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Lääkinnällisten laitteiden käytettävyys on olennainen osa laitteiden turvallisuutta. Sekä 

Euroopan unionin lääkintälaiteasetus (MDR) että Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkeviraston (FDA) 

ohjeistukset edellyttävät lääkinnällisten laitteiden valmistajilta käytettävyyssuunnittelua osana 

tuotekehitystä ja riskienhallintaa. Sääntelyvaatimukset ja niitä tukevat standardit ja ohjeistukset 

määrittelevät tarkasti, mitä käytettävyyteen liittyviä asioita tulee huomioida, mutta eivät suoraan 

ohjeista miten käytettävyyssuunnittelu tulisi käytännössä organisaatioissa toteuttaa.  

Tämän diplomityön tavoitteena oli kehittää yritykselle lääkinnällisten laitteiden 

käytettävyysprosessi, joka täyttää sekä MDR- että FDA-vaatimukset, mutta toimii samalla 

käytännönläheisenä ohjeistuksena tuotekehityksessä. Prosessissa haluttiin korostaa 

käyttäjälähtöistä ajattelua sen sijaan, että pyrittäisi vain täyttämän käytettävyyssuunnittelulle 

asetetut vaatimukset. Työssä pyrittiin yhdistämään sääntelyvaatimukset ja käytännön 

käyttäjäkeskeinen suunnittelu systemaattiseksi prosessiksi. 

Tutkimusmenetelminä hyödynnettiin sääntelyn ja oleellisten standardien analyysia, 

kirjallisuuskatsausta sekä asiantuntija-arvioita. Standardianalyysi keskittyi 

käytettävyysstandardiin IEC 62366, FDA:n lääkinnällisten laitteiden käytettävyysohjeistukseen, 

sekä riskienhallintastandardiin ISO 14971. Kirjallisuuskatsauksessa selvitettiin lääkinnällisten 

laitteiden käytettävyyteen liittyvien tutkimusten tuloksia. Asiantuntijoita hyödynnettiin prosessin 

käytännön sovellettavuuden sekä ohjeistuksen ja dokumenttipohjan selkeyden arvioinnissa.  

Työn tuloksena syntyi käytettävyysprosessi, joka kattaa tuotteen koko elinkaaren 

konseptivaiheesta markkinoille saattamisen jälkeiseen seurantaan. Prosessi kytkee 

käytettävyyssuunnittelun tiiviisti riskienhallintaan ja tuotekehitykseen. Lisäksi työssä kehitettiin 

käytettävyyssuunnitteluun liittyvää projektinhallinnallista puolta roolien ja vastuiden 

selkiyttämisessä, sekä käytettävyyssuunnittelun yhteneväistä dokumentaatiota tukeva malli.  

Työn keskeinen johtopäätös on, että käytettävyyssuunnittelu on vaikuttavaa silloin, kun 

sääntelyvaatimukset eivät jää erillisiksi dokumentaatiovaatimuksiksi, vaan ohjaavat 

konkreettisesti suunnitteluratkaisuja ja tuotekehityksen päätöksentekoa. Kehitetty 

käytettävyysprosessi tarjoaa lääkinnällisten laitteiden valmistajalle rakenteen, jonka avulla 

käyttäjäkeskeinen suunnittelu voidaan toteuttaa vaatimuksen mukaisesti ja 

tarkoituksenmukaisesti osana lääkinnällisten laitteiden tuotekehitystä. 
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ABSTRACT 
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Master’s Thesis 
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Usability is a fundamental aspect of safety of medical devices. Both the European Union Med-

ical Device Regulation (MDR) and U.S. Food and Drug Administration (FDA) guidance require 

medical device manufacturers to apply usability engineering as part of product development and 

risk management. While regulatory requirements and supporting standards and guidelines spec-

ify what usability-related aspects must be addressed, they provide limited guidance on how usa-

bility engineering should be practically implemented within organizational development pro-

cesses. 

The objective of this master’s thesis was to develop a usability process for a company devel-

oping medical devices that fulfill both MDR and FDA requirements while also serving as a practi-

cal, hands-on guideline for product development. The process emphasizes user-centered thinking 

rather than focusing solely on fulfilling regulatory requirements. The aim was to integrate regula-

tory obligations and practical user-centered design into a coherent and systematic usability pro-

cess. 

The study applied regulatory and standard analysis, a literature review, and expert reviews as 

research methods. The standards analysis focused on usability standard IEC 62366, FDA guid-

ance on human factors and usability engineering for medical devices, and risk management 

standard ISO 14971. Literature review examined existing research findings related to usability in 

medical devices. Expert reviews were conducted to assess practical applicability of the developed 

process and to evaluate clarity of the guidance and documentation templates. 

As a result of the study, a usability process that covers the entire product life cycle from the 

concept phase to post-market surveillance, was developed. The process integrates usability en-

gineering closely with risk management and product development. In addition, the study devel-

oped a project-oriented approach to usability engineering that clarifies roles and responsibilities 

and provides a consistent model for usability documentation. 

The main conclusion of this thesis is that usability engineering is most effective when regula-

tory requirements do not remain isolated documentation tasks but instead actively guide design 

solutions and decision-making in product development. The developed usability process offers 

medical device manufacturers a structured approach for implementing user-centered design in a 

compliant and purposeful manner as part of medical device development. 

 

Keywords: medical devices, usability, usability process, IEC 62366 
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1. JOHDANTO 

Lääkinnällisten laitteiden regulaation ensisijainen tarkoitus on varmistaa, että 

markkinoilla olevat tuotteet ovat turvallisia, tehokkaita ja sopivia käyttötarkoitukseensa. 

Euroopan Unioissa lääkinnällisten laitteiden lainsäädäntö pohjautuu 

lääkintälaiteasetukseen, Medical Device Regulation (MDR). MDR vaatii lääkinnällisten 

laitteiden valmistajan osoittavan vaatimustenmukaisuuden ennen markkinoille 

saattamista [1]. 

MDR:n mukaan laitteet tulee suunnitella ja valmistaa niin, että ne ovat turvallisia ja 

tehokkaita koko niiden käyttöiän. Valmistajien tulee tunnistaa mahdolliset laitteen 

käyttöön liittyvät riskit huomioiden käyttövirheet, sekä tunnistaa ja suunnitella sellaiset 

riskinhallintakeinot, joiden avulla riski voidaan poistaa tai minimoida niin pieneksi kuin 

mahdollista [1]. 

Yhdysvalloissa vastaava regulaatioviranomainen on Yhdysvaltain elintarvike- ja 

lääkevirasto, Food and Drug Administration (FDA). FDA vaatii ja valvoo tuotteiden 

täyttävän kansalliset vaatimukset ennen markkinoille saattamista [2]. 

Lainsäädäntö ja säädösten mukaiset vaatimukset ovat usein monimutkaisia ja 

tulkinnanvaraisia. Tämän vuoksi useat standardointijärjestöt ovat kehittäneet 

yksityiskohtaisia standardeja mahdollistamaan käytännöllisen säädösten 

noudattamisen.  Harmonisoidut standardit ovat standardeja, jotka viranomainen on 

tunnistanut kattamaan lainsäädännön olennaiset vaatimukset.  

Vaikka standardien noudattaminen ei ole vaadittua, niiden käyttö on yleisesti hyväksytty 

tapa osoittaa lainsäädännön vaatimuksenmukaisuus. Standardit usein myös ohjaavat 

oikeantyyppisen dokumentaation ja näytön tuottamiseen. 

MDR:n käytettävyyteen liittyvien vaatimusten toteutumisen voi osoittaa noudattamalla 

käytettävyysstandardia IEC 62366-1 – Medical devices – Part 1: Application of usability 

engineering to medical devices sekä riskienhallintastandardia ISO 14971 – Medical 

devices – Application of risk management to medical devices. FDA:n vaatimukset on 

osoitettuna ohjedokumentissa Applying Human Factors and Usability Engineering to 

Medical Devices 2016. 
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Lääkinnällisten laitteiden käyttöympäristö on lääketieteen ja lääkinnällisten laitteiden 

kehityksen myötä laajentunut sairaaloista kotiolosuhteiseen, ja samalla myös 

käyttäjäkunta on kasvanut ammattimaisista käyttäjistä, kuten lääkäreistä ja hoitajista, 

maallikkokäyttäjiin, kuten potilaisiin ja heidän läheisiinsä. Käyttäjien ja 

käyttöolosuhteiden muuttuessa myös käytettävyyden tarpeet ovat lisääntyneet, sillä 

käytettävyys on kriittinen osa laitteen turvallista ja tehokasta käyttöä. Monimutkaisten ja 

epäintuitiivisten laitteiden käytössä on kohonnut käyttövirheiden riski, mikä voi 

pahimmillaan johtaa vaaratilanteisiin [1][2]. Iso osa lääkinnällisten laitteiden käyttöön 

liittyvistä riskeistä voitaisi ehkäistä tehokkaalla käytettävyystyön hyödyntämisellä [3], 

minkä vuoksi käytettävyys on tärkeä osa lääkinnällisten laitteiden suunnittelua ja 

kehitystä.   

Työn motivaationa on yhdistää lain vaatimukset ja käytännön tuotekehitys. Tavoitteena 

on luoda systemaattinen prosessi, jonka avulla voidaan varmistaa, että oleelliset 

aktiviteetit ja dokumentaatio toteutetaan riittävällä, vaatimustenmukaisella tasolla, mutta 

joka samalla tuo käyttäjälähtöisyyden aidosti osaksi tuotekehitystä. Pelkkään 

vaatimustenmukaisuuteen perustuva tekeminen voi johtaa prosessiin, joka on irrallinen 

todellisesta tuotekehityksestä, minkä vuoksi tarvitaan iteratiivinen ja käyttäjälähtöinen 

tuotekehitysprosessi, joka tukee käytettävyyden todellista arvoa tuotteen turvallisuuden 

ja käyttäjäkokemuksen parantamisessa. 

Työn tavoitteena on kehittää käytettävyysprosessi, joka kattaa MDR- ja FDA-

vaatimukset, mutta toimii samalla käytännöllisenä ohjeistuksena vastaten kysymykseen 

“kuka ja ”miten”. Työn tuloksena syntyy synteesi regulaatiovaatimuksista ja 

akateemisesta kirjallisuudesta, jonka avulla ei ainoastaan täytetä lain vaatimuksia, vaan 

joka oikeasti nostaa esiin käyttäjälähtöisen suunnittelun ja tarjoaa siihen asianmukaisia 

työkaluja. Työ pyrkii vastaamaan tutkimuskysymyksiin: 

1. Millaisia vaatimuksia MDR ja 

FDA asettavat lääkinnällisten laitteiden käytettävyysprosessille?  

2. Mitkä ovat keskeiset haasteet käytettävyyden integraatiossa tuotekehitykseen 

ja miten ne voidaan ratkaista?  

Työ keskittyy analysoimaan lain vaatimuksia ja dokumentaatiotarpeita, kokoamaan 

käytettävyyden kannalta keskeiset menetelmät ja aktiviteetit, sekä kehittää niiden 

pohjalta selkeän ja järjestelmällisen prosessin ja käytännölliset dokumenttipohjat, jotka 

on helppo ottaa käyttöön tuotekehityksessä. 

Tähän työhön ei kuulu uusien käytettävyysmenetelmien kehittäminen, eikä prosessin 

kattava empiirinen validointi. Työn varsinainen panostus on sääntelyn tulkinnassa, 
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jäsennellyssä synteesissä ja käytettävyyssuunnittelun integroimisessa systemaattiseksi 

ja toteuttamiskelpoiseksi prosessiksi. Tuloksena syntyvä malli on tarkoitettu tukemaan 

vaatimustenmukaisuuden saavuttamisesta samalla korostaen käyttäjälähtöistä 

suunnittelua. 

Kehitystyö on tehty yhteistyössä lääkinnällisiä laitteita valmistavan yrityksen kanssa. 

Prosessin ja siihen mahdollisesti liittyvien haasteiden tarkempi ja syvällisempi käsittely 

on tehty yrityksen sisällä, eikä kaikkia asioita salassapitovaatimuksien vuoksi tuoda 

tässä diplomityössä esille. Tämä diplomityö on rajattu prosessikuvaukseen ja käsittelee 

asiaa yleisemmällä tasolla.  

Työn tutkimusmenetelmiä käsitellään kappaleessa kaksi. Kolmannessa kappaleessa 

tutustutaan lääkinnällisten laitteiden säätelyyn keskittyen käytettävyyteen. Neljäs 

kappale käsitellee käytettävyyttä lääkinnällisten laitteiden kontekstissa. Viides kappale 

on kuvaa kehitettyä käytettävyysprosessia. Kuudennessa kappaleessa käydään läpi 

konkreettisia asioita, joita kehitettyyn prosessiin on tuotu käytännön työtä helpottamaan. 

Seitsemäs ja kahdeksas kappale vetää yhteen käsitellyt asiat ja pyrkii nostamaan esille 

työn tuloksen oleellisimmat asiat sekä vielä jäljelle jääviä kehitystarpeita.  
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2. TUTKIMUSMENETELMÄT 

Tässä diplomityössä tiedonhaussa käytettiin laadullisia tutkimusmenetelmiä, tarkemmin 

sanoen kirjallisuuskatsausta, lainsäädännön ja standardien analyysia, sekä asiantuntija-

arvioita. Kuva 1 esittää eri menetelmien sijoittumisen aikataulullisesti työn aikana. 

Tavoitteena oli muodostaa kokonaisvaltainen kuva lääkinnällisten laitteiden 

käytettävyyteen liittyvistä vaatimuksista sekä prosessin yhteyksistä ja riippuvuuksista 

muihin tuotekehityksen prosesseihin. Valitut menetelmät tukevat työn tavoitetta yhdistää 

sääntelyvaatimukset sekä käytännön tuotekehitystyö ja niiden kautta pyritään saamaan 

vastaus tutkimuskysymyksiin. 

 

Kuva 1. Kuvaus eri tutkimusmenetelmien sijoittumisesta työn aikana 

Tutkimuksen luotettavuutta tukee erityyppisten tietolähteiden hyödyntäminen. 

Kirjallisuuskatsaus, standardianalyysi ja asiantuntijakeskustelut täydentävät toisiaan ja 

mahdollistavat ilmiön tarkastelun useasta näkökulmasta. Menetelmien yhdistäminen 

vähentää yksittäiseen lähteeseen liittyvää tulkinnanvaraisuutta. 

Prosessimallinnusta käytettiin kokoamaan kirjallisuuskatsauksen, standardianalyysin 

sekä asiantuntijahaastatteluiden kautta muodostettu tieto yhdeksi johdonmukaiseksi 

käytettävyysprosessiksi. Prosessia kehitettiin ja tarkennettiin iteratiivisesti helmi–

maaliskuun 2026 aikana, jolloin sitä myös sovitettiin yhteen muiden tuotekehityksen ja 

laatujärjestelmän prosessien kanssa. Samassa yhteydessä kehitettiin ja yhdisteltiin 

käytettävyysdokumentaation pohjia. 

Sääntelyanalyysi

•Lainsäädäntö

•Oleelliset standardit

Kirjallisuuskatsaus

•Reviewt

•Case esimerkit

Asiantuntija-arviot

•Laatu ja regulaatio

•Tuotehallinta

•Projektihallinta
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2.1 Kirjallisuuskatsaus 

Kirjallisuuskatsauksen tavoitteena oli selvittää, miten käytettävyyteen liittyvät tekijät on 

huomioitu aiheesta tehdyissä tutkimuksissa. Kirjallisuushaku toteutettiin PubMedissa 

tammikuussa 2026 käyttäen hakusanoja ”medical device” AND usability. Haut rajattiin 

kattamaan viimeiset viisi (5) vuotta, sillä Euroopan lääkintälaiteasetus (MDR) astui 

voimaan 2021.  

Haku tuotti 229 tulosta, jotka vietiin DistillerSR-työkaluun. Ensimmäisellä kierroksella 

artikkelit käytiin läpi otsikko ja abstraktitasolla (paperi hylättiin, jos se ei kattanut 

lääkinnällisiä laitteita ja käytettävyyttä), jonka jälkeen tarkempaan katsaukseen valikoitui 

71 artikkelia. Tämän jälkeen artikkelit käytiin kokonaisuudessaan läpi, ja ne jaettiin niiden 

tyypin mukaan erilaisiin kategorioihin (laajemmat katsaukset (6 kpl) prosessikuvaukset 

(7 kpl), tapaustutkimukset (15 kpl), riskienhallinta (3 kpl) sekä menetelmät (24 kpl)). 

Menetelmät jaoteltiin vielä pienempiin osiin, kuten käyttäjätestaus (17 kpl), 

käyttäjätarpeet/vaatimukset (4 kpl) sekä muut (2 kpl). 18 paperia hylättiin tarkemmassa 

tarkastelussa. Kirjallisuuskatsauksen analyysi perustui sisällölliseen tarkasteluun ja 

teemoitteluun, jossa tunnistettiin lääkinnällisten laitteiden käytettävyyteen liittyviä 

keskeisiä ilmiöitä, vaatimuksia ja toistuvia käytäntöjä. Tunnistettuja teemoja 

hyödynnettiin käytettävyysprosessin muodostamisessa ja täsmentämisessä yhdessä 

standardi- ja sääntelyanalyysin sekä asiantuntija-arvioiden kanssa. 

Työn rajauksen vuoksi kaikkia tarkasteltuja artikkeleita ei käsitelty yksityiskohtaisesti 

eikä raportoitu erillisinä tuloksina. Sen sijaan kirjallisuutta hyödynnettiin synteesin ja 

taustaymmärryksen muodostamisessa, ja lähdeluetteloon sisällytettiin ne julkaisut, joihin 

viitataan eksplisiittisesti työn eri luvuissa keskeisten väitteiden ja havaintojen tukena. 

Muut tarkastellut artikkelit toimivat laajempana tausta-aineistona ja tukivat 

kokonaiskuvan muodostamista. 

Lainsäädännön puolelta analyysi kohdistui FDA:n lääkinnällisten laitteiden 

käytettävyysohjeistukseen sekä standardien IEC 62366 ja IEC 60601-1-6 vaatimuksiin. 

Analyysin tavoitteena oli tunnistaa käytettävyyteen liittyvät keskeiset vaatimukset ja 

niiden väliset painotuserot sekä arvioida, miten vaatimukset voidaan käytännössä 

toteuttaa osana tuotekehitysprosessia. 

2.2 Asiantuntija-arviot osana prosessikehitystä 

Asiantuntija-arvion tavoitteena oli arvioida kehitetyn käytettävyysprosessin selkeyttä, 

vaatimustenmukaisuutta sekä käytännön sovellettavuutta osana lääkinnällisten 

laitteiden tuotekehitystä. Asiantuntija-arvio toimi osana prosessin iteratiivista 
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kehittämistä, tukien prosessikuvauksen täsmentämistä ja käytännön sovellettavuuden 

arviointia. Palautetta kerättiin niin kirjallisesti kuin epämuodollisina 

asiantuntijakeskusteluina. Keskustelut eivät noudattaneet strukturoitua 

haastattelurunkoa, vaan niiden tavoitteena oli kerätä asiantuntijoiden näkemyksiä 

kehitetyn prosessin eri osa-alueista niiden omassa kontekstissa. 

Arviointeihin osallistui yhteensä kahdeksan eri asiantuntijaa, joilla oli taustaa 

käytettävyyssuunnittelussa (1 kpl), riskienhallinnassa (4 kpl), sääntelyssä (3 kpl), 

kliinisessä työssä (1 kpl) sekä projektin hallinnassa (2 kpl) sekä tuotehallinnassa (2 kpl). 

Osa asiantuntijoista edusti useampaa osaamisalaa ja osallistui arviointeihin eri 

sessioissa roolista ja tarkasteltavasta aiheesta riippuen. Asiantuntijat edustivat eri 

rooleja lääkinnällisten laitteiden kehitystyössä, mikä mahdollisti prosessin tarkastelun 

useasta näkökulmasta. 

Asiantuntijoilta pyydettiin palautetta erityisesti prosessin rakenteesta, vaiheiden välisistä 

riippuvuuksista, roolijaosta, dokumentaatiopohjista sekä käytettävyyden ja 

riskienhallinnan välisestä rajapinnasta. Tyypillisiä arviointia ohjanneita kysymyksiä olivat 

esimerkiksi: 

 Vastaako kehitetty käytettävyysprosessi MDR- ja FDA-vaatimuksiin 

käytettävyyssuunnittelulle? 

 Ovatko prosessin vaiheet ja niiden väliset rajapinnat (erityisesti käytettävyyden 

ja riskienhallinnan välillä) kuvattu riittävän selkeästi? 

 Ovatko määritellyt roolit, vastuut ja dokumentaatiopohjat sellaisia, että prosessia 

voidaan käytännössä soveltaa tuotekehitysprojektissa? 

Asiantuntijapalautetta ei käsitelty erillisenä laadullisena tutkimusaineistona, vaan sitä 

hyödynnettiin osana iteratiivista prosessin kehittämistä vertaamalla esiin nousseita 

havaintoja kehitetyn käytettävyysprosessin eri vaiheisiin ja rakenteellisiin ratkaisuihin. 

Palautteesta tunnistettiin toistuvat teemat ja selkeyttämistarpeet, joita hyödynnettiin 

prosessikuvauksen täsmentämisessä, terminologian yhdenmukaistamisessa sekä 

roolien, vastuiden ja dokumentaation painotusten tarkentamisessa. 
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3. LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN SÄÄNTELY 

Lääkinnällinen laite on mikä tahansa laite, väline, tarvike, ohjelmisto tai muu tuote, jonka 

valmistaja on tarkoittanut käytettäväksi lääkinnällisiin tarkoituksiin, kuten sairauksien ja 

muiden tilojen diagnosointiin, hoitoon, lievittämiseen, seurantaan, ehkäisyyn tai 

ennustamiseen. [1] Käytännössä lääkinnälliset laitteet voivat olla esimerkiksi 

potilasmonitorointilaitteita, implantoitavia tai ulkoisia hoitolaitteita, diagnostiikkalaitteita, 

ohjelmistopohjaisia päätöksenteon tukijärjestelmiä tai pitkäaikaiseen seurantaan 

tarkoitettuja kannettavia ja puettavia laitteita. Näiden laitteiden käyttäjinä voi toimia 

terveydenhuollon ammattihenkilöitä, kuten lääkäreitä ja hoitajia, teknistä 

huoltohenkilöstöä, potilaita tai muita maallikkokäyttäjiä laitteen aiotusta käytöstä 

riippuen.  

Laitteen käyttö koostuu tyypillisesti useista toistuvista käyttötehtävistä, kuten laitteen 

käynnistämisestä ja sammuttamisesta, asetusten määrittelystä, mittaustulosten 

tarkastelusta ja tulkinnasta, hälytysten kuittaamisesta sekä laitteen puhdistuksesta ja 

huollosta. Näihin tehtäviin liittyvät käyttövirheet voivat vaikuttaa suoraan laitteen 

turvalliseen ja tehokkaaseen käyttöön, erityisesti silloin, kun käyttö tapahtuu 

kuormittavassa ympäristössä tai käyttäjän osaaminen on rajallista. Valmistajan tulee 

varmistaa, että laite soveltuu käyttötarkoitukseensa niiden käyttäjien toimesta siinä 

käyttöympäristössä kuin valmistaja on määritellyt [1][2]44[6]. Käytettävyyssuunnittelu on 

oleellinen keino varmistaa, että laitetta voidaan käyttää turvallisesti ja tehokkaasti. 

Lääkinnällisten laitteiden sääntelyä tehdään niin kansallisesti kuin kansainvälisesti. 

Tässä työssä keskitytään Euroopan unionin lääkintälaiteasetukseen (Medical device 

regulation MDR) ja Yhdysvaltain FDA:n (Food and Drug Administration) vaatimuksiin. 

Näiden lisäksi yksittäisillä mailla ja valtioilla voi olla omia lisävaatimuksia käytettävyydelle 

[3], ja muilla markkina-alueilla voi olla omia ohjeistuksia ja vaatimuksia käytettävyydelle, 

mutta niitä ei käsitellä tässä työssä. 

3.1 Lääkinnällisten laitteiden luokittelu riskiluokkiin 

Lääkinnälliset laitteet jaetaan niiden käyttöön liittyvän riskin mukaisesti eri riskiluokkiin. 

FDA ja MDR määrittelevät riskiluokat hieman eri tavalla, mutta perusperiaate on sama: 

tuote voi olla matalan, kohtalaisen tai korkean riskiluokan laite. Korkeamman riskiluokan 

laitteissa yksittäisiin käyttötehtäviin liittyvät virheet voivat johtaa vakavampiin seurauksiin 

potilaalle tai käyttäjälle. Matalamman riskiluokan laitteita ovat esimerkiksi yksinkertaiset 
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mittaus- ja seurantavälineet, joiden käyttövirheiden mahdolliset seuraukset ovat 

tyypillisesti rajallisia ja helposti havaittavissa. 

Kohtalaisen riskin laitteisiin voidaan lukea muun muassa pitkäaikaiseen seurantaan 

tarkoitetut potilasmonitorointilaitteet, kotikäyttöön soveltuvat aktiiviset mittaus- ja 

seurantajärjestelmät sekä ohjelmistopohjaiset lääkinnälliset laitteet ja päätöksenteon 

tukijärjestelmät, joiden tuottamaa tietoa hyödynnetään hoidon seurannassa tai 

hoitopäätöksenteon tukena. Näiden laitteiden käyttövirheillä voi olla merkittävä vaikutus 

hoidon laatuun tai potilaan turvallisuuteen, vaikka ne eivät yleensä suoraan ylläpidä 

elintoimintoja. 

Korkean riskiluokan laitteet, kuten elintärkeisiin toimintoihin suoraan vaikuttavat 

implantoitavat tai elintoimintoja ylläpitävät laitteet, asettavat käytettävyydelle ja 

riskienhallinnalle tiukemmat vaatimukset. Näissä laitteissa yksittäisiin käyttötehtäviin tai 

käyttöliittymään liittyvät virheet voivat johtaa vakaviin tai peruuttamattomiin seurauksiin, 

minkä vuoksi niiden suunnittelussa ja validoinnissa korostuu laaja-alainen ja 

riskiperusteinen lähestymistapa. 

Tuotteen riskiluokka asettaa sen suunnittelulle, kehitykselle ja markkinoille saattamiselle 

erilaisia vaatimuksia. Valmistaja määrittelee itse tuotteen riskiluokan sen riskiin 

perustuen. Valmistajien toimintaa ja tuotteita valvovat ilmoitetut laitokset, jotka arvioivat 

myös tuotteen riskiluokan kohtaamisen tuotteen mahdollisten riskien kanssa. Sekä MDR 

että FDA edellyttävät, että laitteen käyttöön liittyvät riskit huomioidaan osana 

suunnittelua, ja että valmistaja pystyy osoittamaan laitteen soveltuvuuden aiottuun 

käyttöönsä sen todellisessa käyttökontekstissa. 

Tässä diplomityössä kehitetty käytettävyysprosessi painottuu ensisijaisesti matalan ja 

kohtalaisen riskin laitteisiin. Rajaus perustuu työn toteutuskontekstiin ja yrityksen 

valmistamien laitteiden käyttötarkoituksiin, mutta kehitetty prosessimalli on 

periaatteellisesti skaalattavissa myös korkeamman riskin laitteille. Korkean riskin 

laitteiden osalta prosessin soveltaminen edellyttää kuitenkin erillistä arviointia ja 

mahdollisia lisävaatimuksia erityisesti validointien, dokumentaation laajuuden ja 

riskienhallinnan syvyyden osalta. 

3.2 Laatu ja riskienhallinta 

Lääkinnällisten laitteiden sääntely, niin Euroopassa kuin Yhdysvalloissa, edellyttää, että 

valmistajalla on käytössään järjestelmällinen ja dokumentoitu toimintamalli 

tuotekehityksen, riskienhallintaan sekä muutosten toteuttamiseen. Tätä kokonaisuutta 

ohjaavat erityisesti laatujärjestelmästandardi ISO 13485: Medical devices – Quality 
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management systems sekä riskienhallintastandardi ISO 14971: Medical devices – 

Application of risk management to medical devices. Näiden standardien avulla 

lääkinnällisten laitteiden valmistaja voi varmistaa FDA ja MDR vaatimustenmukaisuuden 

laatujärjestelmän ja riskienhallinnan osalta. 

ISO 13485 määrittelee vaatimukset lääkinnällisten laitteiden valmistajan 

laatujärjestelmälle. Keskeinen vaatimus on systemaattinen ja dokumentoitu 

lähestymistapa tuotekehitykseen, riskienhallintaan ja muutosten hallintaan. [7]  

ISO 14971 puolestaan määrittelee lääkinnällisten laitteiden riskienhallintaprosessin 

vaatimukset. Standardin mukaisesti valmistajan tulee tunnistaa laitteen käyttöön ja 

toimintaan liittyvät vaarat, arvioida niistä aiheutuvat riskit, toteuttaa 

riskienhallintatoimenpiteet sekä arvioida jäljelle jääneiden riskien hyväksyttävyys. 

Riskienhallintaan kuuluvat myös käyttöön liittyvät riskit, jotka voivat syntyä esimerkiksi 

käyttövirheistä, käyttöympäristöstä tai käyttäjän ja laitteen välisestä vuorovaikutuksesta. 

Riskienhallintaa toteutetaan koko tuotteen elinkaaren ajan. [8] 

Standardien noudattaminen tuotekehityksessä ei ole pakollista, mutta niiden avulla 

voidaan selkeyttää vaatimustenmukaisuuden toteutuminen niin itselle kuin valvoville 

viranomaisille. Standardien noudattaminen on hyväksytty tapa osoittaa 

vaatimustenmukaisuus ja standardinmukainen toiminta ja dokumentaatio 

suoraviivaistaa viranomaisvalvontaa ja tarkastuksia.  

3.3 MDR:n keskeiset käytettävyyteen liittyvät vaatimukset 

Euroopan lääkinnällisten laitteiden asetus, MDR, (2017/745) astui voimaan 26.5.2021. 

MDR edellyttää valmistajilta systemaattista lähestymistapaa käytettävyyteen [3] osana 

lääkinnällisen laitteen turvallisuuden varmistamista. Käytettävyysprosessin keskeisenä 

tavoitteena on tunnistaa käyttöön liittyvät riskit ja vaaratilanteet, pienentää 

käyttövirheiden todennäköisyyttä sekä osoittaa, että laitetta voidaan käyttää turvallisesti 

ja tehokkaasti aiotussa käyttöympäristössä. [1] 

3.3.1 IEC 62366 Application of usability engineering to medical 

devices 
MDR vaatimustenmukaisuuden käytettävyyden osalta voi saavuttaa noudattamalla IEC 

62366-1:2015 Application of usability engineering to medical devices standardia. 

Käytettävyysstandardi IEC 62366 määrittelee lääkinnällisten laitteiden 

käytettävyyssuunnittelua ja ‑arviointia koskevat vaatimukset sekä tarjoaa rakenteen 

käytettävyysprosessin toteuttamiselle. [6] 
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IEC 62366 ‑kokonaisuus muodostuu varsinaisesta standardista (IEC 62366‑1), joka 

esittää MDR mukaiset vaatimukset käytettävyysprosessille, sekä varsinaista standardia 

tukevasta teknisestä raportista (IEC TR 62366‑2), joka tarjoaa ohjeistavaa ja selittävää 

taustatietoa standardin vaatimusten soveltamiseen. 

IEC 62366-1 -standardi edellyttää käytettävyysprosessin soveltamista laitteen 

suunnittelun ja kehityksen aikana. Tuotannon ja markkinoille saattamisen jälkeinen 

seuranta sekä käytettävyysprosessin ylläpito eivät kuitenkaan kuulu standardin suoriin 

vaatimuksiin, vaan ne käsitellään osana riskienhallintaa (ISO 14971) ja 

laadunhallintajärjestelmää (ISO 13485). 

Käytettävyysstandardi IEC 62366-1 korostaa, että käytettävyyteen liittyvät tekijät ovat 

keskeinen osa laitteen riskienhallintaa. Käyttövirheistä sekä käyttäjän ja laitteen 

välisestä vuorovaikutuksesta aiheutuvat vaaratilanteet tulee tunnistaa, arvioida ja hallita 

osana valmistajan riskienhallintaprosessia riskienhallintastandardin ISO 14971 

mukaisesti. Käytettävyysprosessi toimii keinona tunnistaa ja vähentää käyttöön liittyviä 

riskejä sekä osoittaa, että laite on turvallinen aiotussa käyttöympäristössään. [6] 

Vaikka IEC 62366-1 ja siihen liittyvä tekninen raportti tarjoavat rakenteellisen 

viitekehyksen käytettävyysprosessille, pelkkä standardien noudattaminen ei yksin riitä 

varmistamaan käytettävyyssuunnittelun onnistunutta toteutusta. Käytettävyystyö 

edellyttää käytännön soveltamista sekä tiivistä yhteensovittamista muiden 

tuotekehityksen ja riskienhallinnan prosessien kanssa [3], jotta käytettävyys 

huomioidaan aidosti osana kokonaisvaltaista tuotekehitystä eikä erillisenä 

vaatimustenmukaisuuteen liittyvänä tehtävänä. 

Sähköisten lääkinnällisten laitteiden osalta käytettävyyteen ohjeistaa standardi IEC 

60601-1-6 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety 

and essential performance, jonka vaatimusten täyttyminen katsotaan osoitetuksi, kun 

valmistaja osoittaa IEC 62366-1 mukaisen käytettävyysprosessin soveltamisen. [9] 

3.4 FDA:n Human Factors Engineering -ohjeistus 

Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkevirasto FDA on julkaissut vuonna 2016 lääkinnällisten 

laitteiden käyttöön liittyviä inhimillisiä tekijöitä koskevan ohjeistuksen Applying Human 

Factors and Usability Engineering to Medical Devices. Ohjeistuksen tarkoituksena on 

varmistaa, että laitteiden käyttö on turvallista ja että käyttöön liittyvät riskit on tunnistettu 

ja hallittu ennen markkinoille saattamista. [2] 

FDA:n ohjeistus painottaa erityisesti käyttäjien, käyttöympäristön ja käyttötilanteiden 

huomioimista sekä kriittisten tehtävien tunnistamista. Keskeinen osa FDA:n näkökulmaa 
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on summatiivinen käytettävyysvalidointi, jonka avulla valmistajan tulee osoittaa, että 

käyttäjät pystyvät suorittamaan kriittiset tehtävät turvallisesti ja tehokkaasti aiotussa 

käyttöympäristössä. [2] 

Valmistajalle jää vastuu valita ja perustella käytettävät menetelmät sekä osoittaa, että 

kerätty näyttö on riittävää ja kattavaa. Olennaista FDA:n näkökulmasta on dokumentoitu 

ja perusteltu kokonaisuus, joka osoittaa käytön turvallisuuden todellisissa 

käyttötilanteissa. [2] 
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4. LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN 

KÄYTETTÄVYYS 

Käytettävyyttä on tarkasteltu laajasti käyttäjän ja järjestelmän välisen vuorovaikutuksen 

näkökulmasta. Jakob Nielsenin mukaan käytettävyys kuvaa sitä, kuinka hyvin tietyt 

käyttäjät pystyvät saavuttamaan tavoitteensa järjestelmän avulla tietyssä 

käyttötilanteessa. Käytettävyys ei siis ole laitteen tai järjestelmän ominaisuus, vaan se 

määrittyy aina suhteessa käyttäjään, suoritettaviin tehtäviin sekä käyttöympäristöön. 

Sama laite voi siis olla käytettävä yhdessä käyttökontekstissa, mutta aiheuttaa 

merkittäviä haasteita toisessa, jos käyttäjän ominaisuudet, tehtävät tai ympäristö 

poikkeavat aiotusta. [4] 

Lääkinnällisten laitteiden kontekstissa käytettävyyttä tarkastellaan ensisijaisesti 

turvallisuuden näkökulmasta. IEC 62366 määrittelee käytettävyyden laitteen 

käyttöliittymän ominaisuuksiksi, jotka helpottavat laitteen käyttöä, ja mahdollistamat 

tavoitteiden saavuttamisen tehokkaasti, tuloksellisesti ja käyttäjää tyydyttävällä tavalla 

aiotussa käyttöympäristössä [6][18]. Näillä käyttöliittymän ominaisuuksilla voi olla joko 

käyttöturvallisuutta parantava tai heikentävä vaikutus riippuen tehdyistä 

suunnitteluratkaisuista. 

Käytettävyys edellyttää systemaattista ja käyttäjäkeskeistä suunnittelua [4]. 

Käyttäjäkeskeinen suunnittelu on oleellinen osa turvallisen ja tehokkaan lääkinnällisen 

laitteen kehitystä [5][12], sillä merkittävä osa lääkinnällisiin laitteisiin kohdistuvista 

riskeistä liittyy laitteen käyttöön ja mahdollisiin käyttövirheisiin. Käytettävyyssuunnittelun 

tavoitteena on tunnistaa ja ehkäistä näitä riskejä jo suunnitteluvaiheessa osallistaen 

käyttäjiä jo varhaisessa vaiheessa. [4][6][18] 

Lääkinnällisten laitteiden käytettävyyteen ja sitä koskeviin sääntelyvaatimuksiin 

vaikuttavat olennaisesti laitteen käyttötarkoitus, käyttäjäryhmät, käyttötapahtumat sekä 

käyttöympäristö. Laitteen käyttö tapahtuu tyypillisesti ennakkoon määritellyissä 

käyttötilanteissa, kuten sairaalaympäristössä terveydenhuollon ammattilaisen toimesta 

tai potilaan kotikäytössä ilman jatkuvaa valvontaa. Näissä tilanteissa laitteen tulee 

soveltua turvalliseen ja tehokkaaseen käyttöön niiden käyttäjien toimesta siinä 

käyttöympäristössä, jonka valmistaja on määritellyt [1][18].  

Esimerkiksi verensokerin mittaamiseen tarkoitetut lääkinnälliset laitteet voivat olla 

käytössä sekä sairaalaympäristössä terveydenhuollon ammattilaisten toimesta että 

potilaiden kotikäytössä. Sairaalassa mittausta suorittaa tyypillisesti koulutettu 
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ammattilainen osana laajempaa hoitoprosessia, kun taas kotikäytössä käyttäjänä toimii 

potilas tai muu maallikkokäyttäjä ilman jatkuvaa ammatillista valvontaa. Näissä 

käyttötilanteissa käyttöolosuhteet, käyttäjän osaaminen sekä käyttövirheiden 

mahdolliset seuraukset voivat poiketa merkittävästi toisistaan. Kotikäytössä laitteen tulee 

tukea käyttäjää tehtävien, kuten mittauksen suorittamisen ja tulosten oikean tulkinnan, 

turvallisessa toteuttamisessa.  

Käyttövirheiden syntyyn vaikuttavat olennaisesti myös käyttöympäristöön liittyvät tekijät, 

kuten häiriötekijät, valaistus, melu, aikapaine sekä käytön ajoittuminen arjen muihin 

toimintoihin [19]. Erityisesti kotikäytössä ympäristö on vähemmän kontrolloitu kuin 

terveydenhuollon ammatillisessa käytössä, mikä lisää riskiä tehtävien 

väärinymmärrykselle ja virheellisille toimintaketjuille. Käyttövirheiden on todettu liittyvän 

usein tehtävien ja toimintavaiheiden ymmärtämiseen sekä käyttöohjeiden tulkintaan, 

eikä niinkään käyttäjän fyysisiin rajoitteisiin. Virheiden on osoitettu lisääntyvän iän myötä. 

[17] 

Lääkinnällisten laitteiden käytettävyyssuunnittelussa voidaan joutua tasapainottelemaan 

laitteeseen ja sen käyttöön liittyvien riskin ja laitteen käytöstä saadun hyödyn välillä 

[12][18]. Käytettävyys ei tällöin tarkoita ensisijaisesti helppokäyttöisyyttä tai 

käyttömukavuutta, vaan sitä, että laitetta voidaan käyttää turvallisesti aiotussa 

käyttökontekstissa [11]. Tästä syystä potilas- ja käyttäjäturvallisuus tulee lääkinnällisten 

laitteiden suunnittelussa arvottaa helppokäyttöisyyttä korkeammalle, mikä voi johtaa 

ratkaisuihin, jotka eivät ole käyttäjän näkökulmasta kaikkein suoraviivaisimpia [12][18]. 

Lääkinnällisissä laitteissa käytettävyys kytkeytyy siten suoraan riskienhallintaan, sillä 

käyttöliittymään ja käyttötilanteisiin liittyvät ratkaisut voivat joko pienentää tai lisätä 

käyttäjään tai potilaaseen kohdistuvaa haittaa. Käytettävyyden tarkastelu ei näin ollen 

rajoitu käyttäjäkokemuksen parantamiseen, vaan sillä on keskeinen rooli laitteen 

turvallisuuden ja vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa.  

Esimerkiksi laitteen sammutustoiminnossa voidaan toteuttaa tarkoituksellinen viive, joka 

vähentää vahingossa tapahtuvan sammutuksen todennäköisyyttä. Vaikka käyttäjän 

kannalta nopea sammutus voisi tuntua vaivattomammalta, voi laitteen turvallisen 

toiminnan näkökulmasta olla olennaisempaa varmistaa, ettei laite poistu toiminnasta 

tahattomasti kriittisessä käyttötilanteessa. Tämänkaltaiset suunnitteluratkaisut 

havainnollistavat, että lääkinnällisten laitteiden käytettävyydessä turvallisuusnäkökulma 

voi ohjata käyttöliittymäratkaisuja käyttäjän kokemasta vaivattomuudesta poikkeavaan 

suuntaan, mikä korostaa käytettävyyssuunnittelun systemaattisen ja riskiperusteisen 

toteutuksen merkitystä. 
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5. LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN 
KÄYTETTÄVYYSPROSESSI 

Tässä luvussa esitetään tässä diplomityössä kehitetty lääkinnällisten laitteiden 

käytettävyysprosessi. Kehitetty käytettävyysprosessi muodostettiin systemaattisena 

synteesinä sääntelyvaatimuksista, kirjallisuuskatsauksessa tunnistetuista käytännöistä 

sekä asiantuntija-arvioissa esiin nousseista kehitystarpeista. Tässä diplomityössä 

kuvattu käytettävyysprosessi on tarkoituksella yleisluontoinen ja keskittyy lääkinnällisten 

laitteiden käytettävyyssuunnittelun olennaisiin vaiheisiin ja periaatteisiin. 

Yksityiskohtaisempi toteutus ja organisaatiokohtaiset käytännöt kuuluvat yrityksen 

sisäiseen prosessikehitykseen. 

Käytettävyysprosessin tarkoitus on tukea turvallisen ja tehokkaan tuotteen kehitystä, 

tunnistaa ja minimoida käyttöön liittyvät virheet ja vaarat, ja siten pienentää käyttöön 

liittyviä riskejä. Prosessi tarjoaa systemaattisen viitekehyksen laitteen aiotun käytön, 

käyttäjien, käyttöympäristön ymmärtämiseen, sekä työnkulun ja käyttöön liittyvien 

vaarojen analysointiin. Prosessi tukee käytettävyyteen ja käyttöliittymään liittyvää 

päätöksentekoa iteratiivisen suunnittelun ja testauksen avulla, huomioiden myös 

markkinoille saattamisen jälkeisen käytettävyystyön tarpeet. [18] 

Käytettävyysprosessin tavoitteena on varmistaa, että käyttäjien ja käytettävyyden 

huomioiminen on systemaattista, dokumentoitua ja integroitu osaksi 

laadunhallintajärjestelmää sekä tuotekehitysprosessia, jolloin suunnitteluratkaisut 

perustuvat objektiiviseen käytettävyyteen liittyvään näyttöön. Käyttäjien osallistamisessa 

on kuitenkin huomioitava, että otanta on riittävän laaja, jotta yksittäinen kohderyhmä 

(esimerkiksi tietty asiakas) ei aiheuta harhaa käytettävyysaktiviteettien tuloksiin [4]. 

Systemaattisen, riittävän kattavan käytettävyystyön tarkoitus on parantaa potilaiden ja 

käyttäjien turvallisuutta, vähentää käyttövirheitä ja tukea vaatimuksenmukaisuutta. [18] 

Lääkinnällisten laitteiden käytettävyyttä arvioidaan tyypillisesti sekä formatiivisella että 

summatiivisella arvioinnilla, joilla on toisistaan poikkeavat roolit. Formatiivinen arviointi 

tukee iteratiivista suunnittelua tuotekehityksen aikana pyrkien auttamaan tuotteen 

heikkouksien ja vahvuuksien, sekä mahdollisten käyttöön liittyvien riskien 

tunnistamisessa. Summatiivisen arvioinnin toimii tuotteen validointina, eli sen 

tarkoituksena on osoittaa, että lopullinen laite voidaan käyttää turvallisesti ja tehokkaasti 

aiotussa käyttöympäristössä. [2][6][18] 
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Järjestelmällinen käytettävyysprosessi parantaa tuotteen helppokäyttöisyyttä ja 

käyttömukavuutta, vähentää valituksia ja tukipyyntöjä sekä mahdollisia muutostarpeita. 

Se myös mahdollistaa nopeamman markkinoille saattamisen [12][18], sillä valmiille 

tuotteelle tehtävä summatiivinen arviointi tulee todennäköisemmin onnistumaan, kun 

käyttäjälähtöinen suunnittelu on ollut osa koko tuotekehitystä. Systemaattinen prosessi 

ja dokumentaatio nopeuttavat myös tuotteen rekisteröintien yhteydessä tehtäviä 

viranomaistarkastuksia, mikä osaltaan auttaa nopeampaa markkinoille saattamista. 

Tässä työssä kehitetty käytettävyysprosessi pohjautuu käytettävyysstandardin IEC 

62366-1:2015 (+AMD1:2020), sekä FDA:n Applying Human Factors and Usability 

Engineering to Medical Devices vaatimuksiin. Kehitetyn käytettävyysprosessin 

lähtökohtana on käytettävyysstandardin IEC 62366-1 esittämä käytettävyyssuunnittelun 

perusrunko. Tätä rakennetta on täydennetty systemaattisesti kirjallisuuskatsauksessa 

tunnistetuilla käyttäjäkeskeisen suunnittelun käytännöillä sekä asiantuntija-arvioiden 

yhteydessä esiin nousseilla kehitystarpeilla. Täydennysten tavoitteena on ollut kattaa 

käytettävyyssuunnittelua laajemmin myös varhaisen vaiheen käyttäjäymmärrys, 

iteratiivinen ratkaisujen kehittäminen sekä käytännön tuotekehitystyöhön liittyvät 

rajapinnat, joita standardi ja viranomaisohjeistukset käsittelevät vain rajatusti. Näin 

muodostettu prosessi perustuu IEC 62366-1:n vaatimuksiin, mutta laajentaa niitä 

käyttäjälähtöisen suunnittelun näkökulmasta käytännön tuotekehitystä paremmin 

tukevaksi kokonaisuudeksi. 

Kumpikaan, MDR eikä FDA, ei ohjaa käytettävyyden huomioimista tuotteen suunnittelun 

pohjatyövaiheessa, jossa käyttäjätarpeet, käyttökonteksti tai todellisen maailman 

ongelmat tulisi perusteellisesti analysoida. Tältä osin prosessiin on lisätty konseptivaihe 

[4], jossa myös käytettävyysasiantuntijan tulee olla mukana. Toisaalta myöskään 

markkinoille saattamisen jälkeistä aikaa ei käsitellä käytettävyyden osalta edellä 

mainituissa ohjeistuksissa, mutta se on oleellinen osa käytettävyysdataa ja on näin ollen 

huomioitu prosessissa. Kuva 2 esittää kehitetyn käytettävyysprosessin päävaiheet. 

Riskienhallinta on mukana jokaisessa prosessin vaiheessa, eikä sitä ole siksi eritelty 

kuvaan. 

 

Kuva 2. Lääkinnällisen laitteen tuotekehityksen päävaiheet 

käytettävyysprosessin näkökulmasta 

Konseptivaihe (sis. 
käyttäjävaatimukset)

Iteratiivinen 
suunnittelu (sis. 

formatiivinen testaus)
Summatiivinen testaus

Markkinoille 
saattamisen jälkeinen 

seuranta (sis. 
tuotemuutokset)
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Käytettävyyssuunnittelun vaatimukset niin MDR:n kuin FDA:n osalta pyrkivät ohjaamaan 

käyttäjäkeskeisen lähestymiseen asettaen käytettävyyteen liittyvät 

vähimmäisvaatimukset. Loppupeleissä on kuitenkin tuotevalmistajan vastuulla 

määritellä tarvittava käyttäjien osallistamisen taso. Pelkkä standardivaatimusten 

täyttäminen ei siis yksin riitä varmistamaan käyttäjälähtöistä tuotekehitystä [4], silti 

kuitenkin käytettävyyssuunnittelu saatetaan kuitata dokumentaatiolla hyödyntämättä sitä 

todellisesti tuotekehityksessä [12]. Tässä työssä kehitetyn käytettävyysprosessin 

tavoitteena onkin tuoda käyttäjäkeskeinen suunnittelu osaksi tuotekehitystä sen kaikissa 

vaiheissa. 

5.1 Konseptivaihe 

Konseptivaiheen tavoitteena on muodostaa yhteinen ymmärrys laitteen aiotusta 

käytöstä, käyttöympäristöstä, käyttötavoista sekä käyttäjien todellisista tarpeista, sekä 

ideoida ja arvioida ratkaisuvaihtoehtoja. Vaihe luo perustan koko tuotekehitykselle, sillä 

tässä vaiheessa määritellään ne lähtökohdat, jotka ohjaavat myöhempää suunnittelua ja 

päätöksentekoa. Käyttäjien, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden sidosryhmien 

osallistaminen suunnitteluun jo kehityksen alkuvaiheessa mahdollistaa käyttäjien 

todellisten tarpeiden, käyttöön liittyvien haasteiden sekä käyttöympäristöön liittyvien 

vaatimusten tunnistamisen ennen ratkaisujen lukitsemista [3][14][18]. 

Konseptivaiheeseen kuuluu tyypillisesti ratkaistavan ongelman kristallisointi, käyttäjien 

korkean tason tarpeiden tunnistaminen, alkuvaiheen käyttömäärittelyn muodostaminen, 

ratkaisuvaihtoehtojen ideointi, varhaisten prototyyppien kehittäminen ja niiden 

arvioiminen [4]. Näiden avulla pyritään arvioimaan oletuksia liittyen työnkulkuun ja 

käytettävyyteen. Työskentely on luonteeltaan iteratiivista ja tukee suunnittelupäätöksien 

täsmentymistä ymmärryksen lisääntyessä. 

Konseptivaiheessa käyttäjiä voidaan osallistaa erilaisilla tavoilla, kuten kyselyillä, 

haastatteluilla, seuraamalla käyttäjien toimintaa todellisissa käyttöympäristöissä, sekä 

testaamalla eritasoisia prototyyppejä oikeilla käyttäjillä. Näistä kyselyt mahdollistavat 

edullisen ja helposti skaalattavissa olevan tavan saada mahdollisimman laajan 

käyttäjämäärän ajatukset standardoidussa muodossa, josta datan analysointi voidaan 

toteuttaa tehokkaasti. Sopivan tavan valintaan vaikuttaa se, millaisiin asioihin ja missä 

kehitysvaiheessa käyttäjiltä halutaan saada palautetta ja mielipiteitä. Useiden tapojen 

käyttö rinnakkain voi olla järkevää, jotta erilaiset asiat saadaan katsottua niille sopivilla 

tavoilla. [4][18] 
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Konseptivaiheessa tehtyjen selvitysten perusteella voidaan muodostaa 

käyttäjäpersoonia sekä käyttöskenaarioita, joiden perusteella syvennetään ymmärrystä 

suunniteltavan tuotteen käyttäjistä ja käytöstä [10]. Konseptivaiheessa 

käyttäjäymmärryksen muodostaminen tulee kattaa myös kliinisen ympäristön 

erityispiirteet, kuten kiire, melu ja rinnakkaiset tehtävät, jotka voivat vaikuttaa 

merkittävästi laitteen käytettävyyteen ja mahdollisiin käyttövirheisiin [19]. Alkuvaiheen 

käyttömäärittely kehitetään iteratiivisesti konseptivaiheessa, jolloin tarkoituksena on 

tunnistaa kaikki käyttöön liittyvät käyttäjät ja käyttötilanteet ennen yksityiskohtaisten 

suunnitteluratkaisujen lukitsemista. 

Käytettävyysasiantuntijan mukana olo konseptivaiheessa on erityisen arvokasta, sillä 

suunnittelun alkuvaiheessa tehtävillä ratkaisuilla on merkittävä vaikutus 

lopputuotteeseen. Mikäli käytettävyys ja käyttäjien todelliset tarpeet otetaan huomioon 

vasta tuotteen keskeisten ominaisuuksien ja toiminnallisuuksien määrittelyn jälkeen, 

mahdollisuudet muutoksiin ovat usein rajalliset tai niitä ei enää ole. Tällöin suunniteltu 

tuote voi vastata puutteellisesti käyttäjävaatimuksiin ja johtaa heikompaan 

käyttäjäkokemukseen [4], ja vaatia muutoksia kehitettyyn tuotteeseen [12].  

Empiirisissä käytettävyystutkimuksissa on myös havaittu, että merkittävä osa 

käyttövirheistä syntyy tehtävien ja toimintavaiheiden kognitiivisesta 

väärinymmärryksestä eikä niinkään käyttöliittymän fyysisistä ominaisuuksista. [17] Tämä 

korostaa sitä, että konseptivaiheessa käyttäjäymmärryksen muodostaminen ei rajoitu 

yksittäisen käyttäjän ominaisuuksiin, vaan kattaa myös laitteen todellisen 

käyttöympäristön ja käyttötilanteet. Käyttöympäristöön liittyvät tekijät, kuten häiriöt, 

rinnakkaiset tehtävät ja käyttöön käytettävissä oleva aika, vaikuttavat olennaisesti siihen, 

miten käyttäjä ymmärtää laitteen toiminnan ja suoriutuu tehtävistä. Varhaisen 

käyttäjäymmärryksen ja ratkaisujen varhaisen arvioinnin merkitys on siten keskeinen 

myös riskiperusteisessa käytettävyyssuunnittelussa, sillä käyttöön liittyviin riskeihin 

voidaan useimmiten vaikuttaa tehokkaimmin juuri kehityksen alkuvaiheessa. 

5.1.1 Käyttömäärittely 
Konseptivaiheen jälkeen tuotteelle muotoillaan virallinen käyttömäärittely, joka on 

lausunto siitä, mihin tarkoitukseen, kenen toimesta ja millaisessa käyttöympäristössä 

tuotetta on suunniteltu käytettävän sekä millaisissa käyttötilanteissa sitä käytetään [6]. 

Käyttömäärittely kattaa myös mahdolliset tuotteen käytön vasta-aiheet, kuten 

esimerkiksi rajaukset käyttäjäryhmissä. Virallinen tuotemäärittely ohjaa koko 

tuotekehitystä, esittää vaatimuksia dokumentaatiolle sekä vaikuttaa tuotteen 
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rekisteröinteihin, eikä ainoastaan ohjaa käytettävyysaktiviteetteja. Kuva 3 esittää 

käyttömäärittelyn osat sekä niiden suhteet toisiinsa.  

 

Kuva 3. Käyttömäärittelyn osat ja niiden suhteet toisiinsa 

Käyttömäärittelyyn kuuluu ylätason käyttötilanteet, jotka kuvaavat ketkä ja missä 

olosuhteissa tekevät minkäkin laitteen käyttöön liittyvän toiminnon. Erityyppisille 

käyttäjille voi kuulua erilaisia käyttötilanteita, mutta sama käyttötilanne voi kuulua 

useammalle eri käyttäjätyypille. Kuva 4 havainnollistaa kahden erityyppisen käyttäjän, 

hoitajan ja potilaan, yhteisiä ja eriytyviä käyttötilanteita. Esimerkin mukaisesti molemmat 

käyttäjäryhmät voivat suorittaa laitteen perustoimintoja, kuten käynnistää ja sammuttaa 

potilaan hoitoa toteuttavan laitteen, kun taas laitteen asetusten muuttaminen on rajattu 

Käyttäjä

Käyttöympäristö

Käyttötilanne

Tehtävä

Laitteen 
toiminta
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ainoastaan hoitajan tehtäväksi. Käyttötilanteiden pilkkomisessa tulee huomioida kaikki 

käyttäjät, joille käyttötilanne on oleellinen. 

 

 

Kuva 4. Eri käyttäjille voi kuulua eri käyttötilanteita 

Käyttömäärittelyn ei kuitenkaan tule olla staattinen, vaan sitä voidaan perustellusti 

muokata tiedon lisääntyessä, mutta kuitenkin vain harkitusti ja perustellusti. Vaikka 

yleisesti käytettävyystyössä voidaan lisääntyneen tiedon valossa määritellä tarkemmin 

käyttäjiä ja käyttöympäristöä, on lääkinnällisillä laitteilla tarkasteltava aina ensin näiden 

mahdollisia vaikutuksia tuotemäärittelyyn, sillä tuotemäärittelyn muutokset voivat vaatia 

muutosilmoitusta valvovalle viranomaiselle [1]. 

Käytettävyysnäkökulmasta voidaan kuitenkin tehdä käytettävyysdokumenteissa ja -

aktiviteeteissa tarkennuksia viralliseen käyttömäärittelyyn, jotta 

käytettävyyssuunnittelussa voidaan tarkastella jokainen osa-alue tarkemmin ja 

huomioida käytettävyyden puolesta oleelliset asiat.  

Käyttömäärittelyn muodostuksessa voidaan hyödyntää käyttäjälähtöisiä menetelmiä, 

kuten käyttäjien ja käytön tarkkailua (kontekstuaalinen kartoitus, kenttähavainnointi) 

todellisten käyttöympäristöjen ja työnkulun ymmärtämiseksi sekä käyttäjä- ja 

sidosryhmähaastatteluita käyttäjien tarpeiden, odotusten ja rajoitteiden tunnistamiseksi. 

Näistä voidaan tehdä tarkempaa tehtäväanalyysia ja työnkulkujen mallinnusta, jotta 

tunnistetaan käyttäjän ja laitteen vuorovaikutuksen kaikki vaiheet koko laitteen käytön 

elinkaaren ajalta, kattaen tuotteen käyttöönoton, käytön, huollon ja käytöstä poiston.  

5.1.2 Tehtäväanalyysi 
Lääkinnällisten laitteiden kontekstissa tehtäväanalyysin merkitys korostuu erityisesti sen 

sääntelyllisen roolin vuoksi. Tehtäväanalyysissa tunnistetut yksittäiset tehtävät ja niiden 

suorittamiseen liittyvät käyttöolosuhteet toimivat lähtötietona käyttöön liittyvien riskien ja 



20 

 

vaaratilanteiden tunnistamiselle. Tehtäväanalyysi toimii siten siltana käyttömäärittelyn ja 

riskienhallinnan välillä mahdollistaen riskien kohdentamisen konkreettisiin käyttäjän 

toimintoihin. [18] Lisäksi se tukee jäljitettävyyttä käyttömäärittelystä riskienhallintaan ja 

edelleen käytettävyyden arviointeihin. Tämä erottaa lääkinnällisille laitteille tehtävän 

tehtäväanalyysin yleisestä käytettävyystyöstä, jossa analyysin ensisijaisena tavoitteena 

on usein käyttökokemuksen sujuvuuden arviointi ilman vastaavaa sääntelyllistä 

velvoitetta. 

Käyttömäärittelyssä kuvataan myös laitteen ylätason käyttötilanteet, jotka tulee pilkkoa 

pienemmiksi yksittäisiksi tehtäviksi. Kuva 5 esittää yhden ylätason käyttötilanteen 

pilkkomisen yksittäisiksi tehtäviksi.  

 

Kuva 5. Ylätason käyttötilanne pilkottu yksittäisiksi tehtäviksi 

 

Käyttötilanteiden pilkkominen tukee käytettävyyteen ja käyttöön liittyvien riskien 

järjestelmällistä tunnistamista ja arviointia mahdollistamalla riskien kohdentamisen 

yksittäisiin käyttötilanteisiin ja käyttäjän toimintoihin. Tehtäväanalyysissa tulee 

huomioida käyttäjään, käyttöympäristöön sekä muihin käyttöön liittyviin olosuhteisiin ja 

käytettävyyteen liittyvät asiat, kuten esimerkiksi kiire, melu, valaistus. [10][18] 

Tehtäväanalyysin käytännön toteutusta tukemaan laadittiin lisäksi malli, jonka 

tavoitteena on yhdenmukaistaa tehtäväanalyysin suorittamista eri projekteissa. Malli 

kuvaa vaiheittain, miten käyttömäärittelyssä tunnistetut käyttötilanteet pilkotaan 

yksittäisiksi tehtäviksi ja miten tehtäviin liittyvät käyttöön ja käytettävyyteen liittyvät riskit 

tunnistetaan järjestelmällisesti. Malli tukee riskiperusteista käytettävyyssuunnittelua ja 

toimii apuvälineenä kehitetyn käytettävyysprosessin käytännön soveltamisessa. 

5.2 Käyttöön liittyvät riskit ja niiden tunnistaminen 

Lääkinnällisten laitteiden käytettävyyteen liittyvä riskienhallinta eroaa tavanomaisesta 

käytettävyysprosessista erityisesti siinä, että käyttövirheet eivät ole ainoastaan 

käyttäjäkokemusta heikentäviä tekijöitä, vaan ne voivat johtaa suoraan potilaaseen tai 

käyttäjään kohdistuvaan haittaan. [18] Tästä syystä käyttöön ja käytettävyyteen liittyvien 

riskien tunnistaminen on lääkinnällisissä laitteissa sääntelyn edellyttämä ja 

dokumentoitava osa riskienhallintaprosessia, eikä pelkästään suunnittelua ohjaava 

hyvän käytännön mukainen toiminto. Käytettävyyteen liittyvät riskit tulee jäljitettävästi 

yhdistää tunnistettuihin vaaroihin, vaaratilanteisiin ja mahdollisiin haittoihin, ja niiden 
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hallinnan riittävyys on osoitettava summatiivisessa arvioinnissa ennen tuotteen 

markkinoille saattamista. 

Käyttöön ja käytettävyyteen liittyvien riskien arviointi sekä tiivis yhteistyö riskienhallinnan 

kanssa ovat oleellisia osia turvallisen ja tehokkaan lääkinnällisen laitteen suunnittelua. 

Käyttöön liittyvät riskit, niin käyttövirheet kuin tuotteen toimintaan liittyvät ongelmat tulee 

tunnistaa ja niiden todennäköisyys sekä aiheuttaman haitan vakavuus arvioida. Kaikki 

vakavaan haittaan johtavat käyttötilanteet tulee sisällyttää mukaan 

käytettävyystestaukseen, jotta niiden toteutumista ja riskinhallinnan keinojen vaikutuksia 

voidaan tarkemmin arvioida. Kuva 6 esittää käyttöön liittyvien riskien tunnistamisen 

keskeiset vaiheet. 

 

Kuva 6. Käyttöön liittyvien riskien tunnistamisen prosessi 

Käyttöön liittyvät riskit voivat liittyä käyttäjään, käyttötilanteeseen ja käyttöympäristöön, 

käyttöliittymään, tehtävän monimutkaisuuteen sekä mahdolliseen kohtuullisesti 

ennakoitavissa olevaan tuotteen väärinkäyttöön [6]. Käytettävyyteen ja käyttöön liittyvien 

riskien tunnistaminen ja hallinta ei olekaan yksiselitteistä, vaan edellyttävät valmistajalta 

systemaattista lähestymistapaa, jossa standardivaatimukset on sovellettu käytännön 

käytettävyystyöhön [3].  

Käyttöön liittyvien riskien tunnistaminen pohjautuu käyttömäärittelyyn ja 

tehtäväanalyysiin. Käyttömäärittelyn ja tehtäväanalyysin perusteella voidaan tunnistaa 

käyttöliittymän elementit, joilla voi olla vaikutuksia käytön turvallisuuteen. Käyttöön 

liittyviä riskejä tulee tunnistaa ja arvioida myös vastaavien ja aiempien tuotteiden 

haittatapahtumaraporteista, asiakaspalautteista ja käytettävyysarvioinneista. [6]  

Käyttövirhe on tilanne, jossa käyttäjä ei toimi sillä tavalla, kuin valmistaja on ajatellut 

toiminnon tapahtuvan. Käyttövirheen mahdollisuuksia lisäävät ympäristön häiriötekijät, 

työkuorma ja aikapaine, heikko olo (esimerkiksi sairauden tai taukojen pitämättömyyden 

vuoksi), riittämätön koulutus ja kokemus, kielen tai terminologian epäselvyydet sekä 

käyttäjän rajoitteet (esimerkiksi näkö, kuulo, kognitiiviset rajoitteet). [10] Lääkinnällisten 

laitteiden kontekstissa käyttövirheellä on kuitenkin sääntelyllinen merkitys, sillä se voi 

johtaa virheelliseen hoitopäätökseen, viivästyneeseen hoitoon tai muuhun käyttäjään tai 

potilaaseen kohdistuvaan haittaan, minkä vuoksi käyttövirheet tulee käsitellä osana 

laitteen kokonaisvaltaista riskienhallintaa. 
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Käyttövirheet
Vaarat ja 

vaaratilanteet
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tilanteet (haitan 
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Käyttöön liittyvät riskipaikat tunnistetaan tehtäväanalyysissa käyttötilanteista pilkotuista 

yksittäisitä tehtävistä. Kuva 7 esittää tehtäväanalyysista johdettuja riskejä eri tehtäviin 

yhden käyttötilanteen sisällä. 

 

Kuva 7. Tehtäväanalyysistä johdetut riskit yhdelle käyttötilanteelle. 

Jokaisen yksittäisen tehtävän kohdalla tulee selvittää kaikki kyseiseen tehtävään 

mahdollisesti liittyvät vaarat ja vaaratilanteet. Kuva 8 havainnollistaa vaaran, 

vaaratilanteen ja haitan suhdetta. 

 

Kuva 8. Esimerkit vaarasta, vaaratilanteesta ja haitasta 

FDA edellyttää lisäksi kriittisten tehtävien tunnistamista. Kriittiset tehtävät ovat sellaisia, 

joihin liittyvän haitan vakavuus on korkea. Kaikki kriittiset tehtävät tulee sisällyttää 

summatiivisiin käytettävyystesteihin [2]. Kuva 9  esittää visuaalista tehtäväanalyysia, 

jossa korostetaan kriittiset tehtävät esimerkiksi tunnuksella, jotta ne tuleva 

huomioiduiksi. 

Vaara

•Mahdollinen 
haitan aiheuttaja

•Esim. väärä tieto 
diagnosointiin

Vaaratilanne

•Olosuhteet, 
joissa henkilö 
altistuu vaaralle

•Esim. huono-
laatuinen 
biosignaali, 
sairautta ei voida 
tunnistaa

Haitta

•Fyysinen vamma 
tai vaurio 
ihmiselle tai 
ympäristölle

•Esim. sairauden 
eteneminen
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Kuva 9. Kriittinen tehtävä korostettu visuaaliseen tehtäväanalyysiin. 

Sama vaara ja vaaratilanne voi liittyä useamaan käyttötilanteeseen. Valmistajan tulee 

tunnistaa kaikki käyttötilanteet, joissa ne voivat esiintyä. Vaaroihin liittyvät käyttötilanteet 

tulee sisällyttää summatiiviseen käytettävyystestaukseen, jotta voidaan arvioida 

tilanteiden toteutumisen todennäköisyys ja toisaalta riskien pienentämisen keinon 

vaikutukset.  

Riskienhallinnassa ja riskien pienentämisessä tulee noudattaa riskienhallintastandardin 

14971 hierarkiaa. Ensisijaisesti riskit pyritään poistamaan tai pienentämään 

suunnitteluratkaisuilla siten, etteivät ne pääse toteutumaan. Mikäli suunnitteluratkaisut 

eivät riitä, riskejä voidaan hallita lisäämällä tuotteeseen teknisiä tai rakenteellisia 

turvakeinoja. [8] 

Viimeisimpänä riskienhallinnan keinona voidaan käyttää informatiivisia 

riskienhallintatoimia, kuten käyttöohjeita tai koulutusta [8]. Käyttöohjeet ja koulutus ovat 

informatiivisia riskienhallintatoimia, joita hyödynnetään vasta viimeisenä keinona, sillä 

niiden varaan ei voida yksinään luotettavasti tukeutua koko laitteen käytön ajan.  

5.3 Iteratiivinen tuotekehitys 

Virallisen käyttömäärittelyn ja tunnistettujen riskien perusteella tuotteelle tulee kirjata 

selkeät ja testattavissa olevat käyttöliittymän vaatimukset, koskien myös käyttöoppaita 

ja koulutusta. Vaatimusten pohjalta iteratiivinen käyttöliittymäsuunnittelu voi alkaa.  

Iteratiivinen tuotekehitys tarkoittaa vaiheittaista suunnittelua ja arviointia, jossa tuotetta 

kehitetään, arvioidaan ja tarkennetaan useiden toistuvien syklien ajan. Syklejä toistetaan 

niin kauan, kunnes tuotteen todetaan olevan halutulla tasolla käytettävyyden ja muiden 

osa-alueiden suhteen [13]. Kuva 10 esittää iteratiivisen tuotekehityksen eri osat, joita 

toistetaan niin kauan kuin on tarpeellista. 
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Kuva 10. Iteratiivinen tuotekehitys konseptivaiheesta valmiiseen 

käyttöliittymään 

Formatiivinen arviointi on iteratiivisen kehitystyön aikaista palautteen keräämistä. Sen 

avulla suunnitteluratkaisujen turvallisuutta, tehokkuutta ja käyttäjäystävällisyyttä 

arvioidaan ja kehitetään systemaattisesti koko tuotekehityksen ajan [14][15]. Iteratiivisen 

kehitystyön onnistuminen edellyttää, että formatiivisessa arvioinnissa kerätty 

käyttäjäpalaute hyödynnetään järjestelmällisesti suunnitteluratkaisujen kehittämisessä.  

Käyttäjien osallistaminen useasti laitteen eri kehitysvaiheissa mahdollistaa 

käytettävyyteen liittyvien haasteiden tunnistamisen ja ratkaisemisen jo ennen tuotteen 

lopullista määrittelyä [13], ja tarpeellisten suunnittelumuutosten tekemisen ennen 

markkinoille saattamista, sekä lisää tuotteen taloudellista kannattavuutta. Muutostarpeet 

julkaistussa tuotteessa voivat olla kalliita ja toisaalta käytettävyysongelmainen tuote voi 

aiheuttaa myös mainehaittaa, mikä vaikeuttaa jatkossa paremminkin kehitettyjen 

tuotteiden myyntiä asiakkaiden luottamuksen laskiessa [12].  

5.4 Käytettävyyden arviointi 

Käytettävyysarvioinnin tarkoitus on tunnistaa käytettävyyteen liittyviä ongelmia, arvioida 

käyttöön liittyvien riskien hallinnan menetelmiä. Lääkinnällisten laitteiden kontekstissa 

käytettävyyden arviointi ei ole vain suunnittelua tukeva toiminto, vaan sääntelyn 

edellyttämä keino osoittaa laitteen turvallinen ja tehokas käyttö aiotussa 

käyttöympäristössä. [18] 

Käytettävyyttä tulee arvioida tuotekehityksen aikaisesti formatiivisella arvioinnilla sekä 

tuotekehityksen lopussa summatiivisella validoinnilla. Formatiivisen arvioinnin tarkoitus 

on tukea käyttäjälähtöisiä tuotekehityspäätöksiä arvioiden laitteen käytettävyyttä ja 

käyttäjäkokemusta eri vaiheissa tuotekehitystä. Summatiivisen testauksen tarkoitus on 

varmistaa ja dokumentointi osoittaa, että todelliset käyttäjät voivat todellisissa 

käyttöolosuhteissa käyttää tuotetta turvallisesti ja tehokkaasti, ja suorittaa kaikki riskien 
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kannalta kriittiset tehtävät turvallisesti ja tehokkaasti. [6][15] Kuva 11 esittää 

käytettävyyden arvioinnin toteutuminen iteratiivisesti useiden formatiivisten arviointien 

sekä valmiille käyttöliittymälle suoritettavan summatiivisen arvioinnin kautta. 

 

Kuva 11. Laitteen käytettävyyden arviointia usean formatiivisen arvioinnin ja 

valmiille käyttöliittymälle suoritettavan summatiivisen arvioinnin avulla 

Käytettävyysarviointia tulee tehdä niin fyysisille laitteille kuin ohjelmistollekin, ja 

arviointien tulee kattaa myös kaikki käyttäjille tarjottavat materiaalit, kuten käyttöoppaat, 

tuotepakkaukset sekä mahdollisen käytön vaatiman koulutuksen. [6] Lääkinnällisille 

laitteille ominaisesti arviointi ei siten rajoitu yleisesti ajateltuun käyttöliittymään, vaan 

kattaa myös kaiken tuotteen mukana tulevan materiaalin sekä mahdollisen tarvittavan 

koulutuksen. 

Käytettävyysarvioinnin menetelmät tulee valita tuotekehitysvaiheeseen sopivaksi [18]. 

Summatiivinen arviointi tulee aina toteuttaa käytettävyystestein [2][6]. 

Käytettävyysarvioinnista kerättävä data tulee sisältää havainnoidut käyttövirheet, käytön 

haasteet sekä läheltä piti-tilanteet, mahdolliset seuraukset edellä mainituille 

tapahtumille. Lisäksi tapahtumille tulee tehdä juurisyyn arviointi, jotta voidaan arvioida 

riskienhallinnan keinojen tehokkuus sekä mahdolliset uudet riskit. Käytettävyysarvioinnin 

tuloksia tulee käyttää objektiivisena dataperusteisen päätöksenteon tukena. [18] 

Vaikka systemaattinen käytettävyyssuunnittelu parantaa tuotteen käytettävyyttä ja 

turvallisuutta, se ei yksin poista kaikkia käytön haasteita. Käyttäjien digitaalinen 

osaaminen, pitkäaikainen käyttö ja todelliset käyttöympäristöt voivat asettaa rajoitteita, 

joita ei voida täysin ratkaista pelkällä käyttöliittymäsuunnittelulla [15]. Tämän vuoksi 

käytettävyyttä tukevia keinoja, kuten asianmukaista käyttäjäkoulutusta, selkeitä 

käyttöohjeita sekä käytön aikaisen palautteen ja kenttäkokemusten järjestelmällistä 

seurantaa, tarvitaan täydentämään suunnitteluvaiheessa tehtyä työtä. 
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5.4.1 Formatiivinen arviointi 
Formatiivisen testauksen tarkoituksena on iteratiivisesti arvioida ja kehittää tuotteen 

käyttöliittymää koko tuotekehityksen ajan. Lääkinnällisissä laitteissa formatiivinen 

arviointi toimii keskeisenä keinona tunnistaa käyttöön liittyviä riskejä varhaisessa 

vaiheessa ja vaikuttaa suunnitteluratkaisuihin ennen niiden lukitsemista. 

Optimaalisesti formatiivista arviointia toteutetaan jo konseptivaiheessa, jolloin arviointia 

voidaan tehdä muiden muassa kyselyillä, haastatteluilla tai hyvin kevyillä prototyypeillä, 

kuten rautalankamalleilla. Konseptivaiheessa formatiivisen arvioinnin avulla voidaan 

kerätä käyttäjälähtöistä tukea päätöksentekoon tuotteen suuntaviivoja määritettäessä. 

Varhainen formatiivinen arviointi voi säästää aikaa ja kustannuksia tuotteen 

loppuvaiheessa.  

Hyviä formatiivisen arvioinnin metodeja ovat myös esimerkiksi A/B-testaus sekä 

asiantuntija- ja heuristinen arviointi. Parhaimmat tulokset saadaan, kun hyödynnetään 

tuotekehityksen eri vaiheissa erilaisia tapoja. Monimenetelmällinen lähestymistapa tukee 

sekä käyttöliittymän kehittämistä että myöhempää summatiivista arviointia [15]. 

Formatiiviseen käyttäjätestaukseen ei ole esitetty vaatimuksia eri käyttäjäryhmien 

edustajille, vaan valmistajan tulee riskiperusteisesti ja tilannekohtaisesti arvioida riittävä 

osallistujien määrä. Kuva 12 esittää, kuinka formatiivinen arviointi tukee iteratiivista 

suunnittelua koko tuotekehityksen ajan. 

 

Kuva 12. Iteratiivinen suunnittelu formatiivisen arvioinnin avulla 

Formatiivista arviointia voidaan tehdä myös loppuvaiheen tuotekehityksessä 

simuloidussa käyttöympäristössä, jossa testitilannetta fasilitoi nimetty vetäjä ja 
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osallistujien toimintaa seuraa erillinen havainnoija. Havainnoinnin tukena voidaan 

käyttää ennalta määriteltyjä arviointilomakkeita sekä vapaamuotoista laadullista 

palautetta, joka kohdistuu esimerkiksi kliiniseen soveltuvuuteen, turvallisuuteen, 

käyttöohjeiden ymmärrettävyyteen ja mahdollisiin käyttöä estäviin tekijöihin [15].  

Formatiivisella arvioinnilla ei tyypillisesti ole ennalta määritettyjä hyväksyntäkriteerejä, 

vaan on tuotekehitystiimin vastuulla arvioida tuotteen käyttöliittymän riittävä taso tehtyjen 

arviointien perusteella ja jäädyttää suunnitelmat valmiille tuotteelle. Formatiivisia 

arviointeja kannattaakin siis tehdä useita parhaan tuloksen saavuttamiseksi  [10]. Myös 

eri metodien rinnakkainen käyttö tukee erilaisten ongelmien löytymistä. Kun formatiivisen 

testauksen perusteella ei enää osoiteta uusia kehitystarpeita, voidaan käyttöliittymän 

suunnittelun todeta olevan valmis ja alkaa valmistella summatiivista arviointia.  

5.4.2 Summatiivinen arviointi 
Summatiivinen validointi tehdään valmiille käyttöliittymälle. Sen tavoitteena on 

varmistaa, että todelliset käyttäjät todellisessa ympäristössä voivat käyttää tuotetta 

turvallisesti ja tehokkaasti, keskittyen erityisesti käyttäjätehtäviin, joihin voi liittyvä 

käyttövirhe. [6] Ympäristötekijät, kuten kiire ja häiriöt, vaikuttavat merkittävästi laitteen 

käytettävyyteen ja turvalliseen käyttöön [19] Summatiivista arviointia voidaan kutsua 

myös summatiiviseksi validoinniksi [2], sillä sen tarkoituksena on myös varmistaa, että 

kehitetty tuote on oikeanlainen suunniteltuun tarkoitukseensa.  

Summatiivisen arvioinnin suunnittelussa voidaan hyödyntää formatiivisen arvioinnin 

aikana kertynyttä palautetta ja havaintoja, joiden perusteella testauksen painopisteet ja 

skenaariot täsmennetään. Käytännössä summatiivinen arviointi toteutetaan usein 

skenaariopohjaisina tehtävinä, joissa todelliset käyttäjät suorittavat laitteen keskeisiä ja 

riskien kannalta kriittisiä tehtäviä mahdollisimman todellista käyttöympäristöä 

vastaavissa olosuhteissa  [15]. Erityisesti ne vaaraan liittyvät käyttötilanteet ja tehtävät, 

joiden aiheuttaman haitan vakavuus on korkea, tulee sisällyttää summatiiviseen 

käytettävyystestaukseen. Summatiivisessa testauksessa tulee arvioida myös käytettyjen 

riskinhallintakeinojen tehokkuus. [6]  

Toisin kuin formatiivinen arviointi, summatiivinen arviointi tulee toteuttaa 

järjestelmällisesti ja samalla tavalla kaikille suunnitelluille edustajille. Summatiiviselle 

arvioinnille tulee myös määrittää valmistajan riskienhallinnan kanssa yhdenmukaiset 

hyväksyntäkriteerit, kuten että uusia haittaan lisääntyviä käyttövirheitä ei esiinny, tai että 

uudet käyttövirheet eivät tuo sellaista haittoja, joita ei voida hyväksyä. Jotta tuote voidaan 

tuoda markkinoille, tulee sille olla valmistajan kriteerien mukaan hyväksytysti suoritettu 

summatiivinen arviointi [2]. [6] 
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Summatiiviseen arviointiin osallistuvat käyttäjät valitaan ennalta määriteltyjen sisään- ja 

poissulkukriteerien perusteella, jotta testiryhmä edustaa aiottuja käyttäjiä eikä sisällä 

sellaisia rajoitteita, jotka eivät kuulu laitteen aiottuun käyttäjäprofiiliin [15]. Jotta 

summatiivisista käytettävyystesteistä saatavat tulokset voivat antaa merkittäviä tuloksia, 

tulee testeissä olla mukana vähintään 15 eri käyttäjäryhmän edustajaa. On laskettu, että 

tällaisella otannalla tunnistetaan 90 % käyttöön liittyvistä virheistä, ja ettei 

testihenkilöiden lisääminen kasvata tätä lukua merkittävästi huomioiden sen myötä 

kasvavan resurssitarpeen. [2] Lääkinnällisen laitteen käytettävyyteen liittyvien ongelmien 

suhteen tulee kuitenkin asiaa tarkastella riskiperusteisesti. Mikäli tuotteen mahdolliset 

riskit ovat korkeat, tai valmistaja epäilee, ettei 15 edustajaa riitä tuomaan esiin kaikkia 

mahdollisia riskejä, on osallistujamääriä tarkoituksenmukaista nostaa jopa 30 per 

käyttäjäryhmä [12].  

Testauksen aikana käyttäjät suorittavat tehtävät itsenäisesti, ja heidän suoriutumistaan 

havainnoidaan systemaattisesti. Testauksen jälkeen kerätään palautetta 

puolistrukturoiduilla haastatteluilla sekä standardoiduilla mittareilla, kuten 

käyttäjätyytyväisyyttä arvioivilla kyselyillä. Näin saadaan yhdistettyä sekä määrällistä 

että laadullista tietoa tuotteen käytettävyydestä, turvallisuudesta ja hyväksyttävyydestä 

[15]. 

Uudet käyttövirheet ja mahdolliset vaarat tulee käsitellä prosessin mukaisesti 

riskienhallinnan ja muiden tarpeellisten osien, kuten käytettävyystestien osalta. Mikäli 

summatiivisen arvioinnin jälkeen ilmenee tarpeita muutoksille, kyseiset muutokset tulee 

arvioida prosessin mukaisesti, erityisesti mikäli niihin voi liittyä haitta. 

5.5 Markkinoille saattamisen jälkeinen seuranta 

Markkinoille saattamisen jälkeisen datan avulla voidaan arvioida tuotteen turvallisuutta 

ja käytettävyyttä todellisessa käyttöympäristössä [1]. Markkinoille saattamisen jälkeinen 

käytettävyyteen liittyvää dataa kerätä esimerkiksi kyselyillä, haastatteluilla, tarkkailusta, 

tai muilla soveltuvista käytettävyyden keinoilla. Myös asiakaspalautteista, 

tukipyynnöistä, sekä haittatapahtumarekistereistä voidaan saada tietoa tuotteen 

käytettävyydestä [15][16]. 

Nykyaikana myös automaattisten käytettävyyteen liittyvien asioiden seurannan 

mittareiden lisääminen tuotteeseen voi olla hyvä lisä keräämään todellisen maailman 

dataa [3]. Tällaisia voivat olla esimerkiksi tietyntyyppisen virheiden seuranta, tietyn 

tehtävän kesto, tai muu laitteelle oleellinen asia.  
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Kun tuote otetaan käyttöön erilaisissa kulttuureissa, erilaisissa ympäristöissä, vaikkakin 

kaikki virallisen käyttömäärittelyn sisällä, voi tulla esiin erilaisia ongelmia, joita ei 

tuotekehitysvaiheessa ole voitu arvioida. Tuotteen käyttöön voi liittyä myös erilaisia 

tilanteita tai ratkaisuja, joita valmistaja ei ole voinut ennakoida tuotekehitysvaiheessa. 

Käytännössä käyttäjät saattavat mukauttaa laitteen käyttöä vastaamaan paremmin omia 

tarpeitaan ja toimintaympäristöään. Tämä voi ilmetä esimerkiksi siten, että laitteen 

suunniteltuja käyttövaiheita ohitetaan tai yksittäisiä toimintoja kierretään, jos ne koetaan 

hankaliksi tai aikaa vieviksi. [3] 

Käyttäjien kehittämät kiertoratkaisut ovat erityisen yleisiä kotikäyttöympäristöissä, joissa 

käyttö tapahtuu vähemmän kontrolloidusti [11]. Kiertoratkaisut voivat parantaa koettua 

käytön sujuvuutta, mutta samalla ne voivat altistaa käyttäjät ennakoimattomille riskeille 

ja heikentää laitteen turvallisuutta. 

Markkinoille saattamisen jälkeisen käytettävyyden seurannan keskeinen tehtävä onkin 

tunnistaa näitä todellisen käytön ilmiöitä ja käyttää kertynyttä tietoa sekä riskienhallinnan 

päivittämiseen että tulevien tuoteversioiden ja -parannusten suunnittelun tukena. Tällöin 

markkinoilta saatava käytettävyysdata muodostaa jatkumon käyttäjäkeskeiselle 

suunnittelulle. 
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6. KÄYTETTÄVYYSPROSESSIN KÄYTÄNNÖN 
TOTEUTUS 

Käytettävyyssuunnittelun kehittämisessä keskeisenä tavoitteena oli varmistaa, että 

sääntelyvaatimukset, käytännön tuotekehitystyö ja käyttäjäkeskeisen suunnittelun 

periaatteet muodostavat yhtenäisen ja toimivan kokonaisuuden. Käytettävyyteen 

haluttiin panostaa erityisesti siten, että se kytkeytyy luontevasti osaksi olemassa olevia 

tuotekehitys- ja laatujärjestelmän prosesseja, eikä jää erilliseksi tai irralliseksi 

toiminnoksi. Selkeästi määriteltyjen vaatimusten, dokumentaation ja vastuiden avulla 

pyrittiin varmistamaan, että käytettävyystyö on aidosti integroitua ja mahdollistaa 

käytettävyyssuunnittelun onnistumisen koko tuotekehityksen ajan. 

Prosessissa selkeytettiin erityisesti käytettävyyssuunnittelun ja riskienhallinnan välistä 

rajapintaa. Lisäksi dokumentaatiota täydennettiin käytännönläheisillä ohjeilla ja 

esimerkkipohjilla, joiden tarkoituksena on helpottaa prosessin soveltamista eri 

projekteissa. 

6.1 Yhteydet tuotekehitykseen ja laatujärjestelmään 

Keskeisenä ratkaisuna käytettävyyssuunnittelun käytännön toteutuksen parantamiseksi 

prosessin vaiheet ja tuotokset integroitiin osaksi olemassa olevia tuotekehitysprosessien 

prosessikaavioita ja käytettävyyteen liittyvät tehtävät ja tuotokset aikataulutettiin ja 

vastuutettiin osaksi projektien suunnittelua. [3] 

Käytettävyyssuunnittelu kytkettiin olemassa oleviin kehitysvaiheisiin siten, että sitä voitiin 

toteuttaa muun tuotekehitystyön rinnalla ilman erillisiä tai päällekkäisiä prosesseja [3]. 

Dokumentaatiota hyödynnettiin aktiivisesti suunnitteluratkaisujen tukena, ei ainoastaan 

jälkikäteisenä vaatimusten osoittamisena. Näin käytettävyyteen liittyvät tehtävät ja 

vastuut tulevat näkyviksi luonnollisena osana projektin etenemistä, eivätkä jää erillisiksi 

tai vain käytettävyyssuunnittelun asiantuntijoiden vastuulle. 

Tarvittaessa myös muita prosesseja muokattiin tukemaan käytettävyyssuunnittelua. 

Erityisesti yhteistyötä kehitettiin käyttöohjeprosessin ja riskienhallintaprosessin kanssa, 

jotta käytettävyyteen liittyvä tieto, riskit ja havainnot siirtyvät tehokkaasti prosessien 

välillä.  
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6.2 Valmiit dokumentaatiopohjat tukemaan systemaattista 

prosessia 

Yhtenä oleellisena osana käytännön prosessin toteutusta on luotu systemaattinen 

dokumentaatiomalli jonka keskiössä on Usability Engineering File (UEF). UEF tukee IEC 

62366-1 -standardin mukaista dokumentaatiota ja mahdollistaa käytettävyyteen liittyvän 

näytön jäljitettävyyden. 

UEF perustuu IEC 62366 vaatimukseen siitä, että valmistajan tulee koota 

käytettävyyssuunniteluun liittyvä näyttö ja dokumentaatio yhdeksi kokonaisuudeksi [6]. 

Standardissa ei määritellä UEF:lle tarkkaa dokumenttimuotoa, vaan se kuvaa UEF:n 

sisältönä kokonaisuuden, joka osoittaa, miten käytettävyyssuunnittelua on suunniteltu, 

toteutettu ja arvioitu osana laitteen kehitystä ja riskienhallintaa.  

Käytännössä UEF toimii kokoavana dokumenttina, joka viittaa ja linkittää laitteen 

käyttömäärittelyn, tehtäväanalyysin, käyttöön liittyvät riskit, kriittiset tehtävät, 

käytettävyyden arvioinnit sekä näihin liittyvät riskienhallintatoimenpiteet. 

Yksityiskohtaiset analyysit, suunnitelmat ja raportit ylläpidetään erillisinä dokumentteina 

ja viitataan UEF:ssä tarpeellisilta osin. 

Tässä työssä laaditun yhtenäisen pohjantarkoituksena on koota yhteen tuote- tai 

projektikohtaisesti kaikki käytettävyyssuunnittelun keskeiset tiedot ja tuotokset 

sääntelyvaatimusten mukaisella tavalla. UEF toimii käytettävyyssuunnittelun 

päädokumenttina ja tukee sekä MDR- ja FDA-vaatimusten täyttymistä, että käytännön 

suunnittelutyötä järjestelmällisellä dokumentaatiolla.  

Dokumenttipohja ohjaa käytettävyyssuunnittelua tekeviä henkilöitä kirjaamaan 

käytettävyyteen asiat yhdenmukaisesti ja järjestelmällisesti eri projekteissa, siten 

tehostaen työtä [12]. Pohja tukee myös prosessiohjeistusta, sillä ohjeistus voi jäädä 

etäiseksi jokapäiväisestä työstä. Keskeisiä vaatimuksia ja päätöksenteon kannalta 

olennaisia tietoja tuomalla suoraan dokumenttipohjaan varmistetaan, että 

käytettävyyssuunnittelu ei jää erilliseksi ohjeistukseksi, vaan on näkyvä ja aktiivinen osa 

päivittäistä kehitystyötä. 

UEF sisältää viittauksia myös muuhun tuotekehityksen dokumentaatioon, kuten tuotteen 

kuvaukseen ja riskienhallinnan dokumentteihin. Käytettävyyden arviointeja ei sisällytetty 

päädokumenttiin sellaisenaan, vaan ne ovat tarkoituksenmukaista ylläpitää erillisinä 

dokumentteina, jotta UEF säilyy hallittavana ja selkeänä kokonaisuutena. 

Tämän työn puitteissa toteutettiin UEF-pohja sekä alustava ohjeistus tehtäväanalyysin 

suorittamiseen. Prosessin aikana tunnistettiin lisäksi tarve useille muille 
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dokumenttipohjille, jotka tukevat käytettävyyteen liittyvien tietojen systemaattista 

kirjaamista ja käytännön toteutusta. Jatkokehityksessä tulisi laatia dokumenttipohjat 

esimerkiksi käyttöliittymän määrittelylle sekä käytettävyysaktiviteetteja tukeville 

arviointimenetelmille, kuten heuristiselle arvioinnille ja käyttöön liittyvien riskien 

tunnistamiselle. Tehtäväanalyysin ohjeistusta on lisäksi tarkoituksenmukaista täydentää 

sen käytöstä saatujen kokemusten perusteella. 

6.3 Käytettävyyssuunnittelun projektisuunnitelma 

Yhtenä kehitetyn käytettävyysprosessin osana käytettävyyssuunnitteluun lisättiin 

projektisuunnitelma tietoisena prosessiratkaisuna, jolla pyritään tukemaan käytännön 

toteutusta, vastuunjakoa ja käytettävyyteen liittyvien aktiviteettien suunnitelmallisuutta 

[12]. Lääkinnällisten laitteiden kontekstissa projektisuunnitelmalla on keskeinen rooli, 

sillä käytettävyyssuunnittelun laajuus, ajoitus ja käytettävät menetelmät on määriteltävä 

etukäteen sääntelyvaatimusten mukaisesti ja suhteutettuna laitteen riskiprofiiliin. 

Projektisuunnitelma tulee laatia projektin alkuvaiheessa ja päivittää tarvittaessa projektin 

edetessä, mikäli tuotekehitysprojekti, tuote tai sen käytön laajuus muuttuu, tai 

käytettävyysaktiviteetit osoittavat tarvetta projektisuunnitelman muutokselle. 

Lääkinnälliselle laitteelle tämä on oleellista, sillä käytettävyyssuunnittelun sisältö ja 

laajuus eivät ole vakioita, vaan perustuvat laitteen käyttötarkoitukseen, käyttäjiin, 

kriittisiin tehtäviin ja mahdollisten haittojen vakavuuteen. Käytettävyyssuunnittelun 

projektisuunnitelma kuvaa kaikki suunnitellut käytettävyyssuunnittelun aktiviteetit 

konseptivaiheesta markkinoille saattamisen jälkeiseen aikaan saakka, kattaen sekä 

formatiivisen arvioinnin että summatiivisen käytettävyyden validoinnin. Lisäksi 

käytettävyyssuunnittelun projektisuunnitelmassa tulee määritellä rajapinnat muihin 

keskeisiin prosesseihin, kuten riskienhallintaan, kliiniseen arviointiin sekä tuotteen 

ulkoasun suunnitteluun. Projektisuunnitelman tavoitteena on varmistaa, että 

käytettävyyssuunnittelu ei jää irralliseksi toiminnoksi, vaan muodostaa jäljitettävän, 

dokumentoidun ja viranomaisvaatimukset täyttävän kokonaisuuden osana lääkinnällisen 

laitteen tuotekehitysprojektia. 

6.3.1 Käytettävyystyön skaalaaminen eri tuotteille 
Käytettävyyssuunnittelu tulee suunnitella ja skaalata erikseen jokaiselle tuotekehitys- ja 

ylläpitoprojektille sopivaksi. Käytettävyystyön laajuus, työmäärä sekä käytettävät 

menetelmät ja työkalut määritellään riskiperusteisen ja suhteutetun lähestymistavan 

mukaisesti siten, että ne ovat oikeassa suhteessa laitteen luonteeseen, aiottuun 
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käyttöön ja käyttöön liittyviin riskeihin. On kuitenkin huomioitava sääntelyvaatimusten 

täyttyminen, kuitenkin välttäen tarpeetonta ja ylimitoitettua dokumentointia. [3][6] 

Uuden lääkinnällisen laitteen kehityksessä käytettävyyssuunnittelu toteutetaan 

kokonaisuudessaan laitteen koko elinkaaren kattavana prosessina. Käytettävyyteen 

liittyvät riskit, käyttötilanteet ja kriittiset tehtävät tunnistetaan alusta alkaen, ja 

käytettävyyssuunnittelun aktiviteetit kattavat sekä muotoilevat käytettävyysarvioinnit että 

summatiivisen käytettävyysvalidoinnin.  

Olemassa olevan laitteen muokkausten yhteydessä käytettävyyssuunnittelun laajuus 

rajataan koskemaan muutettuja käyttöliittymäelementtejä sekä näiden mahdollisia 

vaikutuksia olemassa oleviin kriittisiin tehtäviin ja riskienhallintakeinoihin. 

Muuttumattomat käyttöliittymäelementit voidaan jättää käytettävyyssuunnittelun 

lisätoimenpiteiden ulkopuolelle, mikäli niiden riskiprofiili ei muutu.  

Laitteen varianttien osalta käytettävyyssuunnittelussa hyödynnetään mahdollisuuksien 

mukaan olemassa olevaa käytettävyyssuunnittelun dokumentaatiota ja arviointituloksia. 

Edellytyksenä on, että variantin käyttöliittymä, käyttömäärittely ja riskiprofiili ovat 

olennaisesti vastaavat aiemmin arvioidun laitteen kanssa. Varianttien kohdalla 

suoritetaan dokumentoitu käytettävyyteen kohdistuva vaikutusten arviointi, jolla 

varmistetaan, ettei variantti tuo mukanaan uusia käyttöön liittyviä vaaroja, vaaratilanteita 

tai kriittisiä tehtäviä. 

6.4  Roolit ja vastuut 

Käyttäjäkeskeisen suunnitellun perusta on ajattelumallin jalkauttaminen koko 

tuotekehitystiimille, sekä selkeiden roolien ja vastuiden määrittely 

käytettävyyssuunnittelun projektisuunnitelmassa. Roolien ja vastuiden näkyvä määrittely 

projektitasolla on tässä työssä haluttu erityisesti korostaa, jotta käytettävyys ei jäisi 

yksittäisen asiantuntijan vastuulle, vaan muodostuisi aidosti yhteiseksi toimintatavaksi 

koko organisaatiossa. 

Käytettävyysaktiviteetit tulee suunnitella ja toteuttaa moniammatillisessa tiimissä 

[12][12], jolloin varmistetaan eri toimintojen välinen yhteistyö ja riittävä asiantuntemus 

koko tuotekehitysprojektin ajan. Tiimin kokoonpano määrittyy laitteen ja projektin 

luonteen mukaan, ja siihen tulee sisältyä henkilöitä, joilla on asiantuntemusta 

käytettävyyssuunnittelusta, kliinisestä käytöstä, riskienhallinnasta, tuotekehityksestä, 

sääntelystä sekä käyttäjädokumentaatiosta. 
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Eri roolien osallistuminen on erityisen tärkeää myös tuotteen ja käytettävyyden 

validointia ja siihen liittyvää suunnitelmaa tehtäessä. Riskienhallinnan asiantuntemusta 

tarvitaan varmistamaan, että testattavat tehtävät ja käyttöskenaariot ovat jäljitettävissä 

riskienhallintadokumentaatioon. Laadun ja sääntelyn rooleilla on keskeinen merkitys 

standardien ja ohjeistusten mukaisen terminologian sekä viitekehysten 

varmistamisessa. Kliininen asiantuntemus tukee käyttökontekstien, käyttöympäristöjen 

ja tehtäväskenaarioiden realistista määrittelyä, kun taas tuotekehitys vastaa teknisen 

tiedon oikeellisuudesta ja yhtenäisestä esittämistavasta. [12]  

Toimiva käytettävyyssuunnitteluprosessi edellyttää organisaatiolta riittävää ja kehittyvää 

osaamista. Käytettävyystyön jatkuvuuden ja laadun varmistamiseksi on tärkeää tukea 

sekä kokeneiden että vähemmän kokeneiden asiantuntijoiden osallistumista, 

perehdytystä ja kouluttautumista. Tämä mahdollistaa käytettävyysosaamisen säilymisen 

ja siirtymisen organisaatiossa myös pitkällä aikavälillä sekä tukee 

käytettävyyssuunnittelun vakiintumista osaksi normaalia tuotekehitystoimintaa. 

6.5 Käytettävyysprosessin koulutus 

Jotta käytettävyyssuunnittelu ei muodostu erilliseksi tai siiloutuneeksi osaksi 

tuotekehitystä, käyttäjäkeskeisen ajattelun jalkauttaminen organisaatiossa edellyttää 

koulutusta käytettävyydestä ja käytettävyyssuunnitteluprosessista [3][2][12]. 

Koulutuksen rooli korostuu erityisesti käytettävyyssuunnittelun käytännön toteutuksessa, 

sillä se mahdollistaa prosessin soveltamisen osana normaalia tuotekehitystyötä eri 

ammattiryhmissä. 

Koulutuksen tulee tukea sekä yhteistä ymmärrystä käytettävyyden merkityksestä 

lääkinnällisten laitteiden turvallisuudelle ja tehokkuudelle, että roolikohtaista osaamista, 

joka mahdollistaa eri asiantuntijoiden osallistumisen käytettävyyssuunnitteluun osana 

omaa vastuualueitaan. Pelkkä prosessin ja dokumentaation määrittely ei siis ole 

riittävää, mikäli käytettävyyden perusperiaatteet ja tavoitteet eivät ole yhteisesti 

ymmärrettyjä koko organisaatiossa ja tuotekehitystiimissä.  

Käytettävyysosaamisen ylläpitäminen edellyttää myös jatkuvaa kouluttautumista, sillä 

sääntelyvaatimukset, standardien tulkinnat ja alan käytännöt kehittyvät ajan myötä. 

Jatkuva koulutus tukee organisaation kyvykkyyttä vastata muuttuviin vaatimuksiin ja 

vahvistaa käytettävyyssuunnittelun asemaa osana normaalia tuotekehitysprosessia [12]. 

Käytettävyysasioiden koulutuksella on havaittu olevan myös pidempiaikaisia hyötyjä, 

kuten tuotteiden parempi hyväksyttävyys, käyttäjätyytyväisyys ja asiakassuhteiden 

kesto, kun käyttäjien tarpeet ja käyttötilanteet huomioidaan johdonmukaisesti jo 
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varhaisessa vaiheessa [3]. Jatkuva käytettävyyskoulutus tukee sekä 

sääntelyvaatimusten täyttymistä että tuotteiden pitkäaikaista hyväksyttävyyttä. 
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7. PROSESSIN JA TUOTOSTEN ARVIOINTI 

Tässä työssä kehitetyn käytettävyysprosessin tavoitteena oli yhdistää lääkinnällisiä 

laitteita koskevat sääntelyvaatimukset ja käytännön käyttäjäkeskeinen suunnittelu 

tavalla, joka tukee sekä laitteen turvallisuutta että tuotekehitystyön sujuvuutta. Tulosten 

arviointi keskittyy siihen, miten hyvin kehitetty prosessi vastaa asetettuihin tavoitteisiin, 

sääntelyvaatimuksiin ja kirjallisuudessa tunnistettuihin kehitystarpeisiin. 

Kehitetty käytettävyysprosessi täyttää IEC 62366-1 -standardin ja FDA:n ohjeistuksen 

Applying Human Factors and Usability Engineering to Medical Devices keskeiset 

vaatimukset käytettävyyssuunnittelun osalta. Lisäksi käytettävyyteen liittyvä 

riskienhallinta on integroitu ISO 14971 -standardin mukaiseen riskienhallintaprosessiin, 

mikä tukee riskiperusteista ja järjestelmällistä lähestymistapaa koko tuotekehityksen 

ajan.  

Yrityksen näkökulmasta kehitetty käytettävyysprosessi selkeyttää 

käytettävyyssuunnittelun vastuita, aikataulutusta ja rajapintoja muihin prosesseihin. 

Projektisuunnitelman ja dokumenttipohjien avulla käytettävyyssuunnittelu on helpommin 

ennakoitavissa ja toistettavissa eri projekteissa ja eri tuotetyypeille. Prosessissa on 

pyritty välttämään tarpeetonta ja ylimitoitettua dokumentointia keskittymällä 

käytettävyyden ja turvallisuuden kannalta olennaisiin toimenpiteisiin. Tämä tasapaino 

sääntelyvaatimusten ja käytännön toteutettavuuden välillä oli yksi keskeisistä 

kehitystyön tavoitteista. 

Kehitetty käytettävyysprosessi vastaa kirjallisuudessa tunnistettuihin haasteisiin, joissa 

korostuu tarve integroida käytettävyyssuunnittelu tiiviisti osaksi riskienhallintaa ja 

organisaation muita kehitysprosesseja. Aiemmissa tutkimuksissa on todettu, että 

standardit määrittelevät käytettävyyssuunnittelulle vähimmäistason, mutta aidosti 

käyttäjäkeskeinen suunnittelu edellyttää laajempaa prosessien ja ajattelumallien 

kehittämistä organisaatiossa. [3] Tämä havainto näkyy myös tässä työssä kehitetyssä 

ratkaisussa, jossa käytettävyyssuunnittelua on tarkasteltu osana kokonaisvaltaista 

tuotekehitystä, ei vain vaatimusten täyttämisen näkökulmasta. 

Kirjallisuutta ja standardeja hyödynnettiin prosessin rakentamisen tukena ja ratkaisujen 

perustelussa, mutta kattavaa erillistä kirjallisuusvertailua valmiin prosessin osalta ei 

tässä työssä toteutettu. Sen sijaan kirjallisuutta käytettiin viitekehyksenä, jonka pohjalta 

prosessi rakennettiin ja jota vasten asiantuntijapalautteen perusteella tehtyjä ratkaisuja 

tarkasteltiin. 
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Prosessikokonaisuuden validointi rajoittuu siis asiantuntijanäkemyksiin, eikä sen 

täysimittaista pilotointia tuotekehitysprojektissa ollut mahdollista työn puitteissa 

toteuttaa.  

7.1 Asiantuntija-arviointi 

Asiantuntija-arviointi kohdistui kehitetyn käytettävyysprosessin keskeisiin vaiheisiin ja 

niiden välisiin rajapintoihin Asiantuntija-arvion toteutus, osallistujat ja palautteen käsittely 

on kuvattu tarkemmin luvussa 2.2 Asiantuntija-arviot osana prosessikehitystä. Arvioinnin 

tavoitteena oli selvittää, miten hyvin kehitetty käytettävyysprosessi vastaa MDR- ja FDA-

vaatimuksia sekä tukee käytännön toteutusta lääkinnällisten laitteiden 

tuotekehityksessä. 

Asiantuntijapalautetta kerättiin käytettävyyssuunnittelun, kliinisten sekä laatu‑ ja 

sääntelyasioiden, riskienhallinnan, projektihallinnan sekä tuotekehityksen (sekä 

laitteisto‑ että ohjelmistokehitys) parissa työskenteleviltä henkilöiltä. Näiden 

asiantuntijoiden näkemyksiä hyödynnettiin erityisesti sen arvioimisessa, miten kehitetty 

käytettävyysprosessi tukee kunkin toiminnon käytännön työtä ja vastuita osana 

tuotekehitysprojektia.  

Asiantuntijapalautetta tarkasteltiin suhteessa kehitetyn käytettävyysprosessin 

päävaiheisiin. Konseptivaiheeseen liittyen asiantuntijat pitivät käytettävyyden 

huomioimista kehityksen alkuvaiheessa merkittävänä vahvuutena verrattuna aiempiin 

toimintamalleihin. Varhaisen käyttäjäymmärryksen muodostamisen koettiin tukevan 

käyttöön liittyvien riskien ennakointia ja vähentävän myöhemmässä vaiheessa syntyviä 

muutostarpeita. 

Palautteessa tuotiin esiin myös, että vaikka riskiperusteinen lähestymistapa on sääntelyn 

näkökulmasta keskeinen, varhaisen käyttäjäymmärryksen ja ratkaisujen validoinnin 

merkitys voi jäädä prosessissa edelleen vähäisemmälle huomiolle. Eräs asiantuntija 

kuvasi asiaa seuraavasti: 

“Sääntelyn näkökulmasta käytettävyyssuunnittelun vahva riskipainotus on perusteltua, 

mutta tällä hetkellä se saattaa heikentää varhaisen käyttäjäymmärryksen ja 

houkuttelevien ratkaisujen kehittämistä. Suurin ongelma ei ole riskienhallinta, vaan se, 

että käyttäjien todellisia tarpeita ja kipupisteitä ei aina ymmärretä riittävän ajoissa.” 

Erityisesti käyttäjien tarpeiden ja kipupisteiden tunnistaminen sekä ratkaisujen varhainen 

arviointi nähtiin tärkeinä tekijöinä, joilla voidaan ehkäistä myöhemmässä vaiheessa 

syntyvää kuilua todellisten käyttäjätarpeiden ja valittujen ratkaisujen välillä. Tässä 

mielessä kehitetty käytettävyysprosessi tarjoaa pohjan, jota voidaan jatkokehittää 
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tukemaan nykyistä systemaattisemmin myös varhaisen vaiheen UX‑toimintaa osana 

tuotekehitystä. 

Käyttöön liittyvien riskien ja käyttövirheiden tunnistaminen jokaisessa käytön vaiheessa 

koettiin laajalti monimutkaiseksi. Tähän ratkaisuna tuodun visuaalisen tehtäväanalyysin 

koettiin tukevan käyttöön liittyvien riskien tunnistamista käytön jokaisessa vaiheessa.  

Samanaikaisesti palautteessa nousi esiin kehityskohteita. Useat asiantuntijat toivat esiin, 

että riskiperusteisen käytettävyyssuunnittelun ajallinen sijoittuminen ja merkitys eivät ole 

kaikille toimijoille itsestään selviä. Tämä ilmeni esimerkiksi siinä, että riskien 

tunnistaminen saatetaan helposti kokea vain viranomaisvaatimuksena, vaikka 

todellisuudessa niiden tulisi ohjata tuotteen suunnittelua niin, että riskeihin voitaisi 

puuttua jo suunnitteluratkaisuilla.  

Palautteen perusteella prosessin soveltamista tukisivat konkreettiset esimerkit, 

roolikohtainen ohjeistus sekä käytettävyyteen liittyvä koulutus. Nämä havainnot tukivat 

prosessissa tehtyjä ratkaisuja ja osoittivat samalla selkeitä jatkokehityksen kohteita. 

Asiantuntijapalautteessa nousi esiin myös kriittisiä havaintoja käytännön työn 

näkökulmasta, erityisesti käyttäjäkeskeistä suunnittelua tekevien UX‑kehittäjien 

näkökulmasta. Palautteessa tunnistettiin riski siitä, että käytettävyyssuunnittelun 

työohjetta tarkastellaan ensisijaisesti sääntelyvaatimusten täyttämisen 

minimivaatimusten kautta, mikä voi johtaa käytettävyyteen liittyvän ajattelun 

painottumiseen dokumentointivaiheisiin varsinaisen kehitystyön sijaan.  Eräs UX-

asiantuntija kuvasi tätä huolta seuraavasti:  

“Olen hieman huolissani siitä, että osa tiimin jäsenistä voi edelleen lukea työohjetta 

ensisijaisesti kysymyksenä ‘mitä on vähimmäistaso, joka täytyy tehdä ja dokumentoida 

vaatimusten täyttämiseksi’. Ilman riittävän konkreettista ohjausta tämä voi johtaa siihen, 

että käytettävyyteen liittyvä ajattelu jätetään myöhemmäksi ja keskitytään pääasiassa 

dokumentointiin.” 

Tämä havainto tukee aiemmassa kirjallisuudessa esitettyä näkemystä siitä, että 

standardien mukainen täyttö ei yksin takaa aidosti käyttäjäkeskeistä suunnittelua [3][18], 

vaan edellyttää myös käytännön toimintamallien ja osaamisen kehittämistä 

organisaatiossa. 
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8. YHTEENVETO JA PÄÄTELMÄT 

8.1 Vastaukset tutkimuskysymyksiin 

Tutkimuskysymys 1: Millaisia vaatimuksia MDR ja FDA asettavat lääkinnällisten 

laitteiden käytettävyysprosessille?  

Tämän työn perusteella MDR ja FDA edellyttävät, että lääkinnällisten laitteiden 

käytettävyyssuunnittelu on systemaattista, dokumentoitua ja riskiperusteista. Keskeisiä 

vaatimuksia ovat laitteen aiotun käytön ja käyttökontekstin määrittely, käyttöön liittyvien 

riskien ja kriittisten tehtävien tunnistaminen, sekä käytettävyyden formatiivinen ja 

summatiivinen arviointi. Vaatimukset korostavat myös käytettävyyden kytkemistä osaksi 

riskienhallintaa ja sitä, että valmistaja pystyy osoittamaan laitteen turvallisen ja 

tehokkaan käytön aiotussa käyttöympäristössä. 

Tutkimuskysymys 2: Mitkä ovat keskeiset haasteet käytettävyyden integraatiossa 

tuotekehitykseen ja miten ne voidaan ratkaista? 

Työn perusteella keskeiset haasteet liittyvät käytettävyyssuunnittelun painottumiseen 

todellisuudessa eristäytyneeseen dokumentointiin, vastuiden epäselvyyteen sekä 

käytettävyyden liian myöhäiseen huomiointiin tuotekehityksessä. Näihin haasteisiin 

vastattiin kehittämällä käytettävyysprosessi, jossa käytettävyyssuunnittelu kytkettiin 

selkeästi tuotekehityksen vaiheisiin, riskienhallintaan, dokumentaatioon sekä rooleihin ja 

vastuisiin. Erityisen merkittäväksi ratkaisuksi osoittautui käytettävyyssuunnittelun 

projektisuunnitelman sekä yhtenäisten dokumenttipohjien lisääminen prosessiin. 

8.2 Keskeiset löydökset 

Tämän työn keskeisenä tuloksena syntyi käytettävyysprosessi, joka yhdistää 

lääkinnällisiä laitteita koskevat sääntely- ja standardivaatimukset käytännönläheiseen 

käyttäjäkeskeiseen suunnitteluun sekä yrityksen olemassa oleviin tuotekehitys- ja 

laatujärjestelmäprosesseihin. Työn keskeinen havainto on, että vaikka sääntely ja 

standardit määrittelevät mitä käytettävyyssuunnittelussa tulee tehdä, ne tarjoavat vain 

rajallisesti ohjausta siihen, miten vaatimukset tulisi käytännössä toteuttaa ja integroida 

organisaation toimintaan.  

Kehitetty käytettävyysprosessi on erityisesti lääkinnällisiin laitteisiin kohdennettu siinä 

mielessä, että käytettävyyttä ei ole tarkasteltu vain käyttäjäkokemuksen tai tuotteen 

helppokäyttöisyyden näkökulmasta, vaan osana sääntelyn edellyttämää riskienhallintaa 
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ja potilas- sekä käyttäjäturvallisuutta. Prosessissa käyttövirheet, vaaratilanteet ja niistä 

mahdollisesti aiheutuvat haitat kytketään jäljitettävästi käyttömäärittelyyn, 

tehtäväanalyysiin ja riskienhallintadokumentaatioon MDR- ja FDA-vaatimusten 

mukaisesti. 

Prosessin lääkinnällisille laitteille ominainen piirre on myös käytettävyyssuunnittelun 

tiivis integrointi muihin sääntelyn alaisiin prosesseihin, kuten riskienhallintaan, 

laatujärjestelmään ja markkinoille saattamisen jälkeiseen seurantaan. Tämä erottaa 

kehitetyn prosessin yleisistä käytettävyys- tai UX-prosesseista, joissa vastaavaa 

viranomaislähtöistä jäljitettävyyttä, dokumentointia ja validointivaatimusta ei tyypillisesti 

ole. Kehitetyn prosessin kautta käytettävyyssuunnittelu kytkettiin selkeästi 

riskienhallintaan, tuotekehityksen vaiheisiin, dokumentaatioon sekä rooleihin ja 

vastuisiin. Erityisen merkittäväksi osoittautui käytettävyyssuunnittelun 

projektisuunnitelman, roolien ja vastuiden sekä dokumenttipohjien lisääminen 

prosessiin. Näiden avulla käytettävyyssuunnittelu ei jää yksittäisen asiantuntijan 

vastuulle, vaan muodostuu jaetuksi ja systemaattiseksi toimintatavaksi koko 

tuotekehitystiimissä. 

Työ osoittaa, että käytettävyyssuunnittelun onnistuminen ei perustu yksin standardien 

noudattamiseen, vaan ennen kaikkea siihen, miten vaatimukset sovelletaan osaksi 

organisaation arkea, prosesseja ja tehtävänkuvia. Ilman tietoista yhdistämistä muihin 

kehitys- ja laadunhallintaprosesseihin sekä systemaattista käytettävyyteen liittyvän 

ajattelun ja osaamisen kouluttamista vaatimukset jäävät helposti irrallisiksi, eivätkä ne 

aidosti ohjaa päivittäistä suunnittelutyötä tai tuotekehityksen päätöksentekoa. 

Työ korostaa käyttäjäkeskeisen ajattelun ja koulutuksen merkitystä osana 

käytettävyyssuunnittelua. Ilman osaamisen kehittämistä ja ajattelutavan jalkauttamista 

standardien vaatimukset jäävät helposti teoreettiselle tasolle. Näin ollen 

käytettävyyssuunnittelun kehittäminen vaatii paitsi prosesseja ja työkaluja myös 

organisaatiokulttuurin ja osaamisen systemaattista kehittämistä. 

8.3 Tulosten reflektointi ja työn rajoitukset 

Systemaattinen käytettävyystyö parantaa tuotteen turvallisuutta, käyttömukavuutta, 

nopeuttaa tuotekehitystä ja markkinoille saattamista, ja näin ollen laskee myös 

tuotekehityksen kuluja. Hyvin suunniteltu tuote ei myöskään välttämättä vaadi muutoksia 

jälkikäteen, sillä ratkaisuja on mietitty käyttäjälähtöisesti jo suunnitteluvaiheessa [12]. 

Käytettävyyssuunnittelu ei ole ensisijaisesti dokumentaatiokysymys, vaan 

organisatorinen ja prosessiin liittyvä kokonaisuus, jonka onnistuminen edellyttää selkeitä 
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vastuita, toimivaa integraatiota muihin prosesseihin sekä yhteistä käyttäjäkeskeistä 

ajattelutapaa. 

Kehitetty käytettävyysprosessi vastaa asetettuihin tutkimuskysymyksiin tuomalla 

systemaattisen ja riskiperusteisen tavan toteuttaa käytettävyyssuunnittelua 

lääkinnällisten laitteiden kehityksessä. Prosessi osoittaa, miten keskeisten standardien 

vaatimukset voidaan yhdistää käytännönläheiseen käyttäjäkeskeiseen suunnitteluun 

ilman tarpeetonta lisätyötä.  

Tulosten luotettavuus perustuu usean lähestymistavan yhdistämiseen. Prosessin 

kehittämistä tukivat standardivaatimusten analyysi, kirjallisuuskatsaus sekä 

asiantuntijahaastattelut, joiden avulla tunnistettiin käytettävyyssuunnittelun käytännön 

haasteita ja kehitystarpeita. Asiantuntijanäkemyksiä hyödynnettiin prosessin 

muotoilussa, mikä vahvistaa sen relevanssia todellisessa tuotekehitysympäristössä. 

Yrityksen näkökulmasta työ tuo konkreettisia toimintamalleja käytettävyyssuunnittelun 

toteuttamiseen. Kehitetty prosessi auttaa ennakoimaan käytettävyyteen ja käyttöön 

liittyviä riskejä, selkeyttää vastuunjakoa ja parantaa eri prosessien välistä yhteistyötä. 

Samalla se tukee sääntelyvaatimusten täyttymistä ilman tarpeetonta dokumentointia, 

keskittyen olennaisiin käyttäjäturvallisuuteen ja käytettävyyteen vaikuttaviin tekijöihin. 

Käytettävyystyöhön panostaminen tulee nähdä investointina, joka tukee paitsi 

vaatimustenmukaisuutta myös tuotteen laatua, käyttäjätyytyväisyyttä ja pitkällä 

aikavälillä asiakassuhteita. 

Alan näkökulmasta työ edistää ymmärrystä siitä, että käytettävyyssuunnittelu ei ole 

pelkkä sääntelylähtöinen velvoite, vaan keskeinen osa turvallisten ja tehokkaiden 

lääkinnällisten laitteiden kehittämistä.  

Työn keskeisin rajoitus liittyy sen validoinnin laajuuteen ja empiirisen arvioinnin 

puuttumiseen, sillä kehitettyä käytettävyysprosessia ei testattu tuotekehityksessä. 

Prosessin toimivuutta arvioitiin pääasiassa asiantuntijanäkökulman ja analyyttisen 

tarkastelun kautta, mikä on tyypillistä prosessikehitykseen painottuvissa 

opinnäytetöissä, mutta rajoittaa tulosten yleispätevyyttä. 

Lisäksi prosessi on kehitetty tietyn organisaatiokontekstin ja tuotetyyppien pohjalta. 

Vaikka prosessi on riskiperusteisen lähestymistavan ansiosta skaalattavissa, sen 

soveltaminen merkittävästi poikkeaviin tuotekehitysorganisaatioihin tai tuoteryhmiin 

edellyttää tapauskohtaista arviointia. 
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8.4 Jatkokehitysehdotukset 

Jatkokehityksen kannalta keskeisin suositus on käytettävyysprosessin pilotointi useissa 

tuotekehitysprojekteissa. Tämä mahdollistaa prosessin toimivuuden arvioinnin eri 

tuotetyypeissä ja kehitysvaiheissa sekä antaa konkreettista tietoa sen vaikutuksista 

kehitystyöhön ja käytettävyyden lopputuloksiin.  

Jatkokehityksessä on lisäksi tarpeen tarkentaa käytettävyysprosessin 

aikatauluvaatimuksia ja niiden yhteensovittamista koko tuotekehityksen aikataulun 

kanssa. Käytettävyysaktiviteettien ajallinen sijoittuminen tulisi määritellä entistä 

selkeämmin suhteessa tuotekehityksen keskeisiin vaiheisiin ja päätöspisteisiin, jotta 

käytettävyysarvioinnit tukevat suunnittelua oikea-aikaisesti eivätkä jää irrallisiksi tai 

jälkikäteen toteutettaviksi toimenpiteiksi. Yhtenäisemmät aikataulukäytännöt voisivat 

parantaa prosessin ennakoitavuutta ja helpottaa sen integrointia osaksi normaalia 

projektinhallintaa. 

Lisäksi jatkokehityksessä tulisi laatia aiemmin tunnistetut käytettävyyssuunnittelua 

tukevat dokumenttipohjat, kuten käyttöliittymämäärittely ja keskeisiä 

käytettävyysaktiviteetteja tukevat arviointipohjat, jotta prosessin soveltaminen eri 

projekteissa olisi mahdollisimman yhdenmukaista. 

Käytettävyyteen liittyvän koulutuksen osalta jatkokehitystä voidaan tehdä kohdentamalla 

koulutussisältöjä entistä selkeämmin eri rooleille ja projektivaiheille. Erityisesti uusien 

työntekijöiden perehdytyksessä käytettävyysajattelun ja prosessin varhainen koulutus 

voisi vahvistaa käyttäjäkeskeistä toimintakulttuuria. 

Pitkällä aikavälillä tulee keskittyä tarkemmin myös markkinoille saattamisen jälkeisen 

palautteen hyödyntämiseen. Käytönaikaisesta palautteesta ja markkinoille saattamisen 

jälkeisistä havainnoista saatavaa tietoa voidaan systemaattisemmin hyödyntää 

käytettävyyssuunnittelun lähtötietona uusissa projekteissa ja tuoteversioissa, mikä tukee 

jatkuvaa oppimista ja riskien hallintaa. 

8.5 Loppupäätelmät 

Työn keskeinen johtopäätös on, että käytettävyyssuunnittelun todellinen vaikuttavuus 

syntyy silloin, kun vaatimukset eivät jää yksittäisiksi tulkinnoiksi tai erillisiksi 

dokumenteiksi, vaan ne ohjaavat päätöksentekoa ja jokapäiväistä kehitystyötä. Tässä 

työssä kehitetty käytettävyysprosessi konkretisoi tämän periaatteen käytäntöön 

tarjoamalla rakenteen, jonka avulla käyttäjäkeskeinen suunnittelu voidaan toteuttaa 

johdonmukaisesti ja tarkoituksenmukaisesti lääkinnällisten laitteiden kehityksessä. 
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Tällöin käytettävyyteen panostaminen ei näyttäydy erillisenä vaatimuksena tai 

dokumentointivelvoitteena, vaan luontevana osana laadukasta tuotekehitystä, jonka 

hyödyt tukevat sekä vaatimustenmukaisuutta että tuotteen kokonaisvaltaista 

onnistumista. 
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