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THVISTELMA

Laakinnallisid sulautettuja jarjestelmid on kasitelty opinndytetoissa varsin véhan
vuosien varrella. T&man tyon tarkoituksena on tuoda esille niité tarkeitd asioita, joita
nykyisin ladkinnallisten sulautettujen jarjestelmien tuotesuunnittelun eri vaiheissa on
tarked ottaa huomioon, jotta tuotteita voidaan myyda Euroopan Unionin alueella. Tyo
on tehty pohjimmiltaan Kirjoittajansa ohjenuoraksi sek& ymmarryksen osoittamiseksi.

Tyota tehtdessa on tutkittu sek& Euroopan Unionin, ettd osin myds Suomen valtion
lakitekstejd sekd muita maarayksié ja ohjeita, jotka maarittavat, miten laékinnallisia
laitteita tulee kehittda. Lisaksi tyossd on kaytetty erilaisista virallisista Internet-lahteisté,
kuten Valviran Internet-sivuilta 16ytyvaa informaatiota.

Tyon tuloksena on erittdin kompakti esitys niista vahimmaisvaatimuksista, joita
la&kinnéllisen sulautetun jérjestelmén suunnittelulle on Euroopan Unionin tasolla
asetettu. Tyon tavoitteet on saavutettu kohtalaisesti. Taman opinnédytetyon siséltoa
voidaan kayttada apuna laakinnallisen sulautetun jarjestelméan tuotekehityksen
alkutaipaleella niissé tapauksissa, joissa tuotteen kehittéjilla ei ole idean saatuaan
selke&& kuvaa siitd, mitd tuotekehitysprosessi tulee vaatimaan tai mihin kehitystytssa
ollaan ryhtymassa.

Avainsanat sulautetut jarjestelmét, ladketieteellinen teknologia
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ABSTRACT

In the near past, there are very little thesis papers written about medical embedded
systems inside Finland. Purpose of this thesis work is to bring into view those important
things that at the present time are important to get notified in different stages of the
medical embedded systems development, so that the products can be sold inside
European Union.

While writing this thesis paper, writer has read through European Union directives and
partially also Finnish national laws, regulations and guidelines which direct the
development of medical devices in the near future. Also information from official
internet sites is used.

As a result of this thesis project is very compact presentation about those minimum
requirements which European Union has set for the development of medical devices.
This thesis work could be used as some kind of starting help for the medical devices
development in cases where developer is one person or little group of people. Hopefully
it will help someone on the way of developing some devices in the future and give
people picture about what kind of project they are starting.
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ALKUSANAT

Kiitan tdman tyon aiheesta monia tahoja. Kypsyttelyyn meni vuosia, tarkemmin sanoen
noin kolme vuotta. Nahtdvéana on nyt kypsyttelyn tulos, eli suppeahko oppaan omainen
opinnaytetyo koskien sitd, mitd asioita kannattaa ottaa huomioon, jos saa mainion idean
ja haluaa suunnitella, valmistaa sekd myydé laakinnallisen sulautetun jarjestelman.
Polku ei ole milladn mittapuulla helppo, vaan monelta osaltaan niin hankala, ettei sité

kannata l&dhte& yksin kulkemaan, vaan kannattaa verkostoitua.

Tyoni peruslahtokohtana on ollut se, ettd sisaistan itselleni, millaiseen prosessiin olen
ldhtemassd, kun minulla on tuoteidea ja haluan sen markkinoille. Tama tyo siis ei ole
tehty yrityksille vaan ihmisille, joilla on idea, muttei mitén ajatusta siitd, mité taytyy
ottaa huomioon, kun ideaa lahdetdan vieméén eteenpdin. Toivon, etté tastd tyosta on

my0s muille vastaavia projekteja aloittaville apua heidan taipaleellaan.

Kiitos siitd, ettd tdmé& tyd on nyt kasassa, kuuluvat monelle ihmiselle. Suuret kiitokset
Pauliina Mansikkamaelle, Ari Rantalalle, Kai Poutaselle, Mauri Inhalle, Markku
Oikaraiselle, Niko Lonnille, Jemina Kinisjarvelle ja niille monille muille, joita en t&ssé
tilan puutteen vuoksi paase kiittdméaan. Olen saanut erityisesti nimetyilta tahoilta paljon

sellaista opastusta seka kannustusta, ettd tdmé tyo on nyt valmis.

Tampereella joulukuussa 2011

Joni Rajala



Tampereen ammattikorkeakoulu
Tietotekniikan koulutusohjelma
Sulautetut jarjestelmat

Siséllysluettelo
A LKU S AN AT 4
L JOHDANTO ettt e et e e et e e e e e e ee e e e e e e eesnnneeeneeennennes 7
A | ] T 9
2.1 PATENTOITAVUUS .. citeeeeteeet et e e e e et eeeeee s et eeeaeeee e st e assesaeeseessanaasseeseseesssnnasseeeereennnnns 9
2.2 ASIAKASLAHTOISYYS VAI TUOTELAHTOISYYS wuuitieieieiteeees e 9
3 VIRANOMAISET JA MUUT TOIMIJAT ... 11
3.1 EETTINEN TOIMIKUNT A .t eeeeeeseeeseee s s s sese s se s s s s s s e s s s e s s e s e 11
3.2 VW ALVIRA oot ettt e et e e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e et e reeaaetrear s 12
I N I ) =Y =) 1] (=) o TR 12
3.2.2  Vaaratilann@ilmMOTTUKSEL ... e 12
3.3 PATENTTI= JA REKISTERIHALLITUS ¢ s s s s s 12
0 T0 R O 101 (B0 (0 1 L 10 E 12
R I o 1<) 0] (o] 121 (TR TR 13
I (I 1111220 TR 13
DOKUMENTOINTI .o 15
TUOTTEEN LUOKITUS e e e e e e e e e e ee e ne s 16
B Y LEISET VA ATIMUKSE T .t ee e et e e s e ee s e e s e e e e s e s e s s s s e s s s s s s e s e 16
D02 LUOKKA ettt ettt e et e e e e et e et e e e e eeeeeeee s e e e eeeeeeeees e s eeeeeeeensnnnnnens 17
LT T 1 7 610 2 18
LY 1 1= R 0] 2 T 19
LT T 1T 010 20
6 KOMPONENTIT JA NIIDEN OMINAISUUDET ....oueeee e 21
TR T = (0] 1 T 21
8.2  RE A CH e nnnnn 22
8.3 VMVEEE . ... ettt s 22
B.4  EIMIC o nnnn 22
6.5 MIKROKONTROLLERIT JA PROSESSORIT .vuvuviuitiuesasasesssesasssnnssnsnssssssnnnnnsnnsnnnnnnnnnnns 22
8.8  IMIEIMIS e nnn 23
LT ] = 23
6.8 MOBIILILAITTEET OSANA LAAKINNALLISTA LAITETTA ceeuttieieeeeeeeeeeiiisseeeeeseeennnns 24
SR I O 1 ]I Y 1 1S3 1 25
7 LAATUIARIESTELMA ...ttt et ee et e et e e e e e ee st e e eeeer e e e sre e, 26
T L EY -TYYPPITARKASTUS .outttututuueeesiassssesesssasasasssssssssssssssssssssssnnssnsnsnsnssnnnnnnsnnnnnnnnnnns 26
T2 B Y rTARKASTUS .oiieiiteeeettee e e e e e eee e ee e e s e eeeeeeeeese e s seeeeaeeesssn s seeeeeeeenssnnnnsseeeeeeennnnns 26
8 CE-MERKINT A .ot ettt e e e e ee e e eee et et et et et eseeseeseeeeeaeeeeeeeseeseesens 27
O Y HT EENWVET O e e 28

LAHTEET 1ottt 31



Maaritelmat

MD-direktiivi

RoHS-direktiivi

WEEE-direktiivi

ETY

EY

RoHS

REACH

WEEE

FDA

93/42/ETY, laékinnallisia laitteita koskeva Euroopan
Unionin direktiivi. MD-direktiivi.

2002/95/EY, tiettyjen haitallisiksi luokiteltujen aineiden
kayton rajoittamista sahko- ja elektroniikkalaitteissa koskeva

Euroopan Unionin direktiivi.

2002/96/EY, sahko- ja elektroniikkaromua koskeva

Euroopan Unionin direktiivi.
Euroopan Talousyhteis6. EEC European Economic Counsil
Euroopan yhteisé. EC European Community

Restriction of use the certain Hazardous Substances, tiettyjen
haitallisiksi luokiteltujen aineiden kayttoa sahko- ja
elektroniikkalaitteissa rajoittava EU-direktiivi

Registeration Evaluation Authorisation and Restrictions of
Chemicals, EU-asetus, jolla mééarataén teollisuuden kaytdssa
olevista tuotteiden valmistukseen ja tuotteisiin itseensa

kaytetyista kemikaaleista.

Waste Electric and Electronic Equipment, EU-direktiivi,

joka maaraa sahko- ja elektroniikkaromun kierréatyksesta

Food and Drug Administration, Yhdysvaltojen
viranomainen, joka on vastuussa Euroopan Unionin
direktiiveja vastaavista dokumenteista koskien laakinnéllisia

laitteita.



1 JOHDANTO

Minka tahansa sulautetun jarjestelman suunnittelussa ja valmistuksessa on otettava
paljon asioita huomioon. L&&kinnéllisen sulautetun jarjestelmén suunnittelijalla on
kuitenkin edesséan huomattavasti enemman erilaisia vaatimuksia kuin useimpien

muiden sulautettujen jarjestelmien suunnittelijoilla.

Tdssa opinnadytetydssa on tutkittu niitd seikkoja, jotka taytyy ottaa huomioon, kun
la&kinnéllista sulautettua jarjestelméaa tuodaan Euroopan Unionin markkinoille joko
Euroopan Unionin sisalta tai sen ulkopuolelta. MD-direktiivista 93/42/ETY, 1993 [1],
on t&ssa insindorityodssa tuotu esille niitd kohtia, jotka ovat erittdin tarkeitd sulautettuja
jarjestelmid suunniteltaessa. Néité seikkoja ovat muiden muassa laiteluokat, jotka
vaikuttavat kaikkeen suunniteltaessa laakinnéllista sulautettua jarjestelmaa. Edell&
mainitun MD-direktiivin [1] lisdksi on ty6ssa tuotu esille sellaisia Euroopan Unionin

direktiiveja’, jotka ovat tarkeassa osassa naiden laitteistojen suunnittelussa.

Luvussa 2 on selvitetty, mitd vaatimuksia jo itse tuoteideaan kohdistuu erityisesti, kun
on kyse sulautetuista jarjestelmista. Idean on taytettéva tietyt kriteerit, jotta sen
tuotekehitykseen voi saada rahoitusta. Harvoin tuotteet ovat sellaisia, etta yksittaisella

ihmiselld olisi varaa ryhtya tuotekehityksen l&pivientiin ilman ulkopuolista tukijaa.

Kun on varmistettu, ettd tuoteidea taytta4 vaatimukset, on selvitettdva ne viranomaiset
ja muut tahot, jotka vaikuttavat tuotteen CE-merkinnén saamiseen. Néit& on esitelty

luvussa 3.

Luvussa 5 esitelldén laiteluokat ja kerrotaan esimerkki sulautetusta jarjestelmastd, joka
tdhan luokkaan kuuluu, sekad itse tuotteesta, sen komponenttien vaatimuksista seka
saatavuudesta ja mahdollisista ominaisuuksista, jotka parantavat seka vahvistavat

kayttdjan turvallisuutta.

Tuotteeseen olennaisesti vaikuttavia direktiiveja, elektroniikkaa sekd ohjelmistoja
kasitellaan tyon loppuvaiheilla luvussa 6. Laatujérjestelmé esitelladn pikaisesti luvussa
7.

! Kuten RoHS-, WEEE-, seka EMC- direktiivit.
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Viimeisessé luvussa selvitetddn CE-merkint&é koskevat tarkeat asiat, CE-merkinta on
tuotekehityspanostusten tavoitteena. Se mahdollistaa tuotteen myynnin Euroopan
Unionin sisdmarkkinoilla. CE-merkint&& kasiteltdessa on myos kuvallinen ohje siité,
miten CE-merkinta piirretdan oikein.



9(31)

2 IDEA

Hyva sulautettu jarjestelmé saa alkunsa hyvésta tuoteideasta. Hyvan tuoteidean
tunnistaa siitd, etta se tuo asiakkailleen hyotyja, joita jo olemassa olevat tuotteet eivat
ole onnistuneet tuomaan. Tama johtuu joko kaytetyn tekniikan vanhuudesta tai jostain
muusta vastaavasta syystd. Seuraavissa alikappaleissa on esitetty niité asioita, jotka
vaikuttavat olennaisesti siihen, onko idea sellainen, ettd sen kehittdmiseen voi saada

rahoitusta.

2.1 Patentoitavuus

Tuoteidean on myos oltava patentoitavissa. Patentoitavuuden voi tarkastaa teettdmalla
niin sanotun uutuustutkimuksen, jossa selvitetdén, onko jo olemassa olevissa tuotteissa
tai jo julkistetuissa patenttihakemuksissa kéytetty vastaavaa tekniikkaa saman ongelman
ratkaisemiseksi, jota on kédytetty nyt tutkittavassa tuotteideassa. Patentoitavuus ei
tarkoita sitd, ettd tuotteessa taytyisi olla jotain tdysin uutta, vaan patentoitavissa voi olla

myaos jonkin laitteen tai mekanismin uusi kayttotarkoitus.

Jos tuoteidea ei ole patentoitavissa, se on jo olemassa, eika sita taten kannata kehittaa.
Sellaisen tuotteen kehittdmiseen, joka ei ole patentoitavissa oleva ja jonka

hyodyllisyydesta kayttajille ei ole selvad nayttoa, on erittéin vaikeaa saada rahoitusta.
Rahoitus taas on elinehto tuotekehitykselle, koska itse tuotteen kehittdminen, patentin

hakeminen seka siihen liittyvat muut kulut ovat huomattavat.

Uutuustutkimus on tarkeé tehda jo ennen kuin tekniikkaa ollaan kehittdméssa. Nain
saadaan todettua ennen muita taloudellisia panoksia, onko tuoteideaa edes kannattavaa
alkaa kehittdmaan. Tutkimuksen suorittaa hakemuksen pohjalta Patentti- ja

rekisterihallituksen virkailija.

2.2 Asiakaslahtoisyys vai tuotelahtdisyys

Yksi suurista kysymyksista tuotekehitysprojektin alussa, joka harmillisen usein
unohdetaan, on se, onko tuote asiakas- vai tuoteldhtdinen. Tdman kysymyksen
esittdmatta jattdminen on inhimillinen asia, mutta saattaa maksaa huomattavasti sille,

joka tuotetta kehittaa.

Asiakaslahtdinen tuoteidea on hankalampi kehittad, koska usein asiakkaat eivat tieda,

mité jo olemassa oleva tekniikka mahdollistaa tai minkalaiseen tuotekehitysprojektiin
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jarjestelmien kehittdjilla on kiinnostusta. Asiakkaat eivat usein osaa ilmaista ajatuksiaan
oikeille henkildille. Tasta syysta asiakaslahtoinen tuoteidea on helpompi kehitté4, jos
tuotetta kehittaa sellainen yritys, jolla on jo jokin ladkinnallinen laite markkinoilla.

Tuoteideoita on nain helpompi kyselyiden avulla saada asiakkailta.

Jos tuoteidean kehittajana on yksi ihminen tai pieni ryhma ihmisia, tulee idea usein
ryhméan kokoon saattaneelta, mahdollisesti jopa tdman omasta tarpeesta uuden
tyyppiselle 1adkinnalliselle laitteelle. T&llGin kehittdjilla on tiedossa, miten tuotetta

voidaan kehittda asiakasnakdkulmasta.

Tuoteldhtoisyys on insindorin lahtokohdista katsoen usein se huomattavasti helpompi,
mutta myos usein vaaraksi osoittautuva tapa kehittéé tuottetteita. Sulautettu jarjestelma
on helppo kehittad, jos ei mietitd, onko tuote asiakkaille tarpeellinen tai jos

rahoituksesta ei tule ongelma.

Tuoteldhtoisyys on usein hyvin kallis sek& muutenkin ongelmallinen, mutta kuitenkin
suhteellisen yleinen tuotekehityksen laht6kohta suomalaisyrityksissa. Tamé on kaynyt
ilmi FinnMedi Oy:ssa tyoskentelevan Niko Lonnin kanssa syksylld 2010 ké&ydyisté
keskusteluista®. Suomessa on yrityksia, joilla on huomattavat velat jonkin tuoteidean
kehittdmisesté seké liséksi tuote, jota ei kannata kaupallistaa, koska tuotteesta saatava

hyoty asiakkaille on ollut niin véhéinen, ettei tuotteella ole ollut markkinoita.

2 Keskusteluja kaytiin muun asian kuin timén opinndytety6n vuoksi, joten siita ei ole tallennettu
mitenkaan.
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VIRANOMAISET JA MUUT TOIMUJAT

Laakinnallisen sulautetun jarjestelman saattaminen myyntivalmiiksi ei ole
yksinkertainen tehtéva. Jotta tuotetta voidaan myydd, on sen saatava monien eri
viranomaisten hyvéksynta ja hyvéksyntaa varten erilaisia dokumentteja. Seuraavassa on

esitelty sellaisia toimijoita, joiden valvonnan l&pi on péastava Suomessa hyvaksytysti.

2.3 Eettinen toimikunta

Kun laakinnallisen sulautetun jarjestelman testausta varten haetaan lupaa Kliinisille
tutkimuksille, tarvitaan eettiselta toimikunnalta lausunto suoritettaviksi haluttujen
Kliinisten tutkimusten tarpeellisuudesta seké hyodyllisyydesta. Jos eettiseltd
toimikunnalta saadaan lausunto, ett4 heidédn ndkdkulmastaan katsoen halutuista
tutkimuksista on enemmaén haittaa verrattuna mahdolliseen hydtyyn, ei naitéa

tutkimuksia varten voida hakea lupaa Valviralta.

On olemassa useita eettisid toimikuntia. Yliopistoilla sekd sairaanhoitopiireilla on omat
eettiset toimikuntansa. Kaikkien naiden paikallisten eettisten toimikuntien liséksi on

Suomessa myos valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Eettisen toimikunnan lausuntoa varten on ladkinnallisen sulautettua jarjestelméaa

koskevasta tutkimuksesta toimitettava seuraava materiaali:

1. Tutkimussuunnitelma seké sen lyhennelmé

2. Tiedote tutkittavalle (henkil6lle joka kayttaa laitteistoa)

3. Suostumusasiakirja

4. Jos tutkimus suoritetaan monessa paikassa yhté aikaa, luettelo kyseisisté paikoista
5. Tutkimukseen osallistuvien henkildiden vakuutusturva, jos tapahtuu jotain mita
sairausvakuutusjarjestelma ei kata

6. Tutkimuksen johtajan eli kliinikon lausunto tutkimuksen eettisyydesta

7. Tutkimuksen rekisteriseloste

8. Lausuntoanomus

Jos eettiseltd toimikunnalta saadaan hyvéksyva lausunto eettisyydestd, voidaan

Valviralta hakea lupaa tutkimuksen suorittamiseen.
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2.4 Valvira

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on se viranomainen, joka valvoo
kaikkien laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta Suomessa.
Vaatimustenmukaisuuden merkkina on CE-merkintd, jonka myontaa Valvira. CE-

merkinté&a késitellaan téssa tydssd myohemmin omassa luvussaan.

2.4.1 Laiterekisteri

Valvira pitaa ylla laiterekisterié kaikista Suomessa CE-merkkin saaneista
laakinnallisisté laitteista. Tassa rekisterissé on siis jokainen sellainen ladkinnéllinen

laite, jota voidaan Suomessa laillisesti myyda.

2.4.2 Vaaratilanneilmoitukset

Laitteen valmistajan tai timan edustajan on ilmoitettava Valviralle kaikki sellaiset
vaaratilanteet, joita epdillaan laitevian tai laitteessa olleen puutteen aiheuttamaksi.
Valviran Internet-sivuilla on sdéhkdinen lomake, jonka kautta ndma ilmoitukset tehdaan.
Vaaratilanneilmoituksen jattdmiseen on velvoitettu seké hoitohenkilokunta seké

hoitolaitos.

2.5 Patentti- ja rekisterihallitus

Patentti- ja rekisterihallitus (PRH) on Suomessa toimielin, jonka tehtaviin kuuluu
patentoitavuutta koskevat uutuustutkimukset seké patenttinakemusten kasittely. Lisaksi
PRH:n tehtéviin kuuluu erilaisten rekisterien yllapitoa, mutta niistd ei tassa tydssa
kerrota, koska ne eivét suoraan liity tuotekehitykseen.

2.5.1 Uutuustutkimus

PRH suorittaa pyynnosta uutuustutkimuksia. N&iden tarkoituksena on selvittad, onko
selvitettdvaksi annetusta keksinndsta jo olemassa patentti tai julkinen patenttihakemus.
Patenttihakemukset ovat salaisia ensimmadiset puolitoista vuotta niiden vireillepanosta.
Aikaa uutuustutkimukseen kuluu laajuudesta riippuen viikosta kuukauteen. Aika voi
pidentyé, jos ilmoitetaan, ettd tutkittava kohde on liian laaja tai tutkimusta varten
tarvitaan lisddokumentteja.



13(31)

Uutuustutkimus teetetddn usein ulkopuolisella Patentti- ja rekisterihallituksen
tyontekijalla. Tdma4 johtuu siitd, ettd erilaisten patenttitietokantojen lapikdyminen vie
paljon aikaa ja oikeiden hakusanojen I6ytdminen on ty6lasté varsinkin henkilGille, jotka

eivét ole tottuneet kdymaan lapi tietokantoja.

2.5.2 Patentointi

Patentointi on pitk&aikainen tapahtuma. Kun uutuustutkimus on osoittanut, etta
tuotteessa on jotain uutta, haetaan patenttia. Patenttihakemusta varten ei tarvitse olla
tekniikka valmiina, olettaen ett& henkild tai oikeushenkild, joka patenttia hakee, on
varma patentoitavan asian toimivuudesta. Patenttisuojaa on kuitenkin haettava
mahdollisimman laajalle maantieteelliselle alueelle, jotta kilpailijat eivét sita voi
kopioida laillisesti. Patenttisuoja ei koske jokaista maailman valtiota, vaikka se
hankittaisiinkin kansainvalisella hakemuksella. Kansainvéliselld patenttihakemuksella

(PTC) patenttia voi tdman tyon valmistumisen aikaan hakea noin 140 valtion alueille.

Patenttia haettaessa tdytyy maksaa tietyt kulut, jotka vaihtelevat haettavan patentin
laajuudesta seka hakemuksen tekotavasta ja muista tdman kaltaisista seikoista johtuen.
Summa, joka koostuu hakemuksesta seka hakemusta seuraavista vuosimaksuista, on
huomattava. Kansainvélisen patenttihakemuksen jattdmisen hinta on 1.9.2011 alkaen
1088€°.

2.6 Kliinikko

Kliinikko on henkild, usein laékari, jonka vastuualueena laakinnallisen sulautetun
jarjestelman suunnittelussa on CE-merkinnén saamisen kannalta olennaisen kliinisen
raportin Kirjoittaminen suoritettujen Kliinisten tutkimusten tulosten mukaisesti.
Kliinikko voi myos olla jokin muu toimija kuin l&ékaéri, jos talla henkil6lla on kliininen

toimilupa.

Olisi hyva loytaa tuotekehitysprojektiin mukaan kliinikko muutoinkin kuin vain

kliinisen tutkimuksen tekemista varten. Kliinikolla on usein sellaista tietoa omalta

® Uusin tata koskeva tieto on saatavissa osoitteessa: http://www.prh.fi/fi/patentit/hinnastot/pctmaks.html
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alaltaan, jota insinddrin on liki mahdotonta 16ytaa edes etsimalla. Naista tiedoista voi

olla huomattavasti apua tuotekehityksessa.

Kliininen arviointi oli 31.6.2007 saakka vapaaehtoinen, mutta 1.7.2007 voimaan
astunut EU-direktiivi 2007/47/EC, joka tarkensi aiemmin voimaan astuneen MD-
direktiivin [1] sisélt6a, méarasi muiden muassa kliinisen arvioinnin pakolliseksi osaksi

CE-merkinndn saamisen vaatimuksia.

Tuotteen Kliininen arviointi voi koostua joko kliinisista tutkimuksista itse tuotteella tai
se voi olla kriittinen arviointi, joka suoritetaan aiemmin Kirjoitetuista samantyyppisia
tuotteita koskevista dokumenteista tai arviointi voi olla my6s ndiden kombinaatio.

Laiteluokan Il laitteilla Kliiniset laitetutkimukset ovat pakollisia.
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3 DOKUMENTOINTI

Yleisesti on ladkinnallisten sulautettujen jarjestelmien tuotekehityksessa hyvin tarke&a,
etta raportointi on tehty hyvin. MD-direktiivi [1] vaatii tiettyjen dokumenttien olemassa
oloa, jotta tuotteelle voidaan myodntad CE-merkintd, joka Euroopan Unionin
sisamarkkinoilla on pakollinen. Naisté edell& mainitun direktiivin vaatimista
dokumenteista on oltava tarvittaessa myos kaikki edelliset versiot annettavaksi CE-

merkinnan vaatimista tutkimuksista vastaaville laitoksille, Suomessa Valviralle.

Pahimmassa tapauksessa raportoinnin laiminlydnti voi johtaa siihen, ettd koko
tuotekehitysprojekti on aloitettava alusta. Tahan ei usein ole taloudellisia resursseja,

joten raportointi on tehtdva ensimmaisella kerralla mahdollisimman hyvin.

Varsinaisen tuotekehitysprosessin loppuvaiheilla taytyy tuotteen valmistajan kirjoittaa
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Se millainen tdman vakuutuksen taytyy olla,
riippuu taysin siitd, millainen tuote on kyseessa. Valmistaja voi myos joutua
kirjoittamaan useamman vakuutusasiakirjan, jos toimintatavaksi tuotekehityksessa on

valittu tuotekohtainen laatujarjestelma.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksella laitevalmistaja vakuuttaa, ettd sen tuote seké sen
valmistusprosessi tayttdd MD-direktiivin [1] vaatimukset tuoteluokan vaatimilta osilta.
Tastd vaatimustenmukaisuudesta osoituksena Valvira myontaa oikeuden kayttaa
tuotteessa CE-merkintaa.
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4 TUOTTEEN LUOKITUS

MD-direktiivin [1] mukaisesti jokainen ladkinnallinen sulautettu jarjestelm& on
luokiteltava johonkin direktiivin maarittelemista luokista sen mukaan, miten
haavoittuvainen ihmiskeho on, jos tuotteessa tapahtuu virhe tai tuote hajoaa. Direktiivi
méérittelee nelja laiteluokkaa, jotka on kéyty l&pi seuraavissa aliluvuissa. Laiteluokat
ovat I, lla, I1b ja 11l. Kyseistd luokkaa kasittelevassa aliluvussa on annettu esimerkKki
sulautetusta jarjestelméstd, joka tdéhan ryhmaén kuuluu, ja selitetty, miksi tdma laite

kuuluu kyseiseen luokkaan.

Laiteluokkiin kuuluvien erityisten vaatimusten liséksi on direktiivissd maaritetty myos
yleiset vaatimukset, jotka tuotteiden tulee taytta, kuuluvat ne mihin tahansa

laiteluokkaan.

4.1 Yleiset vaatimukset

Laakinnallisten laitteiden on taytettdva sekd oman laiteluokkansa vaatimukset ettd myods
niin kutsutut yleiset vaatimukset, jotka on lueteltu MD-direktiivin [1] liitteessa I. Namé
vaatimukset siséltavat kaiken muun olennaisen yhteydessa myos sulautettuja
jarjestelmia olennaisesti méarittavat vaatimukset. Naitd vaatimuksia ovat
mittaustoiminnon sisaltavia laitteita koskevat vaatimukset, sateilylta
suojaamisvaatimukset seka energial&hteisiin kytkettyja laitteita koskevat vaatimukset.

Mittaustoimintoja la&kinnallisissé sulautetuissa jérjestelmissa on aina. Edella mainitun
EU-direktiivin néitd koskevat vaatimukset siséltévat vain maarayksia siitd, miten
mittaustulokset tulee esittdd. Vaatimuksena on myds, ettd mittaustulokset esitetdan
mittayksikkoja koskevan direktiivin 80/181/ETY, 1979 [4] mukaisesti asiaankuuluvilla
yksikoilla. Kuvassa 1 on esitetty erds tapa, jolla erddssa luokan I la&kinnéllisessa

sulautetussa jarjestelméssa asteikot on esitetty.

Kuvassa 1 nakyy systolisen seké diastolisen verenpaineen yksikot seka pulssin yksikko
yleisesti myynnissé olleessa verenpainemittarissa. T&ma esitystapa on sopiva
kaytettavaksi silloin, kun laitteen naytolla naytettavat tiedot eivat muutu tai jos nayttd

on erittéin pieni.

Séhkdmagneettista sateilyé lahtee paljon joka suuntaan erilaisina tahallisina tai
tahattomina signaaleina sulautetuista jarjestelmistd. Hairidsignaalit ovat parhaimmalla
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Kuva 1. Erds tapa esittad asteikot yksiselitteisesti.

mahdollisella tavalla poistettava tai minimoitava niin, ettei niisté ole haittaa laitteen
kayttajille tai potilaille. Tahallisista signaaleista, kuten tiedonsiirtosignaalit tai
sédehoidossa kaytettavat sédekimput, on sdédettava niin, etta niisté ei ole hairiota
tuotteen kayttajille, potilaille tai muille laitteille tai jarjestelmille, jotka toimivat laitteen

lahella.

Kaikki sulautetut jarjestelmat ovat energialdhteeseen liitettyja tai energialahteell
varustettuja laitteita eli jokainen sulautettu jarjestelma on liitetty séhkdverkkoon tai
siind on paristo, joka takaa sen toiminnan valmistajan maarittdmissa
kayttotarkoituksessa niin kauan kuin valmistaja ilmoittaa néissa paristoissa tai
akustoissa on sahkdvirtaa. Jarjestelmét, joissa on sisdinen energialdhde, on varustettava

kyseisen energialdhteen kunnon ilmaisevalla jarjestelmalla.

4.2 1-luokka

Luokan I laitteilla on kaikkein vahaisimmat vaatimukset tuotekehitysté silméalla pitaen.
MD-direktiivin [1] mukaisesti I-luokkaan kuuluvat kaikki sellaiset laékinnalliset
jarjestelmat, jotka eivat ole invasiivisia, eivatkd ne kuulu mihinkaan ylempaan luokkaan

ominaisuuksiensa vuoksi.

Tahan luokkaan kuuluvat 1aakinnallisisté sulautetuista jarjestelmisté sellaiset tuotteet,

kuten yleisesti kaupoissa myynnissa olevat verenpainemittarit tai kuumemittarit. Naisséa
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laitteissa on sisdinen energianlédhde, usein paristo. Liséksi ndissé laitteissa on
mittaustoiminto, jonka tietojen pohjalta voidaan méaaritta4 potilaan kehon yleinen

lampotila tai sydamenlydntitiheys tai verenpaine.

Kuvassa 2 on esitetty erés yleisesti myynnissa oleva verenpainemittari.

Kuva 2. I-luokan l&d&kinnéllinen sulautettu jarjestelma.

Tama tuote on tarkoitettu hetkellisesti kaytettavéksi, silla on tarkoitus tutkia ihmisen
terveyden tilaa, joten se on ehdottomasti laiteluokan I 1adkinnallinen sulautettu

jarjestelma.

4.3 lla-luokka

Luokan lla la&kinnéllinen sulautettu jarjestelma on esimerkiksi sahkdinen pyorétuoli.
Séhkopyoréatuolia voidaan ohjata joko sauvaohjauksella, jos henkilén yléraajat ovat
toimintakuntoiset, tai esimerkiksi puhaltamalla ja imeméll&d imupuhalluskytkimeen, jos

kyseessa on neliraajahalvaantunut ihminen.

Séhkopyoréatuoli kuuluu luokkaan lla siksi, etta se on tarkoitettu lyhytaikaiseen
kéayttoon. Tama tarkoittaa sitd, ettei séhkopyoratuolissa ole tarkoitus istua yli 30
vuorokautta yhtamittaisesti. Jarjestelmé on myos suojattu niin, etta vikatilanteen

tapahtuessa pyorét eivat liiku eteenpain.

Kuvassa 3 on néytetty nelivetoséhkopydrétuoli.
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Kuva 3. Handico Oyn valmistama nelivetoinen sahkopyoratuoli 4Power4 [10]

4.4 11b-luokka

Luokan 1lb laitteisiin kuuluvat muun muassa laékinnallisiin tarkoituksiin kaytetyt
infuusiopumput. Infuusiopumput kuuluvat luokkaan I1b siksi, ettd niita kaytetaan
la&kkeiden annosteluun ihmiskehoon niiden yhteydessé kéytettévien letkustojen seka
kanyylien avulla. Néiden laitteiden viallinen toiminta voi potentiaalisesti johtaa potilaan
kuolemaan riippuen infusoitavista nesteistd. Kuvassa 4 on esitetty kotikayttoon

suunniteltu infuusiopumppu.

Kuva 4. Cane s.r.l. Medical Technologyn valmistama ruiskupumppu [7]

Kuvassa 4 oleva ruiskupumppu perustuu mantééan, jota liikutetaan ohjaamalla laitteen
sisalla olevaa pientd sahkdmoottoria tarkasti askelittain. Ennen infuusion aloittamista
tassa ruiskupumpussa voidaan maérittaa haluttu ruiskun koko seka tayttoaste ja taman
lisaksi se aika, joka halutaan pumpulta kuluvan kyseisen ruiskun tyhjentdmiseen. Nama
maadritykset tallentuvat pumpun muistiin niin, ettei niita tarvitse maérittad uudelleen

jokaisen ruiskun jélkeen. Pariston poistaminen tyhjentdd pumpun muistin.
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Itse pumppu on hyvin kayttajaystavallinen. Yksinkertaisen kéayttoliittymén, joka késittada
LCD-nayton sekd kolme painiketta, ansiosta kaytté opastuksen jalkeen on niin helppoa,
etté se soveltuu erittéin hyvin kaytettavéaksi kotihoidossa. Ainoa ongelma tuotteen
kaytossa on sen lisatarvikkeiden hygienia. Kaytettéessa laitetta ruiskut taytetaan
ampulleista. Ruiskupumpun yhteydessa kéytettavan neulan paalla on ohut muovisuojus,
joka poistetaan kasin. N&issa muutamissa tehtdvissé kéytettdessa kyseista laitetta on
mahdollista tietyissa oloissa, ettd pumpun yhteydessa kéytettavat lisalaitteet
infektoituvat, ja tastd johtuen potilaan turvallisuus vaarantuu. Tamaé riski on kuitenkin

minimoitu niin ohjeistuksen avulla paljon, ettd tuote on saanut CE-merkinnan.

4.5 111-luokka

MD-direktiivin [1] maarittdmén tuoteluokan 111 laitteiden vaatimukset ovat kaikkein
vaativimmat. Tahan tuoteluokkaan kuuluvat laitteet, jotka on tarkoitettu pitk&aikaiseen
kayttoon ja ovat implantoitavia. Esimerkking tah&n luokkaan kuuluvasta laakinnéallisesta
sulautetusta jarjestelmaésta kdy hyvin syddmentahdistin. Se on valmistettu pitkdaikaiseen

kayttoon ja tamén lisaksi se on implantoitava.

Luokan 111 sulautettuna jarjestelména sydamentahdistimella on hyvin paljon erilaisia
vaatimuksia sen toiminnan kannalta, koska virhetilanne aiheuttaa erittain

todennakaisesti potilaan kuoleman.

Kuvassa 5 on esitetty erds Medtronicsin syddmentahdistin.

& Madtronic
- EnPulse

Kuva 5. Medtronicsin Enpulse® sydamentahdistin. [9]

Kuvassa 5 nakyy millainen on Medtronicsin valmistama syddmentahdistin, joka on
tarkoitettu implantoitavaksi. Se, kuten kaikki kaytdssa olevat sydamen tahdistimet, on

taysin ilmatiiviissa kotelossa.
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5 KOMPONENTIT JA NIIDEN OMINAISUUDET

Laakinnallisessa sulautetussa jarjestelmassa oleellisinta on se, ettd tuote toimii kaikissa
niissa olosuhteissa aina moitteetta, joihin valmistaja on sen suunnitellut. Tuotteen
vakausvaatimuksesta aiheutuu, etta ndita laitteita, laitteistoja tai jarjestelmia ei voida
valmistaa misté tahansa elektronisista komponenteista, vaan ndiden on oltava erityisia
MD-hyvaksyttyja elektroniikkakomponentteja. Tdman hyvéksynnén ilmaisee

komponenttien kuoressa tai pakkauksessa oleva CE-merkinté.

Seuraavissa alikappaleissa kdydaan lapi tuotteen komponenttien vaatimuksiin liittyvia
asioita seka esitelld&dn nykytekniikan mahdollistamia prosessorien ominaisuuksia, jotka

lisdavat turvallisuutta.

5.1 RoHS

Euroopan neuvoston vuonna 2003 voimaan tulleen RoHS-direktiivin 2002/95/EY [2]
mukaan on olemassa kuusi haitallisiksi luokiteltua ainetta, joiden ké&ytt6d sahko- ja
elektroniikkalaitteissa tulee valttad. Nama kuusi ainetta ovat lyijy, kadmium, elohopea,
kuudenarvoinen kromi, polybromibifenyyli seké polybromidifenyylieeteri. Uusimmassa
direktiivin tarkastuksessa on maarétty, ettd kyseisia aineita, aineesta riippuen, saa olla
vain 0,1 — 0,01 % seoksessa.

Ennen vuoden 2011 direktiivin tarkastamisesta ei ladkinnallisia laitteita alistettu RoHS-
direktiivin [2] alle, koska tuolloin peléttiin, ettei lyijyttdmén juotostinan kayttdminen
kyseisissé laitteissa ole turvallista. Vuonna 2011 direktiivin sisalt6 tarkastettiin

uudelleen ja talloin laakinnalliset laitteet maarattiin direktiivin alaisiksi.

Kuvassa 6 on esitetty, millainen RoHS-merkinta paketissa voi olla.

Kuva 6. RoHS-merkintaesimerkki [11]
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Kuvassa 6 on Precision Microdrivesin kayttdma RoHS-merkinta. Siind lukee selvasti
RoHS compliant. Joissain merkeissa lukee ainoastaan "RoHS”. T&ssa
esimerkkimerkinnéssa on puun lehti seka teksti ”Lead Free”.

5.2 REACH

Laakinnallisten laitteiden suunnittelun ja valmistuksen kannalta on erittain tarked myos
REACH-asetus EY/1907/2006 [5]. Tdmé asetus mé&&raa kemikaaleista, joita voidaan

kayttaa teollisuudessa, joko tuotteiden valmistuksessa tai tuotteissa itsessaan.

5.3 WEEE

Euroopan Unionin WEEE-direktiivin 2002/96/EY [3] mukaan j&senvaltioiden on
kannustettava valmistajia suunnittelemaan ja valmistamaan sellaisia tuotteita, joista
mahdollisimman suuri osa komponenteista ja materiaaleista on uudelleen kéytettavissa.
Tama direktiivi koskee myds ladkinnallisia laitteita pois lukien implantoitavat seka
infektoituneet laitteet.

54 EMC

Séhkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC) on tarked huomioitava asia erityisesti
laitteissa, joiden virheet voivat aiheuttaa potilaiden tai hoitohenkildston hengen
menettdmisen. Euroopan Unioni on saatanyt séhkdmagneettista yhteensopivuutta
koskien EMC-direktiivin 2004/108/EY [6]. Tassa direktiivissd mééritetddn Euroopan
markkinoille tuotavien tuotteiden vaatimat rajat hairididensietokyvylle seka niiden

hairididen tasolle, jotka tuote itse saa aiheuttaa ymparistoonsa.

Séhkdmagneettista yhteensopivuutta koskien sairaaloissa on rajoituksia
matkapuhelinten kaytdlle. Kéytanndssa markkinoilla ei saisi olla sellaisia jarjestelmid,

jotka eivét kesta ulkopuolisia hairioita tietyissa rajoissa.

5.5 Mikrokontrollerit ja prosessorit

Erityisesti ladkinnallisia sulautettuja jarjestelmia varten valmistettuja
mikrokontrollereita on hyvin vahan. Moniin kontrollereihin seka yleiskéayttoisiin
prosessoreihin on saatavissa erilaisia lisskomponenttisarjoja, joilla lisatdan vakautta
sekd viansietokykyd. Nama yhdessa liséavat jarjestelmén kayttéturvallisuutta ja

minimoivat riskejd, joita on prosessoriohjatuissa jarjestelmissa huomattavasti.
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56 MEMS

Mikrosahkomekaaniset jarjestelmat eli MEMS on ollut kdytdssé ladkinnallisissa
laitteissa jo kauan, mutta tekniikan kehittyminen 2000-luvulla on lisdénnyt niiden kaytt6a
huimasti. Tulevaisuudessa erilaisten MEMS-piirien kédyttd tulee huomattavasti
kithtymaén, koska nykyaan kaytossa on myos BioMEMS-piirejd, joilla voidaan
esimerkiksi selvittdd DNA paljon nopeammin kuin alkuperdisilla metodeilla.

Nimensd MEMS on saanut siitd, ettd niissd mikropiirin yhteydessa on fyysisesti

samojen kuorien sisallda myds mekaanisia laitteita kuten antureita seka moottoreja.

5.7 USB

USB-liitdnnén kayttoa laakinnéllisissa sulautetuissa jarjestelmissa on hidastanut
huomattavasti se, ettei sitd ole helppo eristaa jarjestelméstd, toisin kuin RS-232.
Nykyaén on kuitenkin kehitetty piireja, kuten kuvassa 7 oleva ADuMA4160, joiden
kautta USB-liitdntd on mahdollista eristédé kohtalaisen helposti. Tasta syystd USB-
liitdnnén kayttaminen laakinnallisissa laitteistoissa tulee yleistyméaan huomattavasti
tulevan vuosikymmenen aikana. ADpuM4160 kautta voidaan siirtad tietoa nopeuksilla
1,5Mbps sek& 12Mbps.
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Kuva 7. USB erotuskytkentd, jossa on kaytetty Analog Devices ADuMA4160 digitaalista

erotuspiiria. [8]
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5.8 Mobiililaitteet osana laakinnallista laitetta

FDA on jo julkaissut dokumentin koskien mobiililaitteiden kéytt6a osana la&kinnallista
jarjestelmaa. Euroopan Unioni ei ole julkaissut timan tydn valmistumiseen mennessé
vastaavaa dokumenttia ja FDA:n dokumentti on julkaistu vain kommentointia varten,
mutta FDA:n dokumentin julkaisu silti on lisdnnyt huomattavasti paineita vastaavan

dokumentin luomiselle Euroopan Unionissa.

Kéytanndssé on kaksi erilaista tilannetta, joiden osalta mobiililaitteiden kayttoa taytyy

tarkastella. Nama tilanteet ovat

1. Tiedon ndyttaminen
2. Ohjaustoiminta

Niissa tapauksissa joissa mobiililaitetta kdytetdan vain la&kinnéllisen jarjestelman
tiedon nayttamiseen, ei kyseisen mobiililaitteen tarvitse tayttaa niita laiteluokkaan
kuuluvia seka yleisia ladkinnéllisia laitteita koskevia vaatimuksia, jotka kyseisen
mobiililaitteen yhteydessa kaytettavan la&kinnallisen sulautetun jarjestelmén taytyy
tayttaa.

Jos kyseessé on tapaus, jossa mobiililaitteella on tarkoitus ohjata laakinnallista
sulautettua jarjestelmad, on myods mobiililaitteen taytettava laakinnéllisille laitteille
asetetut laiteluokkavaatimukset.

Edelld mainituista seikoista johtuen usein mobiililaitteita kaytetdan vain tiedon
nayttdmiseen, koska laitevalmistajat eivét takaa, etta niiden puhelimet tai muut
mobiililaitteet tayttaisivéat ohjaukseen kéytettavalta mobiililaitteelta vaadittavat

laakinnallisia laitteita koskevat vaatimukset.

Esimerkiksi Brainlab AG on yhteistydssd muutamien muiden yritysten kanssa
suunnitellut ja valmistanut jarjestelmén, jossa iPadia kaytetdan osana laakinnallista
sulautettua jarjestelmaa. Kyseisessa jarjestelmassa paikannetaan iPadin avulla
tietokonetomografiakuvien pohjalta ihmiskehosta térkeat paikat leikkausta varten.
Kéytettavan laitteiston avulla voidaan myos leikkaukset simuloida ja harjoitella juuri

kyseisen potilaan kuvilla ja tiedoilla ennen varsinaista leikkausta.

Laakinnallisen laitteen ohjaaminen kaupasta ostettavalla mobiililaitteella olisi

mahdollista niin, ett4 sitd voisi kayttad tiedon nayttdmiseen. Mahdollista olisi myds se
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ettd mobiililaitteella ohjattaisiin ladkinnallista sulautettua jarjestelmaa, kuten
infuusiopumppua, mutta tdmé vaatisi jokaisen mobiililaitteen testaamista erikseen niin,

etta voitaisiin olla varmoja etté ne tayttavat vaatimukset.

5.9 Ohjelmistot

Euroopan Unionin mukaan ohjelmistot ovat myos laakinnéllisia laitteita, jos niité
yhdessa jonkun laitteen kanssa tai erikseen kéytetdan sairauden diagnosointiin, hoitoon,
ehkaisyyn tai tarkkailuun. Myds jos ohjelmistoa kaytetddn vamman diagnosointiin
hoitoon tai kompensointiin tai anatomian korvaamiseen tai muunteluun tai

hedelmdoityksen saatelyyn, on ohjelmisto katsottava ladkinnélliseksi laitteeksi.

Koska laissa tarkasti mainitaan, ettd ohjelmisto on la&kinnéallinen laite yksin tai yhdessa
jonkin laitteen kanssa, tdméa maarittdd myds sulautettujen jarjestelmien laitteistolaheiset
ohjelmat laakinnallisiksi laitteiksi ja niiden on siksi taytettdva samat vaatimukset kuin

laitteen, jonka kanssa sita kaytetaan.

Esimerkiksi erilaisten infuusiopumppujen, rilppumatta miten ne toimivat,
laitteistolaheiset ohjelmistot on valmistettava tayttamaan luokan Ila laékinnéllisen
laitteen luokkavaatimukset. Myds, jos infuusiopumpulle valmistetaan
kaukos&adinohjelmisto, joka toimii mobiililaitteella, on silloin my6s tdman ohjelmiston
taytettava edelld mainitut vaatimukset.
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6 LAATUJARJESTELMA

Laatujérjestelmén kehittdminen on hyvin raskas tehtdva. Tasta johtuen ei ole mieleké&sté
laatia laatujarjestelmaa tuotekohtaisesti. Jos laatujéarjestelmé tasta huolimatta tehddén
vain yhdelle tuotteelle, on se kirjoitettava myos jokaiselle uudelle mydhemmin
suunniteltavalle tuotteelle erikseen niin kauan, kun tuotteen valmistajalla ei ole

taydellista yrityskohtaista laatujarjestelméaa.

Laatujérjestelméaa seka sen tarkastamista koskevia méarayksia on laakinnallisia laitteita
varten MD-direktiivissa [1] annettu huomattava maara. Y leisesti laatujarjestelmia
koskevaa SFS-EN-9000 -standardisarjaa ei kaytetd la&kinnallisen laitteiden osalta, vaan
naille laatujarjestelman luomiseen kaytetadn standardin SFS-EN-13485:2003
maarityksid, koska siina on erityisesti laakinnéllisia laitteita varten sellaisia

laatujarjestelman vaatimuksia, joita ei ole mainittu yleisessa standardissa.

EY-tyyppitarkastus sekd EY-tarkastus liittyvat olennaisesti laatujarjestelman

valvontaan.

6.1 EY-tyyppitarkastus

EY-tyyppitarkastus on tarkastus, jossa tutkitaan, tdyttdadko satunnaisesti tuotantolinjalta
valittu tuote ne vaatimukset, jotka kyseiselle tuotteelle on asetettu. Tarkastus suoritetaan
hakemuksen perusteella. T&man hakemuksen liitteeksi taytyy liittdd muut tarvittavat
asiakirjat, mukaan lukien vakuutus siit4, ettei vastaavalle tuotteelle ole ennen haettu

tarkastusta muulta vastaavalta tarkastuslaitokselta.

6.2 EY-tarkastus

EY-tarkastus on tapahtuma, jonka aikana laitevalmistaja tai sen valtuutettu edustaja
tarkastaa ja vakuuttaa, ettd kaikki muut EY -tyyppitarkastettua tuotetta vastaavat tuotteet
ovat tarkastetun laitteen tarkkoja kopioita ja etté ne tayttavat kaikki niille asetetut
laiteluokkaansa koskevat sekd yleiset vaatimukset, jotka Euroopan Unioni on kyseisille

laitteille asettanut.
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7 CE-MERKINTA

Euroopan Unionin sisamarkkinoilla vaadittava CE-merkinta kertoo, ettd tuote tayttaa
kaikki sille asetetut vaatimukset. Ndma vaatimukset seké niiden tayttdmisen todisteeksi
vaadittavat vakuutusilmoitukset on kéyty lapi suppeasti aiemmin tassé tydssé luvuissa
3-6. CE-merkinnan ulkonaisista ominaisuuksista on maaritelmat seka piirtdmisohjeet
suoraan MD-direktiivissé [1]. Kuvassa 8 on kuvattu millainen CE-merkinnan kuuluu

olla, kun se tuotepakkaukseen tai tuotteeseen kiinnitetaan.
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Kuva 8. CE-merkinnén piirtotapa. [1]

Kuvasta 8 kdy havainnollisesti ilmi CE-merkinnan piirtdmista maarittavat tekijat.
Kuvan CE-merkinté ruudukolla on sama kuin MD-direktiivin [1] liitteessé XI. Piirto-
ohjeessa mainitaan, ettd minimikirjasinkorkeudesta voidaan poiketa erittain pienissé

laitteissa.

CE-merkinnan vaatimukset ldakinnéllisille laitteille ovat huomattavasti suuremmat kuin
esimerkiksi leluille, joissa voidaan CE-merkintaa kéyttad, jos valmistaja toteaa, etta
kyseinen lelu tayttaa sille asetetut vaatimukset. Lelujen osalta ei vaadita minkaénlaisia
tutkimuksia, joilla todettaisiin ettd kyseinen laite todella tayttaa sille asetetut

vaatimukset.

Laitteiden kayttajille CE-merkinté on tarke& vakuutus. CE-merkinnalla varustettu
la&kinnéllinen laite on testattu ja todistettu Euroopan Unionin sille m&ard&dmien

vaatimuksien mukaiseksi.
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8 YHTEENVETO

Materiaalia on ty6té koskien Internetin kautta saatavissa virallisista lahteisté niin paljon,
etta siitd olennaisen tiedon rajaaminen on ollut hyvin suuri tehtdva. Suuresta
materiaalimaarasta huolimatta tuli projektin aikana eteen myos sellaista materiaalia, jota
yksittéisell4 opiskelijalla ei ole mahdollisuus hankkia, eika kyseisia standardeja ole

erityisen helposti saatavilla muutoin kuin ostamalla.

Néiden standardien, kuten la&kinnéllisten laitteiden laatujérjestelmié koskevan SFS-EN-
ISO 13485:2003 sisallosta saisi hyvin Kirjoitettua toisenkin opinnaytetyon tai
diplomityon.

Tuoteidean patentoitavuus on erittéin tarked asia ladkinnéllisissa sulautetuissa
jarjestelmissé. Taméa parantaa huomattavasti mahdollisuuksia saada rahoitusta.
Patentoitavuus voidaan tarkastaa ennen patenttihakemuksen lahettdmista teettdmalla
niin kutsuttu uutuustutkimus. Uutuustutkimuksessa selvitetdén, onko patenteissa tai

julkisissa patenttinakemuksissa jo vastaava ratkaisu.

Asiakaslahtdisyys on valttikortti. Asiakaslahtoisella tuotteella tiedetdén olevan
markkinoita. Asiakasléhtoisten tuoteideoiden I6ytdminen on kuitenkin hankalaa, koska
usein ne, joilla on ideoita, eivat tiedd mihin ottaisivat yhteytt4 jotta saisivat tuoteideansa
kehitykseen. Toisaalta hyvin harvalla tuoteidean saajalla on mydsk&én itsellaén
tarvittavia kykyja ja tietoja jotta voisivat itse tuotteensa kehittéda. Tasta syysta
tuotekehittdjien on tirkeaa tutkia asiakaskenttéd jatkuvasti jotta hyodylliset ideat

|6ydettaisiin.

Suomessa toimii useita viranomaistahoja sek& muita toimijoita, joiden kanssa
tuotekehittdjien taytyy toimia. Naist4 Patentti- ja rekisterihallitus, Valvira seka kliinikko
ovat tarkeimpié tuotekehityksen kannalta. Patentti- ja rekisterihallitus suorittaa
hakemuksen mukaisesti uutuustutkimuksia seké paattaa mahdollisista patenteista.
Valvira ohjaa laitevalmistajia Suomessa kehittdmaan tuotteensa erilaisten lakien,
asetusten seké standardien mukaiseksi ja myontaa vaatimusten mukaisuudesta merkiksi
CE-merkinnan tuotteelle. Kliinikko on henkil6, jolla on kliiniset toimiluvat, usein
tarkoitetaan jonkin erikoisalan ladkarié, kun puhutaan tuotekehityksestd. On myos

olemassa muita toimijoita kuin ladkarit, joista kdytetadn nimitysta kliinikko.
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Dokumentaatio on tarked osa ladkinnallisen sulautetun jarjestelman tuotekehitysta.

Dokumentaation vaillinaisuus voi pahimmassa tapauksessa johtaa koko

tuotekehitysprosessin uudelleenaloittamispakkoon. Jos tuotekehitys joudutaan

dokumentaatiosyista aloittamaan taysin alusta, tuote jaa todennékoisesti kehittdmatta.

Tuotteen luokituksessa on kaytanndssa kaytossé yleiset ja laiteluokkia koskevat
erityisvaatimukset. Yleiset vaatimukset koskevat muun muassa sitd, miten
mittaustoiminnot toteutetaan. Yleisill4 vaatimuksilla taataan, ettd kaikki markkinoille

paasevat tuotteet tayttavat samat perusvaatimukset ja ovat ndin yhteensopivia.

Laiteluokkia koskevat erityisvaatimukset ovat luonteeltaan poissulkevia. Luokan |
laitteita ovat kaikki ne laitteet, jotka eivat kuulu ylempiin laiteluokkiin. Laiteluokitusta
tehtdessa taytyy luokitussaannot kayda 1&pi jarjestelméllisesti alkaen luokan 111
vaatimuksista. Ndin paastaan varmuuteen siitd, mihin laiteluokkaan tuotteet kuuluvat.
Luokitussd&nndot ovat niin moninaiset, etta niiden opettelu ulkoa kannattaa vain, jos

tekee luokitustyota.

RoHS, REACH, EMC sek& muut vastaavat lyhenteet tulevat varmasti tutuksi
sulautettujen jarjestelmienkin kehittéjille. MEMS on erittdin huomattava asia
tulevaisuuden laakinnallisissa sulautetuissa jarjestelmissa. Pienemmat ja véhemmaén
erilliskomponentteja tarvitsevat laitteet ovat luotettavampia, koska suunnittelu virheiden

ja toimintahéairididen maaré védhenee komponenttien vahentyessa.

USB-eristyskykennat tuovat USB-liitdnt6ja enenevasséd méarin myos laékinnallisiin
jarjestelmiin. Tdma tulee johtamaan siihen, ettd kauan kaytossa olleet RS-232-liitannéat

tulevat poistumaan kaytosta ladkinnallisista jarjestelmista.

Uudistetuista mé&arayksista huolimatta ovat mobiililaitteet osana ladkinnallista
jarjestelmaé jaéneet hyvin pienelle huomiolle, vaikka on selvéd, ettd koska hyvin
suurella osalla maailman vaestosta on jo k&nnykké tai muu mobiililaite, olisi erittéin
kannattavaa kayttaa naita ladkinnallisten jarjestelmien osana. Hankaluutena on se,
tarvitseeko mobiililaitteen tayttaa ladkinnallisille jarjestelmille asetetut vaatimukset.
Padsaantdna voidaan pitad, ettd jos mobiililaitteella vain ndytetdan laékinnallisen
jarjestelman dataa, silloin mobiililaitteen ei tarvitse tayttaa ladkinnallisen laitteen
vaatimuksia, mutta jos mobiililaitetta kdytetdadan laakinnallisen jérjestelmén osana
méaarittdmassé ohjausarvoja ladkinnélliselle jarjestelmélle, myds kyseisen
mobiililaitteen taytyy tayttada vaatimukset.
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Laatujérjestelméa on olennainen osa tuotekehitysprosessia. Laatujarjestelma on téssa
tyossa kayty lapi erittdin suppeasti. Laatujérjestelman tarkastamiseen liittyvét
olennaisena osana myos EY-tyyppitarkastus seké EY -tarkastus, jotka on kayty tytssa

my0s suppeasti l1api.

CE-merkinté on la&kinnallisen sulautetun jarjestelmén tuotekehitysprojektin péatavoite,
koska ilman kyseistd merkintéa ei valmistakaan tuotetta voi Euroopan Unionin alueella
myyd&. MD-direktiivin [1] lopusta 16ytyva CE-merkinnén piirto-ohjeessa oleva teksti
kumoaa itsensd. Ohjeessa mainittu vahimmaiskirjasinkorkeus 5 mm kumotaan
my6hemmin sanomalla, ettd vahimmaiskorkeudesta voidaan poiketa, kun on kyseessa

erittain pieni laite.

Palkitsevinta ty6ssé on ollut se, ettd ymmarrys ladkinnéllisien sulautettujen
jarjestelmien tuotekehityksesta ja tulevaisuuden tuotteiden mahdollisuuksista on
laajentunut koko ajan huimasti. MEMS- piireista lukeminen heratti tyon kirjoittajassa
paljon mielenkiintoa. Ty0ta tehtdessa on myods ymmarretty, ettd tietoa on niin paljon,
ettei sitd kaikkea voi yksi ihminen koskaan lukea 1api ymmaértamisestd puhumattakaan.

Liséksi tarvittavan tiedon 16ytymisessa voi olla joskus onni mukana.
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