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REVIEWING THEFIRMAS PROJECT PROCESS
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This thesis examines the different requirements for the design, manufacture, distribution or other
part of the life cycle of medical device or service and compares theFIRMA’s current project
process with the ISO 13485 -standard.

Founded in 2015, theFIRMA is a project management office operating under Turku University of
Applied Sciences and it works like a real company with real projects. TheFIRMA wanted to know
how their current project process supports the ISO 13485 standard and how the requirements
could be better met.

ISO 13485 standard defines the quality management system requirements for organizations
operating in medical technology field. The study was performed by comparing the ISO 13485
requirements to theFIRMA’s project process. The finding was that theFIRMA’s current project
process does not fully meet the requirements of ISO 13485, but in easier projects, compliance
with the standard should not be impossible.
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1 JOHDANTO

Opinnaytetydn aiheena on tutkia theFIRMAnN projektiprosessia ISO 13485:2016 (Tervey-
denhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset viranomais-
maarayksia varten) -standardin toteutumisen nakdkulmasta. Projektitoimisto theFIRMA
perustettin  vuonna 2015  projektipainotteiseksi  oppimisymparistoksi. (2019

www.thefirma.fi)

Toimeksianto syntyi TheFIRMAnN tarpeesta luoda standardit tayttava projektihallintako-
konaisuus tulevia mahdollisia terveydenhuollon projekteja varten. TheFIRMAIta 16ytyy jo
kattava projektidokumentaatio-ohjeistus ja tarkoituksenakaan ei ole luoda taysin uutta
ohjeistusta, vaan lahinna kehittda vanhan pohjalle hyva ohjeistus ISO 13485 -standardia

vaativien projektien hallintaan seka dokumentointiin.

Tarkeimpana tavoitteena on siis ensin saavuttaa riittdva ymmarrys 1SO 13485 -standar-
dista, sekd TheFIRMAnN projektiprosessista ja tdman jalkeen pohtia miten TheFIRMANn

projektiprosessia voisi kehittdd vastaamaan paremmin viranomaisvaatimuksia.

ISO 13485 -standardista tai standardista puhuttaessa opinnaytetydssa tarkoitetaan
vuonna 2016 hyvaksyttya versiota (ISO 13485:2016) kyseisestd standardista. ISO
13485 -standardi, 2017/745/EU-asetus ja TheFIRMAnN projektidokumentaatiomallit toi-

mivat paaasiallisina lahteina.
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2 LAAKINNALLINEN LAITE

Laakinnallisen laitteen tuomiseksi Euroopan markkinoille ja CE-merkinndn saamiseksi
taytyy yrityksen ja itse tuotteen noudattaa useita eri standardeja, direktiiveja ja asetuksia.
Seuraavaksi kadydaan lapi pintaraapaisu naistd ennalta mainituista vaatimuksista, joita
jokaisen eurooppalaisen alan yrityksen tarvitsee enemman tai vahemman jokapaivai-

sessa tydssaan hallita.

Euroopan Parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/47/EY maarittelee ladkinnalliseksi
laitteeksi kaikkia instrumentteja, laitteistoja, valineita, ohjelmistoja, materiaaleja tai muita
tarvikkeita, joita kaytetdan joko yksinaan tai yhdistelming, yhdessa mahdollisten lisalait-
teiden kanssa, mukaan luettuna valmistajansa erityisesti diagnosointi- ja/tai hoitotarkoi-
tuksiin tarkoittamat ja niiden asianmukaiseen toimintaan tarvittavat ohjelmistot, ja joita

valmistaja on tarkoittanut kaytettaviksi ihnmisten:
-sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen,

-vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompen-

sointiin,
-anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun,
-hedelmdoitymisen saatelyyn,

ja joiden paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farma-
kologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa voidaan tallaisilla
keinoilla edistaa. (2007/47/EY 1 artikla)

Laakintalaitedirektiivi 93/42/ETY tehtiin dokumentoinnin apuvalineeksi yhdenmukaista-
maan ja koostamaan yhteen laakinnallisia laitteita koskevat Euroopan Parlamentin ja
neuvoston direktiivit 98/79/EY, 2000/70/EY, 2001/104/EY, 2007/47/EY ja asetus (EY)

N:o 1882/2003, eika silla ollut suoranaista oikeudellista vaikutusta.
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2.1 2017/745/EU -direktiivi

Toukokuussa 2017 EU julkaisi uuden laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen
2017/745/EU. Asetus korvasi aiemmin voimassa olleen 93/42/ETY -direktiivin ja asetuk-
sen tarkoitus on mukauttaa EU-lainsdddantoa yhdenmukaiseksi teknisen kehityksen,
ladketieteen muutosten ja lainsdadantotydn edistyksen kanssa. Direktiiveistd poiketen
lakia ei tarvitse muokata asetuksia varten, ja siitad johtuen se vahentaa tulkintaeroja eri
maiden valilla. Siirtymakausi direktiivin ja asetuksen valilla paattyy 26. toukokuuta 2020,
jonka jalkeen 2017/745/EU -asetusta sovelletaan kokonaisuudessaan. (Valvira.fi, Euroo-
pan komissio) Euroopan komissio on my0s julkaissut selkedmman vaiheittaisen toi-
meenpano-oppaan, joka kiteyttaa saantomuutokset muutaman sivun mittaiseksi selko-

lukuisemmaksi versioksi.

2.2 1S0 13485:2016 -standardi

Kansainvalinen ISO 13485 -standardi maarittelee laadunhallintajarjestelman vaatimuk-
set organisaatioille, jotka osallistuvat 1aakinnallisen laitteen elinkaaren aikana laitteen
suunnitteluun, kehittamiseen, tuotantoon, varastointiin, jakeluun, asennukseen, huoltoon
seka purkamiseen ja havittamiseen, kuin myds laakinnallisiin laitteisiin liittyvien palvelui-
den suunnittelussa, kehittdmisessa ja tuottamisessa. Standardin vaatimuksia voi nou-
dattaa myo6s ulkoiset toimijat halutessaan tai sopimuksen niin edellyttdessa. Standardi
edellyttdd organisaatiot tunnistamaan ja sisallyttdmaan laadunhallintajariestelmaansa
oman toimivalta-alueensa viranomaisvaatimukset. Organisaation laadunhallintajarjestel-
man suunnitteluun ja toteutukseen vaikuttavat organisaation tarpeet, tavoitteet, tuotettu
tuote, suoritetut prosessit, koko ja rakenne seka viranomaisvaatimukset, joita organisaa-
tion toimintaan sovelletaan. (ISO 13485:2016)

ISO 13485 -standardi perustuu laadunhallinnan prosessimalliin. Prosesseiksi voidaan
kutsua mita tahansa toimintaa, joka muuntaa syétteita tuotoksiksi. Prosessimaisessa toi-
mintamallissa organisaation tulisi soveltaa prosessijarjestelmaa tunnistaakseen proses-
sit ja niiden vuorovaikutukset. toimintamallia sovellettaessa laadunhallintajarjestelmaan
korostuu erityisesti vaatimusten ymmartaminen ja noudattaminen, prosessien tarkastelu,
tiedon keruu prosesseista ja prosessien parantaminen. ISO 13485 perustuu standardiin
ISO 9001, vaikka sita sovelletaankin itsenaisesti. ISO 9001 -standardi on tehty yhtenais-

tamaan laadunhallintajarjestelman vaatimuksia globaalisti, mutta erona I1ISO 13485 -
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standardiin siitéd puuttuu erityisvaatimukset organisaatioille, jotka osallistuvat 1aakinnal-
listen laitteiden elinkaareen. Myds osa ISO 9001 vaatimuksista on jatetty pois, koska ne

ei perustu viranomaisvaatimuksiin. (ISO 13485:2016)

2.3 Laakinnallisten laitteiden tuotekehitys

Tuotekehityksessa yksi tarkeimmista ratkaisevista tekijoista on hyva suunnittelu ja pro-
jektinhallinta. Tuotekehitys voidaan jakaa esitutkimusvaiheeseen ja tuotekehitysprojek-
tiin. Tarpeen selvitys tulisi olla aina ensimmainen vaihe. Laakinnallisten laitteiden tuote-
kehityksessa tulee lisaksi kiinnittaa erityistd huomiota tuotespesifisiin vaatimuksiin. Te-
kes (nykyinen Business Finland) on toteuttanut yhteistydssa Terveysteknologian Liitto ry

FiHTANn kanssa www.reguloiko.fi sivuston, joka sisaltaa koulutuspaketin terveysteknolo-

gia-alan yrityksille tarkoituksenaan ymmartaa toimialan saantelyn ymmartamista. Ensim-
mainen vaihe laadukkaassa tuotekehityksessa on maaritella kayttotarkoitus, jonka pe-
rusteella voidaan suunnitella regulatiivinen strategia. Kayttotarkoituksen maarittelyn jal-
keen tulee kartoittaa huomioitava lainsaadantd joka tuoteluokasta riippuen voi vaatia
useiden eri lakien ja direktiivien noudattamista ja myos yritykselta voidaan vaatia laatu-
jarjestelman, kuten ISO 13485 -standardin noudattamista. Terveydenhuollon laitteet jae-
taan 1aakinnallisten laitteisiin, implantoitaviin 1ddkinnallisiin laitteisiin ja In vitro -diagnos-
tisiin laitteisiin, joissa on erilliset vaatimukset luokittelun mukaan. Tuoteluokan maarittely
suoritetaan riskien mukaan. Korkeampi riski tarkoittaa aina tarkempia vaatimuksia CE -
merkinnan ja tuotteen markkinoille saamiseksi. Vaatimukset tunnistamalla ja tayttamalla
voidaan varmistaa tuotteen soveltuvan kaikilta osin kayttotarkoitukseen. Vaatimusten-
mukaisuus tulee pystya todistamaan ja silla varmistetaan, etta laite on vaatimusten mu-
kainen, saavuttaa maaritellyn toimivuuden ja suorituskyvyn eikd vaaranna potilaan tai
kayttajan terveytta. ISO 13485 -standardin mukainen laatujarjestelma tarjoaa dokumen-
tointiin ja vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen tehokkaan jarjestelman. CE-merkinta
edellyttaa valmistajan vastuunottoa tuotteen vaatimusten tayttamisesta. EY-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutus on pakollinen todiste valmistajan vastuusta ja siina maaritellaan
mihin standardeihin ja direktiivien vaatimuksiin nojataan. Viimeinen vaihe ennen siirty-
mista koko tuotteen elinkaaren kestavaan yllapitovaiheeseen on tuotteen rekisterdinti.
Suomessa rekisterdinti onnistuu tayttamalla Valviran rekisterdintilomakkeen (Kuva 1.).
Tuotteen markkinoille saattamisen jalkeen jatkuu yrityksen vastuu siihen hetkeen asti,

kunnes viimeinenkin tuote on poistettu kaytosta. (www.reguloiko.fi, Valimaa ym. 1994)
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Valmistajan, valtuutetun edustajan seka jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoajan laiteilmoituslomake

Valvira

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
L&&kinnalliset Iaittest

Mannerheimintie 103h PL 210 00281 Helsinki

Tahdella (*) merkityt kentédt ovat pakollisia.

A. REKISTEROINTITIEDOT

Tmoituksen luonne (*) ® Ensimmainen rekisterdinti
Laitteen ja tarvikkeen merkittévé muutos
Laitteen ja tarvikkeen poistaminen markkinoilta valmistajan aloitteesta
Hallinnollisen tiedon muutos

Alempi rekistergintinumeroe
(jos muutos)

B. ILMOITTAJAN TIEDOT

Ilmoittaja (*)

.

Walmistaja
Valtuutettu edustaja
Jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoaja

Olen oikeutettu edustamaan yritysta Kylla
Téydellinen nimi {*)

Y-tunnus (*)

Katuosoite (*)

Postinumero (*)

Kotikunta (*)

Puhelin (*)

Sihkopostiosoite

Yhteyshenkild {*)

Asema (™)

C. VALMISTAJAN TIEDOT (ellei annettu kohdassa B. ilmoittajan tiedot)

Taydellinen nimi
Y-tunnus

Katuosoite

Kuva 1. Tuotteen rekisterdinti (Valvira.fi)
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3 THE FIRMA

Projektitoimisto TheFIRMA perustettiin vuonna 2015 yhdistelemalla jo 2000-luvun alussa
toimintansa aloittaneita oppimisymparistdja. Toimimalla kuten oikea yritys opiskelijat voi-
vat tutustua paremmin todelliseen tyéelamaan oikeiden asiakasprojektien avulla. Opis-
kelijat ansaitsevat tydstansa opintopisteita, ja vuonna 2017 TheFIRMA tydllistikin yli 100
opiskelijaa yli 50 projektissa. theFIRMAssa opiskelijat voivat toimia myo6s palkallisina
opiskelija-assistentteina projektipaallikkéind tai opiskelijatoimitusjohtajina. Tukena on
myds opettajia eri osaamisaloilta. (thefirma.fi 2019) Aleksi Vanha-Similan vuonna 2018
valmistunut opinnaytety6 Projektiprosessin hyddyntaminen oppilaitoksissa ja yrityksissa
kay TheFIRMAnN projektiprosessin erittain syvaluotaavasti ja analyyttisesti lapi, joten
tassa opinnaytetyossa ei kasitella TheFIRMAnN projektiprosessia kuin lyhyesti ja laajempi
tutkimus tehdaan vertailusta ISO 13485 -standardiin. (Aleksi Vanha-Simila 2018)

TheFIRMAN projektiprosessit
Projektin aloitus

Projektiprosessi TheFIRMAssa alkaa, kun asiakas hyvaksyy projektitarjouksen, minka
jalkeen projektipaallikkd seka projektitiimi nimitetadan. Projektipaallikon vastuulla on huo-
lehtia projektin dokumentaatiosta. Nykyisessa mallissa (kuva 2) dokumentteja on viisi
kappaletta projektin eri vaiheista. Varsinainen projektity6 aloitetaan kick-off-tapaamisilla
asiakkaan kanssa, ja myds erikseen projektitiimin kesken. Suurimmalle osalle projektitii-
mista tdma on ensimmainen tapaaminen asiakkaan kanssa, ja samalla tarkentuu asiak-
kaan tarve ja aikataulut. Tiimin omassa tapaamisessa taytetdan kick-off-dokumentti,
jossa kaydaan muistilistamaisesti lapi projektin suunnitelmaa, rooleja, aikataulutusta ja
vaadittavia taitoja ja ohjelmia projektin suorittamiseksi. TheFIRMAnN projektidokumentaa-
tiomalli kay kattavasti 1api projektin esittelyn, organisaatiorakenteen ja asiakasyrityksen,

taytantddnpano- seka hallintasuunnitelman. (TheFIRMA optima 2019)
Projektin toteutus

Toteutusvaiheen aikana projektisuunnitelmaa seurataan ja projektipaallikko raportoi ete-
nemisesta vahintaan viikoittain asiakkaalle. Projektiryhma tapaa saannollisesti ja rapor-
toi projektipaallikdlle omasta etenemisestaan. Suunnitelman mukaan projektin tulisi

tassa vaiheessa edeta tavoiteltuun paamaaraan. (TheFIRMA optima 2019)

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Valtteri Immonen



12

Projektin lopetus

Projektin lopussa tyd esitellaan/luovutetaan asiakkaalle lopetuspalaverissa. Projekti-
ryhma arvioi kukin toisensa tydpanoksen ja asiakas antaa sahkoisen palautteen projektin
onnistumisesta. Viimeinen vaihe ennen projektin sulkemista on loppuraportin tayttami-
nen ja kaikkien dokumenttien arkistointi. (TheFIRMA optima 2019)
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Customer accepts the
FIRMA's project offer

¥

Project manager is
appointed and project
team assembled

¥ 3

Kick-off-meeting with Project team’s kick-off-
customer meeting

>

Project plan is written
and team agrees with
internal and external
communication policies

Project work, customer
meetings, internal
meetings

¥

Project outcome is
delivered to the

customer

Closing meeting with
customer, feedback
form is filled

Closing meeting with
team, assessment
forms are filled

. 2

All project files are
saved to network drive.
Final report is written
and project is closed.

Kuva 2. TheFIRMAnN nykyinen projektiprosessi. (theFIRMA optima 2019)
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4 LAADUNHALLINTA ISO 13485 -STANDARDIN
NAKOKULMASTA

ISO 13485 -standardia noudattavien organisaatioiden vastuu seurata, yllapitaa ja valvoa
organisaation laadunhallintajarjestelman mukaisesti myds prosesseja, joita organisaatio
ei itse suorita. Kyseinen tilanne tulisi siis esimerkiksi eteen, jos theFIRMA saisi toimek-
siannon organisaatiolta, joka noudattaa 1ISO 13485 -standardia tai on ISO 13485 -serti-
fioitu yritys. Tallin toimeksiantajan vastuulla olisi huolehtia oman laadunhallintajarjes-

telman mukaisesti myos theFIRMARN toiminnasta.

Mikali theFIRMAIla on aikomus itse osallistua standardin mukaisesti johonkin l1aakinnal-
lisen laitteen tai palvelun elinkaaren aikana tapahtuvaan toimintaan, ilman toimeksianto-
organisaatiota tai muutoin ilman erillistd valvontaa, tulisi laadunhallintajarjestelma olla

my0ds seuraavien ohjeiden mukainen.

4 .1 Yleiset vaatimukset

Laadunhallintajarjestelma ja kaikki organisaatiossa kaytettavat roolit tulee dokumentoida
viranomaisvaatimusten mukaisesti. Jokainen laadunhallintajarjestelman prosessi tulee
erikseen maaritella varmistaakseen vaikuttava toiminta ja valvonta, resurssien ja infor-
maation saatavuus, riittdva analysointi seka maariteltava tallenteet, jolla osoitetaan vaa-
timuksenmukaisuus sovellettavien viranomaisvaatimusten kanssa. Dokumentoitujen
asiakirjojen tulee sisaltaa tiedot laatutavoitteista, laatukasikirja, organisaation maaritte-
lemat tarpeelliset asiakirjat ja tallenteet, seka kaikki muut asiakirjat, jotka viranomaisvaa-
timukset maarittelevat. Lisaksi jokaista laakinnallista laitetta tai palvelua kohti tarvitaan
tiedosto, joka osoittaa vaatimustenmukaisuuden ja sisaltda ainakin yleiskuvauksen,
kayttotarkoituksen, merkinnat ja kayttoohjeet, tuotemaarittelyt, valmistus ja toimitusket-
jun maarittelyt seka seurantaa koskevat menettelyt. Kaikkia tallenteita on myos sailytet-
tava laakinnallisen laitteen tai palvelun koko elinkaaren ajan, ja my0s tallenteiden val-

vonta ja sen suunnittelu on dokumentoitava. (ISO 13485:2016.)
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4.2 Johdon vastuu

Johdon on osoitettava sitoutumistaan laadunhallintajarjestelmaan tekemalla katselmoin-
teja, varmistamalla laatutavoitteiden maarittelyn ja resurssit, maarittelemallad laatupoli-
tiikkkaa ja viestimalla organisaatiolla viranomaisvaatimusten tarkeydesta. Kaikki johdon
vastuut ja valtuudet on maariteltava, dokumentoitava ja viestittdva koko organisaatiolle.
(ISO 13485:2016.)

4.3 Resurssien hallinta

Laadunhallintajarjestelman toteuttamiseen ja yllapitoon seka sovellettavien viranomais-
vaatimusten tayttamiseen on maaritettava ja varattava resurssit. Henkildilla tulee olla riit-
tava patevyys ja organisaation tulee dokumentoida prosessit, jolla patevyydet ja koulu-
tustarve maaritellaan. Infrastruktuuriin kuuluvat rakennukset, tyétilat, prosessivalineet ja
tukipalvelut. Kaikki infrastruktuuriin liittyvat vaatimukset on dokumentoitava ja niitd nou-
dattamalla tulee tuotevaatimukset tayttya, kuin myods kunnossapidon toimenpiteet ja ai-
kavalit. Tuotevaatimusten mukaisesti myods tydympariston vaatimukset tulee dokumen-
toida, pitaa huolta henkildston koulutuksesta, terveydesta, puhtaudesta ja vaatetuksesta,

ja tarvittaessa huolehtia kontaminaation valvonnasta. (ISO 13485:2016.)

4 .4 Tuotteen toteuttaminen

Tuotteen tai palvelun toteuttamiseen tarvittavat prosessit on suunniteltava ja kehitettava
organisaation toimesta. Suunnittelussa tulee maaritella soveltuvasti laatutavoitteet ja -

vaatimukset seka tuotekohtaiset resurssi- ja erityistarpeet. (ISO 13485:2016.)

4.4.1 Asiakkaaseen liittyvat prosessit

Organisaation tulee maaritelld asiakkaan maarittelemat vaatimukset toimitusehtoineen,
tuotteeseen tai palveluun sisaltyvat viranomaisvaatimukset, kayttajalle suunnattava kou-
lutus seka organisaation omat lisdvaatimukset. Tuotteeseen liittyvat vaatimukset on kat-

selmoitava, ja se tehdaan ennen sopimusta tuotteen toimittamisesta. Katselmuksessa
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varmistetaan tuotevaatimusten maarittely ja dokumentointi, sovellettavien viranomais-
vaatimusten tayttyminen, mahdolliset kayttajakoulutukset, organisaation kyky tayttaa
vaatimukset, seka selvitetdan mahdolliset sopimuksen ja tilauksen poikkeamat. Tuotein-
formaation, tiedustelujen, sopimusten tai tilausten ja niiden muutosten kasittely, asiakas-
palaute ja neuvoa-antavat iimoitukset ovat asiakkaan ja organisaation valista viestintaa,
joka on suunniteltava ja dokumentoitava. Viranomaisvaatimusten edellyttdmat tiedot or-

ganisaatio viestii viranomaisille. (ISO 13485:2016.)

4.4.2 Suunnittelu ja kehittaminen

Suunnittelun ja kehittamisen menettelyt on dokumentoitava. Organisaation tulee suunni-
tella ja valvoa tuotteen tai palvelun suunnittelua ja kehittamista, seka yllapitaa ja paivittaa
niitd koskevia asiakirjoja prosessien edetessa. Suunniteltaessa suunnittelua ja kehitta-
mista organisaation tulee dokumentoida suunnittelun ja kehittamisen eri vaiheet, tarvit-
tavat katselmukset kussakin eri vaiheessa, todennukset, kelpuutukset, tulosten jaljitetta-

vyys, tarvittavat resurssit seka suunnittelua ja kehittamista koskevat vastuut ja valtuudet.

Suunnittelun ja kehittdmisen lahtdétiedot tulee maaritella ja niiden tulee sisaltaa toimin-
nallisuutta, suorituskykya, kaytettavyytta ja turvallisuutta koskevat vaatimukset, sovellet-
tavat viranomaisvaatimukset ja standardit, riskinhallinta seka muut tuotteen prosessien
suunnittelun ja kehittdmisen kannalta olennaiset vaatimukset. Lahtotiedot tulee katsel-
moida ja hyvaksyttda. Suunnittelun ja kehittdmisen tuloksien pitaa tayttaa lahtotietojen
vaatimukset, tuottaa tietoa ostotoimintoja, tuotantoa ja palveluntuottoa varten, sisaltaa
tuotteen hyvaksymiskriteerit ja maaritelld tuotteen turvalliselle ja asianmukaiselle kay-

tolle olennaiset tuoteominaisuudet.

Suunnittelun ja kehittdmisen jarjestelmallisia katselmuksia suoritetaan ennalta dokumen-
toidun suunnitelman mukaan sopivissa vaiheissa ja niissa arvioidaan tulosten kyky tayt-
tdd vaatimukset ja tunnistetaan ja ehdotetaan tarvittavia toimenpiteitd. Suunnittelun ja
kehittamisen todentamiseen on organisaation dokumentoitava suunnitelmat, jotka sisal-
tavat todentamismenetelmat ja hyvaksymiskriteerit. Suunnittelun ja kehittdmisen kelpuu-
tus suoritetaan dokumentoidun suunnitelman mukaan ja siina varmistetaan, etta tuote
tayttaa maaritellyt vaatimukset tai sopii kayttotarkoitukseensa. Kelpuutus taytyy suorittaa
ennen kuin tuotteen luovutusta asiakkaalle, ja tuotteesta ja viranomaisvaatimuksista riip-

puen suorittaa kliinisia tai suorituskyvyn arviointeja. Suunnittelun ja kehittdmisen tulosten
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siirtdminen tuotantoon tulee dokumentoida ennen kuin ne vahvistetaan lopullisiksi tuo-

tantomaarittelyiksi.

Mikali suunnitteluun ja kehittdmiseen haluaa tehda muutoksia, taytyy ne katselmoida,
todentaa, kelpuuttaa ja hyvaksya ennen toteuttamista, seka yllapitaa tallenteita muutok-
sista. Suunnittelua ja kehittamista koskeva tiedosto tulee organisaation yllapitaa jokai-
selle 1aakinnallisen laitteen tyypille, joka todentaa vaatimuksenmukaisuuden ja tehdyt
muutokset. (1ISO 13485:2016.)

4.4 .3 Ostotoiminta

Organisaation tulee maaritelld ja dokumentoida tavarantoimittajia koskevat arviointikri-
teerit, joiden on perustuttava toimittajan suorituskykyyn ja kykyyn toimittaa vaatimuksia
vastaavia tuotteita, ostetun tuotteet vaikutukset l1agkinnallisen laitteen laatuun seka ol-
tava tarkoituksenmukaisia riskien laajuuteen nahden. Toimittajien suorituskyvyn ja arvi-
oinnin tuloksista on yllapidettava tallenteita. Ostotiedoista tulee tarvittaessa kayda ilmi
tuotemaarittelyt, tuotteen hyvaksymista, menettelyja, prosesseja ja laitteita koskevat
vaatimukset, toimittajan patevyysvaatimukset seka laadunhallintajarjestelmaa koskevat
vaatimukset. Ostettu tuote tulee organisaation puolesta tarkastaa tai kdyda muutoin Iapi

varmistaakseen maariteltyjen vaatimusten tayttyminen. (ISO 13485:2016.)

4.4 .4 Tuotanto

Palveluiden tuoton ja tuotannon menettelyja tulee suunnitella ja toteuttaa, seurata ja val-
voa. Tarpeesta riippuen tuotannon valvonnan tulee sisaltda infrastruktuurin vaatimukset,
vaadittavat tuotehallinnan asiakirjat, seuranta- ja mittauslaitteiden kaytto seka toimenpi-
teet tuotteen luovuttamiseksi, toimittamiseksi ja toimituksen jalkeisten toimintojen toteut-
tamiseksi. Tuotteen puhtautta tai kontaminaation valvontaa taytyy dokumentoida, mikali
organisaatio osallistuu tuotteen puhdistukseen tai sterilointiin tai muutoin tuotteen puh-
taus on kaytdn kannalta tarkeda. Asennus, asennuksen todennus ja hyvaksyminen do-
kumentoidaan tarpeen mukaan, myds ulkoisen toimijan asennuttamana. Myds huoltotoi-
minnot, referenssimateriaalit ja -mittaukset seka todennusmenettelyt, joilla valmistetaan
vaatimusten tayttyminen, dokumentoidaan. Mikali tuotantoa ja palveluiden tuottamista
koskevia prosesseja ei ole voitu todentaa, on organisaation ne kelpuutettava voidakseen

osoittaa, etta prosesseilla pystytaan saavuttamaan suunnitellut tulokset. Tuote on oltava
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tunnistettavissa koko toteuttamisprosessin ajan, ja tuotteen tunnistettavuus ja jaljitetta-
vyys on dokumentoitava. Tuotteen vaatimustenmukaisuuden sadilyminen prosessoinnin,

varastoinnin, kasittelyn ja jakelun aikana tulee dokumentoida. (ISO 13485:2016.)

4.5 Seuranta

Organisaation taytyy suunnitella ja toteuttaa seuranta, mittaus, analysointi ja paranta-
misprosessit, joita tarvitaan tuotteen ja laadunhallintajarjestelman vaatimustenmukai-
suuden osoittamiseen ja varmistamiseen. Yksi mittaustapa on seurata, miten organisaa-
tion on tayttanyt asiakkaan vaatimukset palauteprosessin avulla, ja hyddyntaa kerattya
tietoa riskinhallinnan Iahtétietona. Valitukset tulee kasitella kohtuullisessa ajassa, ja nii-
hin tulee sisallyttaa vahintaan palautteen vastaanottaminen, tallentaminen ja arviointi,
viranomaisraportoinnin tarve, valituksen kohde ja korjaustarpeen maarittely. Lisaksi or-
ganisaation tulee seurata suunnitelluin aikavalein oman laadunhallintajarjestelman to-

teutumista suunnitelmien, ISO 13485 -standardin ja viranomaisvaatimusten mukaisesti.

Sisaiset auditoinnit tulee suunnitella huomioiden prosessien ja alueiden tila, tarkeys ja
aiempien auditointien tulokset. Prosessien seurantaan tulee kayttaa soveltuvia menetel-
mia ja tarvittaessa tehtava korjauksia prosesseihin. Tuotteen ominaisuuksia tulee seu-
rata ja mitata, jotta voidaan varmistua tuotevaatimusten tayttyminen. Ennen tuotteen tai
palvelun luovuttamista tulee kaikki suunnitellut jarjestelyt olla hyvaksytysti saatettu lop-
puun. Laadunhallintajarjestelmasta tulee kerata ja analysoida tietoa osoittaakseen sen
soveltuvuuden, tarkoituksenmukaisuuden ja vaikuttavuuden. Tietojen tulee sisaltaa ai-
nakin palautteen, tuotevaatimusten tayttymisen, prosessien ja tuotteiden ominaisuudet,
toimittajat, auditoinnit ja huoltoraportit. Mikali laadunhallintajarjestelma osoittautuu epa-
soveltuvaksi, on organisaation tunnistettava ja toteutettava kaikki muutokset, joilla var-
mistetaan laadunhallintajarjestelman ja Idakinnallisen laitteen soveltuvuus, vaatimusten-
mukaisuus ja turvallisuus. (ISO 13485:2016.)
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5 VERTAILU

TheFIRMAnN projektimalli ei nykyisellaan tayta 1ISO 13485:2016 -standardin vaatimuksia,
mutta varsinkin pienempaan projektiin tai sen osaan standardin soveltaminen pitaisi olla

mahdollista. Kuvassa 3 lisatty vaatimukset theFIRMANn nykyiseen projektiprosessiin.

Customer accepts the
FIRMA's project offer

‘ IMaaritellaan projektiin sopiva
Project manager is laadunhallintajariestelma ja
appointed and project crganisaaticssa kaytettavat roolit,

kaydaan lapi johto ja johdon vastuut
team assembled . Pl o)

Kick-off-meeting with Project team's kick-off-
customer meeting
' IMaaritellasn ja dekumentoidaan virancmaisvaatimukset ja
Project plan is written resurssit.

suunnitellaan ja dekumentoidaan toteuttamiseen vaadittavat
prosessit, asiakasvaatimukset, tuctteen/palvelun suunnittelu
internal and external ja kehitys sekd suunnitelmien kelpuutus.

communication policies

¥

Project work, customer isaiset katselmoinnit
meetings, internal laadunhallintajarjestelman toteutumisesta

meetings

¥

Project outcome is
delivered to the

and team agrees with

customer
Closing maeting with Closing mesting with Palauteprosessia laajennetaan koko
g g B ng prejektin ajaksi ja myés jatkumaan sen
customer, feedback team, assessment jalkesn kun tucte/palvelu on luovutetty
formis filled forms are filled

L 2

All project files are

Laadunhallintajarjestelmasta kerdtidsn ja analysoidaan
tiedot. Kaikki viranomaisvaatimusten tiedot tallennetaan

saved to network drive. ja arkistoidaan vahintaan laitteen tai palvelun elinkaaren
Final report is written ajan. jokaista laitetta/palvelua kehti tehdaan tiedosto, joka
i _ cecittaa vaatimustenmukaisuuden, yleiskuvauksen,
and project is closed.

kayttotarkoituksen, merkinnat, ohjeet, masrittelyt,
valmistus ja teimitusketjun sekéd seurannan menettelyt.

Kuva 3. TheFIRMAn projektimalli lisattyna 1SO13485 -standardin vaatimuksilla.
(theFIRMA optima 2019, Valtteri Immonen)
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Aluksi tulisi maaritelld laadunhallintajarjestelma projektin kohteen viranomaisvaatimus-
ten mukaisesti. Mikali esimerkiksi projektin aiheena olisi hoitaa valmiin tuotteen kayttoon-
ottokoulutus olisi my6s laadunhallinta ja vaaditut dokumentit kevyempia verrattuna
alusta asti ladkinnallisen laitteen suunnitteluun ja valmistukseen. Luultavasti parasta olisi
jokaista standardoitua projektia kohden perustaa jo ennen projektia tyéryhma selvitta-
maan mahdolliset viranomaisvaatimukset, jolloin myos osataan varautua tarvittaviin do-
kumentteihin. TheFIRMAnN talla hetkella kayttdama Scrum-malli paaosin soveltuisi myos
standardin mukaisiin projekteihin, kunhan vaatimuksista huolehdittaisiin. Dokumentoin-
nin maaraa tulisi lisata huomattavasti. Voikin olla, ettd projektin koosta ja laajuudesta
riippuen se ei olisi enaa kaytannollista vaan suurempi osa tyonteosta menisi viranomais-
vaatimusten selvitykseen ja dokumentointiin kuin itse tydhon. TheFIRMAnN projektisuun-
nitelmamalli on jo nyt kattava, ja siihen olisi hyva lisata vain projektikohtaisesti vaaditut
viranomaismaaraykset ja dokumentit. Projektisuunnitelman lisana Scrumin sprinttien ta-
voin jokainen prosessi tulisi erikseen suunnitella, maaritellda, dokumentoida ja valmistu-
misen yhteydessa katselmoida. Projektin lopussa tulee myos pitaa huolta dokumenttien
sailyttamisesta ja sen suunnittelusta vahintaan projektin kohteena olevan tuotteen, pal-

velun tai sen osan elinkaaren ajan.

Laadunhallinnan ja dokumentoinnin kehittdminen ei varmasti ole ikind huono ajatus,
vaikka 1ISO 13485 -standardiin ei paadyttaisikaan. Entista tarkeampaa kattava projekti-
dokumentaatio on, jos tyontekijoiden tai opiskelijoiden vaihtuvuus on suurta. Nain var-
mistutaan projektien etenemisesta, vaikka tekija(t) vaihtuisikin. Suositukseni TheFIR-
MAlle olisi analysoida omaa tamanhetkista projektihallintakokonaisuutta ja sen toimi-
vuutta suurimmalle osalle projekteista ja jos terveysteknologian projektit ei jatkossakaan

olisi paapainoalueena, miettia onko jarkevaa suunnitella projektihallintaa niiden mukaan.

On myos olemassa yrityksia, jotka tarjoavat ISO 13485:2016 sertifiointeja. Sertifioimalla
voitaisiin varmistua TheFIRMAnN projektiprosessin ja laadunhallintajarjestelman vaati-
mustenmukaisuus, mikali sertifikointi vain olisi kustannuksellisesti jarkevaa. Vaihtoeh-
tona olisi hankkia kaikille 1aakinnallisten laitteiden projekteihin osallistuville riittava ym-
marrys standardista ja vaatimuksista, mutta olettaen TheFIRMAnN jatkossakin suorittavan
projekteja toimeksiantajille, osallistuttaisi asiakkaan laadunhallintajarjestelmaan tarpeen

vaatiessa.
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LOPUKSI

Tyon tavoitteena oli tuottaa theFIRMAIle ohjeistus, miten edetd ISO 13485 -standardia
vaativissa projekteissa, seka saavuttaa riittava ymmarrys projektihallinnasta, terveystek-
nologiasta ja tuotekehityksesta. Oppimiseen vaikutti myds tydnaikana suoritettu vaki-
tuiseksi tyOpaikaksi muuttunut ammattiharjoittelu terveysteknologiaa tuottavassa yrityk-
sessa. Myos hieman teknisemmat lait, standardit ja asetukset tulivat ainakin vahan tu-
tuiksi. Lisalahteiden etsiminen osoittautui tydladksi varsinkin puhuttaessa standardista,
jonka julkaisu on hyvin tarkkaan rajattu. Tyon lopputuloksena syntynyt opinnaytetyd luo-

vutetaan theFIRMAIle avuksi projektiprosessin ja laadunhallinnan kehittamiseen.
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