(.

'FJ Tampereen ammattikorkeakoulu

T

QAiRA-palvelun kehittamistar-
peet: kayttajavaatimukset ja tu-
levaisuuden odotukset

Ville Pihlajamaki

OPINNAYTETYO
Lokakuu 2021

Liiketalouden ylempi ammattikorkeakoulututkinto (YAMK)
Hyvinvointiteknologian YAMK tutkinto-ohjelma



TIVISTELMA

Tampereen ammattikorkeakoulu
Liiketalouden ylempi ammattikorkeakoulututkinto (YAMK)
Hyvinvointiteknologian YAMK tutkinto-ohjelma

PIHLAJAMAKI, VILLE

QAIRA-palvelun kehittamistarpeet: kayttajavaatimukset ja tulevaisuuden odo-
tukset

Opinnaytetyd 48 sivua, liitteet 2 sivua
Lokakuu 2021

Opinnaytetyon tarkoituksena oli kartoittaa QAiIRA-palveluun kohdistuvia kaytta-
javaatimuksia ja tulevaisuuden odotuksia. Silla tavoiteltiin tietoa, joka auttaa pal-
veluun liittyvan liiketoiminnan kehittdmisessa. Tyon tavoitteena on olla osa
QAIRA-palvelun kaupallistamisen edistamista. Kaupallistaminen toimii nakokul-
mana, jonka lapi aihetta tarkastellaan.

Opinnaytetydssa selvitettiin kokemuksia ja odotuksia palvelun kayton hyodyista,
seka palvelun kehitystarpeita, haastattelemalla kymmenta (10kpl, n=10) henki-
163, jotka jo kayttivat QAIRAa tydssaan tai suunnittelivat sen kayton aloittamista.
Aineiston analysointi suoritettiin laadullisella sisallon analyysilla.

Haastatteluaineistosta saatujen tulosten perusteella opinnaytetyossa luotiin pal-
velulle kehityssuunnitelma. Tuloksista kavi ilmi, etta palvelun kaytosta koetut
hyddyt koskivat padasiassa tuotteen markkinoille saattamista ja sen kayton ko-
ettiin sujuvoittavan tyontekoa. Palvelun kehitystarpeet olivat taas luotettavuu-
teen ja helppokayttdisyyteen liittyvia asioita ja tulevaisuuden odotukset kohdis-
tuivat palvelun tekniseen ja toiminnalliseen laatuun, ominaisuuksiin ja kayttoon-
ottoon.

Opinnaytetyon tuloksia voidaan hyddyntaa QAiRA-palveluun liittyvan liiketoimin-
nan kehittdmisessa ja sen yhteydessa keratty tieto voidaan saattaa osaksi yri-
tyksen tuotekehitysta ja saattaa lopulta sita kautta osaksi itse palvelua.
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Development needs of the QAIRA Service: User Requirements and Future Ex-
pectations
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The purpose of this thesis was to find out information about user requirements
and future expectations affecting the QAiRA-service. Work also seeks infor-
mation that helps to develop the business related to the service. The aim of this
work is to be a part of promoting the commercialization of QAIRA-service. This
serves as a perspective through which the subject is examined.

The thesis explored experiences and expectations about the benefits of using
the service, the development needs of the service, and future expectations for
it. This was done by interviewing ten (10, n = 10) people who already used
QAIRA in their work or planned to start using it. The data were analysed through
qualitative content analysis.

Based on the results obtained from the interview material, a development plan
for the service was created in the thesis. The results showed that the benefits of
using the service were mainly related to the placing on the market of product
and streamlining of the work. The development needs of the service were again
issues related to reliability and ease of use, and future expectations focused on
the technical and operational quality, features and implementation of the ser-
vice.

The results of the thesis can be utilized in the development of the business re-
lated to the QAiIRA-service, and the information collected in connection with it
can be integrated into the company's product development and eventually inte-
grated into the service itself.

Keywords: medical device legislation, software as a service, commercialization
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1 JOHDANTO

Uusi laakintalaiteasetus (Medical Device Regulation, MDR) astui voimaan
25.5.2017 ja siitymaaika siihen paattyi 26.5.2021. MDR saantelee l1aakinnallisten
laitteiden valmistusta ja markkinoille asettamista koko EU-alueella. Asetus tuo
mukanaan monia muutoksia erityisesti laitteiden valmistajien kannalta. Naita ovat
esimerkiksi muutokset dokumentaation ja velvoitteiden suhteen (Amann, Appel,
Diedrich, Forster, Gehrmann, GraBhoff, Hartwig, Jones, Kirmse, Krlger, Metzing,

Papadopoulus, van Waveren & Zimmermann 2020).

Lainsaadannon kehittyminen ja sen mukanaan tuomat uudistukset ovat luoneet
lisdpaineita terveysteknologiayrityksille — tuotteita koskevien regulaatioiden ja
standardien tasmallinen seuranta on edellytys terveysteknologiayrityksen me-

nestymiselle.

QAIRA on Medical Device -toimijoille suunnattu pilvipalvelu lainsaadannon ja vi-
ranomaisvaatimusten seurantaan seka regulatoristen vaatimusten tayttamiseen.
Palvelun kaupallistaminen on meneillaan ja opinnaytetyon tavoitteena onkin edis-
taa sita. Tyon tavoitteena on selvittdd QAiIRA-palvelun kehittamistarpeita, selvit-
tamalla seka palvelua kayttaneiden terveysteknologiayritysten laadunhallinta-
henkildiden kokemuksia QAiRA-palvelusta ettd heidan odotuksiaan regulaatioi-
den hallintaan keskittyvista palveluista. Lisaksi tyota varten haastateltiin henki-
16ita, jotka ovat vasta aloittamassa QAiIRA-palvelun kayttoéa. Naiden haastattelu-
jen tarkoituksena oli saada lisaa tietoa siita, millaisia odotuksia terveysteknolo-

giayritysmaailmassa on regulaatioiden hallintaan kehitettyja palveluja kohtaan.

Opinnaytetyon tavoitteena on edistaa palvelun kaupallistamisprosessia ja sen tu-
loksia voidaan tulevaisuudessa hyddyntaa palvelun markkinoinnissa, myynnissa
ja siihen liittyvan liikketoiminnan kehittdmisessa. Tyon lopputuloksena koottu tieto
voidaan tulevaisuudessa ottaa osaksi yrityksen tuotekehitysta ja saattaa sita

kautta osaksi palvelua viemalla tieto Kasveen planning boardiin Jiraan.



2 TAVOITE, TARKOITUS JA TUTKIMUSKYSYMYKSET

Tyon tavoitteena on edistaa palvelun kaupallistamista. Kaupallistamisella tarkoi-
tetaan tassa yhteydessa hinnoitteluun, markkinointiviestiin, kohderyhmiin, myyn-
tikanavan valintaan, myynninedistamiseen, asiakkaiden tavoittamiseen ja tuot-
teen suojaamiseen liittyvia asioita. Kaupallistaminen toimii nakdkulmana, jonka

|api aihetta tarkastellaan.

Tyon tarkoituksena on kartoittaa kayttajavaatimuksia ja tulevaisuuden odotuksia.
Tyolla tavoitellaan tietoa, jonka avulla palvelun kaupallistaminen voidaan edistaa
ja tietoa, joka auttaa palvelun markkinoinnissa, myynnissa ja liiketoiminnan ke-

hittAmisessa.

Tutkimuskysymykset ovat seuraavat:

1. Minkalaisia kokemuksia tai odotuksia kayttajilla on QAIRA-palvelun kayton
hyodyista?

2. Miten QAiIRA-palvelua tulee kehittaa, jotta sen kayttd koetaan sujuvaksi?

3. Millaisia tulevaisuuden odotuksia QAiRA-palvelun kayttajilla on sen kehi-

tyksen suhteen?



3 KASVE JA QAIRA

3.1 Kasve

Kasve on terveysalan liiketoiminnan kehittdmisen moniosaajayritys, jonka tavoit-
teena on toimia seka kansallisesti, ettd kansainvalisesti. Yritys on perustettu
vuonna 2012 ja sen kotipaikka on Kuopio. Kasve pyrkii olemaan terveysalan asi-
antuntijaliiketoiminnan digitaalisen murroksen edellakavija. Yrityksen asiakkaita
ovat esimerkiksi terveysteknologia- ja diagnostiikkayritykset, laboratoriot ja julki-
sen sektorin toimijat. Palveluiden kayttajia ovat usein naissa yrityksissa ja orga-
nisaatioissa liikkkeenjohdon ja operatiivisen johdon parissa toimivat henkilot, laa-
tupaallikot, erilaisten organisaatioiden kehittamistoiminnasta vastaavat henkilot
akateemiset tutkijat ja projektipaallikdt. Kasve auttaa terveysalan organisaatioita
kasvattamaan omaa osaamistaan seka kehittdmaan ja kaupallistamaan tuottei-

taan. (Kasve, n.d.)

Yrityksen palvelutarjoomaan kuuluvat asiantuntijapalvelut, seka koulutukset tut-
kimukseen ja tuotekehitykseen, laadunhallintaan ja rekisterdintiin, seka kansain-
valiseen kaupankayntiin liittyvissa kokonaisuuksissa. Kasve jarjestda myos kou-
lutuksia, joiden kohderyhmia ovat muun muassa TE-palvelut, ELY-keskus ja po-
tentiaaliset koulutettavat. Asiantuntijapalveluiden ja koulutusten lisaksi yrityksella

on myds digitarjoomaa. (Kasve, n.d.)

3.2 QAIRA

Kasven digipalvelujen karkena toimii QAiRA—palvelu, jonka paaasiallinen kohde-
ryhma koostuu laakinnallisten laitteiden valmistajista. Palvelu on lanseerattu vuo-
sien 2020-2021 vaihteessa ja sita kayttavat terveysteknologia-alan valmistajat,

sopimusvalmistajat ja jakelijaorganisaatiot (Qaira, n.d.).

QAIRA on ohjelmisto, joka on tarkoitettu laatujohtamiseen ja terveysteknologian

regulaatioiden hallintaan. Ohjelmisto toimii pilvipalveluformaatilla osoitteessa
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gaira.kasve.com. Laakinnallisten laitteiden markkinoille saattaminen on moni-
saikeinen prosessi ja vaatii ainutkertaista osaamista, aikaa ja rahallista panos-
tusta. Tieto on kerattava usein hajanaisista lahteista ja tama tekee regulatorisiin
vaatimuksiin vastaamisesta resursseja ja aikaa vievan kokonaisuuden. QAIRA
pyrkii vastaamaan naihin ongelmiin. Palvelu auttaa kayttajaa pysymaan ajan ta-
salla lainsdadannon, ohjeistojen ja standardien suhteen tyokaluilla, joiden avulla
voidaan varmistaa, etta tuote ja laadunhallintajarjestelma tayttavat regulatoriset
vaatimukset. Nain voidaan nopeuttaa laakinnallisten laitteiden markkinoille saat-
tamista. Tama helpottaa myds tuotteiden elinkaaren hallintaa ja vaatimusmaarit-

telya. (Qaira, n.d.).

QAIRAN tarkeimmat ominaisuudet ovat syoétteet, regulaatiot, ja tyokalupakki.
Syotteiden avulla kayttaja voi seurata maailmanlaajuisesti terveysteknologia -
alan keskeisia uutislahteitd. Regulaatiot -moduuli taas mahdollistaa kayttajan
tuotteita koskevien lainsaadannon, standardien ja ohjeistuksien seurannan. Tyo-
kalupakki sisaltaa helppokayttdisia tydkaluja, joiden avulla voidaan hallinnoida ja
kehittda laadunhallintajarjestelman auditointia, seka varmistaa vaadittavan doku-
mentaation ajantasaisuus, seka riskienhallinta ja tuotteiden elinkaari prosessit
laakinnallisille laitteille. Tydkalupakki on jatkuvasti kehittyva moduuli, johon lisa-
tdan uusia tyokaluja, tasaisin valiajoin. (Qaira, n.d.). Palvelun kayttéa varten on
olemassa erilaisia lisenssityyppeja. QAIRA Gold -lisenssi sisaltaa kaikki kolme

moduulia ja QAIRA Silver sydtteet ja regulaatiot -moduulit.

KUVA 1. QAIRAN havainnekuva (QAIRA, 2021)
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Available Subscriptions
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Newsfeeds
This feature gathers the current topics about medical device standards
and regulations and compiles them to a single, easy-to-follow stream. You
can customize the view based on your product and the market. You can
also choose which feeds give you an email notification upon updated.

Regulations

Choose legislations, standards and guidance, significant to your company
and your product and let QAIRA keep you up-to-date in the upcoming

regulatory changes. QAIRA covers all European medical device standards

d in work pr to
European legislation.

For single product/single user

99¢ / month

or 990€ / year

Qaira Gold

Newsfeeds
This feature gathers the current topics about medical device standards
and regulations and compiles them to a single, easy-to-follow stream. You
can customize the view based on your product and the market. You can
also choose which feeds give you an email notification upon updated.

Regulations
Choose legistations, standards and guidance, significant to your company
and your product and let QAIRA keep you up-to-date in the upcoming
regulatory changes. QAIRA covers all European medical device standards
(both published and in work programme) with harmonizations to
European legislation.

Toolkits
Toolkit contains a rapidly growing collection of easy-to use tools needed
to ensure the regulatory compliance of your products and quality
management system. Tools of My Toolkit can be linked to quality

management d technical d '

structured, comprehensive big picture.
5 product licenses and 10 user licenses included

490¢ / month

or 4906€ / year

Monthly subscription & Current subscription

KUVA 8. QAIRAN lisenssit (QAIRA, 2021)
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4 TEOREETTINEN VIITEKEHYS

Taman opinnaytetydn teoreettisessa viitekehyksessa taustoitetaan laakintalaite-
lainsaadantoa ja laakintalaiteasetusta, seka SaaS -palveluja (Software as a
Service) kaupallisesta nakokulmasta. Ensimmaisen osan muodostavat laakinta-
laitelainsdadanto ja l1aakintalaiteasetus. Naiden osalta katsauksessa keskitytaan
erityisesti laakintalaitelainsdadannon kehitykseen seka vuonna 2017 voimaan-
tulleen laakintalaiteasetuksen asettamiin vaatimuksiin Iaakinnallisten laitteiden
valmistamiselle ja markkinoille saattamiselle. Lainsaadannon kehittyminen ja
sen mukanaan tuomat uudistukset ovat luoneet lisapaineita terveysteknologia-
yrityksille — tuotteita koskevien regulaatioiden ja standardien tasmallinen seu-
ranta on edellytys terveysteknologiayrityksen menestymiselle. SaaS-palveluita
koskevassa osiossa keskitytaan taman toimitusmuodon tarkastelemiseen kau-

pallisesta nakdkulmasta.
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5 LAAKINTALAITELAINSAADANTO JA LAAKINTALAITEASETUS

5.1 Lainsaadannon kehitys

5.1.1 Laakintalaitedirektiivi (MDD)

Ennen vuotta 2017 Euroopan unionin sisamarkkinoille tuotavia laakintalaitteita

koski kolme neuvoston antamaa direktiivia.

o Direktiivi 1dakinnallisista laitteista (Direktiivi 93/42/ETY)

e Direktiivi aktiivisia implantoitavia laakinnallisia laitteita koskevan jasenval-
tioiden lainsaadannon lahentamisesta (Direktiivi 90/385/ETY)

o Direktiivi in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista (Di-
rektiivi 98/79/EY)

Naita kolmea direktiivia nimitettiin laakintalaitedirektiiveiksi (Medical Device Di-
rective, MDD).

Naiden direktiivien sdannokset tuli saattaa osaksi kansallisia lakeja ja toimivaltai-
set viranomaiset ottivat vastuun niiden toteutumisesta. Direktiivien hyddyntami-
nen lain kaytdon valineina antoi jokaiselle Euroopan unionin jasenvaltiolle liikku-
mavaraa sen suhteen, miten sdanndkset kirjattiin kansallisiin lakeihin. (Behan,
Watson & Pandit 2017).

Laakinnallisten laitteiden luokittelu perustuu niiden toiminnasta aiheutuviin mah-
dollisiin riskeihin. Laakintalaitedirektiivissa riskiluokan maarittivat laitteen kayton
kesto, invasiivisuuden aste ja se oliko laite aktiivinen Iaakinnallinen laite (Vasil-
jeva, van Duren & Pandit 2020). Laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY 1 artiklan mu-
kaan valmistaja oli vastuussa laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaami-

sesta ja merkitsemisesta sen markkinoille saattamiseksi omalla nimellaan.
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5.1.2 Ohjelmistot direktiivien piirissa

EU komission laakinnallisia laiteita koskevaa direktiivia tarkensi MEDDEV 2.1/6
ohjeistus. Asiakirja ei ollut juridisesti sitova, vaan sen tarkoituksena oli maaritella
ladkinnallisena laitteena kaytettavien itsenaisten ohjelmistojen maarittely- ja luo-

kitteluperusteet (Euroopan komissio, 2012).

Onhjeistuksen mukaan esimerkiksi ohjelmistot, jotka rajoittavat tietojen kasittelyn
vain varastointiin, arkistointiin, viestintaan, yksinkertaiseen hakuun tai havikkeet-
tomaan pakkaukseen eivat ole laakinnallisia laitteita. Ohjelmistot, jotka taas on
tarkoitettu laaketieteellisten tietojen luomiseen tai muokkaamiseen, ja jotka nain
helpottavat terveydenhoitoalan ammattilaisten tehtavia, saattavat olla laakinnalli-

sia laitteita. (Euroopan komissio, 2012).

5.1.3 Laakintalaiteasetus (MDR)

Uusi laakintalaiteasetus (Medical Device Regulation, MDR) astui voimaan
25.5.2017 ja siitymaaika siihen paattyi 26.5.2021. MDR saantelee 1aakinnallisten
laitteiden valmistusta ja markkinoille asettamista koko EU-alueella. Asetus tuo
mukanaan monia muutoksia erityisesti laitteiden valmistajien kannalta. Naita ovat
esimerkiksi muutokset dokumentaation ja velvoitteiden suhteen (Amann, Appel,
Diedrich, Forster, Gehrmann, GraBhoff, Hartwig, Jones, Kirmse, Krlger, Metzing,

Papadopoulus, van Waveren & Zimmermann 2020).

5.1.4 Syita lainsdaadannon uudistamiselle

Euroopan parlamentin ja neuvoston mukaan direktiivien perusteellinen tarkistus
oli tarpeellista, jotta Iaakinnallisille laitteille saadaan varma, avoin, ennakoitavissa
oleva ja kestava saantelykehys, jonka avulla varmistetaan turvallisuuden ja ter-

veyden korkea taso ja tuetaan innovointia. (Asetus 2017/745/EU).

Laakintalaiteasetus pyrkii vastaamaan myds muun muassa teknologisen muu-
toksen mukanaan tuomiin kysymyksiin. Lainsaadannon uudistamisella on tarkoi-
tus varmistaa korkealuokkainen terveyden ja turvallisuuden suojelu, seka sa-

malla ottaa huomioon teknologiset ja tieteelliset innovaatiot, jotka ovat syntyneet
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viimeisten 20 vuoden aikana (Thienpont, Quaglio, Karapiperis & Kjaersgaard-An-
dersen 2020). Sovellusohjelmien kasvava maara kay entistd merkityksellisem-
maksi esimerkiksi datavetoisen terveydenhuollon kehityksen kannalta. Tama joh-
taa luonnostaan kysymyksiin saatelysta ja siita, miten varmistetaan potilaiden,

kayttajien ja kolmansien osapuolien turvallisuus (Minssen, Mimler, & Mak 2020).

Myos lukuisat muut tekijat toimivat lainsaadanndllisen muutoksen ajureina. Yksi
tarkea vaikuttaja oli se, ettd Euroopan unionin sisdmarkkinoiden kasvu jasen-
maaran lisdantyessa johti omalta osaltaan eroihin laakintalaitedirektiivien sovel-

tamisessa eri jasenmaiden valilla (Vasiljeva ym. 2020).

Viimeisten kahden vuosikymmenten aikana l1aakinnalliset laitteet ovat myds olleet
usein esilla vaarista syista. Vaaratilanneilmoitusten ja turvallisuustiedotteiden lu-
kumaara on kasvanut huomattavasti. Tama johtuu osittain siita, etta laakintalai-
tedirektiivien alla EU:n sisamarkkinoilla myytavia laiteitta ei valttamatta tarvinnut
testata tasmallisesti. Laitteita voitiin saattaa markkinoille silla perusteella, etta ne
olivat jo markkinoilla olevia tuotteita vastaavia. Osa laitteista aiheutti kuitenkin
vahinkoa kayttajilleen. Kattavaa markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa ei

laajassa mittakaavassa mydskaan vaadittu. (Vasiljeva ym. 2020).

Lainsaadanto tahtaa myos ilmoitettujen laitosten toimintojen laajempaan yhte-
naistamiseen (Amann ym. 2020). Tama tuo muutoksia vaatimustenmukaisuuden
arviointiin (Asetus 2017/745/EU).

5.2 Keskeisia muutoksia

5.2.1 Tunnisteet ja jaljitettavyys

Uuden laakintalaiteasetuksen voimaantulon yksi merkittavimmista seuraamuk-
sista taloudellisen toimijan kannalta on vaatimus laitteiden yksil6llisesta tuotetun-
nisteesta (UDI-tunniste, Unique Device ldentifier). Tulevaisuudessa valmistajien
tulee rekisterdida laitteidensa UDI tiedot Eudamed-tietokantaan. (Amann ym.
2020).
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Taman lisaksi implantoitavien laitteiden tulee olla jaljitettavissa koko niiden elin-
kaaren ajan (Amann ym. 2020). Implantoitaville laitteille tulee uuden asetuksen
myo6ta vaatimus implanttikortista. Kortissa tulee olla tietoja, joiden perusteella
laite voidaan tunnistaa (esim. nimi, sarjanumero, eranumero, UDI, valmistajan
osoite ja www-sivusto), varoitukset ja huomioit, joista terveydenhuollon ammatti-
laisten ja potilaiden tulee olla tietoisia, tiedot implantin oleellisesta elinkaaresta ja
uusimistarpeesta seka kaikki muu tarpeellinen tieto, jota saatetaan tarvita poti-
laan turvallisuuden varmistamiseksi. Tieto on esitettdva muodossa, joka on taval-

lisen henkildn ymmarrettavissa (Vasiljeva ym. 2020).

5.2.2 limoitettujen laitosten roolin korostuminen

lImoitetut laitokset ovat vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinneista. Kor-
kean riskiluokan laitteet tulee olla arvioitu niiden toimesta ennen markkinoille
asettamista (Vasiljeva ym. 2020). Uuden asetuksen myota ilmoitettu laitos var-
mistaa, etta laite, sen tekniset asiakirjat, merkitykselliset elinkaariprosessit ja vas-
taavia tuotteita edustava nayte tayttavat asetuksen niita koskevat saannot (Ase-
tus 2017/745/EU). limoitettujen laitosten tulee lisaksi pyytda asiantuntija-arvio
omista korkean riskin laiteiden kliinisia arvioita koskevista raporteistaan (Thien-
pont ym. 2020).

5.2.3 Saantelyn ulottuminen laajemmalle alalle

Uusi laakintalaiteasetus asettaa laaja-alaisesti laakinnallisten laitteiden ryhmia
kuvauksineen (Asetus 2017/745/EU). Asetus ulottuu myds aiempaa vahvemmin
ohjelmistoihin. Tama on merkittavaa, koska laakinnallisina laitteina kaytettavia
ohjelmistoja koskevat tiukemmat saadokset kuin muita ohjelmistoja (Minssen,
ym. 2020).
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5.2.4 Uudet dokumentaatiovaatimukset

Laitteen luokasta riippuen uusi laakintalaiteasetus tuo mukanaan uusia vaatimuk-
sia dokumentoinnista. Vaadittavia uusia dokumentteja voivat olla esimerkiksi klii-
nisen arvioinnin suunnitelma, markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen valvon-
tasuunnitelma, markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen valvonnan raportointi
ja tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta. (Bhatia, Collada, Goodwin Burri,
Pritchard, Singh & Upadhyay 2020).

Kliinisen arvioinnin suunnitelma (Clinical evaluation plan, CEP) kuvataan asetuk-
sessa systemaattiseksi ja suunnitelluksi prosessiksi, joka luo, keraa, analysoi ja
arvioi laitteeseen liittyvaa kliinista dataa. Tarkoituksena on vahvistaa laitteen tur-
vallisuus ja toiminta, mukaan lukien kliiniset hyodyt, kun sita kaytetaan. (Asetus
2017/745/EUV).

Yhdessa kliinisen arvioinnin suunnitelman kanssa luodaan markkinoille saattami-
sen jalkeinen Kkliininen valvontasuunnitelma (Post-Market Clinical Follow-Up,
PMCEF plan). Tama on prosessi, jossa kerataan kliinista dataa, jolla vahvistetaan
laitteen toimintakyky ja turvallisuus sen oletetun elinkaaren aikana. Suunnitelman
avulla paatellaan myos tunnistettujen riskien hyvaksyttavyys ja pyritdan havait-
semaan mahdollisia kaytdn myota nousevia riskeja (Bhatia ym. 2020). Proses-
sista muodostetaan markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen valvonnan rapor-

tointi (Post-Market Clinical Follow-Up Evaluation Report).

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) on asetuksen mukanaan tuoma taysin uusi vaatimus. Sen
tulee olla objektiivinen ja tasapainoinen tiivistelma kliinisen arvioinnin tuloksista.
Tuloksien tulee koskea kaikkea laitetta koskevaa kliinista dataa, joka on saata-
villa. Tiivistelmat tulevat olemaan julkisesti saatavilla Eudamed- tietokannassa.
(Bhatia ym. 2020).
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5.2.5 Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta

Laakintalaiteasetuksessa valmistaja velvoitetaan laatimaan markkinoille saatta-
misen jalkeista valvontaa koskevat tekniset asiakirjat. Markkinoille saattamisen
jalkeista tietoa tulee kerata suunnitelmallisesti koko laitteen elinkaaren ajan. Ase-
tuksessa todetaan, etta valmistajan markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa

koskevan jarjestelman keraamia tietoja kaytetaan erityisesti:

e hyoéty-riskisuhteen maarittdmisen ja riskinhallinnan parantamiseksi

e kliinisen arvioinnin paivittamiseksi

e ennaltaehkaisevien ja korjaavien toimenpiteiden seka kayttoturvalli-
suutta korjaavien toimenpiteiden tarpeiden maarittelemiseksi

o laitteen kaytettavyyden suorituskyvyn ja turvallisuudenparantamis-
mahdollisuuksien maarittelemiseksi
(Asetus 2017/745/EU).

5.2.6 Tiukemmat vaatimukset kliinisen datan keraamisesta

Asetus tuo myds mukanaan tiukemmat vaatimukset kliinisen datan keraamisesta
(Amann ym. 2020). Kliininen arviointi, jossa laitteen toimintaa potilaiden kaytdssa
arvioidaan, on asetuksen myo6ta pakollista (Thienpont ym. 2020). Kliiniset arvi-
oinnit ovat metodologisia ja jatkuvia prosesseja, joissa laakinnalliseen laitteeseen
liittyvaa kliinista tietoa kerataan, arvioidaan ja analysoidaan. Niiden tarkoituksena
on selvittaa, onko olemassa tarpeeksi kliinisia todisteita siita, etta laite tayttaa sille
asetetut turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Arviointia suoritetaan koko lait-

teen elinkaaren ajan (Prineetha, Tallapaneni, Baskaran & Karri 2020).

5.2.7 Markkinavalvonta

Asetus tuo mukanaan eurooppalaisten laakinnallisten laitteiden tietokannan Eu-
damedin kaytdon. Sdanndsten mukaan uutta tietokantaa tullaan kayttdmaan tie-
don varastointiin ja valitykseen. Tietokannan on tarkoitus toimia EU-jasenmaiden,
Euroopan komission, ilmoitettujen laitosten, valmistajien seka yleison valisena

alustana. (Thienpont ym. 2020).
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Tietokannan on tarkoitus tuoda mukanaan avoimuutta ja lapinakyvyytta laakin-
nallisista laitteista. Euroopan komission paatoksessa kuvaillaan tietokannan tar-

koitusta seuraavasti:

Eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan avulla halutaan tehostaa
markkinavalvontaa jarjestamalla toimivaltaisille viranomaisille mahdollisuus
saada nopeasti tietoja valmistajista, valtuutetuista edustajista, laitteista, todistuk-
sista ja valvonnasta, jakaa tietoa kliinisista tutkimuksista seka edistaa kyseisten
direktiivien yhtenaista soveltamista erityisesti rekisterdintivaatimusten osalta.
(2010/227/EU).

5.2.8 Valmistajan vastuu

Valmistajan vastuu sailyy ja se on edelleen velvoitettu rekisterdimaan ainakin yh-
den luonnollisen- tai oikeushenkildon vastaamaan maaraysten noudattamisesta
(Vasilieva ym. 2020). Uutena vaatimuksena on, ettd maaraysten noudattami-
sesta vastaavan henkilon tulee tayttda PRRC (Person Responsible for Regula-

tory Compliance) patevyys.
Patevyys on osoitettava, joko:

e Tutkintotodistuksella yliopistotasoisten opintojen suorittamisesta ja vahin-
tdan vuoden tyokokemuksella Iadkinnallisten laitteiden saantelyasioiden
tai laadunhallintajarjestelmien parissa.
tai

¢ Neljan vuoden tyokokemuksella laitteiden saantelyasioiden tai laadunhal-
lintajarjestelmien parissa.

(Asetus 2017/745/EU).

5.2.9 Ohjelmistot asetuksen piirissa

Euroopan unionin tuomioistuimen (CJEU) paatds, jonka mukaan ladkemaarays-

ten laadinnassa kaytettavat ohjelmistot voivat myds olla 1aakinnallisia laitteita on
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aiheuttanut keskustelua asetuksen ulottuvuudesta ohjelmistoihin. Tama on mer-
kittavaa, koska laakinnallisina laitteina kaytettavia ohjelmistoja koskevat tiukem-
mat saadokset kuin muita ohjelmistoja. Paatoksen mukaan myds ohjelmistot,
jotka eivat vaikuta suoraan ihmiskehoon voivat niin ikdan olla Iaakinnallisia lait-
teita. Paatds on merkittava myaos siksi, ettd se on osoitus terveys- ja biotieteiden
rivakasta digitalisoitumisesta. Se osoittaa lisaksi tarpeen jatkuvalle regulatorisen

viitekehyksen arvioinnille. (Minssen ym 2020).

Valmistajan suurin ongelma sen kehittdessa uutta ohjelmistoa terveydenhuoltoon
onkin nyt kysymys siita, onko ohjelmisto laakinnallinen laite. Laitteen kayttotar-
koituksen maarittaminen on nain ollen ensiarvoisen tarkeaa. Toiseksi tarkeinta
on taman jalkeen I6ytaa laitteelle oikea tuoteluokka. Tama vaihe maarittaa koko
yrityksen taloudellista aktiviteettia ohjelmistoon liittyen. (Peter, Hajek, Maresova
& Augustynek 2020).
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6 SAAS-PALVELUT KAUPALLISESTA NAKOKULMASTA

6.1 Software as a Service

SaaS-palvelut tarjoavat kayttajilleen toimittajan tarjoamat sovellukset pilven vali-
tyksella. Sovelluksia voidaan kayttaa erilaisten kayttoliittymien, kuten esimerkiksi
verkkoselaimen kautta. Kayttaja ei hallinnoi sovelluksen taustalla olevaa pilvi-inf-
raa, eika valttamatta edes sovelluksen ominaisuuksia, lukuun ottamatta rajattuja

kayttajakohtaisia asetuksia. (Owens 2010).

Liiketoiminnan kannalta SaaS -pohjaiset pilvipalvelut ovat tulleet jaadakseen. Pil-
vipalveluissa infrastruktuuriresursseja hyodynnetaan paremmin ja kustannuste-
hokkaammin seka palveluntuottajien etta kayttajien kannalta. Kayttajat saavat inf-
ran hyddyt ilman, ettd taydentavat tai hallinnoivat itse sita. Pilvipalveluiden tuot-
tajat taas voivat maksimoida lilkkevaihtonsa laskuttamalla kayttdjia. (Zhu, Peng,
Liu, & Zhang 2020).

Mallin on todettu my6s johtavan useimmissa tilanteissa suurempiin tuotekehitys-
investointeihin. Taman on edelleen osoitettu johtavan SaaS -ohjelmistojen kor-

keampaan laatuun. (Choudhary 2007).

6.1.1 Kohderyhmat

SaaS-palvelujen asiakas- ja kohderyhmat ovat alati kasvavia. Gartner ennusti
2017, etta vuoteen 2021 mennessa yli puolet pilvipalveluja kayttavista kansain-
valisista yrityksista on siirtynyt soveltamaan strategiaa, jossa kaikki mahdolliset
kaytettavat ohjelmistot ovat pilvessa. Tama ei tarkoita kaiken palvelinkeskussi-
sallon siirtdmista pilveen, vaan sita, etta yritykset tarkastelevat, mitka palvelin-

keskusten sovellukset voidaan korvata SaaS-palveluilla. (Panetta 2017).

Fortune arvioi vuonna 2017 pilvipalvelumarkkinoiden kasvavan kokonaisuudes-
saan 18 % ja jatkavan kasvuaan tulevaisuudessa (Darrow 2017). Markkinat ovat

siis laajalti positiivisella uralla.
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6.1.2 Palveluiden hinnoittelu

Julkisessa pilvipalveluymparistossa useita infrastruktuuriresursseja, sovelluksia
ja alustoja toimitetaan palveluina kayttgjille mallilla, jossa maksu suoritetaan kay-
ton mukaan usein kayttajakohtaisesti tai porrastetulla hinnoittelulla uusien omi-

naisuuksien kayttoonoton myoéta. (Zhu ym. 2020).

Usein palveluja tarjotaan esimerkiksi kiintealla kuukausihinnalla. Nain asiakkaan
on mahdollista saada halvempi tuntihinta ostamalleen pilvipalvelulle. Tama malli
saattaa johtaa kuitenkin tilanteeseen, jossa palvelusta maksetaan liikaa tai liian
vahan. Toinen vaihtoehto on laskuttaa kaytettyjen tuntien mukaan ilman ennak-

komaksua tai sitoutumista. (Zhu ym. 2020).

Tutkimuksessaan Zhu ym. (2020) pyrkivat ratkaisemaan Saa$S -toimittajien liike-
voiton maksimoimiseen liittyvan ongelman. Tuloksien perusteella he ehdottivat
yhdeksi hinnoitteluvaihtoehdoksi dynaamisen hinnoittelun mallia. Verrattuna kiin-
tedan ja aikaperusteiseen hinnoitteluun, tdma malli oli tutkimuksen yhteydessa
ylivertainen. Dynaamisessa hinnoittelumallissa hinta muuttuu aina kysynnan ja

tarjonnan mukaan.

6.1.3 Markkinointiin ja myyntiin vaikuttavia asioita

Pilven kautta ohjelmistojen jakaminen helpottaa ohjelmistojen saatavuutta ja nain
ollen tarjoaa laajenevia kaupallisia mahdollisuuksia. (Marston, Li, Bandyopad-
hyay, Zhang & Ghalsasi 2010). SaaS -mallin tarjoama kustannustehokkuus ja
joustavuus ovat tehneet siitd toimivan mallin erilaisten IT-ratkaisujen jakeluun.
Liiketoimintamallina SaaS edellyttda kuitenkin sen toimittajilta hyvaa ymmarrysta
siitd, miten asiakkaat saavutetaan ja sailytetaan erittain kilpailluilla markkinoilla.
(Xiao, Sarker, Wright, Sarker & Mariadoss 2020). Taman vuoksi huomion kiinnit-
taminen palveluiden markkinointiviesteihin, myyntikanaviin ja myynnin edistami-

seen on ensiarvoisen tarkeaa.

Markkinoitaessa SaaS-pohjaisia sovelluksia on toimittajan hyva huomioida, etta
sitoutuneisuus itse pilvipalveluformaattia kohtaan saattaa olla erilainen, kuin si-

toutuneisuus tiettya ohjelmistoa kohtaan. Sitoutuneisuus pilvipalveluteknologiaa



24

kohtaan voi kehittya myds huolimatta sitoutuneisuudesta itse kaytettavaa sovel-
lusta kohtaan. Sen liséksi, etta SaaS toimittajien tulisi pitda asiakkaansa tyytyvai-
sind, on niiden myds hyddyllista tuoda esille formaatin tuomat edut. (Xiao ym.
2020).

Sitoutuneisuus itsessaan koostuu seka tunnepitoisesta etta laskelmoidusta ele-
mentista. Tunnepitoinen elementti voi syntya positiivista kokemuksista sovellusta
kohtaan, kun taas laskelmoiva elementti esimerkiksi kayton tuomista saastoista.
Laskelmoiva elementti oli Xiaon ym. (2020) mukaan merkityksellisempi SaaS -

ohjelmistojen kannalta.

6.1.4 Asiakkuuksien hallinnassa huomioitavia seikkoja

Asiakkaiden vaihtuvuusasteen minimoiminen on yksi SaaS-ohjelmistojen keskei-
sia menestystekijoita. Erityisesti alkuvaiheessa oleville ohjelmistotuottajille tama
on selviytymisen edellytys. Jotta SaaS yritykset voivat saada tuottavaa kasvua
aikaiseksi, on niiden minimoitava asiakasvaihtuvuus (Kasznik 2014). Toisaalta
korkea asiakasvaihtuvuus toisaalla luo myoés tilaisuuksia uusien asiakkaiden han-

kintaan. Kova kilpailu tekeekin asiakkaiden tavoittamisesta tarkeaa.

Syita asiakkaiden vaihtuvuusasteelle on lukuisia. Yksi esimerkki on se, etta
useimmiten vastuu asetuksien saatamisesta, kayttdonotosta ja organisaation si-
saisesta koulutuksesta on asiakkailla itsellaan. Tama saattaa aiheuttaa tyytymat-
tomyytta ja johtaa lopulta palveluntarjoajan vaihtoon (Xiao ym. 2020). Organisaa-
tioiden sisaisilla IT-jarjestelyilla onkin merkittava rooli siina, voidaanko pilvipalve-
luja ylipaatansa ottaa kayttoon (Xin & Levina 2008). SaaS -palvelut ovat myds
menettaneet kayttajiaan, kun yritykset ovat alkaneet hoitaa aiemmin ulkoistami-
aan palveluja jalleen itse. Syita talle ovat olleet esimerkiksi se, etta takaisin siir-
retyt toiminnot on koettu osaksi ydinliiketoimintoja tai ne ovat olleet kriittisia asia-

kastyytyvaisyyden kannalta (de Aimeida Moraes & da Rocha 2020).

Xiao ym. (2020) tekivat tutkimuksen, jonka yhteydessa suoritettujen haastattelu-
jen perusteella tietojarjestelmien korvaaminen SaaS kontekstissa oli ehdotto-
masti relevantti huolenaihe. Lukuisat haastateltavat ilmaisivat aikeensa tai toi-

mensa nykyisten palvelujen korvaamiseksi. Toiset organisaatiot suunnittelivat
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vaihtavansa toiseen pilvipalveluun, kun taas toiset takaisin on-premise-ohjelmis-
toihin (asiakkaan omalle palvelimelle paikallisesti asennettu ohjelmisto). Negatii-
viset asenteet saivat usein alkunsa ohjelmiston kayttdéonoton ja itse kaytdon yh-
teydessa. Nama asenteet syntyvat usein suorasta kosketuksesta ohjelmistoon ja
aiheutuvat usein tietyistda ominaisuuksista tai nakemyksesta itse ohjelmistoa koh-
taan. Useat haastateltavat kertoivat ongelmista, jotka liittyivat yhteensopimatto-
muuteen, kustomoinnin tarpeeseen (ei avaimet kateen malli) ja monimutkaisuu-
teen. Toisaalta positiivisia asenteita tuottivat menestyksekas kokemus tuotteesta,
joka johti taas kiinteampaan suhteeseen ohjelmiston kayttéa kohtaan. Myos si-
toutuneisuus itse teknologiaan saattoi estaa vaihtoa tuotteesta toiseen, vaikka

itse ohjelmisto ei olisi ollut tyydyttava. (Xiao ym. 2020).
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7 KOHDERYHMA SEKA AINEISTON HANKINTA- JA ANALYSOINTIME-
NETELMA

Tutkimuksen kohderyhmana toimivat haastateltavat tahot pyrittiin valitsemaan
niin, etta joukossa oli seka vakiintuneita toimijoita, etta hiljattain aloittaneita. Jouk-
koon pyrittiin mahduttamaan myds haastatteluhetkella jo paljon kayttavia tahoja

ja vasta kayton aloittamista suunnittelevia tahoja.

Ty6 on laadullinen tutkimus. Kayttajavaatimuksia ja tulevaisuuden odotuksia kar-
toitettiin haastattelemalla 10 henkil6a. Haastattelut olivat syvahaastatteluja,
joissa hyodynnettiin osittain paatdéspuu tyyppista haastattelurunkoa. Haastattelu-
runko I0ytyy taman opinnaytetyodn liitteista (liite 1). Mahdollisuuksien mukaan py-

rittiin saamaan mukaan myds nakokulmaa monikansallisista yrityksista.

Aineiston analysointi suoritettiin laadullisella sisallonanalyysilla.
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8 KEHITTAMISTEHTAVAN MERKITYS

Haastattelujen pohjalta tutkittiin, miten palvelua tulee kehittaa, jotta se koetaan
sujuvaksi kayttaa. Haastattelujen pohjalta luotiin kehittamissuunnitelma, jonka
yhteydessa on myds pyritty tunnistamaan palvelun tamanhetkiset edut mahdolli-

set kipupisteet ja siihen kohdistuvat tulevaisuuden odotukset.

Tyon lopputuloksena saatu tieto voidaan tulevaisuudessa vieda Kasveen plan-
ning boardiin Jiraan ja sita kautta itse palveluun. Kokonaisuudessaan tyd on ai-
nutlaatuinen tilaisuus hankkia tdman kaltaista tietoa ensimmaista kertaa tuo-
reesta palvelusta. QAIRA on lanseerattu 2020-2021 ja sen ymparilla toimiva lii-
ketoiminta on jatkuvasti kehittyvaa ja hakee viela muotoaan. Tama tausta luo
mielenkiintoisen alustan tydlle ja merkitsee myos uutta ja arvokasta tietoa toimek-

siantajan kannalta.

Tyo6 auttaa QAiIRA-palveluun liittyvan liiketoiminnan kehittdmisessa. Tyosta saa-
dut tulokset ilmentavat niita asioita, jotka ovat QAiRA-palvelun taloudellisen me-
nestyksen kannalta merkityksellisia, palvelun kayttoon ja toimintaan liittyvia kehi-

tyskohteita. Tydsta saatuja tuloksia tullaan saattamaan osaksi palvelua.

Kehittamistehtavan suorittamisen myotd on myds potentiaalisesti mahdollista
edistaa asiakkaiden ja Kasve Oy:n valistd vuoropuhelua, seka valittaa kayttajille
viesti, etta heidat on huomioitu palvelun kehityksessa. Haastattelut, jotka tehdaan
opinnaytetydon merkeissa ovat myos hyva tilaisuus kerata riippumatonta tietoa

palvelusta.

Opinnaytetyon aihe on myds aarimmaisen ajankohtainen, johtuen uuden laakin-
talaiteasetuksen siirtymaajan paattymisesta kevaalla 2021. Tama on asia, joka
on varmasti jokaisen palvelun kayttajan mielessa ja vaikuttaa laakinnallisten lait-
teiden parissa tyoskentelevien henkildiden tyon sisaltédn viela pitkalle tulevaisuu-
teen. Toisen puolen teoriataustasta muodosti kirjallisuus SaaS-palveluista kau-
pallisesta nakdkulmasta. SaaS-palvelut ovat myds alati kasvava palvelumuoto ja

nain ollen myds talta osin tydssa lilkkutaan ajankohtaisten teemojen ymparilla.
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9 TUTKIMUSAINEISTON KASITTELY JA ANALYSOINTI

Opinnaytetyon tutkimusaineisto koostui QAiRA-palvelun kayttajien ja kayton
aloittamista suunnittelevien henkildiden haastatteluista. Haastateltavilla oli tilaus-
tyypista riippuen kaytdssaan palvelun taydet ominaisuudet tai osa niista. Henkilot
kayttivat ohjelmistoa tydssaan laatujohtamisen ja regulaatioiden hallinnan pa-
rissa. He tyOskentelivat suomalaisissa tai monikansallisissa terveysteknologia-
alan yrityksissa. Haastattelut toteutettiin etdyhteyksin Google Meetin ja Microsoft
Teamsin avulla ja niita oli yhteensa kymmenen kappaletta. Litterointi suoritettiin
videokokousten tallenteiden pohjalta ja jokaisesta haastattelusta syntyi 3-6 sivun
dokumentti. Tassa opinnaytetydssa aineistoa kasitellaan niin, etteivat henkilot tai

heidan edustamansa yritykset ole tunnistettavissa.

Aineiston analysoinnin yhteydessa tutkimuskysymykset |0ysivat lopullisen muo-
tonsa ja muodostuivat seuraaviksi: 1. "Minkalaisia kokemuksia tai odotuksia kayt-
tajilla on QAIRA-palvelun kaytdon hyddyista?”, 2. "Miten QAiRA-palvelua tulee ke-
hittaa, jotta sen kayttd koetaan sujuvaksi?” ja 3. "Millaisia tulevaisuuden odotuk-
sia QAiIRA-palvelun kayttajilla on sen kehityksen suhteen?”. Guntherin ja Hasa-
sen (2021) mukaan onkin mahdollista, etta tutkimuskysymykset muovautuvat ai-
neiston analysoinnin yhteydessa, kun ongelmat kirkastuvat. Tutkimuskysymykset

ovatkin usein "mita-" ja "miten-" kysymyksia.

Haastattelujen suorittamisen jalkeen alkoi aineistoon tutustuminen ja sen litte-
rointi. Taman jalkeen jokainen litteroitu haastattelu kaytiin lapi ja niista etsittiin
kolmeen tutkimuskysymykseen liittyvia ilmaisuja. Laadullinen sisallonanalyysi pe-
rustuu Vuoren (2021) mukaan koodaukselle ja analysointi eteni niin, etta aineis-
tosta tunnistettiin ja nimettiin sielta 16ydettyja sisallollisia elementteja. Teksteista
I6ytyi tutkimuksen kannalta relevantteja kohtia, jotka vaihtelivat laajuudeltaan

aina lyhyista yksittaisista ilmaisuista pitkiin katkelmiin.

Kolmeen tutkimuskysymykseen vastaavia alkuperaisilmaisuja 10ytyi aineistosta
yhteensa 83 kappaletta. Naista 29 kappaletta vastasi kysymykseen "Minkalaisia
kokemuksia tai odotuksia kayttajilla on QAiIRA-palvelun kaytdn hyddyista?”, 25
kappaletta kysymykseen "Miten QAiIRA-palvelua tulee kehittaa, jotta sen kayttod
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koetaan sujuvaksi?” ja 29 kysymykseen "Millaisia tulevaisuuden odotuksia
QAIRA-palvelun kayttajilla on sen kehityksen suhteen?”. Alkuperaisista ilmai-
suista muodostettiin pelkistetyt versiot, jonka jalkeen ne luokiteltiin omiin alaluok-
kiinsa. Klusteroinnissa eli ryhmittelyssa ilmaukset, jotka tarkoittavat samaa asiaa
muodostavat alaluokan (Leinonen, 2018). Alaluokkia syntyi yhteensa 23 kappa-
letta, jotka yhdistettiin kokonaisuudessaan seitsemaksi ylaluokaksi. Naista kaksi;
"Tuotteen markkinoille saattaminen” ja "Tyon sujuvoittaminen” vastasivat kysy-
mykseen "Minkalaisia kokemuksia tai odotuksia kayttajilla on QAiRA-palvelun
kayton hyodyista?”, kaksi seuraava; "Luotettavuus” ja "Helppokayttdisyys” kysy-
mykseen "Miten QAiRA-palvelua tulee kehittaa, jotta sen kaytté koetaan suju-
vaksi?” ja kolme viimeistd; "Tekninen ja toiminnallinen laatu”, "Ominaisuudet” ja
"Kayttoonotto” kysymykseen "Millaisia tulevaisuuden odotuksia QAiIRA-palvelun

kayttgjilla on sen kehityksen suhteen?”.
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10 TULOKSET

10.1 Minkalaisia kokemuksia tai odotuksia kayttajilla on QAiRA-palvelun

kayton hyodyista

Kokemuksia ja odotuksia QAiRA-palvelun kaytdsta kuvasivat ylaluokat "tuotteen
markkinoille saattaminen” ja "tydn sujuvoittaminen”. Analyysin mukaan tuotteen
markkinoille saattamiseen kuuluivat haastattelujen perusteella auditointiin val-
mistautuminen ja laakintalaiteasetuksen maarittamiin kriteereihin vastaaminen.
Haastatteluista ammennettujen alkuperaisilmaisujen pelkistysten pohjalta tyon
sujuvoittamista edesauttoivat toimialaan liittyvien uutislahteiden seuraaminen ja

helppokayttoisyys.

10.1.1 Tuotteen markkinoille saattaminen

QAIiRA-palvelun kayttajien ja kaytdon aloittamista suunnittelevien henkildiden
haastattelujen pohjalta selvisi, etta tuotteen markkinoille saattamiseen vaikuttivat
asiat, jotka liittyivat auditointeihin valmistautumiseen ja laakintalaiteasetuksen
maarittamiin kriteereihin vastaamiseen. Haastateltavat kokivat, etta palvelu hyo-
dyttaa auditointeihin valmistautumista erityisesti auditointitydkalun ja tarkastuslis-

tojen avulla.

"Ollaan kéytetty aika paljon sitd 13485 audit toolia ja sielté on sit hyédynnetty niité

kysymyksid meién siséisessé auditoinnissa”

Myds palvelun kaytdon aloittamista suunnittelevat haastateltavat kuvasivat aiko-
vansa tulevaisuudessa kayttda QAiRAa valmistautuessaan sisaisiin ja ulkoisiin
auditointeihin. Palvelun kuvattiin myds pitavan kayttajat ajan tasalla aluetta kos-

kevista muutoksista.

Toinen tuotteen markkinoille saattamista koskeva esille noussut asia oli laakinta-
laiteasetuksen asettamiin vaatimuksiin vastaaminen. Haastateltavat muun mu-
assa kuvasivat, kuinka ohjelmaa kayttamalla oli mahdollista paasta standardien

sisallosta yksinkertaisemmin perille, kuin itse standardia lukemalla.
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10.1.2 Tyon sujuvoittaminen

Analyysin perusteella toimialaan liittyvien uutislahteiden seuraaminen ja helppo-
kayttdisyys vaikuttivat tyon sujuvoittamiseen. Usean eri uutislahteen kokoavan
"syodtteet” -ominaisuuden ja mahdollisuuden tilata sahkoposti-ilmoitukset ha-

luamistaan syotteista kuvattiin edistavan tyontekoa.

“Tos nékyy aika nopeesti, et niinko mitd muutoksii on tullu regulaatioihin tai jos
on tullut jotain muita mielenkiintosia muutoksia guidanceihin, regulaatioihin tai la-

keihin.”

Toinen tydnteon sujuvuutta lisannyt tekija oli QAIRAN helppokayttdisyys. Palve-
lun kayton aloittamisen kuvattiin olevan vaivatonta ja asiakastuen saatavuuden

nopeaa. Yksinkertaisuus kuvattiin positiiviseksi ominaisuudeksi.

10.2 Miten QAiRA-palvelua tulee kehittaa, jotta sen kaytto koetaan suju-

vaksi

QAIRA-palvelun kayton kuvattiin kehittyvan sujuvammaksi, mikali ylaluokkien
luotettavuus ja helppokayttdisyys alle asetetut kehityskohteet huomioidaan tule-
vaisuudessa. Luotettavuuteen sisaltyi haastattelujen analyysin mukaan lisenssi-
ongelmien poistaminen ja sahkoposti-ilmoitusten katkojen hallinta. Helppokayt-
toisyys taas muodostui alaluokista dokumentaationhallinnan kehittdminen ja kay-

tettavyyden parantaminen.

10.2.1 Luotettavuus

Haastattelujen pohjalta nousi esiin, ettd luotettavuuteen liittyva seikat koskivat
lisenssiongelmien poistoa ja sahkdposti-ilmoitusten katkojen hallintaa. Haastatel-
tavat kuvasivat kuinka lisenssit eivat aina olleet ajan tasalla tai vastanneet voi-

massa olevia sopimuksia. Tama aiheutti takkuisuutta QAiRA-palvelun kaytdssa.

” Joku tilausasia oli jaény jollakin puolella vahvistamatta ja sitten yhtakkid meillé

el ollukkaan se en&é kéaytossé niilld ominaisuuksilla mité piti.”
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Toinen seikka, jonka kuvattiin vaikuttavan QAIRAN kayton sujuvuuteen oli sahko-
posti-ilmoitusten katkojen hallinta. Kayttajat eivat olleet aina saaneet sahkodposti-
iimoitusta tilaamistaan syotteista tai sahkoposti oli jostain syysta tullut eri pai-

vana.

10.2.2 Helppokayttoisyys

Kokemukseen QAIRAN helppokayttoisyydesta vaikutti haastattelujen analyysin
pohjalta dokumentaationhallinnan kehittaminen. Kayttajien oman dokumenttien-
hallinnan yhdistaminen QAiIRAnN oli asia, jonka kuvattiin paikoin olevan palvelun

laajemman kayton pullonkaulana.

"Olemassa olevan tiedon siirtdminen QAiRAan, sehédn on suurin Kynnys sille, ettéa

mé vaikka kayttéisin QAiRAa joka péiva.”

Myos kaytettavyyden parantamisen kuvattiin olevan keino, jonka myoéta QAIRAN
kayttd tulevaisuudessa voitaisiin kokea sujuvaksi. Haastateltavat kuvasivat jou-
kon sekalaisia kaytettavyyteen liittyvia ohjelmointivirheita, jotka ratkaisemalla

helppokayttoisyytta olisi mahdollista edistaa.

10.3 Millaisia tulevaisuuden odotuksia QAiRA-palvelun kayttajilla on sen

kehityksen suhteen

Kolmanteen tutkimuskysymykseen “Millaisia tulevaisuuden odotuksia QAIRA-
palvelun kayttgjilla on sen kehityksen suhteen?” vastasivat analyysin mukaan yla-
luokat tekninen ja toiminnallinen laatu, ominaisuudet ja kayttddnotto. Tekniseen
ja toiminnalliseen laatuun sisaltyi haastatteluaineiston analysoinnin perusteella
dokumentaationhallinnan sujuvoittaminen, kokonaisvaltaisemmaksi laadunhallin-
tatydkaluksi kehittdminen, seka syodtteiden seurannan jalostaminen. Ominaisuuk-
sia kuvasivat taas alaluokka uusien tyokalujen ja tarkistuslistojen lisdaminen.

Kayttoonotto muodostui alaluokista katseluoikeustunnukset ja kayttajakoulutus.



33

10.3.1 Tekninen ja toiminnallinen laatu

QAIRA-palvelun kayttajien ja kaytdon aloittamista suunnittelevien henkildiden
haastatteluista kavi ilmi, etta toiveisiin palvelun tulevaisuuden teknisesta ja toi-
minnallisesta laadusta vaikutti dokumentaation hallinnan sujuvoittaminen. Haas-
tateltavat kuvasivat toiveita mahdollisuudesta yhdistaa yrityksen oma dokumen-

taationhallinta QAIRANn dokumentaationhallintaan saumattomammin.

"Miten pystys silleen sujuvasti ja sulavasti yhdistdd meen tdmén meen oman do-

kumenttien hallinnan ja sitten QAIRAn antamat tybkalut.”

Toinen aineistosta esiin noussut keskeinen tulevaisuuden toive oli QAIRAN kehi-
tys tulevaisuudessa kokonaisvaltaisemmaksi laadunhallintatydkaluksi. Tama piti
sisallaan joukon sekalaisia asioita, joita kuvattiin toivottavaksi ohjelmistoon. Naita
asioita yhdistava tekija oli se, etta niiden myo6ta palvelu kehittyisi kokonaisvaltai-

semmaksi laadunhallinnan tydkaluksi.

"Mitd enemmén palveluun saadaan siirrettyé kaikkea sité, miké liittyy requlatiivi-
siin vaatimuksiin tai linkitettyé tietoa niin, etté palvelun avaamalla on pééasy kéyt-
tajan laatujérjestelméaén sen parempi. Olisi yksi paikka missé voisi hallinnoida

kaikkea tietoa.”

Kolmas teknista ja toiminnallista laatua koskeva luokka oli syotteiden seurannan
jalostaminen. Tahan toivottiin enemman valinnan mahdollisuuksia ja uusia lah-

teita.

10.3.2 Ominaisuudet

Analyysin perusteella toiveita tulevaisuuden ominaisuuksista olivat muun muassa
Post Market Surveillance -tydkalu, kliinisen arvioinnin tydkalu, maa- ja standardi-
kohtaiset tarkistuslistat, seka muut kayttda helpottavat ominaisuudet. Haastatel-

tavat kuvasivat toivottujen ominaisuuksien tekevan palvelusta hyddyllisemman.
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"Tota tybkalua ajatellen mua kiinnostas, ettd kun meién tuote on sertifioitu télla ja
ce-merkattu euroopassa ja jos me oltas vaikka usaan siirtyméssé ja fda vaati-
muksia, ni jos otetaan vaikka tuo laatujérjestelmé esimerkkin&, ni kauheen hyvé
olis, jos olis joku semmonen checkilista, ettd mitd mun pitédé tdhadn nykyiseen,
niinko euroopan alueella mdd mukai-sesti nyt laatujérjestelmééan liséta, et se ka-

vis sinne usaankin.”

10.3.3 Kayttoonotto

Analyysin perusteella tulevaisuuden toiveet palvelun kayttddonottoa kohtaan kos-
kivat katseluoikeustunnuksia ja kayttajakoulutusta. Katseluoikeustunnusten ku-
vattiin helpottavan yhteistydta viranomaisten ja ilmoitettujen laitosten kanssa.
Kayttajakoulutuksen taas sujuvoittavan uusien henkildiden kayton aloitusta. Kayt-
tajakoulutuksen toivottiin olevan muun muassa webinaari- tai pikakoulutus tyyp-

pinen.

"Kun Fimea kysyy, miten teilla on nédmaé ja ndmé& hoidettu, niin mé& voisin jopa

antaa heille tunnukset sinne, etté kdykéé tuolta kattomassa.”
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11 TUTKIMUKSEN EETTISYYS JA LUOTETTAVUUS

Tutkittaville tulee kertoa kaikki tieto, joka on oleellista sen suhteen mita tutkimuk-
sessa tulee tapahtumaan. Tutkittavien tulee myds ymmartaa saamansa tieto ja
olla kykenevia tekemaan arviointeja saadun tiedon pohjalta. Lisaksi tutkittavien
tulee ymmartaa osallistumisensa vapaaehtoisuus. Nain taytetaan hyvan tutki-

muskaytannon edellytykset. (Saaranen & Kauppinen 2006).

Haastatteluaikoja sovittaessa ja haastattelujen yhteydessa haastateltaville ker-
rottiin tutkimuksen taustat, tavoitteet ja tarkoitus. Luottamuksen lisaksi toinen
merkittava tekija tutkimustiedon kasittelyssa on haastateltavien anonymiteetti.
Tassa opinnaytetydssa aineistoa kasiteltiin niin, etteivat henkildt tai heidan edus-

tamansa yritykset ole tunnistettavissa.

Tutkimuseettisen neuvottelukunnan (2012) mukaan yksi hyvan tieteellisen kay-
tannon keskeisia Iahtokohtia on se, etta tutkimuksessa on noudatettu toimintata-
poja, jotka ovat tiedeyhteison tunnustamia. Naita ovat rehellisyys, yleinen huolel-
lisuus ja tarkkuus tutkimustydssa, tulosten tallentamisessa ja esittdamisessa seka
tutkimusten ja niiden tulosten arvioinnissa. Laadullisen tutkimuksen kannalta on
olennaista arvioida, onko tutkimus toteutettu luotettavalla ja uskottavalla tavalla.
Tulosten tulee olla sellaisia, ettd ne eivat ole sattumanvaraisia ja menetelmien

tulee soveltua tutkittavaan asiaan. (Tutkimuseettinen neuvottelukunta, 2010).

Tata opinnaytetyota tehtdessa on noudatettu tutkimuseettisia toimintatapoja ja
prosessin jokainen vaihe on suoritettu rehellisesti ja huolellisesti. Aineiston ana-
lyysi voidaan katsoa luotettavaksi, koska analyysiprosessi on yksityiskohtaisesti

raportoitu ja analyysi vastaa asetettuihin kysymyksiin.



36

12 KEHITYSSUUNNITELMA

Edella esitettyjen haastattelujen analyysien pohjalta esiin nousseiden huomioi-
den perusteella seuraavassa muodostetaan paakohdista kehityssuunnitelma
QAIiRA-palvelulle. Tama luku kokoaa analyysin tulokset yhteen ja niista kootaan

ratkaisuehdotukset tulevaisuuden kehityksen varalle.

Opinnaytetyon tavoitteena on toimia osana QAIiRA-palvelun kaupallistamisen
edistamista. Palvelun kehittamistarpeita tarkastellaan taten kaupallisesta nako-
kulmasta. Kehityssuunnitelman tavoite on auttaa palveluun liittyvan lilkketoimin-
nan kehittdmisessa. Tassa kehityssuunnitelmassa esitetty tieto voidaan vieda

Kasven planning boardiin Jiraan ja sita kautta saattaa osaksi itse palvelua.

Tavoitteena on, ettad kehityssuunnitelma on realistinen ja matalalla kynnyksella
implementoitavissa. Suunnitelmassa reflektoidaan opinnaytetyon tutkimuskysy-
myksia. Xiaon ym. 2020 mukaan liiketoimintamallina SaaS edellyttaa sen toimit-
tajilta hyvaa ymmarrysta siita, miten asiakkaat saavutetaan ja sailytetaan kilpail-

luilla markkinoilla.

12.1 QAIRAN nykyinen tilanne ja sen kaytosta koetut hyodyt myyntiargu-

mentteina

Haastatteluaineiston analysoinnin perusteella keratty tieto QAiRA-palveluun koh-
distuvista kayttajavaatimuksista ja tulevaisuuden odotuksista auttaa siihen liitty-
van liiketoiminnan kehittamisessa. Taman tiedon avulla voidaan edistaa palvelun

kaupallistamista.

Analyysin tulosten perusteella QAIRA auttaa auditointiin valmistautumisessa ja
laakintalaiteasetuksen maarittamiin kriteereihin vastaamisessa. Naita kahta hyo-
tya tulisi korostaa ja hyddyntaa palvelun markkinoinnissa. Hyddyt vastaavat suo-
raan siihen kysymykseen mita asiakkaiden ongelmia palvelu ratkaisee. QAIRAN
avulla tuotteen markkinoille saattaminen on vaivattomampaa. Tuotteita koske-
vien regulaatioiden ja standardien tasmallinen seuranta on edellytys terveystek-

nologiayrityksen menestymiselle ja palvelu auttaa juuri tassa.
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Erityisesti ISO 13485 audit toolia tulisi nostaa esiin myyntiargumenteissa sen
kaytosta koetun hyddyllisyyden johdosta. QAiRAa tulisikin markkinoida tyoka-
luna, joka helpottaa auditointeihin valmistautumista erilaisten auditointitydkalujen
ja tarkastuslistojen avulla. Sen avulla on my6s mahdollisuus paasta yksinkertai-
semmin perille uuden laakintalaiteasetuksen vaatimuksista, kuin itse laajoja stan-
darditeksteja lukemalla. Tata tyon tekoa sujuvoittavaa puolta on myds edullista
tuoda esille. Uusi laakintalaiteasetus tuo mukanaan monia muutoksia erityisesti
laitteiden valmistajien kannalta. Naita ovat esimerkiksi muutokset dokumentaa-
tion ja velvoitteiden suhteen. QAIRA auttaa naiden vaatimusten kaytantéon saat-

tamisessa.

Yksi suurimmista kayttajien kokemista hyodyista ja nain ollen relevantti myyntiar-
gumentti QAiIRAlle on se, etta palvelu pitaa kayttajan ajan tasalla tulevista muu-
toksista lainsaadannon, standardien ja ohjeistuksien suhteen. Syotteet, jotka ko-
koavat yhteen usean eri uutislahteen tiedot ja mahdollisuus tilata sahkoposti-il-
moitukset haluamistaan syotteista olivat asioita, jotka nousivat toistuvasti esiin
puhuttaessa palvelun tuottamista hyddyista. Tata voi pitda hyvana myyntiargu-
menttina. Kayttajien tydntekoa sujuvoittaa myos palvelun helppokayttoisyys, jota

tulee nostaa esiin.

12.2 QAIRAnN kehityskohteet

QAIRA palvelun kehityskohteita priorisoitaessa, esiin nousevat muun muassa
asiat, jotka liittyvat luotettavuuteen ja helppokayttdisyyteen. Vaikka palvelu koet-
tiinkin useasti helppokayttdiseksi, on siina vield parantamisen varaa. Jotta help-
pokayttoisyytta voidaan tdman kehittdmissuunnitelman mukaisesti kayttaa myyn-
tiargumenttina, tulee sita edelleen kehittaa. Xiaon ym. 2020 mukaan negatiiviset
asenteet saivat usein alkunsa ohjelmiston kayttéonoton ja itse kayton yhtey-
dessa. Nama asenteet syntyvat usein suorasta kosketuksesta ohjelmistoon ja ai-
heutuvat usein tietyistd ominaisuuksista tai nakemyksesta itse ohjelmistoa koh-
taan. Toisaalta positiivisia asenteita tuottaa menestyksekas kokemus tuotteesta,
joka johtaa taas kiinteampaan suhteeseen ohjelmiston kayttéa kohtaan. Myds si-
toutuneisuus itse teknologiaan saattaa estaa vaihtoa tuotteesta toiseen, vaikka

itse ohjelmisto ei olisi ollut tyydyttava.



38

Kayttajat kokivat usein pienet, mutta ajoittain toistuvat ohjelmointivirheet kuten
lisenssiongelmat ja sahkoposti-ilmoitusten katkot palvelun kayttéa hankaloitta-
viksi tekijoiksi. Tallaisista ongelmista tulee paasta eroon kayttajatyytyvaisyyden
ja asiakkuuksien jatkumisen vuoksi. Tallaisista pienista asioista saattaa kayttajien
mielessa paisua paljon kokoaan suurempia ongelmia, jotka voivat tulevaisuu-

dessa vaikuttaa palvelun kayttoon.

Luotettavuutta lisaa se, etta kayttajat voivat luottaa siihen, ettad heilld on osta-
mansa lisenssin mukaiset ominaisuudet kaytéssaan silloin, kun he niita tarvitse-
vat. Huonossa tapauksessa kayttaja saattaa kohdata lisenssiongelmia esimer-
kiksi auditointiin valmistautuessaan, jolloin ongelma tulee ratkaista pikaisesti.
Kayttajien tulee myos saada tilaamansa sahkdposti-ilmoitukset ajallaan. Jotkut
kayttajat ovat saattaneet varata esimerkiksi tietyn ajan ty6ajastaan uusien ilmoi-
tusten lukemiselle ja mikali ilmoitusta naista ei tule, tai ilmoitus tulee myohassa

mahdollisesti pidemmalta aika valilta, saattaa tama sekoittaa aikatauluja.

Dokumentaationhallinta oli myds asia, johon kayttajat kaipasivat kipeasti paran-
nuksia. Sen kuvattiin paikoin olevan jopa palvelun laajemman kayton pullon-
kaulana. Tama on ehdottoman tarkea kehityskohde ja mahdollisuuksia sujuvoit-
taa kayttajan oman dokumentaationhallinnan ja QAIRAn dokumentaationhallinan
valista tiedonsiirtoa tulee tutkia ja kehittda. Dokumentaationhallinnan kehitys tulisi
my0s priorisoida korkealle. Xinin ja Levinan 2008 mukaan organisaatioiden si-
saisilla IT-jarjestelyilld onkin merkittava rooli siina, voidaanko pilvipalveluja yli-

paatansa ottaa kayttoon.

12.3 QAIRAN tulevaisuus

Palvelun tekniseen ja toiminnalliseen laatuun kohdistui tulevaisuuden odotuksia
laajalti kayttajien osalta. Osa odotuksista oli laaja-alaisia ja osa kohdistui jo ny-
kyisessa kaytdssa kehityskohteiksi todettujen asioiden jatko kehitykseen. Eras
tallainen asia oli jo edella mainittu dokumentaationhallinan kehittaminen. Sen li-
saksi, etta se koettiin talla hetkella yhdeksi niista seikoista, joihin tulisi kiinnittaa
huomiota valittdmasti, sen odotetaan myds olevan asia, jota kehitetdan myds jat-

kuvasti tulevaisuudessa.
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Laaja-alaisena toiveena nousi esiin useita seikkoja, jotka puoltavat sita, ettd mah-
dollisuuksia kehittdd QAiRAsta kokonaisvaltaisemmin laadunhallintaa kattava
tyokalu tulisi tutkia. Tarkoittaako tama sita, ettd kaikki ominaisuudet olisivat osa
nykyista palvelurakennetta, vai sita, etta tulevaisuudessa laadunhallintaan olisi
olemassa Kasvelta kokonaan erillinen palvelu on myods selvitettava asia. Myds
syotteiden seurannan jatkokehityksen mahdollisuuksia tulee tarkkailla. Uusia lah-
teitd tulee lisata syotteisiin tilaisuuden koittaessa ja kayttajien omien valintojen

mahdollisuuksia tassa yhteydessa lisatd mahdollisuuksien mukaan.

QAIRAan lisattavia uusien tyokalujen tyosto tulee aloittaa pikaisesti. Naita tyoka-
luja ovat Post Market Surveillance -tykalu ja kliinisen arvioinnin tydkalu. Laakin-
talaiteasetuksessa valmistaja velvoitetaan laatimaan markkinoille saattamisen
jalkeista valvontaa koskevat tekniset asiakirjat. Markkinoille saattamisen jalkeista
tietoa tulee kerata suunnitelmallisesti koko laitteen elinkaaren ajan. Kliininen ar-
viointi taas on systemaattinen ja suunniteltu prosessi, joka luo, keraa, analysoi ja
arvioi laitteeseen liittyvaa kliinista dataa. Tarkoituksena on vahvistaa laitteen tur-
vallisuus ja toiminta, mukaan lukien kliiniset hyddyt, kun sita kaytetaan. Myos uu-
sia tarkistuslistoja tulee lahtea tyostamaan palveluun. Erityisesti maa- ja standar-
dikohtaisia tarkistuslistoja tulee lisata ja tutkia muita kayttéa helpottavia ominai-

suuksia, jotka ovat implementoitavissa QAiRAan matalalla kynnyksella.

Katseluoikeustunnuksien teko ja kayttajakoulutusvideoiden valmistaminen ovat
ns. helpoimmin korjattavia hedelmia, joiden tyosto tulee kaynnistaa pikimmiten.
Niista saatava hyoty saattaa olla palvelun kayttéa huomattavasti sujuvoittava ja
nain yksi hyva lisa argumentti palvelun myynnille. Xiaon ym. 2020 mukaan syita
SaaS-palveluiden asiakkaiden vaihtuvuusasteelle on lukuisia. Yksi esimerkki on
se, ettd useimmiten vastuu asetuksien saatamisesta, kayttdéonotosta ja organi-
saation sisaisesta koulutuksesta on asiakkailla itsellaan. Tama saattaa aiheuttaa

tyytymattomyytta ja johtaa lopulta palveluntarjoajan vaihtoon.
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13 POHDINTA

Taman opinnaytetyon tavoitteena oli toimia osana QAiRA-palvelun meneillaan
olevaa kaupallistamisprosessia. Vaikka tuote on jo lanseerattu ja markkinoilla, on
sen kaupallistaminen viela jatkuvasti elava ja kehitettava kokonaisuus. Tata taus-
taa vasten opinnaytetyon nakdkulmaksi muodostui kaupallisuus ja aihetta tarkas-
teltiin sen maarittaman nakokulman kautta. Tarkoituksena oli kerata tietoa, joka
sivuaa paaosin kaupallistamisen aspekteja, jotka liittyivat markkinointiviestiin,
myynninedistamiseen ja osaltaan myos kohderyhmiin ja asiakkaiden tavoittami-
seen liittyviin asioihin. Sen sijan hinnoitteluun ja tuotteen suojaamiseen liittyviin
kaupallistamisen osa-alueisiin kohdistuvaa tietoa ei erityisesti tavoiteltu koska,
naihin liittyvat asiat ovat sellaisia, jotka ovat muotoutuneet pitkalti ennen palvelun

lanseerausta.

13.1 Paatulokset

Opinnaytetyon tuloksia tarkasteltaessa tutkimuskysymykseen "Minkalaisia koke-
muksia tai odotuksia kayttajilla on QAiRA-palvelun kayton hyodyista?” saadut
vastukset antoivat kuvan talla hetkella palvelun kaytosta koetuista positiivisista
asioista. Tata tietoa voidaan tulevaisuudessa hyddyntaa kehityssuunnitelman
mukaisesti markkinointiviestien muotoilemisessa ja myynninedistamisessa. Tieto
auttaa myds asiakkaiden tavoittamiseen liittyvien asioiden ja kohderyhmien prio-
risoinnin yhteydessa. Palvelusta koettiin olevan hyotya erityisesti tuotteen mark-
kinoille saattamisessa. Tulosten perusteella QAIRANn kayttd auttoi valmistautu-
maan auditointeihin auditointitydkalujen ja tarkistuslistojen avulla. Palvelu myds
auttoi vastaamaan laakintalaiteasetuksen asettamiin vaatimuksiin ja sen kuvattiin
ajoittain selkeyttavan standardien sisallon omaksumista. Palvelun kuvattiin myds
sujuvoittavan tyontekoa syo6tteiden seurannan ja helppokayttdisyyden myota.
Edelld mainitut palvelun kaytdsta koetut positiiviset hyddyt muodostavat hyvan

pohjan markkinointiviestien ja myynninedistamisen tueksi.

Toiseen tutkimuskysymykseen; "Miten QAiIRA-palvelua tulee kehittaa, jotta sen

kayttd koetaan sujuvaksi?” saadut vastaukset auttoivat kartoittamaan, mitka ovat
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talla hetkella palvelun kaytdon yhteydessa koettuja negatiivisia asioita. Esiin nousi
luotettavuuteen liittyvia seikkoja, jotka koskivat lisenssiongelmia ja sahkodposti-
ilmoitusten katkoja. Tallaiset ajoittain pieniltakin vaikuttavat ohjelmointivirheet tu-
lisi poistaa kehityssuunnitelman mukaisesti, jotta palvelua koskevat markkinoin-
tiviestit voivat olla uskottavia. Helppokayttoisyys, jonka kuvattiin olevan myos yksi
palvelun kayttda sujuvoittava asia, oli kuitenkin myds kehitysta kaipaava osa-
alue. Erityisesti kehitystoiveet kohdistuivat dokumentaationhallintaan ja pieniin

ohjelmointivirheisiin, jotka hankaloittivat palvelun kayttoa.

Kolmanteen tutkimuskysymykseen “Millaisia tulevaisuuden odotuksia QAIRA-
palvelun kayttgjilla on sen kehityksen suhteen?” saadut vastaukset auttavat en-
nakoimaan tulevia kehityssuuntia. Taman tiedon avulla palvelua koskevat mark-
kinointiviestit ja kohderyhmien allokointi voidaan pitda ajan tasalla. Tassa yhtey-
dessa dokumentaationhallinnan sujuvoittaminen nousi uudelleen esiin. Ei riita
pelkastaan, ettd dokumentaationhallintaa nykyisia ongelmia poistetaan, vaan sita
taytyy kehittda edelleen, niin ettd palvelu on entistd paremmin integroitavissa
kayttajien omiin jarjestelmiin. Toiveita siita, ettd ajan mittaan QAIRA kehittyisi ko-
konaisvaltaisemmaksi, laadunhallintaa laajemmin kattavaksi tydkaluksi nousi
my0s esille. Taman lisaksi toivottiin, etta syotteiden seurantaa kehitettaisiin jat-
kuvasti ja siihen lisattaisiin uusia alkuperaislahteita aina sen ollessa mahdollista.
Tulevaisuuden toiveet tarjoavatkin arvokasta tietoa palvelun kehityksen kannalta

ja siihen liittyvan liiketoiminnan kehityksen suhteen.

13.2 Opinnaytetyoprosessi

Kaiken kaikkiaan opinnaytetyd prosessia tarkasteltaessa, yksi suurimmista on-
nistumisista oli haastattelujen suorittaminen. Haastateltavat antoivat mielellaan
laajaltikin tieto ja nakemyksiaan koskien QAiRAa ja sen kayttda. Arvokasta tietoa
saatiin nain koottua kohtuullinen maara suhteellisen nopeassa ajassa. Haastat-
teluja suunniteltaessa yksi toteutusvaihtoehto oli sellainen, jossa mukaan olisi
otettu henkildita, jotka eivat ole tietoisia QAiIRAsta. Tama suunnitelma tuli kuiten-

kin haudata sen haasteellisuuden vuoksi.
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Kehityssuunnitelma antaa kokonaisuudessaan arvokasta tietoa palveluun liitty-
van liiketoiminnan kehittdmisessa, mutta mitdan suuria ja odottamattomia linjoja
sen myota ei 16ytynyt. Haastatteluista saadut tulokset olivat pitkalti yhdensuun-
taisia ja yllatyksia ei juuri tullut vastaan. Kaiken kaikkiaan, suurin opinnaytetyosta
koitunut hyoty kohdeyritykselle saattaa, olla se, ettd haastattelujen myéta palve-
lun kayttdjille saattoi jaada kuva siita, etta heidan nakemyksien palvelun kehityk-
sen suhteen kuunnellaan aktiivisesti. Opinnaytetydn tuloksia ja koko prosessia
olisi voinut sitoa viela tiukemmin kaupalliseen nakdkulmaan. Ajoittain yhteys ta-

han saattaa jaada peittoon.

13.3 Jatkotutkimus

QAIRA-palvelua kaytetaan paaasiassa terveysalan laadunhallintaan. Tulevaisuu-
den kehyssuuntien myoéta olisi mielenkiintoista nahda syntyyké paaasiallisen
kayttotarkoituksen rinnalle my6s muita, esimerkiksi uutislahteiden seurannasta
kumpuavia syita kaytolle. Mielenkiintoista olisi myds tutkia tayttyvatko tulevaisuu-
den odotukset palvelua kohtaan ja millaisella aika janteella. Yksi kiinnostava asia
jatkotutkimuksen kannalta voisi olla myos se miten QAIRA vertautuu kilpaileviin
ratkaisuihin suoraan esimerkiksi benchmark analyysin kautta. Olisiko esimerkiksi
useita eri sovelluksia kayttaneilld QAIRA kayttajilla erilaisia ideoita sovelluksen

kehityksen suhteen tulevaisuudessa.

Taman opinnaytetydn yhteydessa kayttajia yhdistava tekija oli se, ettd he tyos-
kentelivat laakinnallisten laitteiden parissa. Jatkossa olisi mielenkiintoista nahda,
onko laakinnallisten laitteiden saralla jotain tiettya segmenttia, jonka parista tulee
QAIRA-palvelulle eniten kayttajia tai josta tulevat kayttajat kokevat eniten saavu-
tettua hyotya palvelun kaytosta. Tasta voisi saada arvokasta tietoa kohderyhmien

osalta ja sita kautta edes auttaa asiakkaiden tavoittamista.

Uskon myos, etta erilaisten kayttajakoulutusvideoiden myo6ta QAiIRA-palvelun
kayttdoonotto nopeutuu ja helpottuu huomattavasti. Olisikin mielenkiintoista
nahda, miten tama siivittda palvelun menestysta. Kaiken kaikkiaan QAIRA palve-

lulla nayttaa olevan menetyksen edellytykset kotimaisilla markkinoilla ja tulevai-
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suudessa myos kansainvalisilla markkinoilla. Tama edellyttda kuitenkin viela pit-
kajanteista tydskentelya ja panostuksia palvelun ymparilla olevan liiketoiminnan

kehittamiseen.
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Liite 1. Haastattelurunko.

Pyyda lupaa aanittaa keskustelu.

1. Kerro lyhyesti roolistasi ja opinnaytetydsi tavoitteesta ja tarkoituksesta

seka suhteestasi Kasve Oy:hyn.

2. Tausta

a.
b.

C.

Kuinka pitkaan olette kayttaneet QAIRA -sovellusta?
Miksi otitte QAIRA:n kayttéon?
Oliko teillda ennakko odotuksia QAiIRA:a kohtaan ennen kayttoon-

ottoa?

3. Kayttoonotto

a.
b.

4. Kayttd
a.
b.

Voisitteko lyhyesti kuvailla QAIRA:n kayttéonottoa?
Kohtasitteko kayttddnoton yhteydessa mitadan ongelmia?

i. Jos kohtasitte, miten ratkaisitte ne?

Miten QAIRA on auttanut sinua ja kollegojasi tydssanne?
Kuinka usein kaytatte sovellusta ja miten sita paaasiassa kay-
tatte?
Oletteko kohdanneet ongelmia QAIRA:n kaytossa?

i. Jos olette, miten ratkaisitte ongelman?

ii. Oletteko saaneet Kasveelta apua kohdatessanne ongel-

mia?

5. Jatkokehitys

a.
b.
C.
d.

e.

Miten QAIRA:a voisi mielestanne jatkokehittaa?

Mita asioita tydssasi voisit tulevaisuudessa QAiRA:lla ratkaista?
Mitka ovat olleet suurimmat kipupisteet QAIRA:n kaytdssa?
Miten kehittaisitte itse kayttoliittymaa?

Mita uusia ominaisuuksia toivoisitte QAiIRA:an?

6. Potentiaaliset kayttajat

a.

Onko teilla Iaakinnallisia laitteita?
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b. Miten ja milla tyévalineilla hoidatte laakinnallisiin laitteisiin liittyvaa
regulaatioiden hallintaa ja valvontaa?
c. Miten seuraatte toimialaan liittyvaa uutisvirtaa talla hetkella?
d. Milla tyokaluilla hoidatte sisaisen auditioinnin?
e. Oletteko tyytyvaisia nykysiin toimintoihin liittyen laatuun ja regu-
laatioihin?
7. Oletteko kiinnostuneita osallistumaan tulevaisuudessa mnahdolliseen

QAIRA:n kehitystydpajaan?



