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Uusia terveydenhuollon laitteita keksitdan ja kehitetdan jatkuvasti. Samalla, kun
innovatiiviset keksinndt tuovat uusia mahdollisuuksia laaketieteen harjoittamiseen, lainsdadanto
pyrkii takaamaan markkinoilla olevien laitteiden turvallisen ja luotettavan kayton.
Terveydenhuollon laitteiden omaamat riskit voivat toteutuessaan jopa suoraan vaarantaa
ihmishenkia, joten terveysteknologia on alana tiukasti s&annelty ja valvottu. Taman
kandidaatintydn  tavoitteena on  perehtyd terveydenhuollon laitteille  asetettuihin
viranomaisvaatimuksiin Suomessa ja EU-alueella. TyO0ssa keskitytaan erityisesti digitaalisen
patologian ja muiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden vaatimuksiin.
Viranomaisvaatimuksia tarkastellaan tydssd myds tekoalyn terveysteknologiassa soveltamisen
nakokulmasta.

Viranomaisvaatimukset ovat talld hetkelld EU:ssa  muutosvaiheessa.
Direktiivimuotoisesta sdantelystd ollaan siirtymassa asetuksiin, ja lainsdadannosta pyritdan
luomaan kestadvampi ja tekniikan kehitykseen mukautuvampi. Ensimmaisten asetusten
soveltaminen aloitettiin kevaalld 2021. Laakinnallisille laitteille suunnattu MD-asetus ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuille [aakinnallisille laitteille suunnattu |VD-asetus saantelevat
terveydenhuollon laitteita EU-alueella. Suomessa toimivaltainen viranomainen Fimea vastaa alan
vaatimustenmukaisuuden valvonnasta.

Tekoalyn soveltaminen terveysteknologiassa tuo uusia mahdollisuuksia
esimerkiksi digitaalisen patologian laitteisiin. Tekodalylle ominaiset riskit monimutkaistavat
kuitenkin tekoalyn kayttdon suunnattuja viranomaisvaatimuksia. Tamanhetkinen lainsaadanto
EU:ssa ei riitd turvaamaan tekoalya soveltavien laitteiden kaytta, joten lainsdadantéa pyritdan
kehittdmaan. Tydssa on nostettu esiin EU:n ehdotus tekoadlya soveltavien laitteiden sdantelyyn.

Laitteen  valmistajan on  huomioitava  viranomaisvaatimukset  koko
tuotekehitysprosessin ajalta. Laitteen on oltava vaatimustenmukainen, jotta se voidaan saattaa
markkinoille. Lanseerauksen jalkeen valmistajan vastuut jatkuvat esimerkiksi kayttéonotettujen
laitteiden valvontana. Mitdan vaatimuksia ei ole kaytanndssd taytetty ilman vaadittuja
dokumentteja. Taman vuoksi dokumentointiprosessin on oltava kattava ja selked aina
suunnittelusta kayttoonotettujen laitteiden valvomiseen asti. Tybdssa on tiivistetty, mita
viranomaisvaatimuksia terveydenhuollon laitteen tuotekehityksen eri vaiheissa tulee huomioida.

Avainsanat: Terveysteknologia, digitaalinen patologia, tekoaly, lainsdadanto,
viranomaisvaatimukset
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New medical devices are constantly being invented and developed. While these
new innovative devices give great opportunities for practical healthcare, legislation seeks to
ensure the safety and reliability of devices available on the market. Medical devices pose risks
that can have even fatal outcomes. Therefore, the field is strictly regulated and controlled. The
aim of this bachelor’s thesis is to give a close review of the regulatory requirements for medical
devices in Finland and the EU. The thesis focuses on the requirements of digital pathology and
other in vitro -diagnostic devices. The thesis also deals with the requirements from the perspective
of the applications of artificial intelligence in medical devices.

Regulatory requirements are currently changing in the EU. Legislation is changing
from directives to regulations. The change is supposed to make the legislation more sustainable
and adaptable to technical development. The first regulations became valid in spring 2021. The
MD-regulation for medical devices and the IVD-regulation for in vitro -diagnostic medical devices
set the requirements for healthcare devices in the EU. In Finland, the competent authority for
controlling the field is Fimea.

The applications of artificial intelligence give new opportunities to digital pathology,
for example. However, the risks that the artificial intelligence poses complicate the legislation of
the field. The current legislation controlling the applications of the artificial intelligence isn’t enough
to ensure the safety of the devices. EU has made the proposal for the regulation of devices
utilizing the artificial intelligence. The thesis deals with the requirements for the artificial
intelligence based on the proposal.

The producer of the device must pay attention to the requirements throughout the
whole development process. The device must complete the requirements in order to get placed
on the market. After the launch, producer’s responsibilities continue as monitoring the devices
that are being used, for example. The device hasn’'t completed any requirements without the
required documents. Therefore, it's necessary to have comprehensive and clear documentation
process throughout the whole development process. The thesis summarizes which regulatory
requirements are needed at different stages of the development process of the medical device.

Keywords: Healthcare Technology, digital pathology, artificial intelligence, legislation, regulatory
requirements



LYHENTEET

Al

AAMI

BSI

CE

EU
EUDAMED
ISO

ITU

IVD-asetus
MD-asetus

uDI
UDI-DlI
UDI-PI
WHO
WSI

il

Artificial Intelligence

Association for the Advancement of Medical Instrumentation
British Standards Institution

Conformité Européenne

Euroopan unioni

Eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tietokanta
International Organization of Standards

The International Telecommunication Union

Euroopan unionin asetus in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuille 1aakinnallisille laitteille (In Vitro Devices)
Euroopan unionin asetus laakinnallisille laitteille (Medical
Devices)

Universal Device |dentification

Universal Device Identification -laitteen tunniste

Universal Device Identification -tuotantoyksikdn tunniste
World Health Organization

Whole slide imaging



v

THVISTELMA ..ottt ettt ettt e et ss s et e s e ses e s s ese e esesens i
AAB ST RACT ..ttt ettt ettt ettt e ettt e ek et e e eate e e s ee e e aabe e e eabe e e an bt e e abeeeanbeeeeaneeeeaneeeaanneeeaneeaaas i
LY HENTEET ..ttt ettt ettt e e ae e e et e e e e ea b e e e ae e e e nee e e aneeeaanteeesmseaeanseeeanneean iii
(S (@ ] 1 7 L PSR 1
2. TERVEYDENHUOLLON LAITTEEN TUOTEKEHITYS ... 3
2.1 TUOLEKERNILYKSEN KA .........coiieie et 3
2.2 Digitaalisen patologian Iaitteita .................c.oeeiiioiieii i 4
3.  TEKOALY TERVEYSTEKNOLOGIASSA ......cooieceeeeeeeeeeeeeteeeeeteeee et 6
3.1 Koneoppiminen ja sen luomat mahdollisSuudet ..................cooeeeiiiioeiiiiieieiieeeaeeeeee 6
3.2 Tekodlyn 1&pindKymattOmyys Ja FISKIt .........c..oue i 7
4. VIRANOMAISVAATIMUKSET .....ootiiiiiieiiie ettt ettt et e s ee e seee e e sneeesnaee e e aneeeennes 9
4.1 TUOTEIUOKAL ...ttt 9
4.2 Vaadittavat regulatiiviset dOKUMENLL .................ooocueeiiiiiiiiie e 11
4.3 Turvallisuus- ja SUOHtUSKYKyVa@tIMUKSEL.............cccueeiiiiiiiie e 15
4.4 Tekodlyyn kohdistuvat vaatimuKSeL ................ooeuiiumeiiiiiiee e 17
4.5 "State of art’ eli alan viimeisin KeRItYsS ..............cccooviiieiieeie e 19
4.6 Harmonisoidut Standardit................cc..ooooiiueeiii i 20
ST o I =1 = A I USRS 22

LAHTEET .ttt e et a et s e e e e b s s st sttt n s s 24



1. JOHDANTO

Terveysteknologia kuuluu sekd Suomessa ettd maailmalla merkittavimpien korkean
teknologian vientialojen joukkoon. Ala kasvaa nopeasti ja uusia teknologioita keksitaan
koko ajan lisda. [1] Potilas- ja kayttajaturvallisuudesta ei voida tinkia, joten ne maarittavat
tiukasti 1&akinnallisten laitteiden ratkaisuja. Lisdksi terveysteknologian sovellusten on
oltava muiltakin osa-alueiltaan tarkkojen vaatimusten mukaisia. Alueellisista eroista

huolimatta terveysteknologia kuuluukin maailman eniten saadeltyihin aloihin. [2]

Tassa tyossa keskitytdaan erityisesti digitaalisen patologian ja muiden in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden vaatimuksiin. Digitaalisessa patologiassa
tutkittava ndyte kuvannetaan tarkasti digitaaliseen muotoon, jonka jalkeen néaytteita
voidaan analysoida eripuolilta maailmaa. [3] Digitaalisen patologian laitteiden kehitys on
ollut nopeaa ja nykyisista laitteista on saatu kannattava vaihtoehto rutiinidiagnostiikkaan,
mika tekee siita erityisen kiinnostavan esimerkin terveydenhuollon laitteiden

viranomaisvaatimusten tayttamisesta.

Terveysteknologian sovelluksissa voidaan hyodyntaa koneita seka toiminnallisissa etta
diagnostiikkaan liittyvissa tehtavissa. Tekoaly tarkoittaa algoritmien kykya suorittaa
toimintoja ja tehdd paatdksia itsendisesti ihmisaivojen toimintaa matkien.
Tekoalysovellukset perustuvat usein koneoppimiseen (machine learning), jossa
algoritmi muodostaa sille annettuun harjoitusdataan (training data) perustuen mallin,
jonka avulla se sitten kasittelee uutta dataa. [4,5,6] Tekoalyn hyodyntaminen
terveysteknologiassa on ollut kilhkean keskustelun kohteena jo jonkin aikaa. Koneiden
tekemat data-analyysit voisivat tarjota nopeita ja tarkkoja tuloksia ja esimerkiksi sellaista
tietoa, joka ei ihmissilmalld ole havaittavissa. Toisaalta koneen analyysiin johtavat
algoritmit voivat olla niin monimutkaisia, ettei niitd enda osata selittda. Jos koneen
antamaan analyysiin johtavaa reittia ei voida seurata, ei myoskaan osata havaita virheita
tai algoritmien ulkopuolista manipulointia, jolloin saatujen tulosten luotettavuus on

kyseenalainen. [4,5]

Taman kandidaatin tyon tavoitteena on tarjota jasennelty ja tiivis katsaus
terveysteknologiaan ja erityisesti digitaaliseen patologiaan liittyvista
viranomaisvaatimuksista Suomessa ja Euroopassa. Ty0ssa kasitellaan myos tekoalyn

kayttoa terveysteknologian sovelluksissa. Tatd kandidaatin tyéta varten on tehty



kirjallisuuskatsaus terveydenhuollon laitteita koskeviin saadoksiin ja asetuksiin seka
lainsdadantoon. Lisaksi on perehdytty tekoalysta ja koneoppimisesta seka digitaalisen

patologian tuotekehityksesta julkaistuihin artikkeleihin.



2. TERVEYDENHUOLLON LAITTEEN
TUOTEKEHITYS

2.1 Tuotekehityksen kaari

Terveysteknologia on kasvava ala, joka on nostanut vientilukujaan Suomessa jo yli 20
vuoden ajan. Toimialan monipuolisuus tekee siita taloudellisesti erityisen vaikuttavan,
koska my6s tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoimintaan sijoitetaan paljon rahaa. [7]
Tuotekehitysprosessi sisaltda tuotteen elinkaaren suunnittelusta tuotannon ylésajoon ja
edelleen tuotteen kaytdstda poistamiseen [8]. Hyvin suunnitellulla ja toteutetulla
tuotekehitysprosessilla saavutetaan sekd taloudellinen hydty ettd tuotteen
markkinakelpoisuus. Vaikka terveydenhuollon laitteen tuotekehitysprosessi vastaa
tavanomaista tuotekehitysta, terveysteknologian sovelluksissa suunnitteluvaiheet ovat
merkittdvammassa roolissa. Terveysteknologia on toimialana tiukasti sdadelty, ja
valmistajan on pystyttava todistamaan viranomaisille, etta suunnitteluprosessi ja tuote
ovat kontrolloituja ja turvallisia, jotta tuote voidaan paastdd markkinoille. [15]
Tuotekehityksen kaaren viranomaisvaatimuksiin liittyvat tyovaiheet on esitetty kuvassa
1.

LANSEERAUKSEN
IKETOIMINTARPOTENTIAALIN LANSEERAUSPOTENTIAALIN
| SUUNNITTELUVAIHE || “ETOMNTAOTENTAAN | TEKNINEN KEHITYS | ALSPOTENTIAALS 1%%::?

| RISKIENHALLINTASUUNNITELMA | VAADITTAVIEN TEKNISTEN LANSEERAUKSEN JALKEISTA
ASIAKIRJOJEN LAATIMINEN VALVONTAA KOSKEVA
[ TUOTELUOKANMAARITTELY | SUUNNITELMA
ASIANMUKAISTEN TESTIEN -
LAKIEN, ASETUSTEN JA SUORITTAMINEN ‘ MAARAAIKANEN
VAATIMUSTEN TUNNISTAMINEN TURVALLISUUSKATSAUS
TUOTTEEN
| LAADUNHALLINTAJARJESTELMA | VMTIMgssgﬁﬁrmm\éiUUDEN
| LAITTEEN REKISTEROINTI

Kuva 1: Tuotekehityksen vaiheet

Tuotekehityksen kaarelle voidaan asettaa kaksi arvioinnin virstanpylvasta, joissa
tuotekehityksen valituloksia voidaan arvioida. Ennen ensimmaista virstanpylvasta, jossa
arvioidaan konseptin liiketoimintapotentiaali, tulee  suunnitteluvaihe. [9]
Suunnitteluvaiheeseen  kuuluu  strateginen  suunnittelu, jossa  kartoitetaan
laitekehitysprosessin painopisteet, paamaarat ja missio sekd resurssien hankinta ja
allokaatiot. Myés riskienhallintasuunnitelma ja riskianalyysi kuuluvat
suunnitteluvaiheeseen, ja niitad kuljetetaan mukana koko tuotekehitysprosessin 1api. [9]

Esimerkiksi turvallisen kayton edellyttamat tiedot maaritellaan riskianalyysin perusteella



[10]. Suunnitteluvaiheeseen kuuluu lakien ja asetusten seka vaatimusten tunnistaminen
ja kayttotarkoituksen ja tuoteluokan maarittely. Nama toimivat terveydenhuollon laitteen
kehitykselle ja testaukselle lahtdtietoina (design input), joita kaikkien tuotekehityksen
tulosten on vastattava. [15] Jo suunnitteluvaiheessa on muistettava, etta sellaisia tietoja,
joita ei ole dokumentoitu, ei kaytannossa ole olemassa. Lahtotietojen maarittelyyn on
siis kaytettava riittdvasti resursseja, jotta jokainen maaritelma on mahdollista
yksiselitteisesti todentaa ja testata. Tuotekehitysprosessin suunnitteluvaiheessa tulee
huomioida my06s jo markkinoille saatetun laitteen monitorointi ja kehitys seka tuotteen

markkinoilta pois vetaminen [9].

Suunnitteluvaiheen ja ensimmaisen virstanpylvaan jalkeen alkaa tekninen kehitys.
Tekniseen kehitykseen kuuluu organisoituminen, resursointi, aikataulutus ja
yksityiskohtainen suunnittelu. My0s testaus ja viimeistely kuuluvat tdhan vaiheeseen.
Teknisen kehityksen jalkeen tulee toinen Vvirstanpylvas, jossa arvioidaan
lanseerauspotentiaali. [9] Ennen lanseerausta tuotteen on lapaistava asianmukaiset
testit. Valmistajan on myo0s tuotettava laitteen regulatiiviset dokumentit, kuten tekniset
asiakirjat, tuotteen merkinnat ja kayttoohjeet, vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
laiterekisteri-ilmoitus ennen kuin laite voidaan saattaa markkinoille [10]. Vaadittavista

asiakirjoista on kerrottu enemman luvussa 4.1.

Terveydenhuollon laitteen voi saattaa markkinoille, kun laite tayttéaa kaikki
lakivaatimukset. Laite on varustettava CE-merkinnalla, kun se saatetaan markkinoille.
CE-merkinnalla osoitetaan, etta laite tayttaa sitd koskevat oleelliset vaatimukset. [10]
Myds CE-merkinnastda on kerrottu lisda luvussa 4.1. Toisen virstanpylvaan ja
lanseerauksen jalkeen seuraa vield lanseerauksen jalkeinen arviointi, jossa

tarkastellaan tavoitteiden toteutumista, kaytettyja resursseja seka saavutettuja tuloksia

[9].

2.2 Digitaalisen patologian laitteita

Tassa tyossd tarkastellaan terveydenhuollon laitteiden viranomaisvaatimuksia
digitaalisen patologian laitteille. Digitaalinen patologia perustuu tutkittavan patologisen
naytteen kuvantamiseen digitaaliseen muotoon. Nykyinen teknologia mahdollistaa
tarkan kuvantamisen, jonka avulla naytteita voidaan analysoida eri puolilta maailmaa. [3]
Ensimmaiset digitaalisen patologian sovellukset muuttivat digitaaliseen muotoon
yksittaisid kuvakaappauksia mikroskoopin optiikan 1api otetuista histologisista kuvista.
Nykyiset digitaalisen patologian sovellukset mahdollistavat koko naytteen kuvantamisen

(whole slide imaging (WSI)). [4] WSI mahdollistaa naytekudosten valmistelun,



leikkaamisen ja varjayksen paikallisella patologiaosastolla ja kaikkien olennaisten
kudosten kuvantamisen valittdmasti. Taman jalkeen patologit voivat tarkastella dataa
joko paikan paalla tai etdna. Vaikka tekniselld, logistisella ja taloudellisella tasolla on
viela laajamittaista kayttoonottoa hidastavia haasteita, uusista digitaalisen patologian
sovelluksista on saatu jopa varteenotettava vaihtoehto rutiinidiagnostiikkaan. [4]
Kuvantamistekniikka WSI (whole slide imaging) perustuu lasilevyille asetettujen
varjattyjen kudososien kuvantamiseen nopeasti ja suurella resoluutiolla. [16] Laitteen
ohjelmisto yhdistda yksittain otetut kuvat yhdeksi digitaaliseksi kuvaksi [17]. Kuvaa
voidaan tarkastella tietokoneen naytolta kaksi- tai kolmiulotteisesti. [16] WSI edellyttaa
edistyksellisia laitteita ja asettaa korkeat vaatimukset patologisten osastojen
tietotekniikkainfrastruktuurille.

Automatisoidun WSI-laitteen kriittisiA komponentteja ovat skanneri, joka koostuu
optisesta mikroskoopista ja digitaalisesta kamerasta, seka ohjelmisto, joka vastaa kuvan
muodostamisesta, tallentamisesta seka tarvittaessa kuva-analyysista. Lisaksi WSI-
laitteen kayttd vaatii luotettavat verkkoyhteydet. [17] Kuvassa 2 on Grundiumin Ocus 40
-mikroskoopilla kuvattu nayte.
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Digitaaliset kuvat vaativat myos sailytyspaikan ja hallintaohjelmiston, joka yllapitaa ja
sailyttda kuvat seka tuottaa ne katseltavaan muotoon. Ohjelmistojen on mahdollistettava
tiedostojen vaivaton siirto kayttajan naytolle. Mikroskooppien kilpailuetuja ovat
yhteensopivuus kaikkien internet-yhteyden omaavien laitteiden kanssa ja kaikkien

tarkeimpien tiedostomuotojen tukeminen.



3.TEKOALY TERVEYSTEKNOLOGIASSA

3.1 Koneoppiminen ja sen luomat mahdollisuudet

Monet asiantuntijat uskovat koneoppimisen vaikuttavan suuresti terveysteknologian
sovelluksissa tulevaisuudessa. Koneoppiminen on osa tekoalya eli laiteen algoritmit
mahdollistavat sen toimimaan ja tekemaan paatoksia itsenaisesti. Koneoppiminen
perustuu harjoitusdataan, jonka avulla kone oppii kasittelemaan uutta ja tuntematonta
dataa. [5,6]

Harjoitusdatan laatu ja kattavuus vaikuttavat koneoppimiseen ratkaisevasti, joten
toimivan harjoitusdatakokonaisuuden suunnitteleminen on tarkeaa [5]. Jos harjoitusdata
on huonolaatuista, algoritmi ei opi analysoimaan ulkopuolista raakadataa kunnollisesti.
Terveysteknologiassa harjoitusdatan vaikutus korostuu, koska potilaat ja naytteet ovat

hyvin yksildllisia ja algoritmilta vaaditaan hyvin laajaa osaamista.

Koneoppimisen mahdollistavat keinotekoiset neuroverkot (artificial neural network) on
rakennettu ihmisaivojen rakennetta matkien. Neuroverkko koostuu yksittaisista
neuroneista eli tietoprosessoreista, jotka ovat yhteydessa toisiinsa kerrosmaisesti.
Neuronit vastaanottavat dataa ulkopuolelta tai edelliseltd neuronilta, muokkaavat
saamaansa dataa ja luovuttavat sen eteenpain joko seuraavalle neuronille tai
I&htokerrokselle valmiina tuloksena. Vastaanottavan tulokerroksen jalkeen on siis useita
neurokerroksia, joiden lapi data kulkee ennen kuin se lopulta paatyy lahtdkerrokselle. [5]
Syvaoppiminen on koneoppimisen muoto, jossa tulo- ja Iahtokerroksen valissa on useita

piilotettuja neurokerroksia, jotka on suunniteltu keraamaan tietoa ulkoisesta datasta [5].

On olemassa myds tekoalyalgoritmeja, joiden toiminta ei rajoitu pelkastaan
harjoitusdatasta saatuun kokemukseen vaan algoritmi muuttaa toimintamalliaan myos
harjoitusjakson jalkeen ulkoisen raakadatan perusteella. Toimintamalliaan ulkoisen
datan perusteella muuttavat algoritmit voivat muodostua erittdin kompleksisiksi ja niiden
kayttaminen terveysteknologiassa on vield riskialttimpaa kuin kiintedan mallin

kayttaminen.

Terveysteknologiassa koneoppimisella on useita mahdollisuuksia. ldeaalitilanteessa
harjoitusdatakokonaisuudet voidaan suunnitella tarkasti vastaamaan tarvetta, jolloin
algoritmi voisi harjoitusjakson jalkeen toimia terveydenalan ammattilaisten tukena
esimerkiksi diagnosoimalla naytteitd nopeasti ja tarkasti. Todellisuudessa
hyvalaatuisesta harjoitusdatasta on kuitenkin usein pulaa, mika rajoittaa

mahdollisuuksia.



3.2 Tekoalyn lapinakymattomyys ja riskit

Tekoalynsovelluksien riskienhallintaan liittyy haasteita, silla on varmistettava, ettei
kukaan joudu esimerkiksi epdoikeudenmukaiseen asemaan koneen antamien
virheellisten tai puutteellisten tulosten vuoksi. Terveysteknologian sovelluksissa
riskienhallinta korostuu, silld toteutuvien riskien seuraukset voivat jopa vaarantaa
kayttajan tai potilaan hengen tai terveyden. Taman takia tekoalyn kayttd
terveysteknologiassa on hyvin monimutkaista. Toisaalta esimerkiksi in vitro -
diagnostiikan laite voi tehda diagnooseja ja analyyseja tarkemmin, nopeammin ja
pienemmalla virhemarginaalilla kuin ihminen [5]. Laitteen antamien tulosten on kuitenkin
oltava selitettavissa ja ymmarrettavissa, jotta niiden perusteella tehdyt toimenpiteet ovat

perusteltavissa.

Koneoppiminen mahdollistaa algoritmien kehittymisen niin monimutkaisiksi ettei ihminen
enaa pysty selittamaan niiden toimintaa. Neuroverkkojen luomat algoritmit ovat
matemaattisesti hyvin kompleksisia ja syvaoppimisen myota algoritmit muuttuvat
aarimmaisen moniulotteisiksi ja abstrakteiksi [5]. Nain ollen voi olla mahdotonta seurata
ja selittda reittid, jonka kautta algoritmi muodostaa johtopaatdksensa. Kun algoritmi on
l&pindkymaton eikd sen toimintaa osata selittdd, puhutaan mustan laatikon tekoalysta
(black box Al). [5]

Mustan laatikon tekoaly on suuri haaste tekoalyn hyddyntamisessa terveysteknologian
sovelluksissa. Algoritmin antamiin johtopaatoksiin ja tuloksiin luottaminen on
kyseenalaista, kun ei ymmarretd, miten johtopaatdkseen on paadytty. Esimerkiksi
algoritmin tekemia virheita ei osata tunnistaa, joten johtopaatoksen oikeellisuutta ei voida
tarkistaa. Mustan laatikon tekoalya on myds vaikea valvoa ulkopuolisen manipuloinnin

varalta.

TUTKIMUSDATA | [iJ)» = JOHTOPAATOKSET | > | TULOKSET

Kuva 3: Valkoisen laatikon tekoélyn tulkinta
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Kuva 4: Mustan laatikon tekoélyn tulkinta

Kuvassa 3 on esitetty valkoisen laatikon tekoalyn suorittaman prosessin tulkinta.
Laitteelle syotetaan tutkimusdataa, jonka laite analysoi, ja antaa sitten tulokset

tekemaansa analyysiin perustuen. Tuloksiin johtavat johtopaatdokset ja analyysit ovat



ymmarrettavia ja tarkastettavissa, jolloin niiden paikkansapitdvyys voidaan varmistaa.
Kuvassa 4 on sen sijaan esitetty mustan laatikon tekoalyn suorittaman prosessin tulkinta.
Tutkimusdata sy6tetdan laitteelle ja se antaa takaisin maarittelemansa tulokset. Ihminen
ei kuitenkaan pysty tarkastamaan johtopaatdksia ja algoritmia, joiden perusteella kone
on paatynyt antamiinsa tuloksiin, koska laitteen tekoalyn toiminta on lilan monimutkaista.
Talloin on vaikea havaita esimerkiksi puutteellisia, syrjivia tai muuten virheellisia tuloksia,
mika Kkyseenalaistaa laitteen antamien tulosten hyddyntamisen. Mustan laatikon
tekoalyn algoritmien on kuitenkin huomattu kehittyvan joissakin tapauksissa valkoisen
laatikon tekoadlya paremmiksi. Vaikka tulosten selitettavyys onkin ollut huonompi,
joissakin suorituskykytesteissd mustan laatikon tekodly on antanut verrokkeina olevia

menetelmia tarkempia analyysituloksia. [5]

Terveysteknologian sovelluksissa potilasturvallisuus on ehdotonta. Taman vuoksi
tekodlyn tuottamien johtopaatdsten perusteella on kyseenalaista I&hted toteuttamaan
esimerkiksi sellaista hoitoa, jonka tarvetta ei osata selittéd muuten. Tekoalyn kayttoon

terveysteknologiassa kohdistuvista vaatimuksista EU:ssa kerrotaan lisda luvussa 4.4.



4. VIRANOMAISVAATIMUKSET

41 Tuoteluokat

Terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan  luokitussdannon
mukaisesti maaritellyn tuoteluokan mukaisesti [10]. EU:ssa saantely on jaettu
laaketieteellisiin laitteisiin (MD) ja in vitro -diagnosointiin tarkoitettuihin |&aketieteellisiin
laitteisiin (IVD). MD-laitteet on edelleen jaettu aktiivisiin ja ei-aktiivisiin 1aakinnallisiin
laitteisiin, seka laakinnallisiin laitteisiin, joilla on erityisia ominaisuuksia, ja l1aakinnallisiin
laitteisiin, joissa kaytetdaan erityisia tekniikoita. |VD-laitteet on jaettu erityisten
ominaisuuksien, erityisten tekniikoiden, erityista tutkimusmenetelmien osaamista
vaativien ja erityistd laboratorio-osaamista tuotteen todentamista varten vaativien
laitteiden ryhmiin. EU:ssa ihmisille tarkoitetut laitteet jaotellaan luokkiin I, 1l a, Il b ja IlI
MD-asetuksen mukaisesti [12]. Ihmisille tarkoitetut in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
ldakinnalliset laitteet ja niiden lisalaitteet, kuten digitaalisen patologian laitteet,
maaritellaan sen sijaan EU:ssa IVD-asetuksen mukaisesti tuoteluokkiin A, B, C ja D [13].

Tuoteluokat maaritellaan tuotteiden kayttotarkoituksen ja riskien perusteella.

MD-asetuksen luokitussdanndille ominaisia maaritelmid ovat laitteen kaytdn kesto ja se,
onko laite invasiivinen tai aktiivinen. Invasiivinen laite viedaan elimistdn sisalle joko
kehon luonnollisten aukkojen kautta tai kirurgisesti. [12] Aktiiviset laitteet ovat energiaa
tuottavia tai vaihtavia laitteita. 'Aktiivinen terapeuttinen laite’ yllapitdd, muuttaa, korvaa
tai korjaa kehon biologisia toimintoja tai rakenteita yksin tai yhdessa muiden laitteiden
kanssa. 'Diagnosointiin ja monitorointiin tarkoitettu aktiivinen laite’ keraa tietoja yksin tai
muiden laitteiden kanssa fysiologisia tiloja, terveydentilaa, monitorointia, diagnosointia
tai hoitoa varten. [12] MD-asetuksen tuoteluokissa suurimman riskin laitteet luokitellaan
tuoteluokkaan Ill ja pienimman riskin laitteet tuoteluokkaan 1. Tuoteluokkaan Il
luokitellaan sellaiset laitteet, joiden toimintahdirid voi suoraan aiheuttaa henkildn
kuoleman tai terveydentilan pysyvan heikkenemisen, kuten sydamen tai
keskusverenkierron kanssa kosketuksissa olevat kirurgiset laitteet. Tuoteluokkaan |
puolestaan luokitellaan sellaiset terveydenhuollon laitteet, jotka ovat esimerkiksi
tilapaisessa tai ulkoisessa kaytdossa eika niiden kayttoon liity terveydelle erityisen

vaarallisia riskeja.

IVD-asetuksen kutakin luokitussaantda sovelletaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
laitteen ensivaiheen testeihin, varmistustesteihin ja tdydentaviin testeihin. Jos kyseiseen
laitteeseen sovelletaan useita saantdja, valitaan niistd korkeimman tuoteluokan

luokitteleva luokitussaanto. [13] IVD-asetuksen tuoteluokissa suurimman riskin omaavat
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laitteet luokitellaan tuoteluokkaan D ja pienimman riskin laitteet tuoteluokkaan A.
Tuoteluokkaan D luokitellaan esimerkiksi laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan
hengenvaarallisten ja suuren levidmisriskin omaavien tartuntatautien aiheuttajia.
Verinaytteiden tutkimiseen tarkoitetuista laitteista ABO-, Rhesus-, Kell-, Kidd- ja Duffy-
jarjestelmien maarittelyyn tarkoitetut laitteet luokitellaan myoés tuoteluokkaan D. Muut
veren, solujen, kudosten tai elinten immunologisen soveltuvuuden tutkimiseen tarkoitetut
laitteet luokitellaan tuoteluokkaan C. Téallaisia ovat esimerkiksi didin ja sikién veriryhmien
yhteensopivuuden maarittdmiseen ja tarkoitetut laitteet. Lisaksi luokkaan C luokitellaan
muun muassa taudinaiheuttajien, joiden levidmisriski on pieni, havaitsemiseen
tarkoitetut laitteet, jos laitteen antama virheellinen tulos aiheuttaisi vakavan vamman tai
kuoleman potilaalle tai tdméan jalkeldisille. Raskaus- ja hedelmallisyystestaukseen,
kolesterolitason maarittamiseen ja virtsanaytteiden diagnosointiin tarkoitetut laitteet
luokitellaan tuoteluokkaan B. Lisaksi luokkaan B luokitellaan laitteet, jotka eivat kuulu
IVD-asetuksessa annettujen luokitussdantdjen piiriin. Tuoteluokkaan A luokitellaan
esimerkiksi yleiseen laboratoriokayttoon tarkoitetut laitteet ja lisatarvikkeet, joiden riskit

ovat verrattain pienia.

Digitaalisen  patologian  mikroskooppiskannerit, jotka ovat yleiskayttdisia
kuvantamislaitteita, kuuluvat tuoteluokkaan A. Laitteen toiminnalle ominaiset riskit ovat
verrattain pienia, koska laitteen tehtavana on kuvantaa nayte ja naytteen analysoinnin
toteuttaa ihminen. Laite ei siis itse tee analyysia tai diagnoosia, mika pienentaa laitteelle
ominaisia riskeja. Jos laite tekisi kuvantamisen lisdksi analysoinnin tai diagnoosin, sen
riskiluokituksen tulisi olla C. Korkeamman riskiluokituksen laitteen validointi on
kaytanndssa haastavampaa, koska validointi on tehtava nayte- ja tautikohtaisesti. Tama

voi my0s rajoittaa laitteen kayttoa.

Tuoteluokka maaraytyy laitteen kayttétarkoituksen mukaan. Kaikki luokitus- ja
taytantdonpanosaannoét on otettava huomioon, jotta laite voidaan luokitella
asianmukaisesti [13]. Laite luokitellaan aina erilldan ja sellaisenaan, vaikka laite olisi
tarkoitettu kaytettdvaksi muiden laitteiden kanssa. Sen sijaan laitteen kayttdon
vaikuttava ohjelmisto luokitellaan samaan luokkaan kuin kyseinen laite. [12] MD-
asetuksen luokitussdanndt on jaoteltu seuraavasti: muut kuin invasiiviset laitteet,
invasiiviset laitteet ja aktiiviset laitteet. Lisaksi on annettu erityissdannot, joita sovelletaan
rajatapauksissa. Luokitussdannoissa maaritelldan varsin yksityiskohtaisesti, mihin

tuoteluokkaan tietyn kayttotarkoituksen omaava laite kuuluu.



11

4.2 Vaadittavat regulatiiviset dokumentit

Tassa kappaleessa kasitellaan vaadittavia dokumentteja Suomessa ja muualla EU:ssa.
Terveysteknologian  laitteiden  viranomaisvaatimukset = perustuvat  Suomessa
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista saadeltyyn lakiin, jonka tarkoituksena on
yllapitaa ja edistaa seka laitteiden ettd niiden kdytdn turvallisuutta. Lisaksi laitteiden on
taytettava sateily- ja ladkelakien asettamat vaatimukset. [10] Lait pohjautuvat EU:n
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeviin saannoksiin. Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea valvoo laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta seka
alan toimijoita Suomessa [11]. Kaikissa EU-maissa on toimivaltainen viranomainen,
jonka vastuulla on valvoa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden

vaatimuksenmukaisuutta. Fimea toimii yhteistydssa muiden EU:n viranomaisten kanssa.

EU-alueella 1aakinnallisiin  laitteisiin  liittyvd saately on  muutosvaiheessa.
Terveysteknologian laitteita koskeva saately on vaihtumassa porrastetusti direktiiveihin
perustuvasta saatelystd asetuksiin pohjautuvaan saatelyyn. [11] Ensimmaisten
asetusten soveltaminen alkoi toukokuussa 2021 ja Suomessa niita tdydentavat lait tulivat
voimaan heindkuussa 2021. Lainsdadannon vaatimukset ovat monelta osin
tiukentuneet, esimerkiksi laadunhallinnan ja regulatiivisten ohjelmistojen kannalta.
Vaikka asetukset ovat suoraan sovellettavaa saantelya, jasenmaat voivat omalla
lainsdadanndllaan taydentad tiettyja kohtia asetusten mahdollistamissa rajoissa [11].

Tasta johtuen myos EU:n sisalla voi esiintya jotain eroavaisuuksia.

Terveydenhuollon laitteen valmistajan on tuotettava turvallisuuden kannalta tarpeelliset
dokumentit laitteen kaytosta, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laitteen mukana
tulevia tietoja ei anneta yleisesti tunnetuilla varoitus- ja ohjemerkinnéilla, Suomessa
tiedot tulee antaa joko suomen, ruotsin tai englannin kielelld. Turvallisen kayton
edellyttamat tiedot on kuitenkin Suomessa annettava seka suomeksi etta ruotsiksi. [10]

Kuvassa 5 on lueteltu vaadittavat tekniset asiakirjat.

VAADITTAVAT TEKNISET ASIAKIRJAT

Laitteen kuvaus ja eritelmat, mukaan lukien muunnokset ja lisalaitteet
Tiedot, jotka valmistajan on toimitettava

Suunnittelua ja valmistusta koskevat tiedot

Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

Hyoty-riskianalyysi ja riskinhallinta

Tuotteen tarkastus ja validointi

o s> W I =

Kuva 5: Vaadittavat tekniset asiakirjat
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Laitteen valmistajalta vaaditaan laadunhallintajarjestelmaa, jolla hallitaan ja yllapidetaan
laitteen vaatimuksenmukaisuutta. Laadunhallintajarjestelmaan on sisallytettava
strategia saannosten noudattamiselle ja huomioitava, miten yleiset turvallisuus- ja
toimintakykyvaatimukset yksildidaan ja otetaan huomioon. Johdon vastuulla on selvittaa
laadunhallintajarjestelmaan tuotekehityksen kaarella tehtavat ratkaisut seka
suunnitteluvaiheen, teknisen kehityksen etta lanseeraamisen jalkeiselta ajalta. Tallaisia
ratkaisuja ovat esimerkiksi resurssien ja riskien hallintastrategiat. [13] Riskienhallinnan
on oltava saanndllinen ja ajantasainen prosessi laitteen koko elinkaaren ajalta.
Valmistajan tulee arvioida ja analysoida mahdolliset riskit laitteen valmistukseen,
toimintaan, kayttoon ja kaytosta poistamiseen liittyen. Kokonaisriskista, hyoty-
riskisuhteesta ja riskien hyvaksyttavyydesta riippuen naita riskeja tulee joko poistaa,
vahentda tai niitd tulee valvoa turvallisuusperiaatteiden mukaisesti. Laitteen
ominaisuudet ja suorituskyky eivat saa heikentyd varastoinnin, kuljetuksen tai
valmistajan ohjeiden mukaisen kayton aikana siina maarin, ettd ne vaarantaisivat
potilaan tai kayttajan terveyden. Riskienhallintasuunnitelma on dokumentoitava kutakin
laitetta varten, ja siita tulee kayda ilmi laitteeseen liittyvat yksilOidyt riskit ja se, miten
niiden vaikutukset minimoidaan hyvaksyttavan pieniksi. [13] Riskienhallintaan

keskitytaan lisaa turvallisuusvaatimusten nakokulmasta luvussa 4.3.

Laitteelle on toteutettava suorituskyvyn arviointisuunnitelma, jossa on eritelty laitteen
ominaisuudet ja suorituskyky sekd prosessi ja kriteerit, joita on kaytetty tarpeellisen
tutkimusnaytén saamiseksi. Suorituskyvyn arviointisuunnitelmaan kuuluvat seka
suorituskyvyn arviointi ja suorituskykyd koskevat tutkimukset, ettd markkinoille
saattamisen jalkeinen suorituskyvyn seuranta. Arviontisuunnitelmaan on sisallytettava
eritelmat esimerkiksi laitteen kayttétarkoituksesta, ominaisuuksista, kaytdstd ja
menetelmistd sekd yksildinti yleisistd turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista.
Markkinoille saattamisen jalkeisesta seurannasta tulee sisallyttaa
arviointisuunnitelmaan, miten turvallisuus-, suorituskyky- ja tieteellisten tietojen
kerddminen ja arvioiminen toteutetaan. Suunnitelman on oltava suhteellisen kattava ja
siihen on arvioitava seka suotuisia etta epasuotuisia tietoja. Suunnitelma on pidettava
jarjestelmallisesti ajan tasalla ja siind on otettava huomioon |&8ketieteen viimeisin

kehitys suorituskyvyn hyvaksyttavyyden kannalta. [13]

Vaatimustenmukaiselle laitteelle on viela laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
ja laite on varustettava CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalla. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tulee olla valmistajan tiedot, laitteen tuotenimet, -
viitteet ja -tunnisteet seka riskiluokka. Lisaksi tulee viitata niihin menetelmiin, joita on

kaytetty vaatimustenmukaisuuden toteamiseksi. [13] CE-merkinnalla valmistaja osoittaa,
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ettd merkinnalla varustettu laite on EU:n in vitro -diagnosointiin tarkoitetuille laitteille
suunnatussa IVD-asetuksessa tai laaketieteen laitteille tarkoitetussa MD-asetuksessa ja
muissa merkinnan kiinnittamista koskevissa EU:n yhdenmukaistamislainsaadannossa
vahvistettujen vaatimusten mukainen. CE-merkinnalld osoitetaan myos, etta laite on
l&pikaynyt vaaditut tarkastukset ja tuotteesta on saatavilla tarvittavat tekniset asiakirjat.
Merkinta tulee esittaa kaikissa kayttdohjeissa, pakkauksissa seka itse laitteessa, jos se
on mahdollista. [13] CE-merkinndllda ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksella

varustettu laite saa likkua vapaasti EU-alueella. CE-merkinta on esitetty kuvassa 6.
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Kuva 6: CE-vaatimustenmukaisuus merkinté [13]

Laitteelle on tuotettava UDI-jarjestelman mukainen yksilollinen UDI-laitetunniste, jonka
avulla laite voidaan tunnistaa ja sen jaljitys helpottuu. UDI-tunniste koostuu kahdesta
osasta: UDI-DI-tunnisteesta ja UDI-Pl-tunnisteesta. UDI-DI on valmistaja- ja
laitekohtainen UDI-laitetunniste ja UDI-PIl-tunniste on UDI-tuotannontunniste. UDI-DI-
tunniste on laitekohtainen yksilollinen numero- tai kirjainkoodi, jonka avulla laitteen
tietoja paasee tarkastelemaan UDI-tietokannasta. UDI-Pl-tunnisteella yksiléidaan,
laitteen tuotantoyksikko. Esimerkiksi sarjanumero, eranumero ja viimeinen kayttopaiva
ovat erilaisia UDI-Pl-tunnisteita. UDI-jarjestelmasta voi UDI-tunnisteella hakea laiteesta
tietoja, joista on hyotya kayttdjalle, kuten muun muassa laitteen kertakayttoisyys,
steriiliys ja linkki sahkoisiin kayttoohjeisiin. [13] UDI-tunnisteen tuottamisen jalkeen
vaatimustenmukainen laite on viela rekisterditava ennen markkinoille saattamista.
Valmistajan on toimitettava kaikki keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan ennen kuin

laite voidaan rekisteroida. Laitteesta tulee toimittaa kaikki IVD-asetuksessa maaritellyt



14

asianmukaiset tiedot myds erikseen rekisterdintida varten luotuun sahkdiseen
jarjestelmaan. Toimivaltainen viranomainen tarkistaa edelld mainitut tiedot ja hankkii
rekisterinumeron valmistajalle. Rekisterinumeron avulla valmistaja saa haettua
vaatimuksenmukaisuuden arviointia ja padsya Eudamed-tietokantaan, jonne vaaditaan
my0s tietoja laitteesta rekisterdintia varten. Eudamed on eurooppalainen |&akinnallisten
laitteiden tietokanta, jonka tavoitteena on parantaa avoimuutta ja lapinakyvyytta EU:n
markkinoilla olevista terveydenhuollon laitteista. Valmistajan vastuulla on pitaa tiedot
ajan tasalla ja paivittda niitd saanndllisesti. [13] Rekisterdinnin jalkeen laite voidaan
saattaa markkinoille. Kuvassa 7 on listattu vaadittavat tekniset asiakirjat laitteen

markkinoille saattamisen jalkeen.

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEISTA VALVONTAA KOSKEVAT
TEKNISET ASIAKIRJAT
1. Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva suunnitelma ja
raportti
2. Maaraaikainen turvallisuuskatsaus

Kuva 7: Markkinoille saattamisen jélkeisté valvontaa koskevat tekniset asiakirjat

Valmistajan on markkinoille saattamisen jalkeen yllapidettava valvontajarjestelmaa, jotta
laitteiden toiminnan seuraaminen pysyy ajan tasalla. Markkinoille saattamisen
jalkeiseksi valvonnaksi lasketaan kaikki toimet, joilla kerataan markkinoille saatetuista
laitteista saatuja kokemuksia, jotta voidaan todeta, onko korjaavien ja ennalta
ehkaisevien toimenpiteiden toteuttaminen tarpeellista. Laitteille on tehtadva maaraajoin
turvallisuuskatsaus markkinoille saattamisen jalkeen. Maaraaikaisessa
turvallisuuskatsauksessa tehdadan yhteenveto markkinoille saattamisen jalkeisen
valvontajarjestelman tuloksena keratysta datasta ja analyyseista seka mahdollisten
ennalta ehkaisevien tai korjaavien toimenpiteiden laadusta ja perusteluista. Lisaksi on
iimoitettava hyoty-riskisuhteen maarittamisessa kaytettavat paatelmat, markkinoille
saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan keskeiset havainnot seka kayttgjien ja
myytyjen laitteiden maara. Pienimman riskin tuoteluokissa maaraaikaista turvallisuus
katsausta ei vaadita, mutta muissa tuoteluokissa sitd on paivitettdva vahintdan
vuosittain. [12,13] Tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on pidettava
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla vahintaan 10 vuotta markkinoille saattamisen
jalkeen. [13]
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Kuva 8: Vaatimukset laitteen valmistajalle

Kuvassa 8 on esitetty valmistajan vaatimukset tuotekehitysprosessin aikajanalla.
Noudattamalla harmonisoituja standardeja kaikki standardien kattamilla alueilla olevat
vaatimukset tulevat taytettya. Kaikki kuvassa 8 esitetyt vaatimukset tulee kuitenkin
tayttda. On olennaista muistaa toteuttaa selkeda ja toimivaa dokumentointiprosessia
koko tuotekehitysprosessin ajalta, koska laite ei ole vaatimustenmukainen ilman kaikkia

vaadittavia dokumentteja.

4.3 Turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

EU:n lainsdddanndn turvallisuusvaatimukset perustuvat nimenomaan potilas- ja
kayttajaturvallisuuteen, eivatkd esimerkiksi taloudelliset tai rahalliset riskit ole
standardeille olennaisia, vaikka ne yrityksen toiminnalle ovatkin tarkeita.
Terveydenhuollon laitteet eivat saa vaarantaa potilaiden kliinista tilaa eivatka kayttajan
tai mahdollisten muiden henkildiden turvallisuutta. Laitteiden kayttoon liittyvien
mahdollisten  riskien on  oltava  hyoéty-riski-suhteeltaan  perusteltuja  ja
yhteisymmarryksessa turvallisuuden ja terveyden suojelun korkean tason kanssa, alan
viimeisimman kehityksen huomioiden. Terveydenhuollon laitteiden toiminnalliset
vaatimukset vaikuttavat suoraan potilas- ja kayttajaturvallisuuteen, joten niille asetetut
vaatimukset perustuvat turvallisuusvaatimuksiin. Terveydenhuollon laitteiden on
sovelluttava kayttdtarkoitukseensa ja saavutettava valmistajan suunnittelema
suorituskykynsa tavanomaisissa kayttdolosuhteissa valmistajan ilmoittaman kayttéian
ajan. [13] Turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset on sdannelty erikseen MD-asetuksen

ja IVD-asetuksen alaisille laitteille.

Luvussa 4.1 selitettavada riskienhallintasuunnitelmaa vaaditaan erityisesti
turvallisuussyista. Riskienhallinnalla tulee yksildida suunnitellusta kaytosta ja
kohtuudella ennakoitavissa olevasta virheellisesta kaytosta aiheutuvat riskit. Riskit tulee
ensisijaisesti poistaa tai niita on kyettava hallitsemaan niin, etta jaannosriskista ja

kokonaisjaannosriskista aiheutuvan vaaran katsotaan olevan hyvaksyttavalla tasolla.
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[12] Riskejd voidaan hallita esimerkiksi suojelutoimenpiteilld, kuten halytyksilla, ja
huolehtimalla suunnitellun kaytén toteutumisesta. Suunnitellun kayton toteutumista
voidaan hallita huomioimalla esimerkiksi kayttgjien tekninen osaaminen, kokemus ja
koulutus, ja tarvittaessa tarjota koulutusta tai kehittda kayttoohjeita riittavan kattavalle
tasolle. [13]

Laitteiden suorituskyvyn vaatimustenmukaisuudessa on huomioitava erityisesti
analyyttinen ja kliininen suorituskyky, joiden on yllettava viimeisimman kehityksen
mukaiselle hyvaksyttavalle tasolle. Mahdollisten kalibraattoreiden ja kontrolliaineiden
arvot on varmistettava sertifioiduilla vertailumateriaaleilla ja mittausmenetelmilla.
Kalibrointi pitad myos pystya toteuttamaan turvallisesti ja tehokkaasti. Analyyttinen ja
kliininen suorituskyky maarittavat laitteen antamien tulosten oikeellisuuden ja
tarkkuuden, joihin perustuvilla paatoksillda voi olla merkittdva vaikutus potilaan

terveyteen. [13]

Laitteiden fysikaalisista, kemiallisista ja biologisista ominaisuuksista tulee ottaa
huomioon kaytettyjen materiaalien mahdollinen kuluminen, joka voi vaikuttaa laitteen
suorituskykyyn ja sen antamiin tuloksiin. Laitteesta ei saa myoskaan irrota sellaisia
maaria aineita tai hiukkasia, joista voisi olla haittaa terveydelle. Tama tulee huomioida
suunnitellun kayton lisdksi varastoinnin, kuljetuksen ja kulumisjatteen osalta. [13]
Ihmiskehon tai sinne siirrettavien aineiden kanssa suorassa kosketuksissa oleville
laitteille on saadelty erikseen maksimipitoisuudet vaarallisista aineista, kuten sy6paa
aiheuttavista tai perimalle, lisdantymiselle ja hormonitoiminnalle vaarallisista aineista.
[12] Laite ei saa myoskaan aiheuttaa infektioita tai mikrobikontaminaatioita. Tassa tulee
huomioida my6s mahdollinen steriiliyden tarve suunnittelussa, valmistuksessa ja

pakkauksessa. [13]

Jos laite on suunniteltu toimimaan yhdessa muiden laitteiden kanssa, yhteensopivuus
on varmistettava ja kiinnitysjarjestelman on oltava turvallinen. Laitteen
vuorovaikutuksesta ympariston kanssa on huomioitava myds laitteen fysikaaliset
ominaisuudet, kuten laitteen koko ja sailytys seka ergonomiset ominaisuudet. Tekniselta
kannalta on huomioitava mahdolliset ympariston olosuhteista, kuten magneettikentista,
sahkdisistd ja sahkdmagneettisista vaikutuksista, lampdtilasta, kosteudesta tai

paineesta, aiheutuvat riskit. [13]

Laitteiden tahalliselta ja tahattomalta sateilyltd seka hairid- ja hajasateilyltd on suojattava
potilaita ja kayttajia. Suunniteltua vaarallista sateilya on pystyttava hallitsemaan tarkasti,

ja kyseiseen tarkoitukseen suunniteltu laite on varustettava varoitusiimaisimella.
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Kayttdohjeissa tulee kertoa sateilyn laatu sekd keinot suojata kayttdjaa ja vahentaa

mahdollisia asennukseen ja kayttoon liittyvia riskeja.

Ohjelmoitavien elektronisten jarjestelmien kayttdon liittyen valmistajan on esitettava
vahimmaisvaatimukset tietotekniikalle. Laitteistot sek& tietotekniset verkko-
ominaisuudet ja turvatoimenpiteet on saatava vaaditulle tasolle, jotta laitteen
suorituskyky ja turvallisuus ovat vaaditulla tasolla. [13] Nain voidaan ehkaista laitteen

ulkopuolista manipulointia ja sailyttda esimerkiksi potilaiden tietoturva.

4.4 Tekoalyyn kohdistuvat vaatimukset

EU:n lainsdadantd on hyvaksynyt koneoppimiseen perustuvia tekoalyn sovelluksia yha
enemman viime vuosina ja hyvaksyttyja laitteita on jo reilusti yli 200 [23]. Myos
digitaalisen patologian sovelluksissa on hyvaksytty tekoalyn sovelluksia esimerkiksi
mikroskooppiskannerien esikatselussa. Euroopassa tekoalyn kaytdlle asetetut
vaatimukset eivat toistaiseksi kuitenkaan riitd vastaamaan tekoalyjarjestelmien
mahdollisiin erityishaasteisiin, ja lainsdadanto on tekoalysovellusten vaatimusten osalta
vasta alkutekijoissaan. Teknologian kehitykseen verrattuna lainsdadanto laahaa siis aika
paljon perassa. Ongelmaa pyritdan kuitenkin korjaamaan ja EU:lla on jo saantelylle
luonnosvaiheessa oleva ehdotus. Ehdotuksella pyritdan varmistamaan, etta tekoalyn

tarjoamia mahdollisuuksia voidaan hyédyntaa turvallisesti. [19]

Ehdotuksen saannokset kohdistuisivat tekoalyd hyodyntavien sovellusten luomien
riskien kasittelyyn, vaatimustenmukaisuudenarviointiin ennen lanseerausta ja kayttjien
velvoitteisiin. Ehdotuksessa on pyritty huomioimaan nykyiseen lainsaadantéon
verrattuna lisaksi esimerkiksi mustan laatikon tekoaly (black box Al) ja sille ominaiset
riskit. Jos ei tiedetd, milld perusteella laite on paatynyt antamaansa tulokseen, on
vaikeaa arvioida, joutuuko joku tuloksen perusteella tehtyjen toimenpiteiden vuoksi
epdoikeudenmukaiseen asemaan. Terveydenhuollon alalla riskit korostuvat, silla
esimerkiksi virheellinen diagnoosi voi jopa vaarantaa potilaan hengen. Ehdotuksessa
pyritddn huomioimaan tekniikan nopea kehitys tekoalyn osalta, jolloin tulevaisuuden
lainsdadanto olisi sopeutuvampi kehitykseen. [19] Riskiluokat ovat ehdotuksen mukaan

jakaantuneet kuvan 9 mukaisesti.
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Kuva 9: Tekoélysovellusten riskiluokkien jakautuminen [19]

Kuvassa 9 punaisella merkitylla alueella kuvataan sellaisia tekoalyjarjestelmien riskeja,
joita ei voida hyvaksya. Tallaisiksi lasketaan kaikki sellaiset tekoalysovellukset, jotka
selkedsti uhkaavat ihmisten turvallisuutta, toimeentuloa tai oikeuksia. Tallaiset laitteet
kiellettaisiin ehdotuksessa kokonaan EU-alueella. Ehdotuksessa on esitetty luettelo
korkean riskin tekoalysovelluksista, jotka on merkitty toisiksi ylimpaan alueeseen
kuvassa 9. Terveydenhuollon laitteiden kannalta olennaisia korkean riskin luokkaan
kuuluvia laitteita ovat esimerkiksi laitteiden turvallisuuskomponentit, kuten kirurgisia
toimenpiteita varten tarkoitettu tekoalya hyddyntava robotiikka. Kuvassa 9 toisiksi alin
luokka kuvaa rajoitetun riskin tekoalysovelluksia eli sellaisia jarjestelmia, joilla on erityiset
l&pinakyvyysvelvoitteet. Ehdotuksessa on mainittu esimerkiksi
automaattivastausohjelmat, joiden kanssa keskustellessaan kayttaja on tietoinen, etta
kyseessa on kone, ja voi tehda tietoisen valinnan, jatkaako keskustelua. Kuvassa 9
alimpana ovat minimaalisen riskin tekoalysovellukset, joihin suurin osa EU:ssa
kaytettavista tekoalyjarjestelmista talla hetkelld kuuluu. Tahan luokkaan kuuluvat
sellaiset tekoalynsovellukset, joille ominaiset riskit ovat minimaalisia tai riskeja ei ole.
[19]

Ehdotuksessa korkean riskin tekoalynsovelluksille on maaritelty tiukat velvoitteet.
Vaatimuksissa jonkun verran yhtenevyytta terveydenhuollon laitteiden IVD-asetuksen
vaatimusten kanssa, kuten riskienhallintaan ja laadunhallintaan seka regulatiivisiin
dokumentteihin liittyen. Harjoitusdatan laadulle on asetettu vaatimuksia, jotta riskeja ja
syrjivia tuloksia saadaan minimoitua. Tietoturva on my6s huomioitu ehdotuksessa ja
esimerkiksi biometristen tunnistusmenetelmien kaytté on kielletty ennalta maariteltyja

poikkeuksia lukuun ottamatta. Tekodlynsovellusten tulisi sailya luotettavina myds
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markkinoille saattamisen jalkeen ja valmistajilta vaaditaan jatkuvaa laadun ja riskien

valvontaa myds markkinoille saattamisen jalkeiselta ajalta. [19]

4.5 ’State of art’ eli alan viimeisin kehitys

EU:n MD- ja IVD-asetuksissa viitataan usein alan viimeisimpaan kehitykseen, joka pitda
ottaa huomioon, jotta laite on vaatimustenmukainen. Terveysteknologia ja
tekoalynsovellukset ovat aloina nopeasti kehittyvia ja uusia innovatiivisia ratkaisuja tulee
jatkuvasti lisda. Tassa kappaleessa avataan lyhyesti, mitd alan viimeisin kehitys

kaytanndssa tarkoittaa lainsdddanndn nakodkulmasta.

Esimerkiksi digitaalisen patologian kuvantamismenetelmissa alan parhaan viela
kehitteilla ja testauksessa olevan sovelluksen ja CE-merkinnan saaneen laitteen valilla
on iso ero. EU-lainsdadanndén nakokulmasta jalkimmainen lasketaan ‘’alan
viimeisimmaksi kehitykseksi’, mutta ensimmaista ei ennen kuin se on paassyt
markkinoille. Alan viimeisimmalla kehityksella tarkoitetaan siis EU-asetuksissa taman
hetken markkinoiden parhaita vaihtoehtoja kaytdnndssd eika siis valttamattad alan

korkeinta teknologiaa [21].

Markkinoiden parhaan vaihtoehdon titteli sen sijaan riippuu laitteen hyoty-riski-
suhteesta. Kuvassa 10 on kuvattu hyoty-riski-suhteen muuttumista laitteen kayttéian
aikana. [21]

/57 Hazards
Qs
<& NOT
ACCEPTABLE

Patient
Population OPTIMAL

Severity of illness, i
age of patient,
condition, etc. Q\\S\A Hazards

ACCEPTABLE
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Kuva 10: Hydty-riski-suhde laitteen elinkaarella [21]

Kuvassa 10 laitteen hyodty-riski-suhdetta tarkasteltu muihin markkinoilla oleviin
kilpaileviin tuotteisiin nahden. Laitteen elinkaaren alussa hyoty-riski-suhde on paras,
koska kilpaileviin tuotteisiin nahden laitteen hyétyominaisuudet ovat hyvat ja riskitaso

matala. Talloin laite on alan parhaiden kaytannon vaihtoehtojen joukossa. Laitteen
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vanhentuessa markkinoille tulee kilpailevia tuotteita, joiden hyotyominaisuudet ovat
parempia ja riskeja on vahemman. Talldin kuvassa 10 tarkastellun laitteen hyoty-riski-
taso laskee verrattuna kilpailijoihin, vaikka laitteen suorituskyky tai riskiprofiili olisikin

sadilynyt muuttumattomana. [21]

EU:n MD- ja IVD-asetuksissa vaaditaan alan viimeisimman kehityksen huomiointi, joten
valmistajan on tehtadva perusteellinen analyysi tekniikan nykytilasta. Valmistajan on
analysoitava tekniikan kehitysta myos laitteen markkinoille saattamisen jalkeen, koska
alan viimeisin kehitys voi muokata esimerkiksi riskienhallintasuunnitelmaa. Teknisen
kehityksen huomiointi on osoitettava my6s maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen

yhteydessa.

4.6 Harmonisoidut standardit

EU:n lainsdadanndn asettamissa vaatimuksissa ei puhuta lainkaan niista toimenpiteista,
joita valmistajan tulee tehda tayttadakseen kyseisen vaatimuksen. Euroopan komissio on
julkaissut EU:n virallisessa lehdessa alakohtaisesti harmonisoidut standardit.
Harmonisoidut standardit sisaltavat ne toimenpiteet, joita valmistajan tulee toteuttaa,
jotta EU-lainsdadanndn asettamat vaatimukset tayttyvat. Kun harmonisoituja
standardeja on noudatettu ja prosessin vaiheet on hyvin dokumentoitu, arviointilaitoksen

on helpompi todentaa vaatimustenmukaisuus.

International Organization of Standards eli ISO on maaritellyt suurimman osan
harmonisoiduista standardeista. ISO on kansainvalinen jarjestd ja kansalliset
standardoimisjarjestét ovat sen jasenid. Suomessa |SO:ta edustaa Suomen
standardoimisliitto (SFS). Terveysteknologian alalle on laadittu harmonisoidut standardit
aktiivisille implantoitaville laitteille, in vitro -diagnostiikan laitteille ja terveydenhuollon
laitteille [20].

Kun terveydenhuollon laitteen viitteet on julkaistu EU:n virallisessa lehdessa ja se on
oikeiden harmonisoitujen standardien mukainen, sen katsotaan tayttdvan myds kyseisen
harmonisoidun standardin sisaltdaman asetuksen vaatimukset. Harmonisoitu standardi
kattaa myOs laitteen jarjestelman ja prosessorin vaatimustenmukaisuuden
laatujarjestelmien, riskienhallinnan, markkinoille saattamisen jalkeisen
valvontajarjestelman, Kkliinisten tutkimuksien, arvioinnin ja seurannan osilta.
Terveysteknologian alalle on talla hetkella laadittu harmonisoidut standardit aktiivisille

implantoitaville laitteille, in vitro -diagnostiikan laitteille ja terveydenhuollon laitteille. [20]

Terveydenhuollon laitteille julkaistuja harmonisoituja standardeja ovat esimerkiksi ISO
13485 ja 1SO 14971. ISO 13485 on standardi ladkinnallisten laitteiden
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laadunhallintajarjestelmille. 1ISO 13485 kattaa kaikki prosessit, joiden avulla tuotteen
valmistaja voi tayttaa turvallisuuteen ja laatuun liittyvat sdannokset ja vastuut. ISO 14971
on puolestaan standardi riskinhallinnan soveltamiselle laakinnallisissa laitteissa. 1SO
14971 kattaa kaikki prosessit, joita seuraamalla valmistaja osaa tunnistaa tuotteelle

ominaiset riskit ja arvioida, hallita ja valvoa niitd vaatimustenmukaisesti. [22]

Ennen standardin ostamista valmistajan on valittava, mista standardijulkaisusta on
eniten hy6tya kyseisen laitteen vaatimusten tayttdmiseksi. Standardeille on olemassa
konsolidoituja versioita, joissa teksti on yhtendisessd muodossa ja siten helposti
seurattava. Jos standardiin on tehty muutoksia konsolidoidun version jalkeen,
valmistajan voi olla jopa kannattavampaa ostaa seka alkuperainen konsolidoitu
standardi ettd sen lisdjulkaisu. Standardeja paivitetdan, joten valmistajan on
huomioitava, ettd kayttdédn saadaan uusin versio. Myds lanseerauksen jalkeista
valvontaa varten on hankittava aina standardin paivitetyin versio. Vain osa standardeista
voidaan kaantaa englannin kielesta muille kielille, joten valmistajan kannattaa pohtia,

onko alkuperaisen englanninkielisen version ostaminen jarkevin vaihto. [15]

Myds tekoalyn sovelluksille on olemassa yleisia standardeja. Standardeja laatii ISO:n
alainen tekoalyn sovelluksiin erikoistunut standardointikomitea, JTC1/SC42 Artificial
intelligence [24]. Ndma standardit eivat ole harmonisoituja standardeja, mutta niiden
perusteella voidaan varmistaa alan viimeisimman kehityksen mukaisuus tekoalyn
soveltamisessa. Terveysalan standardeihin liittyen tehdaan kehittamistyota, jonka
tavoitteena on luoda yhtenadiset arviointikehykset terveyteen, diagnosointiin ja
hoitopaatoksiin  vaikuttavien tekoalypohjaisten menetelmien standardeille [25].
Kehittamistyota tekevat esimerkiksi WHO ja ITU sekd AAMI ja BSI. AAMI:n ja BSI:n
yhteistyon tuloksena odotetaan valmistuvaksi riskienhallintaohjedokumenttia, jota

voitaisiin soveltaa tekoalya hyodyntaviin 1aakinnallisiin laitteisiin.
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5.YHTEENVETO

Terveysteknologia on alana laajasti saannelty. Riskienhallinnan tarkeys korostuu, koska
terveysteknologiassa toteutuvat riskit saattavat asettaa kayttdjan tai potilaan jopa
hengenvaaraan. EU-alueella lainsaadantd on murrosvaiheessa ja saantely on
vaihtumassa direktiiveista asetuksiin. Laakinnallisia laitteista koskevassa MD-
asetuksessa ja in vitro -diagnostiikan 1aakinnallisia laitteita koskevassa IVD-asetuksessa
vahvistetaan laakinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Vaatimusten
tarkoituksena on turvata EU:ssa markkinoilla olevien terveydenhuollon laitteiden kaytto.
Vaatimusten mukaisuutta valvoo Suomessa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea, joka toimii yhteistydssa muiden EU-jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

kanssa.

Terveydenhuollon laitteen valmistajan on tuotekehityksen alusta asti suunniteltava ja
toteutettava laadukas dokumentointiprosessi, silla mitdan vaatimusta ei ole kadytanndssa
taytetty ilman, etta siitd on tehty asianmukaiset dokumentit. MD- ja IVD-asetuksissa
esitetyissd vaatimuksissa on jatetty valmistajan vastuulle niiden toimenpiteiden
valitseminen, joilla vaatimukset toteutetaan. EU on julkaissut eri laitteiden valmistajia
varten luettelon harmonisoiduista standardeista. MD- ja IVD-asetusten vaatimukset voi
tayttda noudattamalla harmonisoituja standardeja, jotka sisaltavat vaatimusalueittain ne
toimenpiteet, jotka valmistajan tulee tehda, jotta kyseiset vaatimukset tayttyvat.
Vaadittavia dokumentteja ovat laitteen tuotetiedot, vyleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimustenmukaisuustodistukset, laadunhallinta ja riskienhallinta seka
laitteen validointiin liittyvat dokumentit. EU:ssa laiteen markkinoille saattaminen vaatii
CE-merkinnan ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Markkinoille saattamisen
jalkeen valmistajan vastuut jatkuvat ja kayttoonotettujen laitteiden toimintaa on
valvottava ja valvonnasta saatavia johtopaatdksid on analysoitava, esimerkiksi hyoty-
riski-suhteen maarittelya varten. Kaikille muille paitsi matalan riskitason laitteille on myds

tehtava turvallisuuskatsaus vuosittain.

Tekoalynsovelluksiin kohdistuva lainsdadanté laahaa vield teknisen kehityksen perassa,
mutta ongelmaa pyritdan ratkaisemaan. EU:lla on saantelylle luonnosvaiheessa oleva
ehdotus, joka pyrkii tarjoamaan nykyisen saantelyn tilalle kestdvamman lainsdadannon,
joka pystyy mukautumaan tekniikan kehittyessa. Ehdotuksessa tekoalynsovellukset on
luokiteltu niille ominaisten riskien pohjalta. Ehdotuksen voimaan astuminen
mahdollistaisi myos korkeamman riskitason tekoalynsovellusten saattamisen

markkinoille EU:ssa turvallisesti. Tekoalyn standardoinnissa tapahtuu kuitenkin koko
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ajan kehityst3, jota on syyta seurata, jotta laitteet tayttavat alan viimeisimman kehityksen

mukaiset vaatimukset.

Terveysteknologian alalla kehitys on nopeaa ja lainsdadanto yritetaan pitaa vauhdissa
mukana. Muutokset voivat tuoda lisaty6ta valmistajille ja lainsaadantoon perehtyminen
vaatii yritykselta huomattavasti resursseja, jotta laitteista saadaan vaatimustenmukaisia.
EU:ssa terveydenhuollon laitteiden vaatimustaso takaa laitteiden potilas- ja

kayttajaturvallisuuden, ja markkinoille saatettuihin laitteisiin voidaan luottaa.
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