessin eteneminen. [14.]

5.4 Sisdinen auditointi ja johdon katselmus

Laadunhallintajarjestelman voidaan katsoa olevan kaytdssa silloin, kun ensimmainen
johdon katselmus seka yrityksen sisdinen auditointi on tehty, edellyttaen, etté jarjestelma
on hyvéksytty ja sertifioitu ulkopuolisen auditoijan toimesta. Molempiin I6ytyvat doku-
mentoidut ohjeet kohdeyrityksen laatujarjestelmasta. Dokumentit QS106 — Internal au-
dits seka QS107 — Management reviews ohjeistavat toimintatavat kyseisille toiminnoille.
Yrityksen sisdisessa auditoinnissa tarkastellaan ja mitataan prosessien toimivuutta. Mi-
kali poikkeamia havaitaan, ne tulee korjata tietyn aikavélin kuluessa riippuen poik-
keaman vakavuudesta. Johdon katselmuksessa arvioidaan implementoidun laadunhal-

lintajarjestelman vaikuttavuutta ja k&ydaan lapi auditointien tuloksia. Nain saadaan tietoa
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jarjestelman ja prosessien toimivuudesta. Johdon katselmus tulee suorittaa kahden kuu-
kauden sisélla sisdisesta auditoinnista. Katselmuksissa tehdaan myds paatoksia, joilla
saadaan yllapidettya laadunhallintajarjestelmén toimivuutta tulevaisuudessa ja varmis-

tetaan riittavat resurssit jarjestelman vaikuttavaan yllapitoon.

6 Yhteenveto

Insindoritydn tuloksena syntynyt ISO 13485:2016 -standardin mukainen laadunhallinta-
jarjestelma ja siihen liittyva dokumentaatio toteutettiin MDS Finland Oy:n asiakasyrityk-
selle. Yritys on julkaisemassa tulevaisuudessa luokkien | ja Il [Adkinnéallisia laitteita, jol-
loin uusien EU-asetusten mukainen laadunhallintajarjestelma on tarpeellinen. Siirtyma-
aika uuteen standardiversioon loppuu kevaalla 2019, joten laadunhallintajarjestelman
paivittdminen oli yrityksen toimintojen kannalta ajankohtaista. Tydssa paivitettiin ole-
massa olevaa laatudokumentaatiota ja luotiin uusia dokumentteja standardin vaatimus-
ten mukaisesti. Paivitetty laadunhallintajarjestelmaé tullaan auditoimaan tulevaisuudessa,
jolloin tah&n mennessa tehtyyn dokumentaatioon saattaa tulla muutoksia. Haasteena oli
l6ytaa dokumentointiin sopiva taso, jolla vastataan standardin vaatimuksiin. Tasta syysta
ulkopuolisen auditoijan nakemys jarjestelméan vaikuttavuudesta tulee olemaan arvokasta
tietoa. Insin6orityd luo kuitenkin hyvan pohjan standardin vaatimuksiin vastaamiseksi

seka kaytannon toimintojen implementoimiseksi.

Tyon teoriaosassa esitellaan uuden ja vanhan standardiversion eroja. Uuden version
implementoinnin myo6ta jarjestelman yllapitoon ja tarkastamiseen menee enemman ai-
kaa. Myos dokumentoinnin maara lisdéntyy. Uuteen versioon on lisatty paljon pienia,
osittain jopa itsestaan selvia asioita, joilla standardin tulkinnanvaraisuutta saadaan pie-
nennettyd. TAma helpottaa myés ulkopuolisten auditoijien toimintaa, silla toimintatapojen
eroavaisuuksia saadaan vahennettya. Standardi antaa tarkemmat suuntaviivat, joita
noudattaa ja sita on pyritty nykyaikaistamaan. Monessa tapauksessa, laékinndllisten lait-
teiden valmistajat eivat tuota laitetta kokonaan itse, vaan esimerkiksi tuotanto tai kom-
ponenttien valmistus on saatettu ulkoistaa kokonaan muulle toimijalle. Ulkoistaminen on
mahdollista, koska linkki ja kontrolli palvelun tai komponenttien tuottajaan pysyy vah-
vana. Ennen ulkoistamista on tehtava paljon erilaisia luokitteluja ja arviointeja, jotta stan-
dardin vaatimukset tayttyvat. Tasta hyvana esimerkkind on alihankkijoiden arviointi ja
riskiin perustuvan lahestymistavan soveltaminen koko standardin ajan. Vaikka dokumen-

toinnin maaréa kasvaakin, 1ISO 13485:2016 -standardi antaa yritykselle hyvat valmiudet,
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hyodyntda laatunakokulmaa paivittdisessa toiminnassa. Muuttuneiden EU-asetusten
myo6td laadunhallintajarjestelman rooli [&aékinnallisia laitteita valmistavissa yrityksissa

kasvaa entisestaan tulevaisuudessa.
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